Ley 5/2005, de 27-06-2005, de Ordenacién del Servicio Farmacéutico de Castilla-La Mancha.

TiTULOI

Disposiciones Generales

CAPITULO |

Ambito y definiciones
Articulo 1 Ambito

1. La presente Ley regula, en el ambito de las competencias de la Comunidad Auténoma de
Castilla-La Mancha, la asistencia farmacéutica prestada a los ciudadanos a través de los
establecimientos y servicios siguientes:

a) Oficinas de farmacia.

b) Botiquines.

c) Servicios de farmacia de estructuras de atencién primaria y centros de salud.

d) Servicios de farmacia hospitalarios y depdsitos de medicamentos.

e) Servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos en los centros sociosanitarios.

f) Depdsitos de medicamentos en otros centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi
como en los centros penitenciarios.

2. Asimismo se regulan en la presente Ley:
a) Entidades de distribucion.

b) Establecimientos autorizados para la dispensacién de medicamentos veterinarios.

Articulo 2 Definiciones
A los efectos de esta Ley se entendera por:

a) «Dispensacién»: Toda entrega de medicamentos al publico efectuada, en el ejercicio de sus
funciones, por un farmacéutico o bajo su responsabilidad, en oficina de farmacia, botiquin,
servicio de farmacia o depdsito de medicamentos, previa prescripcion por un facultativo
autorizado o bajo su criterio profesional en los casos que esté autorizado.

b) «Oficina de farmacia»: El establecimiento sanitario privado de interés publico autorizado, en



el que baja la direccidon de uno o varios farmacéuticos se llevan a cabo las funciones que se
describen en el articulo 19 de esta Ley.

c) «Botiquin»: El establecimiento sanitario dependiente de una oficina de farmacia y
autorizado en las condiciones que se determinen por Ley.

d) «Servicio de farmacia de atencion primaria»: La unidad de asistencia farmacéutica dotada
de medios materiales y humanos, dentro de la estructura de atencién primaria, debidamente
autorizada, en la que los farmacéuticos adscritos desarrollan las funciones que tienen
asignadas en el articulo 44 de la presente Ley.

e) «Servicio de farmacia de los centros hospitalarios»: La unidad, dentro del hospital, dotada
de medios materiales y humanos, debidamente autorizada, en la que los farmacéuticos
especialistas adscritos desarrollan las funciones que tienen asignadas en el articulo 49 de la
presente Ley.

f) «Depdsito de medicamentos»: La unidad de asistencia farmacéutica dependiente de una
oficina de farmacia o servicio de farmacia, ubicada fuera de su espacio fisico, en la que se
conservan y dispensan medicamentos a pacientes atendidos en el centro en el que esta
situada.

g) «Asistencia farmacéutica»: El conjunto de actuaciones realizadas por el farmacéutica
encaminadas a asegurar la correcta prestacion farmacéutica y uso racional del medicamento,
en todos los niveles del sistema sanitario, mediante los establecimientos y servicios
farmacéuticos encargados de su custodia, conservacién y dispensacién, conforme a lo
establecido en esta Ley, en el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad y en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

h) «Consejo farmacéutico»: Las recomendaciones técnicas y sanitarias impartidas por un
profesional farmacéutico, en la consulta farmacéutica del establecimiento de asistencia donde
ejerce su actividad profesional, garantizando la confidencialidad tanto del paciente como de la
informacidn recibida e impartida al mismo.

i) «Centro sociosanitario»: Todo aquel centro publico o privado que atienda a sectores de
poblacién tales como ancianos, personas con discapacidad, enfermos mentales, y cualesquiera
otros cuyas condiciones de salud requieran, ademas de las atenciones sociales que les presta el
centro, determinada asistencia sanitaria.

j) Indicacién farmacéutica: El servicio que es prestado ante la demanda de un paciente o
usuario que llega a la farmacia sin saber qué medicamento no sujeto a prescripcién debe
adquirir y solicita al farmacéutico el remedio mas adecuado para un problema de salud
concreto.

k) Seguimiento farmacoterapéutico: El servicio realizado por un profesional sanitario que tiene
como objetivo la deteccidon de problemas relacionados con medicamentos para la prevenciéon y
resolucidn de resultados negativos asociados a la medicacidn.

|) Depdsitos de medicamentos en planta: Depdsitos que utiliza el servicio de farmacia del



centro como ayuda para la distribucion de los medicamentos en el mismo

CAPITULO Il

Autorizaciones

Articulo 3 Autorizaciones administrativas

1. Los establecimientos y servicios para la asistencia farmacéutica relacionados en el articulo 1
de esta Ley estdn sujetos a autorizacidon administrativa previa a su instalacién, funcionamiento,
modificacion si procede, traslado o cierre. Las oficinas de farmacia estdn sujetas ademas a
autorizacién administrativa de transmision

2. Quedan excluidos de esta obligacién los depdsitos de medicamentos de planta de los
centros hospitalarios.

3. La Consejeria competente en materia de Sanidad es el érgano competente para el
conocimiento, tramitacién y resolucidn de los expedientes de autorizacion a que se refiere el
numero 1 de este articulo.

4. Los procedimientos de autorizacién se ajustardn a lo dispuesto en esta Ley, las normas
generales de procedimiento administrativo y a lo que reglamentariamente se establezca.

5. Previamente a la concesion de la autorizacion de funcionamiento, modificacién y
transmision, se realizara visita de inspeccién por el drgano competente, para comprobar que
se cumplen todos los requisitos establecidos, levantandose la correspondiente acta de
inspeccidn.

6. Se podra proceder a la suspension o revocacién de las autorizaciones concedidas a un
establecimiento o servicio de los indicados en el articulo 1, cuando no reuna los requisitos
establecidos en la presente Ley, sin que en ninguln caso tenga la consideracion de sancidn.

7. La decisidon de suspensién o revocacion de la autorizacidn, previa audiencia al interesado,
deberd motivarse de forma precisa y se notificard al mismo indicando los recursos que
procedan, érgano ante el que hubieran de presentarse y los plazos para interponerlos.

Articulo 4 Obligaciones generales

1. Los titulares de los establecimientos y servicios regulados por esta Ley estan obligados a
suministrar o dispensar los medicamentos que se les soliciten en las condiciones legal o
reglamentariamente establecidas.



2. lgualmente deberdn elaborar y comunicar a la Administracion sanitaria la informacién y
estadisticas sanitarias que le demande.

3. Los establecimientos y servicios regulados por la presente Ley estan sujetos a:
a) Registro y catalogacion.

b) Evaluacion, inspeccién y control.

Articulo 5 Condiciones de dispensacion

1. La dispensacion sélo podra realizarse en los establecimientos autorizados para ello por esta
Ley y en las condiciones que se establecen en la misma, en la Ley General de Sanidad, Ley del
Medicamento y disposiciones que las desarrollen.

2. La dispensacidon de medicamentos se realizard por un farmacéutico o bajo su supervisién.

3. La dispensacién de medicamentos de uso veterinario debe realizarse en los establecimientos
que determina el articulo 74 de esta Ley, mediante los correspondientes servicios
farmacéuticos.

4. En la dispensacién de medicamentos entre los establecimientos autorizados y el publico, se
prohibe la intermediacién con dnimo de lucro de terceras personas, entidades o empresas.

5. En relacién a la venta indirecta, ambulante o a domicilio, se estard a lo dispuesto en la
legislacidn del Estado sobre productos farmacéuticos.

Articulo 6 Condiciones de funcionamiento
1. Los establecimientos y servicios regulados por esta Ley deberan:

a) Disponer del espacio, distribucion funcional, equipamiento material y recursos humanos
necesarios para asegurar una correcta asistencia farmacéutica.

b) Funcionar bajo la responsabilidad técnica de un farmacéutico.

c) Mantener los registros que se establecen en esta Ley y aquellos otros que se determinen
reglamentariamente.

2. Las condiciones de funcionamiento necesarias de los establecimientos y servicios regulados
por esta Ley se desarrollaran reglamentariamente.

Articulo 7 Publicidad

1. Los mensajes publicitarios de las especialidades farmacéuticas se regiran por lo dispuesto en
la legislacion del Estado.



2. La Consejeria competente en materia de sanidad velara para que la informacidn, promocion
y publicidad de medicamentos y productos sanitarios y en particular la venta por internet se
ajusten a lo establecido en la normativa vigente

CAPITULO Il

Actuaciones

Seccion 1

Actuaciones de la administracion sanitaria

Articulo 8 Garantia de la asistencia

Corresponde a la Administracion de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha garantizar
la asistencia farmacéutica dentro de su ambito territorial.

Articulo 9 Principios de actuacién

Las actuaciones de la Administracion sanitaria en materia de asistencia farmacéutica se
guiaran por los principios de proximidad geografica al ciudadano, calidad del servicio,
seguridad, asi como los de eficacia, celeridad, economia y flexibilidad.

Articulo 10 Actuaciones de la Administracidn sanitaria
1. La Administracién sanitaria promovera las siguientes actuaciones generales:

a) La realizacion de estudios farmacoepidemioldgicos y de utilizacion de medicamentos,
mediante el desarrollo de un sistema organizado de recogida y aprovechamiento de la
informacidn sobre prescripcion y dispensacién de medicamentos, disponibles para todos los
profesionales sanitarios en las condiciones que se establezcan.

b) El establecimiento de programas de formacidn continuada para los profesionales
farmacéuticos.

c) El fomento de programas para garantizar el uso racional de los medicamentos, de valoracion
cientifica de su empleo y de informacion farmacoterapéutica para los profesionales sanitarios,
asi como la elaboracién de un programa para garantizar el uso seguro de los medicamentos

d) La participacién de profesionales farmacéuticos en las actuaciones e iniciativas sanitarias de



la Administracion directamente relacionadas con el medicamento.

e) El fomento de la participacién sistematica de los establecimientos y servicios de asistencia
farmacéutica en los programas generales de educacién sanitaria, promocidon de la salud,
prevencion de la enfermedad y deteccion de problemas de salud y calidad de la asistencia
farmacéutica y uso racional del medicamento.

2. Son actuaciones especificas de la Administracién sanitaria: el desarrollo de programas
especificos de colaboracion con estos establecimientos y servicios en materia de prevencion y
tratamiento de drogodependencias, alcoholismo, deteccién y prevencién de
incompatibilidades medicamentosas en pacientes polimedicados, SIDA, programas de
planificacién familiar, programas de cumplimiento de tratamientos, programas de asistencia
farmacéutica en hospitalizacién domiciliaria, programas de farmacovigilancia y aquellos otros
gue pudieran establecerse.

3. Las anteriores actuaciones podran ser desarrolladas en colaboraciéon con los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos o el Consejo de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Castilla-La
Mancha mediante los oportunos acuerdos.

4. Se crea la Comisidon Regional del Uso Racional del Medicamento, con el fin de servir de
ambito de coordinacién de la politica farmacéutica de la Consejeria competente en materia de
sanidad. Reglamentariamente se determinard su composicién y funciones

Articulo 11 Acreditacion de establecimientos y servicios farmacéuticos

1. Se establecerd reglamentariamente un sistema de acreditacion sanitaria de los
establecimientos y servicios farmacéuticos en base a los siguientes principios:

- Participacion voluntaria de los establecimientos.

- Determinacidn de estandares de calidad con participacién tanto de la Administracion
sanitaria como de los profesionales farmacéuticos.

- Revision periddica de los estandares y de las acreditaciones concedidas.
- Existencia de varios niveles de acreditacion.

2. Los establecimientos y servicios farmacéuticos acreditados gozaran de los beneficios e
incentivos de cardacter sanitario que reglamentariamente se establezcan.

