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SerieA:

PROYECTOSDE LEY FORAL

Proyecto de L ey Foral de Atencion Farmacéutica

INFORME DE LA PONENCIA

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
112.1 del Reglamento de la Camara, se ordena la
publicacién en el Boletin Oficial del Parlamento de
Navarra del informe emitido por la Ponencia de la
Comision de Sanidad, relativo al proyecto de Ley
Foral de Atencion Farmacéutica, publicado en el
Boletin Oficial del Parlamento de Navarra numero
20, de 28 de febrero de 2000.

Pamplona, 31 de octubre de 2000

El Presidente: José Luis Castejon Garrués

INFORME

La Ponencia encargada de redactar el informe
sobre el proyecto de Ley Foral de Atencién Farma-
cédutica, integrada por los Parlamentarios Forales:

UPN

Titular: José Javier Vifies Rueda
Suplente: Pilar Abadia Gauna

SPN
Titular: Elena Torres Miranda
Suplente: Fernando Viedma Molero

EH
Titular: Félix José Puyo Rebollo
Suplente: Martin Arbizu Gofii

IUN-NEB
Titular: Isabel Arboniés Bermejo
Suplente: José Miguel Nuin Moreno

CDN
Titular: Juan Cruz Alli Aranguren
Suplente: José Andrés Burguete Torres

EA/EAJ-PNV
Titular: Begoia Errazti Esnal
Suplente: José M.2 Aierdi Fernandez de Barrena
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y asistida por el Letrado de la Camara D.
Pablo Luis Garcia Yarnoz, ha estudiado dicho
proyecto de Ley Foral, asi como las enmiendas
presentadas al mismo y, en cumplimiento de lo
dispuesto en los articulos 55.2 y 131 del Regla-
mento del Parlamento de Navarra, eleva a la
Comision el siguiente informe.

La Ponencia se constituy6 el dia 31 de mayo
de 2000 y ha celebrado reuniones los dias 19 y
26 de septiembre y 3, 4, 11, 13,18, 24, 25, 27 y
30 de octubre.

En dichas reuniones se ha deliberado sobre
las principales cuestiones que abordan el proyec-
to de Ley Foral y se han examinado las enmien-
das presentadas.

La Ponencia, debido a la complejidad del tra-
bajo encomendado derivada de la existencia de
un gran namero de enmiendas y de la voluntad
integradora y transaccional prestada por los Gru-
pos integrantes de la misma, ha decidido la elabo-
racion de un nuevo texto tomando como base el
texto del proyecto originario y las enmiendas pre-
sentadas al mismo, pero transigiendo las partes
en el contenido de lo que se ha ido incorporando
hasta dar lugar a un nuevo texto completo, fruto
de los trabajos realizados, que se adjunta como
Anexo. Este nuevo texto se incorpora como
Anexo a este Informe, de modo que el mismo
sirva de base para el debate en la Comision.

Por otra parte, la complejidad de los trabajos
de la Ponencia, de los que se ha dado cuenta a la
Mesa de la Camara, ha determinado que ésta lti-
ma abra un plazo para la reordenacién de
enmiendas, que finaliza el préximo dia 30 de
octubre, de modo que por parte de los Grupos
Parlamentarios se acomoden las enmiendas pre-
sentadas al proyecto originario al nuevo texto que
se incorpora como Anexo a este Informe.

El informe de la Ponencia y el Anexo resultan
aprobados al votar a favor los Grupos Parlamen-
tarios Union del Pueblo Navarro, Socialistas del
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Parlamento de Navarra, Euskal Herritarrok,
Izquierda Unida de Navarra-Nafarroako Ezker
Batua, Convergencia de Demdcratas de Navarra
y Eusko Alkartasuna/Eusko Alderdi Jeltzalea-Par-
tido Nacionalista Vasco.

Pamplona, 30 de octubre de 2000

José Javier Vifies Rueda Elena Torres Miranda
Félix José Puyo Rebollo Isabel Arboniés Bermejo
Juan Cruz Alli Aranguren Begofia Errazti Esnal

ANEXO
Proyecto de Ley Foral de Atencion
Farmacéutica

EXPOSICION DE MOTIVOS
I

Corresponde a los poderes publicos garantizar
el acceso de todos los ciudadanos al sistema
sanitario publico conforme a los principios de uni-
versalidad, equidad, eficiencia y calidad, en el
marco de sus respectivas competencias. A tal fin
Navarra ostenta competencias de caracter histori-
co-foral y, por otro lado, las de desarrollo legislati-
VO Yy ejecucion de la legislacion basica del Estado.

En este ambito competencial se encuentra la
regulacion de la atencién y de las prestaciones
farmacéuticas en Navarra, que se abordan en la
presente Ley Foral considerando de manera inte-
gral cuantos aspectos les atafie con el fin de ser
garante de los derechos de los ciudadanos y en
especial en su condicién de enfermos que hayan
de requerir asistencia farmacéutica. Una segunda
atencion han de merecer los profesionales que
sirven a los fines del sistema sanitario, en su con-
dicion de profesionales de libre ejercicio, aunque
sometidos a regulacion, dado el interés publico
del servicio sanitario; coordenadas ambas no con-
trapuestas aun cuando coincidan ambos intere-
ses: el del ejercicio profesional en libre competen-
cia y el de la propia administracién de los
servicios publicos sanitarios.

Cuanto conforma la atencion farmacéutica se
contempla en la presente Ley: por un lado defi-
niendo los actores que intervienen, y cual sea su
ambito de deberes y de obligaciones; el régimen
de autorizaciones en el ejercicio de los mismos; la
ordenacion que garantice el acceso de los ciuda-
danos a los servicios sin merma del libre ejercicio
profesional; y finalmente el régimen de interven-
cion de la administracién como garante de los
derechos y de las prestaciones en su condicién
de financiador y pagador de las mismas.

