Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordenacidon y Atencion Farmacéutica de la
Comunidad de Madrid.

Preambulo

La ordenacién de las oficinas de farmacia, la ordenacién del medicamento y el protagonismo
del farmacéutico en el Sistema Sanitario, han sido objeto de amplios debates. Todo esto ha
determinado la promulgacién de leyes reguladoras que han marcado los principios necesarios
para dar las ultimas respuestas a estos debates y los medios precisos para afrontar los retos
gue se derivan de la aparicién de nuevos medicamentos, mas eficaces pero también con mas
riesgos, lo que obliga a una mayor y mejor dotacidon en medios materiales y personales en los
servicios y establecimientos farmacéuticos, lo que ademas de satisfacer las necesidades de una
sociedad moderna, contribuye a una mayor calidad en las prestaciones del Sistema Nacional
de Salud, referente éste necesario para garantizar el derecho de la poblacién a la proteccion
de la salud.

Estas exigencias son de tal importancia que, sin duda, son las que han motivado que la
Organizacion Mundial de la Salud no sélo haya instado a los paises a desarrollar politicas
amplias en materia de medicamentos sino que también ha orientado el contexto en que los
farmacéuticos tienen que desarrollar su labor.

En el campo de la atencién farmacéutica la Organizacién Mundial de la Salud y el Consejo de
Europa, han promulgado diversas resoluciones que ponen de manifiesto el importante papel
que tiene reservado el farmacéutico en los Sistemas Sanitarios, y los dmbitos en que este
profesional debe desarrollar su trabajo. Dan especial realce a las funciones y servicios que
pueden y deben prestar los farmacéuticos, aparte de la dispensacién de medicamentos. Todo
ello con el objeto de que las normas y principios sobre el Uso Racional de los Medicamentos,
no sélo se asienten de manera natural en el quehacer diario de los profesionales, sino que se
exija como un derecho por los usuarios del Sistema Sanitario.

De acuerdo con lo anterior, en el cuadro que conformara la politica de medicamentos en
nuestro pais, tienen relevancia, como pilares bdsicos de ella, desde el punto de vista
normativo: la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, la Ley 16/1997, de 25 de
abril, de regulacion de servicios de las oficinas de farmacia y las leyes de Ordenacion
Farmacéutica de las diferentes Autonomias que constituyen el Estado Espafol.

Por la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento se han sentado los principios y
requisitos que deben garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos que sean
utilizados por los pacientes, los requisitos y los criterios del uso racional de los mismos, las
garantias de las condiciones de igualdad en el derecho a la prestacion farmacéutica de los
ciudadanos espafioles y, por ultimo, la Ordenacién Farmacéutica, que esta Ley hace depender
de la garantia a la adecuada Asistencia Farmacéutica.

Por la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las oficinas de farmacia, sin
perjuicio de las normas autondmicas, se ha avanzado de manera importante en aquellos
aspectos de la ordenacidn farmacéutica que mejor podrian colaborar en mantener para todo



el Estado Espafol una planificacion farmacéutica armonica en todo el territorio, respetando las
caracteristicas regionales, geograficas y demograficas. Para todo ello adopta medidas
generales en cuanto a definicion y funciones de las oficinas de farmacia, criterios basicos de la
ordenacion farmacéutica, tramitacion de expedientes, transmisién, presencia de un
farmacéutico en la oficina de farmacia, y la flexibilizacion del régimen de jornada y horario de
apertura, entre otros aspectos. Este conjunto de normas posibilita asi un tratamiento legal
adaptado a las necesidades concretas y peculiaridades derivadas de la diversidad cultural,
geografica y social de nuestras regiones y Comunidades Auténomas. En este contexto la
presente Ley pretende completar la ordenacién farmacéutica de la Comunidad de Madrid, fiel
al espiritu y letra de las normas anteriormente citadas, adaptandose a las particularidades de
nuestra Comunidad y a sus necesidades.

En cuanto a la habilitacion competencial, la Ley Organica 3/1983, de 25 de febrero, aprobd
el Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid, estableciendo el articulo 27.4, en la
nueva redaccidn dada por la Ley Organica 5/1998, de 7 de julio, de Reforma del Estatuto de
Autonomia de la Comunidad de Madrid, que corresponde a la Comunidad de Madrid el
desarrollo legislativo, incluida la potestad reglamentaria y ejecucién en materia de sanidad e
higiene en el marco de la legislacién basica del Estado.

Al tener asumida la Comunidad de Madrid, por via del articulo 27.4 de su Estatuto, la
competencia de desarrollo legislativo en materia de sanidad interior, haciendo uso de la
facultad establecida en el articulo 148.1.21.2 en relaciéon con el articulo 149.1.16.2 de la
Constituciéony estando la Ordenaciéon Farmacéutica integrada en la genérica materia de la
sanidad interior, le compete a la Comunidad de Madrid desarrollar por via legislativa la
regulacion de la citada materia, en el marco orientador de la legislacién basica dictada por el
Estado al respecto: Ley General de Sanidad, de 25 de abril de 1986 y Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento y Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las
oficinas de farmacia.

Pues bien, en el citado dmbito competencial, la presente Ley, en un texto equilibrado, aplica al
campo de la practica farmacéutica el Uso Racional del Medicamento, garantizando de forma
adecuada la Atencién Farmacéutica en la Comunidad de Madrid, entendiendo este concepto
como: la provisidn responsable de terapia medicamentosa con el propdsito de conseguir
resultados definidos que mejoren la calidad de vida del paciente.

Para ello la presente Ley tiene en cuenta los distintos niveles de atencién farmacéutica. En el
nivel de atencidn primaria, regula las oficinas de farmacia, Servicios Farmacéuticos de Atencion
Primaria y Botiquines; en el de los Centros Hospitalarios y Sociosanitarios, los Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Servicios Farmacéuticos de los Centros Sociosanitarios y
Depdsitos de Medicamentos y en el nivel de la distribucidn, regula los Almacenes Mayoristas
de Distribucién de Productos Farmacéuticos.

En este contexto, por la especificidad y necesidad de actualizacién, la Ley regula de manera
muy especial las oficinas de farmacia como establecimientos sanitarios privados, de interés
publico, agrupando el articulado referido a estos establecimientos en bloques bien definidos y
que se refieren a: funciones y servicios; requisitos técnico-sanitarios y locales e instalaciones; y



planificacién de las oficinas de farmacia, segin modelo considerado como mejor adaptado a
las circunstancias especificas de la Comunidad de Madrid.

En lo que respecta a las funciones y servicios, teniendo en cuenta que la base de la atencién a
la salud en la Atencidn Primaria en el campo farmacéutico estd sustentado por las oficinas de
farmacia, se les ha querido dar una particular importancia y extensidon. Dentro del espiritu de
garantizar el Uso Racional del Medicamento, al que antes nos hemos referido, estas funciones
exceden claramente las actividades de dispensacion y elaboracidn que ya se venian realizando
tradicionalmente en las oficinas de farmacia, incluyendo aquellas otras, cuyo desarrollo
progresivo se pretende estimule la presente Ley, contemplando, ademas, una vez objetivadas,
la posibilidad de concertacion de determinadas actividades llegado el momento oportuno.

Estas funciones, en su mayor parte, deben realizarse dentro de un marco de colaboracién con
las Administraciones Sanitarias y en actuacion coordinada con otros profesionales sanitarios en
el drea de salud.

Entre dichas actividades, debemos destacar la de informacién de medicamentos. Actividad
imprescindible que debe llevar a cabo el farmacéutico, con el objetivo inicial de que el
paciente sepa utilizar correctamente el medicamento y dirigida fundamentalmente al
cumplimiento correcto del tratamiento. De la misma manera, se regula la informacién a otros
profesionales sanitarios.

Por otra parte, para que el consejo farmacéutico en la dispensacién de medicamentos sin
receta pueda realizarse con unos criterios unificados y segun una adecuada seleccién, es
indispensable la elaboracién consensuada de protocolos de actuacidon en sintomas menores,
gue se han demostrado instrumentos utiles en el uso correcto de los medicamentos para estos
casos.

Otra funcidn que se ha demostrado facilita una implicacion clinica de la practica farmacéutica,
es la confecciéon de perfiles farmacoterapéuticos de los pacientes, que hagan posible la
vigilancia y el control del uso individualizado de los medicamentos. Son utiles también para
detectar o prevenir duplicaciones en los tratamientos, errores de prescripcion, reacciones
adversas e interacciones, entre otros. De la misma forma, y segln la obligacion de notificar
reacciones adversas que establece para todo profesional sanitario la Ley del Medicamento, el
farmacéutico de oficina de farmacia ha de colaborar con el Sistema Espafol de
Farmacovigilancia en actividades relacionadas con esta materia. Ademas, al ser el farmacéutico
un profesional en contacto muy directo con el usuario, puede desarrollar una importante labor
de educacién sanitaria en la poblacién, de forma que ésta adopte comportamientos que
mejoren su estado de salud.

Otro aspecto importante que actualiza la presente Ley es el referido a los requisitos técnico-
sanitarios de las oficinas de farmacia, procurando que lo exigible sea equilibrado con los
objetivos que se pretenden. En primer lugar, en lo referente a la direccion técnica y actuacion
de los farmacéuticos y personal auxiliar como garantia de servicio al usuario y, en segundo
lugar, con relacién a los locales e instalaciones.

Con respecto a lo primero, se subraya la importancia de la presencia y actuacion personal de
un farmacéutico al frente de la oficina de farmacia, aunque dejando mds definida esta



obligacion de presencia, sea de titular o adjunto. Al mismo tiempo se completa la regulacion
de las restantes figuras de farmacéuticos que pueden desarrollar su labor en las oficinas de
farmacia. Se considera como un avance importante la funciéon del farmacéutico adjunto que
haya de sustituir al farmacéutico titular, verdadero instrumento para garantizar la permanente
direccion técnica en las oficinas de farmacia y la asistencia farmacéutica permanente a la
poblacién bajo la tutela de la Autoridad Sanitaria y que esta asistencia sea de calidad,
facilitando la formacion continuada del profesional farmacéutico.

En relacion a los locales e instalaciones, la presente ley recoge los requisitos minimos,
actualizados unos y por primera vez otros, de los locales, sus dependencias y su equipamiento.

Se destaca la exigencia de autorizacién de instalaciones para la elaboracion de formulas
magistrales y preparados oficinales, instrumento imprescindible para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de estos preparados, y la disposicién de bibliografia bdsica actualizada y de
reconocida solvencia que permitan el desempefio de las funciones y servicios con la maxima
garantia para el paciente.

Por ultimo, se ha prestado especial atencion a la identificacion y sefalizacidon de la oficina de
farmacia.

Como no puede ser de otra manera, la presente Ley da una particular importancia a la
planificacién de las oficinas de farmacia. Esto, junto con los anteriores aspectos regulados,
conforma el cuadro que va a permitir una Ordenacién actualizada y precisa para una asistencia
farmacéutica adecuada a los ciudadanos de la Comunidad de Madrid. Es por ello que la
presente Ley ha concretado un texto sobre esta materia con el objetivo principal de asegurar
una mejor asistencia farmacéutica a la poblacidon dentro del marco general establecido en
la Ley 16/1997, de 25 de abiril.

Una vez estudiada la situacién actual y los problemas que plantea, se han adaptado los
criterios de planificacion que se han considerado mds apropiados y el procedimiento de
aplicacion de estos criterios que mejor podian acomodarse a la situacidon concreta de la
Comunidad de Madrid.

La situacién de partida esta definida, de una parte, por los asentamientos poblacionales de
nuestra Comunidad y, de otra, por la distribucién de las oficinas de farmacia en ellos
existentes. Las tres areas que se pueden considerar son: el municipio de Madrid, la corona
metropolitana y la zona rural.

En el municipio de Madrid cabe destacar la alta concentracion de farmacias que existe en la
zona centro. Estas farmacias, abiertas antes de la normativa vigente desde los afios 70,
guardan distancias inferiores a los 250 metros marcados por el Decreto 909/1978. La
poblacién del municipio de Madrid con escasas perspectivas de crecimiento condiciona una
relacion de habitantes por oficina de farmacia muy inferior a la media de la Comunidad. Por
otra parte, el desarrollo y amplitud del municipio de Madrid condiciona una gran desigualdad
entre las oficinas de farmacia instaladas en barrios céntricos y antiguos con poblacion
envejecida y las situadas en barrios nuevos de mas reciente creacion.

Los municipios que integran la corona metropolitana han crecido extraordinariamente en los
ultimos 20 afios y disponen en su mayoria de oficinas de farmacia abiertas con la normativa



vigente desde los afios 70. Esto ha propiciado una relacién de habitantes por oficina de
farmacia que, cuanto menos, duplica el de la capital. Existen en algunas areas ratios
desmesurados, con la consiguiente masificacion y consecuentemente mayor dificultad en la
atencién farmacéutica. En otro orden de cosas si se puede aceptar que el aspecto comercial de
la dispensacion farmacéutica pueda estar cubierto.

La zona rural tiene también unas caracteristicas peculiares dado que la integran mds de 150
municipios pequeios, de los cuales medio centenar no sobrepasa los 500 habitantes. Muchos
de ellos albergan, durante largos periodos, a madrilefios que tienen en ellos su segunda
residencia.

Valorando el nimero de farmacias ya instaladas en nuestra Comunidad, superior a las 2.500, el
numero de habitantes por farmacia y el previsible escaso crecimiento de la poblacién, con la
presente Ley se pretende conseguir:

- Una redistribucion de las actuales farmacias que favorezca una mejor atencién y
asistencia farmacéutica, al mismo tiempo que la apertura de otras nuevas de acuerdo
con los nuevos médulos que la presente Ley establece.

- Posibilitar la coordinacion de las farmacias con los Servicios Sanitarios de las Zonas
Bésicas de Salud.

- Adecuar la cifra de habitantes por farmacia a la realidad media, que parece
razonable, de forma que se garantice la calidad de las prestaciones en un marco de
autonomia econdmica suficiente.

- Facilitar la adecuada asistencia farmacéutica a todos los nucleos de poblacién de la
Comunidad de Madrid.

A tal fin, se ha incorporado a los criterios generales de poblacidén y distancia establecidos en
la Ley 16/1997, de 25 de abril, el de la Zona Farmacéutica, que sustituye al municipio.

La eleccion de la Zona Farmacéutica derivada de la planificacién sanitaria general, como
pardmetro de referencia para decidir la instalaciéon de una oficina de farmacia, aprovecha una
herramienta que ya ha demostrado ser Util para planificar la asistencia sanitaria y consolidar
las oficinas de farmacia como establecimientos sanitarios que colaboran en la Atencién
Primaria a la asistencia farmacéutica de una poblacién determinada.