Seccion 2

Actuaciones de los Profesionales Farmacéuticos



Articulo 12 Actuacion coordinada

Los profesionales de los establecimientos y servicios farmacéuticos indicados en el articulo 1
deberan actuar coordinadamente entre ellos y con el resto del Sistema de Salud de Castilla-La
Mancha, con el fin de garantizar una correcta asistencia farmacéutica y un uso racional del
medicamento. La coordinacién serd llevada a cabo por la Administracion sanitaria.

Articulo 13 Colaboracién

Los profesionales farmacéuticos colaborardan en los programas que promueva la
Administracion sanitaria sobre garantia de calidad de la asistencia farmacéutica, garantia de
calidad de la atencién sanitaria en general, promocién y proteccidn de la salud, prevencion de
la enfermedad, educacidn sanitaria y uso racional del medicamento; entre estos programas
figurardn los generales y especificos del articulo 10 de esta Ley establecidos por la
Administracion, en las condiciones que reglamentariamente se determinen.

Articulo 14 Consejo farmacéutico

Los profesionales farmacéuticos daran consejo farmacéutico a los pacientes que lo soliciten.
Para ello destinaran en su establecimiento un espacio independiente dedicado a consulta
farmacéutica. Reglamentariamente se estableceran los requisitos bdsicos de la consulta
farmacéutica.

El consejo farmacéutico en ningln caso implicara diagndstico clinico.

Articulo 15 Historia farmacoterapéutica

Para un mejor cumplimiento de sus actividades sanitarias los establecimientos de asistencia
farmacéutica podran elaborar historias farmacoterapéuticas de usuarios en las condiciones
basicas que se establezcan. El farmacéutico, como profesional sanitario, es el responsable de
su contenido y confidencialidad. Los derechos del usuario respecto de Ila historia
farmacoterapéutica seran los mismos que los regulados por la normativa vigente respecto de
la historia clinica.

CAPITULO IV

Derechos y deberes



Articulo 16 Derechos y deberes de los ciudadanos

1. Ademds de los reconocidos para la asistencia sanitaria en general y farmacéutica en
particular por la normativa vigente, son derechos de los ciudadanos en materia de asistencia
farmacéutica los siguientes:

a) La asistencia farmacéutica continuada.

b) Obtener los medicamentos y productos sanitarios necesarios para promover, conservar o
restablecer su salud, en los términos legalmente establecidos.

c) Solicitar en horario de apertura al publico la asistencia directa del farmacéutico.

d) Recibir consejo farmacéutico con garantia de privacidad, confidencialidad y gratuidad en
relacion con los medicamentos y productos sanitarios, asi como con las funciones que el
farmacéutico realiza previstas en el articulo 19.1.

e) Obtener consejo farmacéutico con claridad y por escrito si asi lo solicitan.
f) Conocer quien les atiende y su nivel profesional.
g) Conocer y tener acceso a los datos contenidos en su historia farmacoterapéutica

2. En relacién con la prestacién farmacéutica, los ciudadanos tendran los deberes establecidos
por la normativa vigente.

Articulo 17 Objecién de conciencia

1. La Administracién sanitaria garantizara el derecho a la objecidn de conciencia del
profesional farmacéutico.

2. No obstante, la Consejeria de Sanidad adoptard las medidas que sean necesarias para que el
ejercicio de este derecho no limite ni condicione el derecho a la salud de los ciudadanos.

TiTuLoll

La asistencia farmacéutica en el nivel de la atencidon primaria

CAPITULO |

La oficina de farmacia

Articulo 18 Asistencia farmacéutica continuada

1. La asistencia farmacéutica que se presta a los ciudadanos por las oficinas de farmacia debe



serlo de manera continuada.

2. Las oficinas de farmacia permaneceran abiertas al publico al menos durante el horario
minimo que se determine por la Administracidn sanitaria.

Las oficinas de farmacia podrdn ampliar el horario minimo establecido en el parrafo anterior,
previa comunicacion a la Administracion sanitaria y de acuerdo con los mdédulos que
reglamentariamente se determinen. Este horario ampliado tendra la consideracién de horario
obligatorio durante su vigencia

3. Fuera de dicho horario minimo la asistencia farmacéutica se garantizard en régimen de
urgencia atendido por un sistema de turnos, establecidos por la Administracion sanitaria.

4. La informacién sobre el servicio farmacéutico de urgencia figurard en cada oficina de
farmacia y en aquellos otros lugares que determine la Administracidn.

5. Las oficinas de farmacia podran cerrar temporalmente durante el periodo vacacional y por
asuntos particulares, previa comunicacién a la Administracién sanitaria, respetando las
necesidades de asistencia farmacéutica y los turnos vacacionales autorizados. Corresponde a la
Administracion sanitaria la autorizacién de los turnos vacacionales

6. La Administracion sanitaria, oidos los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, podra autorizar
por razones excepcionales el cierre temporal de las oficinas de farmacia por un periodo
maximo de 2 anos, siempre que con las que permanezcan abiertas se satisfagan las
necesidades de asistencia farmacéutica.

Articulo 19 Funciones

1. En las oficinas de farmacia se llevaran a cabo las siguientes funciones por un farmacéutico o
bajo su direccién:

a) La adquisicidn, conservacion, custodia y dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios y de aquellos otros utensilios y productos de caracter sanitario que se utilicen para
la aplicacidn de los anteriores, o de utilizacién o caracter tradicionalmente farmacéutico.

b) La elaboraciéon y dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales de acuerdo
con lo establecido por la normativa vigente.

c) La informacion, instruccién y consejo farmacéutico a los usuarios en relacidon con los
tratamientos prescritos.

d) La indicacion farmacéutica en relacidon con los medicamentos que no precisan prescripcion
médica.

e) La vigilancia de efectos adversos y errores de medicacion, asi como la notificacion de
sospechas de reacciones adversas.

f) La colaboracién con el equipo sanitario en el seguimiento de los tratamientos



farmacoterapéuticos.

g) La colaboracion con el servicio de salud en los programas asistenciales para grupos
especificos de pacientes.

h) La colaboracién en los programas sanitarios que promueva la Administracién sanitaria y, en
concreto, en los establecidos en el articulo 10.

i) La actuacién coordinada a nivel de las areas y zonas basicas de salud, asi como la
colaboracién con la atencién especializada para garantizar un uso racional del medicamento.

j) La elaboracidn de historias farmacoterapéuticas de los usuarios.

k) El control de recetas dispensadas y custodia de las mismas durante el tiempo que establezca
la normativa estatal vigente sobre esta materia, asi como de otros documentos sanitarios.

2. En las oficinas de farmacia se podran llevar a cabo, ademas, las siguientes funciones:

a) La venta a distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica, para aquellas oficinas de farmacia cuyo titular lo comunique
previamente y cumpla los requisitos establecidos por la legislacidn especifica.

b) La realizacidn de actuaciones especificas orientadas a mejorar el cumplimiento terapéutico
y, en particular, la elaboracién y administracién de sistemas personalizados de dosificacidn.

c) Otras funciones profesionales o sanitarias que tradicionalmente o por estar contempladas
en normas especificas pueda desarrollar el farmacéutico titular o el adjunto, de acuerdo con su
titulaciéon y especialidad

Articulo 20 Titularidad

1. Sélo los farmacéuticos podran ser titulares y propietarios de las oficinas de farmacia. Los
farmacéuticos titulares seran responsables del ejercicio de las funciones descritas en el articulo
19 y del cumplimiento de todas las demas obligaciones y requisitos legales de las oficinas de
farmacia.

2. Cada farmacéutico sélo podra ser titular o cotitular de una Unica oficina de farmacia. No se
podran constituir cotitularidades con un porcentaje de participacién, para cada titular, inferior
al 25 % del total de la misma.

3. En el caso de que exista cotitularidad, los cotitulares responderan solidariamente de las
obligaciones y deberes que les impone esta Ley.

4. Excepcionalmente, los titulares de oficina de farmacia de localidades en las que solo exista
una, durante los periodos de ausencia por vacaciones, por estudios o por asuntos particulares
de duracion inferior a 15 dias, podran designar como sustituto a otro titular de una oficina de
farmacia proxima que se hard cargo de prestar el servicio en horario restringido en los
términos que se pacten por escrito entre ambos, comunicandolo previamente a la



Administracion sanitaria

Articulo 21 Autorizaciones administrativas

1. las oficinas de farmacia estaran sujetas a las siguientes autorizaciones administrativas:
a) De instalacion.

b) De funcionamiento.

c) De transmision.

d) De traslado.

e) De modificacion.

f) De cierre, temporal o definitivo, excepto en los casos contemplados en el articulo 18.5

2. Las autorizaciones administrativas de las oficinas de farmacia en Castilla-La Mancha tendran
las siguientes caracteristicas:

a) Seran personales al farmacéutico o farmacéuticos autorizados.
b) Serdn transmisibles conforme al articulo 23 de la presente Ley.

c) Caducaran por cualquiera de las siguientes causas que afecten al titular de la oficina de
farmacia: renuncia del mismo, jubilacion, fallecimiento, inhabilitacidn absoluta o especial para
el ejercicio de la profesién declarada por sentencia firme, suspension definitiva de funciones,
incapacitacion laboral permanente, total o absoluta, declaracién judicial de ausencia o
incompatibilidad legal de su titular, cumplir 75 afios de edad, asi como por conseguir otra
autorizacion de funcionamiento de una farmacia en otro nucleo de poblacidn.

Téngase en cuenta que, conforme establece la Disposicién Adicional 2.2 de la presente norma,
la causa de caducidad de la autorizacidon de una oficina de farmacia por cumplir el titular 75
afios, prevista en el articulo 21.2.c), no sera de aplicacién a quienes a la entrada en vigor de la
Ley tengan cumplidos 75 afios.

3. En los casos de cotitularidad el procedimiento de caducidad afectara unicamente al titular
incurso en dicha causa.

Articulo 22 Procedimiento de autorizacidon de nuevas oficinas de farmacia

1. El procedimiento para autorizar nuevas oficinas de farmacia se ajustard a lo dispuesto en el
presente articulo, a las normas generales de procedimiento administrativo y a lo que se
establezca reglamentariamente sobre esta materia.



2. El procedimiento de adjudicacion de nuevas oficinas de farmacia se realizard
periddicamente, de la forma que reglamentariamente se establezca, de oficio por la Consejeria
competente en materia de sanidad, mediante concurso publico, en el que podran participar los
farmacéuticos que relnan los requisitos establecidos en esta ley y demas normas de
desarrollo.

3. La convocatoria indicard expresamente la zona farmacéutica, el municipio, nucleo de
poblacién vy, en su caso, area geografica en los que se ubicaran las nuevas oficinas de farmacia.

4. Si un farmacéutico titular de una oficina de farmacia en la Comunidad Autdnoma de Castilla-
La Mancha obtuviese la autorizacidon de una nueva oficina de farmacia, la autorizacidén anterior
podrd quedar incorporada a convocatorias posteriores.

5. La Consejeria competente en materia de sanidad aprobara el baremo de méritos, oidos los
Colegios Oficiales de Farmacéuticos y las asociaciones de farmacéuticos legalmente
constituidas y registradas en Castilla-La Mancha. Dicho baremo tendra en cuenta, al menos, los
méritos académicos, la formacién posgraduada relacionada con la profesion y la experiencia
profesional. Se valorard como mérito especifico el ejercicio profesional en nucleos de
poblacién de menos de 750 habitantes y en nucleos de poblacién entre 750 y 1500 habitantes.

6. La obtencién de una autorizacién de instalacion de una oficina de farmacia agotard los
méritos de experiencia profesional y de formacién post-graduada relacionados con la
profesidn que tuviera el interesado antes del concurso en el que obtuvo la autorizacién.