Finalmente se ha de contemplar, de acuerdo a
los principios de transparencia y participacion, el
organo de encuentro entre la autoridad sanitaria;
los servicios gestores; y los proveedores de la
atencion farmacéutica para lo que se crea la
Comision de Atencion Farmacéutica que ha de
permitir el aunar esfuerzos objetivos e intereses
en el seno de la misma.

Todo lo resefiado constituye el objeto de la
presente Ley Foral en los y términos que a conti-
nuacion se resefian.

Conforme al articulo 149.1.162 de la Constitu-
cion Espafiola de 1978, el Estado tiene compe-
tencia exclusiva sobre “Sanidad exterior. Bases y
coordinacién general de la sanidad. Legislacién
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 dicto 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-
teccién de la salud.

Por su parte, y referido a Navarra, la Ley
Organica 13/1982, de 10 de agosto, de Reintegra-
cion y Amejoramiento del Régimen Foral de
Navarra, conforme a su articulo 53.1 atribuye a
Navarra en materia de sanidad interior e higiene,
“... las facultades y competencias que actualmen-
te ostenta, y, ademas, el desarrollo legislativo y la
ejecucién de la legislacion basica del Estado”. A
tal efecto, continda el precepto citado, “dentro de
su territorio, Navarra podra organizar y adminis-
trar todos los servicios correspondientes a la
materia a la que se refiere el apartado anterior, y
ejercitara la tutela de las instituciones, entidades y
fundaciones relacionadas con las mismas”. Se
trata, pues, de preceptos que acogen un ambito
competencial de caracter mixto en el que se com-
binan aspectos competenciales de raiz histérico-
foral y de caracter autonémico. Respecto a los pri-
meros, es de resefiar que las instituciones forales,
amparadas en el Decreto-Ley de 4 de noviembre
de 1925 y en el Reglamento para la Administra-
cion Municipal de Navarra de 3 de febrero de
1928, en el &mbito de la normacién de los parti-
dos sanitarios, declararon cerrados determinados
partidos farmacéuticos por razén del numero de
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habitantes. Asimismo merece destacarse el
Decreto de 8 de enero de 1935 por el que se
reconoce competencia organizativa de los servi-
cios sanitarios de la Provincia.

Mas tarde mediante Real Decreto 1697/1985,
de 1 de agosto, se produce el traspaso de servi-
cios de la Administracion del Estado a la Comuni-
dad Foral de Navarra en materia de Sanidad,
entre los que se incluye (apartado 2, numero |
letra h, del Anexo del Acuerdo de la Junta de
Transferencias de 2 de julio de 1985) “el otorga-
miento de la autorizaciéon oportuna para la crea-
cién, construccion, modificacién, adaptacién o
supresion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios de cualquier clase y naturaleza, asi
como para la apertura y cese del funcionamiento,
incluidos los balnearios y entidades de seguro
libre de asistencia médico-farmaceutica, oficinas
de farmacia y los centros facultados para la expe-
dicion de los certificados de aptitud a que hace
referencia los articulos 265, apartado I, inciso b);
269, apartado Il, y 272, apartado |, inciso d), del
Cadigo de Circulacién”.

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 llevd 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.

La presente Ley Foral contiene un total de 50
articulos que se distribuyen a lo largo de tres Titu-
los: el primero dedicado a algunas generalidades
sobre la atencion farmacéutica, el segundo a las
especificidades de cada uno de los establecimien-
tos y servicios de atencion farmacéutica, y el ter-
cero al régimen sancionador.

El Titulo | de la presente Ley Foral engloba un
conjunto de normas generales que van desde su
objeto, definicion de atencién farmacéutica en la
gue se enmarca la misma, hasta la ordenacién
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sistematica de los establecimientos y servicios de
atencidn farmacéutica a los que afecta la Ley
Foral, clasificados en las distintas fases de distri-
bucién y dispensacién, incluyendo, en su Capitulo
Il mandatos especificos sobre determinadas
prohibiciones en materia de venta de medicamen-
tos, asi como las reglamentarias autorizaciones
administrativas. El Capitulo Ill contiene un pre-
cepto sobre el régimen de incompatibilidades de
los profesionales farmacéuticos y destaca el
Capitulo 1V dedicado a los derechos y obligacio-
nes, tanto del ciudadano respecto de la atencién
farmacéutica como de todos los profesionales
implicados en la misma. En la relacién que el
mismo contiene, y respecto a los derechos de los
ciudadanos, resaltar los que garantizan el acceso
al servicio farmacéutico, la calidad e informacién
de los medicamentos, y los mas estrictamente
personales, como la confidencialidad y la atencion
por un farmacéutico y la de dirigirse a la adminis-
tracion sanitaria para quejas, reclamaciones y
sugerencias respecto a dicho servicio. En cuanto
obligaciones, destacan la de participar en un uso
racional del medicamento (art. 10.2 apartado 5)
los relativos al trato con los profesionales farma-
céuticos (apartados 3 y 4) y a los requisitos para
la dispensacion (apartados 1y 2).

v

El Titulo Il comprende las especificidades que
la presente Ley Foral contempla para cada uno
de los establecimientos y servicios regulados en
la presente Ley Foral con las siguientes caracte-
risticas:

a) El Capitulo | recoge una escueta referencia
a los almacenes de distribucion, por encontrarse
regulados, ademas de en los aspectos mas subs-
tanciales, por la Ley del Medicamento, por el Real
Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, en el
cual se regulan los almacenes farmacéuticos y la
distribucién al por mayor de medicamentos de uso
humano y productos farmacéuticos.

