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PRESIDENCIA

LaMesadel Parlamento, enreunion celebradael dia4de
noviembre de 2003, adopt6d € acuerdo que se indica
respecto del asunto de referencia:

1.- PROYECTOS DE LEY

1.1.- De Ordenacion Farmacéutica de Canarias.

Acuerdo:

En conformidad conlo establecidoenel articulo 121 del
Reglamento de la Camara, se acuerda admitir atramite el
proyecto deley dereferencia, ordenar su publicaciénenel

Boletin Oficial del Parlamento y abrir el plazo de
presentacion de enmiendas alatotalidad.

Dichoproyecto deley seacompafiadeunaexposiciénde
motivos y de los siguientes antecedentes: memoria,
dictamen del Consgjo Econdmicoy Socia de Canariasy
dictamen del Consejo Consultivo de Canarias, quequedan
adisposiciéndelossefioresdiputados, parasu consulta, en
la Secretaria General del Parlamento.

De este acuerdo se daré traslado a Gobierno.

En gjecucion dedicho acuerdo 'y en conformidad conlo
previsto en el articulo 106 del Reglamento del Parlamento
deCanarias, dispongo su publicacionen el Boletin Oficia
del Parlamento.

En la Sede del Parlamento, a 6 de noviembre de 2003.-
EL PresipenTE, Gabriel Mato Adrover.
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PROYECTO DE LEY DE ORDENACION FARMACEUTICA DE CANARIAS

ExPosicION DE MOTIVOS
I

El derecho a la proteccién de la salud, reconocido
constitucionalmentedentro delosprincipiosrectoresdela
politicasocial y econémica, imponealospoderespublicos
laobligaciondetutelary organi zar lasalud del osciudadanos
através de medidas preventivas y de las prestaciones y
Servicios necesarios.

Laregulacion delasoficinasdefarmaciafueanunciada,
aunque no desarrollada, en la Ley General de Sanidad,
cuyo articulo 103.3 emplazo su planificacion ala futura
legislacion especia de medicamentosy farmacias. Por su
parte, laL ey 25/1990, de20dediciembre, del Medicamento,
abundd en la materia con €l establecimiento de algunos
principiossobrelaordenaci on defarmacias, no suponiendo
una regulacion completa de lamisma

Lapromulgacion del Real Decreto-Ley 11/1996, de 17
de junio, de Ampliacion del Servicio Farmacéutico a la
Poblacion, supuso la regulaciéon con carécter bésico de
aspectos generales cuya concrecion debia realizarse por
las comunidades autonomas.

La Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de
Servicios de las Oficinas de Farmacia, Supuso un paso
adelanteen laregul acion delanormativafarmacéutica,
promoviendo reformas tendentes a flexibilizar la
apertura de farmacias y garantizar la asistencia
farmacéutica a toda la poblacion. Se deja la puerta
abierta, apartir delaley, alascomunidades autbnomas
para que regulen ciertos aspectos relativos a las
farmacias.

La intervencion normativa de nuestra Comunidad
Auténoma se produce amparada en la atribucién
contenidaen el articulo 30.31 del Estatuto de Autonomia
de Canarias, aprobado por Ley Organica 10/1982, de
10 de agosto, modificada por Ley Organica4/1996, de
30dediciembre, queatribuyealaComunidad Auténoma
la competencia exclusiva de la Comunidad Auténoma
de Canarias con relacién a la ordenacién de
establ ecimi entos farmacéuticos.

Con la presente Ley se pretende establecer el marco
global delaordenaci onfarmacéutica, conobjetoderegular
laatencion deestetipo quedebaprestarseal osciudadanos
en el archipiélago canario.

Las oficinas de farmacia y, por extension el resto de
establecimientos farmacéuticos, tienen la condicion de
establecimientos sanitarios, y en ellos los ciudadanos
reciben unaatenci6n sanitariaespecificaque havenido en
denominarse atencidn sanitaria farmacéutica.

Laactua concepcion del establecimiento farmacéutico
y lacreci entedemandadeatenci én deestetipo por partede
lapoblacion, hace necesario dotar alasociedad canariade
un instrumento que permita ordenar la intervencion
administrativa en relacion con esta clase de estableci-

mientos. Se pretende garantizar que su actividad se preste
de maneraadecuadadesde el punto de vistasanitario, que
se desarrolle en condiciones de igualdad en todo €l
archipiélagoy proceder al establecimiento delosderechos
de los ciudadanos canarios en relacion con la atencion
farmacéutica que reciben.

Se hace necesario determinar en este campo cudlesvan
a ser los establecimientos en los que se presta atencién
farmacéuticay lasactividadesadesarrollar en cadauno de
ellos, con objeto degarantizar quedichaatencion sepresta
de forma especifica en funcion del sector de que setrate.

Son abordadas también cuestiones relativas al régimen
defuncionamiento de este tipo de establ ecimientos, como
medio degarantiadequelasactividadesquedesarrollan se
Ileven a cabo con los medios personales y materiales
adecuadosquedeterminen suidoneidad desdelaperspectiva
sanitaria.

Dada la trascendencia que las oficinas de farmacia
abiertas a publico tienen por ser los establecimientos en
losqueseprestalamayor partedelaactividad farmacéutica,
procede sefidar que los criterios de planificacion de
instalacion deben adaptarse a las necesidades reales del
archipiélago, teniendo en cuenta sobre todo las derivadas
del crecimientoturisti co, permitiendo unaejecucionrapida
y eficaz de la intervencion farmacéutica con base en las
necesidades detectadas.

Respecto al contenido delaLey, lamismase estructura
ennuevetitul os, completadospor unaseriededisposiciones
adicionales, transitorias, derogatoriay finales.

Enel Titulo| serecogeel objetoy ambito deaplicacion
de la Ley, definiéndose el concepto de atencion
farmacéutica. Se sefialan | os establ ecimientosy servicios
farmacéuticos querealizarén las prestaciones de estetipo
en los diferentes niveles de atencion. Se completa el
primer titulo con los derechos que corresponden a los
ciudadanos.

En el Titulo Il se desarrollan, por capitulos, los
diferentes establecimientos y servicios de la atencién
farmacéutica. En el Capitulo | se detallan |os aspectos
esenciales de las oficinas de farmacia en cuanto a su
organizacion, planificacion y funcionamiento. Los
capitulosll, I11, 1V y V tratan, respectivamente, de los
botiquines; servicios farmacéuticos de atencion
primaria; servicios farmacéuticos hospitalarios; y de
los servicios farmacéuticos de los centros de atencién
adrogodependientes, sociosanitariosy penitenciarios.

Para abordar la cuestion de los medicamentos
veterinarios, el Titulol11 enumeral osestablecimientosque
pueden dispensarlos, siendo necesaria la presencia y
actuacion para su funcionamiento de un farmacéutico en
|os mismos.

LostitulosIV,V y VI disciplinanlosaspectosgenerales
de los amacenes de distribucion de medicamentos; dela
informacién, promocién y publicidad de medicamentosy
delos ensayos clinicosy lafarmacovigilancia.
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Parafomentar la actualizacion de conocimientos de los
farmacéuticos y del personal auxiliar, se establecera un
sistema de formacion continuada cuyo encuadre sefijaen
el Titulo VII, e cual también determina el régimen de
incompatibilidades.

Los dos dltimos titulos, e VIII y € IX, instauran el
régimendeinspecciény sancion, conunlistado exhaustivo
deinfraccionesy sus correlativas sanciones. Asimismo se
enuncian los érganos competentes para laimposicion de
las sanciones identificando el procedimiento aplicable.

v

Detodo lo dicho, se desprende que lavoluntad de la
presente Ley no es otra que introducir una ordenacién
delaatenciénfarmacéuti caenlaComunidad Autonoma
de Canarias con objeto de conseguir una regulacion
integradora y clara, conjugando la imprescindible
intervencion de la Administracién en un tema tan
importante como el que nos ocupa, con €l recono-
cimiento del papel trascendental querepresentaen este
campo el profesional farmacéutico.

TituLo |
DE LA ATENCION FARMACEUTICA
CAPITULO UNICO
DI1SPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto.

La presente Ley tiene por objeto la regulacion y
ordenacion, en el ambito de la Comunidad Auténoma de
Canarias, delosestabl ecimientosy serviciosfarmacéuticos,
asi como de la atencidn que en ellos se ha de prestar.

Articulo 2.- La atencion far macéutica.

1. Seentiendepor atenciénfarmacéuticael conjuntode
actuaciones y actividades desarrolladas en |os establ eci-
mientosy servicios regulados en la presente Ley, bajo la
responsabilidad de un farmacéutico, con el objeto de
garantizar una adecuada asistencia farmacéutica a la
poblacion.

2. Laatencionfarmacéuticatiene, anivel asistencial, la
finalidad de asegurar una correcta adquisicion,
conservacion, custodia, distribuciony dispensaciondelos
medicamentos, asi como lograr su uso raciona y, en
relacion con lasalud plblica, € desarrollo de actividades
relacionadas con la prevenciéon de enfermedades,
promocién de hébitos de viday entornos saludablesy de
educacion sanitaria

Articulo3.- Establecimientosy ser viciosfar macéuticos.
1. A los efectos de la presente Ley, tendran la
consideraci n deestabl ecimientoso serviciosfarmacéuticos
lossiguientes:
a) Enée nivel deatencién primaria:
- Lasoficinas de farmacia.
- Los botiquines farmacéuticos de urgencia.
- Los servicios de farmacia y depésitos de los
centrosdeatenciénprimariadel SistemaCanariodela
Salud.

- Los servicios farmacéuticos de agrupaciones
ganaderas, establecimientos detallistas y botiquines
autorizados paraladispensacién de medicamentosde
uso veterinario.

b) En el nivel hospitalario, sociosanitario y
penitenciario.

- Los servicios de farmacia hospitalarios y las
unidades de radiofarmacia.

- Losserviciosdefarmaciadecentrossociosanitarios
y penitenciarios.

- Los depositos de medicamentos de hospitales,
centros sociosanitariosy penitenciarios.

- Losserviciosdefarmaciadecentrosdeatencion
a drogodependientes.

- Los servicios de farmacia de hospitales
veterinarios, asi como los depositos de clinicas
veterinarias.

c) Enéel nivel dedistribucion.

- Almacenes farmacéuticos de distribucién de
medicamentos de uso humano.

- Almacenes farmacéuticos de distribuciéon de
medicamentos de uso veterinario.

2. Losestablecimientosy servicios relacionados en el
presente articul o tienen la consideracién de sanitarios.

Articulo 4.- Condiciones de dispensacion.

1. La dispensacion de medicamentos s6lo podra
realizarse en los establecimientosy servicios enumerados
enlosapartados1a) y 1b) del articulo3delapresenteLey,
guecuenten conautorizacionadministrativaparatal fin, de
acuerdo con lo dispuesto en la normativa bésica sanitaria
aplicable.

2. Quedaexpresamente prohibidalaventaambulante,
a domicilio, por correspondencia, por internet o por
cualquier medio deformaindirecta, de medicamentosde
uso humano o veterinario, asi como la intermediacion,
con animo de lucro, de terceras personas, entidades o
empresas en la dispensacion de medicamentos entre |0s
establecimientos autorizadosy el usuario.

Articulo 5.- Organo competente.

Correspondeal osérganosdel asconsgj eriascompetentes
enmateriadeasi stenciasanitariay ordenacionfarmacéutica
y de sanidad animal o de los organismos adscritos a las
mismas, de acuerdo con lo que establezcan los
correspondientes reglamentos organicos, €l egjercicio de
las actuaciones previstas en lapresente Ley.

