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SerieA:

PROYECTOSDE LEY FORAL

Ley Foral de Presupuestos Generales de Navarra para €l gercicio del afo

2000

CORRECCION DE ERRORES

Advertido error en el articulo 19.2 de la Ley
Foral 18/1999, de 30 de diciembre, de Presupues-
tos Generales de Navarra para el ejercicio del afio
2000, publicado en el Boletin Oficial del Parla-
mento de Navarra, nimero 1, de 4 de enero de
2000, se procede a su subsanacion mediante la
publicacion de la siguiente correccion de errores:

Donde dice: “Poblacién 3 65 afios Padrén 1-1-
200", debe decir “Poblacion 3 65 afios Padron 1-
1-2000".

Pamplona, 17 de enero de 2000

El Presidente: José Luis Castejon Garrués
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SerieB:

PROPOSICIONESDE LEY FORAL

Proposicion de Ley Foral de atencion far macéutica

En sesion celebrada el dia 15 de noviembre
de 1999, la Mesa del Parlamento de Navarra
adoptd, entre otros, el siguiente Acuerdo:

“En ejercicio de la iniciativa legislativa que le
reconoce el articulo 19.1.b) de la Ley Organica de
Reintegraciéon y Amejoramiento del Régimen
Foral de Navarra, el Grupo Parlamentario «Socia-
listas del Parlamento de Navarra» ha presentado
la proposicion de Ley Foral de atencién farmacéu-
tica.

En su virtud, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 145 del Reglamento de la Camara,
previa audiencia de la Junta de Portavoces,

SE ACUERDA:

Primero.- Ordenar la publicacion de la propo-
sicion de Ley Foral de atencion farmacéutica en el
Boletin Oficial del Parlamento de Navarra.

Segundo.- Remitir la referida proposicion de
Ley Foral al Gobierno de Navarra a los efectos
previstos en el articulo 145 del Reglamento.”

Pamplona, 16 de noviembre de 1999

El Presidente: José Luis Castejon Garrués

Proposicion de Ley Foral de atencién
farmacéutica

EXPOSICION DE MOTIVOS

Conforme al articulo 149.1.162 de la Constitu-
cion Espafiola de 1978, el Estado tiene compe-
tencia exclusiva sobre “Sanidad exterior. Bases y
coordinacion general de la sanidad. Legislaciéon
sobre productos farmacéuticos”. Por su parte, a
tenor del 148.1.212 de la misma, las Comunida-
des Auténomas podran asumir competencias en
materia de “Sanidad e higiene”.

Al amparo de las previsiones contenidas en el
primero de los preceptos citados, el 25 de abril de
1986 se dictd la Ley 14/1986, General de Sanidad
y posteriormente, la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, constituyendo

ambas el desarrollo constitucional de las previsio-
nes, fundamentalmente, del articulo 43 de la
Carta Magna, que reconoce el derecho a la pro-
teccion de la salud.

Por su parte, y referido a Navarra, la Ley
Orgénica 13/1982, de 10 de agosto, de Reintegra-
cion y Amejoramiento del Régimen Foral de
Navarra “en materia de sanidad interior e higiene,
(...) las facultades y competencias que actual-
mente ostenta, y, ademas, el desarrollo legislativo
y la ejecucién de la legislacion béasica del Estado”.
A tal efecto “dentro de su territorio, Navarra podra
organizar y administrar todos los servicios corres-
pondientes a la materia a la que se refiere el
apartado anterior, y ejercitara la tutela de las insti-
tuciones, entidades y fundaciones relacionadas
con las mismas”. Se trata, pues, de preceptos que
acogen un ambito competencial de caracter mixto
en el gue se combinan aspectos competenciales
de raiz historico-foral y de caracter autonémico.
En lo referente a los antecedentes histérico-fora-
les en materia de atencion farmacéutica, es de
resefiar que las instituciones forales, amparadas
en el Decreto-Ley de 4 de noviembre de 1925 y
en el reglamento para la Administracién Municipal
de Navarra de 3 de febrero de 1928, y en el ambi-
to de la normacién de los partidos sanitarios,
declararon cerrados determinados partidos farma-
céuticos por razén del numero de habitantes.

Mediante Real Decreto 1697/1985, de 1 de
agosto, se produce el traspaso de servicios de la
Administracién del Estado a la Comunidad Foral
de Navarra en materia de Sanidad, entre los que
se incluye (apartado 2, nimero I, letra h del
Anexo del Acuerdo de la Junta de Transferencias
de 2 de julio de 1985) “el otorgamiento de la auto-
rizacion oportuna para la creacién, construccion,
modificacién, adaptacién o supresion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios de cual-
quier clase y naturaleza, asi como para la apertu-
ra y cese del funcionamiento, incluidos los bal-
nearios y entidades de seguro libre de asistencia
médico-farmacéutica, oficinas de farmacia y los
centros facultados para la expedicion de los certi-
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ficados de aptitud a que hacen referencia los arti-
culos 265, apartado I, inciso b); 269, apartado I,
y 272, apartado |, inciso d), del Cédigo de Circula-
cién”.

Posteriormente, y entre otros, mediante Real
Decreto 1680/1990, de 28 de diciembre, se pro-
dujo el traspaso de servicios de la Administracién
del Estado a la Comunidad Foral de Navarra en
materia de Instituto Nacional de la Salud (INSA-
LUD), y finalmente mediante Real Decreto
1318/1997, de 1 de agosto, se llevé a cabo el
traspaso de funciones y servicios de la Adminis-
tracion del Estado en materia de ejecucion de la
legislacion del Estado sobre productos farmacéu-
ticos.

En consecuencia, mediante la presente ley
foral la Comunidad Foral de Navarra, en el ejerci-
cio de las legitimas competencias que ostenta en
la materia, viene a establecer su propia regula-
cion del subsistema de actividad farmacéutica,
perteneciente e intimamente vinculado al sistema
sanitario.

El modelo actual del servicio farmacéutico
emana del Real Decreto 909/1978, de 14 de
noviembre, por el que se regulan los procedimien-
tos de autorizacion, establecimientos, transmision
e integracién de oficinas de farmacia. Este, a lo
largo del tiempo, ha ido generando una situacién
contrapuesta a las demandas de los ciudadanos,
por su caracter estatico y su conceptualizacion
anterior a la planificacion sanitaria desarrollada en
la Ley General de Sanidad. El modelo estd oca-
sionando numerosos problemas, entre otros:

— La restriccién a la instalacion de nuevas ofi-
cinas de farmacia.

— El desajuste de la oferta farmacéutica a los
nuevos usos sociales de los horarios, lugares de
consumo, venta exclusiva en farmacia de produc-
tos, etcétera.

— La permisividad de practicas abusivas tra-
tando de obstruir la nueva instalaciéon de oficinas
de farmacia o la obtencién de ventas especulati-
vas aprovechando traspasos y traslados.

— La excesiva judicializacion del sector ocasio-
nada porque no hay resoluciéon gue no finalice en
los tribunales, ocasionando una extraordinaria
inseguridad juridica para todos mientras se deci-
den.

— La restriccion de hecho del acceso a su pro-
fesion de las licencias en farmacia que se ven
abocados a otras salidas profesionales que no
responden a su formacion.
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Esta situacion comenz6 a ser paliada con la
promulgacion del Real Decreto 11/1996, del 17 de
junio, y la posterior Ley 16/1997, de 25 de abiril,
de Regulacion de Servicio de las Oficinas de Far-
macia, legislaciéon basica estatal dictada al ampa-
ro del articulo 149.6° de la Constitucion.

En Navarra esta legislacion basica estatal no
ha tenido eficacia hasta la fecha debido a que,
promulgado el Decreto Foral 321/1996, de 9 de
septiembre por el que se establecia el régimen
provisional del servicio farmacéutico en la Comu-
nidad Foral, y normas complementarias, posterior-
mente, mediante Decreto Foral 539/1999, fue
declarado en suspenso, siendo opinion del
Gobierno de Navarra que el Real Decreto 909/78
esta derogado en lo que a apertura de nuevas far-
macias en zonas urbanas se refiere.

Por ello se hace imprescindible dictar una
legislacion que, respetando y desarrollando la
legislacion basica estatal, y partiendo de la reali-
dad socioeconémica y demografica de Navarra,
aspire a los siguientes objetivos fundamentales.

— Acercar el servicio farmacéutico a la pobla-
cion en mayor medida que se produce en la
actualidad mediante la ampliacién considerable
de las oficinas de farmacia abiertas al publico
tanto en ndcleos urbanos como rurales.

— Asegurar que este servicio de caracter sani-
tario sea prestado con las debidas garantias por
los profesionales farmacéuticos.

— Permitir el acceso de nuevos profesionales a
la titularidad de oficinas de farmacia, y que éste
tenga lugar en condiciones de publicidad, trans-
parencia y valoracion objetiva de méritos profesio-
nales y académicos.

— Aportar seguridad juridica a la apertura de
oficinas de farmacia en Navarra.

— Respetar el principio de planificacion sanita-
ria sobre la base de las zonas basicas de salud,
pero posibilitando mediante la reduccién del
numero de habitantes por farmacia una universali-
zacion mayor de la atencion farmacéutica sin que
ello suponga en modo alguno la inviabilidad eco-
némica de las oficinas de farmacia, sino una mas
justa proporcién ante sus beneficios y la calidad
de la atencién al ciudadano.

— Iniciar el camino de la liberalizacion en un
sector que hasta la fecha se ha caracterizado por
una excesiva rigidez que ha supuesto un mono-
polio de facto de una parte de la profesion farma-
céutica, en consecuencia con los directivos de la
Unién Europea, sin por ello olvidar los criterios de
ordenacion farmacéutica.
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Esta Ley refleja la responsabilidad politica
asumida por los poderes publicos de garantizar y
mejorar los servicios con criterios de equidad,
accesibilidad y calidad de la asistencia. Su objeti-
vo fundamental es dar una respuesta global a los
diferentes niveles de atencién farmacéutica, en
aras de mejorar y asegurar la calidad de la presta-
cion, y acercar los servicios farmacéuticos a los
ciudadanos.

El acercamiento a los ciudadanos se consigue
adoptando nuevos criterios de planificacion
tomando como referencia las zonas béasicas de
salud: se posibilita la instalacion de oficinas de
farmacia en todos los nlcleos de poblacion, se
disminuye el nimero maximo de habitantes por
oficina de farmacia y se reducen las distancias
entre éstas. Se priman las zonas béasicas de
menor poblacion, zonas rurales de poblacién dis-
persa en un gran nimero de nucleos, establecién-
dose la relacién de una farmacia por cada 1.500
habitantes en poblaciones y zonas basicas de
poblacion superiores a 5.000 habitantes, aten-
diendo a que las zonas bésicas en Navarra sue-
len componer varios municipios de tamafio y
poblacion suficiente para albergar mas de una ofi-
cina de farmacia.

Sobre estas bases, que necesariamente
habran de reportar un mayor nimero de oficinas
de farmacia, la Administracién sanitaria debe
actuar para que su ubicacién en todo caso garan-
tice un adecuado servicio farmacéutico en nues-
tros municipios.

Desde luego, es imprescindible que este servi-
cio publico se preste en condiciones de garantia y
calidad. Para ello la ley define por primera vez de
una forma sistematica y clara los derechos de los
ciudadanos ante el servicio y reconoce el papel
fundamental de los profesionales farmacéuticos
como agentes sanitarios, introduciendo la posibili-
dad de su acreditaciéon, como un instrumento de
motivacién e incentivacion.

La asistencia farmacéutica continuada, la pre-
sencia personal y directa del farmacéutico y su
actuacién profesional continuada son requisitos
indispensables en el desarrollo de las funciones
gue corresponden a las oficinas de farmacia.