En el procedimiento de autorizacidon que recoge la presente Ley se ha tenido muy en cuenta el
respeto al principio de publicidad y transparencia que recoge la Ley 16/1997, asi como su
ajuste a lo establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Se ha contemplado la posibilidad de que los farmacéuticos ya instalados puedan participar en
los procedimientos de nueva instalacion, de manera que, en el caso en que resultasen
adjudicatarios de la nueva farmacia, deberan clausurar la antigua farmacia. Esta posibilidad de



los farmacéuticos ya instalados permitird su movilidad y también la redistribucién que se
pretende como objetivo final.

Con respecto a la valoracién de conocimientos académicos y experiencia profesional a tener
en cuenta en el acceso a la titularidad de una oficina de farmacia, ha sido ratificada en orden a
aumentar las garantias para que los profesionales elegidos sean los mas cualificados para
prestar la atencidén farmacéutica, razén ultima que justifica la exigencia de esta valoracidn en
la resolucién de solicitudes de autorizacidon de oficina de farmacia, a la vez que se permite,
ademads, una salida valida a la forzada eleccidn que determina un excedente de demanda.

Igualmente, el marco de preocupacién especial por la creacidon de puestos de trabajo y
fomento del empleo, asi como de atencidn particularizada a los discapacitados fisicos, no se ha
llevado a incluir estos aspectos en los criterios basicos de valoracidon para el acceso a la oficina
de farmacia.

El marco en el que se desenvuelve la oficina de farmacia, determina que el éxito y desarrollo
de esta oficina sea dependiente en importante medida de circunstancias extra profesionales.
Este aspecto incide también en la obligatoriedad de mantener la valoracién de conocimientos
académicos y experiencia profesional ya existente en la legislacidon anterior, aunque se revisa
en orden a establecer un equilibrio en los elementos a valorar. Con esto se pretende poder
seleccionar a los profesionales que puedan prestar un mejor servicio farmacéutico.

Asimismo, la presente Ley regula los botiquines para aquellos municipios o nucleos de
poblacién que carezcan de oficina de farmacia, asegurando la direccidn técnica, un minimo de
atenciéon a la poblacién y unos requisitos para satisfacer la demanda de Atencidn
Farmacéutica.

Otra novedad que aporta este texto legal, ya prevista en la Ley General de Sanidad y la Ley del
Medicamento y recogida en los textos de leyes sobre Ordenacién Farmacéutica de otras
Comunidades Auténomas, son los Servicios Farmacéuticos de Atencidon Primaria.

La progresiva reforma de la Atencidn Primaria contemplada en la Ley General de Sanidad ha
hecho necesario el establecimiento de estructuras farmacéuticas de apoyo a los programas
relacionados con medicamentos a este nivel. Por este motivo se ha incorporado a esta norma
una primera regulacién de estos servicios, centrada fundamentalmente en definir sus
funciones, que si bien guardan un cierto paralelismo con las de los servicios farmacéuticos
hospitalarios, también contienen las diferencias légicas por el distinto marco de actuacion.

Con respecto a los servicios de farmacia de los hospitales, se recogen basicamente las
funciones establecidas para los mismos en la Ley del Medicamento, aunque incluyendo los
productos sanitarios en el ambito de los mismos, tal y como se hacia en la primera regulaciéon
de estos servicios en 1977. Por otra parte, respecto a su personal, se recogen unos minimos de
plantilla y se incide en la necesidad de que durante su funcionamiento esté siempre presente
un farmacéutico especialista.

También, como novedad de la Ley, hemos de subrayar la posibilidad de instalacién de Servicios
Farmacéuticos de los Centros Sociosanitarios y la definicién de funciones y requisitos minimos
de los depdsitos de medicamentos hospitalarios y extrahospitalarios de centros sin



internamiento. Los Centros Sociosanitarios se han desarrollado mucho en los Ultimos afios. En
ellos, por las caracteristicas de los internados, se manejan grandes cantidades de medicacion.

Por otra parte, el colectivo que utiliza estos medicamentos presenta unas caracteristicas por su
edad, cronicidad de sus enfermedades y politerapia que propician la aparicién de
interacciones, efectos indeseables y dificil cumplimiento del tratamiento. Por ello, no parece
oportuno dejar estos tipos de centros sin la asistencia farmacéutica que precisan y que le
pueden proporcionar estos servicios farmacéuticos.

De otro lado, los hospitales de menos de 100 camas de nuestra Comunidad en su mayoria no
disponen de Servicio de Farmacia y los depdsitos de medicamentos que existen en estos
centros, por regulacidn insuficiente, no reudnen las caracteristicas necesarias. En la presente
Ley se definen sus funciones y unos requisitos bdsicos con los que se pretende evitar la
ausencia de atencién farmacéutica, asi como mejorar la asistencia farmacoterapéutica que se
realiza en estos centros de menor tamafio.

Lo mismo cabe decir de los depdsitos en centros sin internamiento, hasta ahora existentes sin
regulacién alguna, y que por la presente Ley se obliga a su regulacidn via reglamentaria, al
igual que se hace con los depdsitos de medicamentos en los centros penitenciarios.

Asimismo, la presente Ley recoge los criterios basicos en la distribucion farmacéutica, el
régimen de incompatibilidades, un capitulo dedicado a la promocién y publicidad de
medicamentos en base a las competencias de las Comunidades Autondmicas al respecto y el
régimen sancionador.

Por ultimo, se han recopilado determinadas obligaciones, debidamente precisadas, antes
establecidas con caracter general en disposiciones dispersas y de variado rango, que se han
considerado esenciales en el conjunto de actividades a desarrollar por los centros y
establecimientos farmacéuticos.

En definitiva, con la presente Ley se pretende un desarrollo de la intervencion de la
Administracion Autondmica que tutele el ejercicio de la profesién farmacéutica de acuerdo
con la doctrina de Uso Racional de Medicamentos promulgada por la Organizacion Mundial de
la Salud y adoptada por los paises avanzados; que propicie un ejercicio profesional mas
vinculado al conocimiento y la preparacion, a la vez que mas alentador; que sirva a los
objetivos del Servicio Regional de Salud de nuestra Comunidad y todo ello en el respeto al
derecho de los ciudadanos a recibir una adecuada atencién farmacéutica.

TITULO |

Disposiciones de caracter general

CAPITULO |

De la ordenacién y atencién farmacéutica



Articulo 1 Del objeto de la Ley

1. La presente Ley tiene por objeto la ordenacién de los servicios y establecimientos
farmacéuticos, asi como las obligaciones que se derivan de la atencién farmacéutica a
desarrollar en los mismos que debe prestarse a los ciudadanos en la Comunidad de Madrid, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 27.4 de su Estatuto de Autonomia y en los términos
recogidos en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento y Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién de los Servicios de
las oficinas de farmacia.

2. Corresponde a la Administracion de la Comunidad de Madrid garantizar la ordenacién de los
servicios y establecimientos farmacéuticos y la atencién farmacéutica a desarrollar en los
mismos dentro de su ambito territorial.

Articulo 2 De las definiciones de ordenacién y atencién farmacéutica

1. Se define la ordenacién farmacéutica como el conjunto de normas, requisitos, estructuras y
actuaciones, tanto en el ambito de la atencién sanitaria como de la salud publica cuyos
objetivos son garantizar que se haga un uso racional de los medicamentos en la poblacién y
propiciar la mejora de su estado de salud.

2. Se concibe la atencién farmacéutica como el proceso a través del cual el farmacéutico
coopera con el paciente y otros profesionales sanitarios con el objeto de que el tratamiento
medicamentoso produzca los mejores resultados terapéuticos en el paciente.

3. Asi mismo, a los efectos de esta Ley, la atencidon farmacéutica en relacion con la salud
publica se orientard a su participacidn en la prevencién de las enfermedades, la promocion de
habitos de vida y entornos saludables y la educacién sanitaria. En los términos que, en su caso,
se estipulen en los correspondientes conciertos otorgados conforme a lo previsto en el articulo
97 de la Ley del Medicamento, los farmacéuticos en las oficinas de farmacia colaborardn con la
Administraciéon sanitaria en la prevencion de enfermedades, la promocion de habitos de vida
saludables y educacidn sanitaria.

CAPITULO II

De los establecimientos y servicios farmacéuticos

Articulo 3 De los niveles de atencion farmacéutica

1. Para que la ordenacidn farmacéutica alcance sus objetivos, la atencion farmacéutica debe
prestarse en todos los niveles del Sistema Regional de Salud en los establecimientos y servicios
farmacéuticos.



2. A los efectos de la presente Ley, y de conformidad con la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y la Ley 16/1997,
de 25 de abril, de regulacién de servicios de las oficinas de farmacia, son establecimientos y
servicios farmacéuticos:

a) En el nivel de atencidén primaria:
- las oficinas de farmacia.
- los botiquines.

- los servicios de farmacia de los centros de salud y de las estructuras de atencién primaria de
la Comunidad de Madrid.

b) En el nivel de los centros hospitalarios y sociosanitarios:

- los servicios de farmacia de hospital.

- los servicios de farmacia de los centros sociosanitarios.

- los depdsitos de medicamentos de los hospitales, extrahospitalarios y centros sociosanitarios.
c) En el nivel de distribucion:

- los almacenes mayoristas de distribucidn de productos farmacéuticos.

- los almacenes mayoristas de distribucidn de productos farmacéuticos.

Articulo 4 De la actuacién coordinada

Los establecimientos y servicios farmacéuticos de los distintos niveles deben actuar
coordinadamente para dar una atencion farmacéutica integral a la poblacion.

Articulo 5 De los limites de la dispensacion

La dispensacidon de medicamentos sélo podra realizarse en los establecimientos y servicios
previstos en los apartados 2.a) y b) del articulo 3.

Articulo 6 Prohibiciones en la dispensacion

Queda expresamente prohibida la venta a domicilio, la venta ambulante, por correspondencia
o cualquier otra modalidad de suministro, distribucién o venta indirecta al publico de
medicamentos distinta a las establecidas por esta Ley.

Articulo 7 De los requisitos basicos de los establecimientos y servicios farmacéuticos



Los establecimientos y servicios farmacéuticos regulados en la presente Ley, estaran sujetos a:

a) Autorizacion administrativa sanitaria previa, otorgada por la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales para su instalacidon y funcionamiento, ampliacién, modificacién, traslado,
transmision o cierre.

b) Registro y catalogacion.
c) Facilitar a la Autoridad Sanitaria competente cuanta informacidn sanitaria le sea requerida.

d) Cumplimiento de las obligaciones derivadas del principio de solidaridad e integracion
sanitaria, en caso de emergencia o de peligro para la salud publica.

e) Control e inspeccion del cumplimiento de los requisitos legales exigidos por la normativa
vigente.

Articulo 8 De los requisitos de los procedimientos de autorizacion

Los procedimientos de autorizacién de los establecimientos y servicios farmacéuticos se
ajustaran a lo dispuesto en la presente Ley, a las normas generales de procedimiento
administrativo y a lo que reglamentariamente se establezca sobre la materia. Sumario
Repertorio Siguiente

TITULO Il

De la ordenacidn farmacéutica en el nivel de atencion primaria

CAPITULO |

De las oficinas de farmacia

SECCION 1

De la definicion, funciones y servicios de la oficina de farmacia

Articulo 9 De la definicién, funciones y servicios de la oficina de farmacia

1. En los términos recogidos en la Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de abril, la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento y Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién
de las oficinas de farmacia, las oficinas de farmacia son establecimientos sanitarios privados de
interés publico, sujetos a planificacidon sanitaria, segun los requisitos establecidos en las Leyes
antes citadas y en la presente Ley, en las que el farmacéutico titular-propietario de las mismas,



asistido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, debera llevar a cabo las funciones y servicios a
la poblacidn que se establecen a continuacion.

2. Las funciones, actos y servicios que desarrollan las oficinas de farmacia se efectuaran bajo la
direccién, responsabilidad, vigilancia y control directo de un farmacéutico, en colaboracién con
la Administracién Sanitaria y actuando coordinadamente con las estructuras asistenciales de
los servicios de salud de atencién primaria en los términos fijados en la presente Ley. Las
oficinas de farmacia podran concretar cualquier otro servicio con la Administracidén Publica en
beneficio de la salud de la poblacién.

3. Las funciones y servicios de las oficinas de farmacia son:

a) Adquisicidn, conservacion, custodia y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios.
b) Elaboracion de fdrmulas magistrales y preparados oficinales.

c) Informacién de medicamentos.

d) Elaboracion de Protocolos de actuacion en la atencion farmacéutica.

e) Seguimiento Farmacoterapéutico.

f) Farmacovigilancia.

g) Funciones relacionadas con la prevencién y promocion de la salud.

Asimismo, se considera como funcidn de las oficinas de farmacia, la garantia de la atencidn
farmacéutica, en su zona farmacéutica, a los nucleos de poblacidon en los que no existan
oficinas de farmacia, de acuerdo con lo previsto en la presente Ley.

Articulo 10 Adquisicion de Medicamentos

1. Las oficinas de farmacia deben adquirir las especialidades farmacéuticas, sustancias
medicinales y productos sanitarios necesarios, asi como realizar una gestién eficaz de sus
existencias asegurando a la poblacion el suministro continuado de los medicamentos.

2. Las oficinas de farmacia adquirirdn las especialidades farmacéuticas y sustancias medicinales
a los laboratorios y almacenes de distribucién legalmente autorizados.

3. La adquisicion, conservacién y dispensacion de productos estupefacientes y psicotropos se
realizard segln su legislacidn especifica.

4. Las oficinas de farmacia no podran adquirir:
a) Medicamentos no registrados en Espafia.

b) Especialidades farmacéuticas en la presentacion de envase clinico, salvo para su
dispensacién a Clinicas u Hospitales.

c) Medicamentos de uso hospitalario, salvo para su dispensacion a Clinicas u Hospitales.



En relacion con los apartados b) y c) las oficinas de farmacia que dispensen los medicamentos
y presentaciones citadas a Centros Hospitalarios, deberan comunicar esta circunstancia a la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, para justificar su adquisicién.

5. Queda prohibido que dos o mas oficinas de farmacia adquieran de forma conjunta, y con la
finalidad de un posterior reparto entre ellas, medicamentos estupefacientes, psicotropos, de
Especial Control Médico y termolabiles.

6. Las oficinas de farmacia deberan desarrollar sistemas para gestionar eficazmente sus
existencias desde el punto de vista de atencién al paciente.

7. Las oficinas de farmacia estan obligadas a disponer de forma permanente de las existencias
minimas de medicamentos que se estableceran reglamentariamente.

8. El farmacéutico en su ejercicio profesional esta obligado al secreto y confidencialidad que se
derive del mismo.

Articulo 11 Custodia y conservacién de los medicamentos

1. Las oficinas de farmacia estan obligadas a mantener las condiciones de temperatura,
humedad y luz adecuadas para garantizar la conservacién de cada medicamento.