Articulo 6.- Coordinacion y control.

1. Los establecimientos y servicios regulados en la
presente Ley, bajo la coordinacién de la Administracion
sanitaria, colaborardn con ésta en el desarrollo de
actividades encaminadas a lograr € uso racional de los
medicamentosy en la prevencion de enfermedades. A tal
fin podréan establecerse las medidas necesarias para
comprobar que dichas actividades se desarrollan
adecuadamente.

2. Dichosestablecimientosy serviciosproporcionaran
lainformacion y datos estadisti cos que se les requierapor
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laAdministracion competente, estando sometidosacontrol
e inspeccion sobre el cumplimiento de los requisitos
exigidospor lanormativarel ativaaproteccion dedatosde
carécter personal que resulte de aplicacion.

Articulo 7.- Derechosy obligacionesdelos usuarios.

1. Losciudadanos, sin perjuicio delos reconocidos en
lalegislacionsanitariabasica, sontitularesdel ossiguientes
derechos:

a) Libreeleccion de oficinade farmacia.

b) Obtener |a asistencia farmacéutica solicitada con
laconfidencialidad posible.

¢) Recibir informacion objetiva del farmacéutico,
por escrito si asi se solicita, sobre el uso, interaccion y
administracién de los medicamentos y productos
dispensados.

d) Plantear antelaOficinadeDefensadelosDerechos
delosUsuariosSanitarioslasreclamaciones, solicitudes,
iniciativas y sugerencias que estimen necesarias en
relacién con la atencién farmacéutica prestada.

€) Conocer y tener acceso alos datos de su historial
farmacoterapéuticoenlascondicionesqueseestablezcan
reglamentariamente.

f) Conocer laidentidad y cualificacién profesional
de la persona que le atiende cuando acude a un
establecimiento farmacéutico y a ser atendido por un
farmacéutico s asi 1o solicita.

0) Recibiruntratocorrectodel persona queprestasu
servicio en laoficina de farmacia

h) Cualquier otro que se les reconozca por ley o
reglamento.

2. Los ciudadanos tienen las siguientes obligaciones:

a) Cumplir con lo dispuesto en las disposiciones
administrativas que determine la normativa reguladora
rel ativaaobtencion de medicamentos correspondientes
aprestacionesterapéuticas con cargo a sistemacanario
delasalud.

b) Acreditar, en cada caso, el cumplimiento de las
condiciones establecidas para la dispensacion de
medicamentos.

c) Dispensar untrato correcto al personal que presta
sus servicios profesionales en cualquiera de los
establ ecimientosfarmacéuticosreguladosen lapresente
ley, asi como hacer uso de las correspondientes
instal aciones de manera adecuada.

TituLo 11
DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS
DE LA ATENCION FARMACEUTICA
CapiTuLo|
OFICINAS DE FARMACIA
Seccion 12 Principios generales

Articulo 8.- Definicion y funciones.

La oficina de farmacia es un establecimiento sanitario
privado, deinteréspublico, sujeto arégimendeautorizacion
administrativa previa, en el que se desarrollan, a menos,
las siguientes funciones, bagjo ladireccion y gestion deun
farmacéutico:

1. Laadquisicion, custodia, conservaciény dispensacion
de medicamentos.

2. Lavigilancia, control y custodiadelasrecetasmédicas
dispensadas salvo en aquellos casos que proceda la
tramitaci 6n paragestion ante las entidades aseguradorasa
efectos de su reembol so.

3. Lagarantia de la atencion farmacéutica en su zona
farmacéutica.

4. Laelaboraciéndeformulasmagistralesy preparados
oficinales, en los casos y seglin los procedimientos y
controles que resulten de aplicacion.

5. Lainformaciény el seguimiento delos controlesde
| ostratami entosfarmacol 6gicosal ospacientesehistoriales
farmacoterapéuticos.

6. Lacolaboraciénenel control del usoindividualizado
de los medicamentos, a fin de detectar las reacciones
adversas que puedan producirse y notificarlas a los
organismos responsables de lafarmacovigilancia.

7. Lacolaboracion en los programas que promuevan
lasadministracionessanitariassobregarantiadecalidad de
la asistencia farmacéutica y de la atencion sanitaria en
general, promociény protecciondelasalud, prevencionde
laenfermedad y educacion sanitaria

8. Lacolaboracion con la Administracion sanitariaen
la formacién e informacién dirigidas al resto de
profesional essanitariosy usuariossobreel usoracional de
|os medicamentos.

9. Laactuacioncoordinadaconlaestructuraasistencia
del Servicio Canario dela Salud.

10. Lacolaboracion enladocenciaparalaobtencién del
titulodelicenciado en Farmacia, deacuerdo conloprevisto
en lasdirectivascomunitariasy en lanormativaestatal en
materia de educacion y de universidades, por las que se
establecen |os correspondientes planes de estudio en cada
unadeéellas.

11. Cualquier otrafuncion o servicio que se determine
reglamentariamente.

Articulo 9.- Publicidad de oficinas de farmacia.

1. Quedaprohibidalarealizacion decualquier clasede
publicidad delas oficinas de farmacia con independencia
de su soporte o medio.

2. Reglamentariamentesedeterminarénlascaracteristicas
y condiciones de autorizacién delos cartelesindicadores u
otrostiposde sefides, paralalocalizacion delasoficinasde
farmacia, asi como la difusién de los horarios y turnos de
guardia

Seccion 22 Titularidad y recur sos humanos

Articulo10.- Titularidad delasoficinasdefar macia.

1. Sdlo los farmacéuticos podrén ser propietarios y
titulares de una autorizacién administrativa de oficina de
farmacia.

2. Unfarmacéutico solo podraser titular o cotitular de
una Unica autorizacion administrativa.

3. La titularidad o cotitularidad de la autorizacién
administrativade oficinadefarmaciaesinescindibledela
propiedad o copropiedad de la misma.
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Articulo 11.- Obligaciones delostitulares.

1. Los titulares de la autorizacion administrativa son
losresponsablesdelasfuncionesdescritasen el articulo 8
deestaley.

2. La presencia fisica en la oficina de farmacia del
titular, o de todos los cotitulares de la autorizacion de
forma simultanea, 0 en su caso, del sustituto o regente, es
obligatoriadentrodel horariominimo deatencidnal publico
gue se establezca.

Articulo 12.- Farmacéutico regente.

Por el 6rgano competente en materia de ordenacion
farmacéuti caseautorizard, previaacreditaciéndelascausas
0 motivos concurrentes, el nombramiento de un
farmacéutico regente en la oficina de farmacia, quien
asumiralas funcionesy responsabilidadesinherentesala
titularidad de lafarmacia, en los siguientes casos:

a) Falecimiento, por un plazo de hasta 18 meses.

b) Incapacidad fisica o psiquica que suponga la
imposibilidad deasumir lagestioninherentealatitularidad
de la oficina de farmacia, por un plazo maximo de 18
meses.

¢) Incapacitacion judicia o declaracion judicial de
ausenciaduranteel plazo quetranscurredesdeel momento
en que se tiene conocimiento de que se produce € hecho,
y hasta un plazo méximo de 18 meses posterior alafecha
en que se produce la citada declaracion judicial.

Articulo 13.- Farmacéutico sustituto.

Por el 6rgano competente en materia de ordenacion
farmacéutica podra autorizarse e nombramiento de un
farmacéutico sustituto en la oficinade farmacia, previala
acreditacion de las causas y motivos concurrentes, quien
sustituirdal farmacéuticotitular oregente, comoresponsable
delasfuncionesy serviciosdescritasen el articulo 8 dela
presente Ley, en |os siguientes casos:

a) Enfermedad que impida la presencia del titular o
regentepor un periodo superior asietediaseinferior adoce
meses, asi como en los casos de impedimento fisico o
psiquico que suponga disminucion de su aptitud para el
correcto gercicio de laactividad profesional.

b) Maternidad por el plazo determinado por las leyes
laborales.

¢) Desempefio de cargo publico o corporativo, o
asociativo que se derive de la gestiéon de lafarmacia, que
resulte compatible y durante el tiempo del mandato.

d) Realizaciondeestudiossanitariosde caracter oficia
0 asistencia a congresos, durante €l tiempo efectivo de
desarrollo de los mismos, sin que pueda exceder, en su
conjunto, de un total de 24 meses cada 5 afios.

€) Vacaciones anuales por un periodo méaximo de 30
dias naturales d afio.

f) Desarrollo de estudios conducentes a la obtencién
del titulo de farmacéutico especialista por el plazo
establecido parala obtencion del citado titulo.

g) Por el tiempo de duracion establecido para el
desarrollo de campafias el ectoral es cuando se concurraen
listasparaCongresodelosDiputados, Senado, Parlamento
autondémico, Cabildos o Ayuntamientos.

Articulo 14.- Far macéutico adjunto.

1. Los titulares de las oficinas de farmacia podran
designar farmacéuticos adjuntos que colaboren en €l
gerciciodelasfuncionesquesedesarrollanenlafarmacia.

2. No obstante, sera obligatoria la existencia de
farmacéuticos adjuntos en aquellas oficinas de farmacia
gue superen determinados pardmetros de tipo actividad,
volumen y ampliacién horaria que se establezcan
reglamentariamente.

3. Ladesignacion de farmacéuticos adjuntos debe ser
comunicadaal érgano competenteen materiadeordenacion
farmacéutica, debiendo acreditarselaexistenciadevinculo
laboral.

4. Los farmacéuticos adjuntos podran suplir al
farmacéutico titular, regente o sustituto durante la
realizacion deturnosdeguardiay deloshorariosampliados
0 durante la tramitacién de un expediente administrativo
deautorizaci 6h denombramiento defarmacéuti co sustituto
por motivo de enfermedad del titular.

Articulo 15.- Personal auxiliar.

1. Bajoladirecciondel titular, regente, sustitutooensu
caso del adjunto de la oficina de farmacia, e personal
auxiliar colaborara en e desempefio de las funciones
sefidladas en € articulo 8 de esta L ey.

2. Corresponde d titular de la oficina de farmacia la
responsabilidad sobre laadecuadaformacion del personal
auxiliar delamisma.

Articulo 16.- Deber de identificacion.

Todo €l persona que preste sus servicios profesionales
en las oficinas de farmacia debera estar identificado con
expresion de sunombrey categoriaprofesional conlaque
actla.

Seccion 3. Principios de ordenacion
y planificacién farmacéutica

Articulo 17.- Autorizacion.

La apertura de las oficinas de farmacia esta sujeta a
autorizacion administrativa, de conformidad con los
principios de la planificacion farmacéuticay sanitariaen
general.

Articulo18.- Principiosdelaplanificacionfar macéutica.

Los principios basicos que informan la planificacion
farmacéutica son el logro de una atencion farmacéutica
adecuadaparatodal apoblacién, promoviendo sudesarrollo
en condiciones de accesibilidad e igualdad, y con la
dotaciéndemediosnecesariosparalamejoradesucalidad,
asi como establecer |as medidas necesarias paralograr €l
uso racional de los medicamentos en la Comunidad
Autonomade Canarias.

Articulo 19.- Planificacion territorial.

1. Laplanificacionterritorial delasoficinasdefarmacia
tendraen cuentalas necesidades de atencidn farmacéutica
de lapoblacion.

