BOLETIN OFICIAL
DE LAS CORTES GENERALES

CONGRESUIDEJNOSIDI FUNADIOS

VI LEGISLATURA

SerieA:
PROYECTOSDE LEY

7 de abril de 1997

Nam. 9-14

ENMIENDASDEL SENADO

121/000007

M ediante mensaje motivado al Proyecto de Ley de ampliacién del servicio

farmacéutico a la poblacién. (Procedente del Real Decreto-Ley 11/1996, de 17 de junio).

De conformidad con lo establecido en €l articulo 97
del Reglamento de la Camara, se ordena la publicacion
en el BoLETIN OriciAL DE LAS CORTES GENERALES de las
enmiendas del Senado al Proyecto de Ley de ampliacién
ddl servicio farmacéutico a la poblacion (procedente del
Real Decreto-ley 11/1996, de 17 de junio), acompafadas
de Mensaje Motivado (nim. expte. 121/000007).

Palacio del Congreso de los Diputados, 31 de marzo
de 1997.—El Presidente del Congreso de los Diputados,
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Al Congreso de los Diputados
Mensgje Motivado

PROYECTO DE LEY DE REGULACION
DE SERVICIOS DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

[Antes: PROYECTO DE LEY DE AMPLIACION DEL
SERVICIO FARMACEUTICO A LA POBLACION
(Procedente del Real Decreto-Ley 11/1996,
de 17 dejunio)]

El Titulo del Proyecto de Ley se ha modificado, susti-
tuyéndose el remitido por el Congreso de los Diputados
(“Proyecto de Ley de ampliacion del servicio farmacéuti-
co alapoblaciéon™) por €l de “Proyecto de Ley de regula-
Cién de servicios de las Oficinas de Farmacid’, el cual se
adecua mejor al contenido de la presente iniciativa legis-
lativa.

En la Exposicién de Motivos, dentro del primer parra-
fo, se ha suprimido la expresion “de interés publico” a

continuacion de los términos “establecimientos sanita-
rios’.

En su segundo pérrafo se ha procedido ala correccion
de la errénea referencia a la “Ley 14/1986, Genera de
Sanidad, de 14 de abril”. Dentro del tercer parrafo, se ha
afadido una referencia a la Comunidad Auténoma de
Castilla-La Mancha, la cual, en fechas recientes, ha pu-
blicado una Ley sobre esta misma materia. Igualmente,
en este mismo parrafo, se han suprimido los guiones que
acompahaban a la expresion “y su normativa de desarro-
[lo”, dado su caracter superfluo.

En € cuarto parrafo de la Exposicién de Motivos, se
ha sustituido la diccion “régimen de ordenacion farma-
céutica’ por “régimen de autorizacion de apertura de Ofi-
cinas de Farmacia’, el cual resulta mas preciso. Asimis-
mo, se ha suprimido la coma que figuraba a continuacion
delacitadel Rea Decreto 909/1978, por motivos grama-
ticales.

En e quinto parrafo se ha afiadido una coma a conti-
nuacién de la referencia al Real Decreto-Ley 11/1996,
por razones gramaticales. Asimismo, en este mismo p&
rrafo, se ha corregido la referencia a la sesién plenaria
del Congreso de los Diputados, que aparecia como 28 de
junio de 1996, por lade 27 de lamismafecha. De lamis-
ma forma, razones de estilo fundan la sustitucion de la
expresion “garantizar la asistencia farmacéutica en todos
los nucleos de poblacion” por “garantizar la asistencia
farmacéutica atoda la poblacion”.

Igualmente, dentro de la propia Exposicion de Motivos,
cuando se hace referencia a las medidas que introduce la
Ley, para mgorar la atencion farmacéutica a la poblacion,
se ha incluido una primera medida consistente en “la regu-
lacion legal de los servicios bésicos que han de prestar las
Oficinas de Farmacia como establecimientos sanitarios’.
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En la siguiente medida, encabezada por la expresién
“Lafijacion de los criterios bésicos...”, se ha sustituido la
expresion “maodulos poblacionales méximos® por la de
“modulos de poblacion minimos’, por motivos de cohe-
rencia con €l articulado del Proyecto. Razones de estilo
han aconsegjado la sustitucion de los adjetivos “poblacio-
nal” o “poblacionales’, los cuales se han reemplazado
por ladiccion “de poblacion”.

La tercera medida, sobre simplificacion y ordenacién
de los expedientes de autorizacién de apertura, se ha con-
figurado sobre los principios de publicidad y transparen-
ciapara € otorgamiento de las autorizaciones, omitiéndo-
selasreferencias alos principios de mérito y capacidad.

