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EXPOSICION DE MOTIVOS

El artlculo 43 da la Canstilucidn Espafiola de 1978 reconoce el derecho & la
proteccitn de la salud v confiere a los Poderes Plblicos la compatencia para
ormanizar v tutalar |3 salud poblica a través de madidas preventivas y da las
prectaciones y senvicios necesarios, estableciendo, al mismo Bempo, que los
derechos y deberes de todes seran establecidos por lay, lo gue imphea gue al
contanide del deracho a la proteccion de la salud ha da ser fijade por el legislador
ardinaria. en &l marco de distribucidn de competencias entre el Estado v las
] idades Autonomas, de ascuerdo con lo establecido en los articulos
21y 148.1.16 y 17 de la Constitucidn Espaiiola y de acuerdo, asimismo,
ue, en cada caso, establezcan los respectivos Estatutos de Autonomia,

an |a potestad normativa otorgada por la Constifucidn Espaficla, el
onomia de la Comunidad de Madnd, en su articule 2712, e
| marco de |a legislacion basica del Estado v en log términos
ezia, corresponde a la Comunidad de Madrid el desarrolio
lamentaria vy la ejecucion de la ordanacion
tab i farmacéuticas, sin parjuicio de lo dispuesto en
16° de titLcidn,

&l articulo 14

En relacian con ell e (que |a Ley 14/1888, de 25 de abril, General
de Sanidad, como nom el Estado en matena santana, recoge las
prestaciones y servicios '

los medicamentos ¥ productog jue s& consideren NEcesarios para
promover, conservar o restable
reglamentariamente se establezcan

Dicho demcho a fa oblencidén de medica ductos sanitarios, o a la
denominada prestacion farmacéutica, ha 9 copérela e @ lo largo del tismpo
a través de distintas disposicicnes normalivag e al hechg de gue los
paclantes los reciban y los utflicen de forma adeCuad des clinicas

ante ai periodo
de tiempo adecuado, con la informacion necesana p acto uso. y al

menar coste posibla para ellos v para la comunidad.

Cabe citar, entre ofras, las siguientes normas: la Ley 2588
diciembre, del Medicamento, la Ley 29/2006, de 26 de jullo, dé
racional de los medicamentcs y productos sanitanios, la Ley 16/2005,
mayo, de cohesion v calidad del Sistema Macional de Salud. Actu
norma que regula todas las actividades o fases relacionadas ool os
medcamentas y praductos sanitaring -desda |ag mas inicialas relativa )
avaluacian, autorizacian y registro hasta las de dispensacion y uso racios
los mismos- es el Real Dacrato Lagislative 172015, de 24 de julio, por &l que s
aprugba el lexto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentes y productes sanitarios, norma basica y referenta lagal necasario
de la presente Ley an todes aquellos aspectos gue regula

Par otro lado, la Ley 14718806, de 25 de abril, General de Sanidad, norma basica
en materia de sanidad eslablece, en malteria de ordenacion farmaceutica, en su



articulo 103 1 a) y b} cuales son los establecimientos sanitarios a los que les
comesponde la realizacon de [as actividades o funciones sanitarias de custodia,
consenacion y dispensacion de medicamentos. ‘Sefislando, entre ellos ¥
sspecificamente, el que las oficinas de farmacia estardn sujelas a la planificacian
sandaria en los Brminos que establezea la legislacion especial de medicamanios
¥ farmacias.

Fue la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacin de Servicios de las Oficinas
de Farmacia, |a primera norma gue vino a establecer un marco juridico basico de
regulacién de las oficinas de farmadia, de acuerdo con fo gque se habia recogido
en el citado articulo 103 de la Ley General de Sanidad, norma & desarrcliar por
munidades Autdnomas. En dicha Ley se recoge la definicidn lsgal de

de farmacia y s& rmalacionan sus funciones, sefialando que ias
unidades Autonomas estableceran cnterios especificos de planificacion para
acian de las oficinas da farmacia A lal fin, &n su Deposicion final
F fiala que articulos v, en su caso, apariados constituyen legislacidn
Estado scbre sanidad

n la materia, pudiendo citarse, entre oiras, las siguientes: La
mayo, de cobesion y calidad del Sistama Nacional de
SAalud, espec o ¥, el Real Decreto 127772003, de 10 de
octubra, por SEue s& lecen las bases generales sobre autorizaciin de
Ceniros, senvi imigniggeanitarios y el Real Decreto-l2y 16/2012, de
20 de abrii, de megj 2Pa garantizar Ia sostenibilidad del Sistema
MNacional de Salud ¥ @ plidad y segundad ce sus prastacionas y la
citada Ley Garantias y u [ s medicamentos y productos sanitarios,
aprobada por real Decre : 5, de 24 de julio.

jon competencial sefalada.
Comunidad da Madrid a
rdenacian vy Atencidn
28 1@ que ha reguladn

|‘a sListiuirta.

La Comuridad d=e Madrid, de acue onlad
requit la ordenacian v la atencion farmace

actuacion de [os profesionales en los distinfos niveles da'e
En el nival de Atencion Primaria, regulando las oficinas de fa

medicamentos ¥ en & nivel de la distribucidn, regulando los A
Mayoristas de Distribucian de Produstes Farmacauticos

Asimismo reguld de manera muy especial |as oficinas de farmacia sus funciones,
servicios, requisitos técnico-sanitarios v locales e instalaciones; su planificacian,
madulos ¥y acceso a las mismas; direccion técnica, parsonal, dentificacion y
publicidad.

Fueds decirse gque su aplicacion ha permitido una positive implantacion de ios
astahlacimienios sanitarios gue ragula, asl como &l adecuado desarrollo de su
actividad, 5| bien el trascurso del iempo y los cambios que se han producido a



lo large de su dilatada vigencia, tales como la asuncidén de la prestacién
farmaceutica de la Seguridad Social, los avances producidos tanto en el ambite
de la gestién sanitaria, incluida la farmacéutica, con la incorporacién de nuevas
tecnologlas, la mayor complejidad de los tratamientos y [as crecientes demandas
de salud de la sociedad, aconsejan actualizar y modemizar el contenido de |a
Ley, contemplando los avances y modificaciones gue se han producido en el
sector, con el fin, an definitiva, de beneficar al cudadano y al paciente como
auténtico eje del Sietema Sanitanio.

El farmacéutico &5 un profesional sanitario cuyas actuaciones estan basadas en
el método cientifico como herramienta imprescindible para poder asagurar los
clinicos v mantener la confianza de los profesionales y de fos
es an el sislema sanitario. La calidad, la eficacia y la seguridad
astradas cientificamente son los elementos basicos y fundamentales que
2 an la incorporacion de los medicamentos y productos sanitanos al
Salud

mo objelivo la creacidn de un nueva marce regulador de |a
tencidn farmacéutica y de los establecimientes farmacauticos
Comunidad de Madrid, acorde con la realidad sanitaria
o los cambios producidos y fortaleciendo el papel
.entm farmaceéuticos y de los profesionalas que,
empefian su aclividad en ellos contribuyendo, de
alldad y seguridad de |a asistencia sanitaria
"8danos, siempre desde el respeto a las
ite fienen atribwdos los médicos, enfermeros,
dinacion y colaboracion con estos.

sanitano
como agent
esia manera,
recibida par los
competancias propiat q
y otros profasionales sa

tubre, del Procedimiento
blicas establece que, en
Pibdicas actuaran de
proporcionalidad, de

El articulo 129 de |la Ley 38720 de
Adminigtrative Comun de las Administr
ejercicio de la iniciativa legislativa, las

soguridad juridica, de transparencia y de eficie
la expozicion de molivos de tods noma
suficientemeante justifizada la adecuacidn de lamisma a
regulacidn

razones de interés general, s= basa =n una identificacion 4
perseguidos v @s al instrumento mas adecuado para garartizar

Conforme al principio de proporcionalidad esta ley contiene la
imprescindible para atender las necesidades gue se pretenden cub
constatar gue no existen olras madidas menos restnciivas de derechos,
impongan menos abligaciones a los destinatarnios.

A fin de garantizar el principio de seguridad juridica, esta ley se incardina, de
manera coherente, con el resto del ordenamiento juridico, nacional y da la Union
Eurcpea. Asimismo. en maleria de procedimiento administrativo, esta ley
esfablace sdlo tramites adicionales imprescindibles a los contemplados en la Ley
30/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Admiristratve Comun de as
Administraciones Plblicas, alendiande a la singularidad de la matena. Ademas,



en aphcacién de dicho principls de seguridad juridica, las habilitaciones para l
desarrollo reglamentario de esta ley se han conferido al Consejo de Gobiemo de
ia Comunidad de Madrid,

En aplicacion del principio de fransparencia, la Comunidad de Madrid ha
posibiitado al acceso sencillo, universal y actualizado a 1a normativa en vigor y
los documentos propios del procese de elaboracion de esta ley, en los terminos
establecdos en el arficulo 7 de la Ley 192013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la infarmacién publica ¥ buen gobierno; ha definido
claramente los objetivos de esta ley vy su justficacion en esta Exposkcion de
Motwos v ha posibifitads que (o5 potenciales destinatarios tengan una
artigipacion activa en la elaboracidn de esta lay mediante los tramites de
publica pravia y audiencia e informacion publicas.

con el principio de eficiencia, asta lay avita cargas adminiztrativas
Jas 0 accesorias y racionafza, en su aplicacion, la gestion de los

plimiento a los principios de estabilidad presupuestars y
noiera, se han cuantificado y valorade sus repercusionss Yy
resos de la Comunidad de Madrid presenies y fuluras,
a.tlene impacto presupuestano,

‘IU

struciuran en 7 titulzs {incluide el titule
sicidn adicional, S disposiciones
posiciones finales,

La Ley cuenta con BB a
preliminar} ¥, en su pa
transitorias, 1 dispesicion dem

les. confiens el chjgto y
rechas y obligacones
los establecimientos

El Titulz Preliminar, dedicado a las disposic
ambito de aplizacion de la norma; las d
tantc de los usuarios como de los
farmaceuticos.

El Titulo | se refiere a los establecimientos v ==mnvi
estructura en 10 Capitulos, desarrollados de la siguien

El Capitulo | aborda las caracteristicas generales de los
farmacéuticos, las condiciones genarales de dispansacion y a
como la creacidn del registro de establecimientos farmaceuticos de la
de Madrid, gl Capitulo 1| esta dedicado a la atencion farmaceutica an asg
de farmacia, que a su vez se divide en 7 seccicnes. El Capitulo 1l versa re
los Botfiquines y regula los requisitos basicos de su autorizacion y apert
cuands en la pablacidn no exista oficing de farmacia-, que podra ser temporal;
el ciarme, que o producird cuando desaparezcan las causas que justificaron su
apertura. El Capitulo 1V se refiere al Sarvicio de Farmacia de Atencion Primaria
y a las Unidades de Farmacia de Atencidn Primaria vy el Capilulo V', a los Senvicios
de Farmacia Hospialana en el que se determinan los reguisitcs genarales da
tales servicios, sus funciones vy los recursos malenales de que deben disponer,
El Capitulo V1. dedicado a los Depésitos de medicamentos necesanos en los
hospitales que no estén obligados a disponer de un Servicio de Farmacia;
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TITULC PRELIMINAR
Disposiciones generales
prticulo 1. Objedo vy ambito de aplicacion.

sgnte Ley liene por objeto fa regulacion de la atencidn farmacéutica y la
0N de los establecimientos y servicios farmacéuticos de la Comunidad de

Tl a la Comunidad de Madrid, en el margo de sus competencias,
% adecuada atencién farmacéutica dentro de su dmbsto territorial y en
| Sistema Sanitario, disponiendo las medidas v mecanismos de

lten necesarios con los distintas agentes implicados.

Articulzs 2. D
A los efectos de esta

a) Ordenacidn farmace
actuaciones, organizadas
adecuado a los medicameantos :
en los distintos establecimientos

ealuid -y prevenirla-enfermadad,
b} Alfencicn farmacéulica; La participacién z

paciente en la dispensacién y seguimierie
cooperando con el medico, &l enfermero v con of

de normas, requisitos, estrucluras y
de garunti:a a toda la poblacidn el acceso
saditarios, asi como a I-nssemcms prestados

piento farmacoterapéutico,
onales sanitanos, a fin de

conseguir resultados que mejoren la calidac La atencidn
farmacéutica comprenders tadas aquellas funcionas g A buidas a las mismas
por ia lay 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad ¥ J il de abril, de

regulacian de servicios de las oficinas de farmacia, la ley
de ordenacion de las profesiones sanitarias y &l Real Docrd
de julio por ol que se aprueba el texto refundido de la ley de g4
los medicamentos y productos sanitarios.

conjunto organizado de medios iécnicos e instalaciones, en el gue
capacitados por su lilulacion oficial, prestan atencidn farmacéutica a los
medante la custodia, consarvacion y dispensacion de medicamentos

profesionales de la salud obsefvando los requisios v condiciones gue, para ca
de ellos, se establecen en |a presenleley normativa vigente

d) Dispensacion farmacdutica; El acto profesional de poner un medicamento & un
producto sanitario & disposicion del paciente por un farmacéutico o bajo su supervisien
y respensabilidad personal ¥ directa, de acuerdo, en su caso, con la preseripcidn o
indicacion de un profesional saniiaro, formakzada mediante receta u orden de
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dispensacidn en los términos legalmente establecidos, informando, aconsejando e
instruyendo al paciente sobre su comecta wtilizacion,

a) Oficing de farrnacia;’ El establecimianto sanitaria privado de interes publico sujeto a
planificacién sanitaria, a la presenta Ley v & la restante normativa sanitaria estatal v
autandmica de aplicacion. cuyas funcionas y servicios, dirigidos a la poblacian, se
desarrolian bajo la direccion del farmacé utico titular propietario, asistido, en su caso, por
uno o mas farmacéuticos, ayudantes o auxiliares y en colaboracion con los distintos
niveles y recursoe de los Servicios de Salud,

Bu:l!rqurn El esteblecimiento farmacéutico autorizado con cardclter excepcional
sy vinculado a una oficina de farmacia, cuya apertura tiene como finalidad
de atencién farmacéutica a un conjunio de poblacion deferminado, o aun
pando el mismo carezca de oficina de farmacla o concuman circunstancias
Imente establecidas, que asi lo justfiquen.

sutico especialista en Farmacia Hospitalana en el caso de

nr:aalas de asistancia social o insfituciones penitenciarias, cuya
' ente en la seleccion, adguisicion, conservacion,
i ' e infarmacion sobre los medicamentos a utifizar
en el centro v aguell n una especial vigikancia, sup&nris'iﬁn v contral

de un sentro de los recogidos el ] A) de esla Ley dependiente vy vingulado
a una oficina de farmacia o a un acia o undad de farmacia, en el gue
s& conservan y dispansan medicame clentes atendidos en ef centro en e
que se encuentra ublcado.

consenvar, suministrar o exportar medicamentos nitanos, excluidas su
dispensacion al piblico de los mismos, y que fienen ioritaria y esencial
el abastecimiento de los mismos a las oficinas de farmaci \ de farmacia

k} Undades de Radiofarmacia® La Unidad de asistencia farmacéulica q
responsabilidad de un facultative especialista en radicfarmacia, lleva a
adquisicidn, recepcidn, almacenamiento, preparacion, confrol  de
documentacion y dispensacian de radiofarmacos, de acuerda con las norm
corracta preparacion de radiofdrmacos y demds normativa vigente,

Articule 3. Derechos y Dbigaclones de /os usuanos de ios establecimmentos
farmaceulicos.
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1. Los usuarios de los establecimientos farmaceuticos. en relacién con la atencion
farmackutica que se les preste por estas. tiensen derecho &

ay Recibir una alencién farmacéulica continuadsa mediante la dispensacion, indicacion
farmacéutica y seguimiento farmacolerapeltico,

k) Obtener los medicamentos Yy productos sanitarios necesarios para promover,
canservar o restablecer su salud. en los términos legalmente establecidos.

c) La libre eleccidn de oficina de farmacia

¢} Conocer la idantidad v la cualificacian profesional de la persona que les atiende y a
er atendides por un farmacéutico si asi lo salicitan

Alencion y consejo farmacéutico, sobre los medicamentas y productos
e les sean dispensados, con garantias de privacidad y confidencialidad,
anda del usuario, o a iniciativa del farmacéutico, cuande las circunstancias

Wge paciente o del medicamento In hagan aconsajable,

plidad en los términos establecidos en la legislacion wigente, de todos
que se encuentren a dispasicion del establecimiento famaceutico
pamicular los relativos a su estads de salud v sobre los
5 sanitarios que ies sean dispensados

@n suU caso, a los datos contenidos en su historia

h) Formular ante la
cuantas guejas, recla
atencion recibida.

competentss en materia sanitaria y de consumg
] 25 estimen recesarias en relacion con la

1) Cuantos otros derechos, no d
recogidos en la normativa vigen

2. Los usuarios de los establacimia uticos, en relacitn con la atencion
farmacéutica gue se las preste en asto iquisntes obligaciones:

a) Cumplir las disposiciones administrati tablecidas en la normativa
i rios.

b) Acredtar el cumplimiente de las condiciones
dizpensados medicamentos ¥ productos sanitanios.

¢} Respetar al personal de |os estatlecimizntos farmacéuti
de forma adecuada,

d) Efectuar un uso responsable de los medicamentos ¥ pr
sean dispensados.

5 para gue les sean

instalaciones

Articulo 4. Derectios p Obligaciones de los profesionates de los est
farrmacéiticos.

