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La Constitucion Espafiola de 1978 reconoce, en su articulo 43, el derecho a la
proteccion de la salud y establece la atribucién de competencias a los poderes publicos para
organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y
servicios necesarios. El Estatuto de Autonomia para Andalucia, conforme a sus articulos 13.21
y 20.1, establece para la Comunidad Auténoma de Andalucia competencia exclusiva en
materia de sanidad e higiene, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 149.1.162 de la
Constitucion, asi como el desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacidn basica del Estado
en materia de sanidad interior.

La Ley 14/1986, de 25 de Abril, General de Sanidad, estructura las medidas,
prestaciones y servicios que se dirigen a llenar de contenido el derecho a la proteccién de la
salud, y entre las cuales necesariamente hay que contemplar la ordenacién de la atencion
farmacéutica, como un eslabon mas en una politica sanitaria orientada al cumplimiento y
desarrollo del precepto constitucional aludido. En este sentido, el articulo 103 de la Ley General
de Sanidad considera establecimientos sanitarios a las oficinas de farmacia abiertas al publico,
estando sujetas, por tanto, a la planificacion sanitaria en los términos establecidos por la
legislacion especial de medicamentos y farmacias.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, establece los criterios basicos
de ordenacion del sector farmacéutico, tanto en lo referente a establecimientos farmacéuticos
como a uso racional de los medicamentos, encomendando a las diferentes Administraciones
del Sistema Nacional de Salud, con competencias en la materia, la ordenacién de las oficinas
de farmacia, servicios farmacéuticos y prestaciones farmacéuticas.

Posteriormente, la Ley 16/1997, de 25 de Abril, de Regulacion de Servicios de las
Oficinas de Farmacia, aporta un marco juridico basico, que debera ser completado por las
Comunidades Auténomas competentes en la materia, en aras de superar la problematica
existente derivada de la regulacion preconstitucional en el ambito farmacéutico.

En la Comunidad Auténoma de Andalucia, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andalucia, cuyo objetivo principal es la regulaciéon de las actuaciones que permitan hacer
efectivo el derecho a la proteccién de la salud de los ciudadano y ciudadanas en Andalucia,
recoge, entre otros aspectos, los derechos y deberes de los mismos, las actuaciones en
materia de salud y las obligaciones de las Administraciones Publicas en ordenacion sanitaria
para hacer efectivo ese derecho a la proteccion de la salud. Esta Ley, bajo los principios de
universalizacion del derecho a la proteccion de la salud, equidad, solidaridad y equilibrio
territorial, define el marco para el desarrollo de la politica de Salud en Andalucia y la obligacion
de las diferentes Administraciones Publicas de la Comunidad para garantizar la integralidad de
las actuaciones.

En este marco, la ordenacién farmacéutica en Andalucia no puede ser objeto de un
enfoque aislado, sino que ha de quedar integrada en la politica sanitaria que se desarrolla en
esta Comunidad, teniendo en cuenta las caracteristicas y peculiaridades que pueden influir en
el servicio farmacéutico. De aqui la necesidad de promulgar la presente Ley como instrumento
que haga posible dar respuesta a las necesidades de atencidn farmacéutica de los andaluces.

La presente Ley tiene como objetivo principal la ordenacién de los servicios y
establecimientos farmacéuticos, asi como las obligaciones que se derivan de la atencion
farmacéutica que se presta en los mismos a los ciudadanos y ciudadanas de Andalucia,
garantizando, en todo momento, un acceso adecuado y de calidad a los medicamentos,
fomentando su uso racional y propiciando la mejora de los niveles de salud de la colectividad.



Conforme a estos postulados, y en el antes citado marco competencial, la presente
Ley suma lo que sera el referente legislativo especifico de la ordenacién farmacéutica para
Andalucia con el soporte que dé apoyo legislativo a las propias estructuras farmacéuticas del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Todo ello para sentar las bases de un desarrollo
futuro, sin contradicciones ni incertidumbres, de una nueva forma de entender la practica
farmacéutica que mejor sirva a los objetivos del uso racional de los medicamentos en nuestra
Comunidad. Concibiéndose tal practica desde los postulados, cada vez mas asentados, que se
formulan alrededor de lo que se conoce como Atenciéon Farmacéutica y desde la articulacion de
este concepto como la provision responsable de terapia medicamentosa con el propésito de
conseguir resultados definidos que mejoren la calidad de vida del paciente.

La presente Ley consta de ciento cuatro articulos, estructurados en nueve Titulos,
siete Disposiciones Adicionales, diecinueve Disposiciones Transitorias, una Disposicion
Derogatoria y tres Disposiciones Finales.

En el Titulo I, relativo a Disposiciones Generales y constituido por dos Capitulos, tras
determinar el objeto y ambito de la Ley y las definiciones de ordenacion y atencioén
farmacéutica, de acuerdo con la filosofia antes expresada se establecen los distintos ambitos
de atencién farmacéutica, sobre los que, sin excepcidn ni distingos, el Gobierno de Andalucia
tiene la responsabilidad de tutela. Asi, en el ambito de la oficina de farmacia la presente Ley
regula las oficinas de farmacia y los botiquines farmacéuticos. En el ambito de los servicios
farmacéuticos, los servicios de farmacia y depdsitos de medicamentos hospitalarios y de
atencion especializada, de los centros sociosanitarios, asi como los de los centros
penitenciarios y otros centros sanitarios extrahospitalarios que, aun sin ser propiamente
hospitales, manejan medicacién especial o en cantidad homologables que hacen preciso estas
mismas estructuras de servicios. En el ambito de la distribucién, por las connotaciones que
tiene esta actividad en el normal desenvolvimiento de las oficinas de farmacia y los servicios
farmacéuticos, la presente Ley regula los Almacenes Mayoristas de Distribucion de productos
farmacéuticos. Asi mismo, en este Titulo se recogen la dispensacion y distribucion de
medicamentos de uso animal, desde la necesidad de implantacion de unas exigencias que, sin
ser las mimas en determinados casos que para los medicamentos de uso humano, sean
equiparables como instrumentos del buen uso de estos medicamentos en el tratamiento a los
animales en general y en las exigencias de su utilizacion en la cabafa ganadera andaluza por
sus connotaciones en la alimentacion humana y el medio ambiente.

También en este Titulo, ademas de contemplar las prohibiciones de caracter general en
relacion con la atencién farmacéutica, se introducen innovaciones tendentes a potenciar la
condicién de establecimientos sanitarios de atencion a los establecimientos y servicios
farmacéuticos, definiendo las condiciones y requisitos que éstos han de cumplir a fin de
garantizar que los mismos cuenten con los recursos humanos y técnicos necesarios para
prestar la atenciéon que se les demanda, estando sometidos a la calificacion, asi como al
control y la inspeccion en su estructura y funcionamiento. Finalmente, en este Titulo | se
recogen las condiciones generales de las autorizaciones administrativas que se contemplan en
la presente Ley, definiendo el plazo para la resolucion de los procedimientos y el caracter
desestimatorio del silencio administrativo.

El Titulo 1l esta dedicado a la atencién farmacéutica en las oficinas y servicios de farmacia y
consta de tres Capitulos. En el Capitulo I, con diez Secciones, se regula la atencion
farmacéutica en la oficina de farmacia con relativa extension con respecto al resto de
establecimientos y servicios farmacéuticos. Este tratamiento diferenciado en la extension y el
detalle tiene toda su justificacion desde una triple perspectiva. De un lado, se trata de clarificar
la definitiva anulacion de la normativa preconstitucional que, aunque la Ley 16/1997, de 25 de
abril, de regulacion de Servicios de las oficinas de farmacia ya se promulgd desde esta
perspectiva, venia siendo utilizada aquella, cuando menos con dudosa vigencia, en las
autorizaciones de las oficinas de farmacia, y que abarcaba diferentes aspectos de los requisitos
y condiciones de estos establecimientos: desde los que tienen que ver con la planificacion
general y especifica, los requisitos técnico sanitarios y los locales e instalaciones. De otro lado,
desde la constatacion de que como en ningun otro sector de actividad se esta desarrollando un
debate de futuro tan intenso para esta practica profesional, que desde no pocos ambitos
incluso cuestionan su viabilidad en los términos actuales; lo que exige un tratamiento legal no



ya sélo diferenciado y con la suficiente extensién sino capaz de colaborar decididamente en
este cambio necesario. Asi mismo, no hay que olvidar que el éxito en estos cambios que la Ley
propugna tiene mucho que ver con lo cultural. Desde hace mucho tiempo la sociedad y los
propios profesionales farmacéuticos han percibido y vivido, respectivamente, una forma de
entender la profesion farmacéutica, es por ello necesario que se impulse la posibilidad de
transformaciones en el sentido que propugna la presente Ley como forma de que se
generalice la percepcion de la necesidad urgente del cambio.

Por todo ello, la extensién de este Capitulo I, que tiene su maxima expresion,
fundamentalmente, en las funciones y servicios de las oficinas de farmacia, que se recogen en
la Seccién Primera de este Capitulo |, y el pormenorizado de su tratamiento que, por otra parte,
en ningun caso, hay que confundir con reglamentismo. Debe tenerse en cuenta que de lo que
se trata es de trasladar a norma legal los elementos cientificotécnicos de las ciencias
farmacéuticas desde el estado actual del conocimiento, que no cambian tan facilmente y que
seguramente perviviran el tiempo normal de vigencia de la Ley. De este modo se cumple un
doble objetivo: didactico desde la perspectiva cultural y de exigencia desde la perspectiva de la
extension obligada de su cumplimiento.

Ligado a lo ultimo anterior, y volviendo a la Atencién Farmacéutica, existe una opinion
unanime en que su implantacion requiere de normas del mas alto rango que determinen un
marco obligado de actuacion del profesional farmacéutico o farmacéutica al frente de su oficina
de farmacia que propicie aquella explicita o implicitamente. También desde esta perspectiva
hay que entender por qué de este tratamiento que la presente Ley da a las oficinas de
farmacia.

En definitiva, que una Ley que no tenga en cuenta en su texto esta reflexion debe
quedar claro que sefala una orientacion inevitable a que cada vez mas se considere la red de
oficinas de farmacia como una organizacion meramente logistica donde todo puede ser
cuestionado. Por el contrario, tal cual la presente Ley aborda las funciones y servicios, entre
otros aspectos, de la oficina de farmacia marca una perspectiva, también inevitable, a reforzar
el papel técnicoprofesional del farmacéutico o farmacéutica en la oficina de farmacia desde
donde todo mejoramiento es posible, tanto desde los servicios que se le prestan al ciudadano y
ciudadana, objetivo principal, como desde la perspectiva del papel que debe reservarse a los
farmacéuticos y farmacéuticas en el Sistema Publico de Salud de Andalucia.

En este orden de pensamiento también hay que encontrar la justificacion del
tratamiento legal de estas funciones y servicios como elementos sustantivos de una actividad
profesional que excede largamente las actividades de dispensacion y elaboracién de
medicamentos, que ya se venian realizando tradicionalmente en las oficinas de farmacia, y que
hoy se ven con la posibilidad de ser ampliadas en un desarrollo progresivo amparadas en el
marco normativo de la presente Ley.

Concluye esta Seccion Primera abordando los derechos y deberes de los ciudadanos y
ciudadanas y de los farmacéuticos y farmacéuticas desde la perspectiva de las diferentes
situaciones en que se manifiestan los requerimientos de atencion farmacéutica de los primeros
y desde las respuestas técnicas de los segundos a estos requerimientos.

Asi mismo y coherentemente con lo anterior, la presente Ley aborda en la Seccion
Segunda del Capitulo | los requisitos técnicosanitarios de las oficinas de farmacia,
entendiéndolos claves también para conseguir los objetivos de mejora enunciados. De un lado,
desde lo que se refiere a la direccion técnicofarmacéutica, en sus diferentes situaciones en el
equipo de la oficina de farmacia, incluido el personal auxiliar. Se trata de sefalar
significativamente lo que representa la presencia y actuacion personal de un farmacéutico o
farmacéutica al frente de la oficina de farmacia y de cédmo se ha de entender esta presencia,
actuacion y responsabilidad, se refiera al o la titular, regente, sustituto o sustituta, adjunto o
adjunta o personal auxiliar y, asi mismo, de como se obliga a un desarrollo reglamentario que
determine como se han de acometer los diferentes nombramientos e incluso de como este
equipo debera ser ampliado en funcién de las actividades, dimension de estas y los horarios al
que se acojan las oficinas de farmacia.



De otro lado, en esta misma Seccién, con relacién a los requisitos de los locales e
instalaciones, la presente Ley los acomoda a la amplitud, naturaleza y caracteristicas de
calidad de las prestaciones que se propugnan. En este aspecto se debe destacar la exigencia
de autorizacion de las instalaciones de farmacotecnia donde se han de elaborar las férmulas
magistrales y preparados oficinales; intervencion imprescindible para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de estos medicamentos en igualdad de exigencias reales que el resto de
medicamentos.

La Seccion Tercera regula los horarios y servicios de guardia de las oficinas de
farmacia, dando un tratamiento a esta materia que conjuga la flexibilidad en el establecimiento
de estos horarios con las posibilidades de su ordenacion y control.

Como ya hicieran el propio Estado Central y el resto de las Comunidades Auténomas
en sus respectivas leyes y decretos de desarrollo, en la Secciéon Cuarta del Capitulo | la
presente Ley trata con la suficiente relevancia la planificacién de las oficinas de farmacia. A
este respecto, aunque la Ley 16/1997, de 15 de abril, establece con caracter general unos
modulos de poblacion y distancias, la caracteristicas de Andalucia, comunidad que acumula
una alta proporcion de movimiento demografico, ya sea definitivo en las zonas de desarrollo
como estacional, ya sea por turismo, cada vez mas distribuido a lo largo del afio, en las zonas
del litoral y montafia o en las grandes ciudades, como derivado de temporadas cada vez mas
largas de cultivo y recoleccion en el ambito rural, unido a la tasa mas alta de inmigraciéon
generalizada a nivel del Estado incluso en la actualidad a nivel de la zona desarrollada de la
Union Europea, justifica unos moédulos de poblacidon y distancias generales inferiores para
Andalucia, de acuerdo con lo previsto en la anteriormente citada Ley 16/97, en su articulo 2,
punto3, segundo parrafo y punto 4 , primer punto y seguido. Por otra parte, el estudio de la
realidad actual de la distribucion de las oficinas de farmacia en Andalucia, la variada orografia
de nuestra Comunidad, la particular distribucion de su poblacion, asi como su evolucion futura
y derivado de esto la evaluacion previa de las necesidades detectadas y previstas, son los
parametros que se han utilizado para determinar, ademas, los criterios especificos de
planificacion a utilizar. Teniendo en cuenta, ademas, la reserva que la presente Ley otorga a la
Consejeria de Salud para la autorizaciéon de oficinas de farmacia en aquellos casos en que, no
cumpliéndose los supuestos de planificacion, pudiera detectarse de manera objetiva la
necesidad de asistencia farmacéutica.

La presente Ley en esta Seccion establece como instrumento basico de planificacion
las unidades territoriales farmacéuticas, que a su vez tomaran de referencia las zonas basicas
de salud, como unidades de la planificacion sanitaria general, aunque con las peculiaridades
que demande la propia atencién farmacéutica y las especificidades de la oficina de farmacia.

Con respecto a los procedimientos de adjudicacion y autorizacion de oficinas de
farmacia, recogidos en la Seccion Quinta del Capitulo I, la presente Ley se ajusta a los
principios de publicidad y transparencia que ya se recogen en la Ley 16/1997, de 25 de abril,
de regulacion de Servicios de las oficinas de farmacia y lo establecido en la Ley 30/92, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, mediante la correspondiente convocatoria, por concurso publico de
oficio, y que permitird la concurrencia publica utilizando el mérito, aunque de caracter
consuntivo, y otros aspectos desde lo social, como elementos de seleccién, lo cual es obligado
desde dos realidades: de un lado, porque siempre nos vamos a encontrar en estos
procedimientos con que la demanda siempre va a superar con creces las ofertas de oficinas de
farmacia y, de otro lado, desde la perspectiva que tiene el objetivo legal de mejora de la
atencion farmacéutica cuya exigencia requiere conceder especial consideracion a la
cualificacion de los o las profesionales farmacéuticos que accedan a la titularidad de la oficina
de farmacia. Ademas de tener en cuenta, desde una perspectiva social, las situaciones de
desempleo, discapacidad y de ejercicio profesional en ambitos de especial aislamiento o
penosidad.

La necesidad de que las convocatorias publicas de oficio de nuevas oficinas de
farmacia no sean utilizadas como instrumentos de transacciones oportunistas, que pudieran
incluso repetirse en el tiempo por idénticos solicitantes, lo que no sélo desembocaria en un
abuso de Ley sino que restaria de manera profundamente injusta e inequitativa las



posibilidades de otros farmacéuticos o farmacéuticas, hace que la presente Ley contemple la
posibilidad de condicionar las adjudicaciones a farmacéuticos o farmacéuticas que ya tienen
oficina de farmacia, independientemente de donde la tuvieren ubicada, en Andalucia o fuera de
ella, a que cierren su oficina de farmacia si resultasen adjudicatarios o adjudicatarias y, en
todo caso, a no poder ser tales si han procedido a su venta, transmision en cualquier
circunstancia o cesion total o parcial, desde la publicacion de la convocatoria.

En las Secciones sexta, séptima y octava, la presente Ley aborda la regulaciéon de los
traslados, las modificaciones de locales vy los cierres de las oficinas de farmacia en sus
diferentes variantes. En el tratamiento que la presente Ley da a estos supuestos se ha
procurado valorar y tener muy en cuenta la experiencia adquirida en el largo periodo de
aplicacion de la antigua normativa. De manera especial en los traslados, se han tenido en
cuenta  sus consecuencias para la planificacion farmacéutica en el entorno tanto de la
farmacia que se traslada, como en el de donde se han ubicado, asi como la casuistica de
desatencion farmacéutica total o parcial en determinadas zonas de influencia de la oficina de
farmacia que se traslada, en unos casos, o el abuso mas 0 menos encubierto que en otros
casos han supuesto estos traslados. Las novedades que incorpora la presente Ley al respecto
trata de evitar los antes citados inconvenientes.