2. Lasdemarcacionesterritorialesdereferenciaparala
planificacion farmacéutica se denominan zonas
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farmacéuticas, que serén las unidades que constituyan €l
soporte fisico resultante de laaplicacion de los principios
planificadores.

3. Cadazonafarmacéutica contara, al menos, con una
oficinade farmacia.

Articulo20.- Delimitacion delaszonasfar macéuticas.

Corresponde a la consejeria competente en materia de
ordenacion farmacéutica la delimitacion de las zonas
farmacéuticas, previa audiencia, entre otros, a los
Ayuntamientosy Col egios Oficia esde Farmacéuticos de
Canarias, teniendoen cuentalascaracteristicasgeogréficas,
de poblacion, socioecondmicasy |0s recursos sanitarios.

Articulo 21.- M 6dulo de poblacién.

1. Las zonas farmacéuticas tendrén, con carécter
general, un médulo de poblacion de 2.800 habitantes
por oficinadefarmacia, pudiendo autorizarseunanueva,
una vez superado el moédulo anterior, por fraccién
superior a 2.000 habitantes.

2. No obstantelo previsto en €l parrafo anterior, y con
carécter excepcional, en aquellas zonas farmacéuticas en
las que se haya sobrepasado la proporcion indicada
anteriormente, podra autorizarse una nueva oficina de
farmacia en |os siguientes casos:

a) Cuando sehayaproducido el cierre de unaoficina

de farmacia por gecucion de un concurso de traslado o

cualquier otra causa y que ésta fuera la Unica que

existiera en € nucleo de poblacion a que prestaba
asistencia y la oficina de farmacia més proxima se
encontrara a 1 kildmetro o més de distancia, por €
camino vial mas corto.

b) Enentidadesde poblacion quecarezcandeoficina

de farmacia, y en atencion a grado de dispersion y

aislamiento de ésta, siempre queladistanciaalaoficina

defarmaciaméscercanaseadeal menos1kilémetro por
el camino vial mas corto, y cuyo nimero de habitantes

sea de a menos 1.500.

¢) Ennucleosturisticosdebidoanuevosasentamientos

y semprequeestossuponganunacfertadeplazashotel eras

y de apartamentos turisticos de 2.500 camas, cuando la

oficinade farmacia més cercana se encuentre a menosa

2 kildmetros por el camino via mas corto.

Articulo 22.- Distancias.

1. Lasoficinasdefarmaciadenuevainstalaciondeberan
guardar unadistanciaminimade 250 metros con respecto
a otras oficinas de farmacia 'y a los centros asistenciales
publicosenfuncionamiento o cuyainstal acién seencuentre
aprobada por €l 6rgano competente de la Administracion
sanitaria.

2. Excepcionalmentey enaquellosnlicleosdepoblacion
en los que solo exista una oficina de farmacia, podran
autorizarse instalaciones a distancias inferiores alos 250
metros con respecto alos centros asistenciales publicos.

3. Reglamentariamente se estableceran el proce-
dimiento, las condicionesy los criterios para efectuar las
mediciones de distancias.

Articulo 23.- Mapa Farmacéutico de Canarias.

1. Los criterios de planificacion farmacéutica se
concretaran en el Mapa Farmacéutico de Canarias,
configurado como norma reglamentaria, aprobada por
orden del consejero competente en materia de
ordenacion farmaceéutica, una vez oidos, entre otros,
los Ayuntamientos y los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos.

2. El contenido del MapaFarmacéutico tendracaracter
vinculantey relacionaratodas |as zonas farmacéuticas de
la Comunidad Auténoma de Canarias, con expresion de
sus caracteristicas esenciales.

Articulo 24.- Revision y modificacion del Mapa
Farmacéutico.

1. El Mapafarmacéutico de Canarias serarevisado
cada cinco afios, quedando sujeto a posibles
modificaciones cuando circunstancias de cualquier
indole lo justifiquen.

2. Lasrevisionesy modificaciones quedan sujetasa
lo sefialado para su aprobacion.

Articulo 25.- L ocalizacién.

Cuando atravésdel M apaFarmacéutico de Canariasse
constate que en unadeterminadazonafarmacéuticapuede
autorizarselaaperturade unanuevaoficinade farmacia,
la autoridad sanitaria fijar4 su emplazamiento con el
objeto de dar un mejor servicio farmacéutico a la
poblacién.

Seccion 42 Régimen de autorizaciones

Articulo 26.- Principios procedimentales.

1. El procedimiento de autorizacién de oficinas de
farmaciasegjustardalodispuestoenlapresenteL ey, enlas
normas de procedimiento administrativo comin y en los
reglamentos que las desarrollen.

2. Laautorizaciondeoficinasdefarmaciase gjustaraa
los principios de concurrencia competitiva, publicidad,
transparencia, mérito y capacidad.

3. Los méritos profesionales y académicos de los
participantes en |os concursos se valoraran através de
|os correspondientes baremos publicados en el Boletin
Oficial de Canarias, en los que ademas podran
establecerse criterios de valoracién y forma de
acreditacion de los méritos.

Articulo 27.- Iniciacion del procedimiento.

1. El procedimiento paralaautorizacion deoficinas
de farmacia se iniciara de oficio por la direccién
general competente en materia de ordenaciodn
farmacéutica.

2. La resolucién de convocatoria contendrd, como
minimo, €l nimero y la localizacion de las vacantes
existentes en el momento de la convocatoria, €l plazo de
presentacion deinstanciasy las bases por las que se hade
regir lamisma
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Articulo 28.- Concurso publico.

La autorizacién de las oficinas de farmacia en la
Comunidad Auténoma de Canarias se otorgara mediante
concurso publico, que podré ser de traslado o de nueva
adjudicacion con laperiodicidad que reglamentariamente
se establezca

Articulo 29.- Constitucion de garantias.

Por orden del consgjero competente en materia de
ordenacion farmacéutica podra establecerse la necesidad
de constitucion de garantias para asegurar la continuidad
en el procedimiento de instalacion de farmacias.

Articulo 30.- Acto de eleccion de vacantes.

1. La resolucion de los concursos conllevara la
cel ebracion de un acto publico de el eccion delasvacantes
existentes al momento de su celebracion.

2. Endicho acto podran ser ademés ofertadas aquellas
gue se hayan generado desde el momento en que seinicia
el concurso y hasta el momento de convocatoria del acto
publico.

Articulo 31.- Plazosy recurso.

1. El plazo méximo parala tramitacion, resolucién y
publicacion de los concursos serd de un afio contado a
partir de lafechadel acuerdo de iniciacion.

2. La falta de resolucion en el plazo establecido
produciraladesestimacion por silencio administrativo de
las solicitudes presentadas.

Articulo 32.- Concurso detraslado.

1. El dérgano competente en materia de ordenacion
farmacéutica convocard, por resolucion que se publicara
en el Boletin Oficial de Canarias, |as vacantes contenidas
en el Mapa Farmacéutico de Canarias.

2. Solo podran participar en el citado concurso los
farmacéuti cosque seantitulares de unaautorizacion de
oficina de farmacia, en la Comunidad Auténoma de
Canarias con, al menos, diez afios de ejercicio
profesional al frente de la misma, debiendo mantener
tal condicion durante todo el procedimiento.

Articulo 33.- Concurso de nueva adjudicacion.

1. El érgano competente en materia de ordenacién
farmacéutica, convocard, por resolucion que se
publicara en el Boletin Oficial de Canarias, concurso
conlasvacantes procedentesdelasresultasdel concurso
de traslado.

2. Podréan participar en el concurso de nueva
adjudicacion de oficinas de farmacia todos los
farmacéuticos que no sean titulares o cotitulares de
una autorizacion de farmacia, situada dentro o fuera
del archipiélago canario, en el momento de la
finalizacion del plazo de presentacion de instancias,
ni lo hayan sido en los diez afios anteriores alacitada
fecha.

Seccién 52 Delainstalaciéon y apertura

Articulo 34.- Designacion del local.

1. En el plazo de los dos meses siguientes a que la
resolucion que resuelva el concurso de traslado o de
turno libre para adjudicacion de nuevas farmacias sea
firme en via administrativa, los farmacéuticos
adjudicatariosdelanuevaautorizaciéndesignaranlocal
donde proyecten instalar la oficina de farmacia.

2. El loca donde se proyecte la nueva instalacion
deberd cumplir con los requisitos establecidos en el
articulo 38 de esta Ley, debiendo acreditarse la
disponibilidad juridica sobre el mismo.

Articulo 35.- Autorizacion de instalacion.

Una vez comprobado que el local reldne todos los
requisitosestablecidos, el drgano competenteen materia
de ordenaciéon farmacéutica dictara resolucion
autorizando o no la instalacion de la farmacia en el
local designado.

Articulo 36.- Aperturay funcionamiento.

1. La apertura de la farmacia deberé realizarse
antes de | os dos meses siguientes a la notificacion de
laautorizacion deinstalacion, previasolicitud cursada
ante el 6rgano competente en materia de ordenacion
farmacéutica para que se levante la correspondiente
acta de apertura y funcionamiento, una vez compro-
bado que el local se encuentra en inmediata
disponibilidad deiniciar el desarrollo de la actividad
como oficina de farmacia.

2. Eneél caso del concurso detraslado deberdaportarse
justificante del cese de la actividad como farmacia en el
local anterior.

Articulo37.- Incumplimientodeplazoy actuaciones.

El incumplimiento de los plazos y actuaciones
previstos en la presente Ley dara lugar ala pérdidade
la autorizacion de instalacion y ala incautacion de la
garantia constituida.

Seccidn 62 Requisitosde loslocales

Articulo 38.- Caracteristicasminimasdeloslocales.

Loslocalesdestinadosaoficinasdefarmaciacumpliran
con los siguientes requisitos:

a) Acceso libre, directo y permanente desde una via
publica, 0 en su caso desde lazonade uso publico paralas
farmacias instaladas en las terminales de puertos y
aeropuertos, a la zona de dispensacion y sin barreras
arquitectonicas.

b) Sefalizacion externa en la fachada con la palabra
“farmacia’, cruz de maltay placaidentificativadel titular
otitulares de lamisma.

¢) Superficie minima del local 80 metros cuadrados
construidos, que podra verse reducida a 65 en nlcleos de
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poblacién con menosde 2.000 habitantes, debiendo contar
con los siguientes tipos de zonas:

- Dedispensacion al publico.

- Deamacén de medicamentosy otros productos.

- Deatencién individualizada al paciente.

- Zonas de recepcion de mercancias y de amace-
namiento de especialidades farmacéuticas y productos
caducados o rechazados.

d) Losrestantes exigidos por la normativa que resulte
de aplicacion.

Articulo 39.- Acreditacion de las caracteristicas de
loslocales.

1. Lascaracteristicasdeloslocalesdestinadosaoficinas
de farmacia se acreditardn por técnico competente
profesionalmente por razon de la materia, a través de
informes y planos visados por el colegio profesional
correspondiente.

2. Dichos informes podran realizarse sobre las
caracteristicas reales de los locales o sobre proyectos
aprobados que estén en disposicién de ser gjecutadosen el
plazo establecido para la resolucion de la solicitud y
aperturade lafarmacia.

Seccién 72 Cambios de ubicacién

Articulo 40.- Cambios de ubicacion.

1. Los cambios de ubicacion de local de farmacia
guedan someti dosaautorizaci 6n administrativapreviapor
parte del érgano competente en materia de ordenacion
farmacéutica.

