Legislacio. Grup A.

OFICINES DE FARMACIA PRIVADES

e Requlacio de les oficines de farmacia

1. Llei general de Sanitat (14/1986)
2. Llei del medicament (25/1990)

3. Llei de regulaci6 de serveis de les oficines de
farmacia (16/1997)

4. Llei d'ordenacio6 farmaceutica de la CV
(6/1998)
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DEFINICIO DE L'OFICINA DE
FARMACIA

e Les oficines de farmacia son:
— establiments sanitaris
— privats
— d’interés public i subjectes a la planificacié sanitaria
que establisquen les Comunitats Autonomes.

e Han de garantir l'atencié farmacéutica a la
poblacié.
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FUNCIONS DE L'OFICINA DE
FARMACIA

Adquisicio, custodia, conservacio i dispensacio de
medicaments i productes sanitaris.

Vigilancia, control i custodia de les receptes
mediques dispensades.

Garantia de I'atenci6 farmaceutica, en la seva zona
farmaceéutica, als nuclis de poblacié a on no hi haja
oficines de farmacia.

Preparacié de férmules magistrals i preparats
oficinals quan siga necessari, segons els
procediments i controls establerts.

Informacio i seguiment del tractament
farmacologic dels pacients.
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FUNCIONS DE L'OFICINA DE
FARMACIA 11

Col-laboraci6 en el control de [I'Us
individualitzat dels medicaments (deteccid de
RAM, notificacio al sistema de

farmacovigilancia).

Col-laboraci6 en els programes amb relacio a
la garantia de la qualitat de l'assistencia
farmaceutica i de la atencidé sanitaria en
general, de la promocio i proteccio6 de la salut,
de la prevencio6 de les malalties i de I’educaci6
sanitaria.
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10.

FUNCIONS DE L'OFICINA DE
FARMACIA 111

Col-laboracié amb [I'administracié sanitaria
per a informar altres professionals sanitaris i
els usuaris per aconseguir un us racional del
medicament i dels productes sanitaris.

Actuacié coordinada amb les estructures
assistencials dels serveis de salut de les
Comunitats autonomes.

Col-laboraci6é en la docencia, a través de les
practiques tutelades, per a facilitar als
estudiants la consecuci6 del titol de Llicenciat
en Farmacia.
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EXERCICI PROFESSIONAL

Les funcions anteriorment indicades estan a
carrec dels farmaceutics propietaris o titulars.
La llei admet la copropietat

El titular es el farmaceutic (o farmaceutics) a
nom de qui s'estén [l‘autoritzacio i acta
d'obertura de I'oficina de farmacia.

El farmaceutic titular pot ser assistit
d'ajudants o auxiliars d'acord amb I'Ordre de
17 de Gener de 1980.

La propietat de I'oficina de farmacia entranya
una total responsabilitat del farmaceutic
titular des del punt de vista professional, civil i
penal.
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CONDICIONS PER A L'EXERCICI
PROFESSIONAL

Posseir el titol de llicenciat o doctor en
Farmacia, expedit pel Ministeri d'Educaci6, o
per revalidacio legal del dit titol.

Ser persona juridica (amb capacitat civil
plena).

Estar col-legiat en el corresponent col-legi
oficial de farmaceéutics de la provincia en que
s’haja d’exercir. (La sol-licitud d'una oficina
podra fer-se sense col-legiacio previa).

No exercir la medicina, l'odontologia o la
veterinaria.

No exercir la professié en una altra activitat
exclusivista.
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CONDICIONS PER A L'EXERCICI
PROFESSIONAL 11

No posseir una altra farmacia. (El posseir o
regentar una farmacia no constituix cap
obstacle per a sol-licitar-ne una altra, sempre
que l'interessat s'haja després de la primera
abans de fer-se carrec de la segona).

Residir en la mateixa localitat en que esta
ubicada Il'oficina de farmacia. L’'Ordre 17 de
gener de 1980 indica que aquesta condicié no
€s necessaria sempre que el col-legi autoritze
la residéncia fora.
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PLANIFICACIO | OBERTURA
D’OFICINES DE FARMACIA.

e Normativa general a Espanva:

L'obertura de farmacies és un regim
sota control ja que la situaciod i obertura
es troba controlada.