De la misma forma, se haincluido, a continuacion de
la medida referida a la apertura de Oficinas de Farmacia,
una nueva que se refiere a“las reglas bésicas sobre trans-
misién de las oficinas de farmacia, ratificandose € crite-
rio tradicional de nuestra legislacion de que Unicamente
puedarealizarse afavor de otro u otros farmacéuticos’ .

En la medida siguiente se ha sustituido la expresién
“en base @’ por “en virtud de”’, por motivos gramaticales.

En el articulo 1 se ha modificado su ribrica por otra
mas exacta, quedando como “articulo 1. Servicios basi-
cos’. Su primer parrafo, por razones de precision, queda
redactado como sigue:

“En los términos recogidos en la Ley 14/1986, Gene-
ral de Sanidad, de 25 de abril, y laLey 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, la Oficina de Farmacia es
un establecimiento sanitario, sujeto a la planificacion sa-
nitaria que establezcan las Comunidades Auténomas, en
el que el farmacéutico titular-propietario de la misma,
asistido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, debera
prestar |os siguientes servicios basicos ala poblacion:”.

En el apartado 3 se ha atribuido a las Oficinas de Far-
macia “la garantia de la atencién farmacéutica, en su zo-
na farmacéutica, a toda la poblacion”, con independencia
de que no exista Oficina de Farmacia, como determinaba
e texto del Proyecto de Ley remitido por el Congreso de
los Diputados.

En el apartado 6 se sustituye la forma verbal “pue-
den”, por “puedan”, mas acorde con la idea que se pre-
tende expresar.

El apartado 9 de este precepto queda redactado en los
siguientes términos; “la asistencia farmacéutica publicay
demas actuaciones que se concierten con las estructuras
asistenciales de los Servicios de Salud de las Comunida-
des Auténomasy del SistemaNacional de Salud”.

En el articulo 2 se ha modificado su denominacion
por la de “Articulo 2. Ordenacion territorial.”, dado que
se adecliamejor a contenido de la disposicion.

En su ndmero 1, parrafo primero, se sustituye la ex-
presion “aquienes’ por “alas que’, por motivos de es-
tilo.

En su nimero 2, parrafo primero, se ha sustituido la
preposicion “de”’, que acompana a “cada territorio”, por
“en”, por motivos de estilo. El parrafo segundo queda re-
dactado de la siguiente forma: “La ordenacion territorial
de estos establecimientos se efectuara por médulos de
poblacién y distancias entre Oficinas de Farmacia, que
determinaran las Comunidades Auténomas, conforme a
los criterios generales antes sefialados. En todo caso, las
normas de ordenacién territorial, deberdn garantizar la

adecuada atencion farmacéutica a toda la poblacion”. Es-
ta formulacion destaca que la planificacion farmacéutica
debe contemplar necesariamente, de una manera comple-
mentaria, los criterios de modulos de poblacién y distan-
cias, para una correcta ordenacion territorial. Ambos cri-
terios se contienen en la normativa estatal y en la
autonémica, que regulan esta materia.

El ndmero 3, del mismo articulo 2, primer pérrafo,
gueda redactado como sigue: “3. El médulo de poblacion
minimo para la apertura de Oficinas de Farmacia serg,
con caracter general, de 2.800 habitantes por estableci-
miento. Las Comunidades Auténomas, en funcién de la
concentracién de la poblacion, podran establecer modu-
los de poblacion superiores, con un limite de 4.000 habi-
tantes por Oficina de Farmacia. En todo caso, unavez su-
peradas estas proporciones, podra establecerse una nueva
Oficina de Farmacia por fraccion superior a 2.000 habi-
tantes.” Se pretende asi que exista coherencia con |os nU-
meros 2 y 4 de este mismo articulo. De la misma forma
se ha sustituido la terminologia utilizada en €l texto remi-
tido por el Congreso de los Diputados, en especial, la ex-
presion “nimero maximo” por el concepto “maodulo mi-
nimo”, para evitar equivocos en la interpretacion de este
precepto en lo que se refiere al ambito estricto de la nor-
mativa bésica del Estado, que ha de regular siempre con-
diciones “minimas’, que puedan ser ampliadas por las
normas autonémicas de desarrollo.

El nimero 3, del articulo 2, segundo péarrafo, para me-
jorar su redaccion, se haformulado de la siguiente forma:
“No obstante lo dispuesto en €l péarrafo anterior, las Co-
muni dades Auténomas podran establecer médulos de po-
blacion inferiores para las zonas rurales, turisticas, de
montafia, o aquellas en las que en funcion de sus caracte-
risticas geogréaficas, demogréficas o sanitarias, no fuese
posible la atencién farmacéutica aplicando los criterios
generales.”.