2. Dichaautorizacién solo podraconcederse cuando el
local propuesto se encuentre dentro de la misma zona
farmacéutica, debiendo cumplir losrequisitosestabl ecidos
enlosarticulos 22, 36y 38 dela presente Ley.

Articulo 41.- Cambios de ubicacién excepcionales
provisionales o definitivos.

1. Podran autorizarse cambios de ubicacion provisio-
nales de las oficinas de farmacia por razén de obras o
similares, debiendoretornar asu antigualocalizaciénenel
plazo de seis meses.

2. Cuando la solicitud de cambio de ubicacion sea
motivada con carécter forzoso por la declaraciéon de
ruina, por derribo del edificio o expropiacion forzosa,
el plazo sefialado anteriormente podra ampliarse hasta
los dos afios, previa acreditacion del motivo aducido,
en caso de que se manifieste intencion de retornar aun
local ubicado en la misma localizacion una vez
construido un nuevo edificio.

3. En la tramitacion de estos expedientes las
distanciasexigidasrespecto aotrasoficinasdefarmacia
y centrosasistencial es publicos podran versereducidas
cuando pueda acreditarse la existencia de dificultad
para designar local que cumpla con los requisitos de
distanciaestablecidos, siempre que el mismo serealice
dentro del mismo nucleo o barrio donde se ubicabala
farmacia

4. En caso de cambio de ubicacion forzoso de la
farmacia por los motivos aducidos, y si por parte del
farmacéutico no se manifestaselaintencion deretornar
a local del nuevo edifico construido o si dicha
reconstruccion no fuese a ser acometida, el nuevo
emplazamiento de la farmacia debera respetar las
distanciasexigidasrespecto aotrasoficinasdefarmacia
y centros asistenciales publicos.

Articulo 42.- Limitaciones al cambio de ubicacion.

1. Cuando las oficinas de farmacia hayan sido
autorizadas para una localizacién determinada,
conformealo dispuesto enlosarticulos21.2y 25dela
presente Ley, los cambios de ubicacion sélo podran
autorizarse para locales ubicados dentro del mismo
nucleo o localizacion.

2. También podran limitarse los cambios de
ubicacién de farmacias cuando se aprecie que en caso
de ser estimados se produzca un detrimento grave del
servicio farmacéutico enlazonaenlaqueselocalizala
oficinadefarmacia, en especial en aquellosnicleosen
los que solamente haya una oficina de farmacia
establecida.

Seccién 82 Cierreprovisional y definitivo

Articulo 43.- Supuestosdecierre provisional.

1. Las oficinas de farmacia podran cerrar volunta-
riamente, de manera provisional, previa autorizacion, en
| os siguientes supuestos:

a) Ejecucion de obras de mejorade lasinstalaciones
por un plazo de hasta tres meses.

b) Inventario por un plazo de tres dias.

¢) Vacaciones por un plazo de treinta dias naturales
al afo.

d) Paraproceder a cambio de ubicacion o traslado
por un plazo méximo de diez dias.

€) Inhabilitacién profesional o penal del titular dela
oficina de farmacia, cuando no exceda de dos afios.

2. En todo caso el cierre provisional estara
condicionadoalagarantiaenlaprestaciondelaasistencia
farmacéutica, debiendo la solicitud cursarse con la
antelacion suficiente respecto a la fecha en que dicho
cierre vayaaproducirse.

3. También podr& producirse el cierre provisional
con caracter obligatorio, como consecuenciade haberse
dictado resolucion administrativapor haberse apreciado
la concurrencia de circunstancias que pudieran influir
negativamente en el funcionamiento de la farmacia, y
dichas circunstancias resultaran susceptibles de
perjudicar la salud de | os ciudadanos.

Articulo 44.- Cierre definitivo.

1. El cierre definitivo y voluntario de una oficina de
farmacia esta sujeto a autorizacién administrativa.

2. El cierre definitivo con caréacter obligatorio podra
producirse por alguna de las causas siguientes:
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a) Sentenciajudicia firme.

b) Resolucién administrativa con motivo de
incumplimientodelosrequisitosocircunstanciasexigidos
parala autorizacion, o por apreciarse que el funciona-
miento de lafarmacia supone un peligro o riesgo grave
paralasalud de los usuarios.

¢) Inhabilitacion profesional o penal del titular dela
oficina de farmacia, cuando exceda de dos afios.

d) Caducidad del derecho de continuidad de
funcionamiento alamuerte del farmacéutico titular
sin haberse producido el traspaso en el plazo
sefialado.

€) No trasmitir la farmacia en el plazo que se ha
previsto en los supuestos de declaracion de ausencia o
incapacidad.

Seccion 92 Transmision delas oficinas de far macia

Articulo 45.- Transmision intervivos.

Latransmision deunaoficinade farmaciasolo podra
realizarse a favor de otro farmacéutico mediante
traspaso, ventao cesiontotal o parcial, debiendo contar
previamente con autorizacion administrativa atal fin.

Articulo46.- Transmision por motivosexcepcionales.

1. Ene casodemuerte, declaracionjudicial deausencia
0 reconocimiento de incapacidad fisica o psiquica del
farmacéutico titular o cotitular de la oficina de farmacia,
los herederos 0, en su caso, los representantes legales
podréan transmitirla en e plazo méximo de dieciocho
meses.

2. Durante este periodo de tiempo estard al frente del
establecimiento un farmacéutico regente debidamente
nombrado, deconformidadconlodispuestoenel articulo 12
delapresente Ley.

Articulo47.- Limitacionesal derechodetransmision.

1. Las oficinas de farmacia que se autoricen en
virtud de concursos convocados al amparo de lo
dispuesto en la presente L ey no podran ser objeto de
transmision si no han permanecido abiertasal publico
bajo la misma titularidad durante los diez afios
anteriores, salvo en el supuesto de fallecimiento,
incapacitacion judicial, declaracion judicial de
ausencia del titular o titulares de la oficina de
farmacia.

2. Tampoco se podréan transmitir las oficinas de
farmacia durante el periodo comprensivo del plazo de
cierre determinado como consecuencia de sancion o
inhabilitacion penal o profesional.

Articulo 48.- Reserva detitularidad.

1. Encasodefallecimiento del titular delaoficina
de farmaciay en el supuesto de que el conyuge o un
hijo del fallecido se encontrara cursando estudios
de farmacia en el momento del fallecimiento y
manifestase su propésito de continuar dichosestudios

para ejercer la profesién al frente de la farmacia,
podra solicitarse la continuidad de funcionamiento
de la farmacia bajo la direccién de un farmacéutico
regente.

2. La autorizacion de continuidad de funcio-
namiento no podra tener una duracidn superior en
un curso académico al numero de los mismos que
faltaraparafinalizar los estudios delicenciaturade
farmacia. En la resolucion que se dicte recono-
ciendo el citado derecho se establecera el nimero
minimo de créditos anuales a superar por el
estudiantey el plazo maximo de que se dispone para
la conclusion de los estudios.

3. Transcurrido dicho plazo y en caso de haberse
concluido los citados estudios, podra resolverse el
cambiodetitularidad delafarmaciaafavor del conyuge
o hijo, o, en caso contrario, de producirse el
incumplimiento de las condiciones sefialadas para la
autorizacion de funcionamiento de la farmacia, se
procederéd a dictar resolucién declarando la caducidad
del derecho concedido, debiendo procederse a la
transmision o cierre de lafarmacia en el plazo de tres
meses.

Seccién 102 Funcionamiento

Articulo 49.- Horario.

1. Sin perjuicio del principio de libertad y flexibilidad
horaria, las oficinas de farmacia permaneceran abiertas el
nimerominimodehorasalasemanaquereglamentariamente
se establezca.

2. Por el érgano competenteen materiadeordenacion
farmacéuticaseestablecerael horariodelasoficinasde
farmacia de cada zona farmacéutica, 0 en su caso,
demarcacion inferior, repartiéndose el citado nimero
de horas de apertura semanal es en jornadas de mafiana
y tarde, y en su caso, los sabados por la mafiana.

3. Las oficinas de farmacia expondran de forma
visible para el publico un cartel con el horario que
realizan.

Articulo 50.- Ampliacién de horarios.

1. Las oficinas de farmacia podréan permanecer
abiertas un nimero de horas superior al establecido
como horario minimo, de acuerdo con unos médulos
gue se determinaran reglamentariamente, y de acuerdo
con el procedimiento que para su cumplimiento se
establezca.

2. Las ampliaciones de horarios comunicadas por
|osfarmacéuti cos segiinlosmadul osque se establ ezcan,
tendran laconsideraciondehorario obligatorio durante
su vigencia.

Articulo 51.- Guardias.

1. Para garantizar el servicio farmacéutico a la
poblacién fuera del horario minimo establecido, el
organo competente en materia de ordenacion
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farmacéutica, podraestablecer turnosde guardiadelas
oficinas de farmacia, por zonas farmaceéuticas, 0 en su
caso, parademarcacionesinferiores, paralo cual tendra
en cuenta circunstancias demograficas, geogréficas,
horariosampliadosquerealicenlasoficinasdefarmacia,
recursosasi stencial essanitariosy el nimerodeoficinas
de farmacia existentes. Reglamentariamente se
estableceran los criterios de organizacion delosturnos
de guardias de las oficinas de farmacia, asi como las
diversas clases de éstas.

2. Larealizaciondeturnosdeguardiatendracaracter
obligatorio, aunque circunstancias excepcionales,
debidamente acreditadas, podran eximir de su
cumplimiento a una determinada farmacia.

3. Las oficinas de farmacia que se encuentren
atendiendo el servicio deguardiadeberaninformar de
tal circunstancia a través de la exposicion a puablico
deun cartel exhibido deformavisible paralosusuarios.
En lafachada de cada oficina de farmacia se colocara
deformabienvisibleal publicolainformaciénrelativa
a identificacion de las oficinas de farmacia mas
préximas que se encuentren prestando servicio de
guardia.

4. Toda oficina de farmacia que realice turnos de
guardia contara con un dispositivo adecuado para
proceder aladispensaci 6n de medicamentossin quelos
clientes penetren en su interior, de acuerdo con lo
dispuesto en lanormativa sobre seguridad privada que
resulte de aplicacion.

CariTuLoll
BoTIQuINES

Articulo 52.- Autorizaciéon de instalacién, de
funcionamientoy revocacion.

1. En los nucleos donde no se pueda autorizar la
instal acion de unaoficinadefarmaciapor nocumplirse
losrequisitos previstosen lapresente Ley, y cuando se
den circunstanciasgeogréaficas, demogréficas, turisticas
o de otra indole, que determinen la existencia de una
carenciade atencion farmacéutica, podraautorizarsela
instalacion de un botiquin farmacéutico de urgencias
siempre que la oficina de farmacia mas cercana se
encuentreaunadistanciade, al menos, treskildmetros.

2. lgualmente podra autorizarse, con caréacter
transitorio, lainstal aci én de estos establ ecimientoscon
motivo deresultar inminenteel cierrede unaoficinade
farmaciaen ejecucion del concurso detraslado. En este
caso noresultaradeaplicacionlo sefial ado anteriormente
en cuanto a la distancia existente a otras oficinas de
farmacia

3. El procedimiento de autorizacion de instalacion
deun botiquinfarmacéutico deurgenciapodrainiciarse
a peticion del alcalde del ayuntamiento correspon-
diente o de oficio por el érgano competente en materia
deordenacion farmacéutica, y el local en el quesevaya
a instalar el botiquin podra ser aportado por el
ayuntamiento o por el farmacéutico al que se adjudique

la instalacion del botiquin, debiendo garantizarse en
todo caso, que el mismo se usara exclusivamente para
tal fin.