Para controlar la adecuada temperatura:

a) Llevaran el registro diario de temperatura maxima y minima, quedando también
especificadas las actuaciones llevadas a cabo en caso de anomalia; los citados registros se
archivaran para su posterior comprobacion.

b) En el momento de la recepcion de los medicamentos termolabiles, se comprobara que se ha
mantenido la cadena del frio; en el caso de que no fuera asi, se devolveran inmediatamente al
proveedor. Se llevard un registro de las incidencias producidas al respecto, de manera especial,
en los casos de interrupcion de la cadena de frio y ausencia de indicadores de frio.

2. En las oficinas de farmacia no debera hallarse disponible para la dispensacién ningin
medicamento caducado. Para evitar cualquier confusion posible los que se encuentren en esta
situacién estaran claramente separados del resto de las existencias y sefializados hasta su
devolucién al laboratorio o su destruccion.

3. Las oficinas de farmacia estableceran los procedimientos de revision periddica de las
existencias, con objeto de detectar los medicamentos que se encuentren caducados o
proximos a caducar o incursos en cualquier programa de revisién y retirada.

4. Aquellos medicamentos que se encuentren deteriorados o que ofrezcan dudas sobre su
calidad o estado de conservacidn serdn asimismo rechazados para su dispensacién y devueltos
al proveedor o destruidos si ello no es posible.



5. La devolucién de las especialidades farmacéuticas se realizara en los plazos determinados
por la legislacidn vigente.

6. Las oficinas de farmacia custodiaran los medicamentos en general, y estupefacientes,
psicotropicos y las sustancias téxicas que posean de acuerdo con las normativas especificas
establecidas al respecto.

Articulo 12 Dispensacion de medicamentos
1. Es funcién propia y primordial de las oficinas de farmacia la dispensacién de medicamentos.

2. A estos efectos, se entiende por dispensacién el acto profesional de poner un medicamento
a disposicién del paciente por el farmacéutico o bajo su supervisidon personal y directa y de
acuerdo con la prescripcion médica formalizada mediante receta, con las salvedades
legalmente establecidas, informando, aconsejando e instruyendo al paciente sobre su correcta
utilizacién.

3. Sélo podran dispensarse sin receta aquellos medicamentos calificados y autorizados como
tales, conforme a lo establecido en el articulo 31.4 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

4. En los supuestos de medicamentos cuyo plazo de caducidad sea breve o se halle préximo a
cumplirse en el momento de la dispensacién, el farmacéutico advertira a los pacientes de esta
circunstancia en dicho acto.

5. El farmacéutico tiene la obligacidn de advertir a los pacientes en el momento de la
dispensacién de la necesidad de conservar la cadena del frio en los medicamentos termolabiles
y mantener unas condiciones adecuadas de conservacion en los demas medicamentos.

6. Las oficinas de farmacia estan obligadas a la dispensacion de los medicamentos siempre que
les sean solicitados en las condiciones legal y reglamentariamente establecidas, sin perjuicio
de la autonomia derivada de su responsabilidad profesional.

7. La dispensacion de medicamentos se realizara:

a) Garantizando la continuidad del suministro de medicamentos al publico, teniendo en cuenta
lo dispuesto en el articulo 10.7.

b) De acuerdo con los criterios basicos de uso racional de medicamentos.
8. Quedan prohibidas:

a) La dispensacion de medicamentos o Productos Sanitarios no legalmente reconocidos y
autorizados.

b) La dispensacidn de remedios secretos.

c) La publicidad de férmulas magistrales y preparados oficinales y de los medicamentos de
prescripcion médica.



d) La dispensacién o distribucion al publico de muestras gratuitas de medicamentos.

e) La dispensacion de especialidades farmacéuticas en forma fraccionada, salvo en el caso de
tratarse de medicamentos prefabricados.

9. No podran tampoco dispensarse en las oficinas de farmacia:

a) Medicamentos de uso hospitalario o en presentacion de envase clinico, salvo y
exclusivamente a Clinicas u Hospitales.

b) Productos en fase de investigacion clinica.

10. Los medicamentos estupefacientes, psicotropos y de Especial Control Médico se
dispensaran de acuerdo con sus normativas especificas.

11. No se dispensara ningin medicamento cuando surjan dudas racionales sobre la
autenticidad o validez de la receta presentada.

12. En el caso de que existieran dudas sobre posibles errores en la prescripcion, adecuacién de
ésta a las condiciones del enfermo, medicacién concomitante, etcétera, el farmacéutico
debera ponerse en contacto con el médico prescriptor antes de realizar la dispensacién del
medicamento.

13. El farmacéutico podra llevar a cabo la sustitucion de una especialidad farmacéutica
prescrita por otra en los términos previstos en los articulos 90 y 94 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, modificado por los articulos 169.3 de la Ley 13/1996, de 30 de
diciembre y articulo 109.3 de la Ley 66/1997, de 30 de diciembre.

Articulo 13 Elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales

1. La elaboracién y dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales, se realizara
de acuerdo con lo establecido en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

2. La elaboracidn y control de férmulas magistrales y preparados oficinales sélo pueden ser
realizados por el farmacéutico o, bajo su direccidn.

3. Todas las oficinas de farmacia que preparen formulas magistrales o preparados oficinales
estan obligadas a cumplir todos y cada uno de los requisitos legal y reglamentariamente
establecidos y a disponer de los medios adecuados para elaborarlas.

4. El farmacéutico titular tiene la plena responsabilidad sobre las preparaciones que se realizan
en su oficina de farmacia.

5. Debera existir documentacidn escrita de todo lo referente a procedimientos de actuacion
basicos, materias primas, material de acondicionamiento, procedimientos de elaboracién y
control de férmulas magistrales y preparados oficinales y el registro de todas las actividades
llevadas a cabo en este sentido.



6. Las materias primas utilizadas en la preparacion de féormulas magistrales y preparados
oficinales tendran accidn e indicacidn reconocidas legalmente en Espaiia. La formulacidn de
estos preparados se acomodara a los términos de la autorizacidn legal de las especialidades
farmacéuticas que pretendan sustituir en el tratamiento, de tal forma que siempre quede
asegurado el cumplimiento de los requisitos de calidad, seguridad y eficacia. En caso de que la
materia prima se haya retirado del mercado por motivos no sanitarios tales sustancias podran
fabricarse.

En tanto no se disponga de formulario nacional y con cardcter transitorio se adoptardn las
referencias establecidas en formularios nacionales de paises miembros de la Unidn Europea,
de conformidad con lo establecido en la Disposicidn Transitoria Segunda de la Ley del
Medicamento y dentro de los principios generales de garantia de calidad, seguridad y eficacia.

7. Para la formulacién magistral de sustancias medicinales o asociaciones no autorizadas en
Espafia, se requerird autorizacién expresa del Ministerio de Sanidad y Consumo, la cual podra
obtenerse de forma individualizada o en una relacién de las sustancias o asociaciones, con los
requisitos que procedan en estas circunstancias, de acuerdo con lo que se establece en el
articulo 35.5 en relacidén con el articulo 37 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

8. El farmacéutico, en casos excepcionales, podra utilizar una especialidad farmacéutica como
materia prima, por desabastecimiento de alguna de las sustancias medicinales y sélo en los dos
supuestos siguientes:

a) Cuando a peticién del médico prescriptor se precise modificar la forma galénica de una
especialidad, debido a que las condiciones del paciente requieran ese cambio. Deberd tenerse
en cuenta que el cambio en la forma galénica no suponga una modificacién sustancial de la
velocidad de liberacidn del o de los principios activos.

b) Cuando a peticién del médico prescriptor y de manera justificada se requiera efectuar un
ajuste terapéutico, al no existir ninguna especialidad farmacéutica disponible con la o las dosis
deseadas.

En todo caso, en la preparacion resultante el farmacéutico debera tener en cuenta las
exigencias especificas de las especialidades de origen en cuanto a eficacia, inocuidad y
estabilidad, puesto que el medicamento obtenido va a ser utilizado en condiciones no
estudiadas exactamente por la experimentacion clinica y no validadas por una autorizacion de
una especialidad farmacéutica. Las responsabilidades de estos cambios recaeran en el médico
prescriptor y en el farmacéutico elaborador.

En cualquier caso, se comunicaran estas practicas a la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales, que podra decidir sobre ellas llegando incluso a la inmovilizacion cautelar si hubiera
indicios razonables de riesgo para el paciente.

9. La adquisicion de materias primas, principios activos y excipientes, debera realizarse en los
establecimientos que cumplan los requisitos exigidos para los proveedores de materias primas.
Todas ellas deberan ir provistas de un certificado de control analitico.



10. Las materias primas en la oficina de farmacia deberdn estar contenidas en recipientes
herméticos y con una etiqueta donde se especifique:

a) Nombre y lote de la materia prima.

b) Proveedor y referencia de control.

c) Fecha de recepcion.

d) Condiciones especiales de almacenaje, si los precisa.
e) Caducidad.

11. El farmacéutico deberd tener un depdsito o contingente de materias primas acomodado al
nivel de actividad de la oficina de farmacia.

12. El farmacéutico debera conservar adecuadamente las materias primas, de acuerdo con sus
exigencias en cuanto a estabilidad y validez para el uso al cual estan destinadas.

13. Deberad llevarse un libro especial para el control de las materias primas, principios activos y
excipientes, con los siguientes datos:

Fecha, producto, lote, cantidad, proveedor, referencia de control, observaciones y condiciones
de conservacion.

14. El material de acondicionamiento que se utilice serd, de acuerdo con los conocimientos
técnicos, el que asegure una mejor calidad de conservacion del producto.

15. No podran existir en la oficina de farmacia recipientes con alguna sustancia o preparado en
los que no figure la identificacion de los mismos.

1. Toda férmula magistral o preparado oficinal debera contener en su etiqueta:
a) Denominacioén del preparado oficinal, en su caso.

b) Composicién cuali-cuantitativa completa, al menos de los principios activos y de los
excipientes de declaracidn obligatoria.

c) Forma farmacéutica, via de administracién y cantidad dispensada.
d) Nimero del registro en el libro recetario y lote, si procede.

e) Caducidad.

f) Condiciones de conservacion, si procede.

g) Nombre y nimero de colegiado del médico prescriptor.

h) Nombre del paciente, sélo en fdrmulas magistrales.

i) Nombre del farmacéutico preparador, direccién y teléfono.



16.2. Cuando la dimensién del envase no permita la inclusion en su etiqueta de todos los datos
anteriores, figurardn como minimo los siguientes:

a) Composicion.

b) Nombre del paciente.

c) Identificacion del farmacéutico preparador.

d) Numero del registro del Libro recetario.

16. El resto de los datos se entregara junto a la informacién al paciente.

17. En ausencia de datos concretos de estabilidad, la duracién mdxima de los preparados
oficinales serd de 120 dias a partir de su preparacion. Para las formulas magistrales el plazo de
validez se fijara de acuerdo con la prescripcién en funcién de la duracion del tratamiento.

18. En ningln caso se le dara al preparado una fecha de caducidad mas lejana que la de la
materia prima de la que se haya partido para su elaboracién.

19. El farmacéutico podra, excepcionalmente, encargar a un tercero, autorizado por la
Administracién Sanitaria competente, alguna fase de la preparaciéon o control de una féormula
magistral o preparado oficinal, si no dispone de los medios adecuados para su elaboracidn.

20. En el acto de la dispensacion de una férmula magistral o preparado oficinal, ademds de los
datos indicados en el punto 16 de este articulo, el farmacéutico proporcionara al paciente la
informacidn suficiente que garantice su correcta y segura utilizacion.

21. Todo lo expresado en este articulo sera sin perjuicio de lo especificado en las Normas de
correcta fabricacion de formulas magistrales y preparados oficinales. Toda adaptacion que se
realice sobre esta materia en base al estado del conocimiento cientifico serd regulado con
rango reglamentario.

Articulo 14 Informaciéon sobre medicamentos

1. El farmacéutico en la oficina de farmacia tiene entre sus funciones la de proporcionar
informacidon sobre medicamentos actualizada, evaluada y objetiva tanto a profesionales
sanitarios como a pacientes y usuarios. Ademas, esta informacién nunca inducira al consumo
indebido.

2. La informacién tendrd como objetivo promover el uso racional del medicamento y se
referird tanto a los medicamentos prescritos por el médico, en cuyo caso ird dirigida al
correcto cumplimiento del tratamiento, como a los medicamentos de dispensacidn sin receta,
para los cuales la informacion se ajustara a protocolos especificos.

3. El farmacéutico llevara a cabo la informacidn tanto dando respuesta a las consultas que le
sean planteadas, como proporcionando, por propia iniciativa, consejos al paciente sobre el uso
correcto de los medicamentos.



4. Si existieran dudas o discrepancias importantes respecto a la informacién proporcionada al
paciente o usuario por el médico prescriptor, el farmacéutico se pondra en contacto con el
mismo a fin de resolverlas.

5. El farmacéutico debera orientar a los pacientes para que conozcan lo mas ampliamente
posible los siguientes puntos sobre su medicacién:

a) Indicaciones.

b) Posologia.

c) Modo de empleo.

d) Pauta de administracion.

e) Precauciones y contraindicaciones para su uso.
f) Reacciones adversas.

g) Interacciones.

h) Condiciones de conservacion.

6. La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales podra concertar con el Colegio de
Farmacéuticos la elaboracidon de un registro de las consultas farmacéuticas que previamente
sean definidas, para lo cual se utilizard un impreso normalizado. A este concierto se podran
adherir las oficinas de farmacia que lo soliciten.

7. Reglamentariamente podrd adecuarse el contenido de este articulo cuando razones legales
o cientificas lo aconsejen.

Articulo 15 Colaboracién con la Autoridad Sanitaria

Las oficinas de farmacia colaboraran con la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales en los
programas de informacion y farmacovigilancia, control de mercado y publicidad sobre
medicamentos que se lleven a cabo en la Comunidad de Madrid.

Articulo 16 Elaboracion de protocolos de actuacion en la atencion farmacéutica

1. Se entiende por tales protocolos los documentos escritos que recogen una serie ordenada
de actuaciones a realizar ante la manifestacidon en la farmacia por parte de un ciudadano de
padecer una determinada patologia o sintoma, que seran elaborados por la Consejeria de
Sanidad. Tendran como objetivo unificar criterios de actuacidon en orden a orientar la decision
del paciente y seran elaborados con el fin de atender las consultas que se le planteen al
farmacéutico. Ademas, serviran para vigilar la adecuada automedicacion de los pacientes.



2. Para la seleccién de los medicamentos incluidos en el protocolo se tendrdn en cuenta
criterios de seguridad y eficacia, segun fuentes bibliograficas de reconocida solvencia.