La existencia de nuevas oficinas de farmacia
va a determinar el acceso de nuevos profesiona-
les, pero, siendo aquéllas una actividad planifica-
da, limitada y sujeta a autorizacién administrativa,
dicho acceso debe garantizarse en condiciones
de concurrencia y publicidad, bajo los principios
de transmisién de la titularidad, aun cuando la
misma se ejercite por profesionales libres.

Con ser importante la regulacion de las ofici-
nas de farmacia, la ley aborda en su conjunto la
ordenacion farmacéutica, contemplando todos
aquellos &mbitos donde se presta su asistencia:
la atencion primaria del Servicio Navarro de
Salud, hospitales, centros sociosanitarios, alma-
cenes de distribucion y establecimientos autoriza-
dos para la dispensacion de medicamentos veteri-
narios, siendo en todos ellos basica la existencia
del servicio farmacéutico para garantizar un ade-
cuado y eficaz uso del medicamento.

La ley foral, que consta de 65 articulos, se
estructura en siete titulos, conteniendo, ademas,
cinco disposiciones transitorias y una disposiciéon
derogatoria y final.

El Titulo primero delimita el objeto de la ley,
define la idea de atencion farmacéutica, reconoce
los derechos de los ciudadanos y define la activi-
dad del profesional farmacéutico como agente
sanitario en colaboracion con la Administracién y
regulares condiciones de funcionamiento.

El Titulo segundo regula la asistencia farma-
céutica en el &mbito de atencidén primaria, distin-
guiendo claramente la que se presta a través de
las oficinas de farmacia de la que se presta en las
estructuras de atencién primaria en el Servicio
Nacional de Salud. La oficina de farmacia es un
centro sanitario en el que se presta un servicio de
interés publico a través de un profesional libre,
estando sujeta a planificacién y autorizacion pre-
via. Se hace posible su establecimiento en todos
los nilcleos de poblacion y se reduce de 1.500 a
1.750 el numero de habitantes para determinar el
maximo de oficinas de farmacia, en una zona
bésica de salud en funcién de la dispersion pobla-
cional y la concentracién en cada zona.

Se establecen los principios de que sélo se
puede ser titular de una oficina de farmacia, que
la obtencién de la misma se efectuara en base a
concurso publico conforme al principio de igual-
dad y el de su no transmision.

En aquellos nudcleos aislados en los que no se
establezcan oficinas de farmacia, se autoriza la
instalacion de botiquines.

En cuanto a los servicios de atencion primaria
del Servicio Navarro de Salud, se establece la
obligatoriedad de, al menos, un servicio de farma-
cia por cada zona basica, que sera responsable
de los depdésitos y de la atencion primaria del sis-
tema publico.

El Titulo tercero ordena los servicios de farma-
cia de los centros hospitalarios, estableciendo la
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obligatoriedad de los servicios de farmacia en
todos los centros que tengan cien o mas camas y
reglando los depdsitos de medicamentos tanto en
planta, como en los centros donde no fuera pre-
ceptivo; y hace necesario igualmente el control
del medicamento en todos los centros sociosani-
tarios siendo obligatorio en aquellos de mas de
200 plazas de las cuales 100 sean asistidas.

El Titulo cuarto contempla los almacenes de
distribucién, determinando sus condiciones y exi-
giendo la direccion farmacéutica de los mismos.

El Titulo quinto se consagra a la regulacion de
la dispensaciéon de medicamentos veterinarios,
decidiendo los establecimientos donde pueden
ser dispensados, garantizando su control a través
de servicios farmacéuticos e imponiendo la obli-
gatoriedad de las recetas veterinarias para aque-
llos medicamentos que la precisen.

El Titulo sexto establece el sistema de incom-
patibilidades para evitar que intereses contra-
puestos puedan incidir negativamente en la asis-
tencia farmacéutica y sus condiciones de calidad
y profesionalidad.

Finalmente, el Titulo séptimo regula el régimen
sancionador.

En suma, la ley consagra una asistencia far-
maceéutica de calidad, accesible a los ciudadanos,
con la participacion activa del profesional farma-
céutico y su implicacion para lograr un uso racio-
nal del medicamento.

TITULO |
Disposiciones generales

CAPITULO |
Objeto

Articulo 1. Objeto de la Ley Foral.

1.- La presente ley foral tiene por objeto la
regulaciéon de la atencion farmacéutica que debe
prestarse a los ciudadanos en el ambito de la
Comunidad Foral de Navarra y se dicta en ejerci-
cio de las competencias que la misma ostenta al
amparo de lo previsto en el articulo 53.1 de la Ley
Organica 13/1982, de Reintegracion y Amejora-
miento del Régimen Foral de Navarra.

2.- Corresponde a la Comunidad Foral de
Navarra garantizar la prestacion de la atencion
farmacéutica dentro de su ambito territorial, regu-
landola y planificandola conforme a los criterios
de la legislacion basica estatal.

6

CAPITULO Il
Atencion farmacéutica

Articulo 2. Atencién Farmacéutica.

1.- Atencién farmacéutica es el proceso por el
cual se facilita adecuadamente el acceso a medi-
camentos y productos relacionados a los ciudada-
nos, contribuyendo a hacer un uso racional y efi-
ciente de los mismos por los profesionales
sanitarios y los individuos, participando en la pre-
vencién de la enfermedad, la promocion de la
salud con el objetivo de mejorar y proteger el
estado de salud y la calidad de vida de los indivi-
duos y la comunidad.

2.- La atencion farmacéutica comporta, por
tanto, un proceso mediante el cual un farmacéuti-
co coopera con el paciente y con otros profesio-
nales en el disefio, implantaciéon y monitorizacién
de los tratamientos farmacoldgicos de los pacien-
tes con el fin de optimizar los resultados terapéuti-
COS en éstos.

3.- La atencién farmacéutica se prestara en
todos los niveles del sistema sanitario mediante
los establecimientos y servicios que se estable-
cen en este articulo, los cuales actuaran coordi-
nadamente para otorgar una atencion farmacéuti-
ca integral a la poblacion.

4.- Se concibe la atencién farmacéutica como
el servicio de interés publico comprensivo del con-
junto de actuaciones, tanto en el &mbito asisten-
cial como de salud publica, que deben ajustarse
en las condiciones que se establecen en la legis-
lacion vigente bajo la responsabilidad de un far-
macéutico en los establecimientos y servicios far-
macéuticos que se refieren a continuacion:

a) En el nivel de Atencién Primaria se llevara a
cabo por las oficinas de farmacias y botiquines
abiertos al publico en la forma legalmente esta-
blecida y por los servicios de farmacia de las
estructuras sanitarias de Atencién Primaria.

b) En el nivel de Atencién Hospitalaria Espe-
cializada se desarrollara en los centros hospitala-
rios y psiquiatricos, y deberéa ser prestado por los
servicios de farmacia y depdésitos de medicamen-
tos.

¢) En centros de caracter sociosanitario.
Asimismo se regulan en la presente ley:

a) Almacenes de farmacia para la distribucion
al por mayor de medicamentos y productos farma-
céuticos.

b) Establecimientos autorizados para la dis-
pensacion de medicamentos veterinarios.
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Articulo 3. Derechos del ciudadano

Ademas de los reconocidos para la asistencia
sanitaria en general y farmacéutica en particular
por las leyes de Sanidad y del Medicamento, son
derechos de los ciudadanos en materia de asis-
tencia farmacéutica los siguientes:

1. Derecho a la asistencia farmacéutica conti-
nuada.

2. Obtener los medicamentos y productos
sanitarios necesarios para promover, conservar o
restablecer su salud, en los términos legalmente
establecidos.

3. La libre eleccion de oficina de farmacia.

4. Solicitar en horario de apertura al publico la
asistencia directa del farmacéutico.

5. Recibir consulta farmacéutica con garantias
de privacidad, confidencialidad y gratuidad.

6. Obtener la consulta farmacéutica con clari-
dad y por escrito si asi lo solicita.

7. Conocer quién le atiende y su nivel profesio-
nal.

8. Conocer y tener acceso a los datos conteni-
dos en su historia farmaco-terapéutica.

Articulo 4. Objecion de conciencia.

La Administracion sanitaria garantizard que el
derecho a la objecién de conciencia del profesio-
nal farmacéutico no limite o condicione el derecho
a la salud de los ciudadanos. Cuando se produz-
ca tal circunstancia, el Departamento de Salud
podra adoptar medidas excepcionales que, pre-
servando el derecho a la objecion de conciencia,
garanticen el derecho a la salud del ciudadano.

Articulo 5. Definiciones.

A los efectos de esta ley foral se entendera
por:

1. «Dispensacion»: Es toda entrega de medi-
camentos al publico efectuada, en el ejercicio de
sus funciones, por un farmacéutico o bajo su res-
ponsabilidad, en oficina de farmacia, botiquin,
servicio de farmacia o depésito de medicamentos,
previa prescripcion por un facultativo autorizado o
bajo su criterio profesional en los casos que esté
autorizado.

2. «Oficina de farmacia»: Es un establecimien-
to sanitario de interés publico autorizado, en el
gue bajo la direccion de un farmacéutico se llevan
a cabo las funciones que se describen en el arti-
culo 18.

3. «Botiquin»: Es el establecimiento sanitario
dependiente de una oficina de farmacia y autori-
zado en las condiciones que se determina en la
presente ley foral.

4. «Servicio farmacéutico de atencién prima-
ria»: Es la unidad de asistencia farmacéutica
dotada de medios materiales y humanos, dentro
de la estructura de atencién primaria, en la que
los farmacéuticos adscritos desarrollan las funcio-
nes que tienen asignadas.

5. «Servicio de farmacia de los centros hospi-
talarios»: Es la unidad, dentro del hospital, dotada
de medios materiales y humanos, en la que los
farmacéuticos especialistas adscritos desarrollan
las funciones que tienen asignadas.

6. «Depbsito de medicamentos»: Es toda
reserva de medicamentos dependiente de una ofi-
cina o servicio de farmacia y ubicado fuera de su
espacio fisico, en un centro hospitalario, sociosa-
nitario, centro de salud o estructura de atencién
primaria o especializada.

7. «Asistencia farmacéutica»: Es el conjunto
de actuaciones realizadas por el farmacéutico
encaminadas a asegurar la correcta prestacion
farmacéutica y uso racional del medicamento, en
todos los niveles del sistema sanitario, mediante
los establecimientos y servicios farmacéuticos
encargados de su custodia, conservacién y dis-
pensacion, conforme a lo establecido en esta Ley,
en el articulo 103 de la Ley 14/1986, General de
Sanidad y en la Ley 25/ 1990, del Medicamento.

8. «Consejo farmacéutico»: Son las recomen-
daciones técnicas y sanitarias impartidas por un
profesional farmacéutico, en la consulta farma-
céutica del establecimiento de asistencia donde
ejerce su actividad profesional, garantizando la
confidencialidad tanto del paciente como de la
informacién recibida e impartida al mismo.

9. «Centro sociosanitario»: Todo aquel centro
publico, concertado o privado, que atienda a sec-
tores de poblacién tales como ancianos, minusva-
lidos y cualesquiera otros cuyas condiciones de
salud requieran, ademés de las atenciones socia-
les que les presta el centro, determinada asisten-
cia sanitaria.

CAPITULO Il
Autorizaciones

Articulo 6. Autorizaciones administrativas.

1. Las oficinas de farmacia, botiquines y servi-
cios en centros sociosanitarios para la asistencia
farmacéutica estan sujetos a autorizacion admi-
nistrativa previa a su creacion, instalacion, apertu-
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ra y funcionamiento, ampliacion, modificacién,
traslado o cierre.

2. El Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra es el érgano competente para el conoci-
miento, tramitacion y resolucién de los expedien-
tes de autorizaciéon a que se refiere el nimero 1
de este articulo.

