Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordenacién Farmacéutica de Comunidad Valenciana.

PREAMBULO.

Con el fin de dar cumplimiento a la Constitucion Espafiola, especialmente en sus articulos 41,
43 y 51, por la presente Ley de Ordenacién Farmacéutica se establecen los principios basicos
de ordenacidn de los establecimientos farmacéuticos de la Comunidad Valenciana.

El Estatuto de Autonomia de la Comunidad Valenciana, aprobado por Ley Organica 5/1982, de
1 de julio, otorga en su articulo 31.19 competencia exclusiva a la Generalitat Valenciana en
materia de Ordenacién Farmacéutica, sin perjuicio de la exclusiva competencia estatal
atribuida por el articulo 149.1.16 de la Constitucién Espafola, respecto al establecimiento y
coordinaciéon general de la sanidad, asi como la legislacién sobre productos farmacéuticos.

Esta ordenacién tendrd como fundamento garantizar la mejor asistencia a los ciudadanos y
ciudadanas en condiciones de igualdad entre los mismos, buscando simultdaneamente un uso
racional de los medicamentos. Dentro del conjunto de establecimientos farmacéuticos,
imprescindibles para una adecuada distribucidon y dispensacion de medicamentos, son del
especial interés para el ciudadano, y por tanto para esta Ley, las Oficinas de Farmacia.

Para ello y dentro de los limites territoriales de la Comunidad Valenciana, se orientara el
establecimiento de nuevas Oficinas de Farmacia asi como la reubicacion de las existentes de
modo concordante con la realidad de la Comunidad Valenciana, teniendo en cuenta factores
geograficos, socio-econdmicos, demograficos, climatoldgicos y de dotacién de vias y medios de
comunicacion.

Todo ello, atendiendo a demandas sociales reiteradas y dentro de unas medidas de ordenacién
tendentes a flexibilizar la apertura de Oficinas de Farmacia y garantizar la mejora asi como la
cercania de la asistencia farmacéutica a todos los nucleos de poblacién; teniendo en cuenta la
realidad del asentamiento poblacional asi como el beneficio de los usuarios.

Esta Ley califica las Oficinas de Farmacias como servicio sanitario de interés publico, al que
deben poder acceder los ciudadanos y ciudadanas en condiciones de igualdad, lo que ha de
permitir conjugar el ejercicio libre de las profesiones sanitarias con la necesaria intervencién
de la Administracion de la Generalitat Valenciana.

El Titulo | Disposiciones Generales establece las condiciones generales por las que habran de
regirse los centros, servicios y establecimientos farmacéuticos regulados por la Ley, asi como
las condiciones de dispensacién de medicamentos en los mismos, y el régimen de
incompatibilidades a que han de someterse los farmacéuticos y farmacéuticas en tales centros.



Dentro del Titulo Il de la atencidén farmacéutica, la Seccién 1.2 del Capitulo |, dedicada a las
oficinas de farmacia, es con mucho la mds extensa de las contenidas en esta Ley, dada la
importancia que las mismas tienen en el nivel primario de la asistencia farmacéutica. En dicho
nivel, tras definir sus funciones, sus recursos humanos y los requisitos minimos de los locales
en que han de ubicarse, se establecen los criterios para su planificacion con el objetivo
fundamental de acercar el servicio farmacéutico a toda la poblacion.

Se definen las zonas farmacéuticas como elementos basicos para la planificacion de las
Oficinas de Farmacia, a la vez que se procura que el servicio farmacéutico se extienda a la
poblacién de forma que sea posible establecer al menos una farmacia en cada municipio o
entidad local menor.

Dadas las especiales caracteristicas que le confiere a la Comunidad Valenciana el hecho de
figurar como uno de los principales destinos turisticos tanto a nivel nacional como
internacional, la presente Ley, contempla el computo de la poblaciéon estacional, que en
definitiva necesita que se le preste asistencia farmacéutica mientras permanece en nuestra
comunidad, para la aplicacién de los médulos de habitantes por oficina de farmacia.

Se regula asimismo, el régimen por el que ha de regirse su transmisién tanto intervivos como a
causa de la muerte del titular.

Siendo imprescindible en toda ordenacién farmacéutica la planificacion de las distintas etapas
de la distribucion y dispensacién de medicamentos, asi como de los mecanismos de que se
dota el sistema sanitario publico con el fin de lograr un uso racional del medicamento, la
presente Ley regula en la Seccién 3.2 del Capitulo I, Titulo Il, las funciones y actividades que
deben realizarse al respecto en atencién primaria a través de los «servicios farmacéuticos de
area de salud».

V.

El Titulo Il, Capitulo Il se dedica a la atencién farmacéutica en los centros hospitalarios
regulando los servicios de farmacia y los Depdsitos de Medicamentos que se han de establecer
obligatoriamente en dichos centros sanitarios de internamiento, fijando sus caracteristicas,
requisitos y funciones segun el nimero de camas de que disponen, su tipologia y volumen de
actividad.

Se ocupa la Ley en el mismo Capitulo de la atencidn farmacéutica en los centros socio
sanitarios, que atienden a sectores de la poblacidon tales como ancianos, minusvalidos y
cualesquiera otros cuyas condiciones de salud requieran asistencia sanitaria, ademas de las
atenciones sociales que les presta el centro.

Del mismo modo se contempla la posibilidad de establecer Depdsitos de Medicamentos,
dependientes de los servicios farmacéuticos de los hospitales penitenciarios, en los centros de
cumplimiento de las instituciones penitenciarias.

La atencidon farmacéutica veterinaria, la distribucién de medicamentos, su promocion vy
publicidad, junto con la formacién continuada que garantiza la actualizacion de los



conocimientos farmacéuticos necesarios para prestar un adecuado servicio a la poblacion, son
objeto del Titulo I, Capitulo Il y de los Titulos Il y IV.

V.

El Titulo V de la presente Ley otorga a la Conselleria de Sanidad, en el dmbito de sus
competencias, la realizacion de las inspecciones necesarias para asegurar su cumplimiento.

Respecto del régimen sancionador Titulo VI efectia una clasificacién de las infracciones en
leves, graves y muy graves, procediendo a su tipificacién y estableciendo las consiguientes
sanciones a las mismas; con ello se ha pretendido realizar una recopilacién de las distintas
infracciones de aplicacion a la ordenacion farmacéutica contempladas, fundamentalmente, en
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

El régimen sancionador responde igualmente al previsto en la Ley 25/1990, del Medicamento,
en cuanto a su graduacién y cuantias; asi mismo el régimen de prescripcién coincide con lo
regulado en la citada Ley 25/1990 y con lo preceptuado en la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

TITULO I.

Disposiciones generales
Articulo 1.

Ambito de aplicacién

La presente Ley tiene por objeto la regulacidn y ordenacion de la actividad y la atencién
farmacéutica prestada a los ciudadanos y ciudadanas en el dambito de la Comunidad
Valenciana.

1. Sélo se podra prestar atencién farmacéutica dentro de aquellos establecimientos que
cumplan las condiciones legal y reglamentariamente establecidas y que, en virtud de la
correspondiente autorizacion administrativa, se encuentren comprendidos en alguno de los
siguientes niveles de atencién farmacéutica:

A) Nivel de atencién farmacéutica primaria:

1. Oficinas de Farmacia

2. Botiquines

3. Servicios farmacéuticos de Area de Salud.

B) Nivel de atencion farmacéutica hospitalaria, sociosanitaria y penitenciaria:

1. Servicios de farmacias en centros hospitalarios, penitenciarios o sociosanitarios.



2. Depdsitos de medicamentos, publicos o privados, dependientes de los centros enumerados
en el apartado anterior.

C) Asi mismo, también se prestara la atencidén farmacéutica a través de:
1. Establecimientos autorizados para la dispensacién de medicamentos de uso veterinario.
2. Almacenes de distribucidon al por mayor de medicamentos y productos farmacéuticos.

3. Los establecimientos que intervienen en la atencidn farmacéutica enumerados en el
apartado 1 del presente articulo estdn sujetos a registro y catalogacién, y también a la
evaluacion, inspeccion y control administrativos.

Todos ellos facilitardn a la administracion sanitaria la informacién que ésta les requiera con
fines estadisticos y sanitarios, no pudiéndose utilizar esta informacién con ningun otro fin.

Articulo 2.
Principios por los que se rige la atencion farmacéutica

1. Los centros, servicios y establecimientos que prestan la atencidon farmacéutica participan
con los poderes publicos en la obligacién de garantizar la salud publica y fomentar entre los
ciudadanos la educacidn sanitaria.

2. Los licenciados/as en farmacia son los Unicos facultativos responsables de la atencion
farmacéutica.

3. Todos los establecimientos que presten servicios de atencién farmacéutica deberan contar
para su funcionamiento con la presencia indispensable de uno o mdas farmacéuticos
responsables.

4. La dispensacion farmacéutica se prestara Unicamente a través de las oficinas de farmacia de
la Comunidad Valenciana sin mas limitaciones que las impuestas por los criterios descritos en
ésta u otras leyes sobre la materia.

5. Los laboratorios, importadores, mayoristas, oficinas de farmacia de hospitales, servicios de
farmacia de areas de salud y demas estructuras de atencién a la salud estan obligados a
suministrar o dispensar los medicamentos que se les soliciten.

6. Las oficinas de Farmacia habran de prestar sus servicios segin su mejor saber o entender, y
facilitaran cualquier clase de suministros farmacéuticos o de medicamentos, sustancias
medicamentosas o que puedan actuar sobre la salud, asi como sus efectos y accesorios, en las
condiciones legalmente establecidas.

7. Queda expresamente prohibida la venta ambulante, a domicilio, por correspondencia o
cualquier otra modalidad de venta indirecta de medicamentos al publico.



8. La dispensacion de medicamentos debera realizarse de acuerdo con los criterios basicos de
uso racional que se establezcan en la Ley del Medicamento, en los convenios internacionales,
asi como en el concierto autondmico vigente y demas legislacion aplicable.

Articulo 3.

Derechos y obligaciones de los ciudadanos o las ciudadanas en relaciéon con la atencidn
farmacéutica

1. En relacién con la atencion farmacéutica prestada en las oficinas de farmacia, los ciudadanos
o ciudadanas dentro del territorio de la Comunidad Valenciana gozan de los siguientes
derechos:

a) obtener los medicamentos que precisen para atender sus necesidades habituales y las
urgentes.

b) que la elaboracidon, distribucién y dispensaciéon de los medicamentos y demas
productos farmacéuticos y sanitarios estén sujetas y cumplan las garantias de calidad y
pureza establecidas por la Farmacopea Europea del Consejo de Europa, la Real
Farmacopea Espafiola, el Formulario Nacional y otras reglamentaciones vigentes.

c) recibir la informacion objetiva que precisen para el correcto uso y administraciéon de
los productos farmacéuticos y ser tratados con respeto y correccién:

d) conocer la identidad y cualificacion profesional de la persona que les atiende cuando
acuden a una oficina de farmacia y a ser atendido por el farmacéutico responsable si lo
solicitan.

e) formular ante la Administracion sanitaria cuantas quejas, reclamaciones, solicitudes y
sugerencias estimen oportunas en relacion con la atencién farmacéutica recibida.

f) la confidencialidad de todos los datos personales que se encuentren a disposicién del
servicio farmacéutico, y en particular de los referentes a su estado de salud vy
medicamentos que le hayan sido dispensados.

g) la utilizacién de cualquiera de las dos lenguas oficiales de la Comunidad Valenciana.