El articulo 3, nimero 2, queda redactado como sigue:
2. Laautorizacion de nuevas Oficinas de Farmacia se
tramitara con arreglo a los principios de publicidad y
transparencia, previo €l procedimiento especifico que es-
tablezcan las Comunidades Auténomas, en € que se po-
dran prever la exigencia de fianzas o garantias que —sin
perjuicio del respeto a la seguridad juridicay la correcta
tramitacién de los procedimientos— aseguran un adecua-
do desarrollo en tiempo y forma, de las actuaciones.” Ca-
be destacar la introduccion del adjetivo “nuevas’ antes
de la expresion “Oficinas de Farmacia’, pretendiendo
evitar asi cualquier equivoco respecto del acance de la
presente norma. Asimismo, los principios de publicidad y
transparencia deben entenderse que son de aplicacion a
los procedimientos de acceso a nuevas Oficinas de Far-
macia, no asi alas autorizaciones de traslado.

Se ha modificado el apartado 3 de la siguiente forma:
“3. Las Comunidades Auténomas regularan los requisi-
tos de las autorizaciones por tradados de Oficinas de Far-
macia, segun las causas que los motiven, asi como €l pro-
cedimiento para ello.”, determinando asi que corresponde
alas Comunidades Auténomas la regulacion del procedi-
miento de autorizacién y de los requisitos de |os traslados.

En € articulo 4, se ha modificado su denominacion,
figurando como “Articulo 4. Transmision.” Igualmente,
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se ha estructurado este precepto en tres apartados, de la
forma consignada en el texto que se acompafia.

En € articulo 5, se ha enmendado su rubrica, “Articu-
lo 5. Presenciay actuacién profesional”, estructurando-
se en tres apartados designados con los nimeros 1 a 3.

El apartado 2 queda redactado de la siguiente forma:
“Las Comunidades Auténomas podran regular € nimero
minimo de farmacéuticos adjuntos, que, ademés dd titu-
lar, deban prestar servicios en las Oficinas de Farmacia a
objeto de garantizar la adecuada asistencia profesional a
los usuarios. Esta regulacion debera tener en cuenta, en-
tre otros factores, el volumen y tipo de actividad de las
Oficinal de Farmacia, y €l régimen de horario de los ser-
vicios.”, por razones de claridad, estableciéndose que el
mandato a las Comunidades Autnomas serefierealare-
gulacion del nimero minimo de farmacéuticos adjuntos
gue deben prestar servicio en las Oficinas de Farmacia,

teniendo en cuenta una serie de datos que se consignan
en el referido precepto.

En € articulo 6, apartado 2, se ha pretendido mejorar
su redaccion, reiterando que los horarios oficiales ten-
dran e caracter de minimos que han de cumplir todas las
Oficinas de Farmacia, y que los horarios especiaes que
puedan establecerse libremente por las Oficinas, en uso
de su libertad comercial, habran de entenderse por enci-
ma de los minimos oficiaes previstos.

Se ha suprimido la Disposicién Transitoria Segunda, ha-
bida cuenta de que la entrada en vigor de la presente inicia
tivalegidativaresuelve la cuestion abordada en lamisma.

Por Gltimo, se ha modificado la Disposicion Final Pri-
mera precisando que e contenido del presente Proyecto
de Ley constituira legislacion basica del Estado, sin per-
juicio de las competencias sobre la materia atribuidas a
las Comunidades Auténomas.
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TEXTO REMITIDO POR EL CONGRESO
DE LOSDIPUTADOS

PROYECTO DE LEY DE AM PLIACION )
DEL SERVICIO FARMACEUTICO A LA POBLACION
(PROCEDENTE DEL REAL DECRETO-LEY 11/1996,
DE 17 DE JUNIO)

EXPOSICION DE MOTIVOS

Una de las cuestiones pendientes de reforma en la sani-
dad esparfiola es la ordenacion de las Oficinas de Farmacia,
establecimientos sanitarios, de interés plblico, en los que
se dispensan los medicamentos a los pacientes —aconse-
jando e informando sobre su utilizacion—, se elaboran las
formulas magistrales y los preparados oficinaes, y se cola
bora con los pacientes y con las Administraciones Publicas
en e uso racional del medicamento y en diferentes servi-
cios sanitarios de interés general. Tales establecimientos,
en razon de la garantia sanitaria, estdn sometidos a regula-
cion.

La regulacion de las Oficinas de Farmacia fue anun-
ciada, aunque no desarrollada, en la Ley 14/1986, de
14 de abril, en cuyo articulo 103.3 se emplaz6 su plani-
ficacion ala futura legislacion especial de medicamen-
tosy farmacias. A su vez la Ley 25/1990, de 20 de di-
ciembre, del Medicamento abund6 en la materia con el
establecimiento de algunos principios sobre la ordena-
ci6n de las Farmacias, complementando la Ley General
de Sanidad, aunque sin afectar apenas ala compleja si-
tuacion juridico-administrativa de estos establecimien-
tos.