3. Los procedimientos de autorizacion se ajus-
tardn a lo dispuesto en esta ley foral, las normas
generales de procedimiento administrativo y a lo
gue reglamentariamente se establezca.

4. Previamente a la concesién de la autoriza-
cién de apertura y funcionamiento, traslado y
modificacion de instalacion, se realizara visita de
inspeccion por el organismo correspondiente,
para comprobar que se cumplen todos los requisi-
tos establecidos, levantandose la correspondiente
acta de inspeccion.

5. Se podra proceder a la suspension o revo-
cacion de las autorizaciones concedidas a un
establecimiento o servicio de los indicados en el
articulo 2, cuando no relina los requisitos estable-
cidos en la presente ley, sin que en ningln caso
tenga la consideracion de sancion.

6. La decision de suspension o revocacion de
la autorizacion debera motivarse de forma precisa
y se naotificard al interesado indicando los recur-
sos que procedan, érgano ante el que hubieran
de presentarse y los plazos para interponerlos.

Articulo 7. Obligaciones generales.

1. Los titulares de los establecimientos y servi-
cios regulados por esta ley foral estan obligados a
suministrar o dispensar los medicamentos que se
les soliciten en las condiciones legal o reglamen-
tariamente establecidas.

2. Igualmente deberan elaborar y comunicar a
la Administracién sanitaria la informacién y esta-
disticas sanitarias que le demande.

3. Los establecimientos y servicios regulados
por la presente ley estan sujetos a:

a) Registro y catalogacion.
b) Evaluacion, inspeccion y control.
Articulo 8. Dispensacién de medicamentos.

1. La custodia, conservacién y dispensacion
de medicamentos se realizara conforme a lo dis-
puesto en el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad, en la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento, y en el pre-
sente texto normativo.
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2. Queda prohibida la venta ambulante de
medicamentos destinados al uso humano o vete-
rinario.

3. Las oficinas de farmacia, en las condiciones
que reglamentariamente se regulen, podran dis-
pensar a través de correo o servicio de mensaje-
ria, propios o ajenos, los medicamentos que, por
circunstancias especiales, requieran periodica-
mente los enfermos crénicos, cuya prescripcion
esté garantizada por receta médica y exista una
dispensacién previa en esa oficina de farmacia de
ese medicamento.

4. La dispensacion de medicamentos se reali-
zara por un farmacéutico o bajo su supervision.

5. La dispensaciéon de medicamentos de uso
veterinario debe realizarse en los establecimien-
tos que determina el articulo 71 de esta ley foral,
mediante los correspondientes servicios farma-
céuticos.

6. En la dispensacion de medicamentos entre
los establecimientos autorizados el publico, se
prohibe la intermediacion con animo de lucro de
terceras personas, entidades o empresas.

Articulo 9. Condiciones de funcionamiento.

1. Los establecimientos y servicios regulados
por esta ley deberan:

a) Disponer del espacio, distribucién funcional,
equipamiento material y recursos humanos nece-
sarios para asegurar una correcta asistencia far-
macéutica.

b) Funcionar bajo la responsabilidad técnica
de un farmacéutico.

¢) Mantener los registros que se establecen en
esta ley y aquellos otros que se determinen.

Articulo 10. Publicidad.

1. Los mensajes publicitarios de las especiali-
dades farmacéuticas se regiran por lo dispuesto
en la legislacion del Estado.

2. El Departamento de Salud velara para que
la informacién, promocion y publicidad de medica-
mentos y productos sanitarios se ajuste a lo legal-
mente establecido.

CAPITULO IV
Actuaciones

Seccién 12
Actuaciones de la administracion sanitaria

Articulo 11. Garantia de la asistencia y princi-
pios de actuacion.
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1. Corresponde al Gobierno de Navarra garan-
tizar la asistencia farmacéutica dentro de su ambi-
to territorial.

2. Las actuaciones de la Administracién sani-
taria en materia de asistencia farmacéutica se
guiaran por los principios de universalizacion del
servicio, proximidad geogréfica al ciudadano,
accesibilidad y calidad del servicio, seguridad, asi
como los de eficacia, celeridad, economia y flexi-
bilidad. Igualmente se tendera a facilitar el ejerci-
cio profesional de los farmacéuticos en condicio-
nes de igualdad y a dotar de un marco estable y
definido el acceso a la profesién.

Articulo 12. Actuaciones de la Administracion
sanitaria.

La Administracion sanitaria de la Comunidad
Foral promovera las siguientes actuaciones gene-
rales:

1. La realizacion de estudios farmaco-epide-
mioldgicos y de utilizacién de medicamentos,
mediante el desarrollo de un sistema organizado
de recogida y aprovechamiento de la informacién
sobre prescripcion y dispensacion de medicamen-
tos, disponibles para todos los profesionales sani-
tarios en las condiciones que se establezcan.

2. El establecimiento de programas de forma-
cién continuada para los profesionales farmacéu-
ticos.

3. El fomento de programas para garantizar el
uso racional de los medicamentos, de valoracion
cientifica de su empleo y de informacién farmaco-
terapéutica para los profesionales sanitarios.

4. La participacion de profesionales farmacéu-
ticos en las actuaciones e iniciativas sanitarias de
la Administracion directamente relacionadas con
el medicamento.

Articulo 13. Actuaciones en asistencia farma-
céutica de atencién primaria.

Son actuaciones de la Administracién sanitaria
en asistencia farmacéutica de atencion primaria:

1. Actuaciones generales: fomento de la parti-
cipacion sisteméatica de los establecimientos y
servicios de asistencia farmacéutica en los pro-
gramas generales de educacion sanitaria, promo-
cion de la salud, prevencién de la enfermedad y
deteccion de problemas de salud, calidad de la
asistencia farmacéutica y uso racional del medica-
mento.

2. Actuaciones especificas: desarrollo de pro-
gramas especificos de colaboracién con estos
establecimientos y servicios en materia de pre-

vencion y tratamiento de drogodependencias,
alcoholismo, deteccion y prevencién de incompa-
tibilidades medicamentosas en pacientes polime-
dicados, SIDA, programas de planificacion fami-
liar, programas de cumplimiento de tratamientos,
programas de asistencia farmacéutica en hospita-
lizacion domiciliaria, programas de farmacovigi-
lancia y aquellos otros que pudieran establecerse.

3. Se establecera un sistema de acreditacion
sanitaria de las oficinas de farmacia en base a los
siguientes principios:

— Participacién voluntaria de los establecimien-
tos.

— Determinacion de estandares de calidad con
participacion tanto de la Administracion sanitaria
como de los profesionales farmacéuticos.

— Revision periédica de los estandares y de
las acreditaciones concedidas.

— Existencia de varios niveles de acreditacion.

1. Las oficinas de farmacia acreditadas goza-
rdn de los beneficios e incentivos de caracter
sanitario que reglamentariamente se establezcan.

Seccién 22
Actuaciones de los profesionales
farmacéuticos

Articulo 14. Actuacion coordinada.

Los establecimientos y servicios farmacéuticos
indicados en el articulo 2 deberan actuar coordi-
nadamente, con el fin de garantizar una correcta
asistencia farmacéutica y un uso racional del
medicamento.

Articulo 15. Colaboracion.

Los profesionales farmacéuticos colaboraran
en los programas que promueva la Administracion
sanitaria sobre garantia de calidad de la asisten-
cia farmacéutica, garantia de calidad de la aten-
cion sanitaria en general, promocién y proteccion
de la salud, prevencién de la enfermedad, educa-
cién sanitaria y uso racional del medicamento;
entre estos programas figuraran los generales y
especificos del articulo 13 de esta ley estableci-
dos por la Administracién, en las condiciones que
reglamentariamente se determinen.

Articulo 16. Consejo farmacéutico.

Los profesionales farmacéuticos daran conse-
jo farmacéutico a los pacientes que lo soliciten.
Para ello destinaran en su establecimiento un
espacio independiente dedicado a consulta far-
macéutica. Reglamentariamente se estableceran
los requisitos basicos de la consulta farmacéutica.
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El consejo farmacéutico en ningln caso impli-
cara diagnostico clinico.

Articulo 17. Historia farmacoterapéutica.

Para un mejor cumplimiento de sus activida-
des sanitarias los establecimientos de asistencia
farmacéutica podran elaborar historias farmacote-
rapéuticas de usuarios en las condiciones béasicas
gue se establezcan. El farmacéutico, como profe-
sional sanitario, es el responsable de su conteni-
do y confidencialidad.

Los derechos del usuario respecto de la histo-
ria farmacoterapéutica seran los mismos que res-
pecto de la historia clinica.

TITULO Il
De la asistencia farmacéutica en el nivel de
atencion primaria

Seccién 12
De las oficinas de farmacia

Articulo 18. La Oficina de Farmacia es un
establecimiento sanitario de interés publico en el
que uno o mas farmacéuticos llevan a cabo las
siguientes funciones:

a) La adquisicién, custodia, conservacion y
dispensacién de medicamentos y productos sani-
tarios de uso humano o animal y de aquellos
otros utensilios y productos de caracter sanitario
que se utilicen para la aplicacion de los anterio-
res, o de utilizacién o caracter tradicionalmente
farmacéuticos.

b) La elaboracién y dispensacion de férmulas
magistrales y preparados oficinales de acuerdo
con los procedimientos y controles de calidad
establecidos.

c¢) La colaboracion en el control del uso indivi-
dualizado de los medicamentos, a fin de detectar
las reacciones adversas que puedan producirse y
notificarlas a los organismos de farmacovigilancia.

a) La colaboracion con la Administracion sani-
taria o la Corporaciéon Farmacéutica en la forma-
cion e informacion dirigidas a los usuarios y al
resto de profesionales sanitarios sobre el uso
racional del medicamento.

e) La vigilancia, control y custodia de las rece-
tas dispensadas.

f) La corresponsabilizacion junto con el resto
de profesionales sanitarios y el propio paciente en
la mejora y el mantenimiento de su salud y su
calidad de vida utilizando para ello las estrategias
e instrumentos necesarios para la adecuada aten-
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cion farmacéutica (colaboracién con los miembros
del Equipo de Salud de su zona, informacion y
educacion sanitaria al paciente, utilizacion y ela-
boracién de protocolos farmacoterapéuticos de
pacientes con patologias crénicas que requieren
medicacion continuada, utilizacién de registros
sobre reacciones adversas a medicamentos y
sobre consultas terapéuticas realizadas por los
pacientes.

g) Dar consejo farmacéutico a los usuarios.

h) Elaboracion de historias farmacoterapéuti-
cas de los usuarios. Seguimiento de tratamientos
e informacion sobre la medicacién a los mismos.

i) Control de recetas dispensadas y custodia
de las mismas, asi como de documentos sanita-
rios.

j) En las oficinas de farmacia se podran asi-
mismo realizar aquellas otras funciones profesio-
nales o sanitarias que tradicionalmente o por
estar contempladas en normas especificas pueda
desarrollar el farmacéutico, de acuerdo con su
titulacién y especialidad.

Articulo 19. Asistencia farmacéutica continua-
da.

1. La asistencia farmacéutica que se presta a
los ciudadanos por las oficinas de farmacia debe
serlo de manera continuada.

2. Las oficinas de farmacia funcionaran en
régimen de libertad y flexibilidad de horarios y jor-
nadas, si bien y a fin de garantizar a la poblacién
la atencién farmacéutica permanente, el Departa-
mento de Salud, oido el Colegio Oficial de Farma-
céuticos, establecerd el horario minimo de aten-
cion al publico.

3. Fuera de dicho horario minimo, la asistencia
farmacéutica se garantizara en régimen de urgen-
cia atendido por un sistema de turnos, estableci-
dos por el Departamento de Salud.