2. En relacién con la atencién farmacéutica que demanden en las oficinas de farmacia, los
ciudadanos o ciudadanas tienen las siguientes obligaciones:

a) Cumplir las disposiciones econémicas y administrativas que determine la normativa
reguladora de la obtencién de medicamentos y productos farmacéuticos.

b) Acreditar el cumplimiento de las condiciones exigidas para la dispensacion.

c) Respetar al personal de las oficinas de farmacia y usar sus instalaciones de forma
adecuada.



d) Hacer un uso responsable y adecuado de los medicamentos y productos
farmacéuticos ofrecidos por el sistema de salud.

Articulo 4.
Derechos y obligaciones de los profesionales farmacéuticos
1. Los profesionales que presten atencidn farmacéutica gozan de los siguientes derechos:

a) Al ejercicio de la profesiéon farmacéutica en el establecimiento o servicio donde
presten sus servicios por cuenta propia y ajena.

b) A la utilizacidn de cualquiera de las dos lenguas oficiales de la Comunidad Valenciana.
2. Asimismo a tales profesionales les incumbe el cumplimiento de las siguientes obligaciones:

a) Atender personalmente a los ciudadanos que requieran su atencidn farmacéutica a
guienes tratardn con el debido respeto y correccién.

b) Negarse a dispensar los medicamentos que les sean requeridos cuando las
prescripciones facultativas que se les presenten no se encuentren correctamente
cumplimentadas de conformidad con las normas vigentes.

c) Colaborar con la administracion sanitaria, facilitando los datos que les solicite, en los
términos acordados en el concierto suscrito y cooperando con las actividades de
inspeccidn que realice en su establecimiento.

d) Mantener un adecuado y actualizado nivel de formacién sobre el uso y administracion
de medicamentos y demas productos de venta en farmacias.

e) Participar en las campafas publicas de educacion sobre el correcto uso de los
medicamentos y productos farmacéuticos.

f) Garantizar a los ciudadanos una atencién farmacéutica continuada de conformidad
con la planificacidn desarrollada por la administracion sanitaria.

g) Informar sobre el uso correcto y racional de los medicamentos y productos sanitarios,
en especial en lo referente a indicaciones, posologia, precauciones, contraindicaciones,
interacciones y efectos adversos y cualesquiera otros datos de interés, en concordancia
con los conocimientos cientificos vigentes.

h) Sustituir un medicamento prescrito, en caso de no disponer del mismo, con
conocimiento y conformidad del usuario, por otro de composicién y propiedades
equivalentes, cuyo precio sea igual o menor, de acuerdo con la normativa vigente al
respecto.

i) Cumplir con cualesquiera otras obligaciones que les vengan impuestas por la presente
u otras leyes.



Articulo 5.
Autorizaciones administrativas

1. Los centros, servicios y establecimientos para la Atencién Farmacéutica relacionados en el
articulo 1 de esta Ley, estardn sujetos a autorizacidn administrativa previa a su creacion,
apertura y funcionamiento, ampliacién, modificacién, traslado o cierre.

2. La Conselleria de Sanidad es el érgano competente para la tramitacién y resolucién de los
expedientes de autorizacidn a que se refiere el apartado 1 de este articulo, asi como de
cualquier procedimiento de los previstos en esta Ley que sean competencia de la Generalitat.

3. Los procedimientos de autorizacidon se ajustaran a lo dispuesto en esta Ley, la Ley 30/1992,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun y lo que reglamentariamente se establezca en desarrollo de la legislacién vigente.

4. Previamente a la apertura y funcionamiento por autorizacién, traslado, modificaciéon o
ampliacion de las instalaciones, se realizara visita de inspeccién por el organismo competente
para comprobar que se cumplen todos los requisitos establecidos, levantandose, en su caso, la
correspondiente Acta de Apertura y Funcionamiento.

Articulo 6.
Conciertos

Con independencia de las obligaciones establecidas en esta Ley y de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 97 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y articulo 107 del
Texto Refundido de la Ley General de la Seguridad Social, el Consell podrd concertar con las
Oficinas de Farmacia y contratarg, si procede, con los almacenes de distribucién y laboratorios
farmacéuticos.

Articulo 7.
Régimen de incompatibilidades

Sin perjuicio de las incompatibilidades vigentes con cardcter general, él ejercicio profesional
del farmacéutico o farmacéutica en la Oficina de Farmacia, en los centros, servicios o
establecimientos regulados por la presente Ley es incompatible con cualquier clase de
intereses econdmicos directos en los laboratorios o entidades que intervienen en la
produccién de medicamentos y productos farmacéuticos.

El ejercicio profesional del farmacéutico y farmacéutica en la oficina de farmacia en cualquiera
de sus modalidades es también incompatible con:

a) La practica profesional en los servicios farmacéuticos del sector sanitario o en un
centro distribuidor de productos farmacéuticos.



b) El ejercicio profesional de la medicina, la odontologia, la veterinaria, la enfermeriay la
fisioterapia.

c) El ejercicio de cualquier actividad que impida o menoscabe la presencia fisica
obligatoria del farmacéutico o farmacéutica en la Oficina de Farmacia, durante el horario
de funcionamiento, sin perjuicio del régimen de sustituciones, de acuerdo con lo
dispuesto en la presente Ley, normativa aplicable y de desarrollo.

TITULO Il

De La atencidén farmacéutica
CAPITULO I.

Atencion Farmacéutica Primaria
SECCION 12.

De las oficinas de farmacia
Articulo 8.

Definicion y funciones

Las Oficinas de Farmacia son establecimientos sanitarios privados de interés publico en los
qgue, bajo la direccién de uno o mas farmacéuticos o farmacéuticas, se desarrollan las
siguientes funciones:

a) La adquisicién, conservacion, custodia y dispensaciéon de medicamentos y productos
sanitarios y de aquellos otros utensilios y productos de caracter sanitario que se utilicen
para la aplicacién de los anteriores, de utilizacidn o cardcter tradicionalmente
farmacéutico.

b) La elaboracién y dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales, de
acuerdo con las buenas practicas de elaboracidn, los procedimientos y controles de
calidad establecidos.

c) La colaboracidn en los programas que promuevan las autoridades sanitarias o la
corporacion farmacéutica sobre garantia de calidad de la asistencia farmacéutica,
garantia de calidad de la atencidon sanitaria en general, promocién y proteccién de la
salud, prevencién de la enfermedad y educacién sanitaria.

d) Colaboracion en el control del uso individualizado de los medicamentos, a fin de
detectar los efectos adversos que se puedan producir, notificindolos a los organismos
responsables de la farmacovigilancia.

e) Dar consejo farmacéutico, informando sobre el uso correcto y racional de los
medicamentos.



f) Actuar coordinadamente con los profesionales sanitarios proporcionando formacion e
informacidn en el ambito del medicamento y colaborando en el seguimiento de los
tratamientos farmacoldgicos a los pacientes.

g) La vigilancia y el control de recetas prescritas y dispensadas, custodia de las mismas,
asi como de los documentos sanitarios que lo requieran.

h) La realizacién de otras funciones de caracter sanitario que tradicionalmente o por
estar contempladas en normas especificas puede desarrollar el farmacéutico o
farmacéutica, de acuerdo a su titulacion.

i) La atencion de las prestaciones farmacéuticas del Sistema Nacional de Salud que, en
su caso hayan sido concertadas segun lo establecido en la presente Ley.

j) La colaboracién en la docencia para la obtencion del titulo de licenciado en farmacia
de acuerdo con lo previsto en las Directrices Comunitarias, y en la normativa estatal y de
las Universidades por las que se establecen los correspondientes planes de estudio en
cada una de ellas.

Las Oficinas de Farmacia en la dispensacion de medicamentos veterinarios llevaran a
cabo, en relacién con éstos, las funciones citadas anteriormente.

Articulo 9.
Titularidad y propiedad

Sélo los farmacéuticos o las farmacéuticas podran ser propietarios o propietarias y titulares;
respectivamente, de las oficinas de farmacia abiertas al publico.

La titularidad de la Oficina de Farmacia corresponde a uno o mas farmacéuticos o
farmacéuticas que serdn sus propietarios o propietarias y se responsabilizaran de las funciones
descritas en la presente Ley. Sélo se puede ser propietario o copropietario de una unica Oficina
de Farmacia.

Articulo 10.
Presencia del Farmacéutico o farmacéutica

1. La presencia y actuacién profesional en la Oficina de Farmacia, durante el horario de
atencién al publico, de un farmacéutico o farmacéutica es requisito indispensable para llevar a
cabo las funciones establecidas en la presente Ley, en la Ley del Medicamento, en la Ley
General de Sanidad, normas reconocidas de Buena Practica y demas normativa de aplicacion.
La colaboracién de personal técnico o auxiliar no excusa la responsabilidad de la actuacion
profesional del farmacéutico o farmacéutica, farmacéuticos o farmacéuticas titulares,
regentes, sustitutos o adjuntos en la Oficina de Farmacia, mientras permanezca abierta al
publico, ni excluye su plena responsabilidad.



2. Los farmacéuticos y farmacéuticas que presten servicio en la Oficina de Farmacia deben
llevar claramente visible un distintivo que les identifique como responsables de la atencién
farmacéutica del establecimiento, indicando su categoria profesional. Asimismo, el personal
técnico y auxiliar que preste sus servicios en las Oficinas de Farmacia llevara un distintivo que
le identifique como tal.

Articulo 11.
Recursos humanos

1. La actuacién profesional del farmacéutico o farmacéutica, con plena responsabilidad, al
frente de una Oficina de Farmacia, se efectuard mediante alguna de las siguientes figuras:

a) Farmacéutico propietario o farmacéutica propietaria, o titular: es el farmacéutico o
farmacéutica a cuyo nombre se extiende la autorizacion y el acta de apertura y
funcionamiento de la Oficina de Farmacia, y que ostenta u ostentan titulo de propiedad
sobre la misma.

b) Farmacéutico o farmacéutica regente: tendrd la consideracién de farmacéutico o
farmacéutica regente, el farmacéutico o farmacéutica no titular nombrado o nombrada
para los supuestos previstos en el articulo 26 de esta Ley que asumira las mismas
funciones y responsabilidades que el farmacéutico o farmacéutica titular.

c) Farmacéutico sustituto o farmacéutica sustituta: es el que ejerce su actividad, en lugar
del titular o regente, en una Oficina de Farmacia. Asumird con caracter transitorio y
mientras dure la sustitucién, las funciones y responsabilidades del farmacéutico o
farmacéutica titular, en los casos de:

a) Maternidad, accidente o enfermedad.

b) Designacion o eleccién para el desempefio de asuntos publicos o de
representacién profesional.

c) Ausencias por asuntos propios.

d) Cumplimiento de las obligaciones derivadas del servicio militar o prestacion
social sustitutoria.

e) Realizacidn de estudios de capacitacidon o especializacion relacionadas con su
actividad profesional.

f) Disfrute de vacaciones anuales.
g) Otros supuestos similares que reglamentariamente se establezcan.

h) Excepcionalmente, por razones estrictamente personales y acreditadas, previo
informe de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de la Comunidad Valenciana, la
Conselleria de Sanidad podra autorizar la designacién de un sustituto o sustituta.