1. Los farmacéuticos gue presten atencisn farmacéutica en los establecimi@Btos
farmaceuticos recogidos en el aticulo 5 de la presente Ley tendran los sigui
dergchog;

a) Alejercicio de su profesion en el establacimento farmacsuticn o el que presten sus
servicios de acuerdo con su titulacion o habilitacion prafesional.

bl A que las prescripciones facultativas que se les presenten para su dispensacin,
estén correclamente cumplimentadas de acuerdo con las normas vigenies.
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2. Asimismo. a dichos farmacéuticos, les comesponde el cumplimiento de las siguientas
obligacicnes:

a) Dispensar o suministrar los medicamentos y productos sanitarios que se les soliciten
an |lag condicionas normativamenta establecidas.

b) Garantizar a los usuarios del establecimianio farmaceutico una atencion farmaceutica
continuada de acuardo con la planificacion establecida por la Conssieria compatente en
mataria de sanidad

| Proporcionar sus servicios a los usuanos dal establecimients farmacéutica, madiante
presencia fisica y actuacion profesional.

gmar gobre el uso correcto v racional de los medicamentos y productos sanifarios,

*h lo referente a indicaciones, posologia, precauciones, contraindicaciones,

es v efectos adversos y cualesquiera otros datos de interés, en concordancia
ignientos cientificos vigentes.

edicamento prescrito, #n los supuesios y conforme & los requisitos
Ecidos en la normativa vigente sobre garantias y uso racional de los
tos sanitarios. Entodo casa, el farmacéutico informara al usuario
Asaqurara e que conozca el tratamiento prescrite.

competente en materia de sanidad facilitando cuanios
EF'OH las actividades de inspeccidn que se realicen

dates les sean s0
en sus establecimis

gl Mantener una adec alizs “ma-:i-bn sobre el uso y administracién de
medicamentos v productos

Y

profesionaies sanianos en prograimas
plblicos de educacidn sobre el o8 £ medicamenios y productos sanitarios

il Respetar las situaciones de incomp
que sz encuentren establecidas en la nomm

nombre y primer apellido v su cualificacidn pra

k) Cumplir con cualesquicra oftras obligaciones
nammativa vigente,

La wulneracion a el incumplimiento de las obligaciones pre

% articulo podran
ser objelo de sancion, previa |a inccacion del correspondiente

: 3 innadar,

T .

Establecimientos y servicios farmacéuticos /
CAPITULS | o
Caracteristicas generales &

Ariculo 5. Esfablecimigntos v servicios Tarmacdulicos

1. A efectos de la presente Ley se consideraran eslablecimientos y servicios
farmacéuticos los siguientes;

a) Las eficinas de farmacia



b) Los Botigquines

£) Los Servicios de Farmacia Hospilalaria, de Alencién Primaria, de los
centros residenciales de asistencia sodal, de los cenlios psiguiatricos,
de atencicn a drogedependientes y de institucones penitencanas.

d) Los Depésitos de Medicamentos e las estrucluras de Atencidn Primana,
de los hospitales, de [os centros residenciales de asistencia social, de los
centros de atencion a drogodapendientes, de instituciones penitanciarias
o en olros establecimientas sanitarios, o unidades asistenciales
debidamente autorizados.

Las Unidades de radiofarmacia.

A DE de esta Ley, también tendran la consideracion de estzblecimientos

05 los servicios farmacéuticos de las agrupaciones ganaderas

los establecimientos comerciales detallistas aulorizados y los

¢ distribuyan o dispensen medicamentos de uso veterinario, en los
& an la normativa basica de aplicacian.

3. S0ko los
distriowir me
administrativa.

farmacéuticos referidos podran dispensar o, en su casa,
I‘t&wn:nus que comesponda a su autorizacion

Artieuls 6. Condiciones ablecirmentos farmaceuticos.

1. Los establecimentos farma g en la presente Ley estardn sujetos a
autonzacién administrativa, ser previa a su  instalacidn,
funcionamiento. modificacidn, tr oo me. También Sera precisa esta
auforizacion en la transmision de la% ofici e farmacia.

2. Losresponsables de los establecimientos far
al cumplimiento de las siguientes obligacio

staran, asimismao, suElos

8] A la evaluacion, seguimianto, inspeccion mm@anm de los
raguisites exigidos por la normativa vigente.

b) A la comunicacién de cuanta nformacidn y dat@@e i les sean
solicitadas © requendos de acuerdo con le dis n
comespondientes, .

£) A la participacidn & integracion sanitaria en dispositivos vy
estabiezcan en los casos de emargencia, calastrofe o peligro pa
pUblica.

d} A la colaboracién con la Consejerla competante en materia de  sanida
el dezarrollo de actividades orientadas a fomentar el uso responsable da los
medicamentos y de |los productos sanitarios y a reducir los posibles efectos
nagatvos asociados a los mismos, la prevencion de enfermedades y la
educacién para la salud y promociton de la misma.

Articulo 7. Regislro de estaliecirmentos farmaceuticos.
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1. Se crea el Registro de establecimientos farmacéuticos de la Comunidad de
Madrid. adscritc & la Direccion General de 'a Consgjeria competente an mateana
ce sanidad con compeatancias en matarna de ordenacidn farmacéutica, a la que
correspondera mantenerdo permanentemente actualizado v en el que se
inscribirdn los establecimentos farmaceuticos que se auloricen en su ambita
terntanial,

2, El Registro de establecimientos farmacauticos tendra naturaleza administrativa,
caracter plblico, formato electrdnico y finalicad informativa a los usuarnos,
quienes a fravés de &l podran conocer, al menos, su titulandad v localizacion,

CAPITULO N

Dea la atencidn farmacéutica en las oficinas de farmacia

OFICINA DE FARMACIA, FUNCIONES, SERVICIOS A LA POBLACION Y

k) avés de sitios web, de medicamentos de
us0 humano elabofEs sil@lmente, no sujetos a prescrpoion
medica, en los lérmind - g1 SU normativa espacifica.

¢} Venta adistancia, por correg ¥ por procedimienios electrdnicos,
de medicamentos veterinanus escrpcion velermaria, de
lficita comercio en Espana elak@ps i jakmente en los t&rminos
dispuestos por su narmativa especifica

di Dispensacién y, en su casa, 2la las magistrales y
preparados oficinales, de acuerdo az de correcla
elaboracion.

e) Vigilancia, control v cuslodia de las
documentos generados con la dispensacion

2. Relacionados con la alencitn farmacéutica;

a) Colaboracidén en el seguimienioc de la medicacion en
pacientes, especialmente mayores, oonicos,  polim
dependientes. Esle seguimianto se dasarroliara,  slem
consentimiento dal pacienia, &n coordinacion y colaboracion
profesionales sanitarios. Para efo, la Consejeria habilitara Qs
herramiznias oportunas a fin de que al farmacéutico, en caso de det
fallos en ta adherencia al tratamiento por parte del paciente, comunique a
su centro de salud esla falta de adherencia.

b Informacion actuafzada y objetiva sobre medicamentos y productos
sanilaros a pacientes y UsUarnos.

o) Imtervanciin en la mejora da la adherencia a los ratamientos.

15



d) Orientacidn & Indicacion farmacéutica y consejo en relacion a les
medicamentos no sujetos a prescripcion, productos sanitarios y obros
productos fanrmacéuticos.

e} Vigilancia, seguimiento ¥y notificacidn ce pesibles reacciones adversas y
arrores de medicacion, asi como de incidentes adversos de producihos

sanitarivs, de acuerdo con los sistemas o programas de notfficacidn
dispuestos por la Administracion Sanitaria.

f} Seguimienta farmacoterapéutico de los pacientes en os casos en los que
s cuente con su previo consentimianto.

Elaboracion, con al previo consentimiento del pacienie, de sistemas
reonalizados de dosificacion para mejorar &l cumplimianta de los
mientos. en especial en pacientas mayoras, cronicos, polimedicados
depandientes,

ida y notificacidn a la Consejeria competente en matena de sanidad
ormacion sobre efectos adversos graves derivados del uso normal
nablemeante previsible de los productos cosmeéticos

las actividades v servicios gue determine la Consejeria
materia de sanidad para la mejora y eficiencia dal Sarvicio
] ar 2| Ambilc de |a prestacidn farmaceutica

S (cs medicamentos y productos saniianos
3 situacién da wvulnerabilidad sanitara y
dependientes, en |3 j= farmacias se podra llevar a cabo fases de
Preparacion, sumirs. 15 Rimnto de SPD an la red sociosanitaria
shampra en cotaboracihn o £ p profesionales sanitarios,

k)
de aguelos

ncion de la enfermedad, en
g, antre ofros

prevencion de las

drogodependencias, asi como relacion
especial control médico, estupefacientes

b) Estudios epidemiologicos.
¢! Programas de formacion & informacidn al reste de p
y & los usuarnos del sistama sanitario de la Comunid

ol usn racional de los medicamentos v la adecuada uti
praductos sanitanos.

4. Oiras funciones y senicios,

a) Docencia! para la obtencién del titule de Grado en Farmada, de acu
con lo establecida en la normativa eurcpea v éstatal de aplicacion, en
correspondientes planes de estudios universitarios, edaptados al Espacia
Europeo de Educacion Superior v en ks convenios de colaboracion
educativa gue al efecto se suscrban

by Muevas tecnologias: colaborando con la Consgleria competente en
materia de sanidad para impulsar su utilizacibn, en refacion con |3
prestacidn v la atencion farmacéutica
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¢) Cualesquiera olras funciones y senvicios de caracler sanitario que se
astablezcan legal o reglamentariamenta en matena de su competencia o
que pueda desamollar el farmaceutico, de acuerdo con su ttulacidn
espacialidad o habilitacidn profesional @ y por medio de Conciertos o
Convenios ce Colaboracion, sin perjuicio de fas competencias propias de
otros profesionales sanitarios legaimente previstas.

5 Todes las funciones y servicios de la oficina ce farmacia se desarrollaran bajo [a
suparvisidn, contrel, direccién y vigilancia del farmacéubico ttular y con el
seguimiento, en su caso, de la Consejeria competente en matena de sanidad &n |a
8 gue los Conciertos o Convenios determinen. En todo caszo, la Consejeria

3 5 en materia de sanidad garantizara que, en los nicleos de poblacidn en
no existan oficinas de farmacia, l0s ciudadanos puedan acceder a los
amentos, productos sanitarios y a la atencion farmacéutica dispuesta en la

Dficinas de Farmacia

n contar con Secciones, para la realizacion de
pyplica, audioprotesis, ortopedia, analisis clinicos y
izacidn administrativa, debiendo acreditar 21
Bttulacion o habiltacion profesional  del
v mbdulos adicionales de supericie, para la
angiada, gue parmitan cumplir 1o establecido

parsonal que forme's
autorizacion de dichaa
& suU normativa espacif

Consejo de Goblemo establecis isifos necesarios para su
autarizacion.

3. Las acltividades autorizadas en las Se
deherdn sar desarrolladas o, en su Cas
farmacéuticos de la plantila de la farmacia
titulacion oficial o da la habilitacion profesional
la colegiacidn.

4. El desarrollo de las actividades propias de las ditere
suponer detrimento algunc de [as funciones atribuidas en 13
cficinas de farmacia de la que formen parte. A talas efecios (a d
dispondra de la estructura, distribucidn y medios que para cad
la normadtiva vigents.

5. Mo serd necesana la creacion de Seccionos para la realizacion de
campaias-asistenciales programas santarios que se efectuen en cola
con fa  Administracion Sanitaria, siempre que estas actividades
desarrolladas por personal gue posea la debida titwlacidn o habilitac
profesional

oficinas de farmacia
2 tecnicamente por
sidn de la
=l casn, de

Artleulo 10. Adguisicion, custodia y consServacion de medicameios y producltos
sandarios.
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1,

El farmacéutico debera adquirir los medicamentos. productos sanitanos Y
matariag primas, para la eaboracion de formulas madistrales Yy preparacos
oficinales que resulten necasarios para asequrar fa prestacion y la atencion
farmacéutica a la poblacidn, asl como mantener los que se consideren existencia
minima obligatona, todo ello de acuerdo con las obligacionas v limitaciones
esteblecidas en la lagis'acion vigenle

Las oficinas de farmacia sdlo podran sdourr los madicamentos elaborados
industriaimenta a las laboratorios y a los almacenas de distnbucion legalmante
autorizados, para garantizar en todo momento la seguridad de los mismos,
presenvar la cadena legal de suministro, y swiar la entrada en ella de cuaiguier
producto farmaceutico falsificado. La adquisicion de materias primas destinadas
boraciin de férmulas magistrales se realizard conforme a su normativa
ifica.

imiento de adguisicion de productos estupefacientes y psicotropos se
lo establecido en su normativa especifica,

rMmacia no podran adquirir;

no tengan autorizada su comercializacion en Espana.

:ac. de uso hospitalario o presenlacionas de
medicameant arnva inice, salvo para su dispensacion a Servicios de
Farmagia o t d ntos de centros sanitarios con o sin
internamiento, ceni asistencia sacial o establecimientos de
instituciones peniten

pitalario y/o envases ciinicos para su
ndo asi lo aconseje la prescripcian
edicamento hospilalario para Uso

cl  Meadicamentos califi
dispansacion a clinicas vele
excepcional por vacio terape

Mo chstante lo sefalado en los oficinas de farmacia gue
depanzen los medicamenios y pres as, deberan tener la
documentacion acreditativa de su dispen icton de la Direccian
Genaral con competencias en materia de in i 'uﬁdumme un
periodo de cinco anos.

El farmacéutico serd responsable de assgurar la inf=ggitka
que adquisra ¥ custodie vy debara mantener en cada casia
femperatura, humedad y luz adecuadas para su al
conservacion., debvendo contar con procedimisntos © protocol

sanitarios manteniendo, al menos, un registro con los datos di
temperaturas.

El farmacéutico deberd disponer de profocolos especificos para realiz
revisiones periédicas de los medicamentos y productos sanltarios. En caso de
caducidad, detericre o dudoso estado de conservacion, el farmaceutico
procedera a la devalucion al proveador del medicamanio o producto sanitarnio,
0. &1 sU C850, a SU destruccion, siguendo los procacimientos que al efecto
dispcnga la normativa vigente para el tratamiente medicambiental especificc
de residuos. Asimismo, facilitard el acceso de los ciudadanos a la eliminacion
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g¢e medicamentos caducados o no utilizados y sus envases, @ traves de los
sistemas de recogida de residuos de medicamentos autorizados

7. El farmacéutico participara de manera eficiente en los proceaos de retirada de
medicamentos a instancia oe la Consejeria competente en materia de sanidad,
con'la colaborackdn, an su caso, de [as laboratorios fabricantes,

B, Queda prohibida la dispensacion, venta o comercializacion de cualquier
medicamento gue sea devushto o entregado por los pacientes a las oficinas de
farmacia.

rticulo 11 Acle de dispensacion,

ncion propia y primordial de las oficinas de farmacia la dispensacion de
dicamentos v producios sanitarios.

neia de un farmacéutico s reguisito inexcusable para llevar a cabo la

dispensacion, el famacéutico debera efectuar cuantas
sasoramiento ¥ consejo reladonadas con la salud, sobre los
roductos sanitarios correspondan conforme al servicio
3 | e presta. con la finalidad de garantizar que ‘os
clban 'y de forma adecuada a sus necesdades, én las

pacientes |

dosis y dur %] (+] ue&u!ten Precisos segun sus requerimientos
individuales,
4, Corresponde al farma @ rol ¥y custodia de todas |as recstas

dispensadas, ya sean & gn formato electronico, atendiendo a
log plazos v requerimientos esp a cada tipo corresponda. Asimismo,
dabera levar a cabo el registr e cuania infarmacion sanitaria, dalos
¥ documentos le sean requeridos p sajeria competente en matema de

5, El Tarmacéulico estd obligado a dispenssa ; mentus qu& s@ |us
demanden en las condicicnes establecidas e En &l
supuests de madicamantos prescritos per principi : supueslua de
sustitucion de medicamentos prascrtos habra i
respectivaments, en los articulos 87 v 89 ded Heal Dey
de 24 de julio, por el que se apruaba el texto refundido de'a
usc racional de los medicamentos y productos zanitarios.

6. Elfarmacéutico no dispansara ningln medicamento cuardo |a rece
52 prescripa. sea en formato elecindnico @ en papel, no esté
cumplirentada, en los Wrminos reglamentiarameante establacidos, o
surjan dudas razonables sobre la autenticidad o validez de |la prescr
facultativa presentada, salvo que s& pueda comprobar 18 legitimidad de
prescnpcion.

V. Las spspechas scbre la legalidad o sutenlicdad de la recela deberan ser

puestas, por el farmaceutico, en conocimients de la Direccion General con
competencias en matena de inspeccitn farmacéutica a efectos de determinar la
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existencia de posiples infracciones administrativas o penales gue pudieran
derivarse

8. Fara facilitar la dispensacion de recetas axtendidas an otro Estado miembro de
la Unidn Europea deben figurar en la receta los dates pera la identificacion del
paciente, del profesional sanitarc prescriptor, del medicamento o producto
sanitario y su fecha de expedicion. Las recetas extendidas en otro Estado
miembro de la Unidn Eurcpea deben ser admitidas salvo que existan dudas
lagitimas vy justficadas sobre la auterticidad, el contenido o la inteligibiidad de
la misma,

Congla finalidad de garantizar a los pacientes &l adecuado nivel de seguridad y
en fa dispensacidn y administracion de medicamentes y producios
Harios, el farmacéutico. en el caso de detectar deficiencias o errares en la
cion o Indicacion que pudieran dar lugar a un problema de salud
o con la misma, contactard con el profesional sanitario gue haya
la prescrpeion o indicacion

10. sarse sin receta log medicamentos no sujetos a prescripeidn
n sido calficados y autarizados come tales por la autoridad

i podran dispensar directamente a los pacientes
Como uso hospitalario o preseniaciones de
oductos en fase de investgacion clinica.
nedicamentos suelos a prescripcion medica

=rminos establecidos en &l apartado b dal

medicamentos en
Sinembargo, sip
resiringida y en enmvase
articulo 104 de esta Le

acientes, psicotropos y de especial
nrmalwa especifica, debiendo

12. La dispensacion de medicam
control médico se efectuara de ac
quedar registrada en los libros de |

Articulo 12 Sisfemas parsonalizadas de dosificacion.

sables de |8
15pen5=|:fn &l

1, En las oficinas de farmaca, los farmacéuticos,
dispensacitn de madicamentog a log ciudadanos)
medicamento, podran facilitar sistermas personalizados
pacientes gue (o soliciten, con el fin de mejorar ta adheren
ratamientos farmacolégicos, en particular a pacientes cronicos
dependientes, A tales efectos log farmacéuticos, ademas
expresa del paciente, deberdn disponer de protocolos especificos OF
garanticen la correcta informacion al paciente, la segundad del tra
trazabilidad de la ajecucién del servicio efectuado.