Por ultimo, en este Capitulo I, la Seccién novena deja a desarrollo reglamentario todo lo
referente a la transmision, aunque incorpora previsiones necesarias en orden a su
acomodacion al espiritu general de la Ley, partiendo obligadamente del tratamiento que a esta
cuestién le da la Ley 16/1997, de 25 de abril. La Seccion décima cierra este Capitulo
estableciendo la posibilidad de garantias de deposito como forma de salvaguardar la
tramitacion de los procedimientos que en la presente Ley se regulan.

Los botiquines farmacéuticos son objeto de regulacion en la presente Ley en el
Capitulo Il de este Titulo Il, superandose por fin la aplicaciéon de la Orden de 20 de febrero de
1962 del Ministerio de la Gobernacion. Botiquines de urgencia en nucleos rurales. En esta
nueva regulacion se asegura la direccion técnica y unos requisitos que suponen un minimo
aceptable de atencidn a la poblacidon que satisfaga la demanda de atencién farmacéutica.

La vocacion de integralidad con que se promulga la presente Ley hace que también
aborde con suficiente detalle la ordenacion y atencién farmacéutica en los centros sanitarios,
centros sociosanitarios y establecimientos penitenciarios, en concreto en el Capitulo lll, de este
Titulo 11.

En la Seccion Primera de este Capitulo Ill, se recogen como disposiciones generales
en relacion con los Servicios Farmacéuticos y Depositos de Medicamentos, desde las
definiciones de estas unidades de servicio, donde se ha de prestar esta atencion farmacéutica,
a las funciones a desempefiar en ellas; asi como los requisitos generales de funcionamiento,
entre los que destaca la necesidad de autorizacién administrativa previa.

La Seccion Segunda de este mismo Capitulo I, recoge la posibilidad legal de creacion
de estas unidades para la atencion farmacéutica en las estructuras de atencion primaria. La
Seccidén Tercera de este mismo Capitulo regula la autorizacion y los requisitos de los Servicios
Farmacéuticos y los Depdsitos de Medicamentos en los hospitales y centros de atencion
especializada. Tanto en un ambito como otro, la regulacion de estos servicios se enfoca
atendiendo la implicacién directa del o de la profesional farmacéutico o farmacéutica en
relacion con otros profesionales sanitarios, desde el desempefio de unas funciones
fundamentalmente encaminadas a la promocién de uso racional del medicamento y a procurar
una prestacion farmacéutica de calidad adecuada a los actuales requerimientos asistenciales
con base en los avances farmacoldgicos.

En la Seccion Cuarta del Capitulo Il se establece también la posibilidad legal de
servicios farmacéuticos y depédsitos de medicamentos en otros centros sanitarios,
extrahospitalarios, o empresas auxiliares, apoyandose en que la dinamica de desarrollo de
estos centros y empresas ha supuesto que se maneje, en cuantia y en complejidad, una



medicacion equiparable al medio hospitalario, lo que demanda unos Servicios de Farmacia o
Depdsitos de Medicamentos equivalentes a los hospitales o en atencion primaria.

Por ultimo, lo mismo hay que decir de los Servicios Farmacéuticos y los Depdésitos de
Medicamentos que por esta Ley se crean en los centros sociosanitarios y los establecimientos
penitenciarios que se regulan en las Secciones Quinta y Sexta de este mismo Capitulo 11l del
Titulo 1l. En el primer caso, por la cada vez mayor poblacién de tercera edad o dependiente
asistida en estos centros, que por su edad o limitaciones fisicas o psiquicas, cronicidad de sus
patologias y politerapia, son mas proclives de un mayor indice de interacciones, efectos
indeseables y mayor dificultad de cumplimiento de los tratamientos, lo que ha generado una
necesidad manifiesta de cobertura de la atencién y la prestaciéon farmacéutica derivada de la
asistencia sanitaria prestada en estos centros. En el segundo caso, por la particular situacion
de la poblacion penitenciaria y la prevalencia en esta poblacién reclusa de determinadas
patologias con tratamientos crénicos, complejos y con la utilizacion de medicacion las mas de
las veces de ultima generacion.

El Titulo 1ll. Del uso racional de los medicamentos, regula en cuatro Capitulos desde
los derechos y deberes de los o las pacientes en relacion con los tratamientos farmacologicos,
los principios generales de actuacion profesional en el uso racional de los medicamentos, los
requisitos de inclusion de los medicamentos en la prestacién farmacéutica del Sistema
Sanitario Publico de la Junta de Andalucia, la prescripcidn por principio activo, la prescripcion
informatizada, las actuaciones de los Distritos de Atencion Primaria y Hospitales para
garantizar el uso racional de los medicamentos, las medidas de promocion de la eficiencia y
control de la prescripcion, hasta lo referente a la Comisiones asesoras de uso racional de los
medicamentos y los sistemas de informacion sobre la prestacion farmacéutica. Asi mismo, este
Titulo incluye actuaciones de formacion e informacion de la administracién para con los
profesionales sanitarios, con las ayudas y soportes técnicos precisos para que éstas pueda ser
llevadas a la practica.

El Titulo IV. De la distribucion de medicamentos, regula los conceptos basicos y las
condiciones generales de funcionamiento de los almacenes o establecimientos mayoristas de
distribucién de medicamentos de uso humano ,que la presente Ley les otorga el caracter de
establecimientos sanitarios, asi como las obligaciones a las que se encuentran sujetos.

En el Titulo V. De los medicamentos de uso animal, se contemplan los
establecimientos susceptibles de dispensar y distribuir estos medicamentos veterinarios o de
uso animal y piensos medicamentosos en Andalucia, las autorizaciones de las que seran
objeto, su régimen de funcionamiento, las funciones y servicios, y los derechos y obligaciones
de los o las farmacéuticos o farmacéuticas responsables, en su caso. Con estas previsiones
se garantiza una direccién técnica adecuada a la importancia de la manipulacion de sustancias
medicamentosas en el ambito veterinario, con la finalidad de garantizar una correcta utilizacién
de las mismas, mediante las funciones de informacion, colaboracion y actuacién coordinada
entre servicios farmacéuticos y veterinarios.

El Titulo VI, contempla la promocion y publicidad de medicamentos, disponiendo que
correspondera a la Consejeria de Salud velar porque estas actividades, tanto las dirigidas a los
profesionales sanitarios como a los ciudadanos y ciudadanas, sea veraz, rigurosa,
fundamentada en la evidencia cientifica y no induzca a error, promoviendo el uso racional,

En el Titulo VII se recoge el régimen de incompatibilidades, estableciendo entre otras, y
sin perjuicio de las que se contemplan en la legislacion vigente, la incompatibilidad del o de la
profesional farmacéutico o farmacéutica al servicio del Sistema Sanitario Publico en Andalucia,
en el ejercicio de funciones de administracion o gestion en el ambito del medicamento con el
ejercicio profesional en determinados establecimientos de los regulados en la presente Ley.
Con estas incompatibilidades se pretenden las garantias de la asuncion responsable y ética de
las funciones y obligaciones de los y de las profesionales farmacéuticos y farmacéuticas, de
forma que se alcancen los objetivos de calidad de la atencion farmacéutica.

En el Titulo VIl dedicado a los Medicamentos Estratégicos, la presente Ley intenta
recoger, por un lado, el espiritu que los Reglamentos 141/2000 y 847/2000 de la Comunidad



Europea han puesto a disposicién de nuestro Estado en el terreno de los posibles incentivos a
la investigacion en el campo de las enfermedades raras o menos prevalentes y para las que se
utilizan los medicamentos huérfanos. La Comisién Europea y otras instituciones reconocen que
sin estos incentivos es poco probable que las compafias farmacéuticas inviertan en
investigacion, desarrollo y marketing de dichos tratamientos. Todo ello en consonancia con el
acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno de la nacién para Asuntos Econémicos por el
que se aprobo la Resolucion de 26 de julio de 2005, de la Secretaria General de Industria, por
la que se establecen las bases reguladoras del Plan Profarma: Promocién de la investigacion
cientifica, desarrollo e innovacién tecnolégicos (I+D+1) en la industria farmacéutica, al que esta
Comunidad Auténoma se adhiere con la incorporacion en la presente Ley de este Titulo y
desde las prioridades especificas y necesidad para Andalucia de promover no sélo la
investigacion en este campo sino la implantacion de entidades de fabricacion de medicamentos
en nuestro territorio.

El régimen sancionador, infracciones y sanciones, se regulan en el Titulo IX,
estableciendo la competencia para la imposicion de sanciones, en ejercicio de la funcién de
autoridad, que asiste a las administraciones sanitarias en esta materia, asi como completando
adecuadamente le tipificacion de posibles infracciones relacionadas con los medicamentos y
los establecimientos farmacéuticos.

Por dltimo, con respecto a las disposiciones adicionales, transitorias y finales de la
presente Ley es preciso destacar que todas las remisiones que se hacen en las disposiciones
transitorias extienden los efectos de la Ley, tanto en lo que se refiere a los criterios de
planificacion como a los procedimientos de autorizacion de establecimientos farmacéuticos, a
fecha de 12 de enero de 2004. La justificacién de este tratamiento retroactivo se encuentra en
el retraso acumulado en esta actualizacién normativa, de un lado, y en el interés publico que
posibilita que, excepcionalmente, se dé retroactividad a la Ley para evitar vacios juridicos y la
inseguridad juridica; lo que podria suponer no solo un grave dafio para terceros interesados
sino también para el adecuado servicio farmacéutico a la poblacion andaluza, lo que, en
definitiva, afectaria al principio constitucional que obliga a los poderes publicos a proteger la
salud de los ciudadanos y las ciudadanas.

En definitiva, con la presente Ley se tiene por objetivo una intervencion de la
Administracién Sanitaria de Andalucia que tutele real y eficazmente, sin contradicciones, el
ejercicio de la profesién farmacéutica de acuerdo con los principios que sustentan la doctrina
del Uso Racional de los Medicamentos que ha sido adoptada en las sociedades y paises
desarrollados bajo el auspicio de la Organizacion Mundial de la Salud, y teniendo en cuenta
como hoy se interpreta aquel ejercicio desde un concepto, el de Atenciéon Farmacéutica, que
tenga como base la preparacion y el conocimiento del farmacéutico y la farmacéutica al servicio
de los objetivos del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Y todo ello con el fin uUltimo del
mayor beneficio para el ciudadano y la ciudadana de Andalucia.



TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO |

DE LA ORDENACION Y ATENCION FARMACEUTICA

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. La presente Ley tiene por objeto la regulacién de los servicios y establecimientos
farmacéuticos, asi como los derechos y las obligaciones que se derivan de la atencion
farmacéutica a desarrollar en los mismos, que debe prestarse a la poblacion en la Comunidad
Auténoma de Andalucia, de acuerdo con lo dispuesto en el Estatuto de Autonomia para
Andalucia conforme a sus articulos 13.21 y 20.1 y en los términos recogidos en la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y la
Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulaciéon de Servicios de las Oficinas de Farmacia. Y todo
ello en el marco conceptual de la ordenacion y atencién farmacéuticas.

Articulo 2. De las definiciones de ordenacion y atencion farmacéutica.

Se define la ordenacion farmacéutica como el conjunto de normas, requisitos, estructuras y
actuaciones, tanto en el ambito de la atencién sanitaria como de la salud publica, cuyos
objetivos son garantizar un acceso adecuado y de calidad a los medicamentos, fomentando su
uso racional en la poblacién y propiciando la mejora de sus niveles de salud.

Se concibe la atencién farmacéutica como el servicio que ha de prestarse en los
establecimientos y servicios farmacéuticos y con las condiciones y requisitos que se establecen
en la presente Ley, bajo la responsabilidad de un farmacéutico o farmacéutica, a través de un
proceso mediante el cual el farmacéutico o farmacéutica coopera con el y la paciente y con
otros profesionales sanitarios, y muy especialmente con el médico y médica, con el objeto de
que el tratamiento medicamentoso produzca los mejores resultados terapéuticos.

Articulo 3. Competencias.

Corresponde a la Consejeria de Salud de la Comunidad Auténoma de Andalucia garantizar la
ordenacion de los servicios y establecimientos farmacéuticos y la atencion farmacéutica
desarrollada en los mismos, dentro de su ambito de territorial.

CAPITULO I

DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS FARMACEUTICOS

Articulo 4. De los ambitos de atencion farmacéutica.

A los efectos de la presente Ley, y de conformidad con la Ley 14/1986 de 25 de abiril,
General de Sanidad y con la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y con la Ley
16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia, se consideran
establecimientos y servicios farmacéuticos los siguientes:



c)

En el ambito de la oficina de farmacia:
Las oficinas de farmacia
Los botiquines farmacéuticos

En el ambito de los servicios farmacéuticos:

Los servicios farmacéuticos de los Distritos y otras estructuras de atencion primaria
de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Los servicios farmacéuticos y depédsitos de medicamentos de los hospitales y
centros de atencién especializada.

Los servicios farmacéuticos y depdsitos de medicamentos de los centros
sociosanitarios.

Los servicios farmacéuticos y depdsitos de medicamentos de los centros
penitenciarios y de otros centros sanitarios extrahospitalarios.

En el ambito de la distribucion:

Los almacenes mayoristas de distribucion de medicamentos y productos sanitarios
para uso humano.

Establecimientos de distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios o de uso animal:

a)

En el ambito de dispensacion:

Las oficinas de farmacia

Los establecimientos comerciales detallistas

Los servicios farmacéuticos de las entidades o agrupaciones ganaderas.
Los botiquines de medicamentos veterinarios.

En el ambito de la distribucion:
Los almacenes de distribucion de medicamentos veterinarios.

Los almacenes de distribucién mixtos de productos farmacéuticos y medicamentos
veterinarios.

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

Articulo 5. De los limites de la dispensacion.

1. La dispensacion de medicamentos sélo podra realizarse en los establecimientos y
servicios previstos en los apartados: 1. a) y b) y 2. a) del articulo 4 de la presente Ley.

2. Las oficinas de farmacia, en las condiciones que previamente se regulen por la
Consejeria de Salud podran dispensar a domicilio, incluso con la utilizacion de servicios de
mensajeria, propios 0 ajenos, los medicamentos que, por circunstancias especiales,
soliciten los enfermos crénicos o impedidos de uno u otro sexo, cuya prescripcion esté
garantizada por receta médica.

Articulo 6. De las prohibiciones.

1. Queda prohibida la venta ambulante de medicamentos destinados al uso humano o al uso

veterinario.

2. Queda prohibida cualquier actuacion tendente a coartar la libertad del usuario en la eleccién
de la oficina de farmacia.

3. Queda prohibida la realizacidon de cualquier tipo de publicidad comercial de las oficinas de
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farmacia. No tendra caracter de publicidad la informacion de horarios de las oficinas de
farmacia. Igualmente, no se considerard publicidad la informacidon sobre servicios que
requieran autorizacion previa o sean objeto de concertacion particularizada.

4. Se prohibe la redistribucion, por los almacenes farmacéuticos de distribucion, de
medicamentos, principios activos y demas productos farmacéuticos que tengan establecido en
su registro condiciones especiales de conservacion, salvo que las correctas condiciones de
seguridad sean certificadas por el farmacéutico o farmacéutica que realiza la devolucién. Para
la redistribucion a otros establecimientos, de las devoluciones recibidas, sera en cualquier caso
necesario la certificacion del Director o Directora Técnico del almacén de distribucion en la que
se garantice que los mismos poseen intactas las condiciones originales.

Articulo 7. De las condiciones y requisitos generales de los establecimientos y servicios
farmacéuticos.

1 Los establecimientos y servicios farmacéuticos contemplados en la presente Ley estan
sujetos, con caracter general, a:

a) Autorizacién administrativa sanitaria previa otorgada por la Consejeria de Salud para
su instalacion y funcionamiento, ampliacién, modificacion, transmision y cierre.

b) Registro y catalogacion.

c) La elaboracion y comunicacion a la Administracién Sanitaria de cuanta informacion
relacionada con su actividad le sea requerida con los limites legalmente establecidos.

d) El cumplimiento de las obligaciones derivadas de los principios de coordinacion,
solidaridad e integracién sanitaria, en casos de emergencia o peligro para la salud
publica.

e) El control y la inspeccidon del cumplimiento de los requisitos establecidos en la
normativa vigente de aplicacion, en la presente Ley y normativa de desarrollo.

f)  La comprobacion de la inexistencia de algun tipo de incompatibilidad profesional del
personal que presta sus servicios en los mismos contempladas en la legislacién vigente
y la presente Ley.

2. Los establecimientos de distribucion y de dispensacion de medicamentos veterinarios y de
produccion y distribucién de piensos medicamentosos regulados por la presente Ley, estan
sujetos a la autorizacion previa de la Consejeria de Salud para su creacion, ampliacion,
modificacion, traslado o cierre, asi como a la inscripcion en el Registro correspondiente.

Articulo 8. De los procedimientos de autorizacion.

1. Los procedimientos de autorizaciéon de los establecimientos y servicios farmacéuticos
contemplados en la presente Ley se ajustaran a la Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, a la
presente Ley y a lo que reglamentariamente se establezca sobre la materia.

2. Transcurrido el plazo maximo legalmente establecido para la resolucion de los
procedimientos mencionados en el apartado anterior sin haberse dictado resolucion expresa,
se podra entender desestimada la solicitud por silencio administrativo.

Articulo 9. De la colaboracion con la Autoridad Sanitaria.

Los establecimientos y servicios farmacéuticos regulados en la presente Ley, con caracter
general, tienen el deber de colaboracion con la autoridad sanitaria en el marco de

11



competencias en que esta ha de desenvolverse, prestando cuanto apoyo precisen para el
mejor desempefio de sus cometidos, tanto desde la perspectiva de la gestidon de los servicios
sanitarios como desde la orientacién de proteccion y promociéon de la salud individual y
publica.

TiTULO Il

DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN LAS OFICINAS Y SERVICIOS DE FARMACIA
CAPITULO |

DE LA OFICINA DE FARMACIA

SECCION PRIMERA:

DE LAS FUNCIONES Y SERVICIOS DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 10. De la adquisicién de medicamentos.