4. La informacién sobre el servicio farmacéuti-
co de urgencia figurara en cada oficina de farma-
cia y en aquellos otros lugares que determine la
Administracion.

5. Las oficinas de farmacia podran cesar tem-
poralmente sus actividades durante el periodo
vacacional, siempre y cuando se respeten las
necesidades de asistencia farmacéutica. Corres-
ponde a la Administracién sanitaria la organiza-
cion de los turnos vocacionales entre los farma-
céuticos interesados en disfrutarlas.

6. La Administracion sanitaria, oidos los Cole-
gios Oficiales de Farmacéuticos, podra autorizar
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por razones excepcionales el cierre temporal de
las oficinas de farmacia por un periodo maximo
de 2 afios, siempre que con las que permanezcan
abiertas se satisfagan las necesidades de asis-
tencia farmacéutica.

Articulo 20. Titularidad de las oficinas de far-
macia.

1.- La titularidad de una oficina de farmacia
abierta al publico corresponde a un farmacéutico
gue haya obtenido una autorizacién para la crea-
cion e instalacién de una oficina de farmacia y
bajo cuya responsabilidad se ejercen en ella las
funciones descritas en los articulos precedentes.

2.- Cada farmaceutico sélo podra ser titular de
una unica oficina de farmacia, sobre la que no
puede recaer titularidad.

Articulo 21. Presencia y actuacion profesio-
nal.

1. La presencia personal y directa y la actua-
cion profesional del farmacéutico titular es requisi-
to indispensable para desarrollar las funciones
descritas en el articulo 18. Su actuacién profesio-
nal se ajustara a lo dispuesto en esta ley foral, en
la Ley del Medicamento, en la Ley General de
Sanidad y normas reconocidas de buena préctica.

2. El farmacéutico en el ejercicio de sus fun-
ciones y cuantos presten sus servicios en la ofici-
na de farmacia irdn provistos de la pertinente
identificacion profesional, que sera claramente
visible por el usuario de la oficina de farmacia.

3. Las oficinas de farmacia deben garantizar la
presencia continuada del o de los farmacéuticos
adscritos al establecimiento durante el horario de
apertura al publico, excepto en el supuesto pre-
visto en el articulo 27 de esta ley foral.

Articulo 22. Recursos humanos.

1.- Ademas del farmacéutico titular se estable-
cen las siguientes figuras:

a) Farmacéutico regente: tendra la considera-
cion de farmacéutico regente el farmacéutico no
titular nombrado para los casos que se determi-
nan en la presente Ley y asumira las mismas fun-
ciones y responsabilidades que el farmacéutico
titular.

b) Farmacéutico sustituto: es el que ejerce su
actividad, en lugar del titular o regente, en una ofi-
cina de farmacia en los casos que se determinan
en la presente ley y asumira las mismas funciones
y responsabilidades del farmacéutico titular.

¢) Farmacéutico adjunto: es el que ejerce con-
juntamente con el farmacéutico titular, regente o

sustituto, su actividad profesional en la oficina de
farmacia de la que no es titular, asumiendo las
funciones y responsabilidades propias de su titu-
lacion.

d) Personal auxiliar: es el que ejerce sus fun-
ciones en colaboracién con los profesionales far-
macéuticos y bajo su supervision.

Articulo 23. Farmacéutico regente.

1. Caducada la autorizacion de la Administra-
cion en los términos previstos en el articulo 34 de
la presente ley foral, debera procederse a la
designacion de un farmacéutico regente para que
la oficina de farmacia pueda seguir prestando la
asistencia farmacéutica.

2. La solicitud de designacion de regente
debera formularse por los interesados en el plazo
de 10 dias desde que se produzca el agotamiento
de la autorizacion administrativa.

3. Corresponde al Departamento de Salud
autorizar la designacion del farmacéutico regente
a que se refiere el punto anterior.

4. Hasta tanto la Administracién resuelva la
solicitud de designacion de regente, se podra
mantener abierta la oficina de farmacia atendida
por un farmacéutico adjunto o sustituto.

Articulo 24. Farmacéutico-sustituto.

1. Se procedera a nombrar un farmacéutico
sustituto cuando el titular haya de ausentarse por
un periodo superior a 3 dias laborables o por
deberes militares, cargos publicos o estudios rela-
cionados con su profesién; también se nombrara
en los supuestos de desaparicion del farmacéuti-
co titular mientras no se den las circunstancias
para considerarle en situacion de ausencia legal o
en esta situacién mientras se nombra un farma-
céutico regente.

2. El farmacéutico sustituto sera propuesto por
el titular o, en su defecto, su representacion legal
y sera autorizado por la Administracion.

Articulo 25. Farmacéuticos adjuntos.

1. Atendiendo al volumen de la actividad, régi-
men de horario o diversidad de las actividades de
la oficina de farmacia, sera preciso contar con
uno o mas farmacéuticos adjuntos. El volumen de
la actividad se determinard por el Departamento
de Salud con caracter anual y en el primer trimes-
tre del afio para cada oficina de farmacia en fun-
cién de la facturacion al Servicio Navarro de
Salud efectuada en el afio anterior, debiendo con-
tar la oficina de farmacia con al menos un adjunto
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por cada quince mil recetas del Servicio Navarro
de Salud despachadas anualmente.

2.- Las funciones de los farmaceuticos adjun-
tos seran las propias de su cualificacion y forma-
cion profesional.

Articulo 26. Personal auxiliar.

1. En el desempefio de las funciones que no
requieran la titulacién especifica, los farmacéuti-
cos podran ser ayudados por el personal auxiliar
gue consideren necesario para el ejercicio de las
funciones que les estan reconocidas.

Con independencia de la titulacién que corres-
ponda al personal auxiliar de la oficina de farma-
cia, los farmacéuticos titulares se responsabiliza-
rén de la formacion de los mismos.

2. Los farmacéuticos titulares, regentes o sus-
titutos se responsabilizaran de la formacion del
personal auxiliar de la oficina de farmacia.

Articulo 27. Ausencias justificadas.

1. Son ausencias justificadas las debidas al
cumplimiento de deberes profesionales o inexcu-
sables de caracter personal o publico del farma-
céutico que le impiden su presencia fisica en la
farmacia.

2. Cuando sea previsible que una obligacion
inexcusable provoque una ausencia superior a 3
dias laborables, el farmacéutico titular o regente
debera nombrar un sustituto para todo el periodo
de ausencia. El titular deberd comunicar a la
Administracién sanitaria las ausencias superiores
a 3 dias laborables.

3. En las oficinas de farmacia que no tengan
farmacéutico adjunto, el farmacéutico esta obliga-
do a indicar las ausencias justificadas en un lugar
bien visible de la oficina de farmacia.

Articulo 28. Abandono de funciones.

Se produce abandono de funciones por la
ausencia injustificada del titular, regente, sustituto
o adjunto por un periodo superior a 3 dias labora-
bles de la oficina de farmacia donde ejerce.

Articulo 29. Registros y controles de las ofici-
nas de farmacia.

Las oficinas de farmacia deberan mantener los
siguientes registros y controles:

a) Registros:

— De adquisicion y dispensacién de medica-
mentos y sustancias estupefacientes.

— De dispensacién de psicotropos y medica-
mentos sometidos a especial control médico.
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— De férmulas magistrales y preparados ofici-
nales.

Estos registros voluntariamente podran reali-
zarse mediante la utilizacién de métodos informa-
ticos en las condiciones que se determinen regla-
mentariamente.

b) Controles:

— De caducidad, no pudiendo encontrarse en
las estanterias medicamentos o productos cadu-
cados.

— Control de temperatura para los productos
termolabiles. Control de recetas dispensadas.

Articulo 30. Venta exclusiva en farmacia.

1. Sélo podran ser productos de venta exclusi-
va en farmacia los expresamente autorizados
para tal fin, conforme a la legislaciéon del Estado
sobre productos farmacéuticos.

2. En los establecimientos de asistencia far-
macéutica no se podra vender ningin producto o
aparato que, sin tener la calificacion de medica-
mento, efecto y accesorio o producto sanitario, se
presente por el fabricante como destinado a
curar, paliar o prevenir enfermedades o sintomas
de éstas.

Articulo 31. Requisitos de los locales.

1. Los locales e instalaciones de las oficinas
de farmacia reuniran las condiciones higiénico-
sanitarias precisas para prestar una asistencia
farmacéutica correcta.

2. Las oficinas de farmacia tendran acceso
directo, libre y permanente a la via publica sin
barreras arquitecténicas.

3. Las oficinas de farmacia que se autoricen
tras la entrada en vigor de esta ley foral dispon-
dran de una superficie atil minima de 70 metros
cuadrados y con, al menos, las siguientes zonas
o0 &reas funcionales:

— Zona de dispensacion y atencion al usuario.

— Zona de recepcién, revision y almacena-
miento de medicamentos y productos sanitarios.

— Zona de analisis y elaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales.

— Prevision de una zona de atencion personali-
zado.

— Aseo con ducha.

Para las oficinas existentes se establece un
plazo de tres afios para adaptarse a la los requisi-
tos previstos en el presente articulo, salvo que
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justificada y excepcionalmente acrediten la impo-
sibilidad de tal adecuacion.

4. Reglamentariamente se determinaran los
requisitos técnicos, materiales y utillaje, asi como
la distribucion de la superficie de que han de dis-
poner las oficinas de farmacia.

5. En las fachadas de las oficinas de farmacia
y en su acceso principal figurara de forma bien
visible la palabra «farmacia».

6. Cada oficina de farmacia dispondra de un
Plan de Calidad y Atencién Farmacéutica aproba-
do por el Departamento de Salud como garantia
de su buen funcionamiento. Las oficinas abiertas
a la entrada en vigor de la presente ley foral dis-
pondran de un plazo de tres afios para tramitar el
citado plan ante la Administracién sanitaria.

Seccién 22
Autorizaciones y planificacion farmacéutica
Articulo 32. Autorizaciones administrativas.

Las oficinas de farmacia estaran sujetas a las
siguientes autorizaciones administrativas:

a) Autorizacion de creacion e instalacion.
b) Autorizacion de apertura y funcionamiento.
c¢) Autorizacién de traslado.

d) Autorizacién de modificacién de instalacio-
nes.

e) Autorizacion de cierre.
Articulo 33. Procedimiento de autorizacion.

1. El procedimiento para autorizar nuevas ofi-
cinas de farmacia se ajustara a lo dispuesto en el
presente articulo, a las normas generales de pro-
cedimiento administrativo, a los principios de
publicidad, transparencia y respeto a la seguridad
juridica de los interesados; y a lo que se establez-
ca reglamentariamente sobre esta materia.

2. El procedimiento puede iniciarse:
a) A peticién de un farmacéutico.

b) A peticién del Colegio Oficial de Farmacéu-
ticos correspondiente.

c) A peticién de la entidad local que resulte
beneficiada.

d) De oficio por el Departamento de Salud.

3. El Departamento de Salud conocerd, trami-
tard y resolvera en el plazo maximo de seis
meses desde el inicio del procedimiento las auto-
rizaciones de nuevas oficinas de farmacia.

4, Las autorizaciones se otorgaran mediante el
sistema de concurso publico conforme al baremo
de méritos y procedimiento que reglamentaria-
mente se establezcan en el plazo de seis meses
desde la entrada en vigor de la presente ley foral.

4. El Departamento de Salud aprobara el bare-
mo de méritos oidos los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos y las Asociaciones de farmacéuti-
cos en demanda de empleo. Dicho baremo tendra
en cuenta los siguientes criterios:

— Experiencia profesional.

— Méritos académicos.

— Formacion poslicenciatura.