b) Se refiere el Capitulo Il de la presente Ley
Foral a las oficinas de farmacia. El mismo es una
regulacion propia para la Comunidad Foral de
Navarra que viene siendo necesaria una vez
publicada la Ley 16/1997, de 25 de abiril, de regu-
lacién de servicios de las oficinas de farmacia, y
en el marco del derecho a la proteccién de la
salud que garantiza el articulo 43 de la Constitu-
cion. La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, articulo 103.3, ya anuncié la regulacién
de las oficinas de farmacia, y a su vez la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento
abund6 en la materia con el establecimiento de
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algunos principios sobre la ordenacion de las far-
macias, complementando la anterior, aunque sin
afectar apenas a la compleja situacion juridico
administrativa de estos establecimientos.

c) Se parte de la conviccidn de que la atencion
farmacéutica integral debe prestarse a todos los
niveles del sistema sanitario; en el nivel de aten-
cion primaria por las oficinas de farmacia, botiqui-
nes y servicios de farmacia de atencion primaria ,
y en el nivel de atencién especializada por los
servicios de farmacia o depoésitos de medicamen-
tos de los hospitales y centros socio-sanitarios
entre los que se incluyen los que atienden a
ancianos, minusvalidos y los centros penitencia-
rios.

En este sentido, en el Capitulo 11l se estable-
cen servicios de farmacia, bajo la tutela de un far-
macéutico especialista en farmacia hospitalaria,
en centros hospitalarios y en centros socio-sanita-
rios, cuando el numero de camas sea igual o
superior a cien. Asi mismo se prevé la existencia
de depdésitos de medicamentos, bajo la responsa-
bilidad de un farmacéutico, en los citados centros
cuando el niumero de camas sea inferior a cien.

Por otra parte, dentro del Capitulo IV, y en
desarrollo del art. 103 de la Ley 14/1986, General
de Sanidad, la presente Ley Foral crea los servi-
cios de farmacia de las estructuras de atencion
primaria, que bajo la responsabilidad de un farma-
céutico, englobaran todas las actividades relacio-
nadas con la utilizacién de medicamentos a fin de
gue su uso en este ambito del sector sanitario
alcance la maxima racionalidad.

d) Finalmente, el Capitulo V dedica dos articu-
los a los establecimientos de distribucién y de dis-
pensacion de medicamentos veterinarios

\

Mencion aparte merece la consideracion que
la presente Ley Foral hace de las oficinas de far-
macia, en el Capitulo I del Titulo II.

El mas reciente intento en nuestro pais de
regulacién de la ordenacién de oficinas de farma-
cia lo constituye la Ley 16/1997, de 25 de abril, de
regulacién de servicios de las oficinas de farma-
cia. De su escueto contenido, y conforme a la Dis-
posicién Final Primera, Unicamente los articulos
2.1,2.2,25, 4,5y 6 de la ley constituyen legisla-
cion basica del Estado sobre sanidad, dictada al
amparo del articulo 149.1.162 de la Constitucion.

Como postulados basicos dicha Ley aboga por
la titularidad de las oficinas de farmacia exclusiva
de licenciados en Farmacia, y en consecuencia la

transmision Unicamente a favor de otro u otros
farmacéuticos, asi como la presencia y actuacion
profesional de un farmacéutico como condicion y
requisito inexcusable para la dispensacion al
publico de medicamentos, régimen de libertad y
flexibilidad de la prestacion de los servicios en las
mismas, y finalmente la remision a las Comunida-
des Auténomas a fin de ordenar la atencion far-
macéutica a la poblacion en el marco de la planifi-
cacion farmacéutica acorde con la propiamente
sanitaria.

En este marco normativo la presente Ley Foral
aborda la regulacion de las oficinas de farmacia
en la Comunidad Foral desde la Optica de los
siguientes principios informadores:

a) Caracter privado de la oficina de farmacia
que deriva de los articulos 88, 89 y 103 de la Ley
General de Sanidad en relacién a los articulos 35
y 38 de la Constitucion, de modo tal que el servi-
cio sanitario que la oficina de farmacia presta no
se concibe ni es realizable sin un simultaneo ejer-
cicio comercial, sin que aquello en consecuencia,
desvirtle la naturaleza mercantil de la actividad
gue se lleva a cabo en la oficina de farmacia.

b) La actividad farmacéutica es de caracter
sanitario realizada por un profesional libre, por
mas que su ejercicio quede sometido a determi-
nados requisitos y limitaciones para salvaguardar
el interés publico.

c) Precisamente en relacién con lo anterior, la
actividad que lleva a cabo el farmacéutico titular
de una oficina de farmacia es, ademas de sanita-
ria, de caracter privado aunque de interés publico,
lo que justifica que su actuacion esté sometida a
licencia previa de la administracién y controles
diversos.

d) Por mandato del legislador basico corres-
ponde a las Comunidades Autbnomas garantizar
la atencion farmacéutica a la poblacion, y para
ello les compete planificar la autorizacion de ofici-
nas de farmacia referida a cada Zona Bésica de
Salud. Dicha planificacién se opera en la presente
Ley Foral con un caracter de minimos, entendida
como la cuantificaciéon del nimero minimo de ofi-
cinas de farmacia necesarias en cada Zona Bési-
ca de Salud para garantizar con equidad la aten-
cion farmacéutica, sin impedir, y ello constituye la
mayor novedad, que si la demanda y si las condi-
ciones lo aconsejan, otros farmacéuticos pueda
hacer frente al correspondiente riesgo empresa-
rial, solicitando la apertura de nuevas oficinas de
farmacia, lo que redundara en beneficio del acce-
so y de la calidad en la atencion farmacéutica.
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e) En todo caso, la planificacion que opera la
presente Ley Foral es conforme a los criterios a
los que se refiere la citada Ley 16/1997.