4. Losbotiquinesseadscribiranalaoficinadefarmacia
mas cercana a lugar donde se proyecte la instalacion y
cuyotitular asilohubiesesolicitado, e cual seréresponsable
de su funcionamiento.

5. La apertura de una oficina de farmacia a una
distanciainferior alasefialadao, en su caso, cuandolas
circunstancias que motivaran la autorizacion del
botiquin desaparezcan, determinard la revocacion
automatica de la autorizacién del mismo.

Articulo 53.- Autorizacion de apertura.

Dentro delosdiez dias siguientes al de notificacion
de la resolucion de autorizaciéon de instalacion, el
farmacéutico al que se haya adscrito el botiquin
solicitara ante el 6rgano competente en materia de
ordenacion farmacéuticalaaperturadel mismo, previa,
en su caso, comprobacion de la adecuacion de la
instalacion y emision del correspondiente acta en el
plazo de un mes.

Articulo 54.- Régimen de funcionamiento.

1. Alfrentedecadabotiquinfarmacéutico debefigurar
siempre un farmacéutico adjunto de lafarmacia ala que
esté adscrito.

2. Reglamentariamente se determinaran los requisitos
de los locales, existencias minimas de medicamentos y
régimen de funcionamiento.

CapiTuLo 111
SERVICIOS FARMACEUTICOS DE ATENCION PRIMARIA

Articulo 55.- Disposiciones gener ales.

1. Laatencion farmacéuticaen los centros de salud,
consultoriosy estructuras integrados en lared publica
del Servicio Canario de la Salud, se realizara, previa
autorizacion otorgada por el 6rgano competente en
materia de ordenacion farmacéutica, a través de los
Servicios Farmacéuticos de Atencién Primaria, bajo la
direccién profesional deunfarmacéutico cuyapresencia
fisicadurante el horario de funcionamiento del mismo
es obligatoria.

2. Reglamentariamentesedeterminaranlascondiciones
y requisitos paralaautorizacion y funcionamiento de los
Servicios Farmacéuticos de Atencién Primaria.

Articulo 56.- Funciones.

Los Servicios Farmacéuticos de Atencion Primaria
desarrollaréan | as siguientes funciones:

1. La adquisicion, custodia, conservacion y
dispensaci 6n demedicamentosparasu utilizacion dentro
del centro.

2. Laplanificacion de programas orientados al uso
racional del medicamento, especialmente a grupos de
riesgo, asi como la gjecucion de los mismos y de las
actividades dirigidas a dicho fin.




Boletin Oficial del Parlamento de Canarias

11 de noviembre de 2003 Num. 62 /11

3. El asesoramiento permanente alos profesional es
de la salud de los centros y estructuras de atenciéon
primaria de su zona béasica de salud en materia de
medicamentos, asi como laelaboraciény g ecucion de
programas de docencia del personal sanitario.

4. Lacoordinaciénconlosplanificadoresen materia
de salud y con las oficinas de farmacia para la
planificacion de programas especificos de promocién
delasalud, prevencion de la enfermedad y educacién
sanitaria de la poblacion.

5. Lacolaboraciénenel sistemadefarmacovigilancia
de efectos adversos de |os medicamentos.

6. La participacion e impulso de lainvestigacion y
de ensayos clinicos.

7. El cumplimientodelanormativasobreestupefacientes
y psicotropos.

8. Laelaboracion deprotocol osfarmacoterapéuticos
y seguimiento de |os mismos.

9. La evaluacion y el estudio del uso de los
medicamentos por la poblacién y la evolucion de su
consumo.

10. El establecimiento de un sistema eficaz y seguro
de suministro de medicamentos a los depdésitos
dependientes.

11.La toma de conocimiento de la informacién
facilitadapor losvisitadoresmédicosen el gjercicio de
funcionesde publicidad y promoci6n de medicamentos
Y, en su caso, emitir informe sobre su contenido.

12. Cualquier otra que le atribuyan las leyes y los
reglamentos.

Articulo 57.- Depésitos de medicamentos.

En los centros publicos de atencion primaria que no
cuenten con un servicio de farmacia se podra autorizar
|ainstal aci6n deun depdsito de medi camentosvinculado
al Servicio de Farmacia de Atencion Primaria mas
préximo, de acuerdo con las condiciones y requisitos
gue se determinen reglamentariamente.

CapiTuLo IV
SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS
Secciédn 12 Servicios de Farmacia Hospitalaria

Articulo 58.- Disposiciones gener ales.

1. La atencion farmacéutica en los hospitales se
realizarq a través de los servicios farmacéuticos
hospital arios, previaautorizacion otorgadapor el érgano
competente en materia de ordenacion farmacéutica,
bajolaresponsabilidad de unfarmacéutico especialista
en farmacia hospital aria.

2. Los hospitales que dispongan de mas de 100 camas
tendrénlaobligaciondecontar con serviciosfarmacéuticos
hospitalarios. No obstante | o sefial ado anteriormente, con
carécter general, los hospital es que cuenten con menosde
100 camaspodrandisponer dedicho serviciofarmacéutico
con carécter voluntario.

3. Reglamentariamente se determinaran las condi-
cionesy requisitosparalaautorizaciény funcionamiento

de los servicios de farmacia hospitalaria, asi como la
obligatoriedad de contar con farmacéuticosadicionales
de acuerdo con pardmetros de volumen, actividad y
tipo de hospital que, en todo caso, deberan estar en
posesion del titulo de especialista en farmacia
hospitalaria.

Articulo 59.- Funciones.

Sonfuncionesdelosserviciosfarmacéuti coshospitalarios
lassiguientes:

1. Laadquisicion, previa seleccion de acuerdo a los
criterios que se establezcan por €l propio centro, de los
medi camentos necesarios.

2. Lacustodia, conservacion, suministroodispensacion
de los medicamentos precisos para el desarrollo de las
actividadeshospital ariasy tratamientosextrahospital arios
gue requieran una particular vigilancia, supervision y
control.

3. Lapreparaciondeformulasmagistralesy preparados
oficinales necesarios parala asistencia hospitalaria.

4. La elaboracion y desarrollo de programas de
farmacovigilanciahospitalaria.

5. Laelaboracion eimplantacion deguiasy protocol os
terapéuticos de aplicacion en el hospital.

6. El disefio y gecucion de programas especificos de
formacion del personal sanitarioy losusuarios en materia
de medicamentos.

7. El impulso de la redaccién de normas internas y
protocol os de dispensacion de medicamentos.

8. Lainvestigacion en el campo del medicamento y
participacion en ensayos clinicos asi como la custodiade
los productos en fase de investigacion clinica

9. La vigilancia del cumplimiento de la legislacién
sobre estupefacientes y psicotropos.

10. Lacolaboracién con |os servicios farmacéuticos de
atencion primaria.

11. La colaboracion en €l programa de formacion de
farmacéuticos internos residentes.

12. Lacustodia de las 6rdenes hospital arias.

13. La implantacién de un sistema de garantia de
calidad de acuerdo con procedimientos normalizados
de trabajo.

14. Cualquier otra que le atribuyan las leyes y los
reglamentos.

Articulo 60.- Depdsitos hospitalarios de
medicamentos.

1. En aquellos hospitales con menos de 100 camas
que no deseen disponer de un servicio farmacéutico
podra autorizarse un depdsito hospitalario de
medi camentos dependientede un servicio farmacéutico
hospitalario o, en su caso, de una oficina de farmacia,
bajo la responsabilidad de un farmacéutico para el
desarrollo de las funciones previstas en el articulo 59
de lapresente Ley.

2. Reglamentariamentesedeterminaranlascondiciones
y requisitos para su autorizacion y funcionamiento.
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Seccion 22 Unidades de radiofar macia

Articulo 61.- Disposiciones gener ales.

1. Launidadderadiofarmaciaeslaunidad encargada
de la adquisicion, custodia, preparacion, control y
dispensacion de radiofarmacos, de acuerdo con los
principios de la practica farmacéutica, y que debera
contar con autorizacion administrativa para su
funcionamiento.

2. La garantia de la calidad de la gecucion de las
funciones sefial adas anteriormente recaera en el servicio
de farmacia hospitalaria, debiendo ser realizadas por un
farmacéutico especialista en radiofarmacia adscrito a
mismo, sin perjuicio de que la responsabilidad
administrativade launidad y garantia del buen uso delos
radi of armacosrecai gasobreel responsabledeotroservicio
hospitalario.

3. Reglamentariamente se estableceran los requisitos
parasu instalacién y funcionamiento.

CapiTuLo V
DE LOs SERVICIOS FARMACEUTICOS DE LOS
CENTROS DE ATENCION A DROGODEPENDIENTES,
SOCIOSANITARIOS Y PENITENCIARIOS

Articulo 62.- ServiciosFar macéuticosdelosCentros
de Atencion a Drogodependientes.

1. Loscentrosde atencion a drogodependientes, que
se encuentren debidamente acreditados por el 6rgano
competente en materia de drogodependencias para €l
desarrollo deprogramasde atencidén adrogodependientes,
y queatiendan al menosa300 pacientes, dispondran, con
caréacter obligatorio, de un servicio de farmacia parala
dispensacion de aquellos medicamentos que resulten
necesarios para llevar a cabo los tratamientos de
deshabituacion de dichos pacientes.

2. Estos servicios farmacéuticos estardn bajo la
direccion y control de un farmacéutico, quien se
responsabilizarddelaadquisicion, custodiay dispensacion
de los citados medicamentos.

3. Reglamentariamenteseestablecerénlascondiciones
y requisitos para su autorizacion y funcionamiento, asi
como el desarrollo de estas actuaciones en centros que no
atiendan aun minimo de 300 pacientes.

Articulo 63.- ServiciosFar macéuticosdelosCentros
de Atencion Sociosanitaria.

1. A los efectos de la presente Ley tendran la
consideracion de centros sociosanitarios aquéllos que
atiendan a sectores de poblacion tales como personas
mayores, minusvalidoso internos en centros de menoresy
jovenesinfractores.

2. En los centros sociosanitarios que cuenten con
servicios de asistencia médica podra autorizarse la
instalacion deun servicio defarmaciabajoladireccién
y responsabilidad profesional de un farmacéutico, que
serd el responsable de la adquisicién, custodia y
dispensacion de los medicamentos para la atencién a
las personas en ellos acogidos.

3. lgualmente podréa optarse por la autorizacién de
un depdsito de medicamentos vinculado a un servicio
de farmacia o a una oficina de farmacia abierta al
publico, en cuyo caso el titular de la misma sera el
responsable de las funciones sefialadas en el parrafo
anterior.

4. Reglamentariamenteseestablecerael procedimiento
y requisitos para la autorizacion de este tipo de
establecimientos.

Articulo 64.- Servicios Farmacéuticos de Centros
Penitenciarios.

1. En los centros penitenciarios que acojan a mas de
500 internos podra autorizarse un servicio de farmacia
bajo la direccién y responsabilidad de un farmacéutico,
que sera el responsable de la adquisicion, custodia y
dispensacion de los medicamentos necesarios para la
atencion de los internos de dicho centro.

2. Aquellos centros penitenciarios que no acojan a
mas de 500 internos podrén disponer de un depdsito
de medicamentos vinculado a un servicio de farmacia
del hospital o centro penitenciario mas proximo
geograficamente.