2. En los supusstos sefaados en el apariado antenor, los farmaceuticos oe |a pl
de la olicna de farmacia dezamollaran en ella todas las fases de e@cucion
sefvicio de sistemas personallzados de dosificacién, recogidas an su protocoio de
actuacidn. No obstante lo anterior, los sistemas personalizados de dosificacion
podran efectuarse por ofra oficina de farmacia gue cuenle con medios mas
adecuados para atender lag solicitudes de loz pacientes, conforme a sus
requerimientss v necesidades ezpecificas, baio la responsabllidad de aquella y
previa la formalizacion de un confrato eéntre ambas.
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3. En los centros residenciales de asistencia social con deposito vinculado a una oficina
de farmacia. este servicio podra desarrollarse 2n las instalaciones de fa farmacia o
en as del depdsdo vinculado a dicha oficina, bajo |la responsabilidad del lituiar de |a
oficina de farmacia.

Articulo 13, Fommulas magistrales y preparacas oficinalas

1. Lapreparacion y dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales
z& realizara de acuerdo con lo establecido en la nommativa estatal v en la

W farmacia, para preparar farmulas magistrales y preparados
aragecontar con !a comespondienia certficacion de formulacion
2|E competente en materia de sanidad

2 dispongan de los madios necesanos, podian
=5 de farmacia, la realzacién de una o varias fases
las farmulas magistrales o preparados
a5, dispongan de autorizacon para elaborar

a lercarag

B icing de farmacia, tanto inter vivos como
mortis causa, y siempra gue no n modificacionas en las condiconas
de autorizacion mas alla de lo i itularidad, el Farmaceutico adgurents
podra continuar realizando las acti s de al@boracion y control de férmulas

al anterior titular, debiendo
la que se compromeia a

magistrales en [as mismas condici
para ello presentar una declaracicn res
mantener v respetar tales condiciones,

La no prezentacion, por @ nuevo thular, da
plazo de dos meses, supandra su renuncia a
elabaracion y contrel de formulas magistrales qu
la oficina de farmacia.

8 Las oficinas de farmacia seran los Unicos establecimi
elaboracion y dispensacion de formulas magistrales v preg
destinados & uso veterinano, debiendo gquedar ret
dispensaciones en el libro recetario de las eficinas de farmacia

Articulo 14, Coordinacian nstifucional

1. Las oficinas de farmacia actuaran coordinadamente con Ios distintos nivalks
asistenciales del sistermna sanitario de la Comunidad de Madrid Corresponde 2

la Conssjeria compatanta en materia de sanidad jurte-can en colaboracion, en
suU cago, con el Colagio Oficial de Farmacéuticos, detarminar |a forma, madios v

recursos destinados g garantizar la eficiencia en esta coordinacion
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£, 5in penuicio de lo establecido en el articuio 8 de la prasente Ley, al farmacdutice

calaborara con la Administracion Sanitaria en ia satiefaccion de las necesidades
de atencidn farmacéutica de la poblacion A tales efectos, la actuacidn del
farmacéutico se desarrollara conforme a las siguientes regias generales y en la
forma y con los medics que al efecta se determinen, en los términas siguienies:

a) Hadicipacion-anpcampaias-sanitariae Colaboracisn en programas sanilarios

poniendo a disposicidn de los ciudadanos ¥ de los profesionales sanitarios
informacién, consejos © adverancias, entre otras, en cuestiones
relacionadas con la salud publica, la sanidad ambiental, la nutricidn o la
segundad alimentaria, en el marco de sus competencias y habiltacion
profesional,

aboracitn en la deteccitn, notificacin ¥ prevencién de problemas e
identes de seguridaad relacionados con el uso de los medicamentas v los
Clos sanitanics, entre los que se incluirdn los fallos en la prescriocion,
sacion y pesterior admmnistracion ¢ en el uso de los mismos. de
n €l procedimiento establecido y con la formacién previa que se
ualmente informaré a los usuarios de 1a posibilidad de efectuar
én de forma directa.

c} ida. evaluacion y seguimiento de la informacian
05 derivados del use de productos cosméticos ¥
os diatéscos y complementas alimenticios, mediante
' W@iipetante
d) Colaboracidn en a mpafias preventivas en el marco de
programas de date ¢ ierminos que determine la Consejeria
compatente en materia B
e| Colaboracién con la Consejéria 2N materia de sanidad en g
implementacion da aquellas m que g ablezcan para la prevencian
¥ deteccion del desvio de medicamentn [
Afticulo 15 Cofaboracion de fas oficinas de farmacia d«u de Salud

1

La Consejeria competente en maleria de sanidadvtg
Hicial de Farmacéuticos, coma regresentants institucia
condiciones de colaboracitn de las oficinas de farmacia SRR &
de la Comunidad de Madrid con objeto de garantizar sl acces

farmacéutica de la poblacidn en condicionas de sequridad, igus

Podran ser objeto de concertacian los sarvicios farmacéLticos que s
en cada momerto adecuados para satisfacar las necesidades s
aeistensciales de lns cindadanos, A tales efectos deberan lenerse 2n cu
prestaciones y servicios que formen parte de la cartera comin suplementa
Sistema Macional de Salud y de la Cartera de serviclos complementaria
espacifica de la Comunidad de Madrid. Takes servicios en ningln caso implicaran
diagnostico cinice,

La conceracion entre la Consejeria competente en materia de sanidad y el
Colegio Oficial de Farmacéuticos determinara los procedimientos da faciuracion,
rewisian y pago de las recetas del Sistema de Salud ¥ los profocolos v requisitas
que ha de cumplir ef farmacéutico para la adecuada prestacion de los servicios
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orientados a reforzar la atercion farmacéulica en el dmbito de la Cemunidad de
Madrid y cumplir los obyetivos de los diferentes niveles y recursos de su sistema
sanitario.

Artlculo 16. Calidad, canfidenciaicad v reclamaciones an fa alencion farmaceaulica,

1

SECCHON 27 DE LOS RECURSOS HUM

Ardicula 17T, Los recirsas humanas en la off

En las oficinas de farmacia de la Comunidad de Madrd los ciudadanos recibiran
atencian farmacéutica continuada y de caldad con garantias de
confidencialidad. Esle deber de confidancialidad se extendera a todo el personal
empleads an ellas garantizando que e| tratamiento de los datos de caracler
personal a los que tengan acoceso se ajusia a lo dispuesio en la normativa vigente
engd de proteccion de datos,

sajaria competente en materia de sandad dispondra fos mecanismos

105 para que Ios usuarios de las oficinas de farmacia puedan recoger sus
Wk clamaciones y sugerancias en relacion a la atencian farmacéutica que
En. A tales efectos, todas las oficinas de farmacia debardn disponer de
paciones dal sistema unificado de reclamacicnes de consumo a

umo con la finalidad da facilitar el ejercicio del
& a los consumidores y usSuancs en sus relaciones
2s de fagmacia de la Comunidad de Madrnid. A lales
' Bedispondran de hojas de reclamaciones del
E de consumao.

derecho a
di CONSUmo
efectos todas (as ofi
sistema unificado dé¥e

DE FICINA DE FARMACIA

d 1

g tile oficial de
de la credencial de
sion en la oficing de

Séle el farmacéuico que acredite e
Licencialura o de Grado en Famacia W
homologacian comespondiente, podra ejerc
farmacia. Junto a |a titulacidn debera acreditar
el Colegio Oficial de Farmaceuicos

Son recursos humanos de |8 dficina de farmacia los far HEPT {ITlS
farmacéuticos regentes, |os farmacéuticos sustitutos v | t 3
adjuntos. Junto a elles ejerceran su actividad en la oficina de (= 8
técnicos vy auxiliares resullan necesarios para el comrecto des
funciones v sanicios propios de aquela.

Las designaciones de farmaceuticos regentes, sustitutos y adjuntos
comunicadas con caracter obligatorio, a la Consejeria competantea en matena
sanidad para poder ejercer sus funciones en la oficina de farmacia La
designacion sera efectiva desde el dia an que aquella e produzca. [Dicha
Consejeria podrd, en tedo momente, comprobar gue el designado cumple can
los requisitos establecidos en ia presents Ley, pudendo rovocar las
designacionss gue no s¢ ajusten a dichos requisitos,
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4. ElCelegio Oficial de Farmacéuticos habilfara cuantas registros sean necesarning
para ef seguimianto y conirol de los certifisados elactrénicos que axpida a sus
colegiados para la dispensacion de recetas médicas electrnicas dal Sistema de
Salud en las oficinas de farmacia de la Comunidad de Madrid.

Artlculo 18, Farmacéuticos de laz oficings do farmacia

1. Farmacéutico ttular

e entiende por farmacéutico titular propietario o farmacéuticos titulares
pietarios, & Licenciado o Graduado en Farmacia a ciyo nombre se otargs
a autorizacion administrativa de |a oficina de farmacia en log terminos

gidos en la presente Lay.
acéutico fitular o los farmacéutices titulares Unicamente podran ser
103 de una sola oficina de farmacia,
e tecnica y Ia responsabilidad de la gestidn de la oficina de |a
cias

a)

asumida par el titular o titulares de la misma, respondiendo del
5 funciones, aclividades y servicios se desarrollen en
ma .:mnaih-a de aplicacian,

a aficina de farmacia se encuentre on
co, la earresponde al farmacéutico titular
on profesional de al menos un farmacéuticg
icina de farmacia.

articulo 31.8, sera obligatona Ia
incorporacion de, al menas, mis8eLtico adjunto cuando el titular da la
oficina de farmacia cumpl ed 70 afics, salvo en los casos de
cottulandad y siempre que algu los géitulares no haya alcanzade |a
refanda edad.

fi Le corresponde al farmacéutica tiful
tecnicos y auxiliares de |a plantila de [ ofig
realizacién de las funciones, actividaces y
en el ambito de su formacion y tareas asignad

fa

aja

agua
d)

ebida formacian a los
acia para la comecta

2. Farmacéulico regente

a) Tendra la consideracion de farmacautico ragente en la ofi @ ’
el farmaceutico ne titular designado como tal en los casos Nel i ;
Jubtlacion, incapacitacion o declaracian judicial de ausencia del i
titular, e cual, con su nombramiente. asumira, las mismas
responsabilidades e incompatibilidades oue anuél

b} El farmacéutico regente serd designado por los herederas del titular falle
© por el representante legal del declarade incapaz ¢ susenie dentro del plazo
de treinta dias naturales a cortar desde la fecha del falleciments o desde |a
de |a declaracion judicial de incapacidad o ausencia, o por el propic titular en
&l supuesto de Jubilacian, dentro del mismo plazo de treinia dias naturales a
contar desde la fecha de la jubiacian
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c) La cesignacion de farmacéutico regente tendra of penodo maximo de
duracidn establecido en los articulos 39 y 40 de esta Ley, en virtud de |a
causa que la ongine, pudiendo permanecer abiera la oficina de farmacia en
lanto se resuelve la situacién gue ha dade lugar al mismo o se cumpla el
fiempo senalado

A Farmacautico sustifuto:

a) Se considera farmacédutico susiitto al farmacéutico que  eerce
temporaimente las funciones propias del titular ¢ del regente, cuando en
estos congurran razones personales o profesionales gue les impidan su
reicio, en los términos establecidos en la presente Ley, asumiendo durante
ae fiempo las mismas funciones y adguirendo las  mismas
nsabiidades e incompaltibiidades gue 2l farmacéutico sustituido

ignacion de un farmacaulico sustitule sard por un penodo de tiempo
& efeciuara en razon a las causas de naturaleza personal o
e asi lo justifiquen y mientras estas persistan.

suscepible de susttucion la ausencia del titular en fos
cidag temporal, gjercicio de cargo piblico, paolilico o
represant col prasarial, sindical o analogo y ofras ausencias
lzgalme blecjd@® En los supuestos de caracter persenal no incluidos

entre los re ‘enta apanado, la sustitucian tendra una
duracidn maéxi . prarrogables a un maximo de un afo.

)

Conseeria competente en matena de
en su defecto, por su represantante
£ a agquel en que 2@ CONOZCA O S&

d) La comunicacian de
zanidad serd formula
legal, dentro de los siete
produzca la circunstancia

cuente con farmacéutico adjun dicha plazo sin efactuar tal
comunicacian, 5 procadara al ci oral hasta la incorporacion
de un sustituto.

&) El sustilulc designado debera penmanec la oficina de farmacia
durante todo el pericdo al que s2 refiera la To nicaciones
ded titular,

4. Farmacéulico adjunto:

a) 5e considera farmacéutico adjunto al farmacéutico gue n
por al tikular, titulares o por el regente, desarrolle conjuntams
las funciones, actividades y servicios de la oficina de farmacia dis
la presanta Lay.

b) Sera obligatoria la designacién de farmacéuticos adjuntos, ademas de e
casa sefialado en el apartade ) del articulo 181, en los sUpuUesios &n o
gue la oficina de farmacia posea un botigun o un depésito de medicamenios
vinculado y cuando |a oficina de farmacia permanszca ablena al publico mas
de 40 horas semanales, excepcon hecha en este Oltimo supuesto respecio
de las farmacias ubicadas en municipios de menos de dos mil habitanies



En el supuesto de que se digse alguna de las circunstancias necesanas para la
designacian de regente, sustituto o adjunto en una oficina de farmacia y existieran unc
© mas titulares, cualquiera de ellos podria asumir la direccién téenica de la farmacia, =i
previo acuerdo alguno de los titulares asumiera tales funciones, durante el plazo
sefialado para cada una de allas.

Arfculo 1%, Responsabifdades profesionales

Las rasponsabilidades referidas en esta Ley, sin perjuiciy de su naturaleza juridica
dministrativa, civil ¢ penal que pueda derivarse de |as mismas, seran asumidas por los
rofesicnales a los que correspondan,

de que sean vancs |0s farmacéuticos titulares de una oficina de farmacia,
Spgpderan solidariamente del cumplimiento da Jas obligaciones que se exigen
titular en la presente Ley,

al de la farmacia.

1, El titular d rmacia debera comunicar a a autaridad sanitaria al case
del farmacéut ' [
siguientes a produc

SECCION 2* DE LOS RECURSOS MA ES A OFICINA DE FARMACIA

Articula 21.- Locales a instalaciones.

3. La superficie datil y minima de los locales da oficing de fa
cuadrados y contardn, al menos, con ias siguientes dreas

a} Atencion al piblico.
o} Almacenamisnto de medicamentos ¥ productos sanitanos

) Laboratorio reservado para la preparacion y control de farmulas magist
preparados oficinales, en & caso de que elaboren

d) Despacho del farmacéutico o zona diferenciada que permita la  atencion
parsonalizada al pacients.

&) Para el desarrollo, en 50 cago, de actividades propras de sus distintas Secciones da
acuerdo con o dispuesta en £l articulo 9 de esta Ley

f) Médulos adicionales de superficia para las actividades desarrolladas en las secciones
autonzadas

¥
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Su distribucion podra efectuarse en varias plantas, siendo en todo caso la planta de
accasn & |a via publica de 35 metros cuadrados, como minimao,

4. Los locales de la oficing de farmacia se adecuaran en todo momento a8 cuantos
requarimientos deriven de la puesta en marcha de nuevas aclividadas o Secclones, en
los términos establecidos en los articulos 8 ¥ 8 de |a prasente Ley.

5 Las oficinas de farmacia deberan ser plenamente visibles y accesibles a los
ciucadanos, de acuerdo con la normativa vigente, de manera que permitan garantizar a
pdas las personas el acceso a sus instalaciones, funciones y senvicios,

gutico titular gamr:tizarﬁ aque las Inﬁtalal:innas de su oficina de farma:ia

ificacion y sefalizacion de las oficinas de farmacta

farmacia astardn convenientemente sefalzadas para su facil

| n y contaran para efo con una cruz griega o de malta de color
verde. P stalar®® tantas cruces como nimere de fachadas tenga la oficina de
farmacia cuan entes calles.

rmacla y &1 su accesc principal figurara de forma
i n & rotulo, =sta palabra, no podra i
98, signos, marcas o logolipos de ninguna
e identifiguen la existencia de alguna de las
rten con [a correspondiente autorizacion

clase si bien podran figurarys
seCciones racogidas en el artic
de funcionamiento

; mluarse una placa, cartel, panal ©
sistema analogo que permila conocer a los ntidad y numern de colegiade

dal farmacéutico tilular o de los farmaceul

ia de sanidad de la
al mas cuando, por

4 - Padra auflorizarsa, por i@ Consgjeria com
Comunidad de Madrid, la instalacion de una eruz
razones de visibilidad y localizacién de 1a oficina de fa
log {&rminos que go establezca reglamentariaments

Articulo 23. Recursos fécnicos y tecnoldgicus de las oficinas de

1. Las oficinas de farmacia deberén disponer de mecanis
preferentiemente electrénicos, a la Real Farmacopea Espariola, al Fo
¥ @ cuantos ofros documenios y biblicgrafia sean precisos para el d
funciones y senicios.