7. En ningln caso pueden participar en el procedimiento de instalacion de una nueva oficina
de farmacia los farmacéuticos que tengan instalada otra en el mismo nucleo de poblaciéon en el
cual se solicita la nueva instalacion, asi como aquellos farmacéuticos que hayan transmitido su
titularidad o cotitularidad sobre una oficina de farmacia en un plazo inferior a cinco anos
respecto a la fecha de publicacién de la convocatoria de concurso.

8. El farmacéutico que habiendo obtenido una autorizacién de instalacidon de una oficina de
farmacia, no obtenga por causa imputable al mismo la autorizacién de funcionamiento, no
podra solicitar una nueva oficina de farmacia durante el plazo de 6 afios desde aquella
autorizacion.

9. Ningun titular de oficina de farmacia podra optar a la titularidad de otra hasta transcurridos
6 afos desde la fecha en que le fue concedida la ultima autorizacidn de funcionamiento o
transmisién de la oficina de farmacia de la que es titular, sin que se tengan en consideracién
las concedidas por traslado ni por modificacidn de instalaciones. Este plazo sera de 3 afios para
oficinas de farmacia autorizadas en nucleos de poblacidon de menos de 750 habitantes.

10. La resolucién de autorizacién de funcionamiento de una nueva oficina de farmacia a favor
de un farmacéutico titular de otra oficina de farmacia determinard la caducidad de la
autorizacién de funcionamiento y la pérdida del derecho de transmision de esta ultima, que se
acreditard mediante la oportuna certificacion de la Autoridad sanitaria competente. No
obstante, para asegurar que la poblacién a la que dicho farmacéutico venia prestando
asistencia farmacéutica no queda desatendida, la autorizacidon de funcionamiento de la nueva
oficina de farmacia quedara condicionada a que la Administracidon autorice un botiquin en el



nucleo de poblacion donde, hasta ese momento, hubiese estado abierta la anterior oficina de
farmacia.

En los supuestos de cotitularidad, la caducidad de la autorizacién afectara 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.

11. Sin perjuicio de lo establecido en la legislacidn basica, reglamentariamente se estableceran
las medidas cautelares conducentes a evitar que se obstaculice el procedimiento de
autorizacién de nuevas oficinas de farmacia o la apertura de las ya autorizadas.

12. Las oficinas de farmacia no se podrdn transmitir desde el momento en que su titular o
cotitular haya presentado solicitud de autorizacion de instalacion de nuevas oficinas de
farmacia. Esta limitacién se mantendrd en tanto no se agote la via administrativa en la
resolucion del expediente de apertura y, en su caso, se extenderd 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 participar en el procedimiento de instalacién de una nueva oficina de
farmacia.

13. En el caso de que el adjudicatario fuese titular de una oficina de farmacia radicada fuera de
Castilla-La Mancha, debera acreditar haber renunciado de forma voluntaria a los derechos de
transmisién o cesion que le otorga la autorizacién concedida por otra Comunidad Auténoma.
En caso contrario, el farmacéutico adjudicatario perderd la nueva autorizacién concedida y
pasara la misma al siguiente farmacéutico concursante

Articulo 23 Transmision de las oficinas de farmacia

1. Las oficinas de farmacia serdn transmisibles inter vivos a otro u otros farmacéuticos siempre
que las mismas hayan permanecido abiertas al publico y se haya mantenido la misma
titularidad o cotitularidad durante el plazo de 3 afios, a contar desde la fecha en que se
produjo su apertura o desde que tuvo lugar el cambio de titularidad o cotitularidad en caso de
transmisién. La limitacién de 3 afios se refiere exclusivamente a la autorizaciéon administrativa

2. En las transmisiones de oficina de farmacia en régimen de cotitularidad, cuando un titular
enajene su parte a cualquier tercero ajeno a la cotitularidad, se podra ejercitar por el resto de
los farmacéuticos cotitulares el derecho de retracto legal que otorga la legislacidn civil.

3. No estardan sujetos a lo dispuesto en la presente Ley la cesidn, traspaso o venta para otros
usos de los locales y demas enseres, los cuales quedaran sometidos al régimen juridico que les
sea de aplicacién.

4. En los supuestos de fallecimiento, incapacitacion laboral permanente, total o absoluta, y
declaracion judicial de ausencia previstos en el apartado c) del punto 2 del articulo 21, los
interesados o, en su caso, sus herederos dispondran de un plazo mdximo de un afio para
transmitir la oficina de farmacia, que podra prorrogarse por un plazo maximo de 6 meses en



casos justificados. Hasta que se produzca la transmisidn, deberd haber al frente de la oficina de
farmacia un regente, salvo en el supuesto de cotitularidad en el que el nombramiento de
regente tendrd caracter voluntario.

En estos casos no sera exigible el plazo establecido en el apartado primero de este articulo.

5. En el supuesto de que concurra en alguno de los cotitulares alguna de las causas de
caducidad previstas en el apartado c) del punto 2 del articulo 21 sin que se hubiese procedido
a transmitir su cotitularidad en el plazo maximo establecido o no la pueda transmitir, la parte
de su titularidad pasara al otro u otros cotitulares, en éste Ultimo caso en la misma proporcion
gue tuvieran éstos.

La relacion sobre los elementos materiales de la farmacia entre el cotitular cuya autorizacién
ha caducado o sus herederos y el cotitular o cotitulares que permanecen se regird por el
derecho privado.

6. La transmisidén inter vivos y mortis causa requerird autorizacién administrativa previa,
conforme a lo que reglamentariamente se establezca.

El plazo para resolver las solicitudes de transmision serd de 2 meses. En el supuesto de que
éstas no sean resueltas dentro del referido plazo se entenderan desestimadas.

Articulo 24 Traslados

1. Traslados voluntarios.

El titular de una oficina de farmacia sélo podra solicitar el traslado voluntario de su oficina
dentro del mismo nucleo de poblacién donde se encontraba ubicada y siempre que el nuevo
emplazamiento cumpla los requisitos establecidos. En cualquier caso supondrd la clausura de
los primitivos locales.

El solicitante podra condicionar la clausura del anterior local a la obtencién en firme de la
autorizacién de apertura de la nueva instalacion.

2. Traslados forzosos.

Cuando el traslado sea forzoso, por razones que inhabiliten el local o el edificio donde se
encuentre ubicada la oficina de farmacia, el farmacéutico titular podra conservar en suspenso
la autorizacidn y volver a instalarse, si es posible, en los mismos locales una vez reconstruidos.

3. Se determinaran reglamentariamente las demas condiciones que sean de aplicacién para los
traslados.



Articulo 25 Presencia y actuacién profesional

1. La presencia y la actuacién profesional del o de los farmacéuticos titulares es requisito
indispensable para desarrollar las funciones descritas en el articulo 19. Su actuacidn
profesional se ajustara a lo dispuesto en esta ley y en la normativa estatal vigente.

2. Las oficinas de farmacia deben garantizar la presencia continuada del o de los farmacéuticos
adscritos al establecimiento durante el horario de apertura al publico, excepto en los
supuestos previstos en los articulos 29.3 y 31.1.

3. El farmacéutico y cuantos presten sus servicios en la oficina de farmacia iran provistos de la
pertinente identificacidon profesional, que serd claramente visible por el usuario de la oficina de
farmacia

Articulo 26 Recursos humanos
Ademas del farmacéutico titular se establecen las siguientes figuras:

a) Farmacéutico regente: tendra la consideracion de farmacéutico regente el farmacéutico no
titular nombrado para los casos que se determinan en la presente Ley y asumira las mismas
funciones y responsabilidades que el farmacéutico titular.

b) Farmacéutico sustituto: es el que ejerce su actividad, en lugar del titular o regente, en una
oficina de farmacia en los casos que se determinan en la presente Ley y asumira las mismas
funciones y responsabilidades del farmacéutico titular.

c) Farmacéutico adjunto: es el que ejerce conjuntamente con el farmacéutico titular, regente o
sustituto, su actividad profesional en la oficina de farmacia de la que no es titular.

d) Personal auxiliar: es el que ejerce sus funciones en colaboracion con los profesionales
farmacéuticos y bajo su supervision.

Articulo 27 Farmacéutico regente

1. Caducada la autorizacion de la Administracién en los términos previstos en el articulo 21.2
de la presente Ley, debera procederse a la designacion de un farmacéutico regente para que la
oficina de farmacia pueda seguir prestando la asistencia farmacéutica.

2. Si en el momento del fallecimiento del farmacéutico titular de una oficina de farmacia su
conyuge o alguno de sus hijos que tuviera la cualidad de heredero, estuviese matriculado en
alguna facultad de farmacia y manifestase su voluntad de adquirir la titularidad de la oficina de
farmacia del causante una vez finalizados sus estudios, podra autorizarse la continuidad de la
actividad de dicha oficina de farmacia, mediante el nombramiento de un farmacéutico
regente, siempre y cuando los herederos hubieran comunicado a la Administracion sanitaria su
voluntad de trasmitirsela al cényuge o hijos citados.



El nombramiento del regente previsto en el parrafo anterior no podra ser superior en un afno al
numero de afios que faltara para finalizar los estudios de licenciatura en farmacia desde el afio
en que se produjera el fallecimiento. En el supuesto de que transcurriera el plazo
anteriormente descrito, o se perdieran dos cursos consecutivamente o tres de forma
alternativa, se debera proceder a su transmisién conforme a lo previsto en esta Ley, o al cierre
en un plazo maximo de un mes.

3. La solicitud de designacion de regente debera formularse por los interesados en el plazo de
10 dias desde que se produzca el agotamiento de la autorizacidon administrativa.

4. Corresponde a la Administracion sanitaria autorizar la designacidn del farmacéutico regente
a que se refiere el punto anterior.

5. Hasta tanto la Administracion resuelva la solicitud de designacidon de regente, se podrd
mantener abierta la oficina de farmacia atendida por un farmacéutico sustituto.

6. ...

Articulo 28 Farmacéutico sustituto

1. Se procederd a nombrar un farmacéutico sustituto cuando el titular haya de ausentarse por
ausencia justificada, ejercicio de cargo publico, vacaciones, asuntos particulares o estudios
relacionados con su profesion.

También se nombrard un farmacéutico sustituto en los supuestos de desaparicién del
farmacéutico titular hasta la declaracidn judicial de ausencia; momento a partir del cual se
nombrara un regente conforme a lo dispuesto en el articulo 23.4.

2. El farmacéutico titular o, en su defecto, su representante legal, designara al farmacéutico
sustituto presentando ante la Administracidn sanitaria la declaracién responsable de que éste
cumple los requisitos legalmente establecidos

Articulo 29 Farmacéuticos adjuntos

1. Atendiendo al volumen de actividad de la oficina de farmacia y su régimen de horario, el
farmacéutico titular dispondra de un nidmero minimo de farmacéuticos adjuntos que han de
prestar servicio en la misma conforme a los criterios que reglamentariamente se determinen
por la Administracidn sanitaria.

2. Sera obligatoria la incorporacién de un farmacéutico adjunto cuando el titular de la oficina
de farmacia cumpla la edad de 70 afos, excepto en el supuesto de cotitularidad, en el que no
serd obligatoria esta incorporacién siempre que el otro o alguno de los otros cotitulares no
hayan alcanzado la referida edad.



3. Los farmacéuticos adjuntos podran sustituir al titular, regente o sustituto cuando éstos
tengan que ausentarse de la oficina de farmacia en el desempefio de las funciones que tienen
encomendadas.

4. Los farmacéuticos adjuntos sdlo podran realizar las funciones previstas en los parrafos a), b),
c), d), e), f), g), h) yj) del apartado 1y las del apartado 2 del articulo 19

Articulo 30 Personal auxiliar

1. En el desempefio de las funciones que no requieran la titulacién especifica, los
farmacéuticos podran ser ayudados por el personal auxiliar que consideren necesario, para el
ejercicio de las funciones que les estan reconocidas.