En tanto esa regulacion general se produce ha conti-
nuado subsistente la legislacién preconstitucional recogi-
da en el Real Decreto 909/1978, de 14 de abril, —y su
normativa de desarrollo—, sustituida, en sus respectivos
ambitos territoriales por las legislaciones autonémicas de
ordenaci6n farmacéutica que han promulgado hastala fe-
cha, las Comunidades Auténomas de Catalufia, Pais Vas-
co y Extremadura.

Sin perjuicio de estas hormas autonémicas, es induda-
ble la necesidad de completar lalegislacién comin sobre
este temay de reemplazar €l régimen de ordenacion far-
macéutica del Real Decreto 909/1978, que, no obstante
su virtualidad en el pasado, viene constituyendo una ba-
rrera infranqueable a lal6gica demanda de ampliacion de
servicios y unafuente manifiesta de litigiosidad y frustra-
cion profesional.

Para desbloquear esta situacion el Gobierno aprobo el
pasado 17 de junio € Real Decreto-Ley 11/1996 del que
trae causa esta disposicion —seguin e acuerdo de convali-
dacion del pleno del Congreso de los Diputados del 28 de
junio de 1996—. El citado Rea Decreto-Ley y esta Ley
gue le viene a dar —en lo esencial— continuacion, pre-
tenden promover algunas reformas legal es tendentes a fle-
xibilizar la apertura de farmacias y garantizar la asistencia
farmacéutica en todos los nucleos de poblacion, lo cua
tragera consigo, ademas unas mayores expectativas de em-
pleo profesional en el sector.

ENMIENDAS APROBADAS POR EL SENADO

PROYECTO DE LEY DE REGULACION DE SERVI-
CIOS DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

EXPOSICION DE MOTIVOS

Una de las cuestiones pendientes de reforma en la sa-
nidad espafiola es la ordenacion de las Oficinas de Far-
macia, establecimientos sanitarios en los que se dispen-
san los medicamentos a los pacientes —aconsegjando e
informando sobre su utilizacion—, se elaboran las for-
mulas magistrales y los preparados oficinales, y se cola-
bora con los pacientes y con las Administraciones Publi-
cas en €l uso racional del medicamento y en diferentes
servicios sanitarios de interés general. Tales estableci-
mientos, en razén de la garantia sanitaria, estan someti-
dos aregulacion.

La regulacion de las Oficinas de Farmacia fue anun-
ciada, aungue no desarrollada, en la Ley 14/1986, Gene-
ral de Sanidad, de 25 de abril, en cuyo articulo 103.3 se
emplazé su planificacion a la futura legislacién especial
de medicamentos y farmacias. A su vez la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento, abundd en la ma-
teria con el establecimiento de algunos principios sobre
la ordenacién de las farmacias, complementando la Ley
General de Sanidad, aunque sin afectar apenas a la com-
pleja situacion juridico-administrativa de estos establ eci-
mientos.

En tanto esa regulacion general se produce ha conti-
nuado subsistente la legislacién preconstitucional recogi-
daen el Real Decreto 909/1978, de 14 de abril, y su nor-
mativa de desarrollo, sustituida, en sus respectivos
ambitos territoriales por las legislaciones autonémicas de
ordenacion farmacéutica que han promulgado, hasta la
fecha, las Comunidades Auténomas de Cataluia, Pais
Vasco, Extremaduray Castilla-La Mancha.

Sin perjuicio de estas hormas autonémicas, es induda-
ble la necesidad de completar lalegislacién comin sobre
este temay de reemplazar €l régimen de autorizacion de
apertura de Oficinas de Farmacia del Real Decreto
909/1978 que, no obstante su virtualidad en el pasado,
viene constituyendo una barrera infranqueable alaldgica
demanda de ampliacién de servicios y una fuente mani-
fiestade litigiosidad y frustracion profesional.