3. Reglamentariamenteseregularanel procedimientoy
los requisitos para la autorizacién de este tipo de
establecimientos.

TiTuLo 1
M EDICAMENTOS VETERINARIOS

Articulo 65.- Establecimientos de dispensaciéon de
medicamentosveterinarios.

1. Los medicamentos veterinarios sélo podrén ser
dispensados por loscentrosy serviciosqueacontinuacion
serelacionan, los cuales deberan contar con autorizacion
administrativa atal efecto:

a) Lasoficinasdefarmacia.

b) Las entidades o agrupaciones ganaderas que
cuenten con serviciosfarmacéuticosy veterinarios para
uso exclusivo de sus miembrosy para el desarrollo de
programas o0 campafias zoosanitarias aprobadas por el
organo competentedelaconsg eriacompetenteenmateria
de ganaderia.

c) Losestablecimientos comerciales detallistas.

d) Los botiquines veterinarios de urgencia que se
autorizardn cuando no exista en la zona farmacéutica
ningunaoficinadefarmaciani establecimientocomercial
detallista de medicamentos veterinarios, y concurran
circunstanciasdeurgenciaolegjania, quedando adscritos
aunaoficina de farmacia abiertaa publico.

2. La presencia y actuacion profesional de un
farmacéutico en los establecimientos anteriormente
mencionados es requisito indispensable para su
funcionamiento, y deberd garantizar el cumplimiento de
lasfuncionesencomendadasenlanormativaqueresultede
aplicacion.

3. Reglamentariamente se estableceran las condiciones
que deben reunir los establecimientos de dispensacién de
medicamentosveterinariossefidladosenlasletrashb), c) y d)
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del nimero 1 anterior, respecto al personal, locales,
equipamiento y régimen de funcionamiento, asi como €
procedimiento para su autorizacion.

Articulo 66.- Cuestiones generales.

1. Las oficinas de farmacia seran los Unicos
establecimientos autorizados para la elaboracion y
dispensacion de férmulas magistrales y preparados
oficinalesdestinadosauso veterinario, asi como parala
tenencia y dispensacion de medicamentos de uso
humano que sean objeto de prescripcionesveterinarias
especiales, debiendo quedar registradas en el libro
recetario de la oficina de farmacia.

2. Las entidades o agrupaciones ganaderas y los
establ ecimientoscomercial esdetallistas que dispensen
medi camentos veterinarios deberan estar i dentificados
con la leyenda “productos zoosanitarios’, asi como
conservar toda la documentacion relativa a la
dispensacion de este tipo de medicamentos.

En todo caso, en estos establ ecimientos, asi como en
los botiquines de urgencia de medicamentos veteri-
narios, solamente podra disponerse de medicamentos
veterinarios y otros productos zoosanitarios que
cumplan con todos los requisitos exigibles para su
comercializacién como tales.

Articulo 67.- Hospitales, clinicas y consultas
veterinarias.

1. Los hospitales, clinicas o consultas veterinarias
podrandisponer deun depdsitodemedi camentosnecesarios
parael correcto desarrollo de su actividad clinicaparasu
administracion en los mismos.

2. Asimismo, podrén disponer demedicamentosdeuso
veterinario y de especialidades farmacéuticas de uso
humano, siempre que no existan equivalentes autorizados
entre |0s primeros.

3. Enninglin caso o circunstanciapodrén proceder ala
venta o dispensacion de | os citados medicamentos.

4. Con caracter general los medicamentos de uso
veterinario que se precisen para el desarrollo de estas
actividades podran ser adquiridos por el veterinario en
lasoficinasdefarmaciao establecimientoscomercial es
detallistas autorizados en las condiciones establecidas
en la normativa que resulte de aplicacion. En caso de
que se precise la adquisicion de medicamentos de uso
humano en envases clinicos o de uso hospitalario, el
deposito requerira autorizacion administrativa previa
por parte del 6rgano competente en materia de
ordenacion farmacéutica. Reglamentariamente se
estableceran el procedimiento y requisitos para dicha
autorizacion.

5. No obstante lo sefialado en los apartados
anteriores, en aquellos hospitales veterinarios cuyo
volumen de actividad asi lo aconsegje, y previa la
acreditacion de dicha circunstancia, podré autorizarse
la creacion de un servicio farmacéutico, cuyo
funcionamiento quedara bajo laresponsabilidad de un
licenciado en farmacia, cuya presencia fisica sera
requisito inexcusable.

Articulo68.- M edicamentosveterinariosnosujetosa
prescripcién veterinaria.

L osmedicamentosveterinariosdestinadosaanimales
de compafiia, de terrario, pgjaros domiciliarios, peces
de acuario y pequefios roedores, que no requieran
prescripcion veterinaria, podrén dispensarseen estable-
cimientos distintos a los previstos en el articulo 65 de
estaley.

Articulo 69.- Establecimientos elaboradores de
autovacunas.

1. Por parte del 6rgano competente de la Comunidad
Autonoma de Canarias se procedera a otorgar las
autorizacionesdereconocimientodel ocal eseinstal aciones
parala elaboracion de autovacunas.

2. Reglamentariamenteseestablecerénel procedimiento
y requisitos para dicha autorizacion.

TiTtuLo IV
ALMACENES DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

Articulo 70.- Generalidades.

1. Ladistribuciondelosmedicamentosdeuso humano,
deuso veterinarioy los productosfarmacéuticosdesdelos
|aboratoriosfabricantesalasoficinasdefarmaciay servicios
farmacéuti cosautorizados, podrallevarseacabo mediante
la actuacion de los almacenes mayoristas de distribucion
bajo ladirecciony responsabilidad de un director técnico
farmacéutico.

2. Losamacenesmayoristas cuyasinstalacionesestén
radicadas en el @mbito de la Comunidad Auténoma de
Canariasrequeriran autorizaciénadministrativadel 6rgano
competenteen materiadeordenacionfarmacéutica, previa
asu entrada en funcionamiento.

3. Las modificaciones en las instalaciones por
realizacion de obras o adecuaciones, los cambios de
ubicacion, cambios de titularidad y modificacién del
farmacéutico responsable requeriran igualmente
autorizacion expresa, siendo de aplicacion en lo no
previsto en este titulo, lo establecido paralas oficinas
defarmacia.

4. Aquellosalmacenesdedistribuciondemedicamentos
que se autoricen para distribuir medicamentos de uso
veterinario sélo podran disponer de este tipo de
medicamentos y productos zoosanitarios, quedando
expresamente prohibida la distribucién de medicamentos
de uso humano.

Articulo 71.- Requisitos de los almacenes de
distribucion.

Sin perjuicio de lo dispuesto en la normativa bésica
estatal que resulte de aplicacion, los amacenes de
distribucién de medicamentos deberan cumplir con los
siguientesrequisitos:

1. Disponer deinstal acionesadecuadasparael desarrollo
delaactividad.

2. Contar con mediospersonal es, materialesy técnicos
suficientes.
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3. Contar con un farmacéutico responsable de las
funcionestécnicas.

4. Disponer deprocedimientosnormalizadosdetrabajo
relativos atodas las actividades que realice.

5. Contar con un plan de emergencia para la efectiva
aplicacion de cualquier retirada del mercado.

6. Cualquier otroqueseestablezcareglamentariamente.

Articulo 72.- Funcionamiento.

1. Los amacenes farmacéuticos de distribucion de
medi camentos desarrollaran su actividad de acuerdo con
lasbuenasprécticasdedistribucion, mediantelaaplicacion
de procedimientos normalizados de trabajo.

2. La presencia y actuacion profesional de un
farmacéutico durante el horario de funcionamiento sera
requisito indispensable para el desarrollo de su actividad,
pudiendo exigirse e nombramiento de farmacéuticos
adicionales en funcion de determinados parametros de
actividad.

3. Conél fin deasegurar el abastecimiento continuado
de medicamentos en las oficinas de farmaciay servicios
farmacéuti cosautorizadosen laComunidad Auténomade
Canarias, el rgano competente en materiade ordenacion
farmacéutica podra organizar turnos de guardia entre los
almacenesfarmacéuti cosdedistribucion demedicamentos.

4. Reglamentariamente seestableceranlosrequisitosde
las instalaciones, equipamiento, procedimiento de
autorizacion, denombramientodel farmacéuticoresponsable
y comunicaciones de farmacéuticos adicionales.

TituLo V
DE LA INFORMACION, PROMOCION Y
PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS

Articulo 73.- Principios generales.

1. Con carédcter general, lainformacion, promaocion y
publicidad de los medicamentos, tanto si se dirige a los
profesionales de la salud como ala poblacién en general,
segjustarénacriteriosdeveracidad, evitando unautilizacion
incorrectay noinduciendo alaprescripcién, dispensacion,
utilizacién incorrecta o al consumo de medicamentos.

2. Laconsgjeriacompetente en materiade ordenacion
farmacéuticavel araparaquelapromoci dndeespecialidades
farmacéuticas dirigida a profesionales sanitarios de la
Comunidad Auténomade Canarias segjustealosdatosde
sufichatécnica, acuyo objeto podratener acceso, aefectos
de inspeccion, a contenido de todos los mensgjes de
informaciény promocion utilizados paralapublicidad de
medicamentos, cualquiera que sea € medio de difusion
utilizado.

Articulo 74.- Autorizacion y procedimiento.

1. Corresponde ala consgeria competente en materia
de sanidad la autorizacion de cualquier publicidad de
medi camentoscuyo ambitodedifusion seaexclusivamente
el dela Comunidad Auténoma de Canarias.

2. Reglamentariamente sefijarael procedimiento para
obtener tal autorizacion.

TiTuLo VI
DE LOS ENSAYOS CLINICOS Y LA FARMACOVIGILANCIA
CaprituLol|
DE LOS ENSAYOS CLiNICOS

Articulo75.- ComitésEticosdel nvestigacion Clinica.

1. La evauacion experimental de una sustancia o
medicamento através de su administracion o aplicacion a
seres humanos requerirainforme previo del Comité Etico
delnvestigacién Clinica, cuyaacreditacion correspondera
al 6rgano competente en materia de ordenacion
farmacéutica.

2. Reglamentariamenteseestablecerael procedimiento
de autorizacion de los Comités Eticos de Investigacion
Clinica, su composicién, que en todo caso debe ser
multidisciplinar, asi como su régimen de funcionamiento.

CapituLolll
FARMACOVIGILANCIA

Articulo 76.- Notificacién de reacciones adversas 'y
deber de colaboracion.

1. Losresponsablesdelosestablecimientosy servicios
farmacéuticostienen el deber de colaborar con el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia a través de la deteccién,
registro y notificacion de las reacciones adversas a los
medi camentos, debiendo colaborar en el desarrollo delos
programas especificos de farmacovigilancia que se
aprueben por las autoridades sanitarias.

2. Lanotificacion deberacontener losdatos necesarios
gue permitan su evaluacion y control.

TituLo VII
DE LOS PROFESIONALES
CapiTuLO |
INCOMPATIBILIDADES

Articulo 77.- Régimen de incompatibilidades.

1. Con independencia del régimen general de
incompatibilidades, el ejercicio profesional como
farmacéuti coenlosestablecimientosy serviciosregulados
en la presente Ley serdincompatible con la existenciade
cualquier tipo deinterésecondémico directo oindirecto, en
la fabricacion y comercializacién de medicamentos y
productos sanitarios.