Por otra parte, se considera la distancia entre
oficinas de farmacias como otro factor planifica-
dor.

f) La doble condicion de las oficinas de farma-
cia como establecimientos privados de interés
publico se refleja en la presente Ley Foral en la
distincién de unas disposiciones de caracter
general aplicables a todas las oficinas de farma-
cia, en cuanto a requisitos a cumplir para obtener
la oportuna licencia de apertura, y de otras condi-
ciones mas especificas en relaciéon al modo,
manera y condiciones de prestacién farmacéutica,
y cuya concertacién compete al Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea como responsable de la
gestion de las prestaciones del Sistema Nacional
de Salud en el ambito de la Comunidad Foral de
Navarra.

g) Relacionado con lo anterior, la presente Ley
Foral establece la concertacién con los propieta-
rios-titulares de las oficinas de farmacia abiertas
al publico u otros establecimientos o servicios de
atencion farmacéutica, dentro de los parametros
de un Contrato-Marco general, a través del cual el
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea conforme
a su capacidad de negociacion, derivada de ser el
mayor cliente de los servicios farmacéuticos pre-
tende mejorar la eficiencia de la prestacién farma-
céutica publica. Esta concertacién habra de ser
conocida por una Comision paritaria entre el
Departamento de Salud y representantes del sec-
tor farmacéutico como garantia de la negociacion.

h) De este modo, y en consecuencia, la Comu-
nidad Foral abandona un sistema de regulacion,
por un modelo de flexibilizacién planificada, en el
marco constitucional vigente y en el &mbito de la
legislacion basica en la materia. Se hace eco de
esta manera de algunas propuestas del Tribunal
de Defensa de la Competencia y de las propias
conclusiones de la ponencia farmacéutica del
Senado en el sentido de abordar cambios gradua-
les que tiendan a una mayor flexibilizaciéon en la
implantacion de nuevas oficinas de farmacia.
Pero ello se hace, como no podia ser de otra
manera, en la garantia del interés puablico que se
encomienda a los poderes publicos en materia de
atencion farmacéutica llevada a cabo por medio
de una regulacién planificada.

Finalmente, y para el caso de no existir cober-
tura de atencién farmacéutica se prevé la posibili-
dad de autorizar la instalaciéon de botiquines, vin-
culados a una oficina de farmacia.
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TITULO |
Atencion farmacéutica

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto de la Ley

La presente Ley Foral tiene por objeto la regu-
lacién de la atencién farmacéutica que debe pres-
tarse a los ciudadanos en el ambito de la Comuni-
dad Foral de Navarra y se dicta en ejercicio de las
competencias que la misma ostenta al amparo de
lo previsto en el articulo 53.1 de la Ley Organica
13/1982, de Reintegracién y Amejoramiento del
Régimen Foral de Navarra.

La Administracion de la Comunidad Foral de
Navarra, dentro de su ambito territorial y con la
colaboracién de otras administraciones y entida-
des publicas y privadas, garantizara, mediante las
acciones y mecanismos necesarios, una atencion
farmacéutica continuada, integral y adecuada a la
poblacion.

Articulo 2. Atencién Farmacéutica

Se entiende por atencion farmacéutica el con-
junto de actividades desarrolladas en los estable-
cimientos y servicios a que se refiere la presente
Ley Foral, bajo la responsabilidad y supervision
de un farmacéutico, en relacién con la adquisi-
cién, conservacion, distribucion, custodia y provi-
sién responsable de un tratamiento medicamento-
so con el objetivo de conseguir resultados en la
prevencion de la enfermedad y en la restauracion
de la salud que mejoren la calidad de vida de los
pacientes. Para atender a este fin el farmacéutico
cooperara con el paciente y con otros profesiona-
les implicados, en el disefio, desarrollo y monitori-
zacion del plan terapéutico.

CAPITULOII
De los establecimientos y servicios de aten-
cion farmacéutica

Articulo 3. Establecimientos y servicios de
atencion farmacéutica

A los efectos de esta ley, tienen la considera-
cion de establecimientos y servicios de atencién
farmacéutica los siguientes:

1. De distribucion:

a) Los almacenes mayoristas de distribucion
de productos farmacéuticos.

2. De dispensacion:

a) Las oficinas de farmacia.
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b) Los botiquines.

c) Los servicios de farmacia y depositos de
medicamentos de los hospitales y de los centros
socio-sanitarios.

d) Los servicios de farmacia de atencién pri-
maria.

e) Los establecimientos autorizados para la
dispensacion de medicamentos veterinarios.

La dispensacion de medicamentos se realizara
por un farmacéutico o bajo su supervision.

Articulo 4. 1. La adquisicion, custodia, conser-
vacion y dispensaciéon de medicamentos sélo
podra realizarse a través de los establecimientos
y servicios enumerados en el articulo 3.2. de esta
Ley Foral, y conforme a lo dispuesto en el articulo
103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, y a la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

2. Todos los establecimientos y servicios de
atencion farmacéutica previstos en el articulo 3 de
la presente ley foral estableceran los procedimien-
tos de revision periédica de las existencias, con
objeto de detectar los medicamentos que se
encuentran caducados o préximos a caducar o
que estén incluidos en cualquier programa de
revision o retirada.