2. Para dar cumplimiznto a las obligaciones de registro, tramitacién y archivo de
relacionados con la actividad de fa oficina de farmacia que requiera la Conse
competente en maleria de sanidad e farmacéutico dispendra de hamramienta
tecnologicas gue garanticen su integridad, seguridad y trazabilidad.

3 Las oficinas de farmacia deberan contar con equipamiente lecnologico vy sistemas

informaticos adecuados para dispensar v gestionar las recetas elecirinicas de los
pacentas,
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4 Reglamentariamente se determinaran los requisitos lecnicos. materiales y utensilios
de que han de dispener las oficinas de farmacia.

SECCION 4° DE LOS HORARIOS, LOS SERVICIOS DE GUARDIA, LAS
VACACIONES Y LOS CIERRES DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articulo 24. Hararios de aperfira de las oficinas da farmacia,

1. Las oficinas de farmacis prestardn sus servicios en régimen de libertad y flexibilidad,

garantizando en todo caso a la poblacion el acceso a la alencien famacéutica de

nera continuada, estructurada y publicitada.

erara horario ordinario y oficial de apertura, aguel en el qua las oficinas de

deban permanescer obligatoriamente abiertas al publico para la prestacion

senvicios relacionados con la atencion farmacéutica, quedando excluido del
respondiante al servicio de guardia.

flinario y oficial de las oficings de farmacia tendrd caracter de minimo ¥

3 40 horas semanales, de lunes a sabado, inclusive. Este horario sard.
€ 8,30 2 13.45 horas y de 17 a 20 horas v [os sabados de 10 3

ri de Qﬂﬂunas de farmacia de municipios de menos da
€ no con centro de salud con servicio de urgencias
. que podran realizar de forma continuada.

1.500 habitanta
podra ser de 35

a del farmacéutico tilular, debiendo ser objeto
angejeria competente en materia de sanidad
%, Con una antelacion de dos meses a
fuedando obligado a la apertura de
asta el 31 de diciembre del afo en

5. Elhorario podra sera
de comunicacion previa dinig
¥ tambien al Calagio Oficial
fa fecha prevista para el inicic SEME &
la oficina de farmacia con tal horag
que s& Inicie su aplicacion.

S8 presumira prorroegada,
itn de renuncia o de
lacion antenormente

N

¥ permanente

La ampliacién de! horario ordinario v oficial, si
por sucesivos periodos anuales a no ser i
cambic por parte del farmaceutico titular, efect
sefalada

6. Las oficinas de farmacia deberan axponer al pdblico de
su horano de aperura debidamente actualizado.

Articulo 25, Servicios de guardia de las oficinas de farmacia,

1. Con @ fin de garantizar la contnuidad de la atencion farm
establecen servicios de guardia de 24 horas fuera del horario ordinar al
de apertura de lag oficinas de farmacia

< Para |z organizacién de los servicios de guardia de las oficinas de farmacia, [a
Consejerfa competerte en materz de zanidad debers tener en cuenta la
planificacién sanitaria v su distribucion territorial, el horario y las estructuras de
fos servicios santarios de urgencias dispuestos en el Sistema Sanitaric de la
Comunidad de Madrid, la poblacidn a asistir, la dotacion de infraestructiras de
comunicaciones y las barreras gaograficas. asi coma cualguier otro criterio o
singularidad que resulte justificada considerar
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Preferentemante, la unided de planificacion a efectos de detarminar los servicios
de guardia sera la zona farmacéutica.

3. Podran organizarse senvicios de guardia entre oficinas de farmacia ubicadas en
municipios  prdximos cuando las caracterislicas sociodemograficas y [a
densidad de la poblacion asi lo justifiquen.

4. Las ofignas de farmacia estaran obfgadas a cumplir los servicios de guardia
que les comespondan en funcion de los criterios de planficacion sanitana
expuestos. Durante el horaria del servicio de guardia ias oficinas de farmacia
garantizaran la atencion farmacéutica a los pacientes gue requieran la
di sacion de los medicamentos prescritos n receta medica.

ppuesta de organizacidon de los senvicios de guardia de las oficines de
podré sar encomendada & Coegio Oficial de Farmacéuticos, que
spetar los criteérios y singulandades safaladas en el presente articulo.
citedo Colegio Oficial remitira dicha propuesta a la Consajeria
ateria de sanidad con antelacion suficiente y én lodo caso con
diccembre de cada afic. La propussta de crganizacion anual
sea emitida su conformidad por la Consgjeria competante

deberan exponer @l publico de manera wisible v
diariamania, la ralacién da kas oficinas de
sanvicio de guardia.

6. Las oficinas
parmanenta, a
farmacia mas prd

Ardiculn 26. Vacacionss.

Las oficinas de farmacia podra tanamente por causa de vacacionas,
En tales casos, el clerma no po de un mes al afc v estara somelide a
comunicaciaon que sera dirigida, pa oficina de farmacia, con una
antelacidon minima de un mes a la de las mismas. En tales
supuestos, deberdn adoptarze regla ntas medidas sean
precisas para garantizar la atencion farm i acion

Articule 27, Ciarre volunfario temporal o definitivo,

1. Sin perjuico de las vacaciones reguladas en &l a
voluntario con cardcter temporal y por causa justficadd
farmacia, requerira de aulorizacion previa ¥ no podrd exce

& la declaracion de caducidad de la autorizacion v a su cierra dei

2. No obslanta lo dispuesto en el apartado antenior, 8l cierre voluntario B8 o
de farmacia por tiempo no superior @ guince dias, Gnicamente estara s
comunicacion previa a la Consejeria competente en mataria de ganidad. E
supuestos, el cierre no-podra exceder de un mes al afio, en computo tota
debera, en todo caso, garantizar la realizacién de los servicios de guardia qu
tenga asignados.

5
03

3 En todo caso, para proceder a la autorizacion dal cierre voluntario temporal de
las oficinas de farmacia, la Consejerda competente en materia de sanidad debera
valorar el ciere de forma previa y, en su caso, adoptar |as medidas necezanas
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Articulo 29, Crilerios de Planificacion.

T

para garantizar la atencién farmacéutica a la poblacion. gspeciaimenta an los
municipdas de farmacia Unica

La intencidn de proceder al cierre voluntaric definitivo de una oficina da farmacia,
Cuando ne traiga causa de lo dispuesto er el arleuls 31 , debera ser comunicado
por 2u titular a la Consejeria competante en materia de sanidad con, al menos.
s¢ls meses de antelacion.

Articulo 28. Cisrre forzoso por sancidn administraliva o sentencia judicial

El eierre forzoss, temporal o definitive, de & oficing de farmacia como medida
cautelar, por sancidn administrativa o sentencia judicia’. en los supuasios de
i litacion profesional o personal, y por la aplicacion de pena privativa de
&d a su titular, como consecuencia de un procesa penal, e gjecutara en los
inas previstos en ks comespondiente resolucion.

05 de cierre forzoso, [ Consejeria competente en matera de sanidad
madidas oportunas necesarias para gQaranhzar [a atencion

imismo adoplara las medidas que sean pracisas en refacion al
dicamentos y productos sanitarios,

(0N de |a achividad en Ia oficina de farmacia vendra
. segun el procedimients gque se determine

B &l clerre forzoso definitive de una oficina de
farmacia, Ia Cansejeria ¢ #n materia de sanidad la incluird en el primer
aif@s de farmacia que se convogque, siempre
que se cumplan los requisite jon dispuestos en la presente Lay.

SECCION 5 # DE LA PLANIFI LAS OFICINAS DE FARMACIA

La autorizacidn de apertura d= nuevas oficin, aci
criterlos de planificacion sanitaria, con el Elo 4 ol
farmaceutica de calidad a |a poblacin ¥y manteneg ’

asistencial farmacéutico.

a estara sujeta a
:] & alencidn
dispasitivo

La planificacién farmacéulica se adecuara a la esiiy -
asistencia sanitaria vigente de la Comunidad de Madrid, tenie
Zona farmaceutica que se corresponderd, en tedo cass, con
zonhas basicas de salud,

El numara maximo de oficinas de farmacia corfesponderd al moduloGEe
habitantes por oficina de farmacia. Una vez superada esta proporcion, se
establecer una nueva oficina de farmacia por fraccidn superiar a
habitantes

La determinacian del méduio peblacional se realizars a padir del padrén ofcial
rorespondients a cada municipie,

Anualmente la Consejeria competente &n materia de sanidad revisara la

planificacion de las oficinas de farmacia, a partir de la actuslizacion de |as cifras
oficisles de poblacion denvadas del padron municipal, haciendo pdblicos los
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resultados de dicha rewvisién. A tales efactos emitira una resalucion administrativa
expresiva de la necesidad o no de proceder a la apertura de nuevas oficinas de
farmacia y el plazo en el que la misma debera ser convocada,

8. Los municipios que cuenten con farmacia dnica podran seguir manteniéndola
con independencia de los criterios de planificacion recogidos en los apartados
anteriores. En Ios supuestos de clarre voluntano definitive o forzoso, de dicha
farmacia unica, la Consejeria competente en materia de sanidad adoptara as
medidas necesarias para garantizar la atencién larmacéwtica a ia poblacion &
incluira su convocatoria en el primer procedimiegnto de autonzacion de aperiura
de oficinas de farmacia que se efectie

[hstancias,

minima necesarig para autorizar la instalacidn de nuevas oficinas
ia serg de 250 melros respecto a las ya establecidas.

0, las nuevas Instalaciones, por apertura o traslado, no se
menos de 150 metros de Centros de Atencion Primaria o
iterio no sera de aplicacion &n los municipios de farmacia

3 termingra & procedimiento para la medicion de
distancias = v entre esfas y los Centros de Atencion
Primaria y Especia

Articulo 31, Procedimlento da a wevas oficinas de farmacia,

1 El procedimiente de aulorizag) nas de farmacia se ajustara a los
principios de publicidad, trans i neumrencia competitiva y s regica por
lo dispuesic en la presente Ley, pfé de dasarroflo establecidas al

efecto y por la Ley 35/2015. de 1 )7 pcadimiente Administrativa
Comtin de ias Administraciones Publicas

oficinas de
farmacia en gl ambito tarmitorial de la Comunigs pondera a la

a la Consejaria compeatanie &n materia de Sanidat

3. Las nuevas autorizaciones se olorgardn mediante § :
pablico, que constard de dos fases de acuerdo con la displits B 3
y conforme al baremo de méntes y al procedimiento que reglafié
establezzan

4 El reglamento gue regue &l procedimienio de autarizacian de nuevas.
farmacia establecera un baremo en &l gue necesariamente se tendran n nta
log méritos académicos. la formacian complementaria acreditada, publica .
L

dnecancia y participacidn en pragramas de colaboracion con las Administra
Plblicas y aguellas situacionas aspeciales reconacidas par una narma ean rang

de ley

En los procescs de autorizacidn de nuevas oficinas de farmacia ne seran
valorables los mérites vinculados a la experiencia profesional y los relativas a
cursos y formacion académica, obtenidos centre de los diez afos anteriores a la
convocatoria, cuando estos ya hubiesen sido valorados en convocatoras
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anteriores y en base a los cuales el farmacéutico solictante hubiese resultado
adjudicatario de una oficina de farmacia.

Por el contrario, tal limitacian no afectars a las méritos vinculados al expediente
académico ni a |a licenciatura o grads en Farmacia.

A efectos de fomentar el espiritu emprandedor dal farmacéutico, la solicitud que
presenta el farmacéulico podrd incorparar un proyecic profesional relativo a la
oferta de servicios asistenciales gue planee prestar en la oficina de farmacia si
lega & ser adjudicataric de la nueva apertura.

Quienes hayan sido adjudicatarios y hayan procedido a la apertura de una nueva
de farmacia en los tres afios anteriores a la publicacian de |a convocatona
primera fase de dicho procediméento, no podran presentarse a ninguna de
585 del procedimiento de autorizacian de nuevas oficinas de farmacia.

hayan participado en la fase de concurso de trasiados o quienss a la
8 convocatona tengan o hayan tenido la condicidn juridica de titulares
na cficina de farmacia dantro de los seis afios precedentes a la
podran presentarse a la segunda de las fases dal procadimiento

glo siguiente, salvo gua hayan procedico previamente al

cieme d af.mr causas no imputables a loe mismaos
7 de oficinas de farmacia en muricipios Cuyo padron
8¢ en el aflo en que la convocatora se
produzca, éstos dMTREr en ambas fases del procedimiento de
autorizacion de nuevas Gl gue l=s sea de aplicacidn lo sefalado en los
apatados § y 6 anteriors

administrativo para su instalacian,
desarrolio de las actuaciones, se fif394 Ia
los farmacéulicos autorizados En e o
procedieran a la aperiura en el plaze de
imputable a los mismes, caducard su de
funconamiente, produciéndose la pérdida
hubigran constituida

de una garantia por el o
tales farmaceéuticos no
judicacion por causa

instalacion y a su
i SU CEs0,

8 Las autonzaclones de funcionamiento de las nuevas
farmacia adjudicadas tras la entrada en vigor de esia ley
farmacéutice a cuyo nombre se extienda o autorizacion 70 s
este 6as0 el titular, con un mes de antatacion a que s= produy
habra de comunicar esta circunstancia a a Direccian Geseral Con ¢
e matena de oroenacidn farmacéutica que procedera al cierre. No se
al cierre cuande & titular hubiese ejercitado su derecho de transniisi
acuerdo con lo dispuesto en la presents ley, o hubiese otro cofitular g
hublese alcanzado dicha edad,

Articulo 32. De las fases del procedimienio de autorizacidn de nuevas oficinas de
farmacia

1. El procadmiento para la autorizacion de nuevas oficinas de farmacia se iniciard
de oficio por la Direccion Gaeneral competenta en matera de ordenacion
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farmacsutica, dentro del plazo de los dos meses siguientes a contar desde la
publicacidn de o= resultados de la revisidn de la planificacion de las oficinas de
farmacia indicada en el apertado 5 del articulo 25

. =g conskdera el raslado como una medida de planificacion esirategica para

garantizar la prestacion farmacéulica y la soslenibilidad de la oficina de
farmacia, De acuerdo con ello, cuando sea preciso proceder a la aperiura de
nuavas oficinas de farmacia, conforme a lo dispuesto en el articulo 28, &
procedimiento que se Inicie a efectos de su adjudicaciér, habra de contar con
dos fases, la primera de las cuales dara lugar a la apertura de un concurso de
tras.ladﬂs en el gque podran participar aguellas farmacias abiertas al publico
as, cualquisra que sea el municipia de la Comunidad de Madrid en &
@ ubiguen, v una segunda fase consistente en un procedimiento de
curzo general de adjudicacidn de |las oficinas de farmacia gue hayan
o vacantes en la primera fase.

eneral competente para convocar y resolver @l procedimiento de
nuevas aperluras de oficinas de farmacia publicard los
ncurso de trasiados en el plazo maximo de 6 mesas a contar
ia dal procedimanto

!5 resuitados definitivos del concurso de traslados
da inicio de la segunda fase del procedimiento de

?uluclﬂn incluird la relacion de aguellas
rtas en |la pnmera fase del mismo,

rocedimiento y s2 incluiran en la relacidn
as oficnas de farmacia que hayan
e los traslados autonzados en Iz

genaladas en el apartado
quedado vacanies como oo
primera.

na incurran en ninguna d= las circunstangias as gs en los apartados Sy
6 dal articulo 31

. LaDirecclon eneral competents para resolver el
de nuevas aperturas publicara los resultados de la 58
en | plazo maximo de 8 meses desde |a finalzacidn
de nuevos solicitantes.

. El famaceutico que se treslade como consecuancia de ia
procedimientn, procedera al cierre de la farmacia instalada efg8
anterior, antes de gue se produzca la aperfura de fa nueva Oficina da

81 finalizada la segunda fase de! procedimiento, no se hubieran adju
autorizaciones de oficinas de farmacia suficientes para cubrir ias necesi
de atencién farmacéutica de los municipios a los que el procedimianio &
hubiera referido, se podra ofertar |a apertura de batiquinas, da acuerdo con lo
sefalado al respecto en el Capitula 11l del ThHulo | de la presenta Ley que regula
ios Botiquines
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Articule 33. Traslado volurtanio de la oficia de farmacia,

1 Se autorizaran, asimismo, traslados valuntarios de las oficinas de farmacia
dentro de los municipics de la Comunicad da Madrid en que se encuentren
instaladas, siempre gue se cumplan lae requisitos que en malera de distancias,
establace el articulo 30

2. El farmacéutico autorizade para efectuar el lraslado, debera acreditar la

constifucion de una garantia gue permita asegurar el adecuado desarrollo del

procedimiento. En el supuesto de gue no se procediera a efectuar el traslado v

la aperiura en el plazo de un afio desde la autorizacidn, por causa imputable al

farmacéutice, caducara su derecho a dicha instalacicn ¥ 8 su funcionamienta,
wndose la pérdida de ia garantia que hublera constituida.

ionalmente, a peticion del propio titular interesado, se podran awlornzar

valuntarios de oficinas de farmacia antre miunicipios distintos de |3

d de Madrid cuando, conforme al Gtime padran oficial, el municipio de

ma ragistre ura poblacion inferior a 1.500 habitantes yen el da
los criterios de planificacion previstos en esla Ley.