El propietari ha de ser farmaceutic.

Aquesta modalitat d’ordenaci6, o semblant,
és la vigent en la majoria de paisos llatins i
la més estesa en tot el mon.
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MODEL CONTEMPLAT EN LA LLEI 16/1997

e Quant a ordenacio territorial

— articles d'obligat compliment en totes les
comunitats autonomes (s’anomenen
legislacié basica de I'Estat sobre sanitat):
articles 2.1, 2.2 2.5.

— articles que no s'inclouen dins de la
legislaci6 basica: Articles 2.3 i 2.4.
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MODEL CONTEMPLAT EN LA LLEI 16/1997
(legislacio basica)

e Article 2.1: Les comunitats autonomes
establiran els criteris de planificacido per a
autoritzar noves oficines.

La planificaci6 farmaceutica es realitzara
d'acord amb la planificacié sanitaria, en funcié
de les zones de salut fixades per les comunitats
autonomes.

e Article 2.2: Es tindra en compte per a la
planificacio farmaceéutica la densitat
demografica, basant-se amb moduls de
poblacié i distancia entre oficines de farmacia.

Els criteris hauran de garantir una adequada
atencio farmaceéutica a tota la poblacio.
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MODEL CONTEMPLAT EN LA LLEI 16/1997
(legislacid no basica)

e Article 2.3. El nhombre maxim d’oficines de farmacia

sera de una per cada 2.800 d'habitants, pero les
Comunitats podran establir moduls fins a 4.000.

Superat el modul que es determine, podra establir-se
una nova oficina per fraccio superior a 2.000.

Article 2.4. La distancia minima entre farmacies sera
de 250 m. Les comunitats autonomes podran
autoritzar distancies menors, segons la concentracio
de la poblacid6.

També s’establira la distancia a qué es pot situar una
farmacia d'un centre sanitari.
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MODEL CONTEMPLAT EN LA LLEI 16/1997
(legislacio basica)

e Ni els moduls de poblacié, ni les distancies
indicades s'exigiran per a les oficines de
farmacia autoritzades amb anterioritat a la llei
16/1997.

Article 2.5: El comput d'habitants es realitzara
segons el padré municipal vigent, encara que
les comunitats autonomes poden introduir
elements correctors si ho desitgen.

També han d’indicar la manera de mesurar les
distancies entre les oficines de farmacia.
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PLURALITAT DELS MODELS
AUTONOMICS DE PLANIFICACIO

Punts en comu:

e EI model planificador es basa en moduls
d’habitants i distancies entre oficines de
farmacia.

e Per determinar els moduls de poblacié s’ha
tingut en compte, d’'una manera basica, el
padré municipal.

e Com a demarcacio territorial es fan servir les
“zones farmaceutiques”.
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PLURALITAT DELS MODELS
AUTONOMICS DE PLANIFICACIO
Diferéncies: Tipus de zones i moduls

L’Aragd, Madrid i la Rioja classifiquen les zones
farmaceéutiques en urbanes i rurals.

Castella—Lle6 i Galicia consideren les urbanes,
semiurbanes i rurals.

Canaries, Valéncia i Murcia, contemplen les zones
farmaceéutiques generals i turistiques.

Catalunya distinguix wurbanes, rurals 1 de
muntanya.

Andalusia (projecte de llei), Balears, Castella—La
Manxa i Extremadura consideren els nuclis de

poblacio. L
Comunitat Distancia (m) Habitants
Autonoma Oficines |Centres |Urbana |Nova
Catalunya 250 250 4000 2000
Comunitat 250 250 2800 2000
valenciana
Extremadura |250 250 1800 1801
Galicia 250 250 2800 1500
La Rioja 250 250 2800 2000
Madrid 250 150 2800 2000
Mdrcia 250 200 2800 2000
Navarra 150 150 700 -
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Comunitat Distancia (m) Habitants
Autonoma | Oficines |Centres |[Urbana |Nova
Andalusia 250 250 2000 -
Arago 250 150 2600 1500
Asturies 250 250 2800 2000
Balears 250 250 2800 2000
Canaries 250 250 2800 2000
Cantabria 250 150 2800 2000
Castella-Lled |250 150 2500 2000
Castella-La 150 150 1750 1000
Manxa
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PLANIFICACIO D'OFICINES DE FARMACIA A