2. Con independencia de la titulacién que corresponda al personal auxiliar de la oficina de
farmacia, los farmacéuticos titulares, regentes o sustitutos se responsabilizardan de la
formacidn de los mismos.

Articulo 31 Ausencias justificadas

1. Son ausencias justificadas las debidas al cumplimiento de deberes profesionales
inexcusables, o deberes o situaciones asimismo inexcusables de caracter personal o publico del
farmacéutico, que le impiden su presencia fisica en la farmacia, asi como el ejercicio de cargos
directivos o de representacion directamente relacionados con su profesién

2. Cuando sea previsible que una obligacién inexcusable provoque la ausencia del
farmacéutico titular o regente, éstos deberdn nombrar un sustituto para todo el periodo de
ausencia. El titular debera comunicar a la Administracidn sanitaria las ausencias superiores a
un dia.

3. En las oficinas de farmacia que no tengan farmacéutico adjunto, el farmacéutico estd
obligado a nombrar un sustituto para todo el periodo de ausencia.

Articulo 32 Abandono de funciones

Se produce abandono de funciones por la ausencia injustificada del titular, regente, sustituto o
adjunto de la oficina de farmacia donde ejerce.

Articulo 33 Registros y controles de las oficinas de farmacia

Las oficinas de farmacia deberdan mantener los siguientes registros y controles:



A) Registros:

a) De adquisicion y dispensacién de medicamentos y sustancias estupefacientes.

b) De dispensacién de psicotropos y medicamentos sometidos a especial control médico.
c) De férmulas magistrales y preparados oficinales.

Estos registros voluntariamente podran realizarse mediante la utilizacién de métodos
informaticos en las condiciones que se determinen reglamentariamente.

B) Controles:

a) De caducidad, no pudiendo encontrarse en las estanterias medicamentos o productos
caducados.

b) Control de temperatura para los productos termolabiles.

c) Control de recetas dispensadas.

Articulo 34 Venta exclusiva en farmacia

1. Sélo podrdn ser productos de venta exclusiva en farmacia los expresamente autorizados
para tal fin, conforme a la legislacidn del Estado sobre productos farmacéuticos.

2. En los establecimientos de asistencia farmacéutica no se podra vender ningln producto o
aparato que, sin tener la calificacién de medicamento, efecto y accesorio o producto sanitario,
se presente por el fabricante como destinado a curar, paliar o prevenir enfermedades o
sintomas de éstas.

Articulo 35 Requisitos de los locales

1. Los locales e instalaciones de las oficinas de farmacia reuniran las condiciones higiénico-
sanitarias precisas para prestar una asistencia farmacéutica correcta.

2. Las oficinas de farmacia tendran acceso directo, libre y permanente a la via publica sin
barreras arquitectdnicas.

3. Las oficinas de farmacia dispondran de una superficie Gtil minima de 60 metros cuadrados y
con, al menos, las siguientes zonas o areas funcionales:

a) Zona de dispensacion y atencion al usuario.
b) Zona de recepcidn, revision y almacenamiento de medicamentos y productos sanitarios.

c) Zona de analisis y elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales.



d) Zona de atencién personalizada.
e) Aseo

4. Reglamentariamente se determinaran los requisitos técnicos, materiales y utillaje, asi como
la distribucion de la superficie de que han de disponer las oficinas de farmacia.

5. En las fachadas de las oficinas de farmacia y en su acceso principal figurard de forma bien
visible la palabra «farmacia» o «botica».

Articulo 36 Criterios de planificacion

1. El Consejo de Gobierno efectuara la planificacién farmacéutica de Castilla-La Mancha
tomando como marco de referencia las zonas bdsicas de salud que podran ser agrupadas o
divididas en funcién de criterios de densidad y dispersion de la poblacién y de sus necesidades
sanitarias.

2. En todos los nucleos de poblacién de Castilla-La Mancha podra existir al menos una oficina
de farmacia, siendo su nimero maximo de una por cada 1.900 habitantes. Podra establecerse
una nueva oficina de farmacia siempre que el resto de poblacidn resultante de dividir los
habitantes del nucleo de poblacién por 1.900 supere los 1.600 habitantes

3. A los efectos de esta Ley se entiende por nucleo de poblacidén a un conjunto, independiente
o aislado, de al menos diez edificaciones que estén formando calles o plazas y que esté
reconocido como tal en el Mapa farmacéutico de Castilla-La Mancha.

4. La distancia entre oficinas de farmacia no podra ser inferior a 250 metros.

5. El establecimiento de una oficina de farmacia, sea por razén de nueva instalacién o traslado,
no podra hacerse a una distancia inferior a 250 metros de cualquier centro sanitario, en
funcionamiento o en fase de proyecto, de financiacion publica o concertado, que
reglamentariamente se determinen, excepto en los nucleos de poblacién donde sélo pueda
existir una oficina de farmacia.

6. No obstante, las distancias previstas en los apartados 4 y 5 de este articulo no podran ser
inferiores a 150 metros para los nucleos de poblacion de menos de 5.000 habitantes.

7. Para lograr un mayor acercamiento del servicio farmacéutico a la poblacién, la
Administracion podra delimitar areas geograficas del nucleo de poblacién donde han de
ubicarse las nuevas oficinas de farmacia, conforme a lo que se establezca reglamentariamente.

Articulo 37 Referencias

1. Todas las referencias a habitantes de esta Ley, se entienden a la poblaciéon que conste en el
padrén municipal vigente en el momento de presentarse la solicitud.



2. Todas las referencias a distancias se refieren al camino vial de uso publico mas corto.

3. Reglamentariamente se determinard el procedimiento para la medicidén de distancias entre
oficinas de farmacia y entre éstas y los centros a que se refiere el articulo 36.4 y 5 de la
presente Ley.

CAPITULO Il

Los botiquines farmacéuticos

Articulo 38 Disposiciéon General

Podrd autorizarse el establecimiento de botiquines en aquellos nucleos de poblacién que no
cuenten con una oficina de farmacia. En caso de que se instale una oficina de farmacia el
botiquin debera ser automaticamente clausurado.

Articulo 39 Provisidon de botiquines

1. Los botiquines seran adscritos preferentemente a la oficina de farmacia del nicleo de
poblacién con menor nimero de habitantes de la misma zona farmacéutica, realizando su
farmacéutico titular, su regente, su sustituto o su adjunto, las tareas de custodia, conservacién
y dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios, durante el horario establecido.

2. En el caso de renuncia del titular de la oficina de farmacia del nucleo de poblacion con
menor numero de habitantes de la misma zona farmacéutica, reglamentariamente se
establecerd el orden de prioridades para su adscripcién a otra oficina de farmacia.

3. Asi mismo, se establecera reglamentariamente el nimero maximo de botiquines a atender
desde una oficina de farmacia y el periodo maximo de vinculacién

Articulo 40 Solicitudes
1. El procedimiento para la autorizacion de un botiquin se puede iniciar:
a) A solicitud del farmacéutico titular o farmacéuticos titulares de una oficina de farmacia.

b) A peticidn del alcalde del municipio en que se encuentra radicado el nicleo de poblacion
donde se pretende instalar el botiquin.

c) De oficio por la Administracién sanitaria.

2. El establecimiento sera facilitado por quien inicie el expediente, o, en su caso, por el
farmacéutico titular al que se le adjudique la autorizacion de apertura del mismo.



Articulo 41 Requisitos de los establecimientos

El lugar donde se ubique serd apropiado a su finalidad, contard con acceso libre, directo y
permanente a la via publica, sin barreras arquitectdnicas y dispondra de un letrero bien visible
en el exterior con el horario y dias de apertura, la direccidon de la oficina de farmacia que lo
surte asi como el nombre del titular de la misma. No podra desarrollarse en el establecimiento
destinado a botiquin, ninguna actividad comercial o de otra indole diferente a la relacionada
con la dispensacion de medicamentos o productos sanitarios.

Articulo 42 Horario

1. Dependiendo de las caracteristicas y necesidades del nicleo de poblacién en que se
encuentre instalado el botiquin, la Administracién sanitaria determinara el horario que debe
permanecer abierto al publico.

2. Los botiquines no intervendran en los turnos de guardia, los servicios de urgencia y las
vacaciones de las oficinas de farmacia.

CAPITULO Il

Los servicios farmacéuticos de atencion primaria

Articulo 43 Disposiciones generales

1. La asistencia farmacéutica en los centros de salud y estructuras de atencidn primaria se
llevard a cabo a través de los servicios de farmacia de atencidn primaria.

2. Cada area sanitaria contard como minimo con un servicio de farmacia de atencién primaria
para las funciones que le son propias.

3. En todos los centros de salud o estructuras de atencién primaria del area donde no se
ubique el servicio de farmacia, se autoriza la existencia de depdsitos de medicamentos
dependientes del mismo, de conformidad con la legislacion basica.

4. Cuando en un area sanitaria exista mas de un servicio de farmacia de atencién primaria se
establecerd la dependencia funcional de cada depdsito de medicamentos con respecto a uno
de ellos.

5. Reglamentariamente se establecerdn los requisitos materiales y condiciones técnicas con
que habran de contar los servicios de farmacia de atencion primaria.



Articulo 44 Funciones
Son funciones de los servicios farmacéuticos de atencidn primaria:

a) Asumir la responsabilidad técnica de la adquisicidn, custodia, conservacién y suministro de
medicamentos a los depdsitos dependientes de ellos, asi como de la dispensacién de
medicamentos para su aplicacién dentro del servicio o de las estructuras de atencién primaria
del sistema publico de salud para su aplicacion dentro de dichas instituciones o para las que
exijan una particular vigilancia, supervision o control del equipo multidisciplinario de atencidn
a la salud.

b) Preparar férmulas magistrales o preparados oficinales para su aplicacién dentro de las
estructuras de atencidon primaria y centros de salud, en las mismas condiciones que la
legislacidn vigente exija para las oficinas de farmacia.

c) Establecer un sistema eficaz y seguro de suministro, custodia y distribuciéon de
medicamentos en los depdsitos.

d) Formar parte de las comisiones de su area de salud en las que puedan ser utiles sus
conocimientos.

e) Promover la elaboracidn, actualizacién y difusion de la guia farmacoterapéutica de su drea
de salud.

f) Informar sobre medicamentos a los profesionales sanitarios del area.
g) Educar sanitariamente sobre medicamentos.

h) Colaborar con las oficinas y servicios de farmacia de su area.

i) Realizar analisis sobre utilizacion de medicamentos de su area.

j) Colaborar con el sistema de farmacovigilancia en la deteccidn de los efectos adversos de los
medicamentos.

k) Promover el uso racional de medicamentos en su servicio y area sanitaria.

[) Promover o colaborar en los programas que se establezcan en su area sanitaria en relacion
con el uso racional del medicamento.

m) Colaborar en los programas que promueva la Administracidon sanitaria y en general los
establecidos en el articulo 10 de esta Ley.

n) Colaborar con los equipos de atencién primaria en la elaboracidn y ejecucion de programas
sanitarios y en la elaboracién y seguimiento de protocolos de tratamiento.

f) Participar en los programas de investigacion y ensayos clinicos.
o) Cualesquiera otras que reglamentariamente se establezcan.

Articulo 45 Autorizaciones administrativas



Los servicios farmacéuticos de atencidén primaria estardn sujetos a las siguientes autorizaciones
administrativas:

a) De instalacion.

b) De funcionamiento.
c) De traslado.

d) De modificacion.

e) De cierre.

Articulo 46 Recursos humanos

1. El servicio de farmacia de atencién primaria estard para su funcionamiento bajo la
responsabilidad directa de un farmacéutico, cuya presencia y actuaciéon profesional es
necesaria para el desarrollo de las funciones previstas en el articulo 44.