2. Podrdn existir los siguientes colaboradores:

a) Farmacéutico adjunto o farmacéutica adjunta: es el que ejerce su actividad
profesional con plena responsabilidad, conjuntamente con el o los farmacéuticos o
farmacéuticas titulares, en la Oficina de Farmacia de la que no es titular ni cotitular,
excepto en los supuestos que reglamentariamente se determine su actuacion aislada, en
los que el farmacéutico adjunto o farmacéutica adjunta actuara, a todos los efectos,
como farmacéutico sustituto o farmacéutica sustituta. Reglamentariamente se regulard
la obligatoriedad de contar con farmacéuticos adjuntos o farmacéuticas adjuntas o
adicionales, seguin una escala establecida en funcidon del volumen de actividad
farmacéutica. lgualmente, se habrd de establecer la necesidad de contar con
farmacéuticos adjuntos o farmacéuticas adjuntas o adicionales por razones de edad,
enfermedad u otras circunstancias del titular.

b) Personal técnico y auxiliar: Ademas del personal facultativo, en una Oficina de
Farmacia podrd prestar sus servicios personal técnico y auxiliar, y con la denominacién
de Técnico en Farmacia Ayudante y Administrativo personal de ambos sexos, con la
clasificacion y funciones que reglamentariamente se establezcan.

En el supuesto de oficinas de farmacia con personal en régimen de jornada completa
con categoria de Técnico en farmacia o Ayudante, la escala prevista en el apartado 2-a)
del presente articulo, vendrd modificada por un indice corrector que posibilite la
coexistencia de estos técnicos con los farmacéuticos adjuntos.

La escala, arriba descrita, vendrd modificada por la Conselleria de Sanidad, con arreglo a
las variaciones que se fijen en el concierto explicitado en el articulo 62 de la presente
Ley.

Articulo 12.
Requisitos higiénico-sanitarios

Los locales e instalaciones de las Oficinas de Farmacia reuniran las condiciones higiénico-
sanitarias necesarias para prestar una asistencia farmacéutica correcta y adecuada.

Articulo 13.
Acceso a las Oficinas de Farmacia

Las Oficinas de Farmacia tendrdn acceso directo, libre y permanente a la via publica, debiendo
cumplir la normativa vigente en barreras arquitectdnicas.

Las Oficinas de Farmacia ya establecidas a la entrada en vigor de la presente Ley dispondran un
periodo de dos afos para adecuarse a lo sefialado en el parrafo anterior.



En ningln caso podrd autorizarse la apertura de oficinas de farmacia en mercados, centros
comerciales o cualquier otra clase de establecimientos en los que, por tener restringidos sus
horarios de apertura al publico, resulte imposible la prestacion de los servicios de emergencia
o de guardia

Articulo 14.
Requisitos estructurales y funcionales
Para el ejercicio de las funciones establecidas en esta Ley:

a) Las Oficinas de Farmacia que se autoricen tras la entrada en vigor de esta Ley o las
autorizadas que se trasladen, dispondran de una superficie Gtil minima de 80 metros
cuadrados y con al menos, las siguientes zonas:

—Zona de atencidn al usuario.
—Zona de atencion farmacéutica individualizada.

—Zona de recepcién, revision y almacenamiento de medicamentos y productos
sanitarios.

—Zona de analisis y elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales.
—Zona administrativa/Despacho del farmacéutico.
—Aseo para uso del personal de la Oficina de Farmacia.

b) Reglamentariamente se estableceran las excepciones a la superficie minima
autorizable, con arreglo a la ubicacién de la oficina de farmacia en uno u otro nucleo
urbano, turistico o rural, asi como los espacios adicionales necesarios para la realizacion
de otras funciones de caracter sanitario, que tradicionalmente o bien por
reglamentacion especifica se realicen en las Oficinas de Farmacia.

c) Cualquier alteracién en las oficinas de farmacia que afecte a los elementos descritos
en los apartados anteriores respecto de las existentes en el momento de la autorizacién
de apertura, o modificacion en su caso, debera ser objeto de inspeccion, previa su
autorizacién segun lo preceptuado en el articulo 5.4 de la presente Ley.

Articulo 15.
Equipamiento y distribucién

Reglamentariamente se determinaran los requisitos técnicos, materiales y utillaje, y en su
caso, la distribucidn de la superficie de que han de disponer las Oficinas de Farmacia.



Articulo 16.
Planificacidon de las Oficinas de Farmacia

La planificacion de las Oficinas de Farmacia en la Comunidad Valenciana se realizard en base a
las necesidades de atencidn farmacéutica de la poblacion, credndose las Zonas Farmacéuticas.

1. Las zonas farmacéuticas se delimitaran tomando como base las comarcas naturales de la
Comunidad Valenciana, salvo excepciones que reglamentariamente se establezcan.

2. La Conselleria de Sanidad reglamentard en el plazo maximo de un afo, oido los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos de la Comunidad Valenciana, el mapa de zonas farmacéuticas asi
como su composicidn. Hasta la publicacion de una Ley de comarcalizacion que delimite las
comarcas de la Comunidad Valenciana, la Conselleria tomard como base la delimitacién
vigente de las Zonas Bdasicas de Salud.

3. Cada comarca de la Comunidad Valenciana contara con una o varias zonas farmacéuticas de
acuerdo a criterios geograficos, demograficos y de comunicacion.

4. La Conselleria de Sanidad publicard periédicamente la actualizacién del mapa de zonas
farmacéuticas, relacionando especialmente el listado de municipios o partes de los mismos
gue han adquirido legalmente la consideracion de municipios turisticos.

Articulo 17.
Apertura de nuevas oficinas de farmacia

1. La apertura de oficinas de farmacia queda sujeta a la autorizacién administrativa de la
Conselleria de Sanidad, previa comprobacion de que tanto el titular como los locales e
instalaciones propuestos retinan los requisitos y condiciones exigidas en la presente Ley y con
sujecion al procedimiento que se establezca reglamentariamente.

La designacién del local de nuevas oficinas de farmacia en un municipio, una vez efectuada su
adjudicacion, gozara de prioridad sobre los traslados de las oficinas de farmacia establecidas
en el mismo, previstos el articulo 27 de la presente Ley.

2. En casos de catastrofes o situaciones de emergencia que conlleven desatencion del servicio
farmacéutico a nucleos de poblacidn, el Consell podrd autorizar la adopcidn de las medidas
necesarias para garantizar la atencién farmacéutica, hasta la subsanacién de las condiciones
qgue dieron lugar a las mismas.

Articulo 18.

Procedimiento de autorizacién



1. Para la autorizacion de oficinas de farmacia, se establecera reglamentariamente un
procedimiento administrativo especifico, que podra iniciarse de oficio por la Conselleria de
Sanidad, o a solicitud de las entidades locales o de los colegios oficiales de farmacéuticos de la
Comunitat Valenciana.

2. El procedimiento podrd prever la exigencia de fianzas o garantias que aseguren su adecuado
desarrollo en tiempo y forma.

3. La autorizacion de oficinas de farmacia en zonas turisticas en funcién de la poblacién de este
caracter deberd contener referencia a la ubicaciéon de la oficina autorizada, a fin de que
coincida con la situacién y asentamiento de la poblacién estacional o temporal que
fundamenta su autorizacidn.

4. El procedimiento de autorizacion de nuevas oficinas de farmacia se efectuara sobre la base
de los principios de publicidad y transparencia, con arreglo a los criterios de seleccién que
reglamentariamente se establezcan. Dichos criterios de seleccion tendran en cuenta
principalmente la experiencia profesional, preferentemente en oficinas de farmacia de la
Comunidad Valenciana, especialmente en poblaciones de menos de 800 habitantes, la
valoracion mediante una prueba escrita de los conocimientos de atencidon sanitaria vy
farmacéutica, con un peso porcentual del veinticinco por ciento del total de los puntos a
obtener, curriculum académico, formacién profesional complementaria, docencia e
investigacion, conocimiento del valenciano y de otras lenguas de la Unidn Europea.

5. Los farmacéuticos propietarios de una oficina de farmacia abierta al publico no podran
acceder a la autorizacién de una nueva oficina de farmacia en el mismo municipio. Las
solicitudes de participaciéon en los procedimientos de adjudicacion de oficinas de farmacias
seran, en todo caso, individuales, sin perjuicio de que cualquier farmacéutico que cumpla con
los requisitos establecidos pueda acceder a la cotitularidad de una oficina de farmacia ya
autorizada en los términos establecidos en la presente ley. Asimismo, no podran participar en
el procedimiento de adjudicacion los farmacéuticos que tengan mas de setenta afios en el
inicio del procedimiento

6. En caso de coincidencia de puntuacion, tendra preferencia el farmacéutico de mayor
antigliedad en el ejercicio de la profesidn, acreditada mediante certificacién expedida por el
organismo oficial correspondiente.

7. La obtencidn de una autorizacién para la apertura de una nueva oficina de farmacia agotara
los méritos correspondientes a experiencia profesional que tuviera cada participante hasta la
fecha de inicio del procedimiento de adjudicacién, de forma que en los sucesivos
procedimientos Unicamente podrdn valorarse la experiencia profesional acumulada a partir de
la misma.

8. En aquellos supuestos en que un farmacéutico se haya visto obligado a cerrar su oficina de
farmacia o impedida la apertura de una oficina de farmacia cuya autorizacion se haya obtenido
mediante su participacion en el procedimiento de adjudicacién previsto en el presente
articulo, por haberse declarado nula la adjudicacidn mediante resolucion judicial firme, por
causa no imputable a aquél, podra optar por mantener la puntuacién obtenida en la prueba



escrita, sin que sea de aplicacion lo establecido en el punto anterior, para la siguiente
convocatoria en la que participe, o por la eleccion de una de las autorizaciones cuya
adjudicacion no haya sido convocada, previa renuncia a los efectos econdmicos que pudieran
derivarse del cumplimiento de la resolucién judicial, siempre que la misma lo permita.

Articulo 19.

Zonas Farmacéuticas

Las zonas farmacéuticas, a los efectos de la presente Ley se clasifican en:
Zonas Farmacéuticas Generales:

Constituidas por aquellos municipios y entidades locales menores, que no tengan la
consideracion de turisticos segun lo previsto en la presente ley.

Zonas Farmacéuticas Turisticas:

Constituidas por los municipios que hayan sido declarados legalmente municipios turisticos o
aquellos cuya poblacion estacional media anual, supere al menos en un 30% a la poblacion
censada, en base a los criterios establecidos en el articulo 22 de la presente Ley.

Articulo 20 Municipios y otras entidades locales

1. En los municipios y entidades locales menores carentes de oficina de farmacia, con una
poblacién superior a 250 habitantes, la Conselleria de Sanidad podra autorizar la apertura de
una primera oficina de farmacia.

2. En los municipios y entidades locales menores carentes de oficina de farmacia, con una
poblacién inferior a 250 habitantes, la Conselleria de Sanidad podrd autorizar la apertura de un
botiquin farmacéutico que garantice la atencién farmacéutica a su poblaciéon conforme a lo
que se establece en los articulos 33 y siguientes de la presente ley.