1. Las oficinas de farmacia deben adquirir las especialidades farmacéuticas, y principios activos
necesarios para asegurar a la poblacién el suministro continuado de los medicamentos que se
le prescriban.

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

3. El procedimiento de adquisicion de productos estupefacientes y psicotropos se realizara
segun su legislacion especifica.

4. Las oficinas de farmacia no podran adquirir:

a) Medicamentos no autorizados en Espana.

b) Especialidades farmacéuticas en la presentacion de envase clinico, salvo para su
dispensacién a clinicas u hospitales y depdsitos de medicamentos de los centros
sociosanitarios, penitenciarios y de otros centros y servicios sanitarios previstos en la
presente Ley y con las excepciones previstas en la normativa de aplicacion.

c) Medicamentos de uso hospitalario, salvo para su dispensacion a clinicas u hospitales, y
otros centros y servicios con los que tengan constituidos Depésitos de medicamentos
autorizados.

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

Articulo 11. De la custodia y conservacion de medicamentos y productos sanitarios.

1. Las oficinas de farmacia custodiaran los medicamentos en general, y estupefacientes,
psicotropos y las sustancias téxicas que posean de acuerdo con las normativas especificas

establecidas al respecto, garantizando las condiciones de seguridad precisas.

2. Las oficinas de farmacia estan obligadas a mantener las condiciones de temperatura
humedad y luz adecuadas para garantizar la adecuada conservaciéon de cada medicamento.

Para la adecuada conservaciéon de los medicamentos sujetos a condiciones especiales
de temperatura:
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a) Llevaran el registro diario de temperatura maxima y minima, quedando también
especificadas las actuaciones llevadas a cabo en caso de anomalia; los citados registros se
archivaran para su posterior comprobacion.

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

3. En las oficinas de farmacia no debera hallarse disponible para la dispensaciéon ningun
medicamento o producto sanitario caducado, inmovilizado o retirado por la Autoridad Sanitaria.
Para evitar cualquier confusion posible los medicamentos o productos sanitarios que se
encuentren en esta situacidon estaran claramente separados del resto de las existencias y
sefalizados hasta su devolucion al laboratorio o su destruccion.

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

5. Aquellos medicamentos o productos sanitarios que se encuentren deteriorados o que
ofrezcan dudas sobre su calidad o estado de conservacion seran asimismo rechazados para su
dispensacioén y devueltos al proveedor o destruidos si ello no es posible. En este ultimo caso la
destruccion debera llevarse a cabo segun dispone la legislacién vigente sobre eliminacion de
residuos e impacto ambiental.

Articulo 12. De la elaboracién y dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales.

1. La elaboracion y dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales, se realizara
de acuerdo con lo establecido en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, el
Real Decreto 294/1995, de 24 de febrero, por el que se regula la Real Farmacopea Espaiola,
el Formulario Nacional y los 6rganos consultivos del Ministerio de Sanidad y Consumo en esta
materia, Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las Normas de
Correcta Elaboraciéon y Control de Calidad de formulas magistrales y preparados oficinales,
Orden SCO0/3262/2003, de 18 de noviembre por la que se aprueba el Formulario Nacional y
sucesivas ediciones oficiales actualizadas, asi como de acuerdo con las normas de desarrollo
reglamentario de lo dispuesto en la presente Ley en el marco de las competencias de la
Comunidad de Andalucia en esta materia.

2. Las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y preparados oficinales en las
oficinas de farmacia, en los diferentes niveles de elaboracion, requeriran de la autorizacion
previa por parte de la Consejeria de Salud en los términos que se regulen reglamentariamente.

3. La elaboracioén y dispensacion de formulas magistrales y preparados oficinales sélo pueden
ser realizados por el farmacéutico o farmacéutica titular o bajo su direccién, asumiendo la plena
responsabilidad sobre las preparaciones que se realicen en su oficina de farmacia. Todo ello
sin perjuicio de las responsabilidades administrativas, civiles y penales que pudieran derivarse
en cada caso.

4. Las materias primas utilizadas en la preparaciéon de férmulas magistrales y preparados
oficinales tendran accién e indicacion reconocidas legalmente en Espafia. Asi mismo, la
formulacion de estos preparados se acomodara a los términos de la formulacién contenida en
el Formulario Nacional o, en su defecto, a la autorizacion legal de las especialidades
farmacéuticas que los contengan, de tal forma que siempre quede asegurado el cumplimiento
de los requisitos de calidad, seguridad y eficacia.

5. Para la formulacién magistral de preparados no incluidos en el Formulario Nacional, asi
como de principios activos o asociaciones no autorizadas como especialidades farmacéuticas
en Espafa, se requerird autorizacion expresa del Ministerio de Sanidad y Consumo, de
acuerdo con lo que se establece en el articulo 35.5 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
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Medicamento, en relacion con el articulo 37 de la misma Ley, y demas normas de desarrollo.

6. El farmacéutico o farmacéutica, en casos excepcionales, podra utilizar una especialidad
farmacéutica como materia prima por desabastecimiento de alguna de las sustancias
medicinales y s6lo en los dos supuestos siguientes:

a) Cuando en la receta se precise modificar la forma galénica de una especialidad, debido a
que la situacion clinica del o de la paciente requiera ese cambio. Debera tenerse en cuenta que
el cambio en la forma galénica no suponga una modificacion sustancial de la velocidad de
liberacion del o de los principios activos.

b) Cuando en la receta y de manera justificada se requiera efectuar un ajuste terapéutico, al no
existir ninguna especialidad farmacéutica disponible con las dosis deseadas.

En todo caso, en la preparacion resultante el farmacéutico o farmacéutica debera tener
en cuenta las exigencias especificas de las especialidades de origen en cuanto a eficacia,
inocuidad y estabilidad. Las responsabilidades de estos cambios recaerdn en el médico o
medica prescriptor y en el farmacéutico o farmacéutica elaborador.

Estas practicas se comunicaran en cualquier caso a la Consejeria de Salud que podra
decidir sobre ellas llegando incluso a la inmovilizacién cautelar si hubiera indicios razonables
de riesgo para el o la paciente.

Articulo 13. De la dispensacion de medicamentos.
1. Es funcidn propia y primordial de las oficinas de farmacia la dispensaciéon de medicamentos.

2. A estos efectos, se entiende por dispensacion el acto profesional de poner un medicamento
a disposicion del o de la paciente por el farmacéutico o farmacéutica o bajo su supervision
personal y directa y de acuerdo con la prescripciéon médica formalizada mediante receta, con
las salvedades legalmente establecidas. En dicho acto y formando parte del mismo informara al
paciente sobre su correcta administracion y, en su caso, manipulacién, reconstitucion,
condiciones de conservacion y cualquier otra actuacion de atencién farmacéutica que
corresponda.

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

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

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

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

7. En relacion con los apartados b) y c) del punto 4 del articulo 10, de la presente Ley, las
oficinas de farmacia que dispensen los medicamentos y presentaciones citadas a centros
hospitalarios y otros centros contemplados en esta Ley, deberan comunicar esta circunstancia
a la Consejeria de Salud, para justificar su adquisicion.
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8. La dispensaciéon de medicamentos se realizara:

a) Garantizando la continuidad del suministro de medicamentos a los ciudadano y ciudadanas,
teniendo especialmente en cuenta lo dispuesto en el articulo 22.2.d).

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

a) La dispensacién de medicamentos o productos sanitarios no legalmente reconocidos y
autorizados.

b) La dispensacion de remedios secretos.

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

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

e) La dispensacion de especialidades farmacéuticas en forma fraccionada, salvo en el caso de
tratarse de medicamentos prefabricados o como unidosis en la forma que se determine.

En la dispensacion de medicamentos prefabricados o como unidosis las oficinas de
farmacia cumpliran aquellos requisitos que se determinen reglamentariamente. En cualquier
caso, sera responsabilidad del farmacéutico o farmacéutica titular que el medicamento
prefabricado o en forma de unidosis se acondicione para su dispensaciéon de tal forma que se
garantice su conservacion adecuada, asi como que en dicho acondicionamiento venga
identificado el medicamento convenientemente, conteniendo como minimo los siguientes datos:

= DCl o DOE.

= Dosificacion.

= Fecha de caducidad.

= |ote.

= |dentificacidn oficina de farmacia.

Asi mismo, en la dispensacion de medicamentos prefabricados o en formato de
unidosis, el farmacéutico o farmacéutica acompafiara a la misma copia del prospecto del
medicamento en cuestion, sin perjuicio del cumplimiento del resto de requisitos contenidos en
este articulo.

Todo ello sin perjuicio de lo que se establezca al respecto a nivel del Estado.
10. Igualmente, no podran dispensarse en las oficinas de farmacia:
a) Medicamentos de uso hospitalario o en presentacion de envase clinico, salvo vy
exclusivamente a clinicas, hospitales y otros centros en los términos previstos en el articulo
10.4 b) y c) de la presente Ley.

b) Productos en fase de investigacion clinica.

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

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

13. En el caso de que existieran dudas sobre posibles errores en la prescripciéon, adecuacion
de ésta a las condiciones del enfermo, medicacion concomitante, etc., el farmacéutico o
farmacéutica debera ponerse en contacto con el médico/a prescriptor antes de realizar la
dispensacion del medicamento, para subsanar la incidencia detectada.
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Articulo 14. De la informacién de medicamentos.

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

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

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

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

5. El farmacéutico o farmacéutica debera informar a los pacientes sobre cualquier duda que se
le pueda plantear en relacion con su medicacion, fundamentalmente en lo referido a:

a) Posologia.

b) Modo de empleo.

c) Pauta de administracion.

d) Precauciones y contraindicaciones para su uso.

e) Reacciones adversas.

f) Interacciones.

g) Condiciones de conservacion.

6. La Consejeria de Salud podra acordar con los farmacéuticos y farmacéuticas la implantacion
de estrategias que permitan conocer las demandas de informaciéon mas usuales de los
ciudadanos y ciudadanas en relacién con el uso de medicamentos y productos sanitarios, asi
como en qué términos se satisfacen aquellas.

7. La adecuacién y actualizacion en su caso del contenido de este articulo se efectuara
reglamentariamente.

Articulo 15. Del seguimiento de los tratamientos farmacolégicos a los pacientes.

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

2. La realizacién del seguimiento farmacoterapéutico se considera especialmente util en
pacientes cronicos o de alto riesgo. El farmacéutico o farmacéutica transmitira al paciente la

importancia de este seguimiento, el cual podra realizarse en colaboraciéon con el médico o
medica prescriptor 0, en su caso, con el Equipo de Atencion Primaria de su zona.
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3. El ambito y alcance del seguimiento farmacoterapéutico a realizar por las oficinas de
farmacia, respecto a tratamientos prescritos por facultativos del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, seran establecidos en las condiciones de concierto para la ejecucion de la
prestacién farmacéutica.

4. Las Fichas Farmacoterapéuticas en que se recogera el seguimiento farmacoterapéutico se
conservaran de tal modo que se garantice la confidencialidad de los datos, de acuerdo con lo
previsto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, y el derecho a la intimidad del paciente de uno u otro sexo, quien podra disponer, si
lo desea, de una copia de su ficha.

Articulo 16. De los protocolos en la atencién farmacéutica.

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

2. Para la seleccion de los medicamentos incluidos en el protocolo se tendran en cuenta
criterios de seguridad y eficacia, segun fuentes bibliograficas de reconocida solvencia. En
ningun caso el texto de estos protocolos ird en contra del contenido de la ficha técnica de los
medicamentos que incluyan.

3. Los protocolos deberan incluir los limites de la actuaciéon profesional del farmacéutico o
farmacéutica y, en su caso, la recomendacion obligada de derivacion del/la paciente al médico.
Esta recomendacion sera igualmente obligada si persisten los sintomas que en su dia pudieran
haber sustentado la dispensacién de un medicamento o sintoma protocolizado.

4. La Consejeria de Salud elaborara los protocolos que se mencionan en este articulo en
colaboracion con expertos de organizaciones profesionales, docentes y sociedades cientificas,
y establecera para qué sintomas o medicamentos deberan existir obligatoriamente protocolos
de actuacion en la oficina de farmacia y las lineas generales para su redaccion.

Articulo 17. De la Farmacovigilancia.

1. El farmaceéutico o farmacéutica de oficina de farmacia tiene la obligacion de colaborar con el
Centro Andaluz de Farmacovigilancia. Se entiende por Farmacovigilancia la deteccion, registro,
notificacion y evaluacion sistematica de las reacciones adversas a medicamentos y productos
sanitarios.

2. Realizara esta labor:

a) Comunicando, mediante la tarjeta establecida al efecto, al Centro Andaluz de
Farmacovigilancia los efectos adversos que pudieran haber sido causados por los
medicamentos y productos sanitarios. En caso de reaccion adversa producida como
consecuencia de una automedicacion se notificara especificando dichas particularidades.

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

¢) Impulsando y estimulando la notificacién voluntaria de sospecha de reacciones
adversas por parte de otros profesionales sanitarios.
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Articulo 18. De la vigilancia, control y custodia de las recetas dispensadas y otfros documentos
sanitarios.

1. Las recetas no sujetas a facturacion por parte del Servicio Andaluz de Salud u otra entidad
de gestion sanitaria, asi como los albaranes de suministro a los depdsitos de medicamentos
autorizados, como documentos acreditativos del acto de dispensacion y suministros
realizados, respectivamente, deben quedar depositadas en la oficina de farmacia durante al
menos cinco meses desde su dispensacion.

2. Con respecto a las recetas oficiales sujetas a facturacion, el farmacéutico o farmacéutica
esta obligado a acreditar la dispensacién efectuada de forma que esta permita la localizacion si
ello es preciso a efectos de las pertinentes comprobaciones por la Autoridad Sanitaria.

3. En el supuesto de recetas referidas en el apartado 1 anterior para tratamiento de larga
duracion que puedan ser devueltas al paciente, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 13
del Real Decreto 1.910/1984, de 26 de septiembre, de Receta Médica debe quedar copia en la
oficina de farmacia de la dispensacion efectuada conteniendo, igualmente, aquellos datos que
permita la localizacion de la misma a efectos de su comprobacion.

4. En el caso de receta electronica, la dispensacion se efectuara de acuerdo con los requisitos
que reglamentariamente se establezcan, que en todo caso deberan dejar constancia de la
dispensacioén efectuada.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores, las dispensaciones de
medicamentos efectuadas deberan ser anotadas en el libro recetario de las oficinas de
farmacia.

Articulo 19. De las funciones relacionadas con la prevencién de la enfermedad y promocion de
la salud.

1. Es funcion del farmacéutico o farmacéutica de oficina de farmacia participar en la educacion
sanitaria a la poblacion, proporcionando informacion sobre la salud y estilos de vida de forma
que el individuo receptor modifique sus actitudes y adopte comportamientos que le permitan
mantener o mejorar su salud y evitar la enfermedad.

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

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

Articulo 20. De las funciones y servicios en relacién con los medicamentos uso animal.

En las oficinas de farmacia, cuando se dispensen medicamentos de uso animal, se deberan
llevar a cabo, adaptadas a la finalidad de éstos, las funciones citadas en los articulos
anteriores.

Articulo 21. De los derechos y deberes de los ciudadanos y ciudadanas.

Sin perjuicio de los derechos reconocidos para la asistencia sanitaria en la normativa vigente,

son derechos de los ciudadanos y ciudadanas en materia de asistencia farmacéutica los
siguientes:
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a) Derecho a la asistencia farmacéutica continuada.

b) Disponer de un servicio farmacéutico en condiciones de igualdad con el resto de la
poblacion.

c) Libre eleccion de oficina de farmacia.

d) A la dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios necesarios para
promover, conservar o restablecer su salud, en los términos legalmente establecidos.

e) A que los medicamentos y productos sanitarios que se le suministran conserven los
requisitos que justificaron su autorizacion de puesta en el mercado conforme a las
disposiciones al respecto vigentes.

f) Recibir consejo farmacéutico con garantias de privacidad y confidencialidad.

g) Recibir, de forma gratuita, informacion objetiva necesaria para usar adecuadamente los
medicamentos y productos sanitarios que se le dispensen.

h) Conocer la identidad y la cualificacion profesional de la persona que les atienda en la
oficina de farmacia y a que ésta sea un farmacéutico o farmacéutica cuando asi lo
soliciten, como garantia de calidad de la asistencia farmacéutica que demandan.

i) Formular ante la Administracion sanitaria cuantas quejas, reclamaciones y sugerencias
estime necesarias en relacion con la asistencia farmacéutica recibida, para lo cual
deberan existir en las oficinas de farmacia las hojas de reclamaciones u otros medios de
reclamacion utilizados como soporte que al efecto se determinen.

i) A la confidencialidad sobre todos los datos relativos a su estado de salud y a los

medicamentos y productos sanitarios que le sean dispensados. Datos a los que podra
tener acceso, cuando asi lo solicite.

En relacién con la asistencia farmacéutica que demanden en las oficinas de farmacia, los
ciudadanos y ciudadanas tienen los siguientes deberes:
a) Cumplir las prescripciones econdmicas y administrativas que determine la normativa
reguladora de la obtencion de medicamentos, y en su caso, de productos sanitarios y, en

particular, las establecidas para la prestacién farmacéutica con cargo a fondos publicos.

b) Acreditar el cumplimiento de las condiciones de dispensacion exigidas en cada caso a
requerimiento del farmacéutico o farmaceéutica.

¢) A responsabilizarse del uso adecuado de los medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 22. De los derechos y deberes de los farmacéuticos y farmacéuticas.

1. Los farmacéuticos y farmacéuticas, en relaciéon con el ejercicio profesional en la oficina de
farmacia, tienen los siguientes derechos:

a) A exigir que las prescripciones facultativas que se les presenten para su dispensacion
sean claramente legibles y estén correctamente cumplimentadas de acuerdo con las
normas vigentes.

b) Negarse a dispensar medicamentos cuando no sean solicitados de acuerdo con las
normas vigentes o cuando sea evidente una finalidad extraterapéutica de los mismos.