2. Es incompatible el ejercicio profesional del
farmacéutico en mas de uno de los establecimientos y
servicios regulados en la presente Ley, con excepcion
del gjercicio como farmacéutico adjunto en los citados
establecimientos, siemprequeseacreditequeel gjercicio
profesional se realiza en un mismo tipo de esta-
blecimiento, en horarios distintos. Asimismo, sera
compatibleel gjercicio profesional como farmacéutico
en més de uno de los establecimientos comerciales
detallistas autorizados para la dispensacion de
medi camentos veterinarios, siempre que el horario lo
permita.
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3. El gjercicio profesional como farmacéutico en
cual quieradel osestablecimientosreguladosenlapresente
Ley es especificamente incompatible con:

a) Elgercicioclinicodelamedicina, laodontologia,
laveterinaria, laenfermeriay lafisioterapia.

b) Cualquier otraactividad profesional queimpidala
presenciafisica, con caracter general, del farmacéutico
en el horario minimo de funcionamiento.

c) El gercicio delafuncion publica

CapiTuLo Il
DE LA FORMACION CONTINUADA

Articulo 78.- Actividades de for macién.

La consejeria competente en materia de ordenacion
farmacéutica, en colaboracion con la Escuela de
Servicios Sanitarios y Sociales de Canarias, las
universidades canarias u otras instituciones docentes,
asi como con los Col egios Oficial es de Farmacéuticos,
establecerd un sistema de formacion continuada que
garantice la actualizacion de conocimientos de los
farmacéuticos y del personal auxiliar encuadrados en
los establecimientos farmacéuticos regulados en la
presentel ey, como medio degarantiaparaproporcionar
a la poblacion una atencion farmacéutica de mejor
calidad.

TituLo VIII
DE LA INSPECCION

Articulo 79.- Competencia.

L ainspeccionfarmacéuti case gjercerapor |os6rganos
quetengan atribuidatal funcion mediantelarealizacion
de las correspondientes inspecciones para asegurar €l
cumplimiento de lo regulado en la presente Ley, asi
como de las normas que se dicten para su desarrollo.

Articulo 80.- Plan de inspeccion.

1. Lasactividadesinspectorasenmateriadeordenacion
farmacéutica serén llevadas a cabo de acuerdo con el plan
deinspeccion, que segjustardalas condicionesy criterios
gue reglamentariamente se establ ezcan.

2. El plan de inspeccion establecera los medios
necesarios paragarantizar quelaactividad inspectoraen
materiade ordenaci 6nfarmacéuticaserealizadeacuerdo
a unos minimos criterios de calidad, a través de la
aplicacion de procedimientos normalizados de trabgjo,
con €l fin de garantizar que se desarrolla de la manera
méas homogénea e igualitaria posible, evitando la
improvisacion, debiendo verificar el cumplimientodela
normativafarmacéuticamedianteel empleo deprotocolos
de inspeccién que impidan que se produzca cualquier
omision en lafiscalizacion de su cumplimiento.

Articulo 81.- El personal deinspeccion.

1. El personal que realice funciones inspectoras,
bien en gjecucién de los planes de inspeccion vigentes
o cuando existan indicios de posibles conductas
sancionables o de infraccion flagrante, de oficio 0 a

iniciativadeparte, y previaacreditaciondesu condicién,
podré&

a) Entrarlibrementey sinprevianotificacion, entodo
centro, serviciooestabl ecimientoregulado por lapresente
Ley.

b) Practicar laspruebas, investigaciones o examenes
necesarios para comprobar el cumplimiento de la
normativafarmacéutica.

¢) Realizar cuantasactividadessean precisasenorden
al cumplimiento de las funciones de inspeccion que
desarrollen.

d) Tomar muestras para la comprobacion del
cumplimiento de lo previsto en la legislacion
farmacéutica.

2. El inspector actuante, a finalizar la visita de
inspeccion, levantara la oportuna acta sanitaria con el
resultado delamisma, debiendo ser firmadapor el inspector
asi como por la persona que actlie en representacion del
centro, servicio o establecimiento inspeccionado. Si no
firma, sele advertirade su obligacion de hacerloy de que
puede estampar su firmaalos Unicos ef ectos de recepcion
del documento, lo cua se hara constar.

3. Si durante la visita de inspeccion, el inspector
actuantetuvieradudasrazonablesdelaexistenciadeun
posible riesgo inminente parala salud, podré proceder
alaadopcién de medidas cautel ares en relacion con el
centro, servicio o establecimiento inspeccionado,
debiendo ser ratificada dicha medida, por parte del
O6rgano competente en materia de ordenacién
farmacéutica, en el plazo de quince dias, contados a
partir del siguiente al de realizacion de la visita.

TituLo I X
DEL REGIMEN SANCIONADOR
CapiTuLO |
INFRACCIONES

Articulo 82.- Infracciones.

Las infracciones de los preceptos de la presente Ley
serén objeto de sanciones administrativas, previa
instruccion del oportuno expediente, y sin perjuicio delas
responsabilidades civiles o penal es que puedan concurrir.

Articulo 83.- Tipificacion y calificacion.

Lasinfraccionesseclasifican como leves, gravesy muy
graves, atendiendo alos criterios de riesgo parala salud,
cuantia del beneficio ilicitamente obtenido, grado de
intencionalidad, grado de incidencia en la sociedad de la
alteracion produciday reincidencia en la comision de la
infraccion.

Articulo 84.- Infracciones leves.

Setipifican como infracciones|eves las siguientes:

1. La modificacion por parte del titular de una
autorizacion de cualquiera de las condiciones en funcion
delas cuaes se otorgd lamisma.

2. LairregularidadenlaaportacionalaAdministracion
sanitariadelainformaci énque, deacuerdoconlanormativa
vigente, sea obligatorio facilitar.
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3. Carecer deloslibrosregistro decaracter sanitariode
tenencia obligatoria o cumplimentarlosincorrectamente.

4. Losincumplimientosrelativosalapublicidad delas
oficinas de farmacia

5. Lasirregularidadesen el cumplimiento del deber de
colaborar con la Administracion sanitariaen lastareas de
evaluacion y control de los medicamentos.

6. Las irregularidades en el cumplimiento de las
funciones profesionalesy de cualquier otro aspecto dela
normativavigente que se cometan por simple negligencia
cuandolaalteracidny el riesgo sanitarioscausadossean de
escasa entidad y no tengan trascendencia directa para la
poblacion.

7. El incumplimiento de los requisitos, condiciones,
obligaciones o prohibiciones que determina la presente
Ley y las disposiciones que la desarrollen si, de acuerdo
con los criterios fijados en el presente capitulo, debe
calificarse como infraccion leve y no ha sido calificada
como faltagrave o muy grave.

8. Dispensar medicamentos cuando las recetas
presentadas no cumplan los requisitos exigidos.

9. No exponer a publico, de forma visible, un cartel
con €l horario que realizan las oficinas de farmacia.

10. La carencia de la cruz de malta o del rétulo con el
nombre del titular o, en su caso, de los cotitulares de una
oficinadefarmaciaolafatadeidentificaciondel personal
gue presta sus servicios en lamisma.

11. Larealizacion por parte de las oficinas de farmacia
dehorariosampliadossin que hubiesesido comunicadoen
el plazo establecido a efecto.

12. Cuaquier otraquetengalacalificaciéndeinfraccion
leve en la normativa especial aplicable en cada caso.

Articulo 85.- Infracciones graves.

Se tipifican como infracciones graves | as siguientes:

1. El funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos sin la presenciay actuacion del o, en su
caso, de los farmacéuticos responsables durante el
horario minimo de funcionamiento o, en su caso, sin la
presenciadeningun farmacéutico durantelarealizacion
de horarios ampliados.

2. Laausenciade servicios de farmacia o de depositos
de medicamentos en |os establecimientos farmacéuticos
gue estén obligados a€llo.

3. Elincumplimiento de las funciones que, de acuerdo
conlanormativavigente, tienenencargadaslostitularesde
los diferentes centros de atencion farmacéutica.

4. Elincumplimientodelascondicionesdedispensacion
y de las prohibiciones contenidas en €l articulo 4 de la
presenteLey.

5. El incumplimiento de los servicios de urgencia.

6. El ofrecimiento al usuario, por parte delaoficinade
farmacia, de primas, incentivos, obsequios o gratificacion
gue incite a consumo de medicamentos 0 que pueda
limitar o influir en la libertad del usuario para escoger
oficinade farmacia

7. El incumplimiento por parte del persona sanitario
gue presta sus servicios en estos establecimientos de

atencion farmacéutica del deber de garantizar la
confidencialidad eintimidad delosusuariosenel desarrollo
de sus actividades.

8. El incumplimiento de las normas contenidas en la
presentelL ey y enlasdisposicionescomplementariassobre
incompatibilidadesdel personal quedesarrollasuactuacion
en los diferentes establecimientos y servicios de atencién
farmacéutica.

9. Elincumplimientodelosrequerimientosqueformule
laautoridad sanitaria o sus agentes.

10. Laobstruccién oimpedimento enlaactuacion delos
servicios de control o inspeccion oficiales.

11. Cualquier actuacion que tenga la calificacion de
infracciongraveenlanormativaespecia aplicableencada
supuesto.

12 La reincidencia en la comision de infracciones
leves en el Ultimo afo. El plazo comenzara a contarse
desde el diasiguiente aaquel en que adquierafirmeza
laresolucion.

13. El incumplimiento de los requisitos, condiciones,
obligaciones o prohibiciones que determina la presente
Ley y las disposiciones que la desarrollen si, de acuerdo
con los criterios fijados en e presente capitulo, debe
calificarse como infraccién grave y no hasido caificada
COmMO Muy grave.

14. Proceder a la apertura del establecimiento
farmacéutico sin el levantamiento delacorrespondiente
acta de apertura en |os casos previstos en la presente
Ley.

15. El incumplimiento de los horarios minimos de
atencion a publico o la no realizacién de los horarios
ampliadoscuando asi sehubiesen comunicado por partede
las oficinas de farmacia.

Articulo 86.- I nfracciones muy graves.

Setipificancomoinfraccionesmuy graveslassiguientes:

1. Cuaquier actuacion que tenga la calificacion de
infraccion muy grave en lanormativaespecial aplicablea
cada caso.

2. Lareincidenciaenlacomisiéndeinfraccionesgraves
en los dltimos cinco afios. El plazo comenzaréa a contarse
desde €l diasiguiente a aquel en que adquierafirmezala
resolucion.

3. El incumplimiento de los requisitos, condiciones,
obligaciones o prohibiciones que determina la presente
Ley y las disposiciones que la desarrollen si, de acuerdo
con los criterios fijados en el presente capitulo, debe
calificarse como infraccion muy grave, en especia si
produce alteracion o riesgo sanitario de trascendencia
directa parala poblacion.

CapiTuLo 11
DE LAS SANCIONES

Articulo 87.- Graduacion.

1. Las infracciones sefialadas en la presente Ley
seran sancionadas aplicando una graduaci 6n minima,
mediay méximaacadanivel deinfraccion, enfuncién
delaconcurrenciade circunstanciascomo negligencia
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e intencionalidad, el grado de connivencia, el
incumplimiento de las advertencias previas, la cifra
de negocio de la entidad, el perjuicio causado, el
numero de personas af ectadas, | os beneficios obtenidos
conlainfracciony laduracion delosriesgosgenerados,
todo ello ademas de |as general es establecidas por |a
| egislacion de Procedimiento Administrativo Comun.
a) Infraccionesleves:

- Grado minimo: hasta 600 euros.