2. Atendiendo al volumen de actividad profesional del servicio de farmacia de atencion
primaria se reglamentara la necesidad de farmacéuticos adicionales ademas del farmacéutico
responsable, asi como de personal auxiliar.

Articulo 47 Registros y controles

1. Ademas de otros registros legalmente establecidos, los servicios farmacéuticos deberan
mantener en el ejercicio de sus funciones los siguientes:

- De adquisiciéon y dispensacién de medicamentos y sustancias estupefacientes.

- De dispensacidn de psicotropos y medicamentos sometidos a especial control médico.

- De férmulas magistrales y preparados oficinales.

Los anteriores registros podran realizarse mediante la utilizaciéon de medios informaticos.
2. Asimismo los servicios farmacéuticos deberan llevar los siguientes controles:

- De caducidad.

- De temperatura para los medicamentos y productos termolabiles.



TiTuLoll

La asistencia farmacéutica en los centros hospitalarios

CAPITULO |

Los servicios de farmacia de los centros hospitalarios

Articulo 48 La asistencia farmacéutica en los centros hospitalarios

1. Todos los centros hospitalarios deberan organizar la asistencia farmacéutica a través de un
servicio de farmacia o un depdsito de medicamentos. En el ambito de los centros hospitalarios
y de los depdsitos de medicamentos ubicados fuera del mismo pero dependientes del servicio
de farmacia hospitalario, los farmacéuticos desarrollaran las funciones que les encomienda la
presente ley, prestando un servicio integrado en las otras actividades de la atencién
hospitalaria. Estas unidades tienen una dependencia directa de la direccidén asistencial del
centro.

2. Los centros hospitalarios que tengan 100 o mas camas deberdn contar con un servicio de
farmacia hospitalario propio. No obstante, la Consejeria competente podrd establecer
acuerdos o convenios con centros hospitalarios, eximiendo a estos centros hospitalarios que
suscriban el acuerdo o convenio cuando dispongan de un depdsito de medicamentos, en lugar
de un servicio de farmacia, siempre que esté vinculado a un servicio de farmacia del hospital
de la red publica que sea de referencia en el drea de salud o zona sanitaria de influencia
correspondiente.

3. Los centros hospitalarios de menos de 100 camas que no dispongan de servicios de farmacia
propio deberan contar con un depdsito de medicamentos, en las condiciones previstas en el
articulo 53.1

Articulo 49 Funciones
Las funciones que desarrolla el servicio de farmacia son las siguientes:

a) Asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, conservacidn correcta,
cobertura de las necesidades, custodia y dispensacion dentro del centro de los medicamentos
y de los productos sanitarios de uso habitual farmacéutico y de aquellos otros que exijan
especial vigilancia, supervision y control por parte del equipo multidisciplinario de atencién a la
salud.

b) Elaborar y dispensar férmulas magistrales y preparados oficinales, de acuerdo con los
controles de calidad que se establezcan, para su aplicacion en el centro.

c) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medicamentos a pacientes en el



centro con la implantacién de medidas que garanticen su correcta administracion y controlar
los medicamentos almacenados en los depdsitos de planta.

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

e) Velar por el cumplimiento de la legislacion sobre estupefacientes y psicotropos o cualquier
medicamento que requiera un 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 de su empleo.

g) Participar activamente en la elaboraciéon del formulario de medicamentos y de los
protocolos de utilizacion de medicamentos y en actividades de farmacocinética clinica.

h) Establecer un servicio de informacién de medicamentos para todo el personal del hospital,
un sistema de farmacovigilancia intrahospitalario y servir de cauce para la comunicacién de las
reacciones adversas a los medicamentos detectados en el hospital.

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

j) Ejecutar trabajos de investigacidn propios o en colaboracidn con otras unidades o servicios y
participar en los ensayos clinicos con medicamentos.

k) 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 y
particularmente colaborar con las oficinas y servicios de farmacia.

I) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la elaboracién, calidad, conservacién
correcta, cobertura de las necesidades, custodia y distribucién de los preparados para
nutricidn artificial (enteral o parenteral).

m) Colaborar con el area de dietética.
n) Preparar citostaticos.
fi) Promover el uso racional del medicamento en su servicio y hospital.

o) Aquellas otras que reglamentariamente se establezcan.

Articulo 50 Autorizaciones administrativas

Los servicios de farmacia de los centros hospitalarios estardn sujetos a las siguientes
autorizaciones administrativas:

a) De instalacion.
b) De funcionamiento.

c) De traslado.



d) De modificacion.

e) De cierre.

Articulo 51 Recursos humanos

1. El responsable del servicio de farmacia hospitalaria serd un farmacéutico especialista en
farmacia hospitalaria, y bajo su responsabilidad se desarrollardn las funciones previstas en el
articulo 49.

2. En funcién del tipo de centro y del volumen de actividad que en el mismo se desarrolle, se
establecera reglamentariamente la necesidad de farmacéuticos adjuntos especialistas en
farmacia hospitalaria, asi como de personal técnico y auxiliar.

Articulo 52 Condiciones de funcionamiento del servicio

Mientras el servicio de farmacia permanezca abierto contara con la presencia de, al menos, un
farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria. No obstante, la organizacidén y el régimen
de funcionamiento de los servicios de farmacia debera permitir la disponibilidad de los
medicamentos durante las 24 horas del dia.

CAPITULO Il

Los depdsitos de medicamentos de los centros hospitalarios

Articulo 53 Vinculacion de los depdsitos de medicamentos

1. Los depdsitos de medicamentos de los centros hospitalarios publicos menores de 100 camas
estaran vinculados a un servicio de farmacia publico del drea de salud y, en el supuesto de que
se trate de un hospital de menos de 100 camas del sector privado, estara vinculado a una
oficina de farmacia establecida en la misma zona farmacéutica o a un servicio de farmacia
hospitalaria del drea de salud.

2. Los depdsitos de medicamentos de planta estaran bajo la responsabilidad técnica de un
farmacéutico del servicio de farmacia del hospital designado por el responsable del mismo y su
creacion, ubicacion, modificacidn o cierre, asi como su distribucidn espacial es responsabilidad
del servicio de farmacia, debiendo cumplir ademds lo establecido para los estupefacientes y
termoldbiles en el articulo 60

Articulo 54 Funciones de los depésitos de medicamentos



1. Los depdsitos de medicamentos deberan desarrollar, como minimo, las siguientes
funciones:

a) Garantizar la correcta conservacion, custodia y dispensacion de medicamentos para su
aplicacién dentro del centro hospitalario asi como de otros productos o sustancias que exijan
especial vigilancia, supervisién y control para su aplicacidn en el centro o para las que exijan
una particular vigilancia, supervisién o control del equipo multidisciplinario de atencién a la
salud.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucién de los medicamentos en el centro, con
la implantacién de medidas que garanticen su correcta administracion.

c) Informar al personal del centro y a los propios pacientes en materia de medicamentos, asi
como realizar estudios sistematicos de utilizacién de los medicamentos.

d) Colaborar en el establecimiento de un sistema de vigilancia y control del uso individualizado
de los medicamentos en el centro, a fin de detectar sus posibles efectos adversos y notificarlos
al Sistema de Farmacovigilancia.

e) Formar parte de las comisiones de farmacia y terapéutica y de los comités éticos de
investigacion clinica y colaborar con las demas comisiones del centro.

2. El farmacéutico que atiende el depdsito se responsabilizard conjuntamente con el titular de
la oficina de farmacia o, si procede, con el Jefe de Servicio de Farmacia al cual el depésito esté
vinculado, de la existencia y el movimiento de medicamentos, de manera que queden
cubiertas las necesidades del centro.

Articulo 55 Condiciones de funcionamiento de los depdsitos de medicamentos

1. Los depdsitos de medicamentos estaran bajo la responsabilidad de un farmacéutico y bajo
cuya presencia y actuacion profesional se desarrollaran, durante el tiempo de funcionamiento
del depdsito, las funciones previstas en esta Ley. Asimismo estaran sujetos a las autorizaciones
administrativas de instalacién, de funcionamiento, de traslado, de modificacién y de cierre.

2. Reglamentariamente, y en funciéon de las caracteristicas concurrentes en los centros
hospitalarios, se determinard el tiempo minimo de funcionamiento de estos depésitos, sin
perjuicio de que el régimen de funcionamiento del centro deba permitir la disponibilidad de
los medicamentos durante las 24 horas del dia.

CAPITULO Il

Requisitos minimos de los servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos reguladores



Articulo 56 Localizacion

Tanto los servicios de farmacia como los depdsitos de medicamentos deberdn disponer de una
localizacién adecuada, situados en la zona limpia del hospital con facil comunicacién con las
unidades de hospitalizacién y el resto de los servicios del hospital. Asimismo, deberd
contemplarse para su ubicacién la proximidad y disponibilidad de sistemas verticales de
comunicacion.

Articulo 57 Superficie

Reglamentariamente se determinara la superficie de los servicios y depdsitos de
medicamentos. Serd la adecuada para desarrollar las diferentes funciones que tienen
encomendadas y estara en relacidn con el nimero de camas, tipo de hospital, proximidad a los
centros de aprovisionamiento y otras circunstancias.

Articulo 58 Areas funcionales de los servicios de farmacia

1. Los servicios de farmacia contardn como minimo con las siguientes dreas convenientemente
separadas:

a) Almacenes generales y especiales para estupefacientes, termolabiles, gases de uso médico y
sanitario, radiofdrmacos y otras.

b) De administracién o de gestion.

c) De informacion del medicamento: biblioteca y centro de informacién del medicamento.
d) Area estéril independiente para preparar mezclas intravenosas.

e) De farmacotecnia.

f) De dispensacion.

g) De reenvasado.

2. Todas las areas del servicio deberan formar un conjunto funcional.

Articulo 59 Areas de los depdsitos de medicamentos

1. Los depdsitos de medicamentos contardn como minimo con las siguientes areas
convenientemente separadas:

a) Almacenes generales y especiales para estupefacientes, termolabiles, gases de uso médico y
sanitario, radiofarmacos, si hubiera, y otras.

b) De dispensacion.



c) De administraciéon o gestion.
d) De informacién del medicamento.

2. Todas las areas del depdsito deberdn formar un conjunto funcional.

Articulo 60 Almacenamiento de estupefacientes y termolabiles

1. En los servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos de planta o reguladores habra un
armario de seguridad o caja fuerte donde se almacenaran, con garantia de seguridad y control,
las especialidades farmacéuticas, materias primas y preparados de uso farmacéutico que por la
legislacién vigente tengan la consideracidon de estupefacientes, o bien materias primas que
tengan la consideracién legal de psicotrépicas.

2. También dispondran de frigorifico donde se conservaran las especialidades farmacéuticas,
materias primas y preparados de uso farmacéutico que, por su caracteristica de
termolabilidad, lo precisen. Dispondra de un termémetro de maximas y minimas o bien de
otro sistema de control de temperatura.

Articulo 61 Registros y controles

1. Los servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos llevaran los siguientes registros,
independientemente de los que reglamentariamente se puedan establecer:

a) De adquisicion y dispensacién de medicamentos.

b) De medicamentos de especial control.

c) De medicamentos dispensados a pacientes externos.

d) De férmulas magistrales y preparados oficinales elaborados en el servicio de farmacia.
e) De soluciones antisépticas y desinfectantes elaboradas en el servicio de farmacia.

f) De medicamentos en ensayo clinico.

g) De estupefacientes y psicotropos.

h) De las revisiones de depdsitos de planta.

2. Asimismo los servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos llevardn los siguientes
controles:

a) De caducidades.

b) Diario de temperatura de los frigorificos para la conservacion de medicamentos y productos
termoldbiles.



