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TEXTO APROBADO POR EL SENADO

621/000017
PRESIDENCIA DEL SENADO

El Pleno del Senado, en su sesion del dia 19 de marzo
de 1997, ha aprobado el Dictamen de la Comision de
Sanidad y Asuntos Sociales sobre el Proyecto de Ley de
regulacion de servicios de las Oficinas de Farmacia
[antes Proyecto de Ley de ampliacién del servicio far-
macéutico ala poblacién (procedente del Real Decreto-
Ley 11/1996, de 17 de junio)], con €l texto que adjunto
se publica.

Las enmiendas aprobadas por € Senado y el corres-
pondiente mensaje motivado han sido remitidos a Con-
greso de los Diputados a los efectos previstos en € ar-
ticulo 90.2 de la Constitucion.

Lo que se publica para general conocimiento.

Palacio del Senado, 25 de marzo de 1997.—El Presi-
dente del Senado, Juan Ignacio Barrero Valverde.—
La Secretaria primera del Senado, Maria Cruz Rodr i-
guez Saldafna.

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

EXPOSICION DE MOTIVOS

Unade las cuestiones pendientes de reformaen lasa-
nidad espafiola es la ordenacion de las Oficinas de Far-
macia, establecimientos sanitarios en los que se dispen-
san los medi camentos a los pacientes -aconsejando e in-
formando sobre su utilizacion-, se elaboran las férmulas
magistrales y los preparados oficinales, y se colabora
con los pacientes y con las Administraciones Publicas
en € uso racional del medicamento y en diferentes ser-
vicios sanitarios de interés general . Tales establecimien-
tos, en razn de la garantia sanitaria, estan sometidos a
regulacién.

Laregulacion de las Oficinas de Farmacia fue anun-
ciada, aunque no desarrollada, en la Ley 14/1986, Ge-
neral de Sanidad, de 25 de abril, en cuyo articulo 103.3
se emplaz6 su planificacion alafuturalegislacion espe-
cial de medicamentosy farmacias. A su vez la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, abundo
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en la materia con € establecimiento de algunos princi-
pios sobre la ordenacion de las farmacias, complemen-
tando la Ley General de Sanidad, aunque sin afectar
apenas a la compleja situacion juridico-administrativa
de estos establecimientos.

En tanto esa regulacion general se produce ha conti-
nuado subsistente la legislacién preconstitucional reco-
gida en e Real Decreto 909/1978, de 14 de abril, y su
normativa de desarrollo, sustituida, en sus respectivos
ambitos territoriales por las legislaciones autonémicas
de ordenacion farmacéutica que han promulgado, hasta
|afecha, las Comunidades A uténomas de Catal ufia, Pais
Vasco, Extremaduray Castilla-La Mancha.

Sin perjuicio de estas normas autonémicas, es indu-
dable la necesidad de completar la legislacion comin
sobre este tema y de reemplazar €l régimen de autori-
zacion de apertura de Oficinas de Farmacia del Real
Decreto 909/1978 que, no obstante su virtualidad en el
pasado, viene constituyendo una barrerainfranqueable
alalogica demanda de ampliacién de servicios y una
fuente manifiesta de litigiosidad y frustracion profe-
sional.

Para desbloquear esta situacion el Gobierno aprobd
el pasado 17 de junio e Real Decreto-Ley 11/1996, del
gue trae causa esta disposicion -segun el acuerdo de
convalidacion del pleno del Congreso de los Diputados
del 27 de junio de 1996-. El citado Real Decreto-Ley y
estal ey quelevieneadar -enlo esencial- continuacion,
pretenden promover algunas reformas legal es tendentes
aflexibilizar la apertura de farmacias y garantizar la
asistencia farmacéutica a toda la poblacién, 1o cua tra-
era consigo, ademés, unas mayores expectativas de em-
pleo profesional en € sector.

LaLey se propone mejorar la atencién farmacéutica
a la poblacién, atendiendo demandas sociales reitera-
das, mediante |as siguientes medidas:

— Laregulacion legal de los servicios basicos que
han de prestar las Oficinas de Farmacia como establ eci-
mientos sanitarios.

— Lafijacion delos criterios basicos parala ordena
cion farmacéutica que deberan abordar las Comunida-
des Auténomas tomando como referenciaalas unidades
basicas de atencién primaria. Asimismo, y sin perjuicio
delasregulaciones autonémicas, laampliacion delosli-
mites hasta ahora vigentes en materia de apertura de
nuevas Oficinas de Farmacia, fijando nuevos médulos
de poblacion minimos, que se prevén en 2.800 habitan-
tes por oficina, no obstante la posibilidad de ampliacién
hasta 4.000 habitantes.

— Lasimplificaciény ordenacién de los expedientes
de autorizacion de apertura, estableciendo los principios
de publicidad y transparencia en el otorgamiento de las

autorizaciones, cuya competencia corresponde alas Co-
muni dades Auténomas.