3. La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, en colaboracion con expertos de
Organizaciones Profesionales y Docentes, establecerda para qué patologias deberan existir
obligatoriamente protocolos de actuacion en la oficina de farmacia y las lineas generales para
su redaccion.

4. En ningun caso el texto de estos protocolos ira en contra del contenido de la ficha técnica de
los medicamentos que incluyan.

5. En caso de que los sintomas de la patologia protocolizada persistan tras el tratamiento
recomendado o se sospeche alguna enfermedad, el farmacéutico derivara al paciente a su
médico.

Articulo 17 Seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes

1. Se entiende por seguimiento farmacoterapéutico el realizado con el registro sistematico de
la terapia medicamentosa de un paciente, con el objetivo de detectar, prevenir y reparar
problemas relacionados con los medicamentos, tales como incumplimiento del tratamiento,
duplicaciones terapéuticas, errores de prescripcidn, reacciones adversas, interacciones y
contraindicaciones.

2. Con el consentimiento del paciente, el farmacéutico de la oficina de farmacia, en funcién de
su criterio técnico, podrd seguir el tratamiento farmacolégico mediante la realizacion de
perfiles farmacoterapéuticos y fichas del paciente que le permitan vigilar y controlar el uso
individualizado de los medicamentos con y sin receta.

3. Para realizar los perfiles y seguimiento farmacoterapéuticos, el farmacéutico dispondrd de
hojas o fichas del paciente que se cumplimentaran mediante entrevista con los mismos. La

Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales establecera los criterios generales y orientara sobre

el formato de estas fichas y la informacion que deben recoger.

4. La realizacion de perfiles farmacoterapéuticos se considera especialmente util en pacientes
cronicos o de alto riesgo. El farmacéutico transmitird al paciente la importancia de este
seguimiento, el cual podra realizarse en colaboracién con el médico prescriptor, o en su caso,
con el Equipo de Atencién Primaria de su zona.

5. Las Fichas Farmacoterapéuticas se conservardn de forma que se garantice la
confidencialidad de los datos, de acuerdo con lo previsto en la Ley Orgéanica 5/1992, de 29 de
octubre, de Regulacién del tratamiento automatizado de los datos de caracter personal, y Ley
13/1995, de 21 de abril, de Regulacion del uso de la informatica en el tratamiento de datos
personales por la Comunidad de Madrid y el derecho a la intimidad del paciente, quien podra
disponer, si lo desea, de una copia de su ficha.



Articulo 18 Farmacovigilancia

1. El farmacéutico de oficina de farmacia, como profesional sanitario que es, tiene la obligacién
de colaborar con el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. Se entiende por Farmacovigilancia
la deteccidn, registro, notificacion y evaluacidn sistemdtica de las reacciones adversas a
medicamentos.

2. Realizard esta labor:

a) Comunicando, mediante la tarjeta amarilla, al Centro Regional de Farmacovigilancia los
efectos adversos que pudieran haber sido causados por los medicamentos. En caso de
reaccion adversa producida como consecuencia de una automedicacién o por un
medicamento de consejo farmacéutico se notificara especificando dichas particularidades.

b) Comunicando al médico prescriptor, si procede, aquellas reacciones adversas que detecte
en su ejercicio profesional cuidando de no producir notificaciones duplicadas.

c) Impulsando y estimulando la notificacién voluntaria de sospecha de reacciones adversas por
parte de otros profesionales sanitarios.

Articulo 19 Funciones relacionadas con la prevencidon de la enfermedad y promocién de la
salud

1. Es funcién del farmacéutico de oficina de farmacia participar en la educacién sanitaria a la
poblacién. Se entiende por tal proporcionar informacion sobre la salud y estilos de vida de
forma que el individuo receptor modifique sus actitudes y adopte comportamientos que le
permitan mantener o mejorar su salud y evitar la enfermedad.

2. El farmacéutico también realizara actividades de promocién de la salud y prevencion de la
enfermedad, proporcionando la informacidon y consejo necesarios para incrementar la
responsabilidad del individuo sobre su salud.

3. Para realizar estas funciones, el farmacéutico desarrollard labores de educacién sanitaria
sobre medicamentos, insistiendo en la correcta utilizacién de la medicacion y en el
cumplimiento del tratamiento. Asimismo participara en otros programas de informacion y
educacion sobre temas de salud particularmente en aquellos que se planifiquen para el
conjunto del sistema sanitario.

Articulo 20 Registro, tramitacién y archivo de los documentos

1. Es funcion del farmacéutico registrar, tramitar y archivar cuantos datos e informacion en
relacidon con la actividad de la oficina de farmacia le sean requeridos por la Administracion
Sanitaria.



2. Las comunicaciones de las dispensaciones realizadas por las oficinas de farmacia y aquellas
otras que en virtud de su normativa especifica estén sujetas a este tramite, se realizaran a
través de las aplicaciones informdticas disefiadas al efecto

Articulo 21 Actuacién coordinada con el area de salud

El farmacéutico de oficina de farmacia mantendra las relaciones necesarias de colaboracion
con los equipos de atencién primaria con el fin de reforzar la asistencia farmacéutica en los
objetivos del equipo.

Articulo 22 Funciones y servicios en relacién a los medicamentos veterinarios

En las oficinas de farmacia, cuando se dispensen medicamentos veterinarios, se deberan llevar
a cabo, adaptadas a la finalidad de éstos, las funciones citadas en los articulos anteriores, sin
perjuicio de lo dispuesto en el Decreto 109/1997, de 4 de septiembre, por el que se regulany
desarrollan las competencias de la Comunidad de Madrid en esta materia.

SECCION 2

De los requisitos técnico-sanitarios de las oficinas de farmacia

Articulo 23 Presencia y actuacién profesional del farmacéutico

1. Una oficina de farmacia no podra mantenerse abierta sin la presencia de un farmacéutico de
acuerdo con lo dispuesto en esta Ley.

2. La presencia y actuacion profesional de un farmacéutico en la oficina de farmacia es
requisito inexcusable para desarrollar las funciones y servicios previstos en la Seccion | de este
Capitulo.

3. El personal que preste sus servicios en la oficina de farmacia en el ejercicio de sus funciones,
ird provisto de la pertinente identificacidn personal y profesional, la cual serd claramente
visible para el usuario de la oficina de farmacia.

Articulo 24 Del Director Técnico, Regente, Sustituto y Adjunto

1. Se entiende por Director Técnico de la oficina de farmacia al farmacéutico titular-propietario
de ella, sin el cual no podra ser autorizada ni procederse a su apertura.



2. Un farmacéutico solamente podra ser titular o cotitular y propietario o copropietario de una
unica oficina de farmacia.

3. Tendrd la consideraciéon de Farmacéutico Regente el farmacéutico no propietario de la
oficina de farmacia, nombrado en los casos de defuncién o incapacidad legal por sentencia
judicial firme del farmacéutico titular propietario. El Farmacéutico Regente asumira las mismas
responsabilidades profesionales que el Director Técnico Farmacéutico.

4. Tendra la consideracidon de Farmacéutico Sustituto el farmacéutico o Farmacéutico Adjunto
0 no, nombrado como tal, siempre con caracter temporal, y en las condiciones establecidas en
el articulo 26, que ejerce en lugar del titular propietario o del Farmacéutico Regente su
actividad en una oficina de farmacia. El Farmacéutico Sustituto asume las mismas
responsabilidades profesionales que el farmacéutico sustituido.

5. Tendrd la consideracién de Farmacéutico Adjunto el farmacéutico nombrado como tal que
ejerce conjuntamente, con caracter de colaborador, con el o los farmacéuticos propietarios,
regente o sustituto su actividad profesional en oficina de farmacia de la que no es propietario.

6. Las responsabilidades profesionales que se citan en este articulo seran sin perjuicio de las
responsabilidades administrativas, civiles y penales que pudieran derivarse en cada caso.

Articulo 25 De la obligacién de contratacién de farmacéuticos adjuntos

Atendiendo a lo dispuesto en el articulo 88.2 de la Ley 25/1990, del Medicamento y articulo
5.2 de la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién de servicios de las oficinas de farmacia, se
considera obligatoria la contratacién de un Farmacéutico Adjunto en una oficina de farmacia
en las circunstancias que reglamentariamente se determinen en funcién del volumen de
actividad. lgualmente, serd obligatoria la contratacién de un Farmacéutico Adjunto cuando en
la oficina de farmacia tenga autorizado el desarrollo de otras funciones no incluidas en la
Seccién | de este Capitulo.

Asimismo, se considera obligada la contratacidn de farmacéuticos adicionales cuando la oficina
de farmacia tenga autorizada ampliacion de horario. El nimero de farmacéuticos adicionales
serd acorde con el periodo de ampliacion.

Articulo 26 Nombramiento de Farmacéutico Adjunto, Sustituto y Regente

1. La autorizacién de la designacién de Regente, Sustituto o Adjunto se concederd por la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, previa comprobacidn en el plazo de un mes de que
el designado cumple con las condiciones que se establecen en esta Ley y por el procedimiento
que reglamentariamente se determine. Se podrdn revocar las designaciones que no se ajusten
a los requisitos establecidos.

2. No obstante lo previsto en el apartado anterior, cuando el farmacéutico titular de una
oficina de farmacia tenga que ausentarse por un periodo maximo de 72 horas, bastara con la



realizacion de una comunicacidn previa a la Consejeria de Sanidad, designando un
farmacéutico sustituto para cubrir el periodo de ausencia. El sustituto designado debera
permanecer al frente de la oficina de farmacia durante todo el periodo de sustitucién.

Lo previsto en el parrafo anterior se entiende sin perjuicio de las facultades de control e
inspeccion por parte de la Consejeria de Sanidad y de las posibles responsabilidades en caso de
incumplimiento de obligaciones propias de dicho titular

3. La designacién del Farmacéutico Adjunto o Sustituto se realizara por el titular-propietario de
la oficina de farmacia o, en su caso, por el Farmacéutico Regente, en este caso, con el
consentimiento de los herederos o representantes legales del farmacéutico incapacitado.

4. El Farmacéutico Regente sera designado por los herederos del farmacéutico fallecido o
representante legal del farmacéutico incapacitado, dentro del plazo de un mes desde la fecha
de fallecimiento o incapacidad legal del Farmacéutico Titular.

5. La designacion y autorizacidn del nombramiento de farmacéutico o Farmacéutico Adjunto
como sustituto sera por un periodo de tiempo definido y atendera a alguna de las siguientes
circunstancias que afecten al titular propietario de la oficina de farmacia, o Regente:

a) Incapacidad temporal.
b) Ampliacion de estudios, asistencia a cursos, congresos y conferencias.

c) Nombramiento para el desempefio de un cargo en la Administracion Publica que obligue a
guedar en la situacion de servicios especiales y por el tiempo que dure este nombramiento.

d) Cargo politico o corporativo colegial, patronal o sindical representativos y por el tiempo que
dure el ejercicio de dichos cargos.

e) Ausencias temporales del Titular-Propietario de la oficina de farmacia o Regente debidas a
otras circunstancias, bien sean derivadas de su actividad profesional o por razones personales,
que deberan ser justificadas, en su caso. El Farmacéutico Adjunto podra realizar funciones
como sustituto por el tiempo que se corresponda con estas ausencias ocasionales.

f) Cumplimiento del Servicio Militar o prestacidn social sustitutoria.
g) Maternidad y/o cuidado de hijos por el periodo establecido en la legislacion laboral.

6. A partir de la edad de 70 afios, el Director Técnico de la oficina de farmacia estara obligado a
tener contratado a un Farmacéutico Adjunto que quedara registrado como tal en la Consejeria
competente en materia de farmacia. Las oficinas de farmacia en régimen de cotitularidad
qguedan exentas de dicha contratacion, salvo que todos los cotitulares hubieran alcanzado
dicha edad

Articulo 27 Requisitos para el nombramiento del personal técnico de la oficina de farmacia

Los Farmacéuticos Regente, Sustitutos y Adjuntos deberan cumplir los siguientes requisitos:



a) Poseer el Titulo de Licenciado en Farmacia o el justificante del abono de las tasas
correspondientes, en la fecha del nombramiento.

b) Estar colegiado en el Colegio Oficial de Farmacéuticos correspondiente.

Articulo 28 Cese del Farmacéutico Adjunto, Sustituto y Regente

1. El cese del Farmacéutico Adjunto, Sustituto y Regente vendra dado por la rescisién del
contrato laboral por cualquiera de las partes contratantes, de acuerdo con la legislacién
laboral.

2. El farmacéutico cesante y el Director Técnico Farmacéutico presentaran en la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales la documentacién requerida para proceder a la baja.

aso de cese del Farmacéutico Regente, éste serd comunicado inmediatamente a la Consejeria
de Sanidad y Servicios Sociales.

Articulo 29 Locales e instalaciones

A fin de asegurar la calidad de la atencion farmacéutica prestada, los locales e instalaciones de
las oficinas de farmacia reguladas en la presente Ley deben gozar del espacio, distribucién de
las areas de trabajo, del equipamiento y de las condiciones higiénico-sanitarias necesarias. Sin
perjuicio de un posterior desarrollo reglamentario dichos locales e instalaciones deberdn
cumplir los siguientes requisitos minimos:

1. Las oficinas de farmacia tendran acceso libre, directo y permanente a via publica,
dispondran de una superficie util minima de 75 m&#-78; y contaran, al menos, con las
siguientes zonas:

a) Zona de atenciodn al publico.
b) Zona de almacenamiento de medicamentos y productos sanitarios.

c) Zona de laboratorio reservada para la preparacion y control de férmulas magistrales y
preparados oficinales.

d) Despacho del farmacéutico o zona diferenciada que permita la atencidn individualizada al
paciente.

2. Las instalaciones del laboratorio previsto en el punto 1 apartado c) anterior estaran sujetas a
autorizacién en funcién de las formas farmacéuticas declaradas que se pretendan elaborar.

3. Dispondra de bibliografia actualizada y de reconocida solvencia como minimo sobre las
siguientes materias:



a) Interacciones medicamentosas.
b) Reacciones adversas.

c) Farmacologia y terapéutica.

d) Farmacia Galénica.

e) Formulacion Magistral.

f) Toxicologia.

asi como la Real Farmacopea Espafiola, Formulario Nacional y Catalogo de Medicamentos.

4. Cuando la oficina de farmacia cuente con secciones de Andlisis Clinicos, Ortopedia
especializada, Optica y/o Acustica u otras actividades que pueda desarrollar el farmacéutico,
contara con todos los requisitos adicionales que para estas actividades contemple la legislacion
al respecto. En su defecto, contara como minimo con un mddulo de 12 m&#-78; adicional a la
superficie total de la oficina de farmacia por cada seccién o actividad diferenciada.