- Grado medio: desde 600,01 hasta 1.800 euros.

- Grado méximo: desde 1.800,01 hasta 3.000
euros.

b) Infraccionesgraves:

- Gradominimo: desde3.000,01 hasta6.900euros.

- Gradomedio: desde6.900,01 hasta10.800euros.

- Grado maximo: desde 10.800,01 hasta 15.000
euros, pudiendo rebasar dichacantidad hastaa canzar
el quintuplo del valor de los productos o servicios
objeto de lainfraccion.
¢) Infracciones muy graves:

- Grado minimo: desde 15.000,01 hasta 210.300
euros.

- Grado medio: desde 210.300,01 hasta 405.600
euros.

- Gradomaximo: desde405.600,01 hasta600.000
euros, pudiendo rebasar dichacantidad hastaa canzar
el quintuplo del valor de los productos o servicios
objeto de lainfraccion.

2. El Gobierno de Canarias podré acordar, ademas, la
cancelacionorevocaci 6ndelaautorizacion administrativa
deaperturay funcionamientodel establecimientooservicio
farmacéuti coantelaexistenciadeinfraccionesmuy graves,
enespecial, cuandoel titular delaoficinadefarmaciafuera
condenado por sentenciafirme por lacomision de delitos
en el gercicio de su profesion.

3. El Gobierno de Canarias mediante decreto podra
revisary actualizar |as cuantias delas sanciones sefial adas
anteriormente, de conformidad con los indices de precios
a consumofijadospor el 6rgano competenteen materiade
estadistica

Articulo 88.- Organoscompetentesy procedimiento.
1. Son érganos competentes paralaimposicion de las
Sanciones:

a) El Gobierno de Canarias, desde 60.000,01 euros
en adelante. Ademas, en los supuestos de infracciones
muy graves, €l Gobierno de Canarias podré acordar €l
cierre temporal de los establecimientos o servicios por
un plazo méximo de cinco afios, de conformidad con los
articulos 36.2 delaL ey 14/1986, General de Sanidad, y
39.2 delaLey 11/1994, de 26 de julio, de Ordenacion
Sanitaria de Canarias.

b) Los consejeros competentes en materia de
ordenacion farmacéuticay de ganaderia, segiin proceda,
desde 15.000,01 hasta 60.000 euros.

c) Losdirectores generales competentes en materia
de ordenacion farmacéutica y de ganaderia, segin
proceda, hasta 15.000 euros.

2. El procedimiento paralaimposicion de sancionesse
rige por las disposiciones que sean aplicablesy conforme
a los principios generales contenidos en las leyes de
Procedimiento Administrativo Comuny delaComunidad
Autonomade Canarias.

3. Lasfacultadesaque serefiere el apartado 1 de este
articulopodran ser objeto dedesconcentraci énpor Decreto
del Gobierno.

Articulo 89.- Prescripcion de las infracciones y
sancionesy caducidad.

1. Lasinfracciones a que serefiere la presente Ley
calificadas como leves prescribiran al afio; las graves,
alos dos afos; y las muy graves, alos cinco afios. El
plazo de prescripcién empezardacontar desdeel diaen
gue se haya cometido la infraccién y se interrumpira
desde el momento en que el procedimiento se dirija
contra el presunto infractor.

2. Asimismo, lassancionesimpuestascalificadascomo
leves, prescribiran a afio; las graves, alosdos afios; y las
muy graves, alos cinco afos. El plazo de prescripcion de
|as sanciones empezaraa contarse desde el diasiguientea
aquél en que hubiese adquirido firmezalaresolucion que
impuso la sancién.

3. Laaccion para perseguir las infracciones caducard
cuando conocida por la Administracion la existencia de
una infraccion, hubiera transcurrido un afio sin que la
autoridad competente haya ordenado incoar €l oportuno
procedimiento sancionador.

DisPOSICIONES ADICIONALES

Primera.- COmputo de habitantes.

A efectos de computo del nimero de habitantes
establecido en el articulo 21 de la presente Ley, se
contabilizarédn como tales los contenidos en el padrén de
habitantesincrementadosen el cincuentapor ciento delas
plazas hoteleras y extrahotel eras autorizadas en la zona
farmacéutica.

Segunda.- Obras con modificacion de centro de
fachada de oficinas de farmacia.

Lasobrasqueserealicenenlasoficinasdefarmaciaque
supongan modificacion de centro de fachada tendrén la
consideracion de cambios de ubicacion.

Tercera.- Aplicacién de normativa de oficinas de
farmacia.

En lo no previsto para regular cualquier situacion o
circunstanciade cual quieradelos serviciosfarmacéuticos
previstos en los capitulos Il a V del Titulo Il, o del
Titulo 1V, sera de aplicacion la normativa especifica
aplicablealasoficinasdefarmaciareguladasenel Capitulol
del Titulo 1.

Cuarta.- Normativa de seguridad nuclear.
Para la autorizacién de unidades de radiofarmacia
previstas en la Seccion 22del Capitulo 1V del Titulo 11 se
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exigird, con caracter previo, la acreditaciéon del
cumplimiento de la normativa que resulte aplicable en
materia de seguridad nuclear.

Quinta.- Depdsitos especiales de medicamentos.

Loscentros, servicios o establ ecimientos sanitarios,
debidamente autorizados o acreditados por el 6rgano
competente del Servicio Canario de la Salud, que
parasu adecuado funcionamiento requieran, deforma
habitual o excepcional, o por motivosde urgencia, la
utilizacion de determinados medicamentos para su
administracién en dichos establecimientosy siempre
conlaactuacién profesional de un facultativo médico,
podran solicitar ante el 6rgano competente del
Servicio Canario de la Salud, autorizacion para la
tenencia de especialidades farmacéuticas en los
mismos, bajo la responsabilidad de suministro,
custodia y conservacion de un farmacéutico con
oficina de farmacia.

Sexta.- Distribucion de competencias en materia de
medicamentos de uso veterinario.

L aautorizacion de establ ecimientos de dispensacion de
medi camentos de uso veterinario, podraejecutarse por los
Organos correspondientes de las consej erias competentes
en materia de ordenacion farmacéutica y ganaderia, en
virtud delascompetenciasquereglamentariamenteresulten
de aplicacion.

Séptima.- Exenciéndeautorizacién par adispensacion
de medicamentos veterinarios.

A las oficinas de farmacia abiertas a publico no seles
exigira autorizacion expresa para la dispensacion de
medicamentos de uso veterinario.

DisPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- M apaFar macéuticoy zonasfar macéuticas.

Hasta la publicacion y entrada en vigor del Mapa
Farmacéutico y zonas farmacéuticas que se aprueben en
gjecucion del contenido de la presente Ley, resultardn de
aplicacion los vigentes en el momento de su entrada en
vigor.

Segunda.- Expedientesen tramite.

1. A los expedientes administrativos relativos a
autorizacion de instalacion de oficina de farmacia,
realizacion de obras y cierres provisionales, que se
encuentren en trdmite en el momento de la entrada en
vigor de lapresente Ley, lesresultarade aplicacion la
normativa vigente en el momento de la solicitud.

2. A los expedientes administrativos relativos a
autorizacion de cambios de ubicacién de farmacia,
autorizacion de nombramientos de farmacéuticos
sustitutos o regentes, autorizaciones de reserva de
titularidad y transmision de oficinas de farmacia, y
autorizacién deinstal aci 6n de boti quinesfarmacéuticos

de urgencia, asi como cual quier otro procedimiento no
sefialado de forma especifica anteriormente, que se
encuentren en tramite en el momento de la entrada en
vigor de lapresente Ley, lesresultara de aplicacion lo
previsto en la misma.

Tercera.- Transmision de oficinas de farmacia.

Las oficinas de farmacia autorizadas en virtud de
concursos de méritos convocados por la Direccién
General de Salud Pdblicaal amparo de lo dispuesto en
el Decreto 258/1997, de 16 de octubre, por el que se
establecen criterios especificos de planificacion y
ordenacion farmacéutica, quedan sometidasal régimen
juridico establecido en la presente Ley respecto a sus
transmisiones.

Cuarta.- Horariosy turnos de guardia.

L oshorariosminimos, losturnosdeguardiay loshorarios
ampliados de las oficinas de farmacia establecidos a la
entradaenvigor delapresenteL ey seguirdnvigenteshasta
gue se produzca su modificacion.

Quinta.- Medicion de distancias.

Hasta que no se establezcan reglamentariamente los
criteriosparareslizar lasmedicionesdedistanciasexistentes
entre oficinas de farmacia, o entre éstas y los centros
asistencialespublicos, resultaradeaplicacion lo dispuesto
respecto aestacuestion enlosarticulos9all dela Orden
Ministerial, de 21 de noviembre de 1979, por la que se
desarrolla el Real Decreto 909/1978, de 14 de abril,
reguladora de establecimiento, transmision e integracion
de oficinas de farmacia.

Sexta.- Sefializacion eidentificacion.

En el plazo detresmesesacontar desdeel diadeentrada
en vigor de la presente Ley, las oficinas de farmacia
deberan proceder a hacer efectivo el cumplimiento de lo
dispuesto en los articulos 38 y 16 a sefializacion de la
farmacia e identificacion del personal.

Séptima.- Adaptacion.

En €l plazo de seismeses|os servicios farmacéuticos de
atencion primaria, centros soci osanitarios, penitenciarios,
de centros de atencion a drogodependientes, unidades de
radiofarmacia y de dispensacion de medicamentos
veterinarios, deberan adaptarsea contenido delapresente

Ley.

Octava.- Especialistas en radiofarmacia.

1. Durante el plazo de cinco afos siguientes a la
entrada en vigor de la presente Ley, y a efectos de la
autorizacion de funcionamiento de las unidades de
radiofarmacia contempladas en el articulo 61, podra
designarse como responsable de dicha unidad a un
farmacéutico que no ostente la condicion de
especialista en radiofarmacia.
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2. A partir delafechasefialadaen el apartado anterior
y alos mismos fines, las unidades de radiofarmacia que
se encuentren autorizadas deberan proceder a dar
cumplimientoalo establecidoenlapresenteL ey respecto
aresponsables de unidades de radiofarmacia.

Novena.- Depositos de medicamentos de hospitales,
clinicasy consultas veterinarias.

Hasta que no se desarrolle reglamentariamente el
procedimiento y requisitos de autorizacién para que los
hospitales, clinicasy consultasveterinariaspuedan adquirir
enlasoficinasdefarmacial asespeciaidadesfarmacéuticas
de uso hospitalario y envases clinicos, la adquisicion de
estosmedicamentospor partedelosmismospodrarealizarse
previa vinculacion a una oficina de farmacia, de acuerdo
con los criterios que a tal efecto se establezcan por €l
Organo competenteen materiadeordenaci dnfarmacéutica.

DisPosiCION DEROGATORIA

Unica.- Quedan derogadas cuantas disposiciones se
opongan ala presente Ley y expresamente el Decreto
258/1997, de 16 de octubre, por €l que se establecen|os
criterios especificos de planificacion y ordenacion
farmacéutica

DIiSPOSICIONES FINALES

Primera.- La presente Ley entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de
Canarias.

Segunda.- Se faculta al Gobierno de Canarias para
dictar cuantas disposiciones sean necesarias para €l
desarrollo de lapresente Ley.
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