Articulo 21 Médulos

Se establecen los siguientes modulos de habitantes para la apertura de nuevas oficinas de
farmacia:

Moédulo I. Zonas farmacéuticas generales: Para los municipios de las zonas farmacéuticas
generales el nimero de oficinas de farmacia sera de una por cada 2.800 habitantes censados,
lo cual se considera el médulo bdsico general. En todo caso, una vez superado este modulo
basico general se podra establecer una oficina de farmacia cuando se superen los 2.000
habitantes censados adicionales. Siempre habra de alcanzarse el médulo basico general para
poder aplicar de nuevo la fraccion de 2.000 habitantes censados.



Moédulo Il. Zonas farmacéuticas turisticas: Una vez ajustada la proporcién de
habitantes/farmacia en base al médulo basico general, con la consideraciéon de la fraccion de
2.000 habitantes censados si procede, se considerara un mddulo turistico complementario que
se cifra en 3.500 habitantes estacionales, que permitird la apertura de nuevas oficinas de
farmacia por aplicacién del mismo.

Una vez superado el nimero de habitantes estacionales computados del médulo turistico, se
podrd establecer una oficina de farmacia cuando se superen los 2.500 habitantes estacionales.
En todo caso se habra de alcanzar el médulo turistico complementario para poder aplicar de
nuevo la fraccidén de 2.500 habitantes estacionales.

Se posibilita la apertura de una segunda y sucesivas oficinas de farmacia en todos los
municipios y entidades locales menores, siempre que se cumplan los requisitos anteriormente
establecidos. El cdmputo para el calculo y aplicacion de estos mddulos se realizara de modo
individualizado para cada municipio o entidad local menor donde se pretenda instalar la
oficina de farmacia.

Articulo 22 Cémputo de la poblacién

Para el cdmputo de habitantes se tendrd en cuenta, en cualquier caso, la poblacién que conste
en la dltima revisidon del Padrén Municipal vigente en el momento de presentar la solicitud.
Para el calculo de la poblacidn estacional se computaran las viviendas de segunda residencia,
plazas hoteleras, campings y demas alojamientos temporales que se acrediten por los
organismos oficiales competentes, en un 20 por 100 de su capacidad, imputandose a las
viviendas de segunda residencia una capacidad de cuatro habitantes por vivienda.

Distancias

Articulo 23 Distancias

El emplazamiento de una nueva oficina de farmacia deberd guardar una distancia de, al
menos, 250 metros respecto de la oficina de farmacia mas préxima.

El establecimiento de una oficina de farmacia por razén de nueva instalacién o de traslado
debera guardar una distancia de, al menos, 250 metros respecto a cualquier centro sanitario
dependiente de la Consejeria de Sanidad.

Quedaran exceptuadas de guardar distancias a los centros sanitarios dependientes de la
Consejeria de Sanidad, las oficinas de farmacia instaladas en municipios y entidades locales
menores con una poblacién inferior a 1.500 habitantes, en aquellos casos en que el municipio
cuente con una Unica oficina de farmacia.



Articulo 24 Ambito de influencia

El ambito de influencia de una oficina de farmacia estara comprendido dentro de la poligonal
resultante de unir las equidistancias entre el local de la oficina de farmacia y las oficinas de
farmacia mas préximas.

Articulo 25 Medicién de distancias

Las distancias sefialadas en los articulos anteriores se entienden siempre referidas a farmacias
enclavadas dentro de la misma zona farmacéutica; por ello, en ninglin caso podran ser tenidas
en cuenta las distancias a las oficinas de farmacia establecidas en otra zona farmacéutica,
excepto en el caso de emplazamiento de nuevas oficinas de farmacia en municipios entre los
cuales no exista solucién de continuidad urbanistica, en cuyo caso, se aplicara lo dispuesto en
el articulo 23 de la presente Ley.

Reglamentariamente se estableceran el procedimiento, las condiciones y los criterios para
efectuar las mediciones.

Transmision de las oficinas de farmacia

Articulo 26 Transmisidn

1. A efecto de transmisidn de la oficina de farmacia mediante traspaso, venta o cesidn, total o
parcial, todas las oficinas de farmacia se regiran por los requisitos establecidos en los
apartados siguientes con independencia del régimen o circunstancias que originaron su
apertura, asi como de la distancia respecto a las oficinas colindantes.

2. En caso de muerte, declaracidn legal de incapacidad o de ausencia, invalidez permanente
total para profesién habitual, incapacidad permanente absoluta para todo trabajo o gran
invalidez del farmacéutico o farmacéutica titular de una oficina de farmacia debera procederse
a la designacion de un farmacéutico o farmacéutica regente.

Reglamentariamente se estableceran las condiciones y duracion de los periodos de regencia.

En el supuesto de muerte del farmacéutico o farmacéutica titular de una oficina de farmacia,
sus herederos podran enajenarla en el plazo maximo de 18 meses, sin perjuicio de que durante
el mismo haya al frente de la oficina de farmacia un farmacéutico o farmacéutica regente en
cumplimiento de lo establecido en el parrafo anterior. En el supuesto de que el cényuge o
alguno de los hijos sea farmacéutico o farmacéutica y cumpla, ademas, los requisitos exigidos
legalmente, este podra continuar al frente de la oficina de farmacia.



3. La transmisién de las oficinas de farmacia, con independencia del régimen o circunstancias
que originaron su apertura, solo puede llevarse a cabo cuando el establecimiento ha
permanecido abierto al publico durante 10 aios, salvo que se den los supuestos previstos en el
apartado 2 del presente articulo.

4. Si en el momento de darse las circunstancias previstas en el apartado 2 del presente
articulo, el cényuge o hijo se hallara cursando estudios universitarios de farmacia y manifieste
la voluntad de ejercer, una vez finalizados estos, la profesién en la oficina de farmacia, se
podra autorizar el nombramiento de un farmacéutico o farmacéutica regente, en los términos
y periodo que se determinen reglamentariamente.

5. Las situaciones reguladas en los apartados anteriores, se entienden sin perjuicio de los
derechos adquiridos que tenga el farmacéutico copropietario o farmacéutica copropietaria de
la oficina de farmacia.

6. Las oficinas de farmacia de municipios y entidades locales menores con poblacién inferior a
250 habitantes existentes en el momento de entrada en vigor de la presente ley, podran
transmitirse conforme a los criterios generales establecidos en los parrafos anteriores.

Traslado de las oficinas de farmacia

Articulo 27 Traslados voluntarios

1. ElI farmacéutico o farmacéutica titular de una oficina de farmacia podra solicitar
voluntariamente la autorizacion del traslado de la misma dentro del mismo municipio y, en su
caso, nucleo de poblacidn, para el que fue autorizada, cuando haya permanecido al menos 3
afios en su ubicacidon. Quedan exentas del requisito de permanencia en su ubicacién las
oficinas de farmacia establecidas en municipios con una poblacidon inferior a 1.500 habitantes,
en aquellos casos en que el municipio cuente con una Unica oficina de farmacia.

2. La nueva ubicacién de la oficina de farmacia debera cumplir los requisitos, respecto de los
locales y distancias, establecidos para las nuevas oficinas de farmacia. Las oficinas de farmacia
autorizadas en zonas turisticas en funcién de la poblacion de este caracter deberdn
permanecer en la zona de ubicacidn autorizada, manteniendo la coincidencia con la situaciény
asentamiento de la poblacion estacional o temporal que fundamenté su autorizacién.

3. Sera preceptiva la obligacidon de dar publicidad a la fecha de designacion de locales para
hacer posible la presentacién de solicitudes de traslado. No se podran solicitar traslados
voluntarios en aquellos municipios en los que hayan sido adjudicadas nuevas oficinas de
farmacia, en tanto en cuanto los nuevos titulares no hayan designado los locales para la
instalacién de las mismas.



Los traslados voluntarios solicitados con posterioridad a la autorizacidon de una nueva oficina
de farmacia en el municipio y, en su caso, las autorizaciones de traslado concedidas, si no se
hubiera efectuado la instalacién, solo tendran validez hasta la fecha de la adjudicacion de Ila
autorizaciéon de la nueva oficina de farmacia, fecha en la que quedardn en suspenso y
condicionadas a su compatibilidad con la designacion de los locales por los nuevos
adjudicatarios.

Lo dispuesto en el presente apartado no serd de aplicacion a los traslados provisionales con
una duracion inferior a seis meses

Articulo 28 Traslados forzosos

1. Podrd solicitarse traslado forzoso cuando, por razones no imputables al farmacéutico titular,
el local donde se ubica la oficina de farmacia quede inhabilitado para prestar una adecuada
asistencia farmacéutica, obligdndose el farmacéutico a regresar al local o edificio inicial una
vez reconstruido, si ello es posible.

2. Mediante reglamento se determinaran los requisitos de los traslados forzosos en los cuales,
cuando no sea posible la reinstalacidon en su anterior ubicacidn, se podra reducir la distancia
hasta un minimo de 125 metros respecto a las oficinas de farmacia mas préximas.

3. La reubicacién de las oficinas de farmacia en sus nuevos locales, exigira la previa clausura de
la oficina de farmacia en su anterior ubicacidn.

Articulo 29 Traslados provisionales

Los traslados voluntarios que, cumpliendo los requisitos que reglamentariamente se
determinen, sean autorizados con caracter de provisionales, estaran sujetos a lo dispuesto en
el articulo anterior.

Reglamentariamente se estableceran las causas de esta provisionalidad, asi como su duracion,
gue no podra ser superior a dos afios.

Articulo 30 Traslados dentro del ambito de influencia

Para las oficinas de farmacia que soliciten el traslado dentro de su ambito de influencia, o la
modificacion de sus accesos, podra concederse autorizacidon aunque con ello se reduzca como
maximo un 10 por 100 las distancias existentes a las demds oficinas de farmacia. No se podra
reducir la distancia a los centros sanitarios dependientes de la Consejeria de Sanidad.

Las oficinas de farmacia que se encuentren a distancia superior de 250 metros de las oficinas
de farmacia mas préximas, podran reducir esta distancia hasta el limite general, siempre que la
nueva ubicacién quede dentro de su dmbito de influencia y no las aproxime a los centros
sanitarios dependientes de la Consejeria de Sanidad.



Las oficinas de farmacia abiertas al amparo de la anterior normativa, destinadas a atender un
determinado nucleo de poblacién, sélo podran trasladarse dentro del mismo, debiendo
guardar 500 metros respecto a las demas oficinas de farmacia salvo en los casos en los que el
traslado sea forzoso o bien se vea afectado por otro traslado o instalacidn de una nueva oficina
de farmacia, en cuyo caso, regiran las distancias establecidas con caracter general.

Cierre temporal de las oficinas de farmacia

Articulo 31 Cierre de las oficinas de farmacia
1. El cierre de las oficinas de farmacia requerird de autorizacién administrativa previa.

2. El cierre de oficinas de farmacia Unicas en un municipio o entidad local menor o pedania,
deberd solicitarse con una antelacién minima de tres meses, plazo durante el que la
Conselleria de Sanidad autorizard la apertura de un botiquin farmacéutico que garantice la
continuidad en la atencidn farmacéutica a su poblacidn.

3. Reglamentariamente se estableceran las condiciones y requisitos para proceder al cierre
temporal de las oficinas de farmacia por un plazo maximo de dos afios, siempre que existan
razones excepcionales que justifiquen dicho cierre y quede garantizada la asistencia
farmacéutica.