TiTULOIV

La asistencia farmacéutica en centros sociosanitarios, otros centros sanitarios y centros
penitenciarios

CAPITULO |

Los servicios y depdsitos de medicamentos en centros sociosanitarios

Articulo 62 Disposiciones Generales

1. La asistencia farmacéutica en centros sociosanitarios debera garantizarse y se llevara a cabo
a través de los servicios de farmacia y los depdsitos de medicamentos.

2. Los centros sociosanitarios que dispongan de 100 camas o mas tendran un servicio de
farmacia propio.

No obstante, estos centros podran tener un depdsito de medicamentos, en lugar de un
servicio de farmacia, siempre que esté vinculado a un servicio de farmacia de la red publica del
area de salud o zona sanitaria de influencia correspondiente, mediante acuerdos o convenios
que establezcan con la Consejeria competente para la prestacion farmacéutica de esta
Comunidad Auténoma.

3. Los centros sociosanitarios de menos de 100 camas que no dispongan de un servicio de
farmacia contaran con un depdsito de medicamentos, en las condiciones previstas en el
articulo 53.1.

Excepcionalmente y por motivos de planificacion farmacéutica o de asistencia
farmacoterapéutica justificados, podrd autorizarse por parte de la autoridad de ordenacién
farmacéutica la vinculacidn a una zona farmacéutica adyacente.

4. Estos servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos estan sujetos a las autorizaciones
establecidas en el articulo 3.1. Reglamentariamente se establecerd el procedimiento de
vinculacion, el nimero maximo de depdsitos a atender desde una oficina de farmacia y el
periodo maximo de vinculacidn, asi como el régimen de asistencia farmacéutica, las funciones
del farmacéutico responsable y los requisitos técnico-sanitarios para su autorizacion

CAPITULO Il
Los depdsitos de medicamentos en otros centros, servicios o establecimientos sanitarios

Articulo 63 Disposiciones Generales



1. Se determinara reglamentariamente la existencia de un depdsito de medicamentos en los
centros, servicios y establecimientos sanitarios donde se lleven a cabo tratamientos especificos
para determinados tipos de pacientes, si las caracteristicas de los mismos o las necesidades
asistenciales lo exigen.

2. Estos depdsitos estdn sujetos a las autorizaciones establecidas en el articulo 3.1 de la
presente Ley.

CAPITULO Il

Los depdsitos de medicamentos en los centros penitenciarios

Articulo 64 Disposiciones Generales

1. La atencién farmacéutica en los centros penitenciarios ubicados en el territorio de la
Comunidad Autéonoma de Castilla-La Mancha, se prestara a través de los depdsitos de
medicamentos, bajo la supervisién y control de un farmacéutico.

2. A los efectos previstos en el apartado anterior y en lo no regulado en su reglamentacion
especifica, los depdsitos de medicamentos de los centros penitenciarios tendran la
consideracion de depdsitos de medicamentos hospitalarios.

3. Estos depdsitos estdn sujetos a las autorizaciones establecidas en el articulo 3.1 de la
presente Ley.

TiTULO V

Entidades de distribucién

Articulo 65 Disposiciones Generales

1. Las entidades de distribucion de medicamentos de uso humano son:
a) Los almacenes mayoristas de distribucién.

b) Los almacenes por contrato.

c) Los almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera.

2. La funcién prioritaria y esencial de la actividad de distribucion de medicamentos es el
abastecimiento a las oficinas de farmacia y servicios de farmacia legalmente autorizados en el
territorio nacional. Tanto los almacenes mayoristas como los laboratorios titulares de
comercializaciéon de medicamentos deberan garantizar, dentro de los limites de su
responsabilidad y en los plazos de entrega acordados, un abastecimiento adecuado y



continuado de los medicamentos, de modo que estén cubiertas las necesidades de los
pacientes.

Las entidades de distribucién de medicamentos de uso humano que realicen distribucién a
oficinas de farmacia estableceran procedimientos con el fin de garantizar el abastecimiento
continuado de los medicamentos, en los que se incluird cdmo se llevara a cabo la distribucidn
en caso de urgencia.

3. El acceso mediante vehiculo de reparto a las oficinas de farmacia ubicadas en zonas urbanas
con limitaciones a la circulaciéon podran tener una consideracidn excepcional en la normativa
local de circulacidon y estacionamiento, en los términos que en su caso se regulen en la
ordenanza municipal correspondiente.

4. Los laboratorios farmacéuticos fabricantes o importadores que realicen actividades de
distribucidon de los medicamentos incluidos en el ambito de su autorizacidon no precisaran de
autorizacién como entidad de distribucién, si bien deberan cumplir las buenas practicas de
distribucidn que les sean de aplicacion.

5. En los casos en los que se detecten problemas de suministro de medicamentos cuyo
desabastecimiento pueda tener repercusion asistencial, debido a que su falta genere una
laguna terapéutica o implique una modificaciéon de la prescripcion, la Consejeria competente
en materia de sanidad y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
adoptaran las medidas que se consideren necesarias en el ambito de sus competencias.

Articulo 66 Autorizaciones administrativas

1. Los almacenes mayoristas de distribucidn y los almacenes por contrato que dispongan de
ubicacién fisica en Castilla-La Mancha, independientemente de que realice sus actividades en
esta Comunidad Auténoma, estardn sujetos a las autorizaciones administrativas establecidas
en el articulo 3.1. Sin perjuicio de las competencias de supervision que corresponden a la
autoridad sanitaria autondémica, la autorizacidon de los almacenes de medicamentos bajo
control o vigilancia aduanera corresponde a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

2. La autorizacidn de los almacenes mayoristas de distribucidn y los almacenes por contrato no
incluye la autorizacidn para la dispensaciéon de medicamentos al publico, a excepcion de la
venta directa de determinados medicamentos a profesionales de la medicina, odontologia,
veterinaria y podologia para el ejercicio de su actividad profesional, de acuerdo con los
requisitos establecidos por la normativa estatal.

3. Los cambios de titularidad de los almacenes mayoristas de distribucién y de los almacenes
por contrato se notificardn a la Administracidn sanitaria en el plazo de 10 dias, contado a partir
del dia siguiente a aquél en que se produzcan los mismos.

Articulo 67 Recursos humanos



1. Las entidades de distribucién deberan disponer en cada instalacién de un director técnico
farmacéutico, que debera estar en posesién de un TITULOuniversitario oficial de Licenciado en
Farmacia o de Grado en Farmacia y poseer una adecuada formacion y experiencia en las
buenas practicas de distribucion.

2. Se podran nombrar uno o mas directores técnicos suplentes, con los mismos requisitos que
el titular, al que sustituirdn en su ausencia.

3. En almacenes mayoristas que dispongan ademas de autorizacion como almacén por
contrato, el director técnico sera Unico y responsable de ambas actividades.

Articulo 68 Funciones del director técnico

1. El director técnico de las entidades de distribucion tiene encomendadas las siguientes
funciones:

a) Asegurar el funcionamiento de un sistema de garantia de calidad y disponer de los
procedimientos necesarios para el correcto desarrollo de sus actividades.

b) Verificar la legalidad de sus proveedores de medicamentos, asi como de los clientes a los
que los suministra.

c) Controlar el correcto cumplimiento de su procedimiento de retirada de los medicamentos,
que deberd garantizar la ejecucién efectiva y con la urgencia adecuada de cualquier orden de
retirada, asi como el control en la correcta aplicacidon de cualquier otra medida cautelar que
ordene la autoridad sanitaria competente.

d) Estar informado de las reclamaciones que se reciban, supervisar su adecuada investigacion y
adoptar las medidas que procedan en cada caso.

e) Supervisar el cumplimiento de la legislacion especial sobre estupefacientes, psicotropos y
demas medicamentos sometidos a especial control.

f) Evaluar y aprobar, en su caso, que las devoluciones de medicamentos que se produzcan
vuelvan a las existencias, tras verificar que se corresponden con medicamentos suministrados
previamente a la entidad que las devuelve.

g) Servir de interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con ellas en la ejecucion de
las medidas que procedan.

h) Guardar y custodiar toda la documentacién técnica relativa a la autorizacion del
establecimiento de distribucién, asi como la establecida en las buenas practicas de
distribucion.

i) Cualquier otra que imponga la normativa vigente o las buenas practicas de distribucién
establecidas en la Unidn Europea.



2. Ademas de las responsabilidades civiles, penales o de otro tipo en que pudiera incurrir, el
director técnico podrd ser sancionado previa instruccion del oportuno expediente
administrativo.

Articulo 69 Locales

1. Las instalaciones de las entidades de distribucién contempladas en este TiITULOreuniran las
condiciones necesarias para que quede garantizada la correcta conservacion y distribucion de
todos los medicamentos, sustancias, productos sanitarios y demdas productos farmacéuticos de
autorizada distribucién a través de este canal.

2. Sin perjuicio de los requisitos minimos fijados con caracter basico por el Estado, se podran
establecer reglamentariamente otros requisitos técnicos y materiales con que deben contar las
entidades de distribucion.

Articulo 70 Existencias

Las entidades de distribucion habran de disponer en todo momento de unas existencias
minimas de medicamentos que sean adecuadas para el abastecimiento de los centros y
establecimientos a los que provean de modo habitual y que permitan garantizar la continuidad
de la distribucion.

Articulo 71 Buenas practicas de distribucion

1. Las entidades de distribucién y los laboratorios farmacéuticos que realicen distribucién
directa deberdan cumplir las buenas practicas de distribucién de medicamentos de la Unidn
Europea.

2. Para su funcionamiento las entidades de distribucion deberan disponer, ademds de la
autorizacién correspondiente, de un certificado de cumplimiento de buenas practicas de
distribucidn en vigor, emitido por la Consejeria competente en materia de sanidad.

TiTULOVI

Los establecimientos autorizados para la dispensacién de medicamentos veterinarios

Articulo 72 Disposiciones generales

1. Nadie podrd poseer o tener bajo su control con fines industriales o comerciales,
medicamentos veterinarios o sustancias anabolizantes, antiinfecciosas, antiparasitarios,
antiinflamatorias, hormonales o psicotrdpicas o cualquier medicamento que constituya un



riesgo para la salud, que puedan utilizarse como medicamento veterinario, a menos que tenga
autorizacién expresa de la Consejeria de Sanidad previo informe favorable de la Consejeria
competente en materia de agricultura.

2. Queda prohibida la elaboracién, fabricacién, importacién, exportacion, distribucidn,
comercializacidn, prescripcion, dispensacion y utilizacién de productos o preparados que se
presenten con caracteristicas de medicamentos veterinarios y no estén legalmente
reconocidos como tales.

Articulo 73 Medicamentos veterinarios

Tendrdn el tratamiento legal de medicamentos veterinarios, a efectos de la aplicacion de la
presente Ley, todos aquellos reconocidos como tales en la legislacién del Estado.

Articulo 74 Establecimientos de dispensacién

1. Los establecimientos autorizados para la dispensacién de medicamentos veterinarios en
Castilla-La Mancha son:

a) Las oficinas de farmacia.
b) Las entidades o agrupaciones ganaderas.
c) Los establecimientos detallistas.

d) Los botiquines de urgencia para provision de medicamentos veterinarios, por razones de
urgencia o lejania, en la forma que reglamentariamente se determine.

Estos establecimientos estardn siempre bajo la responsabilidad y el control de sus respectivos
servicios farmacéuticos.

Reglamentariamente se establecerd el control de la adquisicién y cesion de medicamentos por
los profesionales veterinarios. Estas actividades no implicaran actividad comercial, para los
casos de urgencia, lejania o cuando por imposicidn legal la aplicacidén tenga que ser efectuada
personalmente por el facultativo o bajo su directa direccién y control.