¢) Sustituir un medicamento prescrito en caso de que por causa legitima no se disponga del
mismo en la oficina de farmacia, con conocimiento y conformidad del usuario, segun lo
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dispuesto en la legislacion vigente. En ningun caso la sustitucion supondra perjuicio
econdémico para el ciudadano y ciudadana o el sistema Sanitario Publico, salvo los casos
legalmente previstos.

d) Percibir las prestaciones econémicas que determinen la normativa reguladora de
medicamentos, y en su caso, de productos sanitarios.

e) Realizar actividades de formacion continuada, a fin de garantizar la ampliacion de sus
conocimientos y habilidades profesionales.

f) A la ratificacién de las prescripciones por los facultativos, siempre que exista duda
razonable sobre una prescripcion.

2. Los farmacéuticos y farmacéuticas, en relacion con el ejercicio profesional en la oficina de
farmacia, tienen las siguientes obligaciones:

a) Atender personalmente a los ciudadanos y ciudadanas que requieran su actuacion
profesional.

b) Colaborar con la Administraciéon Sanitaria, facilitando la informacion y los datos que ésta
le solicite y cooperando con las actividades de inspeccion de las que sean objeto.

c) Participar en las campafas de educacion sanitaria a la poblacién en los temas de su
competencia profesional.

d) Dispensar los medicamentos y productos sanitarios de tenencia minima obligatoria. En
caso contrario la Administracion sanitaria garantizara el acceso del ciudadano y ciudadana a
estos medicamentos y productos, incluso con la posibilidad de promover la autorizacion de
una nueva oficina de farmacia en la Unidad Territorial Farmacéutica afectada, aunque no se
cumplan los requisitos de planificacion de habitantes y distancias que se contemplan en la
presente Ley.

e) Abstenerse de dispensar aquellas prescripciones que susciten dudas razonables sobre la
legitimidad de la prescripcion.

f) Cumplir las prescripciones econdmicas y administrativas que determine la normativa
reguladora de la dispensacion de medicamentos y, en su caso, de productos sanitarios, con
cargo a fondos publicos, incluido el cobro de las aportaciones econdmicas que hubieren de
realizar los beneficiarios, y la realizacién de las comprobaciones documentales que se
establezcan en la lucha contra el fraude en las prestaciones farmacéuticas.

En caso de incumplimiento de lo indicado anteriormente, y sin perjuicio de las
sanciones administrativas que procedan, y a fin de garantizar el suministro de
medicamentos y productos sanitarios en las condiciones econdémicas establecidas, la
Administracion sanitaria a través del Servicio Andaluz de Salud, y con caracter de medida
excepcional y urgente, podra establecer puntos de dispensacion de medicamentos en las
Zonas Basicas de Salud.

g) Dispensar las recetas médicas de formulas magistrales, medicamentos estupefacientes,
psicotropos y demas medicamentos de especial control, que debera ser realizada
personalmente por uno de los farmacéuticos o farmacéuticas adscritos a la oficina de
farmacia.

h) Denegar la dispensacion de aquellos medicamentos en cuya composicién contengan
principios activos o asociaciones de éstos no legalmente reconocidos.

i) El farmacéutico o farmacéutica denegara la dispensacion en los supuestos recogidos en el

apartado de derechos anterior, letra €) si a su criterio no se resuelve satisfactoriamente la
duda planteada.
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j) El farmacéutico o farmacéutica en su ejercicio profesional esta obligado al secreto y
confidencialidad que se derive del mismo. Esta obligacion es extensiva a todo el personal
que trabaja en la oficina de farmacia.

k) El farmacéutico o farmacéutica en su oficina de farmacia esta obligado al cumplimiento de
los horarios y turnos de guardia establecidos en la normativa reguladora al respecto.

SECCION SEGUNDA:

DE LOS REQUISITOS TECNICO-SANITARIOS DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 23. De la presencia y actuacion profesional del farmacéutico o farmacéutica.

1. Una oficina de farmacia no podra mantenerse abierta sin la presencia del farmacéutico o
farmacéutica, de acuerdo con lo dispuesto en la presente Ley.

2. La presencia y actuacion profesional del farmacéutico o farmacéutica en la oficina de
farmacia es requisito inexcusable para desarrollar las funciones y servicios previstos en la
Seccién Primera de este Capitulo. Sera obligatoria la presencia y actuacion profesional del
farmacéutico o farmacéutica titular durante el horario minimo obligatorio de la oficina de
farmacia. En el caso de existir mas de un farmacéutico o farmacéutica titular sera obligatoria la
presencia y actuacion profesional de alguno de los farmacéuticos y farmacéuticas titulares en
todo el horario en que permanezca abierta al publico la oficina de farmacia.

3. El farmacéutico o farmacéutica en el ejercicio de sus funciones ira provisto de la pertinente
identificacion personal y profesional que sera claramente visible para el usuario de la oficina de
farmacia.

Articulo 24. Del Farmacéutico o farmacéutica Titular, Regente, Sustituto o Sustituta, Adjunto o
Adjunta y personal auxiliar.

1. Se entiende por Farmacéutico o Farmacéutica Titular de la oficina de farmacia el
farmacéutico o farmacéutica para el cual se autoriza la instalacion y funcionamiento de la
oficina de farmacia en los términos recogidos en la presente Ley.

2. Tendra la consideracion de Farmacéutico o Farmacéutica Regente el farmacéutico o
farmacéutica nombrado como tal en la oficina de farmacia en los casos de defuncion o
incapacidad legal por sentencia judicial del farmacéutico o farmacéutica titular. El farmacéutico
o farmacéutica regente asumira las mismas responsabilidades e incompatibilidades
profesionales que el farmacéutico o farmacéutica titular.

3. Se considera Farmacéutico o Farmacéutica Sustituto o Sustituta al farmacéutico o
farmacéutica nombrado como tal, siempre con caracter temporal, que ejerce sus cometidos
asumiendo las mismas funciones, responsabilidades e incompatibilidades que el farmacéutico
o farmacéutica titular. Solamente podra nombrarse farmacéutico o farmacéutica sustituto o
sustituta en las condiciones que se establecen en el articulo siguiente.

4. Tendra la consideracion de Farmacéutico o Farmacéutica Adjunto o Adjunta, el farmacéutico
o farmacéutica nombrado como tal que ejerce conjuntamente como colaborador del titular,
regente, regenta sustituto o sustituta.

5.El farmacéutico o farmacéutica titular dispondra, en su caso, de la colaboracion del personal
auxiliar necesario para llevar a cabo las funciones que tienen atribuidas en su oficina de
farmacia y realizara, bajo la supervision de un farmacéutico o farmacéutica, las funciones
propias y aquellas que les sean encomendadas, siempre que no estén reservadas
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expresamente a ser desempenadas por un farmacéutico o farmacéutica. Reglamentariamente
se determinard el numero de personal auxiliar segun el volumen de ventas, numero de
dispensaciones y tipos de actividades en la oficina de farmacia.

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

7. Reglamentariamente se regularan las condiciones, plazos y demas requisitos para la
designacién, nombramiento y ejercicio profesional del farmacéutico o farmacéutica regente,
sustituto o sustituta y adjunto o adjunta. Asi mismo, mediante desarrollo reglamentario se
determinara el numero de farmacéuticos adjuntos o adjuntas segun el volumen de ventas,
numero de dispensaciones, horarios y actividades de la oficina de farmacia.

Articulo 25. De las condiciones para el nombramiento del farmacéutico o farmacéutica sustituto
o sustituta.

La designacion y autorizacion del nombramiento de un farmacéutico o farmacéutica o de quien

colabore como profesional adjunto o adjunta como farmacéutico o farmacéutica sustituto o
sustituta sera por un periodo de tiempo definido y atendera a alguna de las siguientes
circunstancias que afecten al o la titular propietario o propietaria de la oficina de farmacia o
regente o regenta:

a) Incapacidad temporal.

b) Ampliacion de estudios, asistencia a cursos, congresos y conferencias relacionados con la
actividad profesional.

c) Realizacién de trabajos experimentales no retribuidos relacionados con la profesién en tanto
se exija una permanencia reiterada y continua en un centro que disponga de los medios
adecuados para ello, siempre y cuando dichos trabajos no puedan realizarse fuera del horario
normal de la oficina de farmacia, lo cual debera ser acreditado por el Director del Centro
correspondiente.

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

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

f) Ausencias temporales del farmacéutico o farmaceéutica titular, regente o regenta de la oficina
de farmacia debidas a otras circunstancias, bien sean derivadas de su actividad profesional o
por razones personales, que deberan ser justificadas, en su caso. El farmacéutico o
farmacéutica adjunto o adjunta podra realizar funciones como sustituto o sustituta por el tiempo
que se corresponda con estas ausencias ocasionales.

g) Maternidad y/o cuidado de hijos por el periodo establecido en la legislacion laboral.

Articulo 26. De los locales e instalaciones de las oficinas de farmacia

A fin de prestar una asistencia farmacéutica correcta, las oficinas de farmacia deberan de
disponer del espacio, distribucion de las areas de trabajo, del equipamiento y de las
condiciones higiénico-sanitarias necesarias.

Sin perjuicio de un posterior desarrollo reglamentario dichos locales e instalaciones deberan
cumplir, como minimo, los siguientes requisitos:

1. Las oficinas de farmacia tendran acceso libre, directo y permanente a una via publica.
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2. Los locales de las oficinas de farmacia dispondran de una superficie util minima de 85
metros cuadrados, en una o varias plantas contiguas y consecutivas entre si, siendo la planta
de acceso a la via publica de 35 metros cuadrados como minimo.

3. La distribucién interior de la oficina de farmacia contara con los espacios diferenciados, al
menos funcionalmente y con criterio de minimos, que se citan a continuacion:

a) Zona de acceso y atencion a las personas usuarias.

b) Laboratorio de preparacion de férmulas magistrales y preparados oficinales.

¢) Zona de recepcion, control y almacenamiento de medicamentos.

d) Despacho profesional que permita atencién farmacéutica individualizada.
4. La oficina de farmacia dispondra de los medios técnicos operativos de acceso a bibliografia
actualizada y de reconocida solvencia. En su defecto dispondra de publicaciones acreditadas,
actualizadas y solventes, como minimo, sobre las siguientes materias:

a) Interacciones medicamentosas.

b) Reacciones adversas.

¢) Farmacologia y terapéutica.

d) Farmacia Galénica.

e) Formulacién Magistral.

f) Toxicologia.

Asi como la Real Farmacopea Espafola actualizada, Formulario Nacional y Catalogo de
Medicamentos.

5. Cuando la oficina de farmacia cuente con secciones de Andlisis Clinicos, Ortopedia
especializada, Optica y/o AcuUstica u otras actividades, contara con todos los requisitos
adicionales que para estas actividades contemple la legislacién al respecto. En su defecto,
contara como minimo con un médulo de 12 m2 adicional a la superficie total de la oficina de
farmacia por cada seccion o actividad diferenciada.

6. Los locales de las oficinas de farmacia dispondran en todo caso de accesos para personal
discapacitado de acuerdo con la normativa vigente al respecto.

Articulo 27. De la identificacion y sefializacion.

1. Todas las oficinas de farmacia estaran convenientemente sefalizadas. Dispondran de un
letrero donde figure, en caracteres facilmente visibles, la palabra "Farmacia"; asi mismo
contaran con una cruz griega o de malta verde. En la fachada principal y situada en un lugar
visible existira una placa que identifique al farmacéutico titular. Fuera del letrero y placa
referenciados, no se permitira publicidad alguna de la oficina de farmacia, salvo que se
considere necesario para su localizacion, requiriendo previa autorizacion de la Consejeria de
Salud.

2. Reglamentariamente se estableceran condiciones, requisitos y procedimientos para las
autorizaciones que se deriven de lo previsto en este articulo.
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SECCION TERCERA

DE LOS HORARIOS Y SERVICIOS DE GUARDIA

Articulo 28. De los horarios de apertura y servicios de guardia de la oficina de farmacia.

1. Se garantizara a la poblacién la asistencia farmacéutica permanente. A tal efecto, la
Consejeria de Salud establecera las normas minimas en relacién con los horarios de atencién
al publico, servicios de guardia y el cierre temporal voluntario de las oficinas de farmacia, en
funcion de las caracteristicas poblacionales y geograficas de cada unidad territorial
farmacéutica, municipio, nucleo o entidad poblacional.

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

3. Las oficinas de farmacia que realicen jornadas u horarios por encima de los minimos
establecidos deberan comunicarlo, con caracter previo, a la Consejeria de Salud, y deberan
mantener con continuidad dicho régimen al menos un afio, asi como acomodarse a los
modulos que al respecto establezca la Consejeria de Salud para el adecuado control del
régimen de apertura de dicha farmacia y la informacion al usuario.

4. Las oficinas de farmacia deben mostrar en lugar visible desde el exterior las jornadas de
horario normal de apertura y los turnos de guardia que se establezcan con arreglo a lo
dispuesto en este articulo y su desarrollo reglamentario.

SECCION CUARTA:

DE LA PLANIFICACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 29. De la planificacién territorial.

1. La planificacién de las oficinas de farmacia en Andalucia se realizara atendiendo a criterios
territoriales y tiene como objeto principal garantizar unas adecuadas condiciones de
accesibilidad en la asistencia farmacéutica para todos sus ciudadanos y ciudadanas.

2. El instrumento basico para la planificacién territorial de las oficinas de farmacia sera la
unidad territorial farmacéutica, que se define como la demarcacién geografica que contiene
recursos farmacéuticos suficientes para prestar asistencia farmacéutica completa a la
poblacion incluida en su territorio.

3. Las unidades territoriales farmacéuticas se delimitaran tomando como referencia las zonas
basicas de salud, establecidas en el mapa de atencion primaria y atendiendo a factores
geogréficos, socioecondmicos, sanitarios y demograficos. Las delimitaciones y sus
correspondientes dotaciones constituiran el mapa farmacéutico de Andalucia.

4. Reglamentariamente se estableceran las unidades territoriales farmacéuticas, asi como los
procedimientos adecuados para su actualizacion periodica.

Articulo 30. De los criterios de planificacién en relacién con los médulos de poblacién.

1. Con caracter general, de acuerdo con lo dispuesto en el parrafo segundo, del apartado 3,

articulo 2, de la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién de Servicios de las Oficinas de
Farmacia, el médulo de poblacién minimo para la apertura de oficinas de farmacia sera de
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2.800 habitantes por establecimiento. En todo caso, en cualquier unidad territorial farmacéutica,
municipio, entidad local auténoma (ELA), entidad de ambito territorial inferior al municipio
(EATIM) o nucleo, una vez superadas estas proporciones podra establecerse una nueva
oficina de farmacia por fraccién superior a 2.000 habitantes.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, de acuerdo también con lo dispuesto en el
parrafo segundo del apartado 3, articulo 2, antes citado, a fin de garantizar la distribucién
uniforme y accesibilidad de las oficinas de farmacia, se podra autorizar la existencia de, al
menos, una oficina de farmacia en cada una de las siguientes zonas:

a) Unidad territorial farmacéutica.

b) Municipio.

c) ELA o EATIM.

d) Nucleos rurales que tengan como minimo 1.000 habitantes.

e) Nucleos de expansién urbanos que tengan como minimo 1.000 habitantes.

f)En aeropuertos, y otros centros de trafico de viajeros y/o mercancias donde por
necesidades de la propia actividad se obligue a enlaces intermedios o pernoctas
obligados de especial relevancia.

3. Si no se cubriesen las previsiones derivadas de la aplicacion de los criterios establecidos
tanto del médulo general como de la aplicacion de los criterios que se contemplan en el
apartado 2 anterior, por la existencia de excepcionales circunstancias que impidieran la
accesibilidad o la distribucién no uniforme de las oficinas de farmacia, se podra autorizar la
instalacion y funcionamiento de una nueva oficina de farmacia.

4. Por Orden de la Consejeria de Salud, se podran definir otras zonas especiales en las que en
funcién de incrementos estacionales de poblacién, por circunstancias ajenas a lo dispuesto en
el apartado 3 del articulo 32 de la presente Ley, sea necesario establecer elementos
correctores a lo establecido anteriormente en este articulo.

5. A los efectos de lo dispuesto en este articulo, se entiende por nucleo al conjunto de
viviendas asentadas en una o varias urbanizaciones, con sus correspondientes accesos y
viales, que forman un conjunto homogéneo separado del resto de la poblacién ya sea de uno o
varios municipios.

Articulo 31. De los criterios de planificacion en relacién con los médulos de distancias.

1. La distancia minima entre oficinas de farmacia sera de 250 metros, independientemente
de la unidad territorial farmacéutica, municipio o nucleo a la que pertenezcan.

Para las nuevas oficinas de farmacia que se autoricen en los supuestos d) y e) del apartado 2
del articulo anterior, esta distancia minima sera de 500 metros de la oficina de farmacia mas
cercana a dichos nucleos. Para las sucesivas oficinas de farmacia que pudieran autorizarse en
cada uno de éstos la distancia minima entre las oficinas de farmacia sera de 250 metros.

2. La distancia minima entre oficinas de farmacia y cualquier centro asistencial del sistema
sanitario publico, sera de 200 metros, independientemente de la unidad territorial farmacéutica,
municipio o nucleo a que pertenezcan. En el caso de municipio, ELA, EATIM y nucleo de
farmacia unica, la distancia minima a cualquier centro sanitario del sistema sanitario publico
asistencial serd de 100 metros, salvo que en estos municipios, anteriores entidades y nucleos
esta distancia suponga en la practica la imposibilidad de instalacion de la oficina de farmacia,
€n cuyo caso no sera exigible este requisito.

3. Las distancias entre oficinas de farmacia recogidas en los apartados anteriores se
determinaran sobre plano a escala 1/2000.

4. La certificacion de las mediciones presentada por los solicitantes sera emitida por técnico
competente con visado de su Colegio Profesional.
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Articulo 32. Del computo de habitantes.

El cdmputo de habitantes de las unidades territoriales farmacéuticas, de los municipios y de los
nucleos se hara de la siguiente forma:

1. La poblacion de derecho, en base al Padrén Municipal vigente.

2. La poblacion de hecho residente sin hallarse censada, sera acreditada fehacientemente
mediante la oportuna certificacion emitida por el Ayuntamiento o por informe de la entidad
correspondiente de donde procedan los datos.