Asimismo estan obligados a disponer de forma
permanente de las existencias minimas de medica-
mentos que se establezcan reglamentariamente.

3. La dispensacién de medicamentos de uso
veterinario deberd realizarse en los establecimien-
tos que determina la presente Ley Foral.

Articulo 5. Prohibiciones en relacién con la
venta de medicamentos.

Queda prohibida la realizacion de las siguien-
tes actividades:

1. La venta ambulante, a domicilio y por
correspondencia de medicamentos destinados al
uso humano o veterinario.

2. La intermediacién con animo de lucro de
terceras personas, entidades o empresas en la
dispensacion de medicamentos entre los estable-
cimientos autorizados y el ciudadano.

No se considerard comprendido en el apartado
anterior la entrega de medicamentos a domicilio
por parte de las propias oficinas de farmacia.

Articulo 6. Autorizaciones administrativas.

1. La instalacion, creacién, funcionamiento,
modificacion, traslado y cierre o supresién de los

servicios y establecimientos a que se refiere la
presente Ley Foral estd sujeta a previa autoriza-
cion administrativa del Departamento de Salud,
de conformidad con la presente Ley Foral y
demas normativa que le sea de aplicacion.

2. El procedimiento para la autorizacion a la
que se refiere el presente articulo se ajustara a lo
dispuesto en la presente Ley Foral, a las normas
de desarrollo reglamentario que se dicten al efec-
to y a las normas del procedimiento administrativo
comun.

3. Los servicios y establecimientos regulados
por la presente Ley Foral estan sujetos a registro
y catalogacion, evaluacion, inspeccion y control.

4. Con caracter previo a la apertura, tanto por
nueva instalacion como por traslado, modificacion
o ampliacién de las instalaciones, se realizara
visita de inspeccién para comprobar que se cum-
plen todos los requisitos establecidos, levantan-
dose la correspondiente acta de inspeccion.

5. Las autorizaciones concedidas al amparo
de la presente Ley Foral podran ser objeto de
suspensién cuando el servicio, establecimiento o
sus titulares no reGinan los requisitos establecidos
en la misma.

La decision de suspension de la autorizacion
debera motivarse de forma precisa y se notificara
al interesado indicando los recursos que proce-
dan, 6rgano ante el que hubieran de presentarse
y plazos para su interposicion.

Articulo 7. Condiciones generales

1. Los establecimientos y servicios de atencién
farmacéutica dispondran de los farmacéuticos y
del personal ayudante y auxiliar de farmacia, del
espacio fisico, de la distribucién de las areas de
trabajo y del equipamiento necesarios que asegu-
ren la calidad de la atencién farmacéutica que
presten, de conformidad con lo previsto en la
legislacion basica del Estado, la presente Ley
Foral y con la normativa de desarrollo, reguladora
de los diferentes requisitos técnico-sanitarios de
aquéllos.

2. Los establecimientos y servicios regulados
por la presente ley foral estaran sujetos a:

a) Control, inspeccion y vigilancia del cumpli-
miento de los requisitos establecidos por la nor-
mativa vigente.

b) Registro y catalogacion.

c) Elaboracion y remisién a la Administracion
sanitaria de las informaciones y estadisticas sani-
tarias que le sean requeridas.
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d) Cumplimiento de las obligaciones derivadas
del principio de solidaridad e integracién sanitaria
en caso de emergencias o de peligro para la
salud publica

e) Colaboracion con la Administracién sanita-
ria
Articulo 8. Sistema de emergencia.

Bajo la direccién y coordinacion de la Adminis-
tracion de la Comunidad Foral de Navarra se apli-
card un sistema de emergencia para la actuacion
inmediata, incluida la retirada de los productos del
mercado, en los casos en que se detecte un ries-
go para la salud derivado de la utilizacién de
medicamentos y productos sanitarios que se
encuentren disponibles en los servicios y estable-
cimientos de atencién farmacéutica.

CAPITULO IlI
Del régimen de incompatibilidades de los pro-
fesionales farmacéuticos

Articulo 9. Incompatibilidades

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades esta-
blecidas para el ejercicio de actividades publicas,
el ejercicio profesional del farmacéutico en los
establecimientos y servicios regulados por la pre-
sente Ley Foral es incompatible con la existencia
de cualquier clase de intereses econdémicos direc-
tos en los laboratorios farmacéuticos.

2. La titularidad de la oficina de farmacia sera
incompatible con el ejercicio clinico de la medici-
na, la veterinaria o la odontologia y con cualquier
otra actividad profesional que impida la presencia
fisica del farmacéutico en el horario de atencion al
publico.

3. El ejercicio profesional del farmacéutico en
oficina de farmacia, sera incompatible con el ejer-
cicio profesional en los restantes establecimientos
y servicios de atencion farmacéutica enumerados
en el articulo 3 de la presente Ley Foral, salvo en
los botiquines y depdsitos de medicamentos en
los términos previstos en esta norma.

CAPITULO IV
De los derechos y obligaciones en relacion
con la atencion farmacéutica

Articulo 10. Derechos y obligaciones del ciu-
dadano.

