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DE LOS DIPUTADOS

621/000017
PRESIDENCIA DEL SENADO

Con fecha 28 de febrero de 1997, ha tenido entrada
en esta Camara €l texto aprobado por € Pleno del Con-
greso de los Diputados, relativo al Proyecto de Ley de
ampliacion del servicio farmacéutico a la poblacion
(procedente del Real Decreto-Ley 11/1996, de 17 de
junio).

Al amparo del articulo 104 del Reglamento del Se-
nado, se ordenalaremision de este Proyectode Ley ala
Comisién de Sanidad y Asuntos Sociales.

Declarado urgente, se comunica, a efectosdelo dis-
puesto en € articulo 135.1 del Reglamento del Senado,
gue €l plazo para la presentacion de enmiendas ter-
minar& el proximo dia 4 de mar zo, martes.

Deatra parte, y en cumplimiento del articulo 191 del
Reglamento del Senado, se ordena la publicacion del
texto del mencionado Proyecto de Ley, encontrdndose
la restante documentacion a disposicién de los sefiores
Senadores en |la Secretaria General de la Camara.

Palacio del Senado, 28 de febrero de 1997.—E| Pre-
sidente del Senado, Juan lIgnacio Barrero Val-
verde.—L a Secretaria primera del Senado, Maria
Cruz Rodriguez Saldafna.

PROYECTO DE LEY DE AMPLIACION 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
sanidad espariola es la ordenacion de las Oficinas de
Farmacia, establecimientos sanitarios, de interés pu-
blico, en los que se dispensan |os medicamentos alos
pacientes —aconsejando e informando sobre su utili-
zacion—, se elaboran las férmulas magistrales y los
preparados oficinales, y se colaboracon los pacientes
y con las Administraciones Publicas en € uso racio-
nal del medicamento y en diferentes servicios sanita-
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rios de interés general. Tales establecimientos, en
razén de la garantia sanitaria, estdn sometidos aregu-
lacion.

La regulacion de las Oficinas de Farmacia fue
anunciada, aunque no desarrollada, en la Ley
14/1986, de 14 de abril, en cuyo articulo 103.3 se em-
plazo su planificacion ala futuralegislacion especial
de medicamentos y farmacias. A su vez laLey
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento
abundo en la materia con € establecimiento de algu-
nos principios sobre la ordenacion de las Farmacias,
complementando la Ley General de Sanidad, aunque
sin afectar apenas a la compleja situacion juridico-
administrativa de estos establecimientos.

En tanto esaregulacién general se produce ha con-
tinuado subsistente la legislacion preconstitucional
recogidaen el Real Decreto 909/1978, de 14 de abril,
—V su normativa de desarrollo—, sustituida, en sus
respectivos ambitos territoriales por laslegislaciones
autondmicas de ordenacion farmacéutica que han
promulgado, hasta la fecha, las Comunidades Auto6-
nomas de Catalufia, Pais Vasco y Extremadura.

Sin perjuicio de estas hormas autonémicas, es in-
dudable la necesidad de completar la legislacion
comun sobre este temay de reemplazar €l régimen de
ordenacion farmacéutica del Real Decreto 909/1978,
que, no obstante su virtualidad en el pasado, viene
constituyendo una barrera infranqueable a la l6gica
demanda de ampliacion de serviciosy unafuente ma-
nifiesta de litigiosidad y frustracién profesional.

Para desbloquear esta situacion el Gobierno
aprobd el pasado 17 de junio el Real Decreto-Ley
11/1996 del que trae causa esta disposicion —segun
el acuerdo de convalidacion del pleno del Congreso
delos Diputados del 28 de junio de 1996—. El citado
Real Decreto-Ley y estaLey que le viene adar —en
lo esencial— continuacion, pretenden promover al-
gunas reformas legal es tendentes a flexibilizar l1a
apertura de farmacias y garantizar la asistencia far-
macéutica en todos los nucleos de poblacién, lo cual
traerd consigo, ademas, unas mayores expectativas
de empleo profesional en € sector.