Articulo 34, T finitige © provisional de la oficina de farmacia,

1. Podran acog
farmacia siu
afectadas par una
urbanistica que impida 5
locales gue ne pusdar
garanticen la adecuada conee
primas y productos sanitarios
claramente olyetivabiz

ste de traslado forzoso definiive las oficinas de
cigsec i ics a derribo sin posibilidad de retarno,
jrzosa o por cualguier ofro tipe de actuacién
ion, asi como aquellas que se encusniren en

islodia de medicamentos. malerias
liernto de estos requisitos deba ser

2 Las oficinas de farmacia que deban bra
instalarse dentre del municipic en el que
200 metros de distancia de |a oficing de fa

rzosamente solo podran
pudiendo instalarse a

por existir
farmacia que

3. En el caso de que el traslada forzoso tenga ca
posibilidades de retorno a su emplazamiento origiral
5e traslade, podra instalarse a 150 mefros de distancia
mas cercana, si bien deberd volver a su emplazamis
transcurso de dos afios. En el supuesto de que axists imposibi
de retorno dzbera cumplir con las distancias astablecidas en &l
0 proceder al cierre.

Articuia 35. Aulovizacidn de fraslados de oficinas de farmscia,
En la autorizacidn de los traslados de las oficings de farmacia se segu

procedimiento general establecido para la autorizacian iniclal de instalacian y
funslaonamiente da las oficinas de farmacia

SECCION 8.7 DE LA TRANSMISION ¥ REGENCIA DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

Articule 38, Transmision mfsr vivos.
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1. La transmisién de la oficina de farnacia mediarte traspaso, venta o cesién total
o parcial serd lbre eptre farmacéutcos y estara sujeta a aulonzacion
administrativa.

2. Formalizado documentalmente el acto juridico del fraspaso, venta o cesion, total
o parcial, que impligue cambio de fitularidad de una oficing de farmacia, los
farmacéuticos gue internvengan an lla deberan solicitar, en un plazo No superion
& 30 dias naturales, |2 autanzacién administrativa de a transmisian.

3. El procedimiento de fransmigion se resolvera en al plazo maximo de tres meses.
La falta de resoucidn expresa an el plazo indicado, tendra los efectos previstos

rae &l silancio administrativo positvo, sin perjuicio del deber de Ia
istracion de dictar una resolucion confirmatana a la transmision.

itucitin da garantias reales o personales sobre Ia autonzacion de aficina
ia debera ser notificada por su thular a la Consejeria competente en
sanidad.

las oficinas de farmacia sa levard a cabo a favor de otro u
y solo serd posible cuando el establecimiznto hays
thlico durante seis afos, salve en los supuesios de

n‘.fm y declaracidn judicial de ausencia del titular ©
de uno de lo : cotitulares.

Articulo 37, Transmysion m

1. En los supuastas de m sutico titular o de declaracion judicial de
fallecimiento del mismo, BT podran transmitir l2 oficina de farmacia
en el plazo maximo de venticual eco8Nd Urante |os cuales estara al frente de
la misma un regenie, de acuGp dizspuesto en el aticula 18.2 de la
prasante Ley,

2. En el supuesio de que alguno de los he armaceutico ¥ cumpla con
loz demas requisitos exgidos legalmente’ ree cargo de la oficina
de farmacia como farmacéutico regente, d o dispuesto en el
articuln 18 2 de esia Ley

3. En el caso de copropiedad los farmacéuticos cop
derecho de retracto legal, enlos términos previstos an
88 produzca la enajenacitn de una porcidn indivisa de
favaor de un tercero farmacéutico que no astentes la cualidad dg

Articulo 38, Limitaciones al derecho de transmision.
1. En los supuestos da cerre forzoeso de una oficina de farmacia por san de
inhabilitacion profesional, administrativa o penal, de su titular, & farmacg@lco
an

titular de la misma no podra transmitirla durante &l tismpo en que perm
cerrada per tales motives. Durante este tiempo, la Consejeria compatenta &
malena de sanidad dispondra cuantas madidas sean precisas para garantizar |a
atencién farmacéutiza a la poblacién, conforme a lo dispussto en la Ssccion 5
del presente Capitula

An ajarcitar
Ghgiil, cuando

2. No podra transmitrse la oficina de farmacia en el supuesto en el que el titular de
la misma conourra a8 cualqulera de las fases del procedimiento de auterizecion



de nuevas oficinas de farmacia hasta |3 rezolucion del mismo. Cuando 2l titular
de |la oficina de farmacia resulte adjudicatario y proceda a la aparura da una
dficina de farmacia, como consecuancia de dicho procadimiento, decaera
automaticamenta el derache de transmision de la oficina de farmac:a antenor
procediendo el cierre de la misma. En el caso de cotitularidad, estas limitadones
salo afectardn al farmacéutico cotitular gue haya concurrido al procedimiento de
autorizacidn de nuayas oficinas de fTamacia

Articuln 39 Regencid en caso de fallscimanto del Hifufar

1. En caso de fallecimento del titular de la oficina de farmacia, sus herederos
debaran comunicar a la Conssjeria compelente en malena de Sanidad su
de cerrarla definitivamente o de transmitida. Asimismo deberan
nicar la designacion del Farmacéutico regente que asumird, en osios
stos, las funcionas y responsabilidades del titular durante un maximo de

o indicado en 2l apartaco antenor sin gue se hayan realizada
icacionas, la Consajeria compatanta en materia de sanidad
diente de cierre de |a oficina de farmacia. Igualmente s&
o sken el plazo de veinticuatro mesas sefalada no se
fransmisién o del cieme esxtinguiendose en
n administrativa existente. Ello sin perjuicio de la
necesarias para garantizar la atencidn
inos dispuestos en la presente Ley.

adopcion de

farmaceutica a la p
Articuin 40 Repencia en ca incanacifacion o dedlaracion judicial de
AUssnia.

1. La designacion da farma fada] nte en los easos de  jubilacian,
incapacitacién o declaracion judici ¥, @n su caso, la dirigida al
cierre de |la oficina, deberan formulares méaximo de treinta dias
naturales desde la fecha de la jublaci lia en ta que adguiera
firmeza la sentencia declarativa de la i a ausencia. En caso
confrario, se procedera de oficio a iniciar el & clerme de la oficina de
farmacia.

de cinco afos, perdodo durante al cual debera formaizarse
cierre.

SECCION 7.% DE LAS MODIFICACIONES ESTRUCTURALES DE LAS
FARMACIA

Articulo 41, Modificacion de instalaciones y local,
1. Las obras que conlleven madificacién del accesn, ampliacidn o raduccion de |
suparficia U otras alteraciones sustanciales en su estructura requeriran

autorizacién previa de la Direccion General con competenciags en materia de
ordenacidn farmacdulica,

2. Las obras gue supocngan moditicacién de la configuracidn del local de las oficinas
de farmacia eslablecidas con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley y
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que pretendan su adecuacion a las condiciones previstas an el articule 21, no 2e
someleran a una nueva medicidn de las distancias establecidas en el articulo 30

3. Reglamentariamente se determinaran los procedimientos de autorizacion de las
cbras a que se refiere este articulo. La autorzacion o denegacion, en su caso.
debera producirse en un plazo no superior a tres meses desde |a solicitud.

CAPITULO

De los Botiquines

fura de Botiguines en el ambito termitorial de la Comunidad de Madrid,
i de autorizacion previa del Director General competente en materia de
farmacéutica. La resolucidn de conwvocatoria y autonzacion de
tiquines se hara de oficio, e incluira |as causas que justifican su
prario de aperlura y, en su case, el periodo de funclonarmiento.
se establecera el procedimiento de concurso,
oS 3thulnas. ubicados en la Comunidad de Madnid,

rrnac:la a |la gue se encuentre vinculado & Botiguin
e B P Ois rﬂ:ﬁu cuenta o a través de sus proveadores
habituales, de los oductos sanitarios necesarios para cubrir
las necesidades farmageliti la poblacion a la que asiste.

acicnamiento del Botiguin, durante el
encia fisica v actuacian profasional
ina de farmacia a la gua e encuentre

3. Sera requisito indizgpensa By
harario en que permanszca al
da un farmacéutico da [a plantie
vinculado

custodia y dispenaacion de medicamen
de vigilancia, contral y custodia de las re

9. Los locales en gue se hallen instalados los = Wk DEran quedar
debidaments identificados mediante un rdiulo en el o =8 gne la palabra
‘Baliquin®. Su superficie Util sara de al menos 20 me

6. En el acceso al botiguin =& situard una placa, cariel, panel ¢
gue parmila conocer a log usuanaos su horario de apertura y |2
la farmacia o a la gue el mismo 2e encuentre vinculado.

7. Podran concurir a la inslalacidn de Batiguines los farmacéuticos
oficinas de farmacias autorzadas y abiertas al publico. En el caso de co
mas de una solictud, sera criterio deferminante para resolver sobra la
autorizacion fa menor distancia entre establecimiertos y en caso de igualdad
debera primar la farmacia que acredite su vinculacidn a8 un menor nimerns de
Botiquines

rir

Aricule 43 - Avtornzacion de Bolguings



1. Enlos municicios que no cuenten con oficina de farmacia se podra autonizar
la apertura de un Botiguin confarme a los criterios de planificacion dispuestos
en ia presente Ley, siempre que el lugar designada para su instalacion se
sitie a mas de 2.000 metres de la oficna de farmacia o Botiguin mas
cercanos

2. En los municipios que cuenten con oficina de farmacia podra iguaiments
auterizarse la instalacién de un Boliguin al menos a 3.000 metros de una
oficina de farmacia © del Botiquin mas cercano, siempre que existan
acreditadas dificultades de comunicacion o acceso,

3. Cabrd la autorizackén de Botiquines en les supuestos de alta concantracian
poidacidn por turiemo de temporada, durante el periedo que determing Ia
lugicn de autorizacidn, asi como temporalmente en los supuestos de
jgrre de oficinas de farmacia en aguellos municipios que cuentan con una
oficing de farmasia, hasta tanto sea promovido af comaspondients
imiento de apertura de farmacias, conforme a I establecidn en los
1 ¥ 32 de [a presente Ley.

Articulo 44, g
Se procedard al

gue  justificaron
administrativa

uln auterizado cuando desaparezcan las causas
o, i sal se determine mediante resolucion

Del Servicio de Farmacia y de las Uni 5 de ia de Atenciaon Primaria
Articulo 45.- Requisitos Generales del Servicis

las Unidades de Farmacia de Atencidn Primaria.

tencion Frimana y de

I. La atencion farmacéulica en Atencién Primaria
Servicio de Farmacia de Atencidn Primaria, dependi
competencias asistenciales an Atencion Primana. Dellby J8 B2
incluyen las Unidades de Farmacia de Afencian Prirma et Lg
responsanles de los depositos de medicamentos auterizadg
misma

2 El Servicio de Farmacia funcionard bajo ta responsabilidad de un
de Atencion Primara El Servicic cde Farmacia y las Unidades de
contaran con personal farmacéutico y na farmacéutica en nimers suficien
poder desarrollar carrectamente las funciones establecidas en asta Ley.

3 Los requisitos tecnico-sanitarios v el régimen de funcionamiento y de
autonzacion del Servico de Farmacia de Atercion Primaria ¥ de las Unidades de
Farmacia de Alencion Primaria se estableceran reglamentariamenis.

Articulo 46, - Funciones del Serviclo de Farmacia de Atencidn Primaria ¥ delas Unidades
dhe Farrnacia de Alencion Primaria.

41




1. El Senvicio de Farmacis de Atencion Primaria realizara las siguientes funcones.

a) Paricipar en el proceso muitidisciplinar de evaluacidn v seleccion de |os
medicamentos y producios sanitarios precisos para los Cenfros de Salud vy
Depositos de madicamentos

by Garantizar v asumic a8 responsabilidad técnica de la adguisicidn, calidad,
cormecta conservacidn, coberiura de las necesidades, custodia, preparacion de
formulas magistrales o preparados oficinales y dispensacion de  los
medicamentos para ser aplcados dentro de los centros de alencian primaria v
e aguélos para los que sa axija una particular vigilancia. supervision y control.

ecer un sistema eficar y segure de distribucion de medicamentos.
uctos sanitarios v distolerdpicos en log centrog ¥ estrucluras a su cargo,
@:nrdinar las actvidades v funciones antariaras con las Unidades de
Enla i

de Atencidn Primaria

2 @u Farmacia de Alencién Primaria se realizaran las siguienies
funci :

a) Formar pan@de |3 gnes relacichadas con la seleccion, evaluacion vy
ulilizacian i os y productos sanitarios que se constituyan en
LAbancidn Pri

coterapéuticas que garantican la corracta
pacientes v la continuidad de los
ayo a la toma de decisionas clinicas

b} Desarrollar protocolos
asistencia farmacot
tratamientos, INcorporandors
en farmacoterapia.

¢} Estudiar y evaluar la ulilizacidn e suU zona farmacéutica,
incluyendo aspectos de efactividad, seg : sidad y eficiencia

idades encaminadas

uctos allarlclﬁ.

d) Colaborar en el disefio y ejecucion de p
& consegulir un uso racional de los medica

@) Colaborar en farmacoterapia con los hospita
asistencia social para asegurar la calidad de la p
seguimienio ¥ continuidad de los fratamientos,

fi Estabiecer un sistema de gestion de rasgos v colabora
Ezpanal de Farmacovigilancia

q) Deszarmollar programas de colaboracion con las oficinas de farma

h) Efectuar frabajos de investigacion clinica propics o en celaboracion co
unidades o servicios.

i) Parbicipar en ensayos clinicos sobre medicamentos y productos sanitanics, de
acuerto oon la nomativa vigente

)} Impulsar y participar en programas de educacion de |la poblacion sobre
medicamentos, su uso racional y la prevencion de su mala utilizacion.
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Articulo 47, Reagir

1.

kl Impulsar la coordinacidn y &l frabajo en equipo y colaboracidn con los
profesionales sanitarios de diferentes ambitos, con la finalidad de asegurar la
calidad de la prestacion farmacéutica medante el seguimenio de los
tratamientos prescrilos por el medico, priorizando la actuacion en grupos de
poblacion espaciales.

I} Realizar acluaciches que contribuyan a garantizar la adherencia terapéaufica
da los pacientes en colaboracion conotres profacionalas—sanianoe con
oficings de farmacia, médicos, enfermaros y ofros profesionales saniarnos
implicades en el procaso.

Tanto el Serviclo de Farmacia de Atencién Primaria como las Unidades de
ia de Atencidn Primara ejercerdn cualesguiera otras funciones
idas 2n la normativa que resulte de aplicacion v aguellas otras que
uyan @ un mejor uso de los medicamenios, productos sanilanos y
icos en Atencion Primaria

CAPITULO W

o5 Servicios de Farmacia Hospitalaria

La Atencidn 7 Giaria en los hospitales se llevara a cabo a
través de los Servlls \oe¥s Hospitalaria, los cuales serdan también
responsables de los Ceotsl nedicameantos autorizados y vinculados a los

Sera obligatorio disponer 8 aSIPaeiBarmacia autorizado por la Consejeria
competanta en materia de sangg

as que realicen atensidn
farmacéutica especializada a pach aptes, esio es, tratades en

2! hospital sin causar ingresa.

€] Aguellos ofros cenitros sanitaros an 68
actividad o necesidades del servicio
reglamentariaments.

Log centros hospitalarios que no estén obligados 3
Farmacia daberan contar con un deposto de medicamen
Consajeria competente an materia de sanidad,

Los Servicios de Farmacia Hespitalaria funcionardn en tedo i
responsebilidad de un Farmacéutico Especialista en Farmacia Ho3pi
asumira la responsabilidad de la gestion del servicio.

en, lipo de
determine

Lo® Servicios de Farmacia Hospilalaria deberan estar dotados de c
Farmaceuticos Especialistas an Farmacia Hospitalaria sean nacasarios
desamollar en el centro las funciones que esta Ley les afribuye.

Curante 2l funcionamiento del Sarvicio de Farmacia se debera contar con la
presencia de al menos un Farmacéutico Especialista en Farmacia Hospitalaria

Los Servicies de Farmacia Hospitalaria dispondran del personal no farmaceutico
suficiente para llevar a cabo |ag funciones encomendadas al mismo. Dicho
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personal contard con fa blulacidn requerida para el desempefic de estas
funciones.

La superficie de |os senvicios serd la adecuada para desarrcllar las funciones
que esta Ley les encomienda y a |a actividad asistencial, carlera de servicios y
compisjidad del hospital. Los servicios tendran facil access dentra del centro
hospitalaro para los profasionales sanitarios y ks pacienies.

Loz requizitos técnico-zanitarios ¥ el régimen de funcionamiento, de autorizacian
y d2 acreditacién de los Servicios de Farmacia Hospitalaria se estableceran
reglamentariamante.

nciones de los Servicios de Farmacia Hospitalaris.
icics de Farmacia Hospitalara realizaran las siguienies funciones.
pracesa  multidiscipEnar d2  evaluacion, seleccién v

de los medicamentos y productss sanitanos bajo criterios de
d y eficiencia, asi como en el desarrollo de eslrategias de uso

Colabor oli@@le protocelas y guias farmacoterapéuticas que
garanticen sﬁnl::a farmacoterapautica a los paciendes y la
continuidad orporando sistemas de apoyo a la toma de

decisiones clinica
Garantizar y asumir I:ulu:lad técnica de la adquisicion, calidad,
correcta consarvacidn, s s necesidades, custedia, preparaciin de

farmuias  magisirales TalSag mlnades ¥ :Flspensamn de los
medicamentos precisos para !
olrog para tratarmientos exirah®spits

Participar y coordinar en la ged
productos sandarios del hospital a efe gurar la eficiencia ce la

misma.