1. En relacién con la atencién farmacéutica,
los ciudadanos tendran los siguientes derechos:

a) A la libre eleccion de oficina de farmacia,
asi como a la asistencia y asesoramiento del pro-
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fesional farmacéutico en los términos estableci-
dos en la presente Ley Foral.

b) A recibir una atencion farmacéutica en con-
diciones de igualdad y de acceso préximo y efi-
caz.

c) A obtener los medicamentos que precisen
para atender sus necesidades habituales, asi
como los de urgencia de acuerdo con las normas
que regulan estas situaciones, en los términos o
condiciones legalmente establecidos.

d) A que la elaboracion, distribucién y dispen-
sacion de los medicamentos que se le suminis-
tran estén sujetas a unas garantias de calidad.

e) A recibir la informacién objetiva, necesaria
para usar adecuadamente los medicamentos y
productos sanitarios.

f) A la confidencialidad de todos los datos
sobre su estado de salud, medicamentos y pro-
ductos sanitarios que le sean dispensados, salvo
los de interés sanitario conforme a la Ley Organi-
ca 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal.

g) A conocer la cualificacion profesional de la
persona que les atienda, a través de la correspon-
diente identificacion, y a que sea un farmacéutico
cuando asi lo solicite.

h) A formular ante la administracién sanitaria
cuantas quejas, reclamaciones y sugerencias
estime necesarias en relacion con la atencién far-
macéutica recibida.

i) A recibir consejo farmacéutico con garantia
de privacidad, confidencialidad, gratuidad, con
claridad y por escrito si asi se solicita.

j) A que el Departamento de Salud les garanti-
ce el derecho a disponer de medicamentos y pro-
ductos sanitarios.

2. En relacién con la atencién farmacéutica
gue demanden en cada caso, los ciudadanos ten-
dran las siguientes obligaciones:

a) Cumplir las disposiciones econdémicas y
administrativas que determine la normativa regu-
ladora de la obtencion de medicamentos.

b) Acreditar el cumplimiento de las condicio-
nes exigidas para la dispensacion.

c) Respetar al personal de los establecimien-
tos y servicios de atencion farmacéutica y a usar
adecuadamente sus instalaciones, cumpliendo,
en su caso, con las normas de régimen interior
establecidas.
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d) Considerar el derecho de los demas ciuda-
danos a obtener medicamentos, en especial
cuando las situaciones ajenas sean mas graves
gue las propias.

e) Responsabilizarse del uso adecuado de los
medicamentos y productos sanitarios facilitados
por el sistema sanitario.

Articulo 11. Derechos y obligaciones de los
profesionales.

1. Los profesionales implicados en la presta-
cién de la atencién farmacéutica tendran los
siguientes derechos:

a) Al ejercicio profesional en el establecimiento
0 servicio de atencion farmacéutica, en cualquiera
de las modalidades para las que esté autorizado.

b) A negarse a dispensar los medicamentos
gue se les requieran cuando las prescripciones
que se les presenten no estén correctamente
cumplimentadas, o no cumplan los requisitos
establecidos en la normativa vigente.

2. Los profesionales implicados en la atencion
farmacéutica tendran las siguientes obligaciones:

a) A suministrar o dispensar los medicamentos
gue se les soliciten en las condiciones legal o
reglamentariamente establecidas.

b) Atender personalmente a los ciudadanos
que requieran su actuacion profesional.

¢) Mantener una adecuada y actualizada for-
macioén sobre el uso de los medicamentos y
potenciar la actualizacion y formacion del perso-
nal de la oficina de farmacia.

d) Participar en las campafias de educacién a
la poblacién que desarrolle la Administracion
Sanitaria.

e) Informar sobre el uso adecuado de medica-
mentos y productos sanitarios.

f) Vigilar especialmente la entrega de medica-
mentos a menores de edad.

g) Dispensar los medicamentos con plena res-
ponsabilidad profesional.

h) Participar en los turnos de guardia que esta-
blezca el Departamento de Salud.

i) Elaborar y comunicar al Departamento de
Salud la informacién y estadisticas sanitarias que
se les demande.

i) Atender las recetas oficiales prescritas por
los facultativos del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea en el caso de haberse adherido al
Acuerdo Marco con el mismo, y percibir en el acto

de dispensacion Unicamente la aportacién esta-
blecida a cargo del beneficiario en la normativa de
Estado.

TITULO Il
De los establecimientos y servicios de aten-
cioén farmacéutica

CAPITULO |
Almacenes de distribucion

Articulo 12. Definicidn y requisitos generales

1. Son almacenes de distribucién los estableci-
mientos sanitarios de intermediacion entre los
laboratorios fabricantes y los importadores a las
oficinas de farmacia y servicios de farmacia legal-
mente autorizados de especialidades farmacéuti-
cas, sustancias medicinales y productos farma-
céuticos.

2. Estos almacenes o centros de distribucién
dispondran del personal, equipos, instalaciones y
locales necesarios para garantizar y asegurar la
calidad e identificacion de los medicamentos, asi
como su adecuada conservacion, custodia y dis-
tribucién en todas sus fases, de conformidad con
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mentos, y con el Real Decreto 2259/1994, de 25
de noviembre, que los regula.

3. Los almacenes de distribucion deberan con-
tar en todo momento con un Director Técnico Far-
maceéutico disponible, que desempefiara las fun-
ciones previstas en el articulo 80.1 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

El cargo de Director Técnico Farmacéutico
sera incompatible con otras actividades de carac-
ter sanitario que supongan interés directo con la
fabricacién o dispensacion de medicamentos o
gue vayan en detrimento del exacto cumplimiento
de sus funciones.

4. Los almacenes de distribucién tendran obli-
gacion de contar permanentemente con los medi-
camentos de tenencia minima obligatoria que
determinare reglamentariamente el Departamento
de Salud.

5. Los almacenes de distribucion estaran obli-
gados a cumplir los servicios de guardia que, en
Su caso, establezca la Administracion Sanitaria.

6. Los almacenes de distribucién estaran obli-
gados a atender las demandas de todas las ofici-
nas de farmacia asi como de los servicios de far-
macia debidamente autorizados.