— Plan de Calidad y Atencién Farmacéutica

5. Los méritos de experiencia profesional no
supondran en ningln caso mas del treinta por
ciento del total del baremo; y los correspondientes
a la titularidad de una oficina de farmacia, solo
seran valorables los que se otorguen a partir de la
entrada en vigor de la presente ley foral.

6. En ningln caso pueden participar en el pro-
cedimiento de adjudicacion de una nueva oficina
de farmacia los farmacéuticos que tengan instala-
da, o aquellos que hayan sido titulares hasta seis
meses antes del comienzo del procedimiento de
otra oficina de farmacia en el mismo nucleo de
poblacién o zona bésica de salud en el cual se
solicita la nueva instalacion; o que tengan mas de
65 afios al inicio del mismo.

7. El Plan de Calidad y Atencién Farmacéutica
gue se debera presentar en la fase de concurso, y
gue supondra al menos un treinta por ciento del
baremo, justificara el proyecto de atencién farma-
céutica del solicitante, con especial atencion a las
circunstancias de ubicacion, primandose aquellas
zonas en proceso de envejecimiento, recesion de
poblaciones, alejamiento del centro urbano, areas
urbanas de nueva creacion y demas circunstan-
cias que justifiqguen la mejor atencién farmacéuti-
ca a la poblacién; horario de apertura; calidad de
prestacién en atencién al nimero de farmacéuti-
COS que prestaran atencidn; recursos materiales
de que se dispondra; y participacién en los pro-
gramas de uso racional del medicamento y edu-
cacion sanitaria.

8. Los méritos alegados en los expedientes de
creacion de nuevas oficinas de farmacia por quie-
nes sean adjudicatarios de la misma no podran
ser tenidos en cuenta en los sucesivos expedien-
tes de creacion de oficinas de farmacia.

9. La adjudicacion por resolucién firme en via
administrativa a un farmacéutico titular de una ofi-
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cina de farmacia de otra de nueva apertura deter-
minara automaticamente la pérdida de la autoriza-
cion de la primera, aun en caso de renuncia a la
nueva oficina adjudicada.

No obstante, en caso de que se recurriera la
resolucion de adjudicacién en via jurisdiccional, la
oficina de farmacia perdida no entrard en concur-
so hasta haber recaido sentencia firme, si bien la
Administracion garantizari en todo caso la asis-
tencia farmacéutica a la poblacién. Si dicha sen-
tencia anulase la adjudicacién efectuada en via
administrativa, la antigua oficina de farmacia se
adjudicara directamente a quien fue su titular.

10. Reglamentariamente se estableceran las
medidas cautelares conducentes a evitar que se
obstaculice el procedimiento de autorizacion de
nuevas oficinas de farmacia o la apertura de las
ya autorizadas.

Articulo 34. Autorizaciones administrativas.

1. Las autorizaciones administrativas que otor-
gue la Administracién de la Comunidad Foral para
la instalacion de nuevas oficinas de farmacia en
Navarra tendran las siguientes caracteristicas:

— Seran personales al farmacéutico autoriza-
do.

— Seran intransferibles.

— Caducaran por cualquiera de las siguientes
causas: renuncia de su titular, jubilacién, falleci-
miento, inhabilitacién profesional, suspension
definitiva de funciones, incapacitacion laboral per-
manente, total o absoluta, declaracién judicial de
ausencia o incompatibilidad legal de su titular, asi
como conseguir otra autorizaciéon para la apertura
de farmacia en otro nucleo de poblacion.

2. No estaran sujetos a lo dispuesto en la pre-
sente ley la cesion, traspaso o venta para otros
usos de los locales y demas enseres, los cuales
guedaran sometidos al régimen juridico que les
sea de aplicacion.

Articulo 35. Convocatoria publica de autoriza-
ciones.

1. El Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra en el plazo maximo de seis meses desde
la entrada en vigor de la presente ley foral convo-
card de oficio concurso publico para la adjudica-
cion de las oficinas de farmacia en el &mbito de la
Comunidad Foral que resulten de los criterios de
planificacion previstos en la presente ley foral a la
misma. El citado concurso publico se resolvera
conforme a los criterios de adjudicacion previstos
en el articulo anterior y al baremo que reglamen-
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tariamente ha de elaborarse por el Departamento
de Salud.

2. Anualmente, durante el primer semestre del
afio, el Departamento de Salud iniciara de oficio
mediante convocatoria publica el procedimiento
de adjudicacion de nuevas oficinas conforme a
los incrementos de poblacion del afio anterior,
una vez conocidos los datos de revision de los
padrones municipales de habitantes; o, en su
caso, anunciara la no procedencia de nuevas ofi-
cinas de farmacia.

Articulo 36. Traslado de las oficinas de farma-
cia.

1. Solo se autorizara el traslado de las oficinas
de farmacia dentro de la misma zona basica de
salud y en las condiciones que reglamentariamen-
te se determinen.

2. Los traslados de oficinas de farmacia esta-
ran sujetos al procedimiento de autorizacion admi-
nistrativa, asi como a las condiciones y requisitos
gue reglamentariamente se fijen. Los traslados
podran ser forzosos, provisionales y voluntarios.

a) Son traslados forzosos y tienen caracter
definitivo aquellos en los cuales la prestacion del
servicio de una oficina de farmacia no pueda con-
tinuar en el local en que esté instalada y no exista
posibilidad de retorno al mismo, bien por las con-
diciones fisicas de las instalaciones, o bien por-
que el titular pierda la disponibilidad juridica de
dicho local.

b) Son traslados provisionales los que se pro-
duzcan por obras, derrumbamiento o demolicién
del edificio y que supongan el cierre temporal de
la oficina de farmacia en su emplazamiento, auto-
rizandose con cardcter transitorio su funciona-
miento en otras instalaciones, con el compromiso
y la obligacién del titular a que la oficina de farma-
cia retorne a su primitivo local en el plazo que
reglamentariamente se determine.

Transcurrido el plazo otorgado sin que la ofici-
na de farmacia haya retornado a su lugar, se pro-
cederd al cierre del local donde se hubiera insta-
lado provisionalmente. Podréa regularse un
procedimiento de autorizacion de urgencia para
traslados provisionales.

¢) Son traslados voluntarios todos los demés
que se produzcan a instancias del titular de la ofi-
cina de farmacia.

3. La nueva situacion de la oficina de farmacia
en los traslados voluntarios y forzosos definitivos
respetara las condiciones sefialadas en el punto 5
del articulo 41 de la presente ley foral. En los tras-
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lados provisionales con obligaciéon de retorno, las
distancias minimas a que se refiere el articulo
41.5 se reducen a cien metros.

4.- El Departamento de Salud velara por que
la poblacién afectada por el cierre temporal tenga
la atencién farmacéutica debida.

Articulo 37. Cierre voluntario.

1. Ser& preceptiva la autorizacion administrati-
va para proceder al cierre voluntario definitivo de
una oficina de farmacia.

2. La autorizacién sanitaria, oidos los colegios
oficiales de farmacéuticos, podra autorizar excep-
cionalmente el cierre temporal de la oficina de far-
macia durante un periodo maximo de dos afios,
siempre que las que permanezcan abiertas pres-
ten la suficiente y adecuada atencion farmacéuti-
ca.

3. Dicho plazo no sera de aplicacion a los cie-
rres forzosos por sancion administrativa o inhabili-
tacion profesional o penal, o de cualquier otra
indole que afecte al titular.

Articulo 38. Transmision “inter vivos”.

1. No podran ser transmitidas las oficinas de
farmacia adjudicadas por concurso con posteriori-
dad a la entrada en vigor de la presente ley foral.

2. La transmisién mediante actos “inter vivos”,
ya sea total o parcial, de las oficinas de farmacia
obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor
de la presente ley foral estara sujeta al procedi-
miento, condiciones y requisitos que reglamenta-
riamente se establezcan.

Articulo 39. Transmision “mortis causa”.

1. En caso de fallecimiento del farmacéutico
titular de la oficina de farmacia obtenido con ante-
rioridad a la entrada en vigor de la presente ley
foral, los herederos deberan comunicar a la auto-
ridad sanitaria su voluntad de continuar o cerrar
definitivamente la oficina de farmacia.

Dicha comunicacién se formulara en el plazo
maximo de veinte dias y habrd de acompanarse
de la propuesta de designacién de regente. De no
hacerse en este tiempo y modo, la Administracién
sanitaria iniciara de oficio el expediente de cierre
de la oficina de farmacia.

2. La regencia a que se refiere el punto ante-
rior tendrd una duracién méaxima de doce meses.
Transcurrido dicho plazo sin que se haya solicita-
do la transmision o cierre de la oficina de farma-
cia, se extinguira la autorizacién administrativa
existente, procediéndose de oficio a tramitar el
expediente de cierre de la oficina.

3. En el supuesto de fallecimiento del farma-
céutico titular, podran continuar con la oficina de
farmacia el conyuge o alguno de los herederos en
primer grado, siempre que sean farmacéuticos y
cumplan los requisitos exigidos.

4. lgualmente podran continuar con la oficina
de farmacia el conyuge o cualquiera de los here-
deros en primer grado que al tiempo del falleci-
miento del titular estén cursando estudios de far-
macia, siempre que los finalicen en el plazo de
cinco afos. Durante este tiempo la oficina de far-
macia estara atendida por un farmacéutico
regente.

Articulo 40. Limitaciones a la transmision.

1. Las oficinas de farmacia obtenidas con
anterioridad a la entrada en vigor de la presente
ley no podran transmitirse desde el momento en
que su titular haya presentado solicitud de autori-
zacién de apertura de otra farmacia o participe en
un concurso publico a tal efecto. Esta limitacion
se mantendra en tanto no se agote la via adminis-
trativa en la resolucion del expediente de apertura
Yy, en su caso, se extendera hasta que no se
resuelva con caracter definitivo en la via jurisdic-
cional.

2. Cuando el titular de una farmacia obtenido
con anterioridad a la entrada en vigor de la pre-
sente ley obtenga la autorizacién firme de apertu-
ra de una nueva oficina de farmacia, la autoriza-
cién primera caducara automaticamente, asi
como el derecho de transmision de la misma.

3. La caducidad de una autorizacion y el consi-
guiente cierre de la oficina de farmacia no afecta-
ran al régimen legal aplicable a los locales, insta-
laciones y enseres, de conformidad con lo
dispuesto en la legislacion civil.

4. En los casos de cierre forzoso de una ofici-
na de farmacia por sancion administrativa o inha-
bilitacion profesional o penal o de cualquier otra
indole de su titular, éste no podra transmitir dicha
oficina de farmacia durante el tiempo en que la
misma permanezca clausurada.

Articulo 41. Criterios de planificacion.

1. El Gobierno de Navarra efectuard la planifi-
cacion farmacéutica de la Comunidad Foral
tomando como marco de referencia las zonas
basicas de salud establecidas mediante la Ley
Foral 22/1985, de Zonificacién Sanitaria, y la Ley
Foral 10/90, de Salud.

2. Todas las zonas basicas de salud deberan
tener cubiertas sus necesidades de atencién far-
macéutica conforme al criterio de planificacion
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derivado del presente articulo. En todos los muni-
cipios o0 concejos de Navarra podra existir al
menos una oficina de farmacia, una vez cubierta
la planificacién farmacéutica prevista en esta ley
foral.

3. Atendiendo a la realidad sociogeogréafica de
Navarra y para lograr los objetivos de la presente
ley foral, se establecen los siguientes modulos
para establecer el nimero de oficinas de farmacia
conforme al criterio de planificacion de la presente
ley foral:

a) Zona basica de salud con poblacion inferior
a 5.000 habitantes: una oficina de farmacia por
cada 1.500 habitantes.

b) Zonas béasicas de salud con poblaciones
superiores a 5.000 habitantes: una oficina de far-
macia por cada 1.750 habitantes.