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

— Laexigencia de la presencia constante de un far-
macéutico en la actividad de dispensacién y € estable-
cimiento de los criterios en virtud de los cudles las Co-
munidades Auténomas regularan la obligatoriedad de
farmacéuticos adjuntos.

— Y, por ultimo, la flexibilizacion del régimen de
jornaday horario de apertura de estos establ ecimientos,
otorgando el carécter de minimos a los horarios oficia-
les que, en garantia de |os usuarios, puedan fijar las Co-
muni dades Auténomas.

Articulo1l. Servicios basicos.

En los términos recogidos en la Ley 14/1986, Gene-
ral de Sanidad, de 25 de abril, y la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, la Oficina de Farmacia
€es un establecimiento sanitario, sujeto alaplanificacion
sanitaria 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 los siguientes servicios basicos a la po-
blacion:

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

2. Lavigilancia, control y custodia de las recetas
médi cas dispensadas.

3. Lagarantia de la atencién farmacéutica, en su
zona farmacéutica, atodala poblacion.

4. Laelaboracion de formulas magistralesy prepa-
rados oficinales, en los casos y segun |los procedimien-
tosy controles establecidos.

5. Lainformaciony el seguimiento de los trata-
mientos farmacol 6gicos alos pacientes.

6. Lacolaboracion en el control del uso individua-
lizado de los medicamentos, a fin de detectar las reac-
ciones adversas que puedan producirse y notificarlas a
los organismos responsables de la farmacovigilancia.

7. Lacolaboracion en los programas que promue-
van las Administraciones sanitarias sobre garantia de
calidad delaasistenciafarmacéuticay de laatencion sa-
nitaria en general, promocion y proteccién de la salud,
prevencion de laenfermedad y educacién sanitaria.

8. Lacolaboracién con la Administracién sanitaria
en laformacion e informacion dirigidas a resto de pro-
fesionales sanitarios y usuarios sobre el uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.
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9. Laasistencia farmacéutica publicay demés ac-
tuaciones que se concierten con las estructuras asisten-
ciales de los Servicios de Salud de las Comunidades
Autonomasy del Sistema Nacional de Salud.

10. Lacolaboracion en la docencia para la obten-
cion 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
cadaunadeé€llas.

Articulo 2. Ordenacion territorial.

1. En desarrollo de lo que establece el articulo
103.3 de la vigente Ley 14/1986, General de Sanidad,
de 25 de abril, y € articulo 88 dela Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, y a objeto de ordenar
laasistenciafarmacéuticaalapoblacion, las Comunida
des Auténomas, a las que corresponde garantizar dicha
asistencia, estableceran criterios especificos de planifi-
cacion parala autorizacion de oficinas de farmacia.

Laplanificacion farmacéuti ca se realizara de acuerdo
con la planificacién sanitaria. Las demarcaciones de re-
ferencia para la planificacion farmacéutica seran las
unidades bésicas de atencion primaria fijadas por las
Comunidades Auténomas.

2. Laplanificacion de Oficinas de Farmacia se es-
tablecera teniendo en cuenta la densidad demogréfica,
caracteristicas geogréficas y dispersion de la poblacion,
con vistas a garantizar la accesibilidad y calidad en el
servicio, y la suficiencia en el suministro de medica-
mentos, segun las necesidades sanitarias en cadaterrito-
rio.

Laordenacion territorial de estos establecimientos se
efectuara por moédulos de poblacion y distancias entre
Oficinas de Farmacia, que determinaran las Comunida-
des Autbnomas, conforme alos criterios generales antes
sefialados. En todo caso, las normas de ordenacion terri-
torial, deberan garantizar |a adecuada atencién farma-
céutica atoda la poblacion.

3. El médulo de poblacion minimo paralaapertura
de Oficinas de Farmacia serg, con caracter general, de
2.800 habitantes por establecimiento. Las Comunidades
Autdénomas, en funcidn de la concentracién de la pobla-
cion, podran establecer médul os de poblacién superio-
res, con un limite de 4.000 habitantes por Oficina de
Farmacia. En todo caso, una vez superadas estas pro-
porciones, podra establecerse unanueva Oficinade Far-
macia por fraccion superior a 2.000 habitantes.

No obstante o dispuesto en el parrafo anterior, las
Comunidades Auténomas podran establecer médulos
de poblacién inferiores paralas zonas rurales, turisticas,
de montafia, 0 aquellas en las que en funcién de sus ca-

racteristicas geogréficas, demograficas o sanitarias, ho
fuese posible la atencion farmacéutica aplicando los cri-
terios generales.

4. Ladistancia minima entre oficinas de farmacia,
teniendo en cuenta criterios geogréficos y de dispersion
de la poblacion, serd, con caracter general, de 250 me-
tros. Las Comunidades Auténomas, en funcién de la
concentracion de la poblacién, podran autorizar distan-
cias menores entre las mismas; asimismo, las Comuni-
dades Auténomas podréan establecer limitaciones a la
instalacion de oficinas de farmacia en la proximidad de
los centros sanitarios.