La Ley se propone mejorar la atencién farmacéu-
tica a la poblacion —atendiendo demandas sociales
reiteradas— mediante las siguientes medidas:

— Lafijacién de los criterios bésicos para la or-
denacion farmacéutica que deberan abordar las Co-
munidades Auténomas tomando como referencialas
unidades basicas de atencion primaria. Asimismo, y
sin perjuicio de las regulaciones autonémicas, la am-
pliacion de los limites hasta ahora vigentes en mate-
ria de apertura de nuevas oficinas de farmacia, fi-
jando nuevos modul os poblacionales maximos, que

se prevén en 2.800 habitantes por oficina, no obstante
la posibilidad de ampliacion hasta 4.000 habitantes.

— Lasimplificacién y ordenacion de los expe-
dientes de autorizacion de apertura, estableciendo
principios de concurrencia competitiva, publicidad,
transparencia, mérito y capacidad en el otorgamiento
de las autorizaciones, cuya competencia corresponde
alas Comunidades Auténomas.

— Laexigencia de |la presencia constante de un
farmacéutico en la actividad de dispensacion y €l es-
tablecimiento de los criterios en base alos cudes las
Comunidades Auténomas regularan la obligatorie-
dad de farmacéuticos adjuntos.

— Y, por ultimo, laflexibilizacién del régimen de
jornaday horario de apertura de estos establecimien-
tos, otorgando el caracter de minimos a los horarios
oficiales que, en garantiade |os usuarios, puedan fijar
las Comunidades Auténomas.

Articulo 1. Definicion y funciones de la oficina de
farmacia

En los términos recogidos en la Ley 14/86, Gene-
ral de Sanidad, de 15 de abril, y laLey 25/90, de 20
de diciembre, del Medicamento, la oficina de farma-
cia es un establecimiento sanitario privado de interés
publico, sujeto a la planificacién que establezcan las
Comunidades Auténomas, en el que el farmacéutico
titular-propietario de lamisma, asistido en su caso de
ayudantes o auxiliares, debera prestar |os siguientes
servicios basicos ala poblacion:

1. Laadquisicion, custodia, conservacion y dis-
pensacioén de los medicamentos y productos sanita-
rios.

2. Lavigilancia, control y custodiade lasrecetas
médi cas dispensadas.

3. Lagarantia de la atencién farmacéutica en su
zona farmacéutica a los nlcleos de poblacion en los
gue no exista oficina de farmacia.

4. Laelaboracion de férmulas magistralesy pre-
parados oficinales, en los casos y segun los procedi-
mientos y controles establ ecidos.

5. Lainformaciony e seguimiento de los trata-
mientos farmacol 6gicos a los pacientes.

6. Lacolaboracion en € control del uso indivi-
dualizado de los medicamentos, a fin de detectar las
reacciones adversas que pueden producirse y notifi-
carlas alos organi smos responsabl es de lafarmacovi-
gilancia.

7. Lacolaboracion en los programas que pro-
muevan las Administraciones sanitarias sobre garan-
tia de calidad de la asistencia farmacéutica y de la
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atencién sanitaria en general, promocién y protec-
cion de lasalud, prevencion de la enfermedad y edu-
cacion sanitaria.

8. Lacolaboracién con laAdministracion sanita-
riaenlaformacion einformacion dirigidas al resto de
profesionales sanitarios y usuarios sobre el uso racio-
nal de los medicamentosy productos sanitarios.

9. Laactuacion coordinada con las estructuras
asistenciales de los Servicios de Salud de las Comu-
nidades Auténomas.

10. Lacolaboracion en la docencia para la ob-
tencion del titulo de Licenciado en Farmacia, de
acuerdo con lo previsto en las Directivas Comunita-
rias, y en lanormativa estatal y de las Universidades
por las que se establecen los correspondientes planes
de estudio en cadaunade ellas.