3. La poblacion estacional, si se trata de zonas turisticas, su computo se llevara a efecto
contabilizando las plazas de alojamientos turisticos en sus distintas modalidades, segun los
datos oficiales del Instituto de Estadistica de Andalucia, multiplicadas por noventa y dos dias y
divididas por trescientos sesenta y cinco dias. En su caso, si se trata de segunda residencia, la
poblacion estacional se contabilizara multiplicando el niumero de viviendas por 3,5; la cifra
resultante se multiplicara por noventa y dos dias y se dividira por trescientos sesenta y cinco
dias.

4. La poblacion total sera la suma de la poblacion de derecho, la poblacién de hecho no
censada y la poblacion estacional, ya sea de segunda residencia, poblacion turista o por las
circunstancias previstas en el apartado del articulo 30.4 , de la presente Ley, en su caso.

5. A los efectos de lo previsto en el apartado 3 de este articulo, para el cémputo de poblacion
estacional por razones de afluencia turistica, se consideraran municipios turisticos aquellos en
los que las plazas de alojamientos turisticos supere el 5% de la cifra de poblacién segun el
Padrén Municipal vigente.

Articulo 33. De los criterios de medicion.

El procedimiento para la medicién de distancias contempladas en el articulo 31 se regulara
mediante Orden de la Consejeria de Salud.

Articulo 34. De los criterios de ubicacion.

1. Para otorgar la autorizacién de instalacién y funcionamiento o traslado de una oficina de
farmacia, se tendra en cuenta que el emplazamiento propuesto, de acuerdo con el mapa
farmacéutico de Andalucia, garantiza o mejora el adecuado servicio farmacéutico a la
poblacion, evitando emplazamientos impropios o con finalidad distinta al estrictamente sanitario
que deben tener estos establecimientos.

2. En funcion de la aplicacion de lo indicado anteriormente, en las convocatorias publicas de

oferta de nuevas oficinas de farmacia, si fuera necesario, se sefialaran las zonas urbanas
nucleos, entidades o municipios de emplazamiento obligado.

SECCION QUINTA:

DE LAS ADJUDICACIONES Y AUTORIZACIONES DE OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 35. Principios Generales.
1 .Las oficinas de farmacia se adjudicaran mediante convocatoria por concurso publico, sin

perjuicio de la obtencidn posterior para su apertura de las autorizaciones de instalacion y
funcionamiento.
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2. Las adjudicaciones y autorizaciones de oficinas de farmacia se otorgaran siempre que se
acredite el cumplimiento de los requisitos y condiciones establecidos en la presente Ley vy
normas de desarrollo.

3. La adjudicaciéon de nuevas oficinas de farmacia se ajustara a los principios de publicidad,
transparencia, concurrencia publica y mérito.

Articulo 36. Perdida del derecho a patrticipar en el procedimiento de adjudicacién y a las
autorizaciones de instalacién y funcionamiento.

1. No podran participar en el procedimiento de adjudicacion de nuevas oficinas de farmacia los
farmacéuticos y farmacéuticas que hayan transmitido su titularidad o cotitularidad sobre una
oficina de farmacia en un plazo inferior a cinco anos respecto a la fecha de publicacion de la
convocatoria de concurso.

2. Si el farmacéutico o farmacéutica adjudicatario es titular de otra oficina de farmacia y
realizara cesion o transmisién de ésta, de cualquier tipo, total o parcial, a partir de la
publicacion de la convocatoria en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia, segun se
establece en el articulo anterior perdera el derecho a la adjudicacion y a las autorizaciones de
instalaciéon y funcionamiento de la nueva oficina de farmacia de la que hubiere sido
adjudicatario en la convocatoria. Esta farmacia se ofertara, mediante publicacion en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia, a los o las solicitantes admitidos que no hubieren abierto su
oficina de farmacia, segun el orden de puntuacién obtenida en dicha convocatoria.

3. El farmacéutico que tuviese autorizada una oficina de farmacia en una unidad territorial
farmacéutica no podra participar en los concursos que se convoquen de nuevas oficinas de
farmacia en el municipio donde estuviese aquella ubicada.

Articulo 37. Obligacién de cierre de la oficina de farmacia.

1. La resolucion de autorizacion de funcionamiento de nueva oficina de farmacia prevista en el
articulo 42.5 de la presente Ley, a favor de un farmacéutico o farmacéutica titular de otra
oficina de farmacia determinara automaticamente el cierre definitivo de ésta, acreditada
mediante la oportuna certificacion de la autoridad sanitaria competente.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, para asegurar que la poblacién a la que
dicho farmacéutico o farmacéutica venia prestando asistencia farmacéutica no queda
desatendida, la autorizacion de funcionamiento de la nueva oficina de farmacia quedara
condicionada a la entrada en funcionamiento de otra oficina de farmacia en el municipio o
nucleo donde hasta ese momento hubiese tenido abierta la anterior oficina de farmacia.

Articulo 38. Adjudicatarios o adjudicatarias titulares de otra oficina de farmacia en la
Comunidad Auténoma de Andalucia.

Si un farmacéutico o farmacéutica titular de una oficina de farmacia en la Comunidad
Autonoma de Andalucia obtuviese la autorizacion de una nueva oficina de farmacia, la
autorizacion anterior, independientemente del nimero de habitantes que tuviese el municipio,
quedara incorporada a la siguiente convocatoria de nuevas oficinas de farmacia.

Articulo 39. De las situaciones y actividades de las oficinas de farmacia sujetas a autorizacion.

1. Ademas de las autorizaciones previstas en los articulos 12 y 35, las oficinas de farmacia
estaran sujetas a las siguientes autorizaciones de la Administracion Sanitaria:

a) Autorizaciones de modificacion de instalaciones.

b) Autorizacion de traslado.

c) Autorizacion de cierre.
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d) Autorizacién de cambio de titularidad.

2. Las anteriores autorizaciones seran sin perjuicio de las que procedan de acuerdo con otras
actividades que se puedan desarrollar en la oficina de farmacia y que estén igualmente sujetas
a aquellas, asi como de otras autorizaciones de las Administraciones Publicas que procedan.

Articulo 40. De la naturaleza de las autorizaciones.

Las autorizaciones administrativas que otorgue la Administracién Sanitaria seran personales
al farmacéutico autorizado y referidas al ambito territorial, locales e instalaciones que se
contemplan en las correspondientes resoluciones de autorizacion.

Articulo 41. De la caducidad de las autorizaciones.

1. Se producira la pérdida o caducidad del derecho a las autorizaciones de instalacion y
funcionamiento de la oficina de farmacia cuando el adjudicatario no proceda, en el plazo en
cada caso determinado por la Administracién, a promover la autorizacién correspondiente y
cuando la oficina de farmacia, por circunstancias sobrevenidas, no sea abierta al publico por el
adjudicatario del derecho.

2. Las autorizaciones de oficinas de farmacia caducaran por cualquiera de las siguientes
causas referidas a su titular: renuncia, inhabilitacion profesional, suspension definitiva de
funciones y cierre definitivo de la oficina. Si la inhabilitacion profesional o la suspension
definitiva de funciones se hubieran producido en el ejercicio profesional en la oficina de
farmacia la caducidad de la autorizacion de ésta sera incluso con la existencia de cotitulares.
En el caso de renuncia caducara la autorizacion si sélo existe un titular propietario.

3. En caso de declaracion judicial de ausencia, incompatibilidad legal, incapacidad laboral total
0 absoluta, fallecimiento o jubilacion del farmacéutico o farmacéutica titular de oficina de
farmacia caducara la autorizacion si en el plazo de 24 meses, contados a partir de la fecha en
que se produzca el hecho determinante, no se hubiera transmitido. En estos casos, si la oficina
de farmacia tuviera mas de un titular propietario, éste podria seguir al frente de la misma.

4. Caducara la autorizacion de instalacién y funcionamiento de la oficina de farmacia de la que
fuese adjudicatario aquel farmacéutico o farmacéutica que, tras participar en los
procedimientos de concurso, haya obtenido por resolucién firme autorizacién de instalacion y
funcionamiento de una nueva oficina de farmacia.

5. Asimismo, caducara la autorizacion de instalacion y funcionamiento de la oficina de farmacia
de la que fuese adjudicatario aquel farmacéutico o farmacéutica que, tras participar en los
procedimientos de concurso, haya obtenido el derecho a la autorizacion de instalacion y
funcionamiento de una nueva oficina de farmacia y no proceda, por causas imputables al
mismo, y en el plazo determinado por la Administracién, a promover la obtencién de la
autorizacion de instalacion y funcionamiento.

6. Las autorizaciones de apertura de oficinas de farmacia otorgadas a partir de la entrada en
vigor de la presente Ley caducaran al haber cumplido el farmacéutico o farmacéutica, a cuyo
nombre se extienda la autorizacién y el acta de apertura de la oficina de farmacia sesenta y
cinco afos de edad. Igualmente, caducara la autorizacién a la antes citada edad a quienes a
partir de la entrada en vigor de esta Ley hubieran accedido por transmisién de cualquier tipo a
la titularidad de una oficina de farmacia ya establecida.

7. La caducidad de la autorizacion conllevara el cierre automatico de la oficina de farmacia,
salvo resolucion expresa en contrario, por motivos excepcionales de salvaguarda del Servicio
Pablico de la Administracion competente, debiendo figurar al frente de la misma un
farmacéutico o farmacéutica regente. El farmacéutico o farmacéutica regente sera nombrado
por la Administracién Autonémica a través del procedimiento que reglamentariamente se
determine. Esta situacion se mantendra hasta tanto se adjudique por concurso nueva oficina de
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farmacia en la zona afectada.

8. La Consejeria de Salud en cualesquiera de los supuestos de caducidad contemplados en
este articulo, se reserva la potestad de autorizar una nueva oficina de farmacia en aquellos
municipios, entidades poblacionales o unidades territoriales farmacéuticas donde se hubieran
producido los mismos.

Articulo 42. Del procedimiento de adjudicacion de nuevas oficina de farmacia.

1. Para la adjudicacién de nuevas oficinas de farmacia se tendran en cuenta los siguientes
criterios: méritos académicos, experiencia profesional, situacion de desempleo, discapacidad
fisica y ejercicio profesional en Andalucia en situaciones de especial aislamiento y penosidad.
Todos estos criterios tendran el correspondiente desarrollo reglamentario para su aplicacion.

2. El ejercicio profesional y la formacién postgrado que se hayan computado para la
adjudicacion anterior de una oficina de farmacia, no se podran valorar para nuevas solicitudes
de adjudicacién que se insten.

3. Sera requisito para participar en los concursos de adjudicacion de nuevas oficinas de
farmacia, asi como para la tramitacién de los procedimientos contenidos en la presente Ley el
abono de las tasas legalmente establecidas.

4. La competencia para tramitar y resolver los procedimientos en materia de adjudicacion y
autorizaciones de oficinas de farmacia en el ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia
correspondera al drgano directivo correspondiente de la Consejeria de Salud.

5. Adjudicada nueva oficina de farmacia, si iniciara un nuevo procedimiento de autorizacion de
instalacion, seguido del procedimiento de autorizacion de funcionamiento en los que, a efectos
de asegurar el normal desarrollo de las actuaciones administrativas, se establecera la fijacion
de una garantia a constituir por el farmacéutico o farmacéutica de acuerdo con lo establecido
en la Seccién Décima, que se fijara reglamentariamente.

6. La valoracion de los méritos se llevara a cabo por una Comisién de Baremacion constituida
al efecto, que integrara entre sus miembros a representantes de la Administracion sanitaria y
profesionales de reconocido prestigio en el ambito farmacéutico, aplicandose lo previsto en los
articulos 28 y 29 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

7. Las convocatorias se realizardn con la periodicidad que se estime reglamentariamente,
segun las necesidades detectadas, conocidos los datos de la revision de los Padrones
Municipales, los habitantes de hecho y poblacién estacional, acreditados segun establece el
articulo 32 de la presente Ley y teniendo en cuenta, en su caso, otras circunstancias recogidas
en el articulo 30 de esta Ley.

8. Las convocatorias ofertaran la totalidad de las oficinas de farmacia que resulten de lo
indicado en el apartado anterior, asi como las que hubieran resultado vacantes o no
adjudicadas consecuencia de anterior convocatoria.

9. La convocatoria indicara expresamente el municipio, entidad, distrito municipal o nucleo de
poblacién dentro de la Unidad Territorial Farmacéutica en los que se ubicaran las nuevas
oficinas de farmacia, ya sea por aplicacion del criterio general o por los criterios especificos de
planificacion en relacion con los médulos de poblacién.

10. Los términos en que se promulgara el concurso publico de adjudicacion de nuevas oficina
de farmacia y su correspondiente procedimiento, asi como los procedimientos de autorizacion
de instalacion y funcionamiento se regularan reglamentariamente.

11.Desde la fecha en que se produzca la conformidad de la adjudicacién, esta es irrenunciable.
En aquellos casos en que los farmacéuticos y farmacéuticas sean titulares de otra oficina de
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farmacia, las nuevas adjudicaciones se tendran por concedidas a todos los efectos, aun en el
caso de que no se produjera la apertura efectiva de la nueva farmacia, en los términos que
reglamentariamente se determine. De producirse la renuncia expresa o tacita estos
farmacéuticos perderan tanto la autorizacién que venian ostentando, como la nueva oficina de
farmacia adjudicada, quedando ambas disponibles para siguientes convocatorias. Asi mismo,
la renuncia podra suponer la imposibilidad de concursar en futuras convocatorias en Andalucia.

12. Los miembros de la Comision de Baremaciéon que se establece en el articulo 35 de la
presente Ley percibiran las indemnizaciones que por razoén de servicio les correspondan de
acuerdo con la legislacion vigente.

SECCION SEXTA:

DE LOS TRASLADOS DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 43. De los traslados de las oficinas de farmacia.

1. Los traslados de oficina de farmacia sélo se autorizaran dentro de los municipios, entidades,
nucleos o centros, referidos en el articulo 30, donde hubieran sido autorizadas y siempre que
se cumplan los requisitos establecidos en al presente Ley y en lo que se establezca
reglamentariamente.

2. En funcién de las causas que motiven el traslado de una oficina de farmacia se clasificaran
en:
a) Traslado voluntario: Aquel que tiene su fundamento en la libre voluntad del titular de la
oficina de farmacia.
b) Traslado forzoso: Aquel que tiene su fundamento en la pérdida de la disponibilidad
juridica o fisica del local por causa no imputable al titular de la oficina de farmacia, que
conlleve el desalojo del local en el que se encuentre ubicada la oficina de farmacia.

3. En funcién de la duracién existen dos tipos de traslados:

a) Traslado definitivo: el que comporta cambio permanente de locales.

b) Traslado provisional: El que tiene una duracion limitada en el tiempo, estando las
oficinas de farmacia obligadas a reintegrarse al lugar de origen cuando finalice el tiempo
establecido.

Articulo 44. De los traslados voluntarios.

1. Seran requisitos necesarios para autorizar el traslado voluntario definitivo de oficina de
farmacia:

a) Que la poblacion a la que se presta asistencia farmacéutica no quede desatendida, de
acuerdo con los criterios de planificacién que se contemplan en la presente Ley.

b) Que la oficina de farmacia que pretende trasladarse haya permanecido un minimo tres afios
consecutivos inmediatamente anteriores a la fecha de solicitud del traslado en la misma
ubicacioén y con el mismo farmacéutico titular.

¢) Que mejore su actual ubicacién con respecto a la mayoria de la poblaciéon que atiende.
d) Que se cumplan los requisitos sobre distancias y condiciones de los locales que se
establecen en la presente Ley y aquellos otros que reglamentariamente se determinen. Si entre

las oficinas de farmacia ya instaladas no se cumpliesen previamente las distancias recogidas
en el apartado 1 del articulo 31 de la presente Ley, se permitira el traslado siempre que éste no
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suponga disminucion de las distancias ya existentes entre dichas oficinas de farmacia.

e) Que se haya constituido la garantia suficiente, de acuerdo con lo establecido en el articulo
53 de la presente Ley.

2. Desde el dia de la publicacién en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia de la resolucion
de convocatoria publica prevista en el articulo 35 de la presente Ley, no se admitiran
solicitudes de traslados voluntarios definitivos o provisionales en el ambito de los municipios,
entidades, distritos municipales o nucleos de poblacién incluidos en la convocatoria, hasta la
finalizacién de los procedimientos de autorizacion de instalacion de las nuevas oficinas de
farmacia en los mismos.

3. El traslado voluntario definitivo supondra la clausura de la oficina de farmacia sita en los
primitivos locales.

4. Los traslados voluntarios provisionales deberan cumplir los requisitos establecidos en las
letras a), d) y e) del apartado 1 anterior.

5. La duracion de los traslados voluntarios provisionales por motivos de obras de
acondicionamiento del local o entornos de acceso, se determinara en funcién de los motivos
aducidos en la solicitud de traslado, sin que en ningun caso pueda superar el periodo de dos
afos, debiendo retornar al local de origen antes de finalizar el antedicho periodo. Transcurrido
dicho plazo sin que la farmacia hubiera retornado a su lugar de origen se procedera al cierre
del local provisional.

Articulo 45. De los traslados forzosos.

1. Los traslados forzosos sélo seran posibles en los supuestos de pérdida de disponibilidad
juridica o fisica del local por causa no imputable al titular, derrumbamiento, demoliciéon o la
declaracion en estado de ruina, que conlleve el desalojo del edificio donde esta ubicada la
oficina de farmacia.

2. En estos casos y siempre que el farmacéutico o farmacéutica titular se comprometa a
retornar al mismo una vez reconstruidos, si ello es posible, podran conservar en suspenso la
autorizacion por un plazo de dos afios, sin perjuicio que se requiera la autorizacién de
funcionamiento pertinente de reapertura, salvo que la reconstruccion del edificio exija un plazo
mayor, de acuerdo con la licencia municipal de obra, en cuyo caso el plazo podra prorrogarse
por el tiempo necesario, que nunca podra exceder de otros dos afios. Este segundo plazo sera
improrrogable. En el supuesto de que desde el primer momento se aprecie la imposibilidad de
retornar al emplazamiento anterior se promovera expediente para la autorizacion definitiva de
la oficina de farmacia en la nueva ubicacion.