Articulo 30 Identificacién y sefializacién

Todas las oficinas de farmacia estardn convenientemente sefalizadas. Dispondran de un
letrero donde figure, en caracteres facilmente visibles, la palabra "Farmacia”; asi mismo
contaran con una cruz griega o de malta verde.

En la fachada principal y situada en un lugar visible existirda una placa que identifique al
farmacéutico titular.

Fuera del letrero y placa referenciados, no se permitird publicidad alguna a las oficinas de
farmacia, salvo que se considere necesario para su localizacién, requiriendo previa
autorizacién de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

SECCION 3

Horarios y servicios de guardia

Articulo 31 Horarios de apertura y servicios de guardia de las oficinas de farmacia

1. Se garantizard a la poblacion la asistencia farmacéutica permanente. A tal efecto, la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, establecera las normas minimas en relacién a los
horarios de atencidn al publico, servicios de guardia y el cierre temporal voluntario de las
oficinas de farmacia, en funcion de las caracteristicas poblacionales y geograficas de cada zona
farmacéutica.



2. Las disposiciones que al respecto establezca la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
tienen el caracter de minimos, permitiéndose el funcionamiento de las oficinas de farmacia en
horarios por encima de los minimos oficiales.

3. Las oficinas de farmacia que deseen modificar el horario que vinieran prestando con
anterioridad podran hacerlo en cualquier momento, debiendo para ello cursar comunicacién a
la Consejeria de Sanidad con los requisitos que en su caso se determinen reglamentariamente,
a fin de lograr una adecuada planificacion de la asistencia farmacéutica.

En particular, tal comunicacién debera tener lugar con una antelacién de un mes a la fecha de
su efectividad caso de que se comunique la ampliacién de horario, y de tres meses si lo que se
pretende es la reduccién de horario

4. De forma excepcional y durante el periodo estival comprendido entre los dias 1 de julioy 31
de agosto, las oficinas de farmacia con horario minimo y ordinario de apertura al publico, que
se encuentren ubicadas en municipios pertenecientes a zonas farmacéuticas rurales, podran
variar su horario de atencién al publico, debiendo ajustar su horario al minimo que venian
realizando, pero retrasando el cierre del establecimiento, los dias laborables de lunes a
viernes, hasta las 21 horas y abriendo la tarde los sdbados de 17:30 a 21:00 horas y los
domingos y festivos de 10:00 a 13:45 horas. En este caso no sera necesario el nombramiento
de un farmacéutico adjunto.

Para la realizacién del referido horario durante el periodo estival, el Director Técnico de la
oficina de farmacia deberd presentar comunicacidon previa a la Consejeria competente en
materia de farmacia. No se admitira modulacién alguna en el horario de apertura estival,
debiendo ajustarse en su totalidad a lo establecido en el presente articulo

SECCION 4

De la planificacion de las oficinas de farmacia

Articulo 32 Criterios de Planificacion

1. La autorizacidn de apertura de nuevas oficinas de farmacia estara sujeta a criterios de
planificacién, con el objeto de ofrecer una asistencia farmacéutica adecuada a la poblacién.

2. La planificacién farmacéutica se realizara a través de las zonas farmacéuticas. En tal sentido,
se define como zona farmacéutica la demarcacion territorial y poblacional, con limites bien
definidos, que, atendiendo a criterios geograficos, poblacionales, socioeconémicos vy
culturales, tales como la densidad geografica o la dispersién de la poblacidn, posibilite la
distribucidn de recursos, planificacidon y coordinacidn mas eficaz, con el fin de garantizar a la
poblacién una asistencia farmacéutica adecuada.

3. Para la delimitacion de las Zonas Farmacéuticas se tendra como referencia las Zonas Basicas
de Salud, Distritos Sanitarios y Areas Sanitarias de la Comunidad de Madrid. No obstante, al



objeto de garantizar un tratamiento homogéneo desde el punto de vista de la planificacién y
atenciéon farmacéutica las zonas farmacéuticas podran agrupar o segregar todo o parte de las
Zonas Basicas de Salud en funcién de los municipios que la constituyan y caracteristicas de
éstos y delimitacién o situacion geografica y poblacional.

4. Reglamentariamente se estableceran las Zonas Farmacéuticas de la Comunidad de Madrid,
asi como su consideracion de urbanas y rurales.

5. El nimero maximo de oficinas de farmacia en las zonas farmacéuticas urbanas
corresponderd al médulo de 2.800 habitantes por oficina de farmacia. Una vez superada esta
proporcién, se podra establecer una nueva oficina de farmacia por fracciéon superior a 2.000
habitantes.

6. El nUmero maximo de oficinas de farmacia en las zonas rurales correspondera al médulo de
2.000 habitantes por oficina de farmacia.

7. El cobmputo de habitantes de cada zona farmacéutica se efectuard con base en el padrén
municipal vigente al inicio del procedimiento correspondiente a la misma y, en su caso, a la
poblacién de hecho que resida y pernocten en dicha zona farmacéutica sin hallarse censada.

Articulo 33 Distancias

1. La distancia minima necesaria para la autorizacién de nuevas instalaciones de oficinas de
farmacia sera de 250 metros respecto de las ya establecidas.

2. En cualquier caso, las nuevas instalaciones, por apertura o traslado de las oficinas de
farmacia, no se podran situar a menos de 150 metros de centros de Atencidn Primaria o
Especializada. Este criterio no serd de aplicacidn en los municipios de farmacia Unica.

3. Reglamentariamente se determinara el procedimiento para la medicidn de distancias entre
oficinas de farmacia y entre éstas y los Centros de Atencidn Primaria y Especializada.

Articulo 34 Procedimiento de autorizacion de oficinas de farmacia

1. El procedimiento para la autorizacion de oficinas de farmacia se ajustara a los principios de
publicidad y transparencia y se regira por lo dispuesto en la presente Ley, en las normas de
desarrollo reglamentario establecidas al efecto y por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

2. La competencia para tramitar y resolver los procedimientos en materia de autorizaciones de
oficinas de farmacia, en el ambito de la Comunidad de Madrid, corresponderd a la Direccion
General de Sanidad de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

3. El procedimiento para la autorizacidn de una nueva oficina de farmacia se podra iniciar:



a) A peticién de uno o mas farmacéuticos.
b) De oficio por la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

4. Autorizada una nueva oficina de farmacia, se iniciara un nuevo procedimiento para su
instalacion, en el que, a efectos de asegurar el normal desarrollo de las actuaciones
administrativas, se podra prever la fijacion de una garantia a constituir por el o los
farmacéuticos autorizados.

Articulo 35 Traslado voluntario de oficinas de farmacia

1. Se autorizaran traslados voluntarios de las oficinas de farmacia siempre que se realicen
dentro del mismo municipio en el que éstas se encuentren ubicadas.

2. En cualquier caso, las oficinas de farmacia resultantes de estos traslados voluntarios a zonas
farmacéuticas del mismo municipio distintas a la que esta ubicada la oficina de farmacia que se
traslada, no seran tenidas en cuenta en el momento de determinar las nuevas oficinas de
farmacia que requieran autorizarse de acuerdo con los médulos de planificacidon establecidos
en la presente Ley, al menos hasta que se hubiera completado el cupo de nuevas oficinas de
farmacia autorizadas segun el médulo de 2.800 habitantes/farmacia en zonas farmacéuticas
urbanas y 2.000 habitantes/farmacia en zonas rurales, asi como, hasta que se hubiera
completado el cupo adicional de 2.000 habitantes en zonas farmacéuticas urbanas que
permitiera la apertura de otra oficina de farmacia. A partir de la autorizacidn de esta ultima, la
oficina de farmacia trasladada de manera voluntaria se computard a todos los efectos como
oficina de farmacia de la zona farmacéutica.

3. La autorizacién de traslado voluntario o forzoso definitivo de una oficina de farmacia
supondra para su titular propietario la pérdida de los derechos derivados de la autorizacion del
establecimiento que se traslada y la clausura del mismo.

4. En el supuesto que el traslado voluntario de una oficina de farmacia ocasionase una
situacién de deficiente prestacidn de servicios a la poblacidn afectada por dicho traslado, se
garantizard una debida atencion farmacéutica, con la posibilidad, si fuera necesario, de
apertura de un Botiquin o nueva oficina de farmacia. Todo ello en funcién de la poblacién a
atender y caracteristicas materiales de su ubicacién a través de los mecanismos previstos por
la presente Ley.

5. El traslado voluntario de la oficina de farmacia estara sujeto a lo dispuesto en el articulo 33.

Articulo 36 Traslado forzoso de la oficina de farmacia

1. Podran acogerse al supuesto de traslado forzoso las oficinas de farmacia que se encuentren
ubicadas en edificios sometidos a derribo, sin posibilidad de retorno, expropiacion forzosa o
cualquier otro tipo de actuaciéon urbanistica que impida la reubicacidon de la oficina de
farmacia, asi como aquellas que se encuentren en locales que no puedan ser reacondicionados



para cumplir los requisitos que garanticen la adecuada conservacion y custodia de
especialidades farmacéuticas, materias primas y productos sanitarios. El incumplimiento de
estos requisitos deben ser claramente objetivables.

2. En el supuesto de traslado forzoso, tanto lo sea con cardcter provisional como si es
definitivo, las oficinas de farmacia podrdn instalarse dentro de la misma zona farmacéutica a
150 metros de la oficina de farmacia mas cercana.

En el caso de traslado forzoso a otra zona farmacéutica del mismo municipio, se tendra que
mantener las distancias minimas previstas en el articulo 33.

3. En cualquier caso, las oficinas de farmacia trasladadas con caracter forzoso a otras Zonas
Farmacéuticas del mismo municipio seran computadas conforme a lo previsto en el articulo
35.2.

Articulo 37 Procedimiento de traslado

El procedimiento de autorizacién de traslado de oficinas de farmacia se determinara
reglamentariamente. En todo caso, el expediente de traslado de una oficina de farmacia tanto
sea con caracter voluntario o forzoso, se iniciara a peticion del farmacéutico interesado,
indicando necesariamente en su solicitud la ubicacion del local propuesto.

SECCION 5

De la transmision y regencia de las oficinas de farmacia

Articulo 38 Transmision inter vivos

1. La transmisién de la oficina de farmacia mediante traspaso, venta o cesion total o parcial
estard sujeta a autorizacidn administrativa, asi como a las condiciones y requisitos que
reglamentariamente se determinen. En cualquier caso, la transmision de la oficina de farmacia
solo podra llevarse a cabo a favor de otro farmacéutico siempre que el establecimiento haya
permanecido abierto al publico durante tres afios, salvo en el supuesto de muerte, jubilacion,
incapacitacion judicial y declaracién judicial de ausencia del titular o de uno de los
farmacéuticos titulares.

2. En la adquisicion, cesion, traspaso o venta de una oficina de farmacia tienen derecho
preferente, por este orden, el conyuge farmacéutico, el descendiente farmacéutico en primer
grado, el farmacéutico regente, el sustituto y el adjunto, sin perjuicio del derecho de retracto
legal que otorga la legislacion civil al farmacéutico copropietario.

3. En el supuesto de constitucidn de garantias reales o personales sobre una autorizacién de
oficina de farmacia serd necesario el conocimiento de la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales. Si como consecuencia de la ejecucion de las citadas garantias se transmitiera la



autorizacién a un tercero, se exigira lo previsto en el apartado 1.

Articulo 39 Transmisidon mortis causa

1. En el caso de muerte del farmacéutico titular de la oficina de farmacia, los herederos podran
transmitirla en el plazo maximo de veinticuatro meses, durante los cuales estara al frente de la
oficina de farmacia un regente, de acuerdo con lo que dispone el articulo 41.

2. En el supuesto de que alguno de los herederos en primer grado sea farmacéutico y cumpla
con los demds requisitos exigidos legalmente, éste podrd continuar al frente de la oficina de
farmacia.

3. En caso de copropiedad, los farmacéuticos copropietarios podran ejercitar el derecho de
retracto legal, en los términos previstos en la legislaciéon civil, cuando se produzca la
enajenacion de una porcién indivisa de una oficina de farmacia a favor de un tercero, que no
ostente la cualidad de heredero.

Articulo 40 Limitaciones al derecho de transmisién

1. Las oficinas de farmacia no se podrdn transmitir desde el momento en que su titular haya
presentado solicitud de autorizacién de apertura de otra farmacia. Esta limitacidon se
mantendrd en tanto no se agote la via administrativa en la resolucidon del expediente de
apertura y, en su caso, se extendera hasta que no se resuelva con caracter definitivo en la via
jurisdiccional.

En el caso de cotitularidad, las limitaciones sefialadas sélo afectaran al farmacéutico cotitular
que haya solicitado la apertura de una nueva oficina de farmacia.

2. Cuando el titular de una farmacia obtenga una autorizacién firme de apertura de una nueva
oficina de farmacia, la autorizacion originaria decaera automaticamente con la recepcién de la
resolucion de funcionamiento de la nueva oficina de farmacia, asi como el derecho de
transmisién de la misma, debiendo incorporarse tal vacante a la misma convocatoria en curso
para su adjudicacién de acuerdo con los criterios de prioridad fijados al efecto en la misma.

En los supuestos de copropiedad, la pérdida de la autorizacion afectard al cotitular que
hubiese obtenido una nueva autorizacién de apertura de farmacia; no asi al resto de
cotitulares, que continuardn con el ejercicio de aquella

3. La anulacién de una autorizacion de oficina de farmacia, cualquiera que sea la causa que lo
motive, y el consiguiente cierre definitivo de la misma, no afectard a los derechos que se
ostenten sobre los locales, instalaciones y demas enseres que existiesen en la misma.

4. En los casos de cierre obligatorio de una oficina de farmacia por sancién de inhabilitacion
profesional, administrativa o penal de su titular, éste no podra transmitirla durante el tiempo
en que permanezca cerrada por tales motivos.



Articulo 41 Regencia en caso de fallecimiento del titular

En caso de fallecimiento del farmacéutico titular de la oficina de farmacia los herederos
deberan comunicar a la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales su voluntad de cerrar
definitivamente o de transmitir la oficina de farmacia. Dicha comunicacién se formulara en el
plazo méximo de diez dias.

Transcurrido dicho plazo sin que se haya realizado la referida comunicacién la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales iniciara de oficio el expediente de cierre de la oficina de farmacia.

La propuesta de designacion de regente se llevard a cabo dentro del plazo maximo de un mes
transcurrido el fallecimiento del titular propietario. En este caso, la regencia tendrd una
duracion maxima de veinticuatro meses. Transcurrido dicho plazo sin que se solicite la
transmisién o cierre de la oficina de farmacia, se extinguird la autorizacién administrativa
existente, precediéndose de oficio a tramitar el expediente de cierre de la misma.