Una vez cubierto este médulo poblacional tras
la convocatoria publica prevista en la presente ley
foral, podra establecerse una nueva oficina siem-
pre que se supere dicho maédulo.

4. Cuando se autorice la apertura de una
nueva oficina de farmacia, o el traslado de alguna
de las ya establecidas, la Administracion sanitaria
habra de tener en cuenta la dispersiéon geografica
y poblacional del nucleo, asi como la densidad de
poblacién y la demanda asistencial, autorizando
un emplazamiento que garantice el adecuado ser-
vicio farmacéutico a la poblacién.

5. La distancia entre oficinas de farmacia exis-
tente o de nueva instalacién no podra ser inferior
a 150 metros.

6. El establecimiento de una oficina de farma-
cia, sea por razoén de nueva instalacion o traslado,
no podra hacerse a una distancia inferior a 150
metros de cualquier centro sanitario publico, de
financiacion publica o concertado, excepto en los
nucleos de poblacion donde sélo pueda autorizar-
se una oficina de farmacia.

Articulo 42. Referencias.

1. Todas las referencias a habitantes de esta
ley foral se entienden a la poblacidon que conste
en el padron municipal vigente en el momento de
presentarse la solicitud.

2. Todas las referencias a distancias se refie-
ren al camino urbanizado y vial mas corto.

3. Reglamentariamente se determinara el pro-
cedimiento para la medicion de distancias entre
oficinas de farmacia, y entre éstas y los centros a
que se refiere el articulo 41 y 6 de la presente ley
foral.
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Seccién 22
Botiquines

Articulo 43. Supuestos de autorizacion y con-
diciones de funcionamiento.

1. En casos excepcionales de insuficiencia del
servicio farmacéutico a nucleos de poblacion, en
areas de dispersién poblacional, y en atencién a
criterios de equidad, el Departamento de Salud
podra autorizar la apertura de un botiquin, vincu-
lado a una oficina de farmacia, conforme a lo pre-
visto en la legislacion basica del Estado y en la
presente ley foral, en orden a garantizar la aten-
cién farmacéutica.

2. Corresponde la iniciativa para la instalacién
de un botiquin, indistintamente, a las entidades
locales interesadas, al Consejo de Salud de la
zona basica de salud respectiva, al propietario-
titular de oficina de farmacia abierta al publico
interesado y al propio Departamento de Salud.

3. La atencion al botiquin la realizara un far-
macéutico que preste sus servicios profesionales
en la oficina de farmacia, bien su titular u otro far-
macéutico, debiendo garantizar el titular el servi-
cio en ambos establecimientos, compaginando
los horarios o cubriendo ambos con el personal
correspondiente.

4. El horario de funcionamiento de cada boti-
quin se fijara individualmente para cada botiquin,
y durante el mismo sera obligatoria la presencia
de un farmacéutico.

5. Reglamentariamente se desarrollaran las
condiciones de instalacién y funcionamiento de
los botiquines.

Seccién 32
De los Servicios Farmacéuticos de Atencién
Primaria

Articulo 44. Disposiciones generales.

1. La asistencia farmacéutica en los centros de
salud y estructuras de atencion primaria se llevara
a cabo a través de los servicios farmacéuticos de
atencion primaria.

2. Cada zona bésica de salud contard con un
servicio de farmacia de atencion primaria para las
funciones que le son propias.

3. En todos los centros de salud o estructuras
de atencion primaria del area donde no se ubique
el servicio de farmacia, se autoriza la existencia
de depésitos de medicamentos, dependientes del
mismo.
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4. Reglamentariamente se estableceran los
requisitos materiales y condiciones técnicas con
que habran de contar los servicios farmacéuticos
de atencién primaria.

Articulo 45. Funciones.

1. Los servicios de farmacia de atencion pri-
maria realizan funciones y actividades orientadas
a promover el uso racional del medicamento.

2. Son funciones de los servicios farmacéuti-
cos de atencién primaria:

a) Asumir la responsabilidad técnica de la
adquisicion, custodia, conservacion y suministro
de medicamentos a los depésitos dependientes
de ellos, asi como de la dispensacion de medica-
mentos para su aplicacion dentro del servicio o de
las estructuras de atencidn primaria del sistema
publico de salud.

b) Preparar formulas magistrales o preparados
oficinales para su aplicaciéon dentro de las estruc-
turas de atencién primaria y centros de salud.

c) Establecer un sistema eficaz y seguro de
suministro, custodia y distribucién de medicamen-
tos en los depdsitos.

d) Formar parte de los Consejos de Salud de
la zona basica en las que puedan ser Utiles sus
conocimientos.

d) Promover la elaboracion, actualizacion y
difusién de la guia farmaco-terapéutica de su area
de salud.

e) Informacion sobre medicamentos a los pro-
fesionales sanitarios del &rea.

f) Educacion sanitaria sobre medicamentos.

g) Colaboracion con las oficinas y servicios de
farmacia de su area.

h) Andlisis de utilizacion de medicamentos de
su area.

i) Colaborar con el sistema de farmacovigilan-
cia en la deteccion de los efectos adversos de los
medicamentos.

f) Promover el uso racional de medicamentos
en su servicio y area sanitaria.

g) Promover o colaborar en los programas que
se establezcan en su area sanitaria en relacion
con el uso racional del medicamento.

m) Colaborar en los programas que promueva
la Administracion sanitaria.

n) Colaborar con los equipos de atencién pri-
maria en la elaboracién y ejecucién de programas

sanitarios y en la elaboracién y seguimiento de
protocolos de tratamiento.

a) Participar en los programas de investigacion
y ensayos clinicos.

f) Cualesquiera otras que reglamentariamente
se establezcan.

Articulo 46. Recursos humanos.

1. El Servicio farmaceutico de atencion prima-
ria estara para su funcionamiento bajo la respon-
sabilidad directa de un farmacéutico, cuya pre-
sencia y actuacion profesional es necesaria para
el desarrollo de las funciones previstas en el arti-
culo 45.

2. Cada zona basica de salud contara con al
menos un farmacéutico. En caso de insuficiente
nivel poblacional de la zona basica, y de forma
justificada, el Departamento de Salud podra agru-
par la atencién farmacedtica de las estructuras de
atencion primaria de dos 0 mas zonas basicas,
siempre que la poblacién atendida no supere los
30.000 habitantes.

3. El Departamento de Salud convoca oposi-
ciones para dotar a cada zona béasica de salud del
personal necesario para el cumplimiento de las
funciones previstas en el articulo 45 de la presen-
te ley.

Articulo 47. Registros.

1. Ademas de los registros legalmente estable-
cidos, los servicios farmacéuticos deberan mante-
ner en el ejercicio de sus funciones los siguientes:

— De adquisicién y dispensacién de estupefa-
cientes y psicotropos y de medicamentos de
especial control médico.

— De caducidades.

— De férmulas magistrales y preparados ofici-
nales elaborados.

— Diario de temperaturas.

2. Los anteriores registros podran realizarse
mediante la utilizacion de medios informaticos.

TITULO 1l
Atencidén farmacéutica en hospitales y centros
sociosanitarios

Seccién 12
Disposiciones Generales

Articulo 48. Atencidon Farmacéutica en los
hospitales y centros sociosanitarios

1. La atencion farmacéutica en hospitales y
centros sociosanitarios que cuenten con servicios
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sanitarios se prestara a través de servicios de far-
macia y depdsitos de medicamentos.

2.- A los efectos de esta ley tendran la consi-
deracion de centros sociosanitarios aquellos que
atiendan a sectores de poblacion tales como per-
sonas mayores, discapacitados, internos en cen-
tros penitenciarios y cualesquiera otras cuyas
condiciones de salud requieran, ademas de las
atenciones sociales, determinada asistencia sani-
taria.

Seccién 22
Servicios de farmacia en hospitales y centros
sociosanitarios

Articulo 49. Ser& obligatorio el establecimien-
to de un servicio de farmacia en:

a) Todos los hospitales que dispongan de cien
0 Mas camas.

b) Todos los centros sociosanitarios que dis-
pongan de 200 o mas plazas de residentes, sien-
do al menos 100 personas asistidas.

¢) Los hospitales de menos de cien camas y
centros de servicios sanitarios de menos de 100
plazas de asistidos que, en funcién de la tipologia
y volumen de actividad asistencial, se determinen
reglamentariamente.

Articulo 50. Funciones.

Los servicios de farmacia desarrollaran las
siguientes funciones:

— Participar en el proceso de seleccién de los
medicamentos y productos sanitarios a adquirir
por el centro, actuando, en todo caso, bajo crite-
rios de eficacia, seguridad, calidad y coste.

— Responsabilizarse de la adquisicion y dis-
pensacion, desde un punto de vista técnico, de
los medicamentos adquiridos por el hospital, asi
como de la cobertura de necesidades, almacena-
miento, periodo de validez, conservacion, custo-
dia y distribucion.

— Elaborar, conservar, custodiar y dispensar
las férmulas magistrales y preparados oficinales,
garantizando su calidad a través del cumplimiento
de las normas de correcta fabricacion.

— Establecer un sistema eficaz y seguro de
distribucién de medicamentos en el centro, con la
implantacion de medidas que garanticen su
correcta administracion.

— Dispensar y controlar los medicamentos
para su aplicacion dentro de estos establecimien-
tos o para los que exijan una particular vigilancia,
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supervisién y control del equipo multidisciplinar de
atencion a la salud.

— Participar en los programas de control de
calidad asistencial del hospital, formando parte de
las comisiones o grupos de trabajo en las que
sean Utiles sus conocimientos.

— Cumplir y hacer cumplir los requisitos que
establecen las normas vigentes para el uso de
estupefacientes, psicotropos y otros productos
sometidos a restricciones especiales, asi como
sobre sustancias y productos en fase de investi-
gacion clinica.

— Implantar un sistema de informacion de
medicamentos, asi como un sistema de farmaco-
vigilancia interhospitalario.

— Colaborar con las estructuras de atencion
primaria y especializada en el ambito del uso
racional de los medicamentos.

— Desarrollar programas de investigacion,
incluida la participacién en ensayos clinicos.

— Realizar o colaborar en actividades de far-
macocinética clinica.

— Cualesquiera otras funciones que contribu-
yan al mejor uso de medicamentos y productos
sanitarios.

Articulo 51. Requisitos de los farmacéuticos.

1. Tanto el responsable del servicio de farma-
cia hospitalaria como los demas farmacéuticos
gue presten sus servicios en los mismos deberan
estar en posesion del titulo de farmacéutico espe-
cialista.

2. El Departamento de Salud convocaran las
plazas que conforme al presente articulo deban
cubrirse en centros asistenciales de hospitales
publicos.

Seccion 32
Depésitos de medicamentos de hospitales y
centros de asistencia social en régimen de
internado.

Articulo 52. Los hospitales con menos de cien
camas Yy los centros de asistencia social en régi-
men de internado con menos de 75 plazas de
asistidos contaran con un depdsito de medica-
mentos, siempre que, voluntariamente o por no
estar incluidos en el punto c del articulo 49 de la
presente ley foral, no tengan establecido un servi-
cio de farmacia. Estos depdsitos se hallaran vin-
culados a un servicio de farmacia o a una oficina
de farmacia, preferentemente de la misma zona
béasica de salud.
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Articulo 53. Funciones.

Los depositos de medicamentos en los hospi-
tales y centros de asistencia social en régimen de
internado deberan estar bajo la responsabilidad
de un farmacéutico que debera ejercer como
minimo las siguientes funciones:

— Participar en la seleccién y adquisicion de
medicamentos y productos sanitarios.

— Establecer sistemas racionales de distribu-
cion, dispensacién y control de los medicamentos.

— Establecer un sistema de farmacovigilancia,
y realizar actividades de informacion dirigidas a
profesionales sanitarios y pacientes.