Para desbloquear esta situacion el Gobierno aprob6 el
pasado 17 de junio € Real Decreto-Ley 11/1996, del que
trae causa esta disposicidén —segun el acuerdo de conva
lidacion del pleno del Congreso de los Diputados del 27
de junio de 1996—. El citado Rea Decreto-Ley y esta
Ley que le viene a dar —en lo esencial— continuacion,
pretenden promover agunas reformas legales tendentes a
flexibilizar la apertura de farmacias y garantizar la asis-
tencia farmacéutica a toda la poblacion, o cual traera
consigo, ademas, unas mayores expectativas de empleo
profesional en el sector.
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Laley se propone mejorar la atencion farmacéutica a
la poblacién —atendiendo demandas sociales reitera-
das— mediante |as siguientes medidas:

— Lafijacion delos criterios basicos parala ordena-
cién farmacéutica que deberan abordar las Comunidades
Auténomas tomando como referencia las unidades bési-
cas de atencion primaria. Asimismo, y sin perjuicio de
las regulaciones autonémicas, la ampliacion de los limi-
tes hasta ahora vigentes en materia de apertura de nuevas
oficinas de farmacia, fijando nuevos maédulos poblacio-
nales maximos, que se prevén en 2.800 habitantes por
oficina, no obstante la posibilidad de ampliaciéon hasta
4.000 habitantes.

— La simplificacion y ordenacion de los expedien-
tes de autorizacién de apertura, estableciendo principios
de concurrencia competitiva, publicidad, transparencia,
mérito y capacidad en el otorgamiento de las autorizacio-
nes, cuya competencia corresponde a las Comunidades
Auténomas.

— Laexigencia de la presencia constante de un far-
macéutico en la actividad de dispensacion y el estableci-
miento de los criterios en base a los cudes las Comuni-
dades Auténomas regularan la obligatoriedad de
farmacéuti cos adjuntos.

— Y, por ultimo, la flexibilizacion del régimen de
jornada y horario de apertura de estos establecimientos,
otorgando €l caracter de minimos a los horarios oficiales
gue, en garantia de los usuarios, puedan fijar las Comuni-
dades Auténomeas.

Articulo 1. Definicion y funciones de la oficina de far-
macia

En los términos recogidos en la Ley 14/86, General de
Sanidad, de 15 de abril, y la Ley 25/90, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento, la oficina de farmacia es un estable-
cimiento sanitario privado de interés publico, sujeto a la
planificacion que establezcan las Comunidades Autono-
mas, en el que el farmacéutico titular-propietario de la
misma, asistido en su caso de ayudantes o auxiliares, debe
ra prestar |os siguientes servicios béasicos ala poblacion:

1. Laadquisicion, custodia, conservacion y dispen-
sacion de los medicamentos y productos sanitarios.

2. Lavigilancia, control y custodia de las recetas
médicas dispensadas.

3. Lagarantiade laatencion farmacéutica en su zona
farmacéutica a los nucleos de poblacién en los que no
exista oficina de farmacia.

4. Laelaboracion de formulas magistralesy prepara
dos oficinales, en los casos y segun los procedimientos y
controles establecidos.

5. Lainformaciény € seguimiento de los tratamien-
tos farmacol 6gicos a los pacientes.

LaLey se propone mejorar la atencion farmacéutica a
la paoblacion, atendiendo demandas sociales reiteradas,
mediante las siguientes medidas:

— Laregulacion lega de los servicios bésicos que
han de prestar las Oficinal de Farmacia como estableci-
mientos sanitarios.

— Lafijacion delos criterios basicos parala ordena-
cién farmacéutica que deberan abordar las Comunidades
Auténomas tomando como referencia a las unidades b
sicas de atencion primaria. Asimismo, y sin perjuicio de
las regulaciones autonémicas, la ampliacion de los limi-
tes hasta ahora vigentes en materia de apertura de nuevas
Oficinas de Farmacia, fijando nuevos modulos de pobla-
cion minimos, que se prevén en 2.800 habitantes por ofi-
cina, no obstante la posibilidad de ampliacion hasta
4.000 habitantes.

— Lasimplificacion y ordenacion de los expedien-
tes de autorizacién de apertura, estableciendo los princi-
pios de publicidad y transparencia en e otorgamiento de
las autorizaciones, cuya competencia corresponde a las
Comunidades Auténomas.

— Lasreglas basicas sobre transmisién de las Ofici-
nas de Farmacia, ratificandose €l criterio tradicional de
nuestra legislacion de que Unicamente pueda realizarse a
favor de otro u otros farmacéuticos.

— Laexigencia de la presencia constante de un far-
macéutico en la actividad de dispensacion y el estableci-
miento de los criterios en virtud de los cudles las Comu-
nidades Auténomas regularan la obligatoriedad de
farmacéuti cos adjuntos.

Articulo 1. Servicios béasicos

En los términos recogidos en la Ley 14/1986, General
de Sanidad, de 25 de abril, y laLey 25/1990, de 20 de di-
ciembre, del Medicamento, la Oficina de Farmacia es un
establecimiento sanitario, sujeto ala planificacion sanita-
ria que establezcan las Comunidades Auténomas, en el
que & farmacéutico titular-propietario de la misma, asis-
tido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, debera prestar
los siguientes servicios bésicos ala poblacion:

3. Lagarantia de la atencion farmacéutica, en su zo-
na farmacéutica, atoda la poblacion.
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6. La colaboracién en € control del uso individua-
lizado de los medicamentos, a fin de detectar |as reaccio-
nes adversas que pueden producirse y notificarlas a los
organismos responsables de la farmacovigilancia.