LA COMUNITAT VALENCIANA

e Regulada per la Llei 6/98, de 22 de juny,
farmacéutica i
decrets i ordres que la desenvolupen.

d’ordenacio

per

diferents

e Zones Farmaceutiques: Es determinen prenent
com a base les comarques naturals i les zones

de salut,

d'acord amb criteris geografics,

demografics i de comunicacié i s’actualitzen
periodicament

Dos tipus: generalsi turistiques.
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PLANIFICACIO D'OFICINES DE FARMACIA
A LA COMUNITAT VALENCIANA

e Zones generals: municipis i entitats locals
menors que no tenen la consideracié de
turistics.

Nombre d'’habitants per farmacia: 2800
(modul basic general).

Superat aquest modul, pot establir-se una
nova farmacia per fraccié superior a 2.000
habitants.
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PLANIFICACIO D'OFICINES DE FARMACIA
A LA COMUNITAT VALENCIANA

Zones turistiques: municipis legalment considerats
com a tal i aquells en els que la poblacié estacional
anual mitja supera com a minim en un 30% a la
poblacié empadronada.

Modul basic ____general meés modul turistic
complementari.

Modul turistic: minim 3500 habitants estacionals
per a establir-se una oficina de farmacia.

Nova en base a aquest modul: creixement
d’habitants estacionals minim de 2500.

Aquestes farmacies s’han d’ubicar en I'assentament
de la poblacié temporal.
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PLANIFICACIO D'OFICINES DE FARMACIA A

LA COMUNITAT VALENCIANA

e Comput d'habitants: d'acord amb I’Gltima revisio
del padré municipal vigent.

e Calcul de la poblacié estacional: habitatges de
segona residéncia (quatre habitants per vivenda)

meés 20%b de les places hoteleres, camping i altres
allotjaments temporals que determinen els
organismes oficials competents.
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PLANIFICACIO D'OFICINES DE FARMACIA A

LA COMUNITAT VALENCIANA

e Distancies i la seva mida: indicades a I’Ordre de 15

d’abril de 2002, de la Conselleria de Sanitat.

e Una oficina de farmacia ha de guardar una distancia
almenys de 250 m respecte a les farmacies meés
proximes de la zona farmacéutica™ i respecte a
qualsevol centre sanitari dependent de la

Conselleria de sanitat.

“excepte en el cas de municipis entre els que no hi

ha solucié de continuitat urbanistica.
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PLANIFICACIO D'OFICINES DE FARMACIA A
LA COMUNITAT VALENCIANA

e |La mida de les distancies es realitza:
- pels passos de vianants,

— des del centre de la facana de la nova farmacia
fins al centre de la facana de les farmacies
contigues.

e S’aplica tant a les instal-lacions com als trasllats
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OBERTURA D'OFICINES DE FARMACIA A
LA COMUNITAT VALENCIANA

D’acord amb la Llei 5/2003, de 28 de febrer, per
I'autoritzacié d’oficines de farmacia s’establira un
procediment administratiu que podra iniciar-se:

1. D’ofici per la Conselleria de sanitat.

2. Per sol-licitud d’entitats locals i col-legis oficials
de farmaceutics de la Comunitat.
3. Per sol-licitud dels farmaceutics interessats.

e L’autoritzaci6 es tramitara d’acord amb el
principis de publicitat i transparéncia i segons els
criteris de selecci6 que s’establisquen
reglamentariament.
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OBERTURA D'OFICINES DE FARMACIA A
LA COMUNITAT VALENCIANA

e Criteris _de selecci6é: Decret 19872003, de 3

d’octubre de la G.V.

1. Experiéncia professional (45, 30 punts)

2. Expedient académic (10 punts)

3. Formacio professional complementaria (10 punts)

4. Investigacio6 i docéncia (5 punts)

5. Coneixement del valencia i de les llenglies oficials de la
U.E. (5 punts)

6. Avaluacié, mitjancant una prova escrita i voluntaria, dels

coneixements sobre atencid sanitaria i farmaceutica (25
punts)
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OBERTURA D'OFICINES DE FARMACIA A
LA COMUNITAT VALENCIANA

e Criteris de selecci6: Decret 198/2003, de 3
d’octubre. G.V.