Articulo 2. Ordenacion territorial de las oficinas de
farmacia

1. Endesarrollo de lo que establece €l articulo
103.3 delavigente Ley 14/1986, General de Sanidad,
de 25 de abril y el articulo 88 de la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento, y a objeto de or-
denar la asistencia farmacéutica a la poblacion, las
Comunidades Auténomas, a quienes corresponde ga-
rantizar dicha asistencia, estableceran criterios espe-
cificos de planificacion parala autorizacion de ofici-
nas de farmacia.

La planificacion farmacéutica se realizara de
acuerdo con la planificacion sanitaria. Las demarca-
ciones de referencia para la planificacion farmacéu-
tica seran las unidades bésicas de atencion primaria
fijadas por las Comunidades Auténomas.

2. Laplanificacion deoficinasdefarmaciase es-
tablecera teniendo en cuenta la densidad demogra-
fica, caracteristicas geograficasy dispersion delapo-
blacién, con vistas a garantizar la accesibilidad y ca-
lidad en € servicio, y la suficiencia en e suministro
de medicamentos, seguin las necesidades sanitarias de
cadarterritorio.

Laordenacion territorial de estos establecimientos
se efectuard por modulos poblaciones y/o distancias
entre oficinas de farmacia, que determinaran las Co-
munidades Auténomas conforme alos criterios gene-
rales antes sefialados. En todo caso, |as normas de or-
denacion deberan garantizar la adecuada atencion
farmacéutica a todos los nucleos de poblacién, de
acuerdo a sus caracteristicas especificas.

3. El numero maximo de oficinas de farmacia
correspondera al modulo de 2.800 habitantes por ofi-
cina de farmacia. Las Comunidades Autdbnomas, en
funcion de la concentracion de la poblacién, podran

establecer médul os poblacionales superiores, con un
limite de 4.000 habitantes por oficinade farmacia. En
todo caso, y una vez superadas estas proporciones,
podra establ ecerse una nueva oficina de farmacia por
fraccion superior a 2.000 habitantes.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, las
Comunidades Auténomas podréan establecer médulos
poblacionales inferiores para las zonas rurales, turis-
ticas, de montafia, o las de cualquier otra naturaleza
que, en funcion de sus caracteristicas geogréficas, de-
mograficas o sanitarias, |0 precisen.

4. Ladistancia minima entre oficinas de farma-
cia, teniendo en cuenta criterios geogréficosy de dis-
persién de lapoblacion, serd, con carécter general, de
250 metros. Las Comunidades Auténomas, en fun-
cioén de la concentracion de la poblaciéon, podran au-
torizar distancias menores entre las mismas; asi-
mismo, las Comunidades Auténomas podran estable-
cer limitaciones alainstal acion de oficinas de farma-
ciaen laproximidad de los centros sanitarios.

5. El cémputo de habitantes en las zonas farma-
céuticas, asi como los criterios de medicién de dis-
tancias entre estos establecimientos, se regularan por
las Comunidades Auténomas.

El cédmputo de habitantes se efectuara en base al
Padron Municipal vigente, sin perjuicio de los ele-
mentos correctores que, en razén de las diferentes
circunstancias demogréaficas, se introduzcan por las
Comunidades Auténomeas.

Articulo 3. Autorizaciones administrativas

1. Corresponde alas Comunidades Autonomas
latramitacion y resolucion de los expedientes de au-
torizacion de apertura de las oficinas de farmacia.
Los expedientes se ajustaran a lo establecido en la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juri-
dico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun, y en las normas auto-
némicas de procedimiento.