5. El cdmputo de habitantes en |as zonas farmacéu-
ticas, asi como los criterios de medicion de distancias
entre estos establ ecimientos, se regularan por las Comu-
nidades Auténomas.

El cdmputo de habitantes se efectuard en base a Pa-
dron Municipal vigente, sin perjuicio de los elementos
correctores que, en razon de las diferentes circunstan-
cias demogréficas, se introduzcan por las Comunidades
Auténomeas.

Articulo 3. Autorizaciones administrativas.

1. Corresponde a las Comunidades Auténomas la
tramitacion y resolucién de los expedientes de autoriza
cion de apertura de las oficinas de farmacia. Los expe-
dientes se gjustaran alo establecido en laLey 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones PUblicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, y en las normas autondmicas de procedimiento.

2. Laautorizacion de nuevas Oficinas de Farmacia
se tramitard con arreglo alos principios de publicidad y
trangparencia, previo € procedi miento especifico que es-
tablezcan las Comunidades Auténomas, en € que se po-
dran prever la exigencia de fianzas o garantias que -sin
perjuicio del respeto alaseguridad juridicay la correcta
tramitacion de los procedimientos- aseguran un ade-
cuado desarrollo en tiempo y forma, de | as actuaciones.

3. Las Comunidades Auténomas regularan los re-
quisitos de las autorizaciones por traslados de Oficinas
de Farmacia, segun las causas que |os motiven, asi
como el procedimiento paraello.

Articulo4. Transmision.

1. Latransmision de las Oficinas de Farmacia, Uni-
camente, podra realizarse en favor de otro u otros far-
macéuticos.

2. Las Comunidades Auténomas regularan las for-
mas, condiciones, plazos y demas requisitos de las
transmisiones de estos establ ecimientos.
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3. Enloscasosdeclausuraocierreobligatorio delas
Oficinas de Farmacia, por sancién de inhabilitacion pro-
fesional o penal, temporal o definitiva, de cualquier in-
dole, las Comunidades Auténomas podran prever la
prohibicién de la transmision de las citadas Oficinas de
Farmacia, asi como laintervencion de los medicamentos.

Articulo 5. Presenciay actuacion profesional.

1. Lapresenciay actuacion profesiona de un far-
macéutico es condicion y requisito inexcusable para la
dispensacion al publico de medicamentos. La colabora-
cién de ayudantes o auxiliares no excusa la actuacion
del farmacéutico en la Oficina de Farmacia, mientras
permanezca abierta a publico, ni excluye su responsa-
bilidad profesional.

2. Las Comunidades Autbnomas podran regular €l
nimero minimo de farmacéuticos adjuntos, que, ade-
mas dédl titular, deban prestar servicios en las Oficinas
de Farmacia al objeto de garantizar |a adecuada asisten-
cia profesional alos usuarios. Esta regulacion debera
tener en cuenta, entre otros factores, €l volumen y tipo
de actividad de las Oficinas de Farmacia, y €l régimen
de horario de los servicios.

3. Sin perjuicio de la actuacion del adjunto, € far-
maceéutico titular seréresponsable de garantizar el servi-
cio alos usuarios.

Articulo 6. Jornaday horario de los servicios.

1. Lasoficinas de farmacia prestaran sus servicios
en régimen de libertad y flexibilidad, sin perjuicio del
cumplimiento de los horarios oficiales y normas sobre
guardias, vacaciones, urgencias y demés circunstancias
derivadas de la naturaleza de su servicio, fijadas por las
Comunidades Auténomas, al objeto de garantizar la
continuidad de la asistencia.

2. Lasdisposiciones que adopten las Comunidades
Auténomas en esta materia tendran el caracter de mini-
mos, permitiéndose, en consecuencia, el funciona-
miento de estos establecimientos en horarios por en-
cimade los minimos oficiales.

3. Losestablecimientos que realicen jornadas u ho-
rarios por encima de los minimos establecidos deberén
comunicarlo, con carécter previo, ala Comunidad Au-
ténoma, y deberdn mantener con continuidad dicho ré-
gimen, en los términos en que la autoridad sanitaria les
indique.

DISPOSICION TRANSITORIA
Unica

Lo establecido en la presente Ley sobre médulos de
poblacion y distancias no sera exigible alas oficinas de
farmacia autorizadas con anterioridad a su entrada en
vigor.

DISPOSICION DEROGATORIA
Unica

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

DISPOSICIONES FINALES
Primera

La presente Disposicion constituye legislacion bé-
sica del Estado sobre sanidad, dictada al amparo del
articulo 149.1.162 de la Constitucion, sin perjuicio de
las competencias estatutarias de ordenacion farma-
céutica que corresponden alas Comunidades Autono-
mas.

Segunda

LapresenteLey entrarden vigor el diasiguienteal de
su publicacion en € «Boletin Oficial del Estado».