3. Si por causa ajena a la voluntad del titular de la oficina de farmacia en situacién de traslado
forzoso conforme al parrafo anterior, no pudiese retornar a sus primitivos locales, podran
solicitar, conforme al procedimiento que se establezca reglamentariamente la autorizacion
definitiva en los locales que ocupan provisionalmente, si se cumplen los requisitos de distancia,
locales e instalaciones previstos en los articulos 26 y 31 de la presente Ley.

4. Los locales que se ocupen provisionalmente por traslado forzoso deberan estar ubicados a
una distancia minima de 150 metros de otra oficina de farmacia o un Centro Sanitario
asistencial publico, medidos conforme a lo previsto en el articulo 33 de la presente Ley y en
un emplazamiento, salvo dificultad justificada, en la zona de influencia de la poblacion a la que
prestaba asistencia farmacéutica la oficina de farmacia originaria. En el caso de que no se
cumpliesen estas distancias con anterioridad sélo se permitira el traslado forzoso siempre que
no se disminuyan las distancias ya existentes.

31



Articulo 46. De los procedimientos de autorizacion de los traslados.

Reglamentariamente se estableceran los requisitos y el procedimiento para la autorizacion de
los distintos tipos de traslado de las oficinas de farmacia. En todo caso el expediente de
traslado de una oficina de farmacia, sea con caracter voluntario o forzoso, se iniciara a peticion
del farmacéutico o farmacéutica interesado o interesada indicando necesariamente en su
solicitud la ubicacion del local propuesto.

Articulo 47. Retorno al local de origen.

1. En los traslados forzosos provisionales, los interesados estaran obligados a solicitar
autorizacion de funcionamiento del titular de la Delegacion Provincial correspondiente de la
Consejeria de Salud, previa al retorno a los locales de origen, en el plazo de un mes desde la
finalizacién de las causas que originaron el traslado

2. En caso de incumplimiento del plazo previsto en el apartado anterior, se procedera al cierre
inmediato de las instalaciones provisionales autorizadas.

Articulo 48. Traslado de farmacias de ntcleo.

1. Las oficinas de farmacia abiertas al amparo de lo dispuesto en las letras d) y e) del articulo
30.2 de la presente Ley podran trasladarse dentro del nucleo donde hubieran sido autorizadas
siempre que se instalen, como minimo, a 500 metros de la oficina de farmacia mas cercana del
nucleo de que se trate.

2. En el caso de que el nucleo se hubiera integrado en el casco urbano del municipio por
desarrollo urbanistico o, sin esta circunstancia, si aquel hubiera incrementado su poblacién en
mas de 2.000 habitantes a partir de los 1.000 habitantes que justificaron la autorizacion de la
primera oficina de farmacia de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 30, de la presente Ley, le
sera de aplicacion el régimen normal de distancias tanto para las aperturas de nuevas oficinas
de farmacia como para los traslados de las ya instaladas. Esto le sera de aplicacion igualmente
a las oficinas de farmacia abiertas al amparo del articulo 5. b) del Decreto de 31 de mayo de
1957 y articulo 3.1.b) del Real Decreto 909/1978, de 14 de abril. En estos casos los traslados
podran realizarse en todo el ambito del municipio de que se trate.

3. A estos efectos, la Delegacion Provincial correspondiente de la Consejeria de Salud, en
base a las circunstancias que concurran en cada caso, teniendo en cuenta lo sefalado en el
apartado anterior, determinard cuando un nucleo se deba de considerar integrado en el casco
urbano del municipio de que se trate.

SECCION SEPTIMA:

DE LAS MODIFICACIONES DEL LOCAL DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 49. De los requisitos.

1. A los efectos de la presente Ley, se entiende por modificacion de local las obras que se
realicen en una oficina de farmacia que modifiquen su distribucién interna, sus instalaciones,
accesos y/o fachada.

2. Toda modificacion de local de las oficinas de farmacia en cualquiera de los supuestos
descritos en el apartado anterior requerira autorizacion previa de la Delegacion Provincial

correspondiente de la Consejeria de Salud.

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

4. A la finalizacion de las obras, la reapertura de la oficina de farmacia requerira de la oportuna
autorizacion de funcionamiento de la Delegacion Provincial correspondiente de la Consejeria
de Salud. En el supuesto de que las modificaciones que se hubieran realizado no se
correspondieran con lo solicitado en su dia, la Delegacion Provincial de la Consejeria de Salud
podra dictar resolucion de cierre cautelar de la oficina de farmacia hasta la subsanacién de las
deficiencias detectadas.

5. Reglamentariamente se determinaran los procedimientos de autorizacion de las obras a que
se refiere este articulo.

Articulo 50. Modificacion de ampliacién de actividades.

En aquellos casos en que las modificaciones del local se realicen por motivos de
ampliacion de las actividades que se vengan desarrollando en la oficina de farmacia, la
Delegacion Provincial correspondiente de la Consejeria de Salud comprobara que dichas
nuevas actividades no signifiquen detrimento de los espacios minimos obligatorios para las
oficinas de farmacia segun la normativa vigente.

SECCION OCTAVA

DEL CIERRE DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 51. Del cierre temporal o definitivo.

1. El cierre voluntario de la oficina de farmacia, temporal o definitivo, precisara autorizacion
administrativa previa. En todo caso, requerira de causa justificada y estara siempre
condicionado a que quede garantizada la asistencia farmacéutica a la poblacion.

2. Reglamentariamente se regulara el régimen de autorizacion del cierre voluntario temporal o
definitivo de la oficina de farmacia.

3. El cierre forzoso de la oficina de farmacia por sancién administrativa o sentencia judicial en
los supuestos de inhabilitacion profesional, personal o de cualquiera otra indole de su titular, se
ejecutara en los términos previstos en la correspondiente resolucion.

4. Reglamentariamente se determinara las medidas que garanticen la continuidad de
prestaciéon del servicio farmacéutico en la zona donde la oficina de farmacia se encontrase
establecida.

5. El cierre voluntario con caracter temporal de una oficina de farmacia no podra exceder de
dos afios. Transcurrido este plazo su reapertura requerira de las autorizaciones de instalacién y
funcionamiento como si de una nueva oficina de farmacia se tratara.

6. En todo caso, el cierre definitivo o, en su caso, temporal de la oficina de farmacia sélo podra
llevarse a cabo una vez se hayan adoptado las medidas oportunas tendentes a garantizar la
prestacion de la atencion farmacéutica.

7. Si el cierre temporal fuese por mas de tres meses hasta dos afios, la reanudacién de

actividad en la oficina de farmacia vendra precedida de una reapertura segun el procedimiento
que se determine reglamentariamente.
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SECCION NOVENA

DE LA TRANSMISION DE LA OFICINA DE FARMACIA

Articulo 52. De la transmisién de la oficina de farmacia.

1. La transmision de la oficina de farmacia mediante traspaso, venta o cesion, total o parcial,
estara sujeta a autorizacién administrativa, asi como a las condiciones y requisitos que
reglamentariamente se determinen. En cualquier caso, la transmisién de la oficina de farmacia
s6lo podra llevarse a cabo a favor de otro farmacéutico o farmacéutica siempre que el
establecimiento haya permanecido abierto al publico durante un minimo de 10 afios con el
mismo titular o cotitulares, salvo en el supuesto de muerte, jubilacién, incapacitacién judicial o
declaracion judicial de ausencia del o la titular.

2 . En el caso de la trasmision onerosa, ésta se llevara a cabo previa adjudicacién por méritos
en convocatoria publica entre aquellos farmacéuticos y farmacéuticas que acepten el precio de
venta de la oficina de farmacia. El baremo de méritos a aplicar sera el que se establece en el
Articulo 42 de la presente Ley.

3. En el caso de transmisién parcial de la oficina de farmacia, no se podran constituir
cotitularidades sobre una oficina de farmacia por un porcentaje inferior al 30% del total de la
misma.

4. En el caso de cierre forzoso de una oficina de farmacia por sanciéon administrativa o por

sancion de inhabilitacion profesional o penal de su titular, no se podra transmitir la oficina de
farmacia durante el tiempo que la misma permanezca clausurada.

SECCION DECIMA

DE LAS GARANTIAS

Articulo 53. De las garantias.

A los efectos de asegurar un adecuado desarrollo de los procedimientos de adjudicacion,
autorizacion de instalacion, de funcionamiento, traslados, modificaciones o cierres de oficinas
de farmacia, asi como del resto de procedimientos que se contemplan en la presente Ley, se
podra establecer la constitucion de las correspondientes garantias. Reglamentariamente se
estableceran las cuantias y forma de constituciéon de las mismas en los diferentes
procedimientos, los efectos de su no constitucion, plazos de devoluciéon y motivos de su
pérdida .

CAPITULO Il

DE LOS BOTIQUINES FARMACEUTICOS

Articulo 54. Definicién y requisitos basicos.

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

2. Los botiquines seran adscritos, por el procedimiento que se determine, a una oficina de
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farmacia cuyo farmacéutico o farmacéutica titular, o en su caso regente o sustituto, velara por
su funcionamiento. La responsabilidad del sustituto no exime la que le pueda corresponder al
farmacéutico titular. La adscripcion de un botiquin a una oficina farmacia tendra
fundamentalmente en cuenta la proximidad y facilidad de comunicaciones entre ambos.

3. Sin perjuicio de lo anterior, la presencia fisica y actuacion profesional de un farmacéutico o
farmacéutica sera indispensable para el funcionamiento del botiquin en las horas en que este
permanezca abierto.

4. En el local destinado a botiquin no podra desarrollarse ninguna actividad comercial o de otra
indole diferente a la relacionada con la dispensacién de medicamentos, productos sanitarios o
con la asistencia sanitaria.

5. El botiquin debera permanecer abierto al publico segun las necesidades de la poblacién a
asistir y que fueron tenidas en cuenta para su autorizacion. En todo caso, los botiquines que se
autoricen en los nucleos de poblacion con Consultorio Sanitario Publico, deberan mantener un
horario coincidente con los servicios médicos y de enfermeria que se presten en el centro y
ademas, su duracion debera exceder, al menos, en un 50% el tiempo de prestacion de los
mismos.

Articulo 55. De los requisitos de la autorizacion.

1. Se podra autorizar la apertura de un botiquin en aquellas zonas, nucleos o entidades de
poblacion en los que no pueda instalarse una oficina de farmacia porque no se cumplen los
requisitos exigidos para autorizarla, asi como por razones de lejania o dificultad en las
comunicaciones con la oficina de farmacia mas cercana u otras circunstancias especiales que
hagan necesaria la asistencia farmacéutica.

2. Deberan disponer de una superficie minima de 20 m? en una sola planta en los que deben
incluirse zonas de atencion al usuario y zonas de almacenamiento.

3. Reglamentariamente se determinaran las condiciones, existencias minimas, horarios de
apertura, procedimientos de autorizacion, régimen de funcionamiento y cierre de los botiquines
farmacéuticos, asi como su situacion en supuestos de transmision, cierre u otras incidencias
que afecten al funcionamiento de la oficina de farmacia a la que estan adscritos.

Articulo 56. De la adscripcion obligatoria.

1. Cuando las autorizaciones y adscripciones de botiquines ofertadas en el procedimiento que
se establezca hayan quedado vacantes, la Consejeria de Salud, podra resolver su adscripcion
obligatoria a la oficina de farmacia que resulte mas proxima o, en caso de igualdad de
distancias, a aquella cuyo titular tenga mayor antigliedad al frente de la misma.

2. En los supuestos de adscripcion obligatoria de botiquines a oficinas de farmacia, los locales
deberan ser facilitados por el Ayuntamiento que formulé la peticion.

Articulo 57. Del cierre del botiquin.

Se procedera al cierre de un botiquin autorizado:

a) Cuando se autorice el funcionamiento de una oficina de farmacia que atienda a la
poblacion para la que se abri6 el botiquin.

b) Cuando desaparezcan las causas que aconsejaron su autorizacion.

35



CAPITULO Il

DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN CENTROS SANITARIOS, CENTROS
SOCIOSANITARIOS Y ESTABLECIMIENTOS PENITENCIARIOS

SECCION PRIMERA

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 58. Definiciones.

1. A los efectos de esta Ley, se consideran servicios farmacéuticos de los centros y
establecimientos incluidos en este Titulo a aquellas unidades que prestan asistencia y
atencion farmacéutica en los mismos, de acuerdo con los requisitos y minimos que se
establecen en la presente Ley para cada caso.

2. A los efectos de esta Ley, se consideran depositos de medicamentos de los centros y
establecimientos incluidos en este Titulo a aquellas unidades que prestan asistencia y atencion
farmacéutica en los mismos, de acuerdo con los requisitos que se establecen en la presente
Ley para cada caso.

Articulo 59. De las funciones de los Servicios Farmacéuticos y Depositos de Medicamentos.

1. Dependiendo de la actividad del centro, son funciones de los Servicios farmacéuticos
destinadas a conseguir el uso racional de los medicamentos, las siguientes:

a) Asumir la responsabilidad técnica de la adquisicién, calidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia, preparacién de féormulas magistrales y preparados
oficinales y dispensacion de los medicamentos que deban administrarse en los centros y de
aquellos otros, para tratamientos domiciliarios, que requieran una particular vigilancia,
supervisiéon y control, asi como en su caso, del los articulos y alimentos de uso medicinal y
productos sanitarios que pueda gestionar con los medios materiales y personales de que
disponga.

b) Asumir la responsabilidad técnica del sistema de distribucion de medicamentos, implantando
sistemas de dispensacién en dosis unitarias, asi como las medidas de control necesarias para
asegurar su custodia y correcta conservacion y utilizacion, garantizando la disponibilidad de
medicamentos durante todo el horario de funcionamiento del centro o servicio a que atiende.

¢) Supervision técnica y control de calidad de los sistemas de informacién e informatizacion que
sean necesarios para mantener una correcta gestién, seguimiento y evaluacion del consumo
farmacéutico, asi como, la elaboracién y comunicacion, de los informes oportunos, a los
organos de direccién del centro.

d) Planificacion, coordinacion y ejecucién de programas y actividades que tengan como
objetivo la promociéon del uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en
particular:

12. Formar parte de las Comisiones para el Uso Racional de los Medicamentos que deben
funcionar en su ambito de actuacion, y de cualquier otra en la que sus conocimientos puedan
ser de utilidad para los fines que hayan sido creadas, especialmente en aquellas que directa o
indirectamente tengan por objeto el medicamento, los productos sanitarios y los articulos o
alimentos de uso medicinal. De las Comisiones que tengan por objeto el uso racional del
medicamento asumira la Secretaria, velando por el funcionamiento regular de las mismas.

22, Promover y velar por la coordinacion de las distintos Comisiones, que directa o
indirectamente tengan por objeto el medicamento, prestandoles el asesoramiento y apoyo
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necesario para el desemperio eficaz de las funciones que le sean encomendadas.

32. Proporcionar informaciéon objetiva y contrastada, de forma activa y pasiva, sobre
medicamentos y productos sanitarios y realizar programas y actividades de formacién y
docencia sobre medicamentos y su utilizacion.

42 Realizar de forma sistematica actividades y programas dirigidos a mejorar el uso de
medicamentos, productos sanitarios y articulos o alimentos de uso medicinal incluyendo la
monitorizacion del empleo de los mismos y la gestidon y explotacion regular de los sistemas de
informacién disponibles sobre prescripciones, transmitiendo a los facultativos la informacion
que les permita realizar el seguimiento y evaluacion de la calidad y eficiencia de las
farmacoterapéutica que aplican a sus pacientes.

52. Aplicacién sistematica de los estudios de utilizacion de medicamentos, como método para
la deteccion de problemas en el uso racional de medicamentos y analisis de los mismos.

62. Promover y colaborar en el establecimiento de procedimientos de evaluacién que permitan
controlar que la informacion y promocion de medicamentos realizada por terceros sea rigurosa,
bien fundada, no induzca a error y se realice conforme a la legislacion vigente en la materia.

728. Colaborar en el desarrollo de programas de seguimiento, control y mejora del cumplimiento
de los tratamientos de grupos concretos de pacientes, en especial de enfermos o enfermas
polimedicados y crénicos.

82. Promover y coordinar la participacion de la oficina de farmacia en cuantas actividades y
programas de promocién del uso racional del medicamento se lleven a cabo y en todas
aquellas otras actividades en que resulte necesario o util su participacion.

e) Promocién y participacion activa en el programa regional de farmacovigilancia para la
deteccion de efectos adversos de los medicamentos.

f) Prestar la maxima colaboracion a la red de alerta farmacéutica por la que se trasmiten
incidencias que pueden afectar a la calidad y/o seguridad de los medicamentos y productos
sanitarios comercializados y, en su caso, 6rdenes de las Autoridades Sanitarias de retirada del
mercado o inmovilizacién de los mismo, que deben ser ejecutadas de forma inmediata por el
servicio farmacéutico.

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

h) Establecimiento de la maxima colaboracién entre los distintos servicios farmacéuticos y
profesionales en los programas generales de promocion de la salud, la prevencion de la
enfermedad, educacion sanitaria de la poblaciéon sobre medicamentos, su empleo y prevencion
de su abuso, y aquellos otros que pudieran establecerse por los érganos competentes.

i) Participar en los ensayos clinicos conforme a la normativa vigente, asi como en los Comités
Eticos de Investigacion Clinica.

j) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica, en su caso, de la elaboracién, calidad,
correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia y distribucién de los preparados
para nutricion parenteral, citostaticos , mezclas intravenosas y otros medicamentos y
productos que deban administrarse en el propio centro.

k) Desarrollo y ejecucion de programas de farmacocinética clinica.