Elaborar y dispensar formulas magistrales aficinales de acuerdo
con las Buenas Practicas de Freparacion de Medi ici
Farmacia de |los Hospitaies v 3 legislacion est amunidad de

Madrid. Lievar a cabo operaciones de fraccionami
dosis de medicamentos.

Establacer un sistema ehcaz y seguro de dispensacion da
garantice proporcionar a cada paciente el tratamient
individualizade indicada vy tomar las medidas para garantit
administracion

Cumplir la normativa sobre medicamentos de sustancias psic
cualquier otro medicamento que requiera un control especial

Ezstablecer un sistema de Gestidn de Riesgos y colaborar con e Siske
Esparicl de Farmacovigilangia.

Impulsar v colaborar con los profesionales sanitanos de atencion primaria v
especializada para el desarroflo de las funciones senaladas en el presente
articule, priorizande su actuacion en grupos de poblaciones ezpeaciales.

Realizar actuaciones gue contribuyan a garantizar la adherancia terapéutica da
ios pacentas en colabaracidn con ofros profesionales sanitarios
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k. Proporcionar atencion farmacéutica a los pacientes en los ambitos haspitalario
v ambulatario, inchuida la via telemdtica

L Desarroltar aclividades de farmacocinética clinica y farmacogendtica,

m. Getabarar Participar en el seguimienta de las tratamientos farmacoterapauticos
de los pacientes en cuantas funclones asistencialee sanitarias—puedan
redundar en un mejor use y contre! de medicamentos. productos sanitarios y
da soparte nuiricicnal,

n Formar pane de las comisiones en que puedan ser dliles sus conocimientos, y
aspecificamente en aquellas relacionadas con la seleceitn  evaluacién
cientifica de los medicamentos v productas sanfarioe y de su utilizacidn.

borar con las estructuras de Alencicn Primaria y centros residenciales de
encia social en el desarollo de sus funciones y, en particular, para
rgmover la continuidad asistencial,

Er ¥ pariicipar en programas de Garantia de Calidad.
n servicia de informacion de medicamenteos para profesionales y

formacién y formacion sobre medicamentos ¥y productos
Rionales sanitarios.

s Impulsar y g gramas oe educacion de |a poblacidn sabra
: on racional ¥ prevencian de su uso inadecuade.

t. Promover la fo iWeda y la competencia técnica de los
profesionales del racia.

U Elaborar estudios siste ) E cion de medicamentos.

v. Participar en los ensayos icamentos y productos sanitarios y
custodiar y dispensar los de investigacion clinica. de acuerdo
con la normativa vigents.

w.  Efectuar trabajos de investigacién pfopios
o serviciog y difundir sus resullados.

. Cualquier obra funcién que redunde en Ln
productos sanitarios y dietoterapicos.

-

cidn con etras unidades

los madicamentos,

Artlculo 49, Recursos malterialas

1. Bl Servicio de Farmacia Hospitalaria debera disponer de una locdiz
de facl comunicacién con las unicades de hospitalizacidén v resto
hospital. As/ mismo debera contemplarse la proximidad y disponibilict
varticalas de distnbucion de medicamentos y productos sanitarios.

2, En el Servicio de Farmacia Hospitalaria se diferenciaran eanvenientameni@lllas
siguientes areas o espacios fisicos:

3l Almacenes generales

b) Almacenes especiales para estupefacientes, termolabiles, gases inflamables,
medicamentos peligrasos, residucs y ofros,

¢! Area de elaboracicn ¥ acondicionamiento da medicamentos no estériles.

d) Areas para la preparacion de medicamentos estéries de manipulacion de
madicamentas peligrosos y de terapias avanzadas.

@) Area de dispensacidn,
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f) Area de slencion a pacientes de: consuita exierma y sala de aspera que
garanhicen el acceso, |a confidencialidad y |a atencion adecuada al pacienie.

g} Areas de farmacocinética y farmacogenetica.

h} Area de ensayos clinicos e investigacion,

) Area de trabajo de profesionales del Servicio de Farmacia,

|} Area de docencia y formacion continuada.

k) Area de geslion administrativa

En tedo caso, seran obligatorias las areas correspondientes a los apartados aj, by,
. &), 11 ¥ K}, siendo el resto de dreas exigbles en funcidn de |la aclividad desarroliada
el Bervicio de Famacia,

Fas deberan terner la dotacion adecuada v necesaria da utilaje. material

quipamienta para realizar sus funciones y an cualquier caso, de acuerdo con
gn la normativa especifica.

: RERY dispongcde mecanismas de acceso, preferiblemente
electronicos, a la Real Farg ; a, al Formulario Macional v & cuantos olros
para el desarrollo de sus funciones

7. El Senvicio de Farmacia dispo imientos normalizados de trabajo y
de los correspondientes registros esta la normativa especifica vigente.

De los Depositos de medica ospitales

!ﬂ Famacia

Articule 50. Raguisitos Generales.

1. Los hospitales gue no estén obligados a te

Hospitalaria propio, de acuerdo con lo sefalado en el £ e esta Ley,
g voluntariamenta optan por no tenerlo, debaran ¢ pasiia de

medicamentos dabidamente autorizado y vinculado
garvicio de farmacia del drea sanitaria vy bajo Ia regpongab
servicio, en el caso de los hospiiales del sector publico, v 540
farmacia establecida en la misma zona farmacéulica o a un servicid
hospitalana, en & supuesto d= gue s2 trate de un hospital del secto

2 Loz Depdsitos de medicamentos hospitalarios  guedaran
responsabilidad del farmaceautico btular de la oficina de farmacia o del Jale de
Sarvicio de Farmacia al que esté vinculado. Las funciones previstas para los
mismos en la prasenta Ley, solo podran desarrollarse con fa presencia de un
farmaceutico espacialista en farmacia hospitalaria.

4. Los Depdsitos cg madicamanios deberan garaniizar [a correcia dotacion.
conservacion, control y dispensacion de fodos los medicamentos y productos
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sanitarios que se utilicen en el cantro al que asisten v eslablecer un sistema
eficaz y sequro de distribucidn de los mismos,

4. La superficie de los Depositos de medicamentos debera ser la adecuada para
¢l desarrollo de sus funcicnes y debera estar distribuida al menos, en las
siguientes zonas o areas;

a) Almacenes generales y especiales (estupefacientes. termolabiles
nflamables. ete ).

b} Dispensacian.

¢) Administrativa o de gestian.

istintas zonas deberin estar comunicadas entre &i, salvo la zona de
acen que. excepcionalmente podra estar separada

parte, 2l farmaceutico responsable del depdsito, velara por que todas
aclones de medicamentos se hagan conforme a las Ardenes
demas documentacién requerida, an funcion de la naturaleza de
os ¥ productos sanitarios demandados.

nie 8n mataria de ordenacion farmacéutica determinars

réaganen de autorizaciones
s Deposites de medicamentos de los
tecnice-sanitanas, de localizacion,
05 para su funcisnamento.

adminislrativas y de
hospitales, asi como
equipamienta y demas requi

Afleula 51, Funciones de los respons
hospitalarios,

Lee famacéulicos responsables de los
funcicnes;

a) Garantizar la comecta consenvacion, custodia v diSpes
¥ productos sanilarios para su aplicacion dentra d
aplicacion se exija una panicular vigilancia, supervision

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de dispensacién i
medicamentos ¥ productos sanitarios en el centro. con la ¥ 8
medidas que contribuyan a garantizar su comacta administracion.

c} Cantrolar la calidad de los locales y dependencias habilitadas en el cen ara
estos Depositos, con el fin de garantizar la comecta conservacion
medicamentos, en particular cuando se frale de medicamentos fotosansib
termolabiles, ¥ de los productos sanitarios.

d) Velar por el eumplimients de s legislacién vigente sobre esiupefacientes,
psicdtropes o cualguier otro medicamento que requisra de especial control
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g) Colaborar o, en su casa, implantar sistemas de farmacovigilancia asi como
profocolos de irervencidn farmacéutica para la detecdon y seguimiento de los
problemas relacionados con los medicameanios

fy La gestion de las existencias y €l control de |as caducidades.

CAPITULO VI

De los Depositos de medicamentos de centros sanitarios sin
internamiento

wuisitos generales,

centros sanilarios en |os gue se [leven a cabo tratamientos especificos

erminados lipos de pacientes se podra autorizar la existencia de un
de medicamentos, si las caracteristicas de tales fratamientos o ias
istencliales de astos cantros asl lo reguieren.

3. Gigh 5 eatardn vinculados a una aficing de farmacia o a un Servicio
de Fa 2 a dsu zona farmacéutica o de su municipio.

3. Reglamenta enta establecera =l régimen de awtorizaciones

administrativa e ; ?l&p-ﬁsitus de medicamentos, asi como las
condiciones 18 3 € |ocalzacion, equipamiente y damas

requigifos necesarnos p ianamiants.

Ariculo 53, Funcionas de log resp Dapdsifos de medicamentos de

ceniros zanfiarios sin infermamianto.

En los Depdsilos de medicamentos de ce
desarrollardn, con cardacter general, |as f
de asia Lay, para los Depdsitos hospitalarios]
da un farmacéutico del senvicio de farmacia
oficing de farmacia al que se encuenireén Wi

inexcusabe

rins sin internamianto se
ianadas an el artfculo 51
abilidad y supervision
de la plantilla de la
ncia serd

Articulo 54. Unidades de Radiofarmacia. :

{. Las unidades de radiofarmacia de los hospilales y de los cent gin
internamiento en los que las hubiere seran las encargadas de garantizar y i
la responsabiiidad tecnica de |a adecuada gestion de los radiofarmacos,
dispensacion.

CAPITULD VIl

De las Unidades de Radiofarmacia

adguisicidn, conservacion, de su correcta preparacion, asi como de su contral

2. Las unidades de radicfarmacia estaran bajo la responsabildad de un faculiativo
especialista en radicfarmacia, que debera disponer de un programa de garantia
de calidad de las actividades que lleve & cabo vy del correcto mantanimiznto de

los locales v equipos utilizados



3 La autorizacion de lag unidades da radiofarmacia eorfespondera a la Direccion
General competente en materia de ordenacidn farmacéulica.
Reglamentariamente se establecerin los  reguisitos  Menico-sanitarios
necasaros para su instalacidn y funcionamiento.

Articulo 55, Funciones de las Unidadas de Rediofarmacia.

1. Establecer criterios y desarroliar procedimientos para realizar una adecuads
seleccion de radiofarmacoz, teniendo en cuenta su sficacia, segurdad, calidad
Yy cosia

acer un sisterna eficaz v seguro de suministro y dispensacion de

armacos, que garantice que |a actividad de cada radicfarmaco dispensado

Iz pregcrita

r la adecuada adquisicion de los radiofarmacos y establecer narmas
Imacenamiento y conservacion de los mismos, con objeto de cubrir,
las necesidades oe fa Unidad de Radiofarmacia y de asesorar
dn de material necesario para su propia actividad.

4 : A dimientos e instrucciones especificas para la

FCION Y m calidad de los radioférmacos v gestionar toda
Bs gensrados en la preparacion de los mismos: de
Azadiicad de todo el procesn. Supervisar la

cesanos para el control de calidad
laados en la unidad, sin perjuicio de
a para la realizacion de dicho contral,

7. Impulsar, coordinar y participar en p m UZcan a un mejor
conocimiento sobra los radiofdrmaces y g n a una utilizacion
racional de los mismos. i

que desarrolle

s

8. Garantizar el cumpliriento de un Sistema de Garantia
los procedimientos pertinentes para que cada un
preparados cumpla con las especificaciones establecid
requerida para su administracion, asi como el plan de man
tocales y verificacion de los equipos utiizados en la prepart
calidad y conservacion de los radiofarmacos.

9. Parliipar en los programas de farmacaovigilancia y recopilar. organizar 'y f38llitar
la informacicn disponibie de los distintos radiofirmacos a los profesi

sanitarios y Usuarios.

CAPITULO IX

De los Servicios de Farmacia y los Depésitos de medicamentos en centros
residenciales de asistencia social
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Articulo 56, Requisiios generalas.

1. Los centros residenciales de asstencia social deberdn garantizar la prestacion
farmacéutica a los residentes que tengan derecho a la misma y la atencion
farmacéutica a lodos ks residentes, las cuales se prestardn por los
farmaceuticos integrados en los Servicios de Farmacia o en los Depositos de
medicamentos autonzados, que les correspondan de acuerdo con la presante

Ley

rvicios de farmacia v jos depdsitos de medicamentos de los centros
neiales de asstencia social tendran los requisitos establecidos en los

48 v 51 respectivamenta.
Articul

1. Estos centr igados @ establecer Servicios de Farmacia o Depdsitos de
medicameanios as por la Direccidén General competents en
materia de ordenaci , &n funcion de la capacidad autcrizada del centro
I Servicios Sociales v del establecimiento vy
Le reguieran sus residentes.

Farmacia y Deposios de rmedicarnenios

del ipo de atencion medi
2 La Adscripcién de los senv a y la vinculacion de loe depositos de
medicarmantos sa realizara del m

a) Los centros residenciales de as®tenci ial con 100 camas o mas en régimen
un Servicio de Farmacia
Haspitalaria propio, que debera estar bilidad de un farmaceutico

especialista en farmacia hospitalaria,

b} No obstante o anterior, la Consejeria com
establecer acuerdos o convenios con los centros
anteror eximigndoles de dicha exigencia, siem
depisito de medicamentog vinculado al servicio de
hospital de ia red plblica que s=2a el de referencia en el
influgncia cormespondiente

¢) Los centros residenciales de asstencia social da menos da
presten asistencia santaria especifica, gque no cuenten con ur s
farmacia hospitaiana proplo ¥ qua no estén obigados a tenerio dispan
depdsito de madicameantos,

3. La adscripcion de los deposios de medicamentos a los distintos Servicios
Farmacia =& formalizara mediante acuerdo entre las Consejerias competenles o
meciante contralo, si el centro residencial de asistencia social es de tilularidad privada.
Los referidos acuerdos o convenios estableceran las condiciones y requisitos gue
garanticen, @ los residentas del centro; el acceso a la atenckin y a la prestacion
farmacéutica Si una entidad fuera titular de varios centros residenciales, ésta podra
suscribir un acuerdo & LN CoNVENED Unico.



4. A fin de asegurar, en los centros residanciales de asistencia social, que la atencién
farmacéulica se presta con las garantias de calidad necesarias, deberd ewisiir una
dedicacion temporal y presencial de personal farmacéutics suficiente ¥ proporcional al
numero de residentas del centro.

5. Los farmacéuticos cuya dedicacidn a un centro residencial de asistencia social no seg
3 jornada complela padrn ajercer su profesion o actividad, el tiempo rastante, en otros

ntros residenciales de asistencia social o en olros establecimientos farmacéuticos
empre que se asegure que fa atencidn farmacéutica se presta con la debida calidad ¥
2 iad para los usuarios. teniendo en cuenta, a tal afecto, lo dispuesto an el articuin
#8Na ce ncompatibilidades profesionales.

uticos contaran con el personal auxiliar sarvtado v administrativo
@r @ cabo las funciones encomendadas a los mismos Diche personal
an posasion de la fitulacion adecuada para el desempefia de
izard al menos la presencia de un profesional sanitaric auxiliar
por cada 150 A%

Ariiculo 58 - Funoi)
medicamantas de

1. Desarmollar tadas los procesos ' con la utilzacion de medicamentos

¥ productos sanitarios, desde | [ . lodia y conservacian, hasta la
procedimientos de apayo
a la administracién de medicamenios o los profesionales para la

prescripcion de medicamentos, pradu

necesidades de las pacientes cranicos institucionalls
patologias propias del dmbito extrahospitalario.

3. Colaborar con las estructuras de atencian primaria y hospitalaria J@E
referancia en lag acluaciones relacionadas con las tratamientas farm

4. Colaborar en los programas de farmacovigilancia y notificacién de erro
medicaciin,

5 Cumplir con la nommativa sobre estupefacientes y peicotropos y demas
medicamentos de aspacial control
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Articulo 5
1.

Articuln 80, Vinculacin con oficing de farmacia.

f. Establecerun sistema racional de distnibucion de medicamentas en ¢l centro que
garantice |a segundad, disponibilidad y control del proceso, asi como tomar Ias
medidas necesarias para garantizar su correcta administracion,

7. Impulsar programas de formacion e informacién dirigida a los profesionales
sanitarios de los centros residenciales de asistencia social sobre medicamentos
¥ productos sanitarios & incorporandaolos a 1as lineas astratégicas de |a politica
de medicamentos de la Consejeria competanta an materia de sanidad.

Jiera ofras funcionas establecidas en la normative que resulte de
y aguellas otras que contribuyan a un major uso de los madicamentos
ilo de refarencia.

Q Implantar en todos los cantros de zistemas de informacidn que permitan una
da gestion de [a prestacion por paciente.
L

laceulica v ag produclos diatelicos,

La presta ica v de productos distéticos en todos los centros
residenciales recogidos en & articulo 58, comprends tedos
aquelios medic 08 sanitarios y productos dietéticos que, estando
financiados por acional_de Salud, estén incluidos en las guias
farmacoterapéulicas o1 tabiecidas en la Comunidad de Madrid.

sanidad detzrminara cuales, de ssios
igntos cantralizados en aras de un uso
a la prestacion farmacéutica y de

La Conssjerla competente
producios, sg sdquiriran a
eficienta de los recursos plb
producios dietélicos.

guedaran recogidos en los
gjerias competentes en
los convenios entre

de ttulandad privada

Los términos en los gue se establacer
acuerdos Que, en suU caso, se suscnban e
materia de prestacién farmacéutica y de asi
ias primeras y los centros residenciales de asis
conforme a lo establecido en el apartado 2 b) de

1. La determinacien de |la oficna de farmacia a ta qua |
madicamantos puedan quedar vinculados requerira de la re
concurso libre o de un contrata en el caso de centros privados

2 El concurso se ajustara a los principios de igualdad, publicidad y tra )
y se regird por lo establecdo en la normativa vigente en mate de
procadimiento administrativo comun de las Administraciones Pablicas.