7. La colaboracién en los programas que promue-
van las Administraciones sanitarias sobre garantia de ca-
lidad de la asistencia farmacéutica y de la atencién sani-
taria en general, promocion y proteccién de la salud,
prevencion de laenfermedad y educacion sanitaria.

8. La colaboracion con la Administracion sanitaria
en laformacion e informacion dirigidas al resto de profe-
sionales sanitarios y usuarios sobre el uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

9. Laactuacion coordinada con las estructuras asis-
tenciales de los Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas.

10. La colaboracién en la docencia para la obtencidn
del titulo de Licenciado en Farmacia, de acuerdo con lo
previsto en las Directivas Comunitarias, y en la normativa
estatal y de las Universidades por las que se establecen los
correspondientes planes de estudio en cada unade ellas.

Articulo 2. Ordenacion territoria de las oficinas de far-
macia

1. Endesarrollo de lo que establece € articulo 103.3
de lavigente Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de
abril y € articulo 88 de la Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento, y al objeto de ordenar la asistencia
farmacéutica a la poblacién, las Comunidades Auténo-
mas, a quienes corresponde garantizar dicha asistencia,
estableceran criterios especificos de planificacion para la
autorizacion de oficinas de farmacia.

La planificacion farmacéutica se realizara de acuerdo
con la planificacion sanitaria. Las demarcaciones de refe-
rencia para la planificacion farmacéutica seran las unida-
des bésicas de atencidn primaria fijadas por las Comuni-
dades Auténomas.

2. Laplanificacion de oficinas de farmacia se esta-
blecera teniendo en cuenta la densidad demografica,
caracteristicas geogréficas y dispersion de la poblacion,
con vistas a garantizar la accesibilidad y calidad en €l
servicio, y la suficiencia en el suministro de medica-
mentos, segln las necesidades sanitarias de cada terri-
torio.

La ordenacién territorial de estos establecimientos se
efectuara por médul os poblaciones y/o distancias entre ofi-
cinas de farmacia, que determinaran las Comunidades Au-
ténomas conforme a los criterios general es antes sefidlados.
En todo caso, las normas de ordenacion deberan garantizar
la adecuada atencion farmacéutica a todos los nucleos de
poblacion, de acuerdo a sus caracteristicas especificas.

3. El nimero méaximo de oficinas de farmacia co-
rresponderd a madulo de 2.800 habitantes por oficina de
farmacia. Las Comunidades Auténomas, en funcion de la
concentracion de la poblacion, podran establecer modu-
los poblacionales superiores, con un limite de 4.000 habi-
tantes por oficina de farmacia. En todo caso, y una vez
superadas estas proporciones, podra establecerse una
nueva oficina de farmacia por fraccion superior a 2.000
habitantes.

6. La colaboracion en el control del uso individuali-
zado de los medicamentos, a fin de detectar |as reaccio-
nes adversas que puedan producirse y notificarlas a los
organismos responsables de la farmacovigilancia

9. Laasistencia farmacéutica piblicay demas actua-
ciones que se concierten con las estructuras asistenciales
de los Servicios de Salud de las Comunidades Autono-
masy del SistemaNacional de Salud.

Articulo 2. Ordenacion territoria

1. Endesarrollo de lo que establece € articulo 103.3
de lavigente Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de
abril, y €l articulo 88 delaLey 25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento, y al objeto de ordenar la asistencia
farmacéutica a la poblacién, las Comunidades Autono-
mas, a las que corresponde garantizar dicha asistencia,
estableceran criterios especificos de planificacion para la
autorizacién de oficinas de farmacia.

La planificacion farmacéutica se realizara de acuerdo
con la planificacion sanitaria. Las demarcaciones de refe-
rencia para la planificacion farmacéutica seran las unida-
des bésicas de atencion primaria fijadas por las Comuni-
dades Auténomas.

2. Laplanificacién de Oficinas de Farmacia se esta-
blecera teniendo en cuenta la densidad demogréfica, ca-
racteristicas geogréficas y dispersion de la poblacion,
con vistas a garantizar la accesibilidad y calidad en €l
servicio, y la suficiencia en el suministro de medica-
mentos, segln las necesidades sanitarias de cada territo-
rio.