— Velar por el cumplimiento de la legislacién
sobre estupefacientes y psicotropos.

— Cualesquiera otras funciones que contribu-
yan al mejor uso de medicamentos y productos
sanitarios.

TITULO IV
Almacenes de distribucion

Articulo 54. Disposiciones generales.

1. Para facilitar la distribucién de las especiali-
dades farmacéuticas y sustancias medicinales
destinadas a constituir un medicamento desde los
laboratorios fabricantes y los importadores a las
oficinas de farmacia y servicios de farmacia legal-
mente autorizados, asi como a los establecimien-
tos autorizados para la dispensacion de medica-
mentos veterinarios, podra utilizarse la mediacion
de los almacenes mayoristas.

2. La mediacion de los almacenes mayoristas
en la distribucion de especialidades farmacéuticas
y sustancias medicinales es libre y voluntaria.

Articulo 55. Autorizaciones administrativas.

1. Cualquier almacén que disponga de ubica-
cion fisica en Navarra, independientemente de
gue realice sus actividades en esta Comunidad
Foral, estara sujeto a las siguientes autorizacio-
nes administrativas:

a) Autorizacién de creacion e instalacion.
b) Autorizacién de apertura y funcionamiento.
¢) Autorizacion de traslado.

d) Autorizacion de modificacién de instalacio-
nes.

e) Autorizacion de cierre.

2. La autorizacion de un almacén de distribu-
cién no incluye autorizacion para la dispensacion
de medicamentos al publico.

3. Los cambios de titularidad de los almacenes
farmacéuticos se notificaran a la Administracion
sanitaria en el plazo de 30 dias.

Articulo 56. Recursos humanos.

1. Los almacenes farmacéuticos deberan dis-
poner en cada centro de un director técnico, licen-
ciado en farmacia.

2. Atendiendo al volumen de actividad profe-
sional del almacén farmacéutico se reglamentara
la necesidad de farmacéuticos adicionales, ade-
mas del director técnico.

3. Reglamentariamente se regulan las funcio-
nes del director técnico de locales, o existencias y
demas circunstancias de funcionamiento de los
almacenes de distribucion.

TITULO V
De los establecimientos autorizados parala
dispensacion de medicamentos veterinarios

Articulo 57. Disposiciones generales.

1. Nadie podra poseer o tener bajo su control
con fines industriales o comerciales medicamen-
tos veterinarios o sustancias anabolizantes,
antiinfecciosas, antiparasitarias, antiinflamatorias,
hormonales o psicotdpicas o cualquier medica-
mento que constituya un riesgo para la salud, que
puedan utilizarse como medicamento veterinario,
a menos que tenga autorizacion expresa del
Departamento de Salud previo informe favorable
del Departamento de Agricultura.

2. Queda prohibida la elaboracién, fabricacion,
importacion, exportacién, distribucién, comerciali-
zacion, prescripcion, dispensacioén y utilizacién de
productos o preparados que se presenten con
caracteristicas de medicamentos veterinarios y no
estén legalmente reconocidos como tales.

Articulo 58. Medicamentos veterinarios.

Tendran el tratamiento legal de medicamentos
veterinarios, a efectos de la aplicacién de la pre-
sente ley, todos aquellos reconocidos como tales
en la legislacion del Estado.

Articulo 59. Establecimientos de dispensa-
cion.

1. Los establecimientos autorizados para la
dispensacion de medicamentos veterinarios en

Navarra seran, siempre bajo el control de sus res-
pectivos servicios farmacéuticos:
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— Las oficinas de farmacia.
— Entidades o agrupaciones ganaderas.
— Establecimientos comerciales detallistas.

— Botiquines de urgencia para provisién de
medicamentos veterinarios, por razones de urgen-
cia o lejania, en la forma que reglamentariamente
se determine.

Reglamentariamente se estableceran las
caracteristicas y condiciones de los estableci-
mientos de dispensacion, asi el control de la
adquisicién y cesion de medicamentos por los
profesionales veterinarios, actividades que no
implicaran actividad comercial, para los casos de
urgencia, lejania o cuando por imposicion legal la
aplicacion tenga que ser efectuada personalmen-
te por el facultativo o bajo su directa direccion y
control.

2. Quedan excluidos los almacenes mayoris-
tas y los depdsitos de los laboratorios preparado-
res de medicamentos veterinarios cuyo fin sera el
suministro de estos medicamentos a otros alma-
cenes mayoristas y a los establecimientos legal-
mente autorizados para la dispensacion.

3. En todos los casos la dispensacién de los
medicamentos veterinarios se realizara en los
envases originales intactos.

TITULO VI
Régimen de incompatibilidades

Articulo 60. Disposiciones generales.

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades
vigentes con caracter general el ejercicio profesio-
nal del farmacéutico en los establecimientos y
servicios descritos en el articulo 2 de esta ley foral
es incompatible:

a) Entre si, excepto para los botiquines y
depositos de medicamentos. Esta incompatibili-
dad no sera de aplicacion a los farmacéuticos
contratados a tiempo parcial.

b) Con el ejercicio clinico de la medicina,
odontologia, enfermeria y veterinaria.

¢) Con cualquier actividad laboral no contem-
plada en esta ley pero que impida la presencia
fisica del farmacéutico en el horario ordinario o en
los turnos de servicio de urgencia establecidos en
cada caso.

d) Con cualquier clase de interés econémico
directo en los laboratorios farmacéuticos.
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e) Con cualquier actividad laboral en empre-
sas relacionadas con la elaboracion de medica-
mentos o productos sanitarios.

f) Con el desempefio de la funcion puablica, en
la forma que determine la legislacion especifica

TITULO VI
Régimen sancionador

Articulo 61. Infraccion.

1. Las infracciones de los preceptos de esta
ley foral y de la normativa que se dicte en desa-
rrollo de la misma seran objeto de sancién admi-
nistrativa, previa instruccion del correspondiente
procedimiento sancionador, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles, penales o de otro orden
gque puedan concurrir.

2. Las infracciones se califican como leves,
graves y muy graves atendiendo a los siguientes
criterios: riesgo para la salud, cuantia del benefi-
cio ilicitamente obtenido, grado de intencionalidad
y grado de incidencia en la sociedad de la altera-
cion producida y reincidencia en la comisién de
infracciones.

3. Se calificarAn como infracciones leves:

a) La modificacién por parte del titular de la
autorizacion de cualquiera de las condiciones en
base a las cuales se otorg6 la misma.

b) No aportar a la Administracién sanitaria en
la forma y plazos establecidos los datos que le
sean requeridos o que las entidades o personas
responsables estén obligados a suministrar por
razones sanitarias, técnicas, econémicas, admi-
nistrativas y financieras.

c) La falta de un ejemplar de la Real Farmaco-
pea Espafola y del Formulario Nacional en los
establecimientos obligados a ellos, u otra docu-
mentacion necesaria para el desarrollo de su acti-
vidad.

d) No contar las entidades de distribuciéon y
dispensacién con las existencias de medicamen-
tos adecuadas para la normal prestaciéon de sus
actividades o servicios, asi como no disponer de
las existencias minimas establecidas.

e) Dificultar la labor inspectora mediante cual-
quier accién u omision que perturbe o retrase la
misma.

f) Dispensar medicamentos transcurrido el
plazo de validez de la receta.

g) No cumplimentar correctamente los datos y
advertencias que deben contener las recetas nor-
malizadas.
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h) Realizar la sustitucion de una especialidad
farmacéutica, en los casos que ésta sea posible,
incumpliendo los requisitos establecidos al efecto.

i) Incumplimiento del deber de colaborar con la
Administracién sanitaria en la evaluacion y control
de medicamentos.

j) El incumplimiento de los requisitos, obliga-
ciones o prohibiciones establecidas en esta ley
foral y disposiciones que la desarrollen que, en
razon de los criterios contemplados en este arti-
culo, merezcan la calificacién de leves o no pro-
ceda su calificacién como faltas graves o muy
graves.

k) El ofrecimiento directo o indirecto de cual-
quier tipo de incentivo, primas u obsequios efec-
tuados por quien tenga intereses directos o indi-
rectos en la produccién, fabricacion vy
comercializaciéon de medicamentos a los profesio-
nales sanitarios implicados en el ciclo de prescrip-
cion, dispensacién y administracion.

4. Se calificardn como infracciones graves:

a) La elaboracion, fabricacion, importacion,
exportacion y distribucion de medicamentos por
personas fisicas o juridicas que no cuenten con la
preceptiva autorizacion.

b) No realizar en la elaboracién, fabricacion,
importacién, exportacion y distribucién de medica-
mentos los controles de calidad exigidos en la
legislacion sanitaria o efectuar los procesos de
fabricacion o control mediante procedimientos no
validados.

c) El funcionamiento de una entidad dedicada
a la elaboracion, fabricacién y distribucién de
medicamentos sin que exista nombrado y en acti-
vidad un director técnico, asi como el resto del
personal exigido en cada caso.

d) El funcionamiento de los servicios farma-
céuticos y oficinas de farmacia sin la presencia y
actuacion profesional del farmacéutico responsa-
ble, asi como el incumplimiento de las obligacio-
nes inherentes a la actuacion profesional de los
farmacéuticos en los establecimientos regulados
por la presente ley foral.

e) Incumplir el director técnico y demas perso-
nal las obligaciones que competen a sus cargos.

f) Impedir la actuacion de los inspectores,
debidamente acreditados, en los centros en los
que se elaboren, fabriquen, distribuyan y dispen-
sen medicamentos.

g) La preparacién o féormulas magistrales y
preparados oficinales incumpliendo los requisitos
legales establecidos.

h) Distribuir o conservar los medicamentos sin
observar las condiciones exigidas, asi como
poner a la venta medicamentos alterados, en
malas condiciones o, cuando se haya sefalado,
pasado el plazo de validez.

i) Realizar ensayos clinicos sin la previa autori-
zacion administrativa.

j) La preparacion individualizada de vacunas y
alergenos en establecimientos distintos a los
autorizados.

k) Dispensar medicamentos en establecimien-
tos distintos a los autorizados.

I) La negativa a dispensar medicamentos sin
causa justificada y la dispensacién de medica-
mentos sin receta o sin exigir las condiciones o
restricciones especiales exigidas para esa modali-
dad de prescripcion.

m) La sustitucion en la dispensacion de espe-
cialidades farmacéuticas contraviniendo lo dis-
puesto en el articulo 90 de la Ley 25/90, de 20 de
diciembre, del Medicamento.

n) Cualquier acto u omision encaminado a
coartar la libertad del usuario en la eleccion de la
oficina de farmacia.

0) Incumplimiento por parte del personal sani-
tario del deber de garantizar la confidencialidad y
la intimidad de los pacientes en la tramitacion de
las recetas y ordenes médicas.

p) Realizar promocion, informacién o publici-
dad de medicamentos no autorizados o sin ajus-
tarse a las condiciones establecidas en la autori-
zacion de comercializacién, a lo dispuesto en la
Ley del Medicamento y la legislacion general
sobre publicidad.

g) No contar una entidad con un servicio farma-
céutico cuando sea preceptivo segln esta ley foral.

r) La reincidencia en la comision de infraccio-
nes leves, asi como la comisiéon de alguna de las
infracciones calificadas como leves cuando con-
curran de forma grave las circunstancias previstas
en el apartado 2 del presente articulo.

s) Cualquier otra actuacion que se califique
como grave en la normativa sanitaria general o
especifica.

5. Se calificaran como infracciones muy graves:

a) La elaboracion, fabricacion, importacion,
exportacion, distribucién, comercializacion, pres-
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cripcion y dispensacién de productos o prepara-
dos que se presenten como medicamentos sin
estar legalmente reconocidas.

b) La puesta en el mercado de medicamentos si
haber obtenido la preceptiva autorizacion sanitaria.