— Els propietaris d’una oficina de farmacia no podran accedir
a una autoritzacié per al mateix municipi.

— No podran participar farmacéutics que en el moment de la
convocatoria tinguen més de setanta anys.

— La obtenci6 d’'una autoritzaci6 d’obertura d’una oficina de
farmacia esgotara el meérits corresponents a I'experiéncia
professional que haja presentat el sol-licitant.

Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica
TM Garrigues i A. Martin

TM Garrigues. 2005.

13



Legislacio. Grup A.

OBERTURA D'OFICINES DE FARMACIA A
LA COMUNITAT VALENCIANA

e Instal-lacié: L’obertura estara subjecta a
I'autoritzacié administrativa de la Conselleria de
sanitat.

L’interessat disposara de tres mesos, com a
maxim, per sol-licitar la visita d’inspecci6. Si tot
esta conforme s’elevara I'acta d’obertura i
funcionament.
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CONDICIONS MINIMES D'OFICINES DE
FARMACIA A LA COMUNITAT VALENCIANA

e Accés directe, lliure i permanent a la via publica.

e  Superficie util minima de 80 metres quadrats.

Condicions del local:
1. Zona d’atenci6 a l'usuari.
2. Zona d’atencié farmaceéutica individualitzada.

3. Zona de recepci6, revisié i emmagatzematge de
medicaments i productes sanitaris.

4. Zona d’'analisi i elaboraci6 de férmules magistrals i
preparats oficinals.

5. Zona administrativa o despatx del farmaceutic titular.
6. Lavabo per Us del personal.

Reétol exterior amb els noms dels titulars
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CONDICIONS MINIMES D'OFICINES DE
FARMACIA A LA COMUNITAT
VALENCIANA

Existéncies minimes: segons la Ordre de 23 de
desembre de 1993 de la Conselleria de sanitat.

Armari per els estupefaents i toxics

Frigorific per els productes que exigeixen
condicions especials de conservacio.

Segell de cautxu
Material de laboratori (adequat al RD 175/2001)
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CONDICIONS MINIMES D'OFICINES DE
FARMACIA A LA COMUNITAT
VALENCIANA

e Documentacio:
e Farmacopea vigent (3¢ edicid, 2005)
e Formulari Nacional (1¢2 edici6, 2003)

e Llibre copiador de receptes (fulls
d’ordenador), paginat i segellat per la
Conselleria

e Llibre de comptabilitat d’estupefaents,
paginat i segellats per la Conselleria

e Talonari de vals de toxics per I'adquisicio
d’estupefaents.
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TRASLLATS D'OFICINES DE FARMACIA

e Segons la Llei 16/97, de [I'Estat, les comunitats
autonomes regularan els requisits de les autoritzacions
per trasllats d'oficines de farmacia, depenent de les
causes que els motiven, aixi com el procediment a
seqguir.

e Comunitat Valenciana: Llei 6/98, Decret 187/2001 i
Orde de 15 d’abril de 2002.

e Tipus de trasllats:
— Trasllat provisional
— Trasllat voluntari i modificaci6 de local
— Trasllat forgos
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TRASLLATS D'OFICINES DE FARMACIA

e Trasllat provisional

—  Maxim de dos anys
—  Si és inferior a 6 mesos, no cal guardar distancies

e Trasllats voluntaris

Cal que haja romas oberta almenys tres anys en la ubicacié
El nou local deu complir els requisits legals

Tipus
1. Dins del terme municipal

2. Dins de I'ambit d’influéncia: zona compresa dins de la poligonal
queé s’establix al unir el centre de la facana al de les que
I'envolten

3. Per a oficines obertes per atendre a un determinat nucli de
poblacié
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TRASLLATS D'OFICINES DE FARMACIA

1. Trasllats dins de I'ambit d'influencia 7/
modificacio d'accessos

— Deuen mantindre les distancies establertes amb
caracter general o reduir les que tenien com a maxim
en un 10 per cent.