La ordenacion territorial de estos establecimientos se
efectuara por médulos de poblacion y distancias entre
Oficinas de Farmacia, que determinaran las Comunida-
des Auténomas, conforme a los criterios generales antes
sefidlados. En todo caso, las normas de ordenacion terri-
torial, deberan garantizar la adecuada atencion farmacéu-
ticaatodala poblacion.

3. El moédulo de poblacion minimo para la apertura
de Oficinas de Farmacia serd, con caracter general, de
2.800 habitantes por establecimiento. Las Comunidades
Auténomas, en funcion de la concentracion de la pobla-
cion, podran establecer médul os de poblacion superiores,
con un limite de 4.000 habitantes por Oficina de Farma-
cia. En todo caso, una vez superadas estas proporciones,
podré establecerse una nueva Oficina de Farmacia por
fraccion superior a 2.000 habitantes.
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No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, las
Comunidades Auténomas podran establecer médul os po-
blacionales inferiores para las zonas rurales, turisticas, de
montafia, o las de cualquier otra naturaleza que, en fun-
cion de sus caracteristicas geogréficas, demogréficas o
sanitarias, lo precisen.

4, La distancia minima entre oficinas de farmacia,
teniendo en cuenta criterios geograficos y de dispersion
de la poblacion, serd, con carécter general, de 250 me-
tros. Las Comunidades Auténomas, en funcién de la con-
centracion de la poblacién, podrén autorizar distancias
menores entre las mismas; asimismo, las Comunidades
Auténomas podran establecer limitaciones a la instala-
cién de oficinas de farmacia en la proximidad de los cen-
tros sanitarios.

5. El cémputo de habitantes en las zonas farmacéuti-
cas, asi como los criterios de medicion de distancias en-
tre estos establecimientos, se regulardn por las Comuni-
dades Auténomeas.

El computo de habitantes se efectuara en base a Pa-
dr6n Municipal vigente, sin perjuicio de los elementos
correctores que, en razén de las diferentes circunstancias
demogréficas, se introduzcan por las Comunidades Auté-
nomas.

Articulo 3. Autorizaciones administrativas

1. Corresponde a las Comunidades Autonomas la
tramitacion y resolucién de los expedientes de autoriza
cion de apertura de las oficinas de farmacia. Los expe-
dientes se gjustaran a lo establecido en la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, y en las normas autondémicas de procedi miento.

2. Laautorizacion de oficinas de farmacia se trami-
tard con arreglo a principios de concurrencia competitiva,
publicidad, transparencia, mérito y capacidad, previo el
procedimiento especifico que establezcan las Comunida
des Autdnomas, en €l que se podra prever la exigencia de
fianzas o0 garantias que —sin perjuicio del respeto ala se-
guridad juridica y la correcta tramitacion de los procedi-
mientos— aseguren un adecuado desarrollo, en tiempo y
forma, de las actuaciones.

3. Las Comunidades Auténomas regularan en el pro-
cedimiento los requisitos de las autorizaciones por trasla-
dos de oficinas de farmacia en sus distintas modalidades.

Articulo 4. Transmision de las oficinas de farmacia

La transmisién de las oficinas de farmacia Gnicamen-
te podra realizarse en favor de otro u otros farmacéuticos.
Las Comunidades Auténomas regularan las condiciones
de esta transmision.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, las
Comunidades Auténomas podran establecer médulos de
poblacién inferiores para las zonas rurales, turisticas, de
montafia, 0 aguéllas en las que en funcion de sus caracte-
risticas geogréficas, demogréficas o sanitarias, no fuese
posible la atencion farmacéutica aplicando los criterios
generales.

2. Laautorizacion de nuevas Oficinas de Farmacia
se tramitara con arreglo a los principios de publicidad y
transparencia, previo el procedimiento especifico que
establezcan las Comunidades Auténomas, en el que se
podran prever las exigencias de fianzas o garantias que
—sin perjuicio del respeto a la seguridad juridicay la
correcta tramitacion de los procedimientos— aseguran
un adecuado desarrollo en tiempo y forma, de las actua-
ciones.

3. Las Comunidades Auténomas regularan los requi-
sitos de las autorizaciones por traslados de Oficinas de
Farmacia, segln las causas que los motiven, asi como €l
procedimiento paraello.

Articulo4. Transmision

1. Latransmisién de las Oficinas de Farmacia, Uni-
camente, podra realizarse en favor de otro u otros farma-
céuticos.

2. Las Comunidades Auténomas regularan las for-
mas, condiciones, plazos y demas requisitos de las trans-
misiones de estos establ ecimientos.