I) Realizacion de trabajos de investigacidon propios o en colaboracién con otros profesionales,
especialmente en el area de farmacoepidemiologia.

m) Mantenimiento de los registros que para el servicio se establezcan reglamentariamente, que
podran realizarse por medios informaticos.
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n) Cumplimiento de la normativa sobre estupefacientes, psicotropos y medicamentos de
especial control médico.

o) Participar, en las unidades o equipos multidisciplinarios de cuidados al paciente, soporte
nutricional y en cualesquiera otras en las que resulte necesaria o util su participacion.

p) Cualesquiera otras que se le encomienden que por su finalidad o ambito de aplicacién
contribuyan a potenciar el uso racional de los medicamentos, productos sanitarios y articulo o
alimentos de uso medicinal o de la gestion de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

q) Promover y participar en los procesos de seleccion de medicamentos y en el establecimiento
de guias, protocolos y pautas farmacoterapéuticas, asi como en el seguimiento de los mismos.

r) Disefiar, implantar y mantener sistemas de informacién objetiva y contrastada relativos a la
seleccion y uso de los medicamentos.

s) Realizar actividades de fraccionamiento, reenvasado y adecuacion de formas farmacéuticas
a las necesidades de los pacientes.

t) Establecer una coordinacion efectiva entre servicios de farmacia de Atencion Primaria y
Atencion Especializada para facilitar el acceso a la prestaciéon farmacéutica y garantizar el uso
correcto de los medicamentos.

v) Dispensacion a los pacientes a quienes se de el alta hospitalaria de la medicacién que haya
sido instaurada durante su estancia en el propio hospital, necesaria para finalizar el tratamiento
farmacoterapéutico, con el fin de garantizar que este se lleva a cabo sin interrupcion.

2. Son funciones de los depdsitos de medicamentos:

a) Asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia y dispensacion de los medicamentos precisos para la
utilizacion en el centro, asi como en su caso de los articulos y alimentos de uso medicinal y
productos sanitarios.

b) Asimismo desarrollaran las funciones contempladas en los apartados b), ¢), e), f), g), m),n) y
p) del punto 1 del presente articulo.

c) Con caracter voluntario podran desarrollar las funciones contempladas en los apartados d) y
h) del punto 1 del presente articulo.

Articulo 60. Requisitos generales.

1. El cumplimiento de las funciones que corresponde a los servicios de farmacia y depdsitos de
medicamentos se efectuara bajo y responsabilidad directa de un farmacéutico o farmacéutica.

2. Los servicios farmacéuticos y depésitos de medicamentos deberan contar con la presencia
fisica y actuacién profesional de un farmacéutico o farmacéutica y dispondran del personal
auxiliar, preferentemente Técnico en Farmacia, y administrativo suficiente para su adecuado
funcionamiento, que sera asignado por la Direccion del Centro. Dependiendo del volumen,
actividades y tipo de centro, se establecera reglamentariamente la necesidad de farmacéuticos
adicionales en el servicio que en todo caso dependeran funcionalmente del farmacéutico o
farmacéutica responsable del servicio.

3. La organizacion de los servicios farmacéuticos y depoésitos de medicamentos debera permitir
la disponibilidad de los medicamentos durante las 24 horas del dia.

4.Los requisitos especificos, condiciones y régimen de funcionamiento de los servicios de
farmacia y depdsitos de medicamentos se determinaran reglamentariamente.
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5. Las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales
en los servicios de farmacia, en los diferentes niveles de elaboracion, requerirdan de la
autorizacion previa por parte de la Consejeria de Salud en los términos que se regulen
reglamentariamente.

Articulo 61. De los procedimientos de autorizacion administrativa en los servicios farmacéuticos
y depdsitos de medicamentos.

Reglamentariamente se estableceran los procedimientos de las autorizaciones administrativas
previas a la instalacion, funcionamiento, modificacién y cierre en estos servicios y depésitos
que se refieren en el articulo 7 de la presente Ley.

SECCION SEGUNDA

DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN LAS ESTRUCTURAS DE ATENCION PRIMARIA

Articulo 62. Conceptos basicos.

1. La asistencia y atencion farmacéutica en las estructuras de atencion primaria se llevara a
cabo a través de los servicios farmacéuticos de atencion primaria.

2. Se establecera un servicio farmacéutico en cada distrito de atencién primaria de salud, para
el ejercicio de las funciones que la presente Ley atribuye a los servicios farmacéuticos.

3. Los centros de salud y demas estructuras de atencién primaria del distrito podran disponer
de depdsitos de medicamentos, como parte integrante de su servicio farmacéutico, que estara
bajo la supervision y control de un farmacéutico o farmacéutica del servicio farmacéutico de
atencion primaria.

4. Sin perjuicio de lo indicado anteriormente, reglamentariamente se estableceran los requisitos

técnicos personales y de instalacion, asi como la organizacién y distribuciéon de estos servicios
dependiendo de las exigencias y actividad de estas estructuras.

SECCION TERCERA

DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN HOSPITALES Y CENTROS DE ATENCION
ESPECIALIZADA

Articulo 63. De los servicios farmacéuticos en hospitales y centros de atencién especializada.

1. Los hospitales y centros de atencién especializada deberan contar con servicio farmacéutico
0 en su defecto depdsito de medicamentos de acuerdo con los minimos que mas adelante se
establecen.

2. Sera obligatorio disponer de servicio de farmacia de hospital:

a) En los hospitales que dispongan de 100 o mas camas.

b) En los hospitales de menos de 100 camas y otros centros de atencion especializada en los
que atendiendo a su volumen o tipo de actividad, se determine reglamentariamente.
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3. Los Hospitales con menos de 100 camas en los que no sea obligatorio disponer de un
servicio de farmacia, podran contar con uno, previa autorizacion de la Consejeria de Salud.

4. lgualmente podran autorizarse servicios de farmacia en determinados centros de atencion
especializada que por el volumen de medicamentos que se manejan, caracteristicas de éstos,
tipo de actividad o necesidades del servicio sanitario asi lo requieran previa autorizacion de la
Consejeria de Salud.

5. Para la distribucion de medicamentos, los servicios de farmacia hospitalaria podran
establecer depodsitos de medicamentos, como parte integrante de sus servicios, bajo la
supervisiéon y control de un farmacéutico o farmacéutica del servicio farmacéutico, que sera
designado por el o la responsable del mismo.

6. Los servicios farmacéuticos de hospital estaran bajo la responsabilidad de un farmacéutico
o farmacéutica especialista en farmacia hospitalaria. Asi mismo, durante su funcionamiento
deberan contar con la presencia inexcusable de, al menos, un farmacéutico o farmacéutica
especialista. En los servicios farmacéuticos con un unico o Unica farmacéutico o farmacéutica,
en las ausencias de los o las titulares se deberan nombrar farmacéuticos y farmacéuticas que
los sustituyan, los cuales deberan reunir los mismos requisitos que dichos titulares. Estos
nombramientos seran comunicados a la Consejeria de Salud.

7. Los servicios farmacéuticos, ademas del farmacéutico o farmacéutica responsable,
deberan contar como minimo con un farmacéutico o farmacéutica especialista en Farmacia
Hospitalaria por cada 200 camas o fraccidn para los hospitales de agudos. Estos minimos no
seran aplicables a los hospitales de cuidados minimos de media y larga estancia, asi como a
los psiquiatricos.

En cualquier caso, sin perjuicio de los minimos establecidos en el apartado anterior, la
dotacion final de farmacéuticos se fijara teniendo en cuenta la actividad del centro y con la
dimension suficiente para garantizar una adecuada asistencia y un correcto desarrollo de las
funciones que tienen asignadas estos servicios. El personal auxiliar adscrito al servicio o
deposito sera el suficiente para hacer frente a las funciones encomendadas al mismo.

8. Los servicios farmacéuticos regulados en este articulo tendran una localizacion adecuada y
de facil acceso dentro del centro de que se trate.

Articulo 64. De los depdsitos de medicamentos en hospitales y centros de atencion
especializada.

1. Los hospitales y clinicas de menos de |00 camas que no estan obligados a establecer
servicios farmacéuticos de hospital y no deseen tenerlo deberan contar con un depésito de
medicamentos legalmente autorizado por la Consejeria de Salud. Igualmente en los centros de
atencion especializada en los que se utilicen medicamentos, deberan contar, al menos, con un
depdsito de medicamentos legalmente autorizado.

2. Los depdsitos de medicamentos estaran vinculados a una oficina de farmacia o a un servicio
farmacéutico de hospital u otro centro preferentemente de la misma area de salud.

3. Sin perjuicio de lo anterior la presencia fisica y actuacion profesional de un farmacéutico o
farmacéutica sera indispensable para el funcionamiento del depdsito de medicamentos, del que
sera responsable.

4. La adquisicion de medicamentos para estos depositos se efectuara obligatoriamente a través
del servicio farmacéutico del hospital o centro o del farmacéutico o farmacéutica titular de la
oficina de farmacia al que estén vinculados, quienes seran responsables subsidiarios de la
custodia, conservacion y dispensacién de los mismos.

5. La superficie de los depdsitos de medicamentos debera ser la adecuada para el desarrollo
de sus funciones, y en cualquier caso serd como minimo de 30m2.

40



SECCION CUARTA

DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN OTROS CENTROS y SERVICIOS SANITARIOS

Articulo 65. De los servicios farmacéuticos y depdsitos de medicamentos en otros centros y
servicios sanitarios

1. Los centros y servicios sanitarios no regulados en los articulos anteriores, asi como en
aquellos otros servicios o empresas prestadores de asistencia sanitaria mévil, podran solicitar a
la Consejeria de Salud autorizacion para mantener un servicio o depdsito de medicamentos,
para satisfacer los requerimientos asistenciales que se desarrollen en los mismos.

2. Los requisitos, condiciones técnico-sanitarias y régimen de funcionamiento para autorizar
estos servicios o depdsitos se determinaran reglamentariamente.

SECCION QUINTA

DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN LOS CENTROS SOCIOSANITARIOS

Articulo 66. Conceptos basicos.

1. A los efectos de esta Ley tendran la consideracion de centros sociosanitarios los que se
definan para el Sistema de Atencion Sociosanitaria en la normativa autonémica de atencion y
proteccidén a las personas mayores y, en general, todos los que atiendan a sectores de la
poblacion tales como personas mayores, discapacitados y cualesquiera otros cuyas
condiciones de salud requieran, ademas de las atenciones sociales, determinada asistencia
sanitaria.

2. Estos centros vendran obligados a establecer servicios farmacéuticos cuando tengan cien
camas o mas, debidamente autorizados por la Consejeria de Salud. Sin perjuicio de lo anterior,
reglamentariamente podra determinarse obligatorio establecer servicios farmacéuticos en un
centro sociosanitario con un numero inferior de cien camas, en funcién del tipo de atencion
médica o farmacoldgica que requiera la poblacion atendida en dicho centro.

3. En los demas casos en que no resulte obligatorio el establecimiento de un servicio
farmacéutico, se debera establecer un depédsito de medicamentos, que debera estar vinculado
a una oficina de farmacia o a un servicio farmacéutico de un centro sanitario publico.

4. Los servicios de farmacia de los centros sociosanitarios publicos dependeran a todos los
efectos de los hospitales de referencia del Sistema Sanitario Publico de la Junta de Andalucia.
Para hacer efectiva la prestacion farmacéutica a que tengan derecho las personas acogidas en
los centros sociosanitarios de titularidad privada, se estableceran convenios entre éstos y el
organo competente en la gestion de la prestacién farmacéutica del Sistema Sanitario Publico
de la Junta de Andalucia.

5. Los servicios farmacéuticos de los centros sociosanitarios se hallaran bajo la responsabilidad
de un farmacéutico o farmacéutica.
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SECCION SEXTA

DE LA ATENCION FARMACEUTICA EN ESTABLECIMIENTOS PENITENCIARIOS

Articulo 67. De los servicios y depositos de medicamentos en establecimientos penitenciarios.

1. Los establecimientos penitenciarios podran solicitar de la Consejeria de Salud autorizacion
para mantener un servicio o depdsito de medicamentos para la asistencia a los internos.

2. Los anteriores servicios y depodsitos de medicamentos se sujetaran a las condiciones vy
requisitos que reglamentariamente se determinen

TITULO Il

DEL USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS

CAPITULO |

DERECHOS Y DEBERES DE LOS PACIENTES EN RELACION CON LOS TRATAMIENTOS
FARMACOLOGICOS

Articulo 68. Derechos y deberes de los pacientes en relacion con los tratamientos
farmacolégicos

1. Los pacientes tienen derecho a:

a) Recibir, en las condiciones establecidas legalmente, la medicacion que sea la mas adecuada
a sus necesidades clinicas, en las dosis mas ajustadas posibles a sus condiciones
individuales, en el momento oportuno y durante el tiempo que sea preciso.

b) Que los medicamentos necesarios para el tratamiento de sus afecciones, se les prescriban
bajo las condiciones y circunstancias para las que existen pruebas cientificas, constatadas y
validadas, de su utilidad y seguridad y, por tanto, conforme a lo establecido en sus respectivas
autorizaciones del Ministerio de Sanidad y Consumo.

c¢) Exigir que, de entre las distintas alternativas farmacoldgicas, de eficacia y seguridad similar
para ellos, se seleccione aquella que suponga un menor esfuerzo econémico.

d) Que su médico les informe sobre los beneficios y riesgos de los tratamientos farmacolégicos
que les prescriba y a recibir las instrucciones necesarias sobre posologia, pautas de
administracion, duraciéon del tratamiento y, en su caso, prohibiciones y precauciones que deben
adoptar.

e). Recibir en el acto de la dispensacion de los medicamentos la informacidon necesaria para
una correcta administraciéon y, en su caso, manipulacion, reconstitucién y condiciones de
conservacion.

f). Que cuando la administracién de medicamentos se le realice por terceras personas, éstas

adopten las medidas que estén a su alcance para el mejor cumplimiento de las pautas del
tratamiento establecidas por el médico, evitando posibles confusiones.
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2. Los pacientes deben:

a) Seguir fielmente las pautas de tratamiento prescritas por su médico para lograr la maxima
eficacia de los medicamentos. Ademas, para que su médico pueda hacer un adecuado
seguimiento y correcta evaluacion de los resultados, debe comunicarle las causas y alcance de
las modificaciones que, eventualmente, hubiese introducido en dichas pautas, asi como
identificarle cualquier otro medicamento que pudiese haber consumido simultaneamente.

b) Comunicar, de inmediato, al profesional sanitario que le atiende, cualquier sospecha de
reaccion adversa grave, o no advertida previamente por su médico o farmacéutico y ello tanto
por razones de seguridad personal como colectiva en el uso de los medicamentos.

c) Por razones de seguridad sanitaria, medioambientales y econdmicas, los pacientes o sus
cuidadores no demandaran, de médicos y farmacéuticos, ni acopiaran, cantidades elevadas de
medicamentos que no tengan justificacion en el consumo habitual que el paciente hace de los
mismos.

CAPITULO II

DE LA CORRECTA SELECCION, PRESCRIPCION, DISPENSACION Y ADMINISTRACION
DE MEDICAMENTOS

Articulo 69. Principios generales de actuacion profesional en el uso racional de los
medicamentos

1. A fin de garantizar a los pacientes un nivel de seguridad y eficacia cientificamente
contrastada, los médicos solo podran prescribir a sus pacientes medicamentos legalmente
reconocidos y, exclusivamente, para las indicaciones contenidas en las correspondientes
autorizaciones del Ministerio de Sanidad y Consumo, incluidas las de tratamientos compasivos
y ensayos clinicos.

2. El farmacéutico en el acto de la dispensacién de medicamentos viene obligado a adoptar
cuantas medidas estén a su alcance para evitar posibles confusiones en la medicacién
dispensada. En dicho acto y formando parte consustancial del mismo, informara al paciente
sobre su correcta administracion y, en su caso, manipulacién, reconstitucién y condiciones de
conservacion.

3. El personal de enfermeria o persona responsable de la administraciéon de un tratamiento
farmacolégico a un paciente, viene obligado a adoptar cuantas medidas estén a su alcance
para garantizar las pautas establecidas por el médico, evitando posibles confusiones.

4. Los profesionales sanitarios deben de comunicar, de inmediato, al Centro Andaluz de

Farmacovigilancia, las sospechas de reacciones adversas de las que tenga conocimiento y que
pudieran haber sido causadas por medicamentos.
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CAPITULO Il

PRESTACION FARMACEUTICA DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA

Articulo 70. Medicamentos incluidos en la Prestacion Farmacéutica del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

En la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia se incluyen todos
aquellos medicamentos:

a) Que estén incluidos en la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

b) Que se incluyan por decision del Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, con cargo
a sus propios presupuestos y exclusivamente para las indicaciones y el ambito de
prescripcion y dispensacion que en dicha decisiéon se determinen.

c) Aquellos que, siendo seleccionados conforme se establece en el apartado 3 del articulo 9,
de la Ley 25/ 1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, se adquieran para ser utilizados
en los centros sanitarios publicos.

d) Los que, conforme a lo establecido en la normativa vigente, cuenten con autorizacion
expresa para uso compasivo por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

e) Los incluidos en un ensayo clinico, debidamente autorizado por el Ministerio de Sanidad y
Consumo, exclusivamente cuando éste sea promovido por un centro sanitario del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia.

Articulo 71. Prescripcién por “principio activo”

1. En el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia se promovera que la prescripcion
de medicamentos se realice por “principio activo”, utilizando, exclusivamente, la denominacion
oficial espafola (DOE) o, en su defecto, la denominacién comun internacional (DCI).

2. Cuando los medicamentos hayan sido prescritos en la forma indicada en el apartado
anterior, el érgano competente en la gestion de la prestacion farmacéutica del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia adoptara las medidas de gestion necesarias para garantizar, en
todo caso, el menor coste posible de las dispensaciones correspondientes.

Articulo 72. Prescripcion informatizada

1. A fin de facilitar su cumplimentaciéon y garantizar la maxima legibilidad de las recetas
médicas, en el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia se promovera que la
prescripcion de medicamentos se realice mediante sistemas informatizados, sin perjuicio del
mantenimiento de los tradicionales talonarios de recetas para los casos y circunstancias que
estime convenientes el médico prescriptor.

2. Para facilitar a los pacientes el acceso a la prestacién farmacéutica, en el ambito del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se promovera que la prescripcion de medicamentos se
realice, en las condiciones que reglamentariamente se establezcan, mediante el sistema
informatico de receta electrénica. Dicho sistema permitira la maxima trazabilidad posible de los
medicamentos con el objetivo de poder identificar a los pacientes afectados en casos de alerta
farmacéutica.