¢) La importacién y exportacién de sangre, flui-
dos, glandulas y tejidos humanos de sus compo-
nentes y derivados sin la previa autorizacion.

d) Incumplimiento de las medidas cautelares y
definitivas sobre medicamentos que las autorida-
des sanitarias competentes acuerden por causa
grave de salud publica.

e) Realizar ensayos clinicos sin ajustarse al
contenido de los protocolos en base a los cuales
se hayan otorgado las autorizaciones; o bien sin
contar con el consentimiento de la persona sujeto
del mismo o, en su caso de su representante, o el
incumplimiento sustancial del deber de informa-
cion sobre el ensayo clinico en el que participa
como sujeto.

f) La preparacion de remedios secretos.

g) El ofrecimiento de prima, obsequios, pre-
mios, concursos o similares como métodos vincu-
lados a la promocién o venta al pablico de los pro-
ductos regulados en esta ley foral.

h) La reincidencia en la comisiéon de infraccio-
nes graves, asi como la comision de algunas de
las infracciones calificados como graves cuando
ocurran de forma grave las circunstancias previs-
tas en el apartado 2 del presente articulo.

i) Cualquier otra actuacion que se califique
como muy grave en la normativa sanitaria general
o especifica.

Articulo 62. Sanciones

1. Las infracciones sefaladas en la presente
ley foral seran sancionadas conforme a lo esta-
blecido en el articulo 109 de la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento, aplicando una
graduaciéon minima, media y maxima a cada nivel
de infraccion en funcion de la negligencia, inten-
cionalidad, el grado de connivencia, fraude,
incumplimiento de las advertencias previas, cifra
de negocios de la entidad, el perjuicio causado, el
nimero de personas afectadas, los beneficios
obtenidos con la infraccion, asi como de la per-
manencia o transitoriedad de los riesgos:

a) Infracciones leves:
Grado minimo: Hasta 100.000 pesetas.

Grado medio: Desde 100.001 a 300.000 pese-
tas.
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Grado maximo: Desde 300.001 a 500.000
pesetas.

b) Infracciones graves:

Grado minimo: Desde 500.001 a 1.150.000
pesetas.

Grado medio: Desde 1.150.001 a 1.800.000
pesetas.

Grado méximo: Desde 1.800.001 a 2.500.000
pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar
el quintuplo del valor de los productos o servicios
objeto de la infraccion.

¢) Infracciones muy graves:

Grado minimo: Desde 2.500.001 a 35.000.000
pesetas.

Grado medio: Desde 35.000.001 a 67.500.000
pesetas.

Grado maximo: Desde 67.500.001 a
100.000.000, pudiendo rebasar dicha cantidad
hasta alcanzar el quintuplo del valor de los pro-
ductos o servicios objeto de infraccion.

2. Sin perjuicio de la multa que corresponda
imponer, las infracciones en materia de medica-
mento seran sancionadas con el comiso, a favor
de la Hacienda Foral de Navarra, del beneficio ili-
cito obtenido como consecuencia de la perpetra-
cion de la infraccion; en este caso, la resolucion
administrativa determinara la cuantia del beneficio
ilicito obtenido.

3. Las infracciones leves y graves en su grado
minimo seran sancionadas por el Director General
de Salud, las graves en sus grados medio y méxi-
mo por el Consejero de Salud, y las muy graves
por el Gobierno de Navarra.

4. Ademas, en los supuestos de infracciones
muy graves, el Gobierno de Navarra podra acor-
dar el cierre temporal del establecimiento o servi-
cio por un plazo maximo de cinco afios.

5. El Gobierno de Navarra podra actualizar
mediante decreto foral las cantidades sefialadas
anteriormente.

Articulo 63. Procedimiento sancionador.

Las infracciones administrativas se sanciona-
ran previa instruccion del correspondiente proce-
dimiento sancionador incoado por el 6rgano com-
petente del Departamento de Salud, que sera
tramitado conforme a lo previsto en el Decreto
Foral 48/1996, de 22 de enero, por el que se
aprueba el procedimiento sancionador de las
infracciones en materia de sanidad. En defecto de
normativa procedimental especifica aplicable, se
aplicaran a estos expedientes las normas conteni-
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das en el Real Decreto 1398/1993, de 4 de agos-
to, por el que se aprueba el reglamento del proce-
dimiento para el ejercicio de la potestad sanciona-
dora, asi como la Ley 30/1992 de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones Publicas y del Procedimiento Adminis-
trativo comun, y demas disposiciones aplicables.

Articulo 64. Prescripcion y caducidad.

1. Las infracciones y sanciones a que se refiere
la presente ley calificadas como leves prescribiran
al afo, las calificadas como graves a los dos afios
y las calificadas como muy graves a los cinco afios.

2. El plazo de prescripcién de las infracciones
comenzara a correr el dia en que se hubiera come-
tido la infraccion y se interrumpira desde el momen-
to en que el procedimiento se dirija contra el pre-
sunto infractor y con conocimiento del interesado.

El plazo de prescripcién de las sanciones
comenzara a contarse desde el dia siguiente a
aquel en que adquiera firmeza la resolucién por la
que se impone la sancion.

3. Caducara la accién para perseguir las
infracciones cuando, conocida por la Administra-
cion la existencia de una infraccién y finalizadas
las diligencias dirigidas al esclarecimiento de los
hechos, hubiera transcurrido un afio sin que la
autoridad competente hubiera ordenado incoar el
oportuno procedimiento.

Articulo 65. Clausura y cierre de los estableci-
mientos, centros y servicios farmacéuticos.

El Departamento de Salud podra acordar, sin
gue tengan caracter de sancion, la clausura y cie-
rre de los establecimientos, centros y servicios
que no dispongan de las preceptivas autorizacio-
nes o registros o de cuya actuacion se derive ries-
go para la salud de la poblacién, asi como la sus-
pension del funcionamiento o la prohibicion de las
actividades que se lleven a cabo, hasta que se
corrijan los defectos o se cumplan los requisitos
establecidos.

Disposiciones transitorias

Primera.- El espacio destinado a consejo far-
macéutico en las oficinas de farmacia abiertas
con anterioridad a la entrada en vigor de esta ley
foral no seréa exigible, en tanto no se trasladen.

Segunda.- En tanto en cuanto no se resuelva
el concurso publico convocado por el Departa-
mento de Salud en el articulo 35 de la presente
ley foral, no se tramitaran solicitudes individuales
de autorizacion de nuevas oficinas de farmacia en
el &mbito de la Comunidad Foral.

Tercera.- Los procedimientos de autorizacion
gue a la entrada en vigor de esta ley foral no
hayan sido resueltos con caracter definitivo en via
administrativa se incorporaran a los concursos
previstos por esta ley, para ser resueltos de
acuerdo con lo en ella establecido.

Cuarta.- Las oficinas de farmacia cuya apertu-
ra se autorice en ejecucion de sentencias dictadas
con posterioridad a la entrada en vigor de esta ley
foral y que se dicten en aplicacién de la legislacion
anterior no serdn computadas a efectos de los cri-
terios establecidos en la presente ley.

Quinta.- La adscripcion a las oficinas de far-
macia de los botiquines existentes a la entrada en
vigor de esta ley, se mantendra en la misma situa-
cion, mientras los botiquines no se cierren, con
independencia de que se produzca cambio de
titularidad de las oficinas de farmacia a las que
estuviesen adscritos.

Disposicion derogatoria

Quedan derogadas, total o parcialmente, cuan-
tas disposiciones legales de igual o inferior rango
se opongan a lo dispuesto en esta ley foral y, en
concreto, el articulo 82 de la Ley Foral 10/1990, de
23 de noviembre, de Salud, el Decreto Foral
321/1996, de 9 de septiembre, por el que se esta-
blece el régimen provisional del servicio farmacéu-
tico en la Comunidad Foral de Navarra, el Decreto
Foral 539/1996, de 9 de septiembre, por el que se
establece el régimen provisional del servicio far-
macéutico en la Comunidad Foral de Navarra, el
Decreto Foral 539/1996, por el que se suspende la
vigencia y aplicacion del Decreto Foral 321/1996,
la Orden Foral 98/1996, de 11 de abiril, del Conse-
jero de Salud, por la que se crea la Comision Ase-
sora técnica de Ordenacion Farmacéutica y la
Orden Foral 113/1996, de 3 de mayo, del Conseje-
ro de Salud, por la que se ordenan las actuaciones
del Departamento de Salud y el Colegio Oficial de
famacéuticos en el procedimiento de apertura de
nuevas oficinas de farmacia.

Disposicion final

Se autoriza al Gobierno de Navarra para dictar
las disposiciones reglamentarias necesarias en
ejecucion y desarrollo de la presente ley foral, y
en concreto las referentes a la planificacion far-
macéutica regulada en el articulo 41.

La presente ley entrara en vigor el dia siguiente
de su publicacién en el Boletin Oficial de Navarra.
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SerieG:

INFORMES, CONVOCATORIAS E INFORMACION PARLAMENTARIA

Calendario de dias festivos y especiales entre semana para €l afio 2000,
para el personal al servicio del Parlamento de Navarra

En sesién celebrada el dia 14 de enero de
2000, la Mesa del Parlamento de Navarra adopté,
entre otros, el siguiente Acuerdo:

Visto el informe de la Letrada Mayor en funcio-
nes, asi como el escrito de 11 de enero de 2000
presentado por la Presidenta de la Junta de per-
sonal, y de conformidad con lo establecido en el
articulo 37 del Estatuto del Personal del Parla-
mento de Navarra, SE ACUERDA:

1° Se aprueba el calendario de dias festivos y
especiales entre semana para el afio 2000, para
el personal al servicio del Parlamento de Navarra
que sera el siguiente:

« Dia 5 de enero: jornada de trabajo de 8:00 a
14:00 horas.

» Dia 22 de abril: Sdbado Santo festivo.

e Dia 6 de julio: jornada de trabajo de 8:00 a
12:00, vispera de San Fermin.

 Dias 7 y 10 julio: festivos de San Fermin.

e Dias 11, 12, 13 y 14 de julio: jornada de tra-
bajo de 9:00 a 14:00 en San Fermin.

« Dia 26 de diciembre: jornada de trabajo de
9:00 a 14:00 horas.

El resto de dias festivos sera el establecido
con caracter general para la Administracion de la
Comunidad Foral.

2° La jornada diaria de trabajo seguira siendo
la actualmente vigente.

Sin perjuicio de los acuerdos que en el futuro
puedan alcanzarse y de las adecuaciones hora-
rias que, en su caso, fuese preciso realizar en
relaciéon con el cémputo anual de la jornada de
trabajo, se suspende a partir del 17 de enero de
2000, con caracter provisional, la obligacion de
recuperar el tiempo de trabajo a que se hace refe-
rencia en el punto 4° del Acuerdo suscrito entre
los representantes del Parlamento de Navarray la
Junta de Personal para el afio 1999, publicado en
el BOPN n° 28, de 9 de abril de 1999.

Durante la primera quincena del mes de enero
la jornada de trabajo sera de 8:00 a 15:00 horas.

En los meses de julio y agosto la jornada de
trabajo seré de 8:00 a 14:30 horas.

Para el resto del periodo se establecen los
siguiente turnos de trabajo en los que se incluira a
todo el personal, atendiendo a las particularida-
des de cada colectivo:

a) Turno de mafiana.
b) Turno de mafiana y tarde.
¢) Turno de tarde.

3° Publicar el presente Acuerdo en el Boletin
Oficial del Parlamento de Navarra.

Pamplona, 14 de enero de 2000

El Presidente: José Luis Castejon Garrués

Imprime: Graficas ONA, S. A.—Artica (Navarra).
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