Asistencia farmacéutica al publico

Articulo 32 Horario de atencién al publico, servicios de urgencia y vacaciones de las oficinas de
farmacia

La organizacidn del horario de atencidn al publico, los servicios de urgencia y vacaciones de las
oficinas de farmacia se efectuard teniendo en cuenta las caracteristicas poblacionales y
geograficas.

Quedara garantizada a la poblacién la asistencia farmacéutica de forma permanente.

Para ello, la Consejeria de Sanidad reglamentara el régimen del horario de atencién al publico,
servicio de urgencia y vacaciones de las oficinas de farmacia, debiendo tener en cuenta los
criterios siguientes:

a) La planificacién se efectuara en funcidn de las caracteristicas poblaciones y geograficas de
las zonas farmacéuticas establecidas por la presente Ley.

b) Las oficinas de farmacia prestardn sus servicios en régimen de libertad y flexibilidad con las
excepciones sobre vacaciones, urgencias y demas circunstancias derivadas de la naturaleza de
su servicio.



c) Las disposiciones que sean adoptadas en esta materia tendran caracter de minimos.

d) Fuera del horario ordinario, se garantizara la asistencia farmacéutica a través de un servicio
de urgencia. El drgano competente en materia de ordenacion farmacéutica podrd establecer
turnos de guardia de las oficinas de farmacia, para lo que tendrd en cuenta las circunstancias
demograficas, geograficas, horarios ampliados que realicen las mismas, recursos asistenciales
sanitarios y el nimero de farmacias existentes.

Durante el servicio de urgencia el farmacéutico o farmacéutica estara obligado a dispensar los
medicamentos y productos sanitarios prescritos en la receta médica y aquellos otros que, a
valoracion del farmacéutico o farmacéutica responsable, merezcan, en ese momento, la
consideracion de necesarios. La informacidon sobre el servicio farmacéutico de urgencias
figurard en cada una de las oficinas de farmacia, en lugar visible desde el exterior y redactada
en las dos lenguas oficiales de la Comunitat Valenciana

e) Los municipios con una poblacién superior a 20.000 habitantes, en los que exista un Centro
de Salud dependiente de la Conselleria de Sanidad, con Atencién Continuada, dispondran
obligatoriamente de, al menos, una oficina de farmacia en servicio de urgencia

Seccién 2

DE LOS BOTIQUINES

Articulo 33 Autorizacidon de botiquines

Por razones de urgencia, emergencia, lejania o periodos estacionales de aumento de
poblacién, podra autorizarse excepcionalmente el establecimiento de botiquines en aquellos
municipios, entidades locales de ambito inferior al municipio o nucleos de poblacién que no
cuenten con una oficina de farmacia y se encuentren situados a mas de 2 kildmetros de la
oficina de farmacia mas prdoxima, cuando las condiciones de falta de asistencia farmacéutica y
de poblacidn a atender queden justificadas.

Se podrd autorizar la apertura de un botiquin farmacéutico sin que concurran los requisitos
establecidos en el parrafo anterior en aquellos municipios y entidades locales menores con
poblacién inferior a 250 habitantes y en aquellos municipios, entidades locales menores y
pedanias en las que se haya producido el cierre de una oficina de farmacia, ya sea por la
clausura de la misma o por su traslado fuera de su ambito territorial.

Articulo 34 Vinculacion de los botiquines

Los botiquines estaran, necesariamente, vinculados a una oficina de farmacia de la misma zona
farmacéutica o de otras zonas farmacéuticas colindantes. Reglamentariamente se establecera
el orden de prioridades para determinar su vinculacién, atendiendo preferentemente a la



consideracion de farmacia de viabilidad econdmica comprometida (VEC) y proximidad de las
farmacias solicitantes de la vinculacién a la poblacidon que deba atender.

SECCION 32,

De los servicios farmacéuticos de area de salud
Articulo 40.

Servicios Farmacéuticos

1. Los Servicios Farmacéuticos de Area de Salud englobardn y estructuraran, tanto desde el
punto de vista cualitativo como cuantitativo, las funciones y actividades orientadas a que el
uso de medicamentos en Atencién Primaria sea el mds racional posible, de acuerdo con las
directrices que establezca la Administracidn Sanitaria.

2. Podran constituirse Depdsitos de Medicamentos en los centros y establecimientos sanitarios
publicos dependientes de cada Area de salud, para su utilizacién dentro de los mismos.

Articulo 41.
Requisitos materiales y técnicos

Reglamentariamente se determinardn los requisitos materiales y las condiciones técnicas con
que habran de contar los Servicios Farmacéuticos a que se refiere el articulo anterior.

Articulo 42.

Funciones

Son funciones de los Servicios Farmacéuticos de Area de Salud, en su dmbito de actuacién:
a) La Coordinacion de la prestacion farmacéutica

b) Asumir la responsabilidad técnica de la adquisicidn, custodia, conservacion y
suministro de medicamentos a los depdsitos dependientes de ellos, para su aplicacion
dentro de las estructuras de Atencién Primaria del Sistema Publico de Salud.

c) Preparar férmulas magistrales o preparados oficinales para su aplicacion dentro de las
estructuras de Atencidn Primaria del Sistema Publico de Salud.

d) Establecer un sistema eficaz y seguro de suministro, custodia y correcta conservacion
de medicamentos en los depdsitos dependientes de los mismos.

e) Formar parte de las Comisiones de Salud en las que puedan ser utiles sus
conocimientos.



f) Promover la elaboracidn, actualizacidn y difusion de la Guia Farmacoterapéutica.
g) La informacidn sobre medicamentos a los profesionales sanitarios.

h) La educacién sanitaria sobre medicamentos, dirigida a la poblacién de su Area de
Salud.

i) Colaborar con las Oficinas de Farmacia.
j) Evaluar la utilizacién de medicamentos,

k) Colaborar con el Sistema de Farmacovigilancia en la deteccién de los efectos adversos
de los medicamentos.

[) Suministro de medicamentos extranjeros.

m) Promover o colaborar en los programas que se establezcan en relacidén con el uso
racional del medicamento.

n) Colaborar con los Hospitales y Servicios de Atenciéon Especializada.

o) Colaborar con los Equipos de Atencién Primaria en la elaboracién y ejecucién de
programas sanitarios y en la elaboracién y seguimiento de protocolos de tratamiento.

p) Participar en los programas de investigacion y ensayos clinicos, que sean realizados en
su ambito de actuacidn, de acuerdo con lo preceptuado en la normativa vigente en
materia de ensayos clinicos.

Articulo 43.
Recursos humanos

1. Los Servicios Farmacéuticos de Area de Salud estardn para su funcionamiento, bajo la
responsabilidad directa de un farmacéutico o farmacéutica, cuya presencia y actuacion
profesional es necesaria para el desarrollo de las funciones previstas en el articulo anterior.

2. Se establecera al menos un Servicio Farmacéutico por Area de Salud. Atendiendo al volumen

de actividad profesional de estos Servicios Farmacéuticos, se reglamentara la necesidad de

farmacéuticos o farmacéuticas adicionales.

CAPITULO II.
Atencién Farmacéutica Hospitalaria, Sociosanitaria y Penitenciaria
SECCION 12.

De los servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos en los centros hospitalarios



Articulo 44.
Centros Hospitalarios

1. La atencién farmacéutica de los Centros Hospitalarios se prestara a través de los Servicios de
Farmacia y de los Depdsitos de Medicamentos.

2. Serd obligatorio el establecimiento de un Servicio de Farmacia Hospitalaria:
a) En todos los hospitales que dispongan de cien o mas camas.

b) En aquellos hospitales de menos de cien camas que, en funcién de la tipologia y
volumen de actividad asistencial, que implique una especial cualificacién en el empleo
de medicamentos, se determinen reglamentariamente.

3. Sera obligatorio el establecimiento de un Depdsito de Medicamentos en los Hospitales que
dispongan de menos de cien camas, siempre que, voluntariamente o por estar incluidos en el
punto b) del apartado anterior, no tengan establecido un Servicio de Farmacia Hospitalaria. El
Depdsito de Medicamentos en estos casos debera estar vinculado a otro servicio de farmacia,
o en caso de hospitales privados a una Oficina de Farmacia establecida en la misma Zona
Farmacéutica.

Articulo 45.
Funciones de los Servicios de Farmacia Hospitalaria
1. Las funciones que desarrollaran los Servicios de Farmacia Hospitalaria son las siguientes:

a) Participar en el proceso multidisciplinar de seleccion de los medicamentos precisos
para el hospital, bajo criterios de eficacia, seguridad, calidad y economia.

b) Adquirir y suministrar los medicamentos seleccionados, asumiendo la responsabilidad
de su calidad, cobertura de las necesidades, almacenamiento, periodo de validez,
conservacion, custodia, distribucion y dispensacion.

c) Elaborar férmulas magistrales o preparados oficinales de acuerdo con las normas y los
controles de calidad reglamentarios, cuando razones de disponibilidad o eficiencia lo
hagan necesario o conveniente.

d) Establecer un sistema racional de distribucion de medicamentos que garantice la
seguridad, la rapidez y el control del proceso.

e) Dispensar y controlar los medicamentos de uso hospitalario prescritos a los pacientes
ambulatorios por los facultativos médicos del propio hospital o, en su caso, del hospital
de referencia.

f) Establecer un sistema de informacién sobre medicamentos que proporcione datos
objetivos, asi como un Sistema de Farmacovigilancia Intrahospitalario.



g) Realizar estudios relativos a la utilizacién de medicamentos en el hospital.
h) Desarrollar programas de farmacocinética clinica.

i) Participar en los programas de garantia de calidad asistencial del hospital, formando
parte de las comisiones o grupos de trabajo del centro en las que sean Utiles sus
conocimientos y, preceptivamente, en la de farmacia y terapéutica.

j) Desarrollar programas de investigacidn, propios o en colaboracion con otros servicios,
y participar en los ensayos clinicos de medicamentos, correspondiéndole la custodia y
dispensacién de los productos en fase de investigacion clinica, de acuerdo con lo
preceptuado en la normativa vigente en materia de ensayos clinicos.

k) Realizar actividades educativas sobre cuestiones de su competencia dirigidas a los
pacientes.

I) Desarrollar cuantas funciones puedan influir en el mejor uso y control de los
medicamentos y productos sanitarios, estableciendo con los servicios clinicos
correspondientes los protocolos de utilizacion de los medicamentos, cuando las
caracteristicas de los mismos asi lo exijan, asi como el control terapéutico mediante el
acceso facultativo a la historia clinica.

m) Colaborar con las estructuras de Atencién Primaria y Especializada en el desarrollo de
sus funciones.

n) Informar preceptivamente, de forma periddica, del gasto farmacéutico en los
hospitales de la red publica.

o) Velar por el cumplimiento de la legislacion sobre estupefacientes y psicétropos o
cualquier medicamento que requiera un control especial.

2. Los servicios farmacéuticos y los depdsitos de medicamentos de los hospitales, Unicamente
dispensaran medicamentos para su aplicacidon en el propio establecimiento y aquellos otros
para tratamientos extrahospitalarios que exijan una particular vigilancia, supervisién y control
del equipo multidisciplinar de atencion a la salud.

3. El responsable del Servicio de Farmacia Hospitalaria serd un farmacéutico o farmacéutica
especialista en farmacia hospitalaria, y bajo su responsabilidad se desarrollardn las funciones
previstas en el apartado | del presente articulo.