Articulo 42 Regencia en otros casos

1. La solicitud de designacion de regente en los casos de jubilacion, incapacitacion o
declaracion judicial de ausencia, o en su caso, la solicitud de cierre de la oficina, debera
formularse en el plazo maximo de un mes desde la declaracidn de jubilacién, incapacitacién o
de ausencia declaradas por sentencia judicial firme. En caso contrario se procedera de oficio a
iniciar el expediente de cierre de la oficina de farmacia.

2. En los casos de declaracién judicial de ausencia o de incapacitacién la regencia tendra una
duracion maxima de diez afios, salvo que el declarado ausente o incapacitado tuviere mas de
sesenta y cinco afios en la fecha de la declaracién, en cuyo caso la regencia tendra una
duracion maxima de cinco afios. Transcurrido dichos plazos se concedera otro de veinticuatro
meses para la transmisién o cierre de la oficina de farmacia.

3. En los casos de jubilacién, la regencia tendra una duracion méaxima de cincos afos, periodo
durante el cual debera formalizarse la transmisién o cierre de la oficina de farmacia.

No sera obligatorio el nombramiento de un regente, por causa de jubilaciéon del Director
Técnico de la oficina de farmacia, cuando éste, de conformidad con la normativa laboral,
continle de alta en el régimen de trabajadores auténomos, en el epigrafe correspondiente a
las oficinas de farmacia, y desarrolle a tiempo completo su actividad profesional en la oficina
de farmacia de la que es Director Técnico

SECCION 6

Criterios basicos de valoracién para el acceso a la titularidad de las oficinas de farmacia



Articulo 43 Criterios basicos

1. Para la autorizaciéon de nuevas oficinas de farmacia se tendrdn en cuenta los siguientes
criterios: méritos académicos, medidas de fomento y creacion de empleo, experiencia
profesional y situaciones de discapacidad fisica, asi como singularmente la actividad
desarrollada en oficina de farmacia como farmacéutico titular, en aquellas oficinas que
cumplan los criterios fijados al efecto por la normativa vigente para que les sean de aplicacion
los indices correctores previstos por razén de su limitada rentabilidad econémica. Todos estos
criterios tendrdn desarrollo reglamentario.

2. En todo caso, la actividad desarrollada en oficina de farmacia como farmacéutico titular, en
aquellas oficinas que cumplen los criterios fijados al efecto por la normativa vigente para que
les sean de aplicacidn los indices correctores previstos por razén de su limitada rentabilidad
econdmica, tendrd una puntuacion adicional equivalente a la maxima del criterio que figure
con una mayor valoraciéon en su desarrollo normativo. Para poder obtener la mencionada
puntuacién adicional, sera necesario que la oficina de farmacia hubiese prestado sus servicios,
al menos, durante los doce meses del afio natural anterior al de la convocatoria

3. En los procesos de adjudicacidon de nuevas oficinas de farmacia no podran ser tenidos en
consideracion para su baremacion, ni los méritos vinculados a la experiencia profesional, ni los
relativos a los cursos y formacién académica que ya hubiesen sido valorados en convocatorias
anteriores y por los cuales el farmacéutico solicitante hubiese resultado adjudicatario de una
oficina de farmacia y hubiera procedido a su apertura, en el plazo de diez anos desde la misma.

Por el contrario, tal limitaciéon no afectara a los méritos vinculados al expediente académico, ni
a la Licenciatura o Grado que resulte exigible para acceder a la correspondiente convocatoria

SECCION 7

De la modificacién de instalaciones y local de la oficina de farmacia

Articulo 44 Modificacidn de instalaciones y local

1. Toda obra que suponga modificacion del acceso, ampliacidon o reduccidn de la superficie o
variacion de la distribucidon interna que modifique la estructura autorizada requerira
autorizacién previa de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

2. En funcién de las caracteristicas de las obras y siempre que éstas impidan la adecuada
asistencia farmacéutica, la autoridad sanitaria podrd autorizar el cierre temporal o traslado
provisional, en su caso, de la oficina de farmacia.

3. Las obras que supongan modificacion de la configuracion del local de las oficinas de
farmacia establecidas con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley y pretendan la
adecuacidn a las condiciones previstas en el articulo 29, no se sometera a nueva medicion de
las distancias establecidas en el articulo 33.



4. Reglamentariamente se determinaran los procedimientos de autorizacién de las obras a que
se refiere este articulo. La antecitada autorizacidn o denegacién, en su caso, deberd producirse
en un plazo no superior a un mes desde la solicitud.

SECCION 8

Del cierre de las oficinas de farmacia

Articulo 45 Cierre voluntario temporal o definitivo

1. El cierre voluntario con caracter temporal de una oficina de farmacia no podrd exceder de
dos afios. Transcurrido este plazo se procedera a la declaracion de caducidad de la
autorizacién y cierre definitivo de la oficina de farmacia.

En todo el caso, el cierre definitivo o, en su caso, temporal de las oficinas de farmacia sdlo
podrd llevarse a cabo una vez se hayan adoptado las medidas oportunas tendentes a
garantizar la prestacion de la atencién farmacéutica.

2. El Director Técnico de una oficina de farmacia tendra que comunicar la situacién de cierre
temporal definitivo a la Consejera de Sanidad y Servicios Sociales. Si el cierre temporal fuese
por mas de tres meses, la reanudacion de actividad en la oficina de farmacia vendra precedida
de una reapertura, segln el procedimiento que se determine reglamentariamente.

CAPITULO II

De los botiquines

Articulo 46 Definicidn y requisitos basicos

1. A los efectos de esta Ley se entiende por botiquin el centro sanitario autorizado con caracter
excepcional y dependiente de una oficina de farmacia en donde se presta asistencia
farmacéutica a un conjunto de poblacidon donde ésta no exista.

2. Los botiquines estardn vinculados a la oficina de farmacia mds préxima, preferentemente de
la misma zona farmacéutica o del mismo municipio, en su defecto.

3. Sin perjuicio de lo anterior, la presencia fisica y actuacién profesional de un farmacéutico
serd indispensable para el funcionamiento del botiquin en las horas en que éste permanezca
abierto.



4. El botiquin debera permanecer abierto al publico segun las caracteristicas de la poblacién a
asistir y que fueron tenidas en cuenta para su autorizacién.

5. El farmacéutico responsable del botiquin debera realizar en éste las funciones propias de
dispensacién de medicamentos y las que técnicamente se deriven de éstas.

Articulo 47 Requisitos de la autorizacion
1. Se puede autorizar la apertura de un botiquin:

a) Por razdén de lejania de la oficina de farmacia mas cercana, siempre que el local donde se
pretende ubicar el botiquin se encuentre a una distancia no inferior a 3.000 metros de la
oficina de farmacia o botiquin mas cercanos.

b) Por razén de dificultades de comunicacién o acceso a la oficina de farmacia, siempre que se
acredite la existencia de una circunstancia de entidad que suponga una dificultad real para
acceder a la oficina de farmacia mas cercana, y el local donde se instale el botiquin se
encuentre a una distancia no inferior a 2.000 metros de la oficina de farmacia o botiquin mas
cercanos.

c) Por razdén de alta concentracion de poblacién de temporada, cuando la poblacién a atender
por el botiquin se vea incrementada por turismo de temporada, como minimo en un 100 por
100 de su poblacién censada, durante un periodo minimo de treinta dias anuales, y siempre
gue este incremento sea superior a 1.000 personas. En este supuesto, la distancia del local
donde se instale el botiquin no serd inferior a 2.000 metros de la oficina de farmacia o botiquin
mas cercanos.

2. Deberan disponer de una superficie minima de 20 m&#-78; en una sola planta, en los que
deben incluirse zona de atencidn al usuario y zona de almacenamiento.

3. Reglamentariamente se determinaran las condiciones, procedimientos de autorizacidn,
creacion y cierre, asi como el régimen de funcionamiento de los botiquines.

Articulo 48 Cierre del botiquin
Se procederd al cierre de un botiquin autorizado:

a) Cuando se autorice el funcionamiento de una oficina de farmacia que atienda a la poblacion
para la que se abrié el botiquin.

b) Cuando desaparezcan las causas que aconsejaron su autorizacién.

CAPITULO Il

De los Servicios Farmacéuticos de Atencion Primaria



Articulo 49 Concepto, requisitos y funciones de los Servicios Farmacéuticos de Atencidn
Primaria

1. Los Servicios Farmacéuticos de Atencién Primaria prestaran atenciéon farmacéutica a los
Centros de Atencidn Primaria de las correspondientes areas de salud de la Comunidad de
Madrid.

2. El procedimiento de la autorizacidon de estos servicios se realizard segln se establece en el
Decreto 110/1997, de 11 de septiembre, sobre autorizacién de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios de la Comunidad de Madrid. Su apertura y funcionamiento se
realizard previa la comprobacion por los servicios de inspeccidon farmacéutica del cumplimiento
de los requisitos y condiciones que se estableceran segun lo dispuesto en el apartado 6 de este
articulo.

3. Estos Servicios, llevaran a cabo cuantas actividades estén relacionadas con la utilizacion de
medicamentos a fin de garantizar su uso racional.

4. Por cada area de salud existira un Servicio Farmacéutico de Atencidén Primaria.

5. Los Servicios Farmacéuticos de Atencidon Primaria funcionaran bajo la responsabilidad de un
farmacéutico. En su caso, estos servicios podrdn contar con farmacéuticos adicionales segin
necesidades. Los farmacéuticos adscritos a los Servicios Farmacéuticos de Atencidn Primaria
trabajaran en el régimen de incompatibilidades a que hace referencia el articulo 4.2 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

6. Los requisitos materiales y las condiciones técnicas de los servicios de farmacia de atencion
primaria se determinaran por la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

7. Los Servicios Farmacéuticos de Atencidn Primaria desarrollaran las siguientes funciones:

a) Adquisicion, custodia, conservacién y dispensacion de los medicamentos para su aplicacion
dentro de las estructuras de Atencién Primaria (AP) o para los que exijan una particular
vigilancia, supervisién y control del equipo multidisciplinario de atencién a la salud, segun el
articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Particularmente estos
servicios estaran obligados en cuanto a custodia y conservacion de medicamentos a lo
dispuesto en el articulo 11 de la presente Ley.

b) Elaboracidn, en su caso, de férmulas magistrales y preparados oficinales, de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 13 de la presente Ley, y dispensacion de los mismos para su aplicacion
dentro de las estructuras de AP o para los que exijan una particular vigilancia, supervision y
control del equipo multidisciplinario de atencién a la salud, segun el articulo 103 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

c) Formar parte de las Comisiones del Area de Salud en que puedan ser utiles sus
conocimientos y preceptivamente de la Comisidn de Farmacia de Atencidén Primaria del Area,
actuando el farmacéutico como secretario de la misma.



d) Participar en el proceso multidisciplinar de seleccién de los medicamentos precisos para los
Centros de Salud de su Area.

e) Establecer sistemas activos y pasivos de informacién de medicamentos dirigidos al personal
sanitario y poblacidn de su Area.

f) Estudiar y evaluar la utilizacién de medicamentos en su area de influencia.

g) Colaborar con las estructuras de Atenciéon Primaria de su zona en los programas y
actividades encaminados a mejorar la utilizacion de medicamentos.

h) Promover la coordinacién entre las estructuras de Atencién Primaria y Especializada de su
Area en las actuaciones relacionadas con los medicamentos.

i) Colaboracion con el programa de farmacovigilancia.

j) Desarrollar programas de coordinacion entre las oficinas de farmacia y el personal de
Atencion Primaria.

k) Custodia y dispensacion de los productos en fase de investigacion clinica de los ensayos
clinicos que se desarrollen en los centros de salud de su Area.

[) Cualquier otra funcidon que redunde en un mejor uso de los medicamentos en Atencién
Primaria.

TITULO I

De la ordenacién y atencién farmacéutica en los hospitales y centros sociosanitarios

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 50 Conceptos basicos

1. Todos los Centros y Establecimientos de asistencia hospitalaria deberan contar con los
servicios farmacéuticos necesarios para el correcto funcionamiento del centro de acuerdo con
los minimos establecidos en esta norma.

2. La asistencia farmacéutica en los centros y establecimientos hospitalarios se prestara en dos
tipos de servicios sanitarios:

a) Los Servicios de Farmacia de Hospital.

b) Los Depdsitos de Medicamentos.



3. Sera obligatorio disponer de Servicio de Farmacia de Hospital, legalmente autorizado por la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales en:

a) Los centros hospitalarios de 100 o mas camas.

b) Los centros hospitalarios de menos de 100 camas en los que por su volumen, tipo de
actividad o necesidades del servicio sanitario asi se determine por la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales.

4. Los centros de menos de 100 camas que no estén obligados a establecer Servicio de
Farmacia Hospitalaria y no deseen tenerlo deberan contar con un Depdsito de medicamentos
legalmente autorizado por la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

5. Los Servicios de Farmacia de Hospital estaran bajo la titularidad y responsabilidad de un
farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria, asi mismo durante su funcionamiento
deberan contar con la presencia inexcusable de, al menos, un farmacéutico especialista.

En los Servicios de Farmacia con un uUnico farmacéutico, en las ausencias de los titulares se
deberan nombrar farmacéuticos que los sustituyan, los cuales deberan reunir los mismos
requisitos que dichos titulares. Estos nombramientos seran comunicados a la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales.

6. Los Depdsitos de Medicamentos estaran vinculados a una oficina de farmacia o a un Servicio
de Farmacia de Hospital preferentemente de su zona farmacéutica o del mismo municipio, en
su defecto.

7. El procedimiento de la autorizacion de estos servicios se establecera reglamentariamente.

8. La adquisicion de medicamentos para estos Depdsitos se efectuard obligatoriamente a
través del Jefe del Servicio de Farmacia del Hospital o por el Farmacéutico Titular de la oficina
de farmacia a los que se encuentren vinculados, quienes serdn responsables de la custodia,
conservacion y dispensacion de los medicamentos.

9. La disponibilidad de los medicamentos estara prevista y organizada las veinticuatro horas
del dia, tanto en los Servicios como en los Depdsitos.

10. Los Servicios de Farmacia de Hospital y los Depdsitos de medicamentos tendran una
localizacién adecuada y de fécil acceso dentro del Centro Hospitalario.

CAPITULO II

De los Servicios de Farmacia de Hospitales y Depdsitos de Medicamentos Hospitalarios y
Extrahospitalarios

Articulo 51 Los Servicios de Farmacia de Hospital



1. La autorizacion de los Servicios de Farmacia de Hospital se tramitarda conforme al
procedimiento establecido en el Decreto 110/1997, de 11 de septiembre, de la Comunidad de
Madrid. Su apertura y funcionamiento se llevara a cabo previa la comprobacién por los
servicios de inspeccién farmacéutica del cumplimiento de los requisitos y condiciones que se
establezcan, segun el apartado 5 de este articulo.