2. Los almacenes mayoristas de medicamentos veterinarios y los depdsitos reguladores de los
laboratorios fabricantes de medicamentos veterinarios no podran realizar venta directa al
publico, siendo su finalidad el suministro de estos medicamentos a otros almacenes
mayoristas de medicamentos veterinarios y a los establecimientos legalmente autorizados
para la dispensacién al publico

3. En todos los casos la dispensacién de los medicamentos veterinarios se realizard en los
envases originales intactos.



Articulo 75 Autorizaciones administrativas

Las entidades o agrupaciones ganaderas y los establecimientos detallistas dispensadores de
medicamentos veterinarios estaran sujetos a las siguientes autorizaciones administrativas:

a) De instalacion.

b) De funcionamiento.
c) De traslado.

d) De modificacion.

e) De cierre.

Articulo 76 Farmacéutico responsable

Serdn funciones de los farmacéuticos responsables de las agrupaciones ganaderas y
establecimientos detallistas las siguientes:

a) Garantizar el cumplimiento de las disposiciones sanitarias referidas a la dispensacién de los
medicamentos veterinarios.

b) Cuidar que se cumplan las debidas condiciones de almacenaje y transporte, en especial de
aquellos medicamentos de especial conservacién.

c) Garantizar y responsabilizarse del origen legitimo de los medicamentos bajo su custodia.

d) Supervisar el cumplimiento de la legislacidn especial sobre estupefacientes y psicotropos y
exigir la adopcion de las medidas adecuadas.

e) Sellado y custodia de las recetas dispensadas, debiendo conservarse a disposicion de las
autoridades sanitarias durante al menos 5 afos, siguiendo idéntico proceder con los
justificantes de pedidos de las industrias de piensos que preparen premezclas medicamentosas
o productos intermedios.

f) Colaborar en los programas zoosanitarios que requieran de sus servicios profesionales

Articulo 77 Oficinas de farmacia

1. Sélo las oficinas de farmacia legalmente establecidas estdn autorizadas para la elaboraciény
dispensacién de formulas magistrales y de preparados o fdrmulas oficinales cuyo destino sera
un determinado animal o explotacidn ganadera que figure en la correspondiente prescripcion
dando cumplimiento a cuanto se refiere a este tipo de dispensacion.

2. Cuando por causa legitima no se disponga del medicamento veterinario de marca o
denominacién prescrito, el farmacéutico podra sustituirlo en las mismas condiciones en que
esta autorizado para hacerlo en los casos de medicamentos de uso humano.



3. Las oficinas de farmacia reseiaran en el libro recetario aquellos medicamentos de uso
humano que sean objeto de una prescripcidon veterinaria especial.

Articulo 78 Entidades o agrupaciones ganaderas

Para poder dispensar medicamentos veterinarios, las agrupaciones ganaderas tendran que
cumplir los requisitos siguientes:

a) Contar con servicio farmacéutico propio, tantos como centros de dispensacion, aun cuando
éstos sean subsidiarios, que estaran bajo la responsabilidad directa de un farmacéutico. El
farmacéutico podra ser responsable de mas de un servicio farmacéutico, con un maximo de 6
establecimientos, en las condiciones que reglamentariamente se establezcan

b) Disponer de locales capaces, equipados y acondicionados para el correcto almacenaje, con
los medios que reglamentariamente se exijan para garantizar la perfecta conservacién de los
medicamentos veterinarios.

c) Estar identificados con la leyenda «productos zoosanitarios».

d) Almacenar los medicamentos veterinarios y aditivos para alimentacién animal que figuren
en las listas positivas, siempre en los envases originales intactos y adecuadamente
identificados, de forma separada de cualquier otro producto que se venda en el
establecimiento.

e) Garantizar la conservacién en condiciones idéneas y en especial el mantenimiento de la
cadena del frio en toda la red de distribucién, mediante procedimientos normalizados.

f) Controlar periddicamente las caducidades, no pudiendo coexistir almacenadas
especialidades de venta junto a las caducadas.

g) Dispensar medicamentos veterinarios sometidos a dispensacidon con receta, solamente
contra la presentacién de la misma.

h) Llevar a cabo un programa zoosanitario perfectamente definido que esté aprobado por la
Consejeria competente en materia de agricultura y en el caso de uso de estupefacientes o
psicotropos se ajustard a lo establecido en los convenios internacionales y a la normativa
especial sobre dichos productos.

i) Suministrar, previa prescripcion, medicamentos veterinarios exclusivamente a sus socios.

j) Contar con servicios veterinarios propios responsables del desarrollo de los programas en
que se basa la existencia de la entidad o agrupacion ganadera.

Articulo 79 Establecimientos detallistas



Para poder dispensar medicamentos veterinarios los establecimientos detallistas cumpliran los
requisitos siguientes:

a) Contar con servicio farmacéutico propio, tantos como centros de dispensacién, aun cuando
éstos sean subsidiarios, que estaran bajo la responsabilidad directa de un farmacéutico. El
farmacéutico podra ser responsable de mas de un servicio farmacéutico, con un maximo de
tres establecimientos, en las condiciones que reglamentariamente se establezcan.

b) Disponer de locales capaces, equipados y acondicionados para el correcto almacenaje, con
los medios que reglamentariamente se exijan para garantizar la perfecta conservacion de los
medicamentos veterinarios.

c) Estar identificados con la leyenda «productos zoosanitarios».

d) Almacenar los medicamentos veterinarios y aditivos para alimentacién animal que figuren
en las listas positivas, siempre en los envases originales intactos y adecuadamente
identificados, de forma separada de cualquier otro producto que se venda en el
establecimiento.

e) Garantizar la conservacién en condiciones idéneas y en especial el mantenimiento de la
cadena del frio en toda la red de distribucion, mediante procedimientos normalizados.

f) Controlar periddicamente las caducidades, no pudiendo coexistir almacenadas
especialidades de venta junto a las caducadas.

g) Dispensar medicamentos veterinarios sometidos a dispensaciéon con receta, solamente
contra la presentacién de la misma.

TITULO VI

Régimen de incompatibilidades

Articulo 80 Disposiciones generales

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades vigentes con caracter general el ejercicio profesional
del farmacéutico en los establecimientos y servicios descritos en el articulo 1 de esta Ley es
incompatible:

a) Entre si y con el resto de los establecimientos y servicios, excepto para los botiquines y
depdsitos de medicamentos. Esta incompatibilidad no serd de aplicacion a los farmacéuticos
contratados a tiempo parcial y en los casos previstos en el articulo 20.4.

b) Con el ejercicio clinico de la medicina, de la odontologia, de la veterinaria y de otras
profesiones sanitarias con facultad para prescribir o indicar la dispensacion de los
medicamentos



c) Con cualquier actividad laboral no contemplada en esta Ley pero que impida la presencia
fisica del farmacéutico en el horario ordinario o en los turnos de servicio de urgencia
establecidos en cada caso.

d) Con cualquier clase de interés econémico directo en los laboratorios farmacéuticos.

e) Con cualquier actividad laboral en empresas relacionadas con la elaboracidon de
medicamentos o productos sanitarios.

2. El desempefio de la funcién publica serd incompatible con la titularidad de la oficina de
farmacia y con el ejercicio privada de las actividades en los establecimientos y servicios del
articulo 1 de esta Ley, en la forma que determine la legislacidon especifica.

3. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas en los apartados anteriores, se deberdn
cumplir las garantias de independencia previstas en el articulo 3 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio.

TiITULO VIII

Régimen sancionador

Articulo 81 Responsabilidad administrativa

Quienes cometan alguna infraccién administrativa prevista en la presente Ley seran
sancionados de conformidad con lo dispuesto en el presente Titulo, sin perjuicio de las
responsabilidades penales, civiles o de otro orden que puedan concurrir.

Articulo 82 Responsabilidad penal

1. En los supuestos en que las infracciones previstas en esta Ley puedan ser constitutivas de
delito, la Administracion pasara el tanto de culpa a la jurisdiccion competente y se abstendrd
de continuar la instruccidn del procedimiento sancionador mientras la autoridad judicial
resuelve lo procedente.

2. De no estimarse la existencia de delito, la Administracién continuara el expediente
sancionador tomando como base los hechos que la autoridad judicial haya considerado
probados.

3. Las medidas administrativas que hubieran sido adoptadas para salvaguardar la salud y
seguridad de las personas se mantendran hasta que el juez competente se pronuncie sobre las
mismas.

Articulo 83 Concurrencia de sanciones



En ningln caso se impondra una doble sanciéon administrativa por los mismos sujetos, hechos y
en funcidn de los mismos intereses publicos protegidos, si bien deberan exigirse las demas
responsabilidades que se deduzcan de otros hechos o infracciones concurrentes.

Articulo 84 Tipificacion

Son constitutivas de infraccion administrativa las acciones u omisiones tipificadas en los tres
articulos siguientes, con las especificaciones, en su caso, que establezca la normativa de
desarrollo de la presente Ley.

Articulo 85 Calificacion de infracciones leves
Se calificaran como infracciones leves:

a) Incurrir en irregularidad al aportar a la Administracion sanitaria la informacion que sea
obligatorio facilitar de acuerdo con la normativa vigente.

b) Incumplir el deber de colaborar con la Administracion sanitaria en las tareas de informacion
sobre la evaluacién y control de los medicamentos.

c) Incumplir los horarios establecidos.

d) Cometer los profesionales farmacéuticos irregularidades en la observacion de la normativa
sanitaria vigente que no produzcan efectos negativos directos para la salud publica.

e) La negligencia del profesional sanitario que haga posible que el personal auxiliar, bajo su
responsabilidad directa, cometa las mismas irregularidades previstas en el apartado anterior.

f) Incumplir los requisitos, condiciones, obligaciones o prohibiciones establecidos en la
presente Ley, cuando este incumplimiento no deba ser calificado como falta grave o muy grave
en aplicacion de los articulos siguientes.

g) Negarse injustificadamente a proporcionar productos de venta exclusiva en farmacia cuando
no se deriven perjuicios directos para la salud de las personas.

h) Dirigir a los usuarios o pacientes a una oficina de farmacia determinada, sin llegar a limitar
su derecho de libre eleccién de oficina de farmacia.

i) Carecer de los libros registro de caracter sanitario de llevanza obligatoria o cumplimentarlos
incorrectamente.

Articulo 86 Infracciones graves

Se calificaran como infracciones graves:



a) La distribucién o dispensacion de medicamentos por personas fisicas o juridicas o
establecimientos de asistencia farmacéutica que no cuenten con la preceptiva autorizacion.

b) No aportar a la Administracién sanitaria la informacién que, de acuerdo con la normativa
vigente, sea obligatorio facilitar.

c) Mantener en funcionamiento un establecimiento o servicio de asistencia farmacéutica sin
autorizacién o sin la presencia y actuacion profesional de un farmacéutico.

d) Mantener en funcionamiento un hospital o un centro sociosanitario carente de servicio de
farmacia o, en su caso, depésito de medicamentos, siempre que esté obligado a disponer de
alguno de ellos.

e) Incumplir las funciones de las que, de acuerdo con la presente Ley, son responsables los
titulares de los establecimientos y servicios de asistencia farmacéutica.

f) Desarrollar actividades propias del establecimiento o servicio sin disponer de los recursos
humanos y técnicos que, de acuerdo con la presente Ley y la normativa que la desarrolle, sean
necesarios.

g) Negarse injustificadamente a dispensar medicamentos cuando se deriven perjuicios para la
salud de las personas o dispensarlos incumpliendo lo dispuesto en la normativa vigente.

h) Negarse injustificadamente a proporcionar productos sanitarios o productos de venta
exclusiva en farmacia cuando se deriven perjuicios directos para la salud de las personas.

i) Adquirir, conservar o dispensar medicamentos sin observar las condiciones exigidas.

j) Elaborar alguna férmula magistral o preparado oficinal con incumplimiento de los
procedimientos y controles de calidad reglamentariamente exigibles.

k) Informar, promocionar o dar publicidad de medicamentos incumpliendo los requisitos
exigidos por la normativa vigente.