4. En funcidn del tipo de centro y del volumen de actividad que en el mismo se desarrolle, se
establecerd reglamentariamente la necesidad de farmacéuticos adjuntos o farmacéuticas
adjuntas especialistas en farmacia hospitalaria.

5. Mientras el Servicio de Farmacia permanezca abierto contard con la presencia de, al menos,
un farmacéutico o farmacéutica especialista en farmacia hospitalaria. No obstante, la
organizacion y el régimen de funcionamiento de los servicios de farmacia debera permitir la
disponibilidad de los medicamentos durante las 24 horas del dia.



Articulo 46.
Depdsitos de Medicamentos

1. Los Depdsitos de Medicamentos de los hospitales estaran bajo la responsabilidad de un
farmacéutico o farmacéutica, bajo cuya presencia y actuacion profesional se desarrollardn,
durante el tiempo de funcionamiento del depdsito, las funciones previstas en el apartado 3 del
presente articulo.

2. Reglamentariamente, y en funciéon de las caracteristicas de los centros citados, se
determinara el tiempo minimo de funcionamiento de los Depdsitos de Medicamentos, sin
perjuicio de que el régimen de funcionamiento del centro deberd permitir la disponibilidad de
los medicamentos durante las 24 horas del dia.

3. Los depésitos de medicamentos deberdn desarrollar, como minimo, las funciones que en los
epigrafes a), b), c), d), e), f), k) y o) del articulo anterior.

Articulo 47.
Requisitos técnicos

1. Tanto los Servicios de Farmacia como los Depdsitos de Medicamentos deberan disponer de
una localizacién adecuada y una buena comunicacién interna.

2. Reglamentariamente se determinardn las diferentes areas que deben componerlos, asi
como la superficie que deben ocupar, al objeto de desempefiar adecuadamente las funciones
encomendadas.

SECCION 22,

De la atencién farmacéutica en centros socio sanitarios y empresas
Articulo 48.

Centros socio-sanitarios y empresas

1. A los efectos de esta Ley, tendran la consideracion de centros sociosanitarios aquellos que
atiendan a sectores de la poblacidn tales como ancianos, discapacitados y cualesquiera otros
cuyas condiciones de salud requieran, ademas de las atenciones sociales que les presta el
centro, determinada asistencia sanitaria.

2. Los centros sociosanitarios, previa autorizacion de la Conselleria competente, estardn
obligados a establecer servicios de farmacia, depdsitos de medicamentos o botiquines
sociosanitarios en los casos y términos que se determinen reglamentariamente.

La resolucion administrativa de autorizacion de los Servicios Farmacéuticos en Centros Socio-
Sanitarios de titularidad privada, aprobara, en su caso, la concesién de subvencién directa para



el abono mensual de la actividad de la Atencién Farmacéutica de dichos Servicios
Farmacéuticos Socio-Sanitarios correspondiente a la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, de acuerdo con las disponibilidades presupuestarias y con los requisitos,
sistema de cdlculo y demds condiciones establecidas reglamentariamente; sin necesidad que el
citado importe mensual se determine mediante contrato.

La efectividad de la subvencion concedida sera desde la fecha de apertura del Servicio
Farmacéutico y siempre que este siga en funcionamiento. El importe mensual de la subvencién
vendra determinado en funcidon de los costes de Atencién Farmacéutica generados por los
pacientes dependientes del Servicio farmacéutico Socio-Sanitario para hacer efectiva la
prestacion farmacéutica a titulares y beneficiarios del Sistema Nacional de Salud

3. Los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios de caracter publico, estaran
vinculados a un servicio de farmacia de otro centro publico de los existentes en la Comunitat
Valenciana. Los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios de cardacter privado,
estaran vinculados a un servicio de farmacia de otro centro publico o privado de los existentes
en la Comunitat Valenciana, y en su defecto, a una oficina de farmacia preferente del mismo
sector sanitario

4. Los botiquines sociosanitarios de los centros sociosanitarios de caracter privado estaran
vinculados a una oficina de farmacia de las establecidas en la zona farmacéutica donde esté
ubicado el centro, teniendo preferencia a tal efecto aquellas que se encuentren situadas en el
mismo municipio en el que radique el centro. En aquellos municipios incluidos en una zona
farmacéutica donde exista mds de una zona bdsica de salud, tanto el depdsito como el
botiquin estaran vinculados preferentemente a una oficina de farmacia de la misma zona
basica de salud donde esté ubicado el centro sociosanitario. En caso de existir mas de una
oficina de farmacia a la que pueda estar vinculado el depdsito o botiquin, se establecera un
turno rotatorio entre las mismas, todo ello sin coartar la libertad del usuario del centro
sociosanitario a la eleccion de la oficina de farmacia.

En caso de que ninguna oficina de farmacia de las establecidas en la zona farmacéutica donde
se ubique el centro sociosanitario esté dispuesta a realizar el servicio a que se refiere el
parrafo anterior, los botiquines se podran vincular a una oficina de farmacia perteneciente a
otra zona farmacéutica de las existentes en la Comunitat Valenciana que sea limitrofe a
aquélla o, en su defecto, a un servicio de farmacia de un centro sociosanitario u hospitalario de
los existentes en la Comunitat Valenciana.

5. Reglamentariamente se determinaran las condiciones de la vinculacion de los depdsitos de
medicamentos y botiquines sociosanitarios de los centros de caracter privado a las oficinas de
farmacia, a través de un procedimiento predeterminado que necesariamente tendra en cuenta
los siguientes principios:

- La participacién de las oficinas de farmacia en el procedimiento de vinculacidon sera
voluntaria.



- Los depdsitos de medicamentos y botiquines de los centros sociosanitarios contaran con la
presencia fisica de un farmacéutico de la oficina de farmacia a la que estén vinculados durante
las horas semanales de asistencia que reglamentariamente se determine.

- La duracion temporal de la vinculacion de los depdsitos de medicamentos y los botiquines de
los centros sociosanitarios a las oficinas de farmacia.

- La limitacidon del numero maximo de usuarios de los depdsitos de medicamentos y los
botiquines.

6. Todos los centros sociosanitarios en los que se establezca servicio de farmacia, botiquines
sociosanitarios o depdsitos de medicamentos, estaran obligados a disponer de una localizacién
adecuada y una buena comunicacién interna, determinandose las diferentes dreas que deben
componerlos, a fin de ejercer adecuadamente las funciones encomendadas. Los centros
sociosanitarios serdn los titulares de los servicios de farmacia, botiquines sociosanitarios o
depdsitos de medicamentos que en ellos se establezcan.

7. La prescripcion de medicamentos en los servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos
de los centros sociosanitarios se realizard por orden médica y en los botiquines de los centros
sociosanitarios privados a través de receta médica, estando integradas ambas modalidades en
los sistemas de receta electrénica de la Agencia Valenciana de Salud.

8. Reglamentariamente se determinaran los requisitos que han de cumplir los centros
sociosanitarios de dia, para adecuarse a lo establecido para los centros en régimen de
internado en la presente Ley, asi como los que habran de cumplir las empresas publicas o
privadas que, por sus dimensiones o especiales caracteristicas, hayan de disponer de estos
servicios.

9. La oficina de farmacia a la que quede vinculado un botiquin o depdsito de medicamentos de
un centro sociosanitario serd la Unica autorizada para la dispensacién o suministro de
medicamentos en dicho centro sociosanitario, y asumira las funciones previstas para ellos en el
articulo 49 de esta Ley.

10. En los servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos sociosanitarios se utilizaran
preferentemente los envases clinicos de los medicamentos en aquellos casos en que existan,
respetando la integridad del acondicionamiento primario, y destinados a posibilitar una
dispensacién adaptada a la prescripcién médica.

Articulo 49.

Funciones de los servicios de farmacia, botiquines socio sanitarios y de los depdsitos de
medicamentos de los centros socio sanitarios

1. Para lograr el uso racional de los medicamentos, los servicios farmacéuticos de los centros
socio sanitarios, bajo la responsabilidad de un farmacéutico con presencia fisica del mismo,
realizardn las siguientes funciones:



a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicidn, sin perjuicio en su
caso del sistema de seleccion, de la calidad, correcta conservacion, cobertura de las
necesidades, custodia, preparacién de férmulas magistrales o preparados oficinales y
dispensacién de los medicamentos precisos para las actividades propias de éstos.

b) Establecer sistemas eficaces y seguros de suministro de medicamentos y productos
sanitarios, tomar las medidas para garantizar su correcta dispensacién y cumplimiento
del tratamiento, custodiar y dispensar los productos en fase de investigacién clinica,
debidamente autorizados por el Comité Etico de Ensayos Clinicos competente y de
acuerdo con lo preceptuado en la normativa vigente en materia de ensayos clinicos, asi
como velar por el cumplimiento de la legislacion sobre estupefacientes y psicétropos o
de cualquier otro medicamento que requiera un control especial.

c) Establecer un servicio de informacién de medicamentos para todo el personal
sanitario. Colaborar con los sistemas de farmacovigilancia, realizar estudios de
utilizacidon de medicamentos y actividades de farmacocinética clinica.

d) Llevar a cabo actividades de promocion, prevencion de la salud y educacidn sanitaria
sobre cuestiones de su competencia dirigidas al personal social y a los pacientes de los
centros socio sanitarios.

e) Efectuar trabajos de investigacidon propios o en colaboracién con otras unidades o
servicios y participar en los ensayos clinicos con medicamentos, debidamente
autorizados por el Comité Etico de Ensayos Clinicos competente y de acuerdo con lo
preceptuado en la normativa vigente en materia de ensayos clinicos.

f) Colaborar con las estructuras de Atencién Primaria y Especializada en el desarrollo de
las funciones que garanticen el uso racional de los medicamentos.

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

h) Intervenir en los programas relacionados con la nutricién en estos centros.

i) Integrarse en el equipo multidisciplinario de los centros socio sanitarios para lograr
una atencién integral, dirigida a mejorar la calidad de vida del paciente.

2. Los botiquines socio sanitarios y los depdsitos de medicamentos de los centros socio
sanitarios deberan desarrollar como minimo las funciones previstas en los epigrafes a, b, ¢, d y
e del punto 1 del presente articulo.

3. Los servicios de farmacia y los depdsitos de medicamentos de los centros socio sanitarios
estableceran un régimen interno que permita la disponibilidad de los medicamentos durante
las 24 horas del dia.

Los botiquines socio sanitarios estableceran un sistema de dispensacidn de urgencia fuera del
horario de apertura.



SECCION 32.

De la atencién farmacéutica en centros penitenciarios
Articulo 50.

Centros Penitenciarios

La atencidn farmacéutica en Centros Penitenciarios ubicados en la Comunidad Valenciana, de
acuerdo con lo establecido en la Disposicion Adicional 5.2 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, se prestara a través de los Depdsitos de Medicamentos bajo la
supervisién y control de un farmacéutico o farmacéutica de los Servicios Farmacéuticos
autorizados de los Hospitales penitenciarios.

Se estableceran reglamentariamente, las condiciones para su autorizacidn.

CAPITULO IlI.

Otros niveles de Atencién Farmacéutica
SECCION 12.

De la atencién farmacéutica veterinaria
Articulo 51.