Articulo 13. Gestién y plan de calidad.
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1. La gestion de los medicamentos se llevara a
cabo sirviéndose de recursos, preferentemente
informatizados, que permitan, entre otros, un
seguimiento en el mercado de los lotes de aque-
llos productos sometidos a controles especiales y
de aquellos otros que por su naturaleza puedan
causar riesgos para la salud.

2. Los almacenes de distribucion farmacéutica
deberan contar con un plan de calidad que asegu-
re su funcionamiento 6ptimo; este plan debera
contemplar todos los aspectos que determinan las
“Préacticas de Correcta Distribucién”.

CAPITULO Il
Oficinas de farmacia

Seccién primera
Disposiciones generales

Articulo 14. Definicion y funciones

1. La oficina de farmacia es un establecimiento
sanitario privado de interés publico, en el que el o
los farmacéuticos propietarios-titulares de la
misma, asistidos en su caso de otros farmacéuti-
cos y auxiliares técnicos de farmacia , prestan los
siguientes servicios a la poblacion:

a) La adquisicién, custodia, conservacion y
dispensacién de medicamentos y productos sani-
tarios.

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

c) La elaboracion y dispensacion de férmulas
magistrales, preparados oficinales en aquellas for-
mas farmacéuticas para las que esté acreditado y
de acuerdo con las Normas de Correcta Elabora-
cion.

d) La informacion y el seguimiento de los trata-
mientos farmacoldgicos a los pacientes.

€) 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 responsables de la
farmacovigilancia.

f) La colaboracién en los programas que pro-
muevan las Administraciones sanitarias sobre
garantia de calidad de la atencion farmacéutica y
sanitaria en general, promocion y proteccion de la
salud, prevencion de la enfermedad y educacion
sanitaria.

g) La atencién de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud concertada con el
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
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h) Cuantas actuaciones de caracter publico le
hayan sido encomendadas en los casos de nece-
sidad por la autoridad sanitaria en los términos de
la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de medi-
das especiales en materia de salud publica, y Ley
Foral 10/1990, de 23 de noviembre, de Salud.

i) La colaboracion en la docencia para la
obtencion del titulo de licenciado en farmacia, de
acuerdo con lo dispuesto en las Directivas Comu-
nitarias, y en la normativa estatal y de las Univer-
sidades.

j) Todas aquellas actividades profesionales de
caracter sanitario que pueda realizar el farmacéu-
tico de acuerdo con su titulacion.

k) La garantia de la atencién farmacéutica, en
su zona bésica de salud, en los términos que se
establezcan reglamentariamente.

2. Las oficinas de farmacia, en relacién con los
medicamentos veterinarios, llevardn a cabo las
funciones citadas en el punto anterior, sin perjui-
cio de las que correspondan a los establecimien-
tos legalmente habilitados para su dispensacion,
de conformidad con la legislacion vigente.

Articulo 15. Titularidad y recursos humanos.

1. Sélo los farmacéuticos podran ser propieta-
rios y titulares de una oficina de farmacia abierta
al publico. Cada farmacéutico Unicamente podra
ser propietario y titular o copropietario y cotitular
de una Unica oficina de farmacia abierta al publi-
co, responsabilizandose de las funciones sefiala-
das en el articulo 13 de la presente Ley Foral.

2. Todos los copropietarios-cotitulares de una
oficina de farmacia responden solidariamente del
cumplimiento de las condiciones exigidas en la
presente Ley Foral respecto a la oficina de farma-
cia y de las responsabilidades a que por razén de
la titularidad estén sujetos.

3. Los titulares podran contar con la colabora-
cién de farmacéuticos adjuntos y de personal
auxiliar técnico farmacéutico.

4. Los farmacéuticos que presten servicios en
una oficina de farmacia deberan llevar un distinti-
vo que les identifigue como técnicos responsables
de atencién farmacéutica del establecimiento.

Articulo 16. Farmacéutico regente.

El Departamento de Salud del Gobierno de
Navarra, en los casos de fallecimiento, incapaci-
dad permanente asi como de incapacitacion judi-
cial o declaracion judicial de ausencia del titular,
podra autorizar, a peticiéon de sus herederos o
representantes legales, la designacion de un far-
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macéutico regente por un tiempo maximo de
cinco afios, que asumird las mismas funciones,
responsabilidades e incompatibilidades profesio-
nales que las sefialadas para el titular.

Articulo 17. Farmacéutico sustituto

1. Cuando en el titular o el regente concurran
circunstancias de caracter excepcional y limitadas
en el tiempo, tales como enfermedad, incluyendo
los supuestos de incapacidad temporal o deficien-
cia de caracter fisico o psiquico no persistente,
obligaciones militares o prestacién social sustitu-
toria, eleccién a cargo publico o cargos de repre-
sentacion corporativos o profesionales u otros
similares, que impidan el desarrollo adecuado de
sus funciones, el Departamento de Salud podra
autorizar la designacion de un farmacéutico que
sustituya temporalmente al titular o regente.

2. Asi mismo precisara autorizacion del Depar-
tamento de Salud la designacion de un farmacéu-
tico que sustituya al titular o regente con ocasion
de vacaciones 0 ausencia por realizacién de estu-
dios relacionados con la profesion.

3. El farmacéutico sustituto tendra las mismas
funciones, responsabilidades e incompatibilidades
profesionales que el titular o regente.

Articulo 18. Farmacéuticos adjuntos.