— No es podra reduir la distancia respecte als centres
sanitaris que depenen de la Conselleria de Sanitat.
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TRASLLATS D'OFICINES DE FARMACIA

2. Trasllat d'oficines de farmacia obertes per a
atendre a un determinat nucli de poblacié
— Només podran traslladar-se dins del mateix, havent de
mantenir una distancia de 500 metres respecte a les
oficines de farmacia meées proximes i de 250 m als
centres sanitaris.

3. Trasllat d’oficines dins del municipi
— Regixen les distancies establertes a la normativa
general
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TRASLLATS D'OFICINES DE FARMACIA

® Trasllat forgcos

— Pot sol-licitar-se quan, per causes no imputables al farmacéutic
titular, el local on s'ubica I'oficina de farmacia queda inhabilitat per
a prestar una adequada assisténcia farmaceutica.

— ElI farmaceéutic queda obligat a tornar al local inicial si és possible
(normativa de trasllat provisional, pero fins a tres anys).

— Quan no sia possible la reinstal-lacié pot reduir la distancia fins a un
minim de 125 metres respecte a les oficines de farmacia més
proximes, sense reduir la distancia als centres sanitaris oficials.
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TANCAMENT D'OFICINES DE FARMACIA A
LA COMUNITAT VALENCIANA

Tancament temporal d’oficines de farmacia: Orde
de 15 d’abril de 2002.

L'autoritzacio es concedira despres de considerar les raons
de la sol-licitud i comprovar que queda garantida I'atencio
farmaceutica a la zona d'influencia de la farmacia que ho
sol-licita.

Menys d’'un mes: automatic

Maxim: dos anys.

Tancament definitu d’oficines de farmacia: Requerix

autoritzacié administrativa. Suposa autoritzaciéo automatica
d’'una nova
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TRANSMISSIO DE LES OFICINES DE
FARMACIA

= Es contempla en l'article 4 de la Llei 16/97 de I'Estat (legislacio
basica en matéria de sanitat).
La transmissi0 només podra realitzar-se a favor d'un altre o altres
farmaceutics. S'admet per tant el regim de copropietat.

Les Comunitats autonomes regularan les condicions per a la transmissio
de les oficines de farmacia.

e La transmissi6 de la oficina de farmacia pot ser:
— per traspas (venda lliure)
— venda (subhasta o intervencié administrativa)
— cessio total o parcial

Hi ha particularitats autonomiques

e Segons la Llei 6/98 de la Comunitat Valenciana, la transmissio
només pot dur-se a terme quan l'establiment ha romas obert al
public durant tres anys com a minim, excepte en els casos de mort o
declaracio legal d’incapacitat/invalidesa permanent del titular.
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MORT DEL TITULAR I DRETS DELS
HEREUS

. Segons l'ordre de 22 d’abril de 2002 de la Generalitat
valenciana en cas de mort del farmaceutic titular (o
declaraci6 d'invalidesa/incapacitat permanent):

1. Tancament provisional (no si hi treballa altre
farmaceéutic) i nomenament de regent en 3 dies (o 15 si
hi havia farmaceutic)

2. Funcionament amb els hereus com a propietaris durant
18 mesos maxim (excepte en drets de continuitat)
. Si I'hereu (fill o conjuge) és farmaceéutic pot seguir amb la
farmacia, complint els requisits legals.

. Si la farmacia és en copropietat, els hereus poden vendre la
part que els correspon, durant els 18 mesos de regéncia. El
farmaceéutic o farmaceutics copropietaris tenen prioritat.
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MORT DEL TITULAR. DRETS DE
CONTINUITAT

Si al morir el farmaceutic titular el seu conjuge o fills estan
cursant estudis de Farmacia i pretenen continuar I'exercici
professional amb la farmacia, es pot autoritzar la
continuitat en el funcionament de la mateixa fins que
acaben la llicenciatura (maxim 8 anys).

Durant tot aquest temps ha d'haver-hi un farmaceutic
regent al front de la farmacia.

Els hereus poden perdre aquest dret si no superen, com a
minim, tres assignatures per any.

Si es produix la perdua del dret, a partir de la data de

resolucié en ferm de la dita caducitat, es disposa d'un
termini de 6 mesos per a traspassar la farmacia.
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