3 La Resolucién por la gue sa anuncie la convocatoria e imnicio del procedimien
detarminard, enftre otras cuestionas, oz servicios a desarrollar. el periodo de
vinculacibn, los requisitas téenico-sanitanins, las condiciones de organizacion y
gl régimen de funcionarmiento del Depdsito. Dichas cuestiones s& recogaran
tamoien en el contrato referido en 2l apartado 1.

CAPITULO X
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De los Servicios de Farmacia y de los Depdsitos de Medicamentos en
Instituciones Penitenciarias

Articulo B1_ Alerncion farmacéutica en insfituciones Panifencianas

1. Los centros penitenciarios ceberdn eslablecer Servicios de Farmacia o
Depasitos de Medicamentos gue reuniran (os requisitos genarakes establecidos
en los articulos 47 y 50 y serdn debidamenta aulonzados en los @rminos gue
reglamentariaments s determinen.

Los Depdsitos de medicamentos de estos cenfros podran vincularse a los
oz de Farmacia de otros ceniros penitenciarios ¢ a los Servicios de
acia Hosgitalaria de la red publica.

5 iones de tales unidades asistenciales seran las establecidas en los
8y 51.

TITULO NI
distribucion de medicamentos de uso humanao

Arlicula 82, Con 3

1. La distribucian i medicamentos incluye toda actividad cansistenta en
obtener, almacenar istrar o exportar medicamentos, excluida
la dispensacion dire

da aplicacidn, la distnbucion de
activos destinados a ser utilizados
madicamentos v demas productos

2. Da acuerds con la
medicamentos de uso humano
coma materias primiag para
farmacéuticos, podra ser llevada a

aj Los almacenes mayoristas
b} Los almacenss por contrato,
o] Los amacenas de medicamentos D3 jgilancia aduanera.
d) Los laboratorios titulares de ta autor ercializacion, con

da medicamentos, el abastecimienle adecuado y contl
farmacia, servicios de farmacia v demas establecinmentos a
dispensacitn, garantizande con ello y dentro de los
responsabilidad, la debida atencion y asistencia farmaceutica a 13
tales efectos, |as entidades de distribucion estableceran cuantos procg
resulten necesarios, inchuyendo entre ellos los relatives a la distribucio
de urgencia.

Articula 63, Aulorzacohes samimnisiraiivas

1. Los almacenes mayoristas y los almacenes por confrato de distribucion de
medicamentos para usoe humano estaran sujetos a autorizacion administratva
previa al inicio de su actividad. Esta autarizacidn serda expedida por la Direccion
General competente en maleria de ordenacion farmacéutca conferme al
procedimiento gue se determine reglamentariaments, cuando estén domiciliados
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Articulo 64, Requisitos de personal

1

£

o cuenten con instalaciones en la Comunidad de Madrid, con independencia de
gue lleven a cabo dicha aclividad en su ambite termtorial Cuando dichos
almaceres realicen su actividad en la Comunidad de Madrid y no s& encuentren
domiciliados en esta, deberan efecfuar la correspondignte comuricacion al
drgana sefalado,

La autorizacion previa sera tambigén preceptiva an los casos de traslado y en
los gde modificacién relevanta de locales, aguipos o actividades.

En el supuesto de gue los almacsnes mavorstas opsren en una misma
instalacidn también como almacenss por contrato, se emitird unma dnica

cién que englobe a ambas aclividades.

edicion de las aulorizaciones sefaladaz en este articulo detallaran las
es de distnbucidn para las que la entidad se encuenira aulorizada de
con el formato europeo de estas autorizacionas, sin perjuicio de |a
certificados de buenas practicas sefalados en el articulo 69,

ulandad de los almacenas mayoristas de distribusidn y da los
aty seran objete de comunicacién a la Consejeria
de@nidad indicada en sl apartado 1 de este articulo
ales sipuenles a agquél en s& hayan producida.

(ratera de sanidad comunicara a la Agencia
Productog Sanitarios |as autorizaciones
iy en el Catalogo pdblico de entidades de

iva esfatal sobre distribucidon de
cion en este Catdlogo se efectuara
de autorizacion que en cada caso
distnbucion para las que |a

La Consejeria
Espaficia de M :
concadidas a efectos {
distribucidn  dispuasin ¢
medicamentos de uso huma
de acuerdo a los datos de
comesponda y que detallara |as
entidad s encuentre autorizada.

En cada instalacidn. las entidades de distnibuci un Director
Técnico, Licenciado o Graduado en Farmacia, de
acredite competencias, experiencia y conocimienios a
buenas practices de distibucion Dicho Director podma s
parsonal qua sea neacesario para garantizar la calidad y
actividades de distribucion incluidas en si ambiio de autorizacic

El personal implicado en cada instalacion en la aplicacion de |
practicas de distribucion debera recibir cuanta formacion continua
precika para poder desampanaras adecuadamenta.

Las entidades de distribucion podran nombrar uno ¢ mas direclores técnicos

suplentes, con log mismos requisitos gque el fitular, &l que sustituirdn en su
ausencia,
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4. En los casos sefialados en el apartado 3 del articule 63, &l farmacéutico
designada como Director Técnico podra ger Unico y responzable de todas las
actividades

Articulo B5. Funciones del Diractor Técnico.

Carresponde al Director Técnico el desamollo de cuantas actividades sean precisas para
parantizar la apbcacion y cumpimiento de las buenas practicas de distribucién
stablecidas en ia Unién Europea. Sin perjuicio d2 lo dispuaste en la normativa estatal

15ar la suficiencia de medios personales, materiales vy técnicos de las
lgnes, disponendo de los procedimienios necesarios para 2l comecto

Estar informado de las reclam
supervisar su adecuada investigacion
cada caso.

& reciban, hacer seguimianto y
ptar lag medidas que procedan en

produzcan vuslvan a las existencias, tras verificar que
medicamantos suministrados previamenta a la entidad q

8. Servir de interlocutor con las autaridades sanitarias v colabarar
ejecucion de las madidas que procedan.

10. Guardar y custodiar toda la documentacisn técnica relativa a |3 autoriza
establecimienio de distrbucion, asi como la establecida en las buenas pract
de distribucion

11. Cualquier otra gque imponga la nermativa vigente o las buenas practicas de
distribucion establecidas en ta Unién Europea,

12. Comunicar a la Direccidn General con competencias en materia de inspeccitn

sanitana las sospechas de ventas que puedan constituir una dasviacian o un
uge indebido de medicamentos por parte de sus clizntes.
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Aricule B6. Locales,

1. Las entidades de distribucion dispendran de locales, instalaciones y eguipos
adecuados y suficientes de forma que queden garantizadas la buena
conservacion y distribucion de los medicamentos, incluyendo el transporte
hasta su destino.

2 Los locales e instalaciones de las entidades de distribucion contempladas en la
presente Ley deberan ser seguros y garantizar las condiciones higiénico-
sanitarias y de almacenamienio gue Sean precisas para la adecusda
rvacidn, y posterior fransporte. de los medicamentos, matenas pnmas,
uctos santanos y cemas productos farmaceulicos para cuya distribucion
sido autonizades, conforme a lo dispuesto en su normativa especifica.

ades de dislribucion pueden utilizar ademas de sus instalaciones, las
pur contrato previamente autorizado, debiendo comunicar este
competente para inclusion de ese almacén por contrato

an la dal almacén mayorista

Articuln 67, Garantia aba

Las enlidades de
de fog limites da =u [
abastecimienta adacuadas,
farmacia y senvicios de fa

necesidades de los paclentes.

959 cle distribucion deberan garantizar, dentro
d, ¥ en los plazos de enfrega acordadas, un
o de los medicamentos a las oficinas de
adozs, de modo que esién cubienas as

Articuls 68, Devoluciones die medicamenios

1. Con caricter genaral, los almacenes d on deberan rechazar las
devaluciones de medicamentos, lleva
incorporacion @ existencias vendbles de

direclrices sobre buenas practicas de distribuc

o previsto en las

N

2. Los medicamentos que requieran para su alm condiciones
especificas de temperatura, solo podran deval de
justificada documentalments su integridad .

Articula 89 Boenas Practicas de Distrbucian

1. A efectos de esta ley se entendera par «Buenas practicas de distribuciéns | rti
de |a garantia de caldad que asegura que fa calidad de los medicame
mantiene entodas las fases de la cadena de suministro, desde la seds dal fabrc

hasta 13 eficing da farmacia o servicia de farmacia.
2. Las enbdades de dstibucién y los laberatorios farmacduticos gue realicen

distribucidn directa deberan cumglir lag Direcirices sobre Praclicas Correctas de
Digtribucion de madicamentos para uso humano dispuastas por la Unidgn Europea.
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3. Las entidades de distnbucion autorizadas por la Comunidad da Madrid debsaran
dgisponer de un ceriificade de cumplimiento de Buanas Pricticas de Distribucidn
expedido por la Conssjaria competente en materia de sanidad, cuya vigencia sera
objeto de varificacién periddica.

TITULO
De la distribucién y dispensacion de medicamentos veterinarios

istgbucion de medicamentos veterinarios a los establecimiantos de
) legalmente autorizados se llevard a cabo 3 través de los almacanas
e distribucion.

ayoristas de distribucion contaran con un Director Técnico
an reunir los requisites técnico-sanitarios establecidos en la
Igndo obtener para su funcionamiente, la correspondiente
&n &narar compelente en materia de ordenacién

Artlcube T1. Dizpenzacién de

1. Loz medicamentos veterinarios ser dispensadss por los siguientes
establecimiantos:

a) Las oficinas de farmacia.

) Las entidades o agrupaciones ganaders it servicios

c) Los botiguines veterinanos de urgencia, que se autoriza

o lejania, quedande su custodia. gastién y suministro bajo responss
servisio farmacéutico, de un establecimiento comercial detallista o 3
de farmacia abiera al publice.

&) Venta por otros canales. Los medicamentos destinados a parros, ga
ammales de lerrario, pdjaros domiciliarios, peces de acuario ¥y pequefios
roedores que no requieran prescripoion velerinana y que en |a presentacion
comercial de tales medicamentos se haga constar que exciusivamente estén
destinados atales especies podran distribuirse o venderse por establecimientos
diferentes a los previstos anlerormente. slempre que dichos establacimientos
cumplan con las exigencias de almacenamiento, conservacion v en su caso,
control documental recogidas en su nomativa especifica
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2. Los establacimientos sefalados en [as letras a), B}, ¢} v d), del apardade anternor,
deberdn contar con la autorizacion de funcionamiento de la Direccion General
compelente =n materia de ordenacion farmaceéutica. Los establecimienios
contemplados en |a lstra &), del apartado anterior, deberan efectuar una previa
comunicacién de inicio de su sctividad dirigida a la Direccion General citada,
procedigndose en ambos Cas0s a su inclusion en e registro carrespondiente,

En los establecimientos de dispensacidn de medicamentos wvetennanos
contemplados en las letras a), b), ¢} y d), contaran, para su funcionamiente, con
servicio farmacéutico rezponsable de la custodia, conservacion y dispensaciin de
los medicameantos.

ptos alaboradores de silovacunas,

Saboradores de autovacunas, deberan oblener para su
ante autorizacitn, de acuerdo con los requisitos que se
establezcan reglamegignamsgie. @

O
Del Régimen patibilidades Profesionales

Articulo 73. Incompatibifidades profess

1. Sin peruicio de las incompatibili ecidas para el ejercicio de
actividades publicas y de las di - o 4 del Texte Refundido de
la Ley de Garantias y Liso Racional de los 3 os y Productos Sanitarios,

' g de julio, el titular, el

k, BN NingUnN caso, ser
a2 ismo tiampao
empresa
stribucion,
acien de

tular, sustituto o regente de otra oficina de farm
come Director Técnico de Almacen de Distribucio
o laboraloric farmacéutco autorizade para |3
comercializacidén ¥ puesta en el mercade o pa
medicamentos o productos sanitanios.

di

2 Los farmacéuticos adjuntos confratados a tempo parcial pd
sanyicios én una o mas oficinas de farmacia con sujecion al horg
an sus corespondientes contratos.

1 El eercicio profesional del farmacavtico en oficing de farmadia, en cualuigie de

sus modalidades, es incompatiole con

a) La practica profesional en el resto de los establecimientos y sarvicios
farmacéuticos, salvo en botiquines y Depdsitos de medicamentos.

by El ejercicio clinico de la medicina, la adontologia, padelogia, la veterinaria

y cualguier atra profesion sanitaria con facultad para prescrbir o indicar la
dispensacion de medicamentos
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Arficulo T4, Pubiicidad v promgo

1.

. La publicidad o promocidn de cualesqgusera otras

. Toda accibn publickaria ¢ promocional que efecite la oficing

c) El ejercicio profesional en establecimientas comerciales detallistas de
medicamentos de usc veternaric y en entidades o agrupacicnes
ganaderas.

d) Cualquier actvidad profesional que impida la presencia fisica del
Farmacautico en herario normal de atencion al publico

Lo establecido en el apartado d) anterior no serd aplicable a los
farmaceuticos adjuntos contratados a tiempo parcial, slempre gue pusdan
compatibilizar su horano de trabajo.

El gjercicio profesional del farmacéutico en cualguier Servicio de Farmacia sera
atible con la titwaridad de una oficina de farmacia o con cualquier otra
aliiad de colaboracién en las mismas, va sea como adjuntos, regentes o

o5
é TITULD v
Pu

idad de las Oficinas de Farmacia y de la informacién,

C

ik guhlr:ldad de los medicamentos

2cido en el articulo & y 9 de
la normativa estatal basica
ar referencia axpresa
amiento y actividad.

sernvicios qua desarolien, en el m A
la presente Ley, con las limitaciones estak

sarviclos de lg
oficina de farmacia distintos de los comprendidas -
requerira de Iz previa v espacifica autorzacian sa
debera incluir referencia expresa a esta autorizacidn coNgiets
an &l apartado 1 del presente articulo. relativa a su funcicna

debera respetar los principios de objetividad, prudencia, tran
exactitud, veracidad y suficiencia dispuestos en la normativa genera
¥ en |a reguladora de la publicidad y la proteccion a consumidores v u
que se encuentre vigente en cada momenta Cueda prohibida cua
acluacion publicitaria, reclamo, incentivo o mecanismo andlogo cuye resultado
puada coartar el ejercicio del derecho a la libre eleccidn de oficina de farmacia.

Las actividades de promocidn y publicidad de las oficinas de farmacia y de sus
sitios wab, 2n cuakquier medic o soporte, incluyendo la realizada en buscadores
¢ redes sociales, estaran someltidas a la inspeccion y contral de 13 Consejeria
compelente en materia de sanidad.
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CAPITULO N

De la mformacion, promocién § publicdad de los medicamentos

Articula 75. Contral de ia pubiicidad sobre medicamentos y productos Sanitanos,

1. La Consejeria competente en materia de sanidad velara, a través de sus drganos
de control, evaluacion e inspeccidn, para gque la informacidn, promocion y
publicidad de los medicamentos y de los productos sanitarios, que se dinjan a la
poblacidn en general o a los profesionales de la salud, en el ambito de la
Comunidad de Madrid, responda a crilerios de veracidad y suficiencia, no
n al consumo y se ajuste a lo dispuesto en la normativa vigenle en
ia de publicidad de medicamentos y da producios sanitarios.

a8 de la autorizacion de comercializacion de los medicamentos que
realizar pubkcidad de los mismos dingida a profesionales facultados
dispensar o indicar medicamentos, deberan efectuar la
omunicacion en & momento de su cifusidn, asl come enviar
e toda la aclividad publicitaria realizada el afo anterior a la

= &n materia de senidad, de acuerdo con los
ente establecdos. Asimizmo, las empiresas de

productos sa mlcllln social se encuentre en la Comunidad de
Madrid debera . iGg.de la publicidad dirigida al publico a través
de formularios pubi@ReTs | o pudiendo iniciarse |a difusion de dicha

publicidad gin habarobtg sgpondiente autorizacion previa por pare de

1. La informacidn y promacion de meag
centros sanitarios dependientes da
vigita médica, se realizara de acuerdo oo
en cualquier ¢aso, sin qua se produzcan
sanitana de los pacientes, ni en las actividad
de los profesionales sanitanos de los mismoes.

sa pretenda efectuar en los
o de Salud a traves de
ion que sa& establezes v,

2 Loslaboratorios que deseen realizar visita medica en
Servicio Madrilefio de Salud debaran efeciuar pravia
comunicacion a la Consajeria competente en materia de
y de acuerdo con l0s requisitos que reglamentariamente sa asl
maodo los centros que deseen recibiria debaran ponerla en cond
argand.

TITULO W
Del Régimen Sancionador
Capitulo |

De la Inspeccion y de las Medidas Cautelares

Arlicule 77, inspeceidn,
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1. Carresponde a la Consejeria competente an materia de sanidad en e dmbits de
5Us competencias la realzacidn de las inspacciones necesarias para asegurar
gl cumplimiento de la previsto en esta Ley y en las disposiciones que la
desarrolian.