3. Para facilitar a los facultativos una seleccion adecuada de medicamentos para sus
pacientes, conforme con los criterios generales establecidos en los articulos 68 y 69, el 6rgano
competente en la gestion de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia promovera que los sistemas informaticos para la prescripcién incluyan las guias y
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ayudas que, a tal efecto, proponga la Comision Autonémica para el Uso Racional de los
Medicamentos a que hace referencia el articulo 76.

4. El catalogo de medicamentos a incluir en los sistemas informatizados de prescripcion sera
establecido por resolucion del érgano competente en la gestion de la prestacion farmacéutica
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y podra limitarse a los que cumplan los criterios
generales establecidos en el articulo 68 y 69, previo informe de la Comision Autonémica para el
Uso Racional de los Medicamentos.

5. Dichos sistemas informatizados garantizaran la confidencialidad de los datos, ajustandose a
la legislacion vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal y todos los
profesionales que accedan a ellos estaran obligados al secreto profesional.

Articulo 73. Actuaciones de los distritos de atencion primaria y hospitales para garantizar el
uso racional de los medicamentos.

El 6rgano competente en su gestion dispondra los recursos necesarios para que los Hospitales
y las areas de gestion sanitaria del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y, en su caso, los
distritos de atencién primaria , en sus respectivos ambitos de competencia, desarrollen las
siguientes actuaciones:

1. Dotaran a sus profesionales, médicos, farmacéuticos y personal de enfermeria, de los
medios organizativos, tecnoldgicos e informaticos necesarios para que éstos puedan realizar,
en su respectivo ambito de competencias, la seleccién, prescripcion, dispensacion vy
administracion de medicamentos conforme a los principios generales establecidos en los
articulos 68 y 69.

2. Garantizaran el suministro y, en su caso, la elaboracién y el acondicionamiento de los
medicamentos necesarios en sus centros y un sistema de distribucién y dispensacion interna
que asegure la calidad de los mismos y su trazabilidad hasta el paciente. Para ello dispondra
los medios organizativos, personales, tecnolégicos e informaticos necesarios para un adecuado
desarrollo de las funciones de sus servicios de farmacia, contratacion y logistica.

3. Desarrollaran e implantaran en sus centros todas las medidas de promocion del uso racional
de los medicamentos que sean dictadas por los érganos competentes del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

4. Impulsaran el desarrollo de cuantos programas y actuaciones especificas estimen oportunas,
en el marco legal vigente, para optimizar la efectividad, seguridad y eficiencia de los
tratamientos farmacologicos instaurados por sus profesionales, en especial las orientadas a
una mejor adecuacion de los medicamentos a las necesidades individuales de los pacientes.

5. Para garantizar que los tratamientos farmacolégicos, para procesos o sintomas agudos,
instaurados durante la estancia de los pacientes en los centros hospitalarios, se lleve a cabo,
sin interrupcion, éstos adoptaran las medidas organizativas y dispondran los recursos precisos
para que se les dispensen la cantidad de medicacién necesaria para finalizar dichos
tratamientos en su domicilio.

Articulo 74. Medidas de promocion de la eficiencia

De entre las distintas alternativas farmacoterapéuticas de efectividad y seguridad similar para
una misma afeccion, incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario de la Junta
de Andalucia, el érgano competente en la gestion de la prestacion farmacéutica del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia adoptara las medidas de gestion necesarias para promover la
prescripcion de las que tengan un menor coste de tratamiento.
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Articulo 75. Medidas de control de la prescripcion

1. A fin de garantizar a los o las pacientes que los medicamentos se utilizan en las condiciones
legalmente autorizadas, la autoridad sanitaria competente en la gestién de la prestacién
farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia vigilara que las prescripciones de los
mismos se ajusten a las indicaciones y condiciones contenidas en sus respectivas fichas
técnicas aprobadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo o, en su caso, en la autorizacion
expresa de dicho Ministerio para uso compasivo o0 en el protocolo de un ensayo clinico
igualmente autorizado.

Cuando se constate que un porcentaje elevado de las prescripciones de un
determinado medicamento no se ajustan suficientemente a los criterios indicados en el parrafo
anterior, el érgano competente en la gestién de la prestacion farmacéutica del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia podra, mediante resolucidn, someterlas a control y autorizacion
previa a su dispensacion. Esta medida de control sanitario se podra adoptar con caracter
general o limitado al ambito de prescripcion en el que se produzca el hecho determinante de la
misma.

2. Cuando razones de interés sanitario y/o econdémica asi lo aconsejen, el érgano competente
en la gestion de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
mediante resolucion, podra exigir que, simultdneamente a la prescripcion de determinados
medicamentos, o grupos de medicamentos, se emita un informe justificativo y motivado por
parte del o de la médico o médica prescriptor o prescriptora. Informes que seran evaluados por
la comisién para el uso racional del medicamento de su centro asistencial, la cual propondra,
en su caso, medidas informativas, formativas y/o de control sanitario adecuadas. Esta medida
se podra adoptar con caracter general o limitado al ambito de prescripcion en el que se
produzca el hecho determinante de la misma.

3. El 6rgano competente en la gestion de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario
Publico de la Junta de Andalucia, podra aprobar protocolos de utilizacion de los medicamentos
en el tratamiento de patologias de alto impacto sanitario y/o econdmico. Igualmente podra
someter a evaluacién previa las propuestas que los médicos hagan de dichos tratamientos,
estableciendo, en cada caso, los informes a cumplimentar y el procedimiento a seguir. Dichos
Protocolos seran propuestos y las citadas evaluaciones seran realizadas, por la comision
multidisciplinar de clinicos y expertos en medicamentos que se determine en cada caso, cuyo
dictamen sera vinculante a la hora de autorizar su dispensacion.

4. Las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos no podran dispensar recetas u 6rdenes
médicas que, precisando la autorizacion a que hacen referencia los parrafos 1 y 3 de este
articulo, no cuenten con ella, en la forma establecida en cada caso.

Articulo 76. Comisiones Asesoras de Uso Racional de los Medicamentos

1. Se constituye La Comision Autondmica para el Uso Racional de los Medicamentos, adscrita
al Servicio Andaluz de Salud, como 6rgano asesor del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
en todo lo relacionado con la utilizacion racional de los medicamentos. Dicha Comisién sera
multidisciplinar y estara constituida por profesionales de reconocido prestigio, expertos en
medicamentos y en su utilizacién racional.

2. Es funcion de la Comision asesora para el Uso Racional del Medicamento evaluar y calificar
la utilidad terapéutica comparada de los nuevos medicamentos que se incorporen a la
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Para ello contara con el
apoyo y colaboracion del Centro Andaluz de Documentacion e Informacion sobre
Medicamentos (CADIME).

3. En cada centro hospitalario funcionara una comision multidisciplinar para el uso racional de
los medicamentos, que sera la responsable de seleccionar, para cada indicacion, los principios
activos que, cumpliendo los criterios generales del articulo 68 y 69, podran ser prescritos por
sus médicos o médicas, en las correspondientes érdenes médicas, para ser dispensados por
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los servicios de farmacia hospitalaria correspondientes. Igualmente, sera responsable de
evaluar la calidad de la farmacoterapéutica que se aplica en su centro, tanto a través de
ordenes médicas internas como de recetas médicas oficiales para los tratamientos domiciliarios
y emitir propuestas de mejora a los profesionales y, en su caso, medidas de control sanitario, a
la direccion del mismo.

4. En cada distrito de atencion primaria funcionara una comisiéon multidisciplinar para el uso
racional de los medicamentos, que sera la responsable de seleccionar los principios activos
que, cumpliendo los criterios generales del articulo 68 y 69, podran ser adquiridos para ser
administrados en sus centros. Igualmente, sera responsable de evaluar la calidad de la
farmacoterapéutica que se aplica en sus centros y emitir propuestas de mejora a los
profesionales y, en su caso, de control, a la direccion del distrito. Dicha comisién podra
constituir comisiones delegadas en sus centros de salud para el desarrollo de idénticas
funciones en el ambito de los mismos.

5. Las comisiones previstas en este articulo aplicaran en su trabajo metodologia cientifica
contrastada y, en su caso, las recomendaciones de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias.

Articulo 77. Sistema de informacién sobre prestacién farmacéutica

1. El érgano competente en la gestion de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario
Pdblico de Andalucia establecera un sistema de informacion sobre dicha prestacion, riguroso y
agil, que permita a los profesionales, individualmente y por equipos, una autoevaluacion
detallada de la utilizacion de medicamentos. Asimismo, debera dar respuesta a las
necesidades informativas de los distintos niveles de gestién y planificacion.

2. Este sistema de informacion garantizara la confidencialidad de los datos, ajustandose a la
legislacion vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal y todos los
profesionales que accedan a ellos estaran obligados al secreto profesional.

Articulo 78. Actuaciones de formacion e informacién de la administracion

1. El Sistema Sanitario Publico de Andalucia promovera la formacion e informacién continuada
sobre medicamentos de sus profesionales sanitarios. Dicha formacién e informacién seran
objetivas, rigurosas y basadas uUnicamente en la evidencia cientifica y datos econdmicos
contrastados.

2. El Sistema Sanitario Publico de Andalucia promovera programas de educacion sanitaria a la
poblacién andaluza para la utilizacion correcta de medicamentos.

3. Los centros directivos de la administracion de la Junta de Andalucia con competencias en
formacién y las Universidades de la Comunidad Autbnoma Andaluza, promoveran que en los
programas de formacion, de pregrado y postgrado, de los profesionales sanitarios se incluya,
con caracter prioritario, los principios, instrumentos y practica del uso racional de los
medicamentos.

Articulo 79. Ayudas y soportes técnicos para el uso racional de los medicamentos

1. Para promover una adecuada seleccion y prescripcion de medicamentos, el Sistema
Sanitario Publico de Andalucia estimulara y facilitara la utilizacion por los profesionales
sanitarios de Guias de Practica Clinica y Farmacoldgicas de reconocido prestigio y calidad.

2. La Consejeria de Salud dispondra los recursos necesarios para garantizar el
funcionamiento, con elevados estandares de calidad, del Centro Andaluz de Documentacién e
Informacion sobre Medicamentos (CADIME) encargado de elaborar y difundir informacion
objetiva e independiente sobre medicamentos, dirigida fundamentalmente a los profesionales
sanitarios. Este Centro participara en los programas de formacién continuada sobre
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medicamentos de dichos profesionales y servira de apoyo a la Comision Autondmica para el
Uso Racional del Medicamento y al resto de centros de informacién, comisiones y grupos de
uso racional de medicamentos que se constituyan.

3. El Centro Andaluz de Farmacovigilancia de la Consejeria de Salud es el 6rgano encargado
de la coordinacion de los programas de farmacovigilancia en el ambito de la Comunidad
Auténoma de Andalucia y de asesorar a la administracion sanitaria de la Junta de Andalucia y
a los profesionales sanitarios sobre todos aquellos aspectos relacionados con la seguridad de
los medicamentos. Para mejorar esta seguridad, dicha administracién promovera y facilitara la
notificacion telematica, al citado centro, de las reacciones adversas a los medicamentos por
parte de los profesionales sanitarios que las detecten. Este sistema garantizara la
confidencialidad de los datos, ajustandose a la legislacion vigente en materia de proteccién de
datos de caracter personal y todos los profesionales que accedan al mismo estaran obligados
al secreto profesional.

TITULO IV

DE LA DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

Articulo 80. Conceptos basicos.

1. La distribucién de especialidades farmacéuticas, principios activos para la elaboracion de
medicamentos y demas productos farmacéuticos a las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos legalmente autorizados podran realizarse a través de los almacenes o
establecimientos mayoristas de distribucion.

2. Igualmente estos almacenes podran utilizarse para la distribucion de medicamentos
veterinarios a los establecimientos autorizados.

3. Los almacenes de distribucidon previstos anteriormente tendran a todos los efectos la
condicion de establecimientos sanitarios conforme a las previsiones del apartado 1 del articulo
29 de la Ley 14/1986 de 25 de abril General de Sanidad.

4. Sin perjuicio de las obligaciones impuestas por la Ley 25/1990 de 20 de diciembre, del
Medicamento, y lo dispuesto en el Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, por el que se
regulan los almacenes farmacéuticos y la distribucion al por mayor de medicamentos de uso
humano y productos sanitarios, los almacenes de distribucion estaran obligados a:

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

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

c) Estar inscritos en el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la
Consejeria de Salud.

5. Los almacenes de distribucion tendran la obligacién de suministrar cualquier medicamento o
producto sanitario incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia que le sean solicitados por los servicios farmacéuticos y las oficinas de farmacia a
las que provea de forma habitual para atender la dispensacién de recetas oficiales.
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Articulo 81. Autorizaciones administrativas.

1. Los almacenes o establecimientos de distribucién al por mayor, ubicados en la Comunidad
Auténoma de Andalucia, precisaran autorizacién administrativa otorgada por la Consejeria de
Salud para su instalacion, maodificacion, traslado, funcionamiento y cierre. Los cambios de
titularidad de estos almacenes se notificaran a la Consejeria de Salud en el plazo de treinta
dias contados a partir del dia siguiente a aquel en que se produzcan los mismos.

2. Para el otorgamiento de las autorizaciones a las que se refiere el apartado anterior, se
seguira el procedimiento que se establezca reglamentariamente.

Articulo 82. Del director o directora técnico y farmacéuticos y farmacéuticas adicionales.

1. Los almacenes mayoristas autorizados dispondran de un director o una directora técnico,
farmacéutico o farmacéutica, nombrado en la forma que reglamentariamente se determine, que
sera responsable de las actividades técnico-sanitarias que se desarrollen en los mismos.

2. Sin perjuicio de las funciones establecidas en la normativa vigente, el director o la directora
técnico, farmacéutico o farmacéutica debera comprobar el origen y calidad de los
medicamentos, sustancias medicinales y demas productos farmacéuticos, procedentes de
devoluciones de oficinas y servicios farmacéuticos, o de otros centros de distribucién y emitir,
en su caso, las certificaciones a que hace referencia el apartado 4 del articulo 6 de la presente
Ley.

3. En funcién del volumen de actividad se establecera reglamentariamente por la Consejeria de
Salud el numero de farmacéuticos y farmacéuticas adicionales necesarios en los almacenes
farmacéuticos de distribucion.

TITULO V

DE LA DISTRIBUCION Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE USO ANIMAL

Articulo 83. De los establecimientos de dispensacion veterinaria.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 50 de la Ley 25/1990 de 20 de diciembre del
Medicamento, la dispensacion de medicamentos de uso animal so6lo se podra realizar en los
establecimientos sefialados en el articulo 3.2.a) de la presente Ley, los cuales deberan poseer
la autorizacion pertinente otorgada por la Consejeria de Salud y desarrollaran su actividad bajo
la responsabilidad de un farmacéutico o farmacéutica, en los términos establecidos en la
presente Ley y normas de desarrollo.

Articulo 84. De las autorizaciones administrativas.

Para el otorgamiento de las autorizaciones de los establecimientos de dispensacion de
medicamentos de uso animal a las que se refiere el articulo 7 de la presente Ley se seguira el
procedimiento que se determine reglamentariamente.

Articulo 85. Del régimen de funcionamiento.

1. Sdlo las oficinas de farmacia estan autorizadas para la dispensacion de formulas

magistrales, previa prescripcion veterinaria, y de preparados oficinales. En consecuencia, la
presencia de estos preparados en otros canales comerciales esta prohibida.
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2. Las oficinas de farmacia resefaran en el libro recetario aquellos medicamentos de uso
humano que sean objeto de una prescripcién veterinaria especial.

3. Las entidades o agrupaciones ganaderas que cuenten con el correspondiente servicio
farmacéutico autorizado podran suministrar, previa prescripcion veterinaria, en los casos que
proceda, medicamentos de uso animal exclusivamente a sus socios o socias.

4. Las agrupaciones ganaderas y establecimientos detallistas deberan contar con servicios
farmacéuticos propios, tantos como centros de dispensacion, aun cuando estos sean
subsidiarios, que estaran bajo la responsabilidad directa de un farmacéutico o farmacéutica, el
cual podra ser responsable de hasta dos servicios farmacéuticos en los casos y en las
condiciones que reglamentariamente se establezcan.

5. Las entidades o agrupaciones ganaderas deberan llevar a cabo un programa zoosanitario
perfectamente definido, aprobado por la Consejeria de Agricultura y Pesca.

6. Con respecto a estupefacientes y psicotropos se ajustaran a lo establecido en los
convenios internacionales y a la normativa especial sobre dichos productos.

7. Cuando no se disponga de los medicamentos prescritos, el farmacéutico o farmacéutica
podra realizar sustitucion de los mismos conforme a las condiciones de sustitucion de
medicamentos de uso animal.

8. Las clinicas veterinarias podran disponer de medicamentos de uso hospitalario para la
utilizacion en las mismas de acuerdo con los requisitos que reglamentariamente se
establezcan.

Articulo 86. Funciones de los farmacéuticos y farmacéuticas responsables.

Sin perjuicio de otras funciones establecidas por la normativa vigente, corresponde a los
farmacéuticos y farmacéuticas responsables, en relacién con la dispensacion de medicamentos
de uso animal, las siguientes:

1. Adquisicion, custodia, conservacioén y dispensacion de medicamentos.

2. Garantizar el origen legitimo de todos los productos y, en particular, de psicotropos vy
estupefacientes.

3. Sellado de las recetas dispensadas y custodia de las de psicotropos y estupefacientes.

4. Informar, en el acto de la dispensacion, de todo aquello que sea preciso para un uso correcto
del medicamento.

5. Colaboracién en farmacovigilancia y alerta medicamentosa, asi como en programas de la
Administracién Sanitaria.

6. Actuacion coordinada con los servicios farmacéuticos y veterinarios de la Administracion.

7. Cumplimentacién de los libros y registros que al respecto se establezcan.

Articulo 87. De la distribucién de medicamentos de uso animal.

1. La distribucién de medicamentos de uso animal y principios activos para la elaboracion de
éstos soélo podra realizarse a través de establecimientos recogidos en el articulo 3.2.b) de la
presente ley. Esta distribucion so6lo podra realizarse a los establecimientos recogidos en el
articulo 3.2.a) de la presente Ley.

2. Los almacenes de distribucién estaran obligados a contar con un director o directora técnico,
farmacéutico o farmacéutica, asi como con instalaciones suficientemente dotadas de medios
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