2. Los farmacéuticos que ejerzan su actividad en los Servicios de Farmacia de Hospital deberan
estar en posesion del correspondiente Titulo de Especialista en Farmacia Hospitalaria expedido
por el Ministerio de Educacién y Cultura y colegiados en el Colegio Oficial de Farmacéuticos
correspondiente.

3. Los Servicios de Farmacia, ademas del farmacéutico responsable, deberdn contar como
minimo con un farmacéutico especialista en Farmacia Hospitalaria por cada 200 camas o
fraccion para los hospitales de agudos. Estos minimos no serdn aplicables a los hospitales de
cuidados minimos de media y larga estancia, asi como a los psiquidtricos.

En cualquier caso, la dotacién de farmacéuticos deberd ser la suficiente para garantizar una
adecuada asistencia y un correcto desarrollo de las funciones que tienen asignadas estos
servicios. El personal auxiliar adscrito al Servicio o Depdsito sera el suficiente para hacer frente
a las funciones encomendadas al mismo.

4. Son funciones de los Servicios de Farmacia de Hospital las siguientes:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicidn, calidad, correcta
conservacién, cobertura de necesidades, custodia y dispensacién de los medicamentos y
productos sanitarios precisos para las actividades intrahospitalarias y de aquellos otros, para
tratamientos extrahospitalarios, que requieran una particular vigilancia, supervisién y control.
Particularmente en cuanto a la custodia y conservacién de medicamentos deberdn cumplir las
exigencias contenidas en el articulo 11.

b) Elaborar y dispensar féormulas magistrales y preparados oficinales, de acuerdo con las
Normas de Correcta Fabricacién y Control de Calidad, segun lo establecido en el articulo 13,
para su aplicacidn en los casos citados en la letra a).

c) Establecer un sistema racional de distribucién de medicamentos, que garantice la seguridad,
rapidez y control del proceso, asi como tomar las medidas para garantizar su correcta
administracion.

d) Custodiar y dispensar los productos en fase de investigacion clinica.

e) Velar por el cumplimiento de la legislacidon sobre estupefacientes y psicotropos y demas
medicamentos de especial control.

f) Formar parte de las comisiones hospitalarias en que puedan ser Utiles sus conocimientos
para la seleccion y evaluacién cientifica de los medicamentos y productos sanitarios.

g) Establecer un servicio de informacion de medicamentos para todo el personal del hospital,
colaborando asimismo con el sistema de farmacovigilancia intrahospitalario, y realizando
estudios sistematicos de utilizacién de medicamentos y actividades de farmacocinética clinica.



h) Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su competencia dirigidas al
personal sanitario del hospital y a los pacientes.

i) Efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracién con otras unidades o servicios y
participar en los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios.

j) Colaborar con las estructuras de Atencién Primaria y Especializada de la zona en el desarrollo
de las funciones sefialadas en el articulo 87 de la Ley del Medicamento.

k) Establecer un sistema que permita el conocimiento del tratamiento medicamentoso de cada
uno de los pacientes hospitalizados o que se encuentren bajo la responsabilidad del Hospital
con objeto de incorporar la atencién farmacéutica a los pacientes.

[) Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los medicamentos.

5. La superficie, distribucién y dotacion de los Servicios o unidades de Farmacia de Hospital se
estableceran por la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales. Las distintas zonas de los
servicios de farmacia deberdn estar comunicadas entre si, admitiéndose de forma excepcional
la separacion de una parte del almacén.

Articulo 52 Depdsitos de Medicamentos de Hospital

1. Los Depdsitos de Medicamentos de Hospital deberdn garantizar la correcta conservacion,
control y dispensacién de todos los medicamentos y productos sanitarios que se utilicen en el
hospital y establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de los mismos.

2. La superficie de los Depdsitos de Medicamentos serd como minimo de 30 m2. En cualquier
caso esta superficie debera ser la adecuada para el desarrollo de sus funciones y debera estar
distribuida al menos en las siguientes zonas:

a) Almacenes generales y especiales (estupefacientes, termolabiles, inflamables...).
b) Dispensacion.
c) Administrativa o de gestion.

Las distintas zonas deberan estar comunicadas entre si, salvo la zona de almacén que,
excepcionalmente, podra estar separada.

Articulo 53 Depdsitos de Medicamentos extrahospitalarios en instituciones sanitarias sin
internamiento

Los requisitos y condiciones técnico-sanitarias y régimen de funcionamiento de estos
depdsitos se determinardn reglamentariamente.



CAPITULO Il

De los Servicios Farmacéuticos de los centros sociosanitarios

Articulo 54 Conceptos basicos

1. A los efectos de esta Ley tendrdn la consideracién de centros sociosanitarios aquellos que
atiendan a sectores de la poblacién tales como ancianos, minusvalidos y cualesquiera otros
cuyas condiciones de salud requieran, ademds de las atenciones sociales que les presta el
centro, determinada asistencia sanitaria.

2. Estos centros vendran obligados a establecer Servicios de Farmacia o Depésitos de
Medicamentos debidamente autorizados por la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, en
los términos que se definan reglamentariamente en funcién de la capacidad del
establecimiento y tipo de atencién médica o farmacoldgica que requiera la poblacion atendida.

3. Los Servicios de Farmacia de los centros sociosanitarios se hallaran bajo la responsabilidad
de un farmacéutico cuya presencia inexcusable serd requisito para el funcionamiento del
mismo.

TITULO IV

De la distribuciéon del medicamento

Articulo 55 Conceptos basicos

1. La distribucidn de especialidades farmacéuticas y sustancias medicinales destinadas a la
elaboracion de un medicamento a los establecimientos farmacéuticos previstos en el articulo
3.2.a) y b) de esta Ley ubicados en la Comunidad de Madrid, podra realizarse a través de los
almacenes de distribucidn de productos farmacéuticos legalmente autorizados por la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

2. Los almacenes de distribucion previstos en el apartado anterior tendran a todos los efectos
la condicion de establecimientos sanitarios, conforme a las previsiones del apartado 1 del
articulo 29 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

3. Para la realizacion de sus actividades requeriran autorizacidn sanitaria que se concederd una
vez se haya comprobado que el solicitante retune las condiciones que se determinaran
reglamentariamente.

4. Sin perjuicio de las obligaciones impuestas por la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, los almacenes de distribucion estaran obligados:



a) A contar con instalaciones suficientemente dotadas de medios personales, materiales y
técnicos para que su cometido se realice con plena garantia para la salud publica y, en
especial, para garantizar la identidad y calidad de los medicamentos, asi como su seguro y
eficaz almacenamiento, conservacion, custodia y distribucién.

b) A mantener unas existencias minimas de medicamentos, que se estableceran
reglamentariamente, y a garantizar la continuidad de su abastecimiento a los establecimientos
y servicios farmacéuticos legalmente autorizados para la dispensacion.

c) A disponer de un Director Técnico farmacéutico responsable de las funciones técnico-
sanitarias que se desarrollen en los mismos, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 80 de la
Ley del Medicamento.

d) A estar inscritos en el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

5. En funcién del volumen de actividad se establecera reglamentariamente la necesidad de
farmacéuticos adicionales.

6. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 79.2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, reglamentariamente se determinardn los tipos y requisitos necesarios en
cuanto a instalaciones y funcionamiento de estos establecimientos a fin de que se cumplan las
previsiones contenidas en este articulo, asi como el procedimiento para su autorizacidn.

TITULO V

De la formacion continuada

Articulo 56 Comision de Formacion Continuada en oficinas de farmacia

1. La formacién continuada del farmacéutico y el resto de personal que trabaja en las oficinas
de farmacia y servicios farmacéuticos es necesaria para mejorar su competencia profesional y
el apoyo de una Comision de Formacién Continuada es fundamental para llevar a cabo de
manera organizada y coordinada esta labor.

2. En funcién de lo anterior, se crea la Comisidon de Formacién Continuada que estard integrada
por expertos docentes y profesionales designados en funcidn de sus méritos y capacidad
cientifica, asi como por representantes de las instituciones sanitarias, profesionales y docentes
en el dambito de la Comunidad de Madrid, cuyo régimen juridico se determinard
reglamentariamente.

3. La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, el Colegio Oficial de Farmacéuticos,
Asociaciones empresariales, Entidades docentes universitarias y académicas y otras
organizaciones profesionales adoptaran las medidas para que todos los farmacéuticos y el



personal auxiliar tengan acceso a los cursos de formacion posgraduada que permita la
permanente actualizacidon de sus conocimientos sobre temas cientificos y profesionales para
garantizar la mejor atencién farmacéutica a la poblacion.

4. Los farmacéuticos responsables de las Oficinas, Centros y Servicios Farmacéuticos facilitaran
la formacidn continuada del personal técnico y auxiliar a su cargo.

TITULO VI

Régimen de incompatibilidades

Articulo 57 Incompatibilidades profesionales

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de actividades publicas y
lo dispuesto en el articulo 3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios, el Director Técnico Farmacéutico o Farmacéutico
titular, asi como el Farmacéutico Adjunto, Sustituto o Regente de una oficina de farmacia no
puede, en ningln caso, ser propietario o titular, adjunto, sustituto o regente de otra oficina de
farmacia, siendo también incompatible con el cargo de Director Técnico de Almacén de
Distribucion o de Laboratorio de Especialidades Farmacéuticas.

El ejercicio profesional del Farmacéutico en la oficina de farmacia, en cualquiera de sus
modalidades, es incompatible con:

a) La practica profesional en el resto de los establecimientos y servicios de atencion
farmacéutica, salvo en botiquines de medicamentos.

b) El ejercicio clinico de la medicina, la odontologia, la veterinaria y cualquier otra profesion
sanitaria acreditada.

c) Cualquier actividad profesional que impida la presencia fisica del farmacéutico en el horario
normal de atencién al publico.

Lo establecido en la letra c) anterior no sera aplicable a los farmacéuticos sustitutos ni a los
adjuntos, contratados a tiempo parcial, siempre que puedan compatibilizar su horario de
trabajo.

2. No obstante lo anterior podra compatibilizarse el ejercicio a tiempo parcial como
Farmacéutico Adjunto en mas de una oficina de farmacia siempre y cuando exista
compatibilidad entre los distintos horarios de trabajo y estos sean suficientes para garantizar la
atenciéon adecuada a la poblacién en cada uno de los establecimientos farmacéuticos.

3. Los farmacéuticos ejercientes en los Servicios de Farmacia Hospitalaria, de Centros
Sociosanitarios y de Atencién Primaria tendran incompatibilidad con la titularidad de una
oficina de farmacia u otro Servicio farmacéutico



Articulo 57 redactado por apartado dos del articulo 17 de Ley [COMUNIDAD DE MADRID]
6/2013, 23 diciembre, de Medidas Fiscales y Administrativas («B.0.C.M.» 30 diciembre).
Vigencia: 1 enero 2014

TITULO VI

De la promocién y publicidad de los medicamentos

Articulo 58 De la promocién y publicidad de los medicamentos

1. La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales velara para que la informacion, promocién y
publicidad de los medicamentos y productos sanitarios, tanto si se dirigen a los profesionales
de la salud como si se dirigen a la poblacién en general, respondan a criterios de veracidad, no
induzcan al consumo y se ajusten a lo dispuesto en los articulos 31 y 86 de la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento y Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se
regula la publicidad de medicamentos de uso humano y Ley 26/1994, de 19 de julio, de
Consumidores y Usuarios.

2. Las Entidades responsables de los soportes validos publicitarios dirigidos a los profesionales
sanitarios ubicados en la Comunidad de Madrid deberan comunicar a la Consejeria de Sanidad
y Servicios Sociales, su intencién de realizar esta actividad. Reglamentariamente se establecera
el procedimiento para realizar esta comunicacién.

3. La publicidad de productos farmacéuticos dirigidos al publico que se distribuya en el dmbito
exclusivo de la Comunidad de Madrid o que se inserte en medios de comunicacion escritos o
audiovisuales con sede en la Comunidad de Madrid debera ser autorizada por la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales. Reglamentariamente se determinard el procedimiento para
obtener tal autorizacion.

TITULO VIII

Régimen sancionador

CAPITULO |

De la inspeccion y medidas cautelares

Articulo 59 Inspeccién



1. Corresponde a la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales la realizacidn de las inspecciones
necesarias para asegurar el cumplimiento de lo previsto en esta Ley.

2. El personal de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales que desarrolle las funciones de
inspeccidn, cuando ejerza tales funciones y acreditando su identidad podra:

a) Entrar libremente y sin previa notificacién, en cualquier momento, en todo centro o
establecimiento sujeto a esta Ley.

b) Proceder a las pruebas, investigaciones o exdamenes necesarios para comprobar el
cumplimiento de esta Ley y de las normas que se dicten para su desarrollo.

c) Tomar muestras, para la comprobacion del cumplimiento de lo previsto en esta Ley y en las
disposiciones para su desarrollo.

d) Realizar cuantas actuaciones sean precisas en orden al cumplimiento de las funciones de
inspeccidn que desarrollen.

Todo ello sin perjuicio de las garantias establecidas en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 60 Medidas Cautelares

En caso de sospecha razonable y fundada de riesgo inminente y grave para la salud, la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales podra adoptar las medidas cautelares sobre los
establecimientos, servicios farmacéuticos y productos en ellos gestionados que a tal efecto se
contemplan en el articulo 106 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

CAPITULO II

De las infracciones y sanciones

Articulo 61 Infracciones

1. Las infracciones de los preceptos de esta Ley, asi como de las especificaciones que la
desarrollen en el ejercicio de la potestad reglamentaria, seran objeto de las sanciones
administrativas correspondientes, previa instruccidén del oportuno expediente, sin perjuicio de
las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir.

2. Las infracciones contempladas en la presente Ley lo son sin perjuicio de lo dispuesto en el
Capitulo Segundo, Titulo Noveno de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.



3. Las infracciones se calificardn como leves, graves y muy graves atendiendo a los siguientes
criterios: riesgo para la salud, cuantia posible del beneficio obtenido, grado de intencionalidad,
gravedad de la alteracidn sanitaria y social producida, generalizacion de la infraccion vy
reincidencia.

4. Se calificaran como infracciones leves:

a) Elincumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibiciones de caracter profesional que
se cometan por simple negligencia, cuando la alteracién y el riesgo sanitarios causados sean de
escasa entidad y no tengan trascendencia directa para la salud publica.

b) La falta de un ejemplar de la Real Farmacopea Espafiola y el Formulario Nacional, asi como
de aquellas publicaciones cuya tenencia sea obligada por la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales.

c) Realizar la sustitucion de una especialidad farmacéutica, en los casos en que ésta sea
posible, incumpliendo los requisitos establecidos al respecto.

d) El incumplimiento de los requisitos, condiciones, obligaciones o prohibiciones establecidas
en esta Ley y disposiciones que se dicten en su desarrollo que en razén de los criterios
contemplados en este articulo, merezcan la calificacion de leves y no proceda su calificacion
como faltas graves o muy graves.

e) Deficiencias en las condiciones higiénico-sanitarias de cualquier establecimiento o servicio
farmacéutico.

f) Cualquier otra actuacién que tenga la calificaciéon de infraccién leve en la normativa
especifica aplicable.