Atencién Farmacéutica Veterinaria

La dispensacidn al publico de especialidades farmacéuticas, férmulas magistrales y preparados
oficinales veterinarios podran realizarla Unicamente:

a) Las oficinas de farmacia legalmente establecidas, que ademas serdn las uUnicas
autorizadas para la elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales.

b) Las entidades o agrupaciones ganaderas para el uso exclusivo de sus miembros,
autorizados en las condiciones que se establezcan en base a la realizacion de programas
zoosanitarios y que cuenten con servicios veterinarios y farmacéuticos.

c) Los establecimientos comerciales de venta al por menor autorizados en las
condiciones que se establezcan, siempre que cuenten con servicios farmacéuticos
responsables de la custodia, suministro y control de la utilizacion de estos
medicamentos.

d) Por razones de urgencia y de lejania de las oficinas de farmacia, podra autorizarse la
creacion de botiquines de medicamentos veterinarios en las condiciones que
reglamentariamente se determinen, y que habran de estar adscritos a la supervisién de
un farmacéutico responsable.



e) Las industrias de alimentacién animal y explotaciones ganaderas podran adquirir
directamente las premezclas medicamentosas y productos intermedios destinados a la
elaboracion de piensos medicamentosos.

Reglamentariamente se estableceran los requisitos materiales y humanos de los
establecimientos dedicados a la dispensacién de estos productos, asi como el procedimiento
de autorizacidn.

A los establecimientos autorizados para la dispensacion de productos farmacéuticos para uso
veterinario son de aplicacién todos los criterios y exigencias generales que esta Ley establece
con las especificaciones reglamentarias correspondientes.

SECCION 22,

De la distribucién de medicamentos y productos farmacéuticos
Articulo 52.

Almacenes de Distribucion

La distribucién de medicamentos a los centros, servicios y establecimientos farmacéuticos
podrad llevarse a cabo a través de los Almacenes de Distribucidn de productos farmacéuticos.

Corresponde a la Conselleria de Sanidad determinar el horario ordinario y los servicios de
urgencia que deberdn prestar los Almacenes de distribucidon. De éstos, tendran informacidn las
Oficinas de Farmacia a las que suministren.

En todo momento, durante el horario de funcionamiento del Almacén, debera permanecer en
él un farmacéutico o farmacéutica responsable.

Articulo 53.
Requisitos técnicos

Los Almacenes de Distribucion dispondran de las instalaciones, dependencias, equipamiento,
personal y mecanismos de control necesarios para garantizar tanto la identidad y calidad de
los medicamentos como un seguro y eficaz almacenamiento, conservacion, custodia vy
distribucidn de los mismos, estando en todo caso obligados a:

a) Contar con instalaciones suficientemente dotadas de medios personales, materiales y
técnicos para que su cometido se verifique con plena garantia para la salud publica.

b) Mantener unas existencias minimas de medicamentos que garanticen la continuidad
del abastecimiento.



c) Garantizar la observancia de las condiciones generales o particulares de conservacién
de los medicamentos y especialmente el mantenimiento de la cadena de frio en toda la
red de distribucién mediante procedimientos normalizados.

d) Bajo la direccidon y coordinacion de la Conselleria de Sanidad se establecera y aplicard
un sistema de emergencia para actuaciones inmediatas, incluida la retirada preventiva
de los productos, en las casos en que sea detectado por las autoridades sanitarias un
riesgo para la salud derivado de la utilizacidn de medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 54.
Director Técnico

Las funciones técnico-sanitarias que desarrollen los Almacenes de Distribucién serdn
responsabilidad de un Director Técnico Farmacéutico. Segun el volumen de las actividades y
régimen de horarios que se realicen en los centros, se prevera la necesidad de farmacéuticos
adjuntos o farmacéuticas adjuntas.

Reglamentariamente se estableceran los requisitos técnicos y de personal que deben cumplir
los almacenes de distribucion.

TITULO IIL.

De la informacidn, promocién y publicidad de los medicamentos
Articulo 55.

Informacién, promocién y publicidad de los medicamentos

La Conselleria de Sanidad velard para que la informacidn, promocion y publicidad de los
medicamentos y productos sanitarios, tanto si se dirigen a los profesionales de la salud como si
se dirigen a la poblacidon en general, se ajusten a criterios de veracidad, no induzcan al
consumo y se realicen de acuerdo con la normativa basica en la materia, para lo cual se
fomentard la red integrada de Centros de Informacidon de Medicamentos, coordinada por la
Conselleria de Sanidad a través de un Centro Autondmico de Informacién de Medicamentos.

Articulo 56.
Autorizacién

Los mensajes publicitarios de especialidades farmacéuticas que pueden ser objeto de
publicidad y que se difundan en el ambito de la Comunidad Valenciana seran autorizados por
la Conselleria de Sanidad. Se establecera reglamentariamente el procedimiento para obtener
esta autorizacion.



Articulo 57.
Promocién de especialidades farmacéuticas

La Conselleria de Sanidad cuidard de que la promocion de especialidades farmacéuticas
dirigidas a profesionales sanitarios en el ambito de la Comunidad Valenciana, esté de acuerdo
con los datos contenidos en el registro de especialidades farmacéuticas, sea rigurosa, bien
fundamentada, objetiva y que no induzca a error, teniendo acceso, a efectos de inspeccién, a
todos los medios de informacién y de promocién utilizados, ya sean escritos, audiovisuales,
informaticos o de cualquier otra naturaleza, o en cualquier otro soporte que se pudiera
utilizar, que deben tener caracter cientifico e ir dirigidos exclusivamente a profesionales
sanitarios.

Corresponde a la Conselleria de Sanidad, dictar las normas y ejercitar las actuaciones
pertinentes que en dicho dmbito le correspondan.

TITULO IV.

De la formacién continuada
Articulo 58.

La formacidn continuada

La Conselleria de Sanidad en colaboracion con la Conselleria de Cultura, Educacién y Ciencia,
las Universidades de la Comunidad Valenciana, los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y
demas entidades representativas del sector, arbitrara un sistema por el cual, mediante una
formacién continuada, se garantice el acceso a la necesaria y permanente actualizacién de los
conocimientos de los farmacéuticos y farmacéuticas que permita un servicio adecuado a la
poblacidn.

Articulo 59.
La formacién complementaria

Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y demds entidades representativas, en colaboracion
con las Universidades de la Comunidad Valenciana propondrdn a la Conselleria de Sanidad y a
la Conselleria de Cultura, Educacion y Ciencia, los cursos de formacion complementaria que
podrian realizar los farmacéuticos y farmacéuticas, para el mejor y mas actualizado ejercicio en
la oficina de farmacia de actividades tradicionalmente ligadas a la profesién farmacéutica, asi
como aquellas que se considere modernicen y mejoren la atencidon farmacéutica a los
ciudadanos de la Comunidad.

Reglamentariamente se arbitraran los modos y sistemas de reconocimiento de los mismos.



TITULO V.

De la inspeccidn farmacéutica
Articulo 60.

Inspeccién Farmacéutica

Corresponderd a la Conselleria de Sanidad en el ambito de sus competencias la realizacion de
las inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de esta Ley.

El personal farmacéutico al servicio de la Conselleria de Sanidad que desarrolle las funciones
de inspeccidn, habrd de estar integrado en la Unidad de Evaluacidon Sanitaria y Calidad
Asistencial y tendra la condicidén de inspector y la consideracion de autoridad publica.

Las actividades inspectoras, seran llevadas a cabo de acuerdo con el Plan anual de inspeccion.
Reglamentariamente se estableceran las condiciones y criterios a seguir para la concrecion de
dicho Plan.

Cuando los servicios de inspeccidn dispongan de indicios de posibles irregularidades que
pudieran derivar en conductas sancionables, o en supuestos de infraccion flagrante, en estos
casos, y acreditando su identidad a peticién de los responsables del servicio de farmacia,
estaran autorizados para:

a) Entrar libremente en todo centro o establecimiento regulado por la presente Ley.

b) Proceder a las pruebas, investigaciones y examenes necesarios para comprobar el
cumplimiento de la normativa farmacéutica

c) Tomar o sacar muestras, en orden a la comprobacién del cumplimiento de lo previsto
en la legislaciéon farmacéutica.

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

Los inspectores levantardn acta con el resultado de la inspeccidn, que podra ser firmada junto
al responsable del servicio de atencién farmacéutica; la firma de este ultimo no supondra
conformidad con el contenido del acta

En el supuesto de apreciarse presuntas infracciones, las actas de inspeccion seran remitidas al
dérgano competente, para la instruccidon de los procedimientos sancionadores que se deriven
del resultado de la inspeccion efectuada.

Articulo 61.

Registro de establecimientos y servicios sanitarios de atencién farmacéutica



La Conselleria de Sanidad establecera un registro de establecimientos y servicios sanitarios de
atenciéon farmacéutica que incorpore la Informacion necesaria para una adecuada elaboracion
y aplicacion de las politicas sanitarias en materia de ordenacién farmacéutica.

TITULO VI.

Del régimen sancionador
Articulo 62.

Infracciones

Las infracciones de los preceptos de la presente Ley asi como de la normativa que la desarrolle,
seran objeto de las correspondientes sanciones administrativas, sin perjuicio de otras
responsabilidades que pudieran concurrir, todo ello de conformidad con lo regulado en los
articulos siguientes del presente Titulo.

Articulo 63.
Criterios de clasificacion

Las infracciones se clasificaran como leves, graves y muy graves, atendiendo a los criterios de
riesgo para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de intencionalidad,
gravedad de la alteracién sanitaria y social producida, generalizaciéon de la infraccion y
reincidencia en la comision de infracciones.

Articulo 64.
Clasificacion

Constituiran faltas administrativas y seran sancionadas en los términos previstos en el articulo
siguiente, las infracciones que a continuacidn se tipifican:

A) Infracciones leves
Se tipifican como infracciones leves, las siguientes:

1. No aportar las entidades o personas responsables, a las autoridades sanitarias, los datos que
estén obligados a suministrar por razones sanitarias, técnicas, econdmicas, administrativas y
financieras.

2. La falta de la bibliografia de consulta minima obligatoria.

3. No contar las entidades de distribucién y dispensacion con las existencias de medicamentos
adecuados para la normal prestacion de sus actividades o servicios, asi como no disponer de
las existencias minimas establecidas.



4. No disponer de las existencias minimas actualizadas de medicamentos para supuestos de
emergencia o catastrofe, en los casos que resulte obligado.

5. Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accidn u omisién que perturbe o retrase la
misma.

6. Dispensar medicamentos fuera del plazo de validez de la receta.

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

8. Realizar publicidad de férmulas magistrales o de preparados oficinales.

9. El incumplimiento del deber de colaboracién con la Administracién Sanitaria en la
utilizacion, evaluacién y control del medicamento.

10. Incumplimiento de los servicios de urgencia, vacaciones y horarios de atenciéon
farmacéutica de los centros, establecimientos y servicios que se determinen para la adecuada
asistencia farmacéutica a la poblacidn.

11. Cualquier otra accidn u omisién reprobable que deba ser calificada de infraccién leve segun
la normativa especifica aplicable.

12. El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidas en esta Ley y
disposiciones que la desarrollen que, en razén de los criterios contemplados en este articulo,
merezcan la calificacidn de leves.