2. Laautorizacion de oficinas de farmacia se tra-
mitara con arreglo a principios de concurrencia com-
petitiva, publicidad, transparencia, méritoy capacidad,
previo e procedimiento especifico que establezcan las
Comunidades Autonomeas, en el que se podra prever la
exigencia de fianzas o garantias que —sin perjuicio
del respeto ala seguridad juridicay la correcta trami-
tacion de los procedimientos— aseguren un adecuado
desarrollo, en tiempo y forma, de las actuaciones.

3. Las Comunidades Autonomas regularan en €l
procedimiento |os requisitos de las autorizaciones
por traslados de oficinas de farmacia en sus distintas
modalidades.
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Articulo 4. Transmision de las oficinas de farmacia

Latransmision de las oficinas de farmacia Unica
mente podra realizarse en favor de otro u otros far-
macéuticos. Las Comunidades Auténomas regularan
las condiciones de esta transmision.

Articulo5. Personal delaoficinadefarmacia

Lapresenciay actuacion profesional de un farma-
céutico es condicién y requisito inexcusable para la
dispensacion al publico de medicamentos. Lacolabo-
racion de ayudantes o auxiliares no excusa la actua-
cioén del farmacéutico en la oficina de farmacia,
mientras permanezca abiertaal publico, ni excluye su
responsabilidad profesional.

Las Comunidades Auténomas podran regular, de
acuerdo a volumen y tipo de actividad de la oficina
defarmacia, sufacturacion, régimen de horario y edad
del farmacéutico titular, el nimero minimo de farma-
céuticos adjuntos que, ademas del Titular, deberan
prestar serviciosenlasmismas, a objeto de garantizar
la adecuada asistencia profesiona alos usuarios.

Sin perjuicio de laactuacién del adjunto, el farma-
céutico titular sera responsable de garantizar el servi-
cio alos usuarios.

Articulo 6. Jornaday horario de los servicios

1. Las oficinas de farmacia prestaran sus servi-
cios en régimen de libertad y flexibilidad, sin perjui-
cio del cumplimiento de los horarios oficiales y nor-
mas sobre guardias, vacaciones, urgencias y demas
circunstancias derivadas de la natural eza de su servi-
cio, fijadas por las Comunidades Auténomas, a ob-
jeto de garantizar la continuidad de la asistencia.

2. Lasdisposiciones que adopten las Comunida-
des Autonomas en esta materiatendran el carécter de
minimos, permitiéndose, en consecuencia, € funcio-
namiento de estos establecimientos fuerade los hora-
rios oficiales sefialados.

3. Los establecimientos que realicen jornadas u
horarios por encima de |os minimos establecidos de-
beran comunicarlo, con carécter previo, ala Comuni-
dad Auténoma, y deberdn mantener con continuidad
dicho régimen, en los términos en que la autoridad
sanitarialesindique.

DISPOSICION TRANSITORIA
Primera

Lo establecido en la presente Ley sobre modulos
poblacionalesy distancias ho seraexigible alas ofici-
nas de farmacia autorizadas con anterioridad a su en-
trada en vigor.

Segunda

L os criterios de ordenacién farmacéutica recogi-
dos en la presente L ey serén de aplicacion alos expe-
dientes de apertura de nuevas oficinas de farmacia
sobre |os que no hubiere recaido resolucion adminis-
trativa a la entrada en vigor de esta Disposicion. Di-
chos expedientesy los que seinicien apartir delaen-
trada en vigor de esta L ey, podrén ser objeto de acu-
mulacion de acuerdo con lo dispuesto en el articulo
73 delaLey 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

DISPOSICION DEROGATORIA
Unica
Queda derogado el Real Decreto-Ley 11/1996, de
17 de junio, de ampliacion del servicio farmacéutico

alapoblacién, y cuantanormativa se opongaalo dis-
puesto en la presente Disposicion.

DISPOSICIONES FINALES
Primera
Los articulos 2.1, 2.2, 2.5, 4, 5y 6 de la presente
Disposicion, constituyen legislacion basica del Es-

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

Segunda

Lapresente Ley entraraen vigor el diasiguienteal
de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».