5. Se calificaran como infracciones graves:

a) El funcionamiento de los establecimientos y servicios farmacéuticos que no cuenten con la
preceptiva autorizacion.

b) El funcionamiento de los establecimientos y servicios farmacéuticos sin la presencia y
actuacién profesional de un farmacéutico.

c) La carencia de servicios de farmacia o, en su caso, depdsitos de medicamentos en los
hospitales y centros sociosanitarios obligados a disponer de ellos.

d) No disponer de los recursos humanos y técnicos que, de acuerdo con la presente Ley y
normativa que se dicte en su desarrollo, sean necesarios para desarrollar las actividades
propias de los establecimientos y servicios farmacéuticos.

e) El incumplimiento del farmacéutico titular o cotitular, farmacéuticos adicionales, Directores
técnicos de establecimientos y servicios farmacéuticos de las obligaciones que competen a sus
cargos.

f) La elaboracidn y dispensacidn de formulas magistrales y preparados oficinales incumpliendo
los requisitos legales establecidos.



g) La negativa a facilitar a la Administracion las tomas de inspeccidon y control.
h) El incumplimiento de los servicios de guardia y urgencia.
i) El incumplimiento del deber de farmacovigilancia.

j) La sustitucién en la dispensacion de especialidades farmacéuticas contraviniendo lo
establecido legalmente.

k) El incumplimiento de las normas contenidas en la presente Ley y en las disposiciones
complementarias sobre incompatibilidades del personal que desarrolla su actuacién en
centros de atencién farmacéutica.

[) El incumplimiento de los requerimientos que formule la autoridad sanitaria, cuando se
produzcan por primera vez.

m) La reincidencia en la comision de faltas leves.

n) La comisién de las infracciones calificadas como leves cuando concurran de forma grave las
circunstancias previstas en el apartado 3 de este articulo.

) Cualquier otra actuacion que tenga la calificacién de falta grave en la normativa especifica
aplicable.

6. Se calificaran como infracciones muy graves:

a) La elaboracién y dispensacion de productos o preparados que se presentasen como
medicamentos sin estar legalmente reconocidos.

b) La reincidencia en la comisién de infracciones graves, asi como la comisidn de algunas de las
infracciones calificadas como graves cuando concurran de forma grave las circunstancias
previstas en el apartado 3 de este articulo.

c) El incumplimiento reiterado de los requerimientos que formule la Administracién.

d) La negativa absoluta a prestar colaboracion o permitir la actuacion a los servicios de control
e inspeccion de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales de la Comunidad de Madrid,
debidamente acreditados.

e) Cualquier otra actuacion que tenga la calificacion de infraccién muy grave en la normativa
especial aplicable al caso.

Articulo 62 Sanciones



Las infracciones sefaladas en el articulo anterior seran sancionadas de conformidad con lo
establecido en el presente articulo, aplicando una graduaciéon de minimo, medio o maximo a
cada nivel de calificacién de la infraccién, en funcidn del tipo de centro, servicio o
establecimiento sanitario en el que se ejerza la profesion, la negligencia, intencionalidad,
grado de connivencia, fraude, incumplimiento de advertencias previas, cifra de negocio de la
entidad, perjuicio causado, numero de personas afectadas, beneficios obtenidos con la
infraccién, asi como de la permanencia o transitoriedad de los riesgos.

a) Infracciones leves:

1.2 Grado minimo: hasta 100.000 pesetas.

2.2 Grado medio: 100.001 a 300.000 pesetas.

3.2 Grado maximo: 300.001 a 500.000 pesetas.
b) Infracciones graves:

1.2 Grado minimo: 500.001 a 1.150.000 pesetas.
2.2 Grado medio: 1.150.001 a 1.800.000 pesetas.

3.2 Grado maximo: 1.800.001 a 2.500.000 pesetas pudiendo rebasar dicha cantidad hasta
alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la infraccion.

c) Infracciones muy graves:
1.2 Grado minimo: de 2.500.001 a 35.000.000 de pesetas.
2.2 Grado medio: de 35.000.001 a 67.500.000 pesetas.

3.2 Grado maximo: de 67.500.001 a 100.000.000 de pesetas pudiendo rebasar dicha cantidad
hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la infraccién.

2. La competencia para iniciar los procedimientos sancionadores regulados en esta Ley
corresponderd a la Direccién General de Sanidad de la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales.

3. La instruccion de los expedientes sancionadores que se deriven de cualquier tipo de
infraccion correspondera a quien designe el titular de la Direccion General de Sanidad de la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

4. La resolucion de los expedientes sancionadores por infracciones leves y graves
corresponderd a la Direccién General de Sanidad de la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales.

5. La resolucion de los expedientes sancionadores por infracciones muy graves cuya sancién a
imponer no exceda de 35.000.000 de pesetas, correspondera al titular de la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales.



6. El Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid serd competente para imponer las
sanciones previstas en el presente articulo, cuando sobrepasen la cantidad de 35.000.000 de
pesetas.

7. Contra las resoluciones de la mencionada Direccién General de Sanidad en los supuestos
leves y graves, podria interponerse recurso ordinario ante el titular de la Consejeria de Sanidad
y Servicios Sociales.

Contra las resoluciones sancionadoras de la Direccién General de Sanidad podra interponerse
recurso ordinario ante el titular de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

Contra las resoluciones sancionadoras del titular de la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales y del Consejo de Gobierno podra interponerse recurso contencioso-administrativo.

8. Sin perjuicio de las especificaciones previstas en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, el procedimiento para imponer sanciones se ajustara a la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun y a la normativa de la Comunidad de Madrid en materia de
procedimiento para el ejercicio de la potestad sancionadora.

9. Sin perjuicio de la multa que proceda imponer conforme a lo dispuesto en el apartado 1, las
infracciones serdan sancionadas con el decomiso del beneficio ilicito obtenido como
consecuencia de la perpetracion de la infraccidn. Por resolucidon de la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales se determinara a estos efectos la cuantia del beneficio ilicito obtenido.

10. En los supuestos de infracciones muy graves el Consejo de Gobierno podrd acordar el
cierre temporal del establecimiento o servicio por un plazo maximo de cinco afios.

11. Se podra acordar como sancidn accesoria el decomiso de productos o medicamentos
deteriorados, caducados, no autorizados o que puedan entrafar riesgo para la salud.

Los gastos de transporte, distribucion o destruccién de los productos y medicamentos
sefialados en el apartado anterior, seran por cuenta del infractor.

12. Las cuantias sefialadas anteriormente podran ser revisadas y actualizadas periddicamente
por el Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, mediante Decreto, teniendo en
cuenta la variaciéon del Indice de Precios al Consumo.

Articulo 63 Otras medidas

Se podra acordar, sin que tenga caracter de sancidn, la clausura o cierre de establecimientos,
instalaciones o servicios regulados en esta Ley que no cuenten con las previas autorizaciones o
registros sanitarios preceptivos, o la suspensién de su funcionamiento hasta tanto se subsanen
los defectos o se cumplan los requisitos exigidos por razones de sanidad, seguridad o higiene.

Articulo 64 Prescripcidn y caducidad



1. Las infracciones y sanciones a que se refiere la presente Ley, calificadas como leves
prescribiran al afio, las calificadas como graves a los dos afnos, y las calificadas como muy
graves a los cinco afios.

2. El plazo de la prescripcion de infracciones se computard desde el dia en que la infraccion se
hubiera cometido y se interrumpira desde el momento en que el procedimiento se dirija
contra el presunto infractor.

El plazo de prescripcién de las sanciones comenzara a contarse desde el dia siguiente a aquel
en que adquiera firmeza la resolucién por la que se impone la sancion.

3. Caducara la accién para perseguir las infracciones cuando conocida por la Administracién la
existencia de una infraccién y finalizadas las diligencias dirigidas al esclarecimiento de los
hechos, hubiese transcurrido un afio sin que la Administracién competente hubiese ordenado
incoar el oportuno procedimiento.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera

La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales podra encomendar al Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Madrid determinadas fases de la tramitacién de los expedientes de
autorizacién, traslado, transmisién, instalaciéon y modificacién de oficinas de farmacia. Todo
ello sin perjuicio del cumplimiento de los principios de transparencia y objetividad en la
tramitacién de los procedimientos y sin menoscabo de la proteccion del interés general.

Segunda

A efectos de instrumentar la colaboracion entre las oficinas de farmacia y la Administracion
Sanitaria, en las funciones y servicios previstos en los articulos 9 a 22 y Disposicién Adicional
1.2, podran suscribirse los convenios de colaboracidn que se consideren necesarios.

Tercera

1. Si a la entrada en vigor de esta Ley y como consecuencia de la aplicacion de los criterios
establecidos en el articulo 32, cupiese la posibilidad de establecer nuevas oficinas de farmacia,
la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, tras determinar su nimero y zona farmacéutica,
iniciara de oficio los expedientes adecuados para proceder a su autorizacién, de acuerdo con el
procedimiento establecido en el articulo 34.



Cuarta

La superficie util minima a que se refiere el articulo 29, no serd exigible a las oficinas de
farmacia autorizadas con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley, excepto en los
traslados.

Quinta

Reglamentariamente se estableceran los requisitos y funciones de los depdsitos de
medicamentos en Centros penitenciarios.

Sexta

Una vez asumidas por la Comunidad de Madrid las competencias en materia sanitaria
derivadas de la transferencia de las funciones y servicios del INSALUD, las oficinas de farmacia
de la Comunidad de Madrid podran concertar con la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
la realizaciéon de actividades dentro de las funciones y servicios de las mismas.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera

Las solicitudes de autorizacién de oficina de farmacia presentadas con anterioridad a la
entrada en vigor de la presente Ley, se tramitaran conforme a la normativa vigente en el
momento en que se formalizé la peticién, aun cuando no hubiese recaido resolucidon
administrativa alguna sobre la misma.

Segunda

De conformidad con la Disposicidn Transitoria sexta de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, los farmacéuticos en ejercicio profesional con oficina de farmacia o en Servicio
de farmacia hospitalaria y el resto de estructuras asistenciales que, a la entrada en vigor de
aquella Ley, tuviesen intereses econdmicos directos en laboratorios farmacéuticos autorizados
podran mantener estos intereses hasta la extincion de la autorizacién o la transferencia del
laboratorio.

Tercera

En tanto se proceda por via reglamentaria a establecer el procedimiento de tramitacion de los



traslados de las oficinas de farmacia a que se hace mencién en el articulo 37 de la presente
Ley, dicho traslado se llevard a cabo segln el procedimiento establecido para las
autorizaciones de oficina de farmacia del Decreto 115/1997, de 18 de septiembre, de la
Comunidad de Madrid. En concreto:

a) En cuanto a documentacidn a presentar, se estara segun lo dispuesto en los apartados a), b)
y c) del articulo 15.1.

b) Si la solicitud no relne los requisitos exigidos en el articulo 37 y apartado anterior se
requerira lo dispuesto en el articulo 9.3.

c) En el caso de que el farmacéutico solicitante haya designado un local que no redna los
requisitos exigidos, se le concederd un Unico plazo de treinta dias, a contar desde la fecha en
que la Direccién General de Salud se le notifique dicha circunstancia -y con advertencia de
archivo de la solicitud en caso de que no se cumplimente el requerimiento- para que proceda a
designar nuevo local. Transcurrido dicho plazo sin que hubiere efectuado nueva designacion
de local, la solicitud sera archivada sin mas tramites.

d) Una vez comprobado que el local designado reune los requisitos anteriores el
procedimiento de autorizacién se llevard a cabo segun lo dispuesto en el articulo 16, con la
excepcion del plazo para resolver el procedimiento de traslado que serd de seis meses.

Cuarta

En tanto se proceda por la via reglamentaria a la determinacion de las zonas farmacéuticas, del
régimen de horarios, servicios de guardia y vacaciones, asi como del procedimiento en materia
de autorizaciones de oficinas de farmacia, regira lo dispuesto en el Decreto 115/1997, de 18 de
septiembre, de la Comunidad de Madrid.

Quinta

Los Centros o Establecimientos Sanitarios que se vean afectados por la presente Ley
dispondrdn de un plazo de dos afios para su adecuacion a todo lo dispuesto en la misma. No
serd de aplicacidn este plazo a las obligaciones resultantes de los articulos 49, 50, 51, 52, 53 y
54 para las distintas entidades, de servicios asistenciales, que seran exigibles a partir de la
entrada en vigor de la presente Ley y de acuerdo con el desarrollo reglamentario que sobre
estos servicios se establezcan.

Asimismo, no serdn de aplicacidn a las farmacias existentes a la entrada en vigor de la presente
Ley los requisitos de los locales, mientras subsistan sin modificacidn.

Sexta



Los centros sociosanitarios que lo soliciten podran disponer de servicios farmacéuticos de
acuerdo con lo dispuesto en la presente Ley mientras que estos aspectos no se regulen por su
normativa especifica.

Séptima

Hasta tanto no se regule la superficie, distribucién y equipamiento de los Servicios de Farmacia
Hospitalaria se aplicard lo establecido en la legislacién vigente.

Octava

Se respetardn los derechos de los actuales Farmacéuticos Titulares con plaza en propiedad y
oficina de farmacia mientras no varien las circunstancias de ésta y se mantengan como tales
funcionarios en cualquier Administracién de la Comunidad de Madrid.

No obstante, cuando el cumplimiento de sus funciones imposibilite su presencia en la oficina
de farmacia durante una parte de horario de atencién al publico, deberd nombrar un
farmacéutico sustituto que le reemplace al frente de la misma.

Novena

A efecto de lo dispuesto en el articulo 43 de la presente Ley, se considera vigente el Decreto
115/1997, de 18 de septiembre, de la Comunidad de Madrid. Las sucesivas modificaciones o
adaptaciones del mismo al respecto, se llevardn a cabo reglamentariamente de acuerdo con
los criterios bdsicos contemplados en el articulo 43.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto
en la presente Ley.

DISPOSICIONES FINALES
Primera

Se autoriza al Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid para dictar cuantas normas
sean precisas para el desarrollo y aplicacidn de la presente Ley.

Segunda



La presente Ley entrard en vigor el mismo dia de su publicacidon en el BOLETIN OFICIAL DE LA
COMUNIDAD DE MADRID, debiendo publicarse en el "Boletin Oficial del Estado".