[) Incumplir los servicios de urgencia.
m) Incumplir los deberes de farmacovigilancia exigidos por la normativa vigente.
n) Incurrir en las incompatibilidades dispuestas por la presente Ley.

) Limitar, mediante cualquier actuacion, el derecho de los usuarios a la libre eleccidon de
oficina de farmacia.

o) Vulnerar el derecho de los pacientes y usuarios a la confidencialidad de su historia
farmacoterapéutica.

p) Intermediar con animo de lucro entre la dispensacién por la oficina de farmacia y el publico.

g) El abandono de funciones por el titular, regente, sustituto o adjunto de la oficina de
farmacia o por los responsables de otros establecimientos y servicios regulados por esta Ley.



r) Exhibir al publico la identificacion de farmacéutico en oficina de farmacia o servicio de
farmacia sin estar en posesion del TITULOde licenciado en farmacia.

s) El incumplimiento de las medidas adoptadas en virtud del articulo 8 de esta Ley por la
Administracion tendentes a garantizar la asistencia farmacéutica.

t) Reincidir en la comisidn de infracciones leves en los seis Ultimos meses cuando hayan sido
sancionadas mediante resolucién firme.

Articulo 87 Infracciones muy graves
Se calificaran como infracciones muy graves:

a) La dispensacidn o distribucion de productos que se presenten como medicamentos sin estar
legalmente reconocidos.

b) La preparacion o dispensaciéon como medicamento de remedios secretos.
c) Incumplir de forma continuada los requerimientos que formule la autoridad sanitaria.
d) Obstruir la labor de los servicios de control e inspeccion de farmacia.

e) Ejercer como farmacéutico en los establecimientos y servicios contemplados en esta Ley sin
estar en posesion del TITULO correspondiente.

f) No prestar auxilio farmacéutico en cualquier circunstancia o situacion en que exista riesgo
para la vida de una persona.

g) Cualquier accidon u omisidn encaminada a provocar o que provoque un desabastecimiento
grave de medicamentos a la poblacidn de Castilla-La Mancha.

h) La coaccidn, amenaza o desacato a las autoridades sanitarias, relacionada con la asistencia
farmacéutica.

i) Acceder a la titularidad de una oficina de farmacia sin ser farmacéutico, o siéndolo, acceder a
la titularidad de mds de una de farmacia.

j) Reincidir en la comisién de infracciones graves en los ultimos cinco afios cuando hayan sido
sancionados mediante resolucién firme.

Articulo 88 Sanciones

1. Las infracciones tipificadas en los articulos anteriores serdn sancionadas con las multas
siguientes:

A) Por infracciones leves:

a) En grado minimo: multa de hasta 600 euros.



b) En grado medio: multa de 601 euros hasta 1.800 euros.

c) En grado maximo: multa de 1.801 euros hasta 3.000 euros.

B) Por infracciones graves:

a) En grado minimo: multa de 3.001 euros hasta 6.000 euros.

b) En grado medio: multa de 6.001 euros hasta 10.500 euros.

c) En grado maximo: multa de 10.501 euros hasta 15.000 euros.
C) Por infracciones muy graves:

a) En grado minimo: multa de 15.001 euros hasta 120.000 euros.
b) En grado medio: multa de 120.001 euros hasta 350.000 euros.
c) En grado maximo: multa de 350.001 euros hasta 600.000 euros.

2. Los anteriores limites se podran superar en el supuesto de que la sancién resulte mas
beneficiosa para el infractor que el cumplimiento de las normas infringidas, hasta un limite del
doble del beneficio ilicito obtenido.

3. Las infracciones calificadas como muy graves podran, ademas, ser sancionadas con el cierre
temporal del establecimiento o servicio o inhabilitacion para el ejercicio de la profesidn por un
periodo de uno a 5 afios.

El cierre temporal a que hace referencia el punto anterior no sera de aplicacion para los
nucleos con farmacia Unica en los que se nombrard regente segun lo establecido en el articulo
27.6 de la presente Ley.

4. Previa instrucciéon del oportuno procedimiento sancionador, se procedera al cierre definitivo
de la oficina de farmacia en los siguientes casos:

a) Cuando el titular de la misma fuera condenado por sentencia firme que conlleve la
inhabilitacion para el ejercicio de su profesion.

b) Cuando su titular lo sea de mas de una oficina de farmacia. En este caso, la sancion se
extendera a todas las oficinas de farmacia de las que sea titular.

c) Cuando se acceda a la titularidad sin ser farmacéutico.

Articulo 89 Prohibicion de amortizacion

En todo caso, las oficinas de farmacia cerradas por resolucién firme seran adjudicadas a otro
farmacéutico por el procedimiento general, sin que pueda procederse a la amortizacidon de
farmacias por esta via siempre que se cumplan los criterios de planificaciéon establecidos en
esta Ley.



Articulo 90 Organos sancionadores competentes

1. El Consejo de Gobierno de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha es el érgano
competente para imponer sanciones superiores a 60.000 euros o que impliquen cierre
temporal o definitivo del establecimiento por infracciones muy graves.

2. Reglamentariamente se estableceran los drganos competentes para imponer las sanciones
no previstas en el apartado anterior.

Articulo 91 Graduacién

1. Las sanciones sefialadas para las infracciones previstas en esta Ley serdn graduadas en los
niveles de minimo, medio y maximo en funcién de la concurrencia de las siguientes
circunstancias:

a) Las generales establecidas por las leyes de procedimiento administrativo.
b) El grado de negligencia.

c) El grado de connivencia y fraude.

d) El incumplimiento de advertencias previas.

e) La cifra de negocios del establecimiento correspondiente.

f) El perjuicio causado y el nUmero de personas afectadas.

g) Los beneficios obtenidos con la infraccién.

h) La permanencia o transitoriedad de los riesgos.

i) La concurrencia con otras infracciones sanitarias o el haber servido para facilitar o encubrir
su comision.

2. En todo caso se guardard la debida adecuacion proporcional entre la gravedad del hecho
constitutivo de la infraccidn y la sancion aplicada.

Articulo 92 Prescripcidn de infracciones

1. Las infracciones tipificadas en la presente Ley y calificadas como leves prescribiran al afo,
las calificadas como graves a los dos afos y las calificadas como muy graves a los cinco afios.

2. El plazo de prescripcién de las infracciones comenzard el dia en que se hubieran cometido y
se interrumpird con la iniciacion, con conocimiento del interesado, del procedimiento
sancionador.



Articulo 93 Prescripcion de sanciones

1. Las sanciones impuestas por la comisidon de infracciones administrativas previstas en la
presente Ley prescribirdn al afo las impuestas por faltas leves, a los dos afos las impuestas por
faltas graves, y a los tres afos las impuestas por faltas muy graves.

2. El plazo de prescripcidén de las sanciones comenzara a contarse desde el dia siguiente a
aquel en que adquiera firmeza la resolucion por la que se impone la sancién.

3. Interrumpird la prescripcién la iniciacion, con conocimiento del interesado, del
procedimiento de ejecucidn, volviendo a transcurrir el plazo si aquél estd paralizado durante
mas de un mes por causa no imputable al presunto infractor.

Disposiciones adicionales
Primera

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y Veterinarios vendran obligados a colaborar con la
Administracion en todos aquellos asuntos para los que se les requiera, de acuerdo con sus
competencias.

Segunda

La causa de caducidad de la autorizacién de una oficina de farmacia por cumplir su titular 75
afios de edad, prevista en el articulo 21.2.c) de esta Ley, no sera de aplicacién a quienes a la
entrada en vigor de la misma tengan cumplidos 75 afios de edad.

Disposiciones transitorias

Primera

Los requisitos acerca del espacio destinado a consulta farmacéutica en las oficinas de farmacia
abiertas con anterioridad a la entrada en vigor de la Ley 4/1996, de 26 de diciembre, de
Ordenacién del Servicio Farmacéutico de Castilla-La Mancha, no serdn exigibles en tanto no se
trasladen.

Segunda

A los procedimientos de autorizacion iniciados antes de la entrada en vigor de esta Ley, le sera
de aplicacion hasta su resolucion la Ley anterior.



Tercera

Las oficinas de farmacia cuya apertura se autorice en ejecucién de sentencias durante el
desarrollo de un concurso para instalacién de oficinas de farmacia no afectaran al niumero de
oficinas de farmacia convocadas para ese concurso.

Cuarta

La adscripcidn a las oficinas de farmacia de los botiquines existentes a la entrada en vigor de la
Ley 4/1996, de 26 de diciembre, se mantendra en la misma situacién, mientras los botiquines
no se cierren, con independencia de que se produzca cambio de titularidad de las oficinas de
farmacia a las que estuviesen adscritos.

Quinta

Las solicitudes de transmisiéon de oficinas de farmacia o de constitucién de cotitularidades,
presentadas antes de la entrada en vigor de esta Ley, serdn tramitadas y resueltas de acuerdo
con lo dispuesto en la misma.

Sexta

Los farmacéuticos titulares de oficinas de farmacia que a la entrada en vigor de la presente Ley
tengan cumplidos 73 y 74 afos deberan proceder a la transmisidn de su oficina de farmacia en
el plazo maximo de tres afios, contado a partir de la entrada en vigor de la misma.

Séptima

Los farmacéuticos que a la entrada en vigor de esta Ley sean titulares de una oficina de
farmacia obtenida en virtud de los concursos convocados en 1998 y 2001 y cuya autorizacion
caduque por cumplir 75 afios de edad antes de que haya transcurrido el plazo previsto en su
articulo 23.1, podran transmitida en el momento de la caducidad sin tener en cuenta dicho
plazo.

Octava

Los titulares de oficinas de farmacia que a la entrada en vigor de esta Ley tengan cumplidos 70
afios deberdn incorporar un farmacéutico adjunto a su farmacia, en el plazo maximo de 3
meses a partir de la entrada en vigor de la misma, excepto en el supuesto de cotitularidad
siempre que el otro o alguno de los otros cotitulares no tenga dicha edad.



Novena

Las solicitudes de traslados de oficinas de farmacia presentadas con anterioridad a la entrada
en vigor de esta Ley se resolveran de acuerdo con la normativa vigente en el momento de su
presentacion.

Décima

Hasta tanto se desarrolle reglamentariamente lo dispuesto en la presente Ley, serd de
aplicacion, en aquello que no contradiga a ésta, el Decreto 7/2005, de 18 de enero, de
requisitos, personal y autorizaciones de las oficinas de farmacia y botiquines, que serd
aplicable a los procedimientos iniciados en base al Decreto 65/1998, de 16 de junio, que no
hubieran sido resueltos con caracter firme a la entrada en vigor del citado Decreto 7/2005, de
18 de enero.

Disposicion derogatoria

Queda derogada la Ley 4/1996, de 26 de diciembre, de Ordenacién del Servicio Farmacéutico
de Castilla-La Mancha. Asimismo quedan derogadas la Ley 4/1998, de 9 de junio, y la Ley
10/2000, de 26 de diciembre, de modificacion ambas de la citada Ley 4/1996, de 26 de
diciembre.

Disposiciones finales

Primera

Se faculta al Consejo de Gobierno para que reglamentariamente actualice la cuantia de las
multas previstas en esta Ley.

Segunda

La presente Ley entrara en vigor al mes de su publicacién en el Diario Oficial de Castilla-La
Mancha.