B) Infracciones graves
Se tipifican como infracciones graves, las siguientes:

1. La realizacién de actividades farmacéuticas por personas fisicas, juridicas, centros y/o
establecimientos que no cuenten con la preceptiva autorizacion.

2. El funcionamiento de los centros y/o establecimientos farmacéuticos sin la presencia y
actuacién profesional del farmacéutico o farmacéutica responsable.

3. La falta de servicios de farmacia, de depdsitos de medicamentos o de botiquines en los
centros hospitalarios, sociosanitarios y penitenciarios que estén obligados a disponer de ellos.

4. El incumplimiento de las funciones que, de acuerdo con la normativa vigente, tienen
encargados los diferentes centros, establecimientos y servicios de asistencia farmacéutica.

5. No disponer de los recursos humanos y de los requisitos técnicos que, de acuerdo con la
presente Ley, y las disposiciones que la desarrollen sean necesarios para desarrollar las
actividades propias de los centros, establecimientos y servicios de asistencia farmacéutica.

6. La negativa injustificada a dispensar medicamentos o dispensarlos incumpliendo lo
dispuesto en la normativa vigente.



7. El cobro de aportaciones al usuario del Sistema Nacional de Salud, distintas a las
establecidas reglamentariamente.

8. Conservar o dispensar los medicamentos sin observar las condiciones exigidas.

9. La elaboracion de férmulas magistrales o de preparados oficinales, que incumplan los
procedimientos y controles de calidad legalmente establecidos.

10. Impedir la actuacidon de los inspectores debidamente acreditados, en los centros,
establecimientos y servicios objeto de esta Ley.

11. La negativa a suministrar datos o facilitar informacidn solicitada por la autoridad sanitaria.

12. Incumplimiento reiterado de los servicios de urgencia, vacaciones y horarios de atencién
farmacéutica de los centros, establecimientos y servicios que se determinen para la adecuada
atencién farmacéutica a la poblacién

13. No cumplir con el deber de farmacovigilancia.

13.bis. La dispensacién o suministro de medicamentos en centros sanitarios, sociosanitarios y
penitenciarios por oficinas de farmacia no vinculadas a los mismos.

14. Cualquier acto u omisiéon encaminado a coartar la libertad del usuario en la libre eleccién
de la Oficina de Farmacia.

15. La sustitucion en la dispensacion de especialidades farmacéuticas en los casos en que no
esté permitida.

16. Incurrir en las incompatibilidades dispuestas por la presente Ley.

17. Informar, promocionar o publicitar medicamentos incumpliendo los requisitos exigidos por
la normativa vigente.

18. Intermediar con dnimo de lucro entre los centros de dispensacidn autorizados para ello y el
publico.

19. La canalizacién, instrusismo y competencia desleal.
20. Reincidir en la comisién de infracciones leves.

21. Cualquier otra accién u omisién que debe ser calificada como grave en aplicacion de su
normativa especifica.

C) Infracciones muy graves
Se tipifican como infracciones muy graves, las siguientes:

1. La dispensacién o distribucién de productos o preparados que se presentasen como
medicamentos sin estar legalmente reconocidos.

2. El incumplimiento reiterado de los requerimientos que formule la autoridad sanitaria o sus
agentes.



3. Preparacién o dispensacion de remedios secretos.

4. Cualquier acto u omisién encaminado a provocar o que provoque desabastecimiento grave
de medicamentos a la poblacién.

5. Desacato o desobediencia a las autoridades sanitarias, relacionadas con la asistencia
farmacéutica, siempre que éstas tuvieran consecuencias graves.

6. Acceder a la titularidad o cotitularidad de mas de una Oficina de Farmacia.

7. Incumplimiento de las medidas cautelares y definitivas sobre medicamentos que las
autoridades sanitarias competentes acuerden por causa grave de salud publica.

8. La reincidencia en la comisidn de faltas graves en los ultimos cinco afios.

9. Cualquier actuacién que tenga la calificacién de infraccion muy grave en la normativa
especifica aplicable a cada caso.

Articulo 65.
Clausura y cierre de los establecimientos, centros y servicios farmacéuticos

La Conselleria de Sanidad podra acordar, sin que tengan caracter de sancion, la clausura y
cierre de los establecimientos, centros y servicios que no dispongan de las preceptivas
autorizaciones o registros o de cuya actuacidn se derive riesgo para la salud de la poblacidn, asi
como la suspensidn del funcionamiento o la prohibicidon de las actividades que se lleven a
cabo, hasta que se subsanen los defectos o se cumplan los requisitos establecidos.

Articulo 66.
Sanciones

1. Las infracciones sefaladas en la presente Ley son sancionadas de conformidad con lo
establecido en el articulo 64, aplicando una graduacién de minimo, medio y maximo a cada
nivel de infraccion en funcién de la negligencia e intencionalidad, el grado de connivencia, el
incumplimiento de las advertencias previas, la cifra de negocios de la entidad, el perjuicio
causado y el numero de personas afectadas, los beneficios obtenidos con la infraccién y
duracion de los riesgos:

a) Infracciones leves:
Grado minimo: hasta 6.000 euros.
Grado medio: desde 6.001 a 18.000 euros.
Grado maximo: desde 18.001 a 30.000 euros.

b) Infracciones graves:



Grado minimo: desde 30.001 a 60.000 euros.

Grado medio: desde 60.001 a 78.000 euros.

Grado maximo: desde 78.001 a 90.000 euros.
c) Infracciones muy graves:

Grado minimo: desde 90.001 a 300.000 euros.

Grado medio: desde 300.001 a 600.000 euros.

Grado maximo: desde 600.001 a 1.000.000 de euros, pudiendo rebasar dicha cantidad
hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la infraccidn.

2. El Consell de la Generalitat es competente para imponer las sanciones previstas en el
presente articulo cuando sobrepasen la cuantia de 300.000 euros. Se establecerdn
reglamentariamente los érganos de la Conselleria de Sanidad competentes para imponer las
sanciones relativas a las infracciones leves, graves y muy graves hasta 300.000 euros.

Articulo 67.
Prescripcion

1. Las infracciones y sanciones a que se refiere la presente Ley calificadas como leves,
prescriben al afio, las calificadas como graves a los dos afios y las calificadas como muy graves
a los cinco afios. El plazo de prescripcion de las infracciones empezard a contar desde el dia en
que se hubiere cometido la infraccidn y se interrumpe dicha prescripcion desde la iniciacion,
con conocimiento del interesado, del procedimiento sancionador, reanudandose el plazo de
prescripcion si el expediente sancionador estuviera paralizado mas de un mes por causa no
imputable al presunto infractor.

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

Interrumpira la prescripcion la iniciacién, con conocimiento del interesado, del procedimiento
de ejecucién, volviendo a transcurrir el plazo si aquél esta paralizado durante mas de un mes
por causa no imputable al infractor.

DISPOSICION ADICIONAL.
Unica.
Convenios de Colaboracién

A los efectos de instrumentar la colaboracidn entre las Oficinas de Farmacia y la
Administracion Sanitaria prevista en la presente Ley, la Conselleria de Sanidad de la Generalitat



Valenciana podra suscribir los Convenios de Colaboracidon que considere necesarios con las
Organizaciones Profesionales representativas del sector.

En la atencion farmacéutica domiciliaria se utilizaran preferentemente los envases clinicos de
los medicamentos en aquellos casos en que existan, pudiendo suponer su fraccionamiento,
respetando la integridad del acondicionamiento primario, y destinados a posibilitar una
dispensacién adaptada a la prescripcidn médica.

Segunda

Suministro de medicamentos a los profesionales sanitarios para el ejercicio de su actividad
profesional privada

1. La venta o suministro directo a profesionales sanitarios para el ejercicio de su actividad
profesional, previa peticion del profesional sanitario, se realizara directamente por las oficinas
de farmacia o mediante la vinculacidon de un botiquin o depdsito de medicamentos a una
oficina de farmacia de la zona farmacéutica de la localidad donde se realiza el ejercicio
profesional.

2. El suministro directo a profesionales sanitarios se realizara mediante hoja de pedido,
susceptible de realizarse por cualquier medio o sistema telematico que asegure un
mantenimiento y archivo de los pedidos recibidos. En el albardn de entrega debera figurar:

a) la identificacidn personal y profesional del peticionario

b) los datos referidos a la denominacion, cantidad y lote de los medicamentos suministrados,
c) identificacién de la farmacia, fecha y firma.

3. Toda la documentacidn se conservara en la oficina de farmacia o en el centro o consulta
sanitario donde ejerza el profesional sanitario, a disposicion de la autoridad sanitaria
competente en cuyo ambito desarrolle la actividad asistencial.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.
Primera.
Tramitacién de procedimientos

Las solicitudes de autorizacién de apertura de Oficinas de Farmacia realizadas al amparo del
Real Decreto-ley 11/1996 y de la Ley 16/1997 , deberdn adecuarse por los solicitantes
conforme a los requisitos fijados por esta Ley y por la normativa que la desarrolle y
convocatorias, en su caso, para la concesion de las autorizaciones.

Segunda.



Farmacéuticos y farmacéuticas Titulares al Servicio de la Sanidad Local

La titularidad de una Oficina de Farmacia no se considerard incompatible con el desempefio de
puestos pertenecientes al cuerpo de Farmacéuticos Titulares al Servicio de la Sanidad Local,
hasta que se produzca la reestructuracién de las funciones y servicios de dichos farmacéuticos
gue se hayan incorporado a la Conselleria de Sanidad de la Generalitat Valenciana, la cual
debera realizarse en el plazo maximo de un afio desde la entrada en vigor de la presente Ley;
todo ello sin perjuicio de lo dispuesto en la Disposicion Transitoria Sexta de la Ley 53/1984, de
26 de diciembre , de Incompatibilidades del personal al Servicio de las Administraciones
Publicas.

Sin menoscabo de las obligaciones y derechos adquiridos en su dia por los farmacéuticos o
farmacéuticas titulares con plaza en propiedad en la Comunidad Valenciana, la precitada
reestructuracién, dara cumplimiento a lo dispuesto en la presente Ley, suprimiendo en el
ambito de la Comunidad Valenciana la aplicacién del Real Decreto 1711/1980 de 31 de julio .

Las nuevas funciones asignadas a las plazas resultantes de la mencionada reestructuracion
contemplaran, entre otras una atencidon farmacéutica integral a la poblacién, asi como
funciones de Salud Publica tradicionalmente asignadas a su titulacion y concordantes con las
necesidades de salud actuales

Tercera.
Reconocimiento de titulaciones

La Conselleria de Sanidad dictara en el plazo maximo de un afio la normativa adecuada para el
reconocimiento de las titulaciones que hasta la entrada en vigor de la presente ley han
autorizado a ejercer las especialidades tradicionalmente vinculadas al ejercicio farmacéutico.

DISPOSICION DEROGATORIA.
Unica.

Quedan derogadas, total o parcialmente cuantas disposiciones de igual o inferior rango se
opongan a lo dispuesto en esta Ley.

DISPOSICIONES FINALES.
Primera.

El Consell de la Generalitat Valenciana y la Conselleria de Sanidad, quedan autorizados para
dictar cuantas disposiciones reglamentarias sean necesarias para el desarrollo y aplicacién de
la presente Ley.



Segunda.

La presente Ley entrara en vigor el dia de su publicacidn en el «Diari Oficial de la Generalitat
Valenciana».