2. El personal de la Consejeria competente en materia de sanidad. debidamenta
acteditado, en el desempefio de sus funciones de inspeccian, sin perjuicio de las
garantias establecidas en la Ley 38/2015, de 1 de octubre, cel Procedimiento
Administrativo Comidn de las Administraciones Fublicas, poadra:

a) Entrar ibremente y sin previa netiticacion, en cualquier momento, en todos
los establecimientos sujetos a esta Lay.

Fraciicar las pruebas. investigaciones o exdmenss que =ean necesarios
sl como tomar o sacar muestras para comprobar el cumpiimiento de esta
¥ de las normas gue s2 dicten para su desarrolio

uanias aciuacionss sean precisas en orden al cumplimiento de
s de inspeccidn que tengan encomendadas.

3. La Conse o .natarla de sanidad establecera y publicara en of
Boletin Oficialid 1a C ad de Madrid, los criterios de actuacién en materia
de inspeccion ; [amas y sus cbjetivos,

LS T

En caso de sospecha raz® v i de riezge grave e inminente para la
. 38 A= sanidad podra adoptar medidas

cautelares sobra los establecirie icios farmacéuticos y productos =n

ellos gestionados en la forma estab 2( ar

de la Ley de Garantiaz v Uso Ra

Sanitarios aprobade por Rea! Decrela
Artieule 78, Otras medidas
instalaciones o servicios reguiados en esta Ley gque no
autorizaciones inscrilas en los registros sanitanos precepts

su funcionamiento hasta tanto se subsanen los defactos o se oo
exigidos por razenes de sanidad, segquridad o higiene.

Capitulo 11

De las Infracciones y sanciones

Articuio 80, Disposiciones Generales
1. Lasinfracciores de los preceptos de esta Ley, asi como de las especificaciones

que la desarrolien en el ejercicio de |a potestad reglamertaria, serdn objeta de
las sanciones administrativas correspondientes, previa instruccidn del apariung
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expedienie, sin perfuicic de las responsabilidades cviles, penales o de otro
ordern que puedan Concurrr,

2. Las acciones ¥ omisionas lipficadas en al aficulo siguienta coma Infraccionas
administrativas, [a son sin penuicio da las también tipificadas en el Real Decrato
Legislativa 172015, de 24 de julio, por &l que se aprueba el Texto Refundido da
la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios.

3 La instruccion de causa panal ante los Tribunales de Jushicia suspendera la
tramitacitn del expediante administrativo sancionador que hubiera sido incoado
5 mismos hechos v, en su caso, |a eficacia de los actes administrativos
mposicion de sancidn. Las madidas administrativas que hubiaran sido
optadas para sghvaguardar la salud v la seguridad de las personas se
m ran mientras la auloridad |udicial no se pranuncia sobra |as memas.

ran sancionarse los hechos gue le hayan side penal o
ente, en los casos en que se aprecie identidad de sujeto, hecho

Brticulo 81, infrad

ng graves v muy graves atendiends afos
la salud, cuantia del beneficio, grado de
aftaracion santara y social producida.

Las infracciones 58

siguientes criteriosPles
intencionalidad, graved
generalizacion de fa infra

a) Elincumplimiento de los requis agiines o prohibiciones de caracter
pEglgentis, cuando la alteracion y el
fnesgo sanitario causado no tenga diracta para la salud

publica.
b) Las deficiencias en las condiciones higiépitass e Cuakuier
¢} El incumplimiento de los horarios, de las oficinas 1
oficial y. en su caso. ampliado que hubiesen sido ¢

Consajeria competante en matesia de sardad

di El incumplimiento relatvo a la informacion de la relacisn de 18
farmacia mas proximas por sanvicios da guardia

2! La falta de identificacion del parsonal gue presta sus servicios en la
de farmacia.

fi  El ncumplimienta de los deberes de sefalizacién ¢ dentificacion de las
oficinas de farmacia, establecidos en la presente Ley v an su normativa de
desarrollo.,

g} Laausencia de separacion entreé medicameanios de usc humanao ¥ valarnana,
meadicamentos v productos sanitanos caducados o no aplos para |a
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dispansacion y, los estupefacientes del resto de medicamentes o que sea
faciimenia accesibles a persanal ne farmagéutico.

h) El no dispener o incumplir el procedimients de control de temperaturas v
caducidades de medicamentos, asl como el de preparacion de sistamas
personalizados de dosificacion, en caso de que =e esté utilizando este
sistema, sin que ello entrafie riesgo para la salud

] La realizacion de informacion, promaeién, o publicidad da madicamentos sin
haber efectuado la comunicacion obligatoria a la Consejeria competants en
matena de sanidad

alquier ofra actuacion gue tenga la calificacién de infraccién leve en |a
normativa aspecifica,

caran como infracciones graves,

La ncig clo de Farmacia propio o, en su caso, de depdsito de
medi hospitales y centros residenciales de asisiencia social
abligados

b} s gue competen al farmacéutico titular o
colitular de las afmacia y a los responsables de los
establecimientos fa ontempiados &n la presante Ley cuando no
tengan caracter de le

¢} Lapreparacion y dispensaci ormill@: magistrales y preparados oficinales

incumpliendo 1ae requisitos [8alas lecidos gue entrafien riesgo directo
para la salud.

d) La falta da colaboracidn con los servie
de la Consejeria competente en mate
Madrid.

luacidn e inspeccion
e la Comunidad de

e La dispensacion de recetas velerinarias de pre cional cuando

i El incumplimiente de la legislacian vigente en mataria
profesionales asi coma de las normas cortenidas en la pres
disposiciones complementarias de aplicacién a los pri
gasarrclian su atiuacion en establecimientos farmacéuticos.

g} El incumplimients de los requerimiantos que formule |3 autoridad =a ia
cuando se produzcan por primera vez.

hi El incumplimiento de los requisitos o la ne disponibilidad por los
asiablecimientos farmacéuticos, de los recursos humanos, materiales ¥
tecnicos que, de acuerdo con la presente Ley y su normativa de desarralla,
sean necesarios para realizar sus aclividades propias.

i) La modficacion, sin la debida auterzacion, de los requisitos que dieron lugar
a la carrespondiente autorizacion administrativa
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i1 Bl incumplimiento del deber de comunicacion por las oficinas de farmacia de
la informacion sobre medicameantos dispensados, gue establecs asla Ley o
dISpDE-IEIDF‘IEE da dasamola,

k) El incumplimiento de |a normativa requladora de la publicidad y promacion
comercial de los establecimientos farmacéuticos ¥ de sus servicios.

[y El desarrolio de funciones y actividades en la oficina de farmacia por personal
ajeno a la mizma o el desarrodlo de dichas funciones y actividades cuando na
estén previstas en la presente Ley v no medie la autorizacion previa de la
jeria competente en materia de sanidad

| incumplimiento de los deberes de confidencialidad en la asistencia y
jon farmacéutica.

ispaner o incumplir el procedimiento de control de temperaturas vy
i e medicamentos, asl como el de preparacion de sistemas
de dosificacion, con repercusion para la salud.

armianios especificos que formule la Autoridad
duzcan por primera vez

o) El incu
Sanitaria,

p)} Cualguier oira calificacion de falta grave &n la normativa

especifica aplica

2. Se calificardn comao infrac
gl Elincumplimiento de los sanvicios

b) La dispensacion de recatas velerinaria
oficinales da prescripcion excepcional
datos de consignacion obligatona,

istrales y preparados
cumpiimentados los

¢) El incumplimients de las medidas caut
gstablecimientos farmacéuticos gue las autondad
por causa grave de salud pldblica,

d) El incumplimiento rederado de los requerimientos especific @ U .
Autoridad sanitaria

&) Cualquier ofra actuacion que tenga la calficacidn de infraceitn m
la normativa espacial aplicable al cazo

Articule 82, Sanciones s

1, Las infrecciones senaladas en el adiculo anterior serdan =ancionadas de
conformidad can o establecido en el presente ariculc apkcando una
graduacidn de mimmo, medio o maximo a cada nivel de calificacidn, en funcion
de los sigulentes criterios; el lipo de ceniro, servicio o establecimiento en el que




se ejerza |a profesion, la negligencia e intencionalidad del sujeto infractor, el
grado de connivencia, gl fraude, al ineumplimisnto de las advertencias previas,
la cifra de negocio, el perjuicio causado, el ndmere de personas afectadas, los
beneficios obtenides con la infraccion, la permanencia o transttariedad de los
resgos ¥ la reincidancia por comistén en el término de un afo de mas de una
infraccion de la misma naturaleza cuande asi haya sido declarado por
resolucion firme,

2. En el caso de que la resolucion no haga una mencitn expresa a la graduacion
de la sancion, esta se establecera en |z cuantia minima que corresponda a
cada tipo de infraccién

nfraccionas seran sancionadas de acuerdo a lo establecido en la tabla
Uiente:

racciones leves

1. Grado minima: hasta 600 euros.

2. Grado media' 601 a 1. 800 eurns
3. Grado maximo: 1.801 a 3.000 auros

b J .
minimao: 3.001 & 6.000 euros.

001 a 10.000 euros.
S13.001 & 15.000 auros,

¢. Infracciones muy

1. Grado 001 a 200.000 euros.
2. Grado medio 400.000 euras
3. Grado max 600.000 euros pudiendo

rebasar dicha canfi glcanzar el guintuplo del
valor del beneficio

la infraccion

procadimiento para determinar la cuantia del citade beneficio ilicito,

2 En los supuesios de infracciones muy graves el Conseio de Gobierno
acordar el clerre lemporal del establecimiento o sarvicic por un plazo maxima de
dos afios. Igualmente, la Consejeria competente en materia de sanidad
determinara el destino de los productos afectades por el cierre.

3 Se podra acordar como sancion accesoria el decomiso de los productos o de

los medicamentos deteriorados, caducados, ro autonzados o gue puedan
entranar nesgo para la salud
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4 Loz gastos de fransporie, distibucidn o destruccion de los productos ¥
medicamentos sefialados en el apartado anterior, seran par cuenta del infractor.

Articulo 84. Frescripcion y caducidad.

1. Lasinfracciones y sancicnes a que se refiera la presente Ley, calificadas
como leves prescribirdan al afo, las calificadas como graves a los dos anos, v las
calificadas como muy graves a los cinco afos

El plazo de prescripcion de las infracciones comenzara a contarse desde
en que la infraccion g2 hubisra cometido En el casa de infracciones
tinuadas o parmanentas, & plazo comenzard a comrer desde que finalizd la
3y infractora.

yra |a prescripeion la iniciacion, con conocimiento del interesado, de un
lanto administrative de naturaleza sancionadora, reiniciandose el plazo
i &l expediente sancionador estuviera paralizado duranta mas
sa no imputable al presunto responsable.

3. ripcion de las sanciones comenzara a contarse desde =i
dia siguien uea ejecutabis la resolucitn por la gue se impone [a
gancién o ha gl plazo para recurrirta,

Irterrumpira |a 2 |nigiagitn, con canccimiento dal interesado, de!
procedimiento de g BMdo a transcumrrir el plazo si aquel esta
paralizado durante por causa no imputeble al infractor

En el caso de desestima
la resolucion por la que S

| recurso de alzada interpuesto contra
ion e plaro de prescripcidn de la
siguiente a aquel en que finakce el

plaza lagalmeante pravisto para de dicho recurso

Capitulo
Del procedimients sancionador v de

Articuko 85, Procadimiento sancionador

1. B procedimienio para la tramitacion de los expedientes
materia de farmacia objelo de esta ey serd &l establecido. con
en |as nommas reguiadoras del ejercicio de la potestad sancio
administracion ce la Comunidad de Maand y. supletoriameanta, por 1o
la Lay 3972015, de 1 de octubre, del Procedimienta Administrativo Comu
Adminestraciones Publicas

2, El plazo maximo para resclver y notificar la resolucion del procedimiento
sancionador $era de 9 meses, sin parjuicio de la interrupcion del computo de los
plazoz en los supuestos contemplados en el articulo 22 de ka ey 392015, de 1
de octubre Procedimiento Administrative Comun de las Administraciones
FPublicas
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Articulo 86. Organos competentes y recursos

1 La resolucion de los expedientes sancionadores por infracciones leves y graves
comespondera a la Direccion General competente en materia de inspeccion
farmacautica.

2 La resolucidn de los expedientes sancionadores por infraccisnes muy Qraves cuya
ancion no exceda de 400000 euros, corresponders al titular de |a Consejeria
patenta en materia de sanidad

ejo de Gobiemo de la Comunidad de Madrid serd competente para
ner las sanciones previsias en el presents articule, cuande sobrepasen la
d de 400 000 euros.

rescluciones de la Diregcion General competente en materia de
acéutica, podra Interponerse recurso de alzada ante su superior

aderas del ttular de la Consejeria competents
onsejo de Gobierno podra interponerse recurso
direct recurso contencicso-administrative.

que los legal y reglamentariaments establecidos iva estaial,
Disposician transitoria primera. Régimen fransi

A los procedimientos ya iniciados antes de la entrada en i Ley no les
sera de aplicacion la misma, rigiéndose por la normativa a

&l momento
de iniciarse el procedimiento
Disposicion transitoria segunda. Locales.

Lo dispuesto en el apartado 3 del articule 21 de la presents Ley, en HQ
e instalaciones de oficinas de farmacia, no les serd de aplicacion a la

farmacia autorizadas con anterioridad a su entrada en vigor, Dichos $€g
unicamente les serdn exigibles en los supuestos de traslado.

Disposicion ransitaria tercera. Certificados de Buenas Practicas de Distibunion.

Las enlidades auvtorizadas para la distribucion de medicamentos de uso humano en la
Comunidad de Madnd gue, a la entrada en vigor de asta Ley. no cuenten con el
cerificade acreditativo del cumpiimienty de las Buenas Practicas de Distribucion,
sefalado en el apartado 3 del articulo 69, podran continuar desarrollando su actividad
hasta el 8 de febrero de 2019, momento en el que dicha obligacion resultara inexcusable
y seran plenamente aplicables las dispesiciones relativas a los dispositivos de seguridad
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que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano, especificadas en el
Reglamento Delegado (LE) 2016/161 de la Comision de 2 de octubre de 2015, qus
completa la Directiva 2001/83/CE dal Parlamenle Europao y dal Consajo.

Dizposicion transitoria cuarta. Obligacones de sefalizacion de las oficinas oe farmacia,

En 2l plazo de dos afios a parlir de la entrada en vigor de esta Ley, las oficinas de
farmacia, autorizadas en virtud de lo dispuesto en la normativa anterior a la entrada en
vigor de la presente Ley, deberdan proceder & hacer efectivo el cumplimiento de lo
ispuesio en el articulo 22 ean materia de sefalizacion de las oficinas de farmacia.

. Derogacion narmaliva.

Quedan derogadas nias pu:.:unes. de igual o infericr rango se opongan a lo
dispuesto en la pre Leyy rlicutar.

a) La Ley 18/1998, d& 25
Comunidad de Madrid

bj El Decreto 1151997, de 18 d
farmacéutica, los criterios de vaboracig

profesional, los horarios y turnos qua
autorizactones de oficinas de farmacia an
establecidos en la Disposicion final tercera

rdenacién y Atencion Farmacéutica de la

el gue se esiablecen la planificacion
imientos academicas y expenancia

2l procedimienta en matena de
de Madrid, en los términos

acen los horarios de
agifiimacia en |a
segunda

c) El Decreto 260/2001, de 16 de noviembre, por &l
atencién al publico, servicios de guardia y vacasione
Comunidad de Madrid, en los términos establecidos en |

Disposician final primera. Habiifacion normativa

Se habilita al Consejo da Gobwerno de la Comunidad de Madrid pa
NOFMAs sean precisas para &l desarrollo y aplicacion de la presente LS

Disposicion final segunda. Vigencia v adecuacidn ge o5 servicios de gualo

oficinas de farmracia

En el plazo de un afo desde |a entrada en vigar de asta Ley, el Consejo de Gobiern
de fa Camunidad de Madrid establecera reglamentanamente la organizacion de los
senicios de guardia de las oficinas de farmacia. Hasta tanto sean aprobadas dichas
normas, & mantendran vigenies los disposiciones sobre servicios de guardia
establacidos en el Decrato 2592001, de 15 da noviembre, par el que 58 establecen los
horarios de atencibn al piblco, sarvicios de guardia v vacaciones de |as oficinas de
farmacia en la Comunidad de Madrid,
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Dispoasicion final tercera. Nuevos criterios de planificacian,

En el plazo de un afo desde la entrada en vigor de la presente Ley, el Consejo de
Gobiemno de fa Comunidad de Madrid establecerd los criterics para la ordenacion y
planificacidn feritarial de las oficinas de farmacia. Hasia tanto sean aprobados tales
criterios, se considerarad subsistonte la zonificacion farmacéutica definida en el Decreto
115/1887, de 18 da saptiembre por el que se establacen la planficacion farmacautica,
los criterios de valoracion de conodimientos académicos y experiencia profesional, los
hararios y turnos de guardia y el procedimiento en matena de autorizaciones de oficinas
farmacia an la Comunidad de Madnd.

isgesicion final cuarta. Alencitn vy asistencia fanmacéutica on ofras centros,

e dos afos desde la antrada en vigor de esta Ley, el Conssjo de Gobiemo
¢ de Madrid establecera reglamentariamente las formulas y mecanismos
ue se desarrollard la atencidn y asistencia farmaceutica en cenlros
itenciarios y de atencién a drogodependientas.

clualizacion de las sanciones.

El Consejo actualizar las cuantiag de la tabla establecida an el
articulo 82.3 de ari*n anual del indice de precios al consumao.
Disposicidn final zexta, &

La prasente Ley entrard en vigo iante al de su publicacion en al Baletin Oficial

de la Comunidad de Meadrid.
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