3. Enlos casos de clausura o cierre obligatorio de las
Oficinas de Farmacia, por sancién de inhabilitacion pro-
fesional o penal, tempora o definitiva, de cualquier indo-
le, las Comunidades Autonomas podrén prever la prohi-
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Articulo 5. Personal delaoficinade farmacia

La presenciay actuacion profesional de un farmacéu-
tico es condicidn y requisito inexcusable para la dispen-
sacién al publico de medicamentos. La colaboracion de
ayudantes o auxiliares no excusa la actuacién del farma-
céutico en la oficina de farmacia, mientras permanezca
abierta al publico, ni excluye su responsabilidad profe-
sional.

Las Comunidades Auténomas podrén regular, de
acuerdo a volumen y tipo de actividad de la oficina de
farmacia, su facturacion, régimen de horario y edad del
farmacéutico titular, el nimero minimo de farmacéuticos
adjuntos que, ademas del Titular, deberén prestar servi-
cios en las mismas, a objeto de garantizar la adecuada
asistencia profesional alos usuarios.

Sin perjuicio de la actuacion del adjunto, el farmacéu-
tico titular sera responsable de garantizar el servicio alos
usuarios.

Articulo 6. Jornaday horario de los servicios

1. Las oficinas de farmacia prestaran sus servicios
en régimen de libertad y flexibilidad, sin perjuicio del
cumplimiento de los horarios oficiales y hormas sobre
guardias, vacaciones, urgencias y demas circunstancias
derivadas de la naturaleza de su servicio, fijadas por las
Comunidades Auténomas al objeto de garantizar la conti-
nuidad de la asistencia.

2. Las disposiciones que adopten las Comunidades
Auténomas en esta materia tendrén el caracter de mini-
mos, permitiéndose, en consecuencia, el funcionamiento
de estos establecimientos fuera de los horarios oficiales
sefialados.

3. Los establecimientos que realicen jornadas u ho-
rarios por encima de los minimos establecidos deberén
comunicarlo, con caracter previo, ala Comunidad Auté-
noma, y deberdn mantener con continuidad dicho régi-
men, en los términos en que la autoridad sanitaria les in-
dique.

DISPOSICION TRANSITORIA
Primera
Lo establecido en la presente Ley sobre médul os po-
blacionales y distancias no sera exigible a las oficinas de

farmacia autorizadas con anterioridad a su entrada en vi-
gor.

Segunda

L os criterios de ordenaci 6n farmacéutica recogidos en
la presente ley seran de aplicacion a los expedientes de
apertura de nuevas oficinas de farmacia sobre los que no

bicion de la transmisiéon de las citadas Oficinas de Far-
macia, asi como la intervencién de |os medicamentos.

Articulo 5. Presenciay actuacion profesional

1

2. Las Comunidades Auténomas podrén regular el nl-
mero minimo de farmacéuticos adjuntos, que, ademas del
titular, deban prestar servicios en las Oficinas de Farmacia
al objeto de garantizar la adecuada asistencia profesional a
los usuarios. Esta regulacion debera tener en cuenta, entre
otros factores, € volumen y tipo de actividad de las Ofici-
nas de Farmacia, y € régimen de horario de los servicios.

3.

2. Las disposiciones que adopten las Comunidades
Auténomas en esta materia tendrén el caracter de mini-
mos, permitiéndose, en consecuencia, € funcionamiento
de estos establecimientos en horarios por encima de los
minimos oficiales.

Unica

Lo establecido en |la presente Ley sobre modulos de
poblacion y distancias no sera exigible a las oficinas de
farmacia autorizadas con anterioridad a su entrada en vi-
gor.

SUPRIMIDA
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hubiere recaido resolucion administrativa a la entrada en
vigor de esta Disposicién. Dichos expedientes y los que
seinicien a partir de la entrada en vigor de esta Ley, po-
dran ser objeto de acumulacién de acuerdo con lo dis-
puesto en el articulo 73 de la Ley 30/1992, de 26 de no-
viembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicasy del Procedimiento Administrativo Comun.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica

Queda derogado €l Real Decreto-Ley 11/1996, de 17
de junio, de ampliacién del servicio farmacéutico ala po-
blacion, y cuanta normativa se oponga a lo dispuesto en
la presente Disposicion.

DISPOSICIONES FINALES

Primera

Losarticulos 2.1, 2.2, 2.5, 4, 5y 6 de la presente Dis-
posicidn, constituyen legislacion basica del Estado sobre

sanidad, dictada al amparo del articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion.

Segunda

La presente Ley entrara en vigor €l dia siguiente al de
su publicacion en e “Boletin Oficial del Estado”.

La presente Disposicion congtituye legislacion bésica
del Estado sobre sanidad, dictada al amparo del articulo
149.1.16.2 de la Constitucion, sin perjuicio de las compe-
tencias estatutarias de ordenacién farmacéutica que co-
rresponden alas Comunidades Auténomas.
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