1. Los farmacéuticos adjuntos, tendran por
funciones, las propias de su cualificacion y forma-
cion profesional.

2. Reglamentariamente se determinara el
nimero de farmacéuticos adjuntos con el que
debera contarse en las oficinas de farmacia en
atencion a los siguientes criterios:

a) Volumen de facturacion de la oficina con el
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

b). Diversidad de actividades de las oficinas de
farmacia.

¢). Horarios de apertura al publico de las mis-
mas.

Articulo 19. Personal auxiliar técnico farma-
céutico.

1. Para el desempefio de las funciones que no
sean las propias de los farmacéuticos éstos pue-
den ser ayudados por el personal auxiliar técnico
farmacéutico que consideren necesario.

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

Articulo 20. Presencia del farmacéutico.

La presencia y actuacion profesional en la ofi-
cina de farmacia de al menos un farmacéutico es
requisito indispensable para llevar a cabo las fun-
ciones establecidas en el articulo 13 de la presen-
te ley Foral.

La colaboracion de otros farmacéuticos no
excusa la responsabilidad del farmacéutico titular
o titulares en la oficina de farmacia.

Articulo 21. De los locales e instalaciones de
las oficinas de farmacia abiertas al publico.

1. Reglamentariamente se determinaran los
requisitos técnicos y materiales, asi como la
superficie, y su distribucion, y el utillaje del que
han de disponer las oficinas de farmacia, y que en
relacién con la actividad profesional que en ella
se vaya a desempefiar, estaran orientadas a
garantizar la atencion farmacéutica, y deberén
ajustarse a las exigencias minimas, materiales,
técnicas y de medios suficientes que establezca
el Estado.

2. Las oficinas de farmacia tendran acceso
directo y libre a la via publica.

3. Cada oficina de farmacia dispondra de un
Plan de Calidad como garantia de la atencion far-
maceéutica.

Articulo 22. Horario e informacion al publico.

1. Las oficinas de farmacia prestaran sus ser-
vicios en régimen de libertad y flexibilidad horaria,
sin perjuicio del cumplimiento de los horarios ofi-
ciales y normas sobre guardias, vacaciones,
urgencias y demds circunstancias derivadas de la
naturaleza de su servicio, en las condiciones fija-
das reglamentariamente por el Departamento de
Salud del Gobierno de Navarra al objeto de
garantizar la atencién farmacéutica continuada a
la poblacion.

2. Las oficinas de farmacia podran cesar tem-
poralmente sus actividades durante el periodo
vacacional, siempre y cuando se respeten las
necesidades de atencién farmacéutica.

Correspondera al Departamento de Salud la
organizacion de los turnos de vacaciones entre
los farmacéuticos y farmacéuticas interesados en
disfrutarlas.

3. A fin de garantizar su general conocimiento,
cada oficina de farmacia debera instalar de forma
visible al publico desde el exterior, el horario de
apertura y cierre por el que se rige, asi como la
oficina de farmacia de guardia mas préxima.

Articulo 23. Publicidad de las oficinas de far-
macia.
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Queda prohibida la realizacién de cualquier
tipo de publicidad o promocion directa o indirecta
de las oficinas de farmacia sea cual sea su sopor-
te, medio o red de difusién, con la excepcion de
los envoltorios y envases para los productos dis-
pensados en dichas oficinas.

A tales efectos, en los envoltorios y envases
podrén figurar, de modo voluntario, Unicamente
datos de caracter general, tales como, titular,
direccién y horarios, y con caréacter obligatorio
algin mensaje relacionado con el uso racional del
medicamento.

Seccidn segunda
Apertura de oficinas de farmacia

Articulo 24. Autorizacién previa

1. La apertura de oficinas de farmacia queda
sujeta a autorizacion administrativa del Departa-
mento de Salud, previa comprobacién de que
tanto el titular o titulares como los locales pro-
puestos, y su correspondiente equipamiento, reu-
nen las condiciones exigidas en la legislacion
basica del Estado, en la presente Ley Foral y
demas normativa que le sea de aplicacion.

2. Asi mismo esta sujeta a autorizacion admi-
nistrativa del Departamento de Salud la apertura
de otras secciones de la oficina de farmacia aso-
ciadas a la actividad de la oficina de farmacia.

3. Tiene la consideracion de requisito previo y
necesario para la autorizacién de una nueva ofici-
na de farmacia, que todas y cada una de las
Zonas Baésicas de Salud tengan cubiertas las pre-
visiones minimas resultantes de aplicar los crite-
rios de planificacién previstos en la Seccion Ter-
cera del presente Capitulo.

4. El procedimiento para la autorizacién de
apertura de nuevas oficinas de farmacia se ajus-
tard a lo dispuesto en la presente Ley Foral, a las
normas de desarrollo reglamentario que se dicten
al efecto y en todo caso a las normas del procedi-
miento administrativo comuan, siendo conforme a
los principios de publicidad, transparencia y en su
caso concurrencia.

Seccibn tercera
Planificacion de las oficinas de farmacia

Articulo 25. Definicion

1. A efectos de lo previsto en la presente Ley
Foral, constituye planificacion farmacéutica, la
prevision del nimero minimo de oficinas de far-
macia que precisa cada Zona Basica de Salud
para conseguir un equitativo acceso a la atencion
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farmacéutica de toda la poblacion de la Comuni-
dad Foral, y sin cuya garantia no podran instalar-
se nuevas oficinas de farmacia conforme al libre
ejercicio profesional.

2. Si alguna Zona Basica de Salud quedara
desprovista del nimero minimo de oficinas de far-
macia que resulta de la planificaciéon a la que se
refiere la presente Seccién, no podra autorizarse
la instalacion de nuevas oficinas de farmacia en
todo el territorio de la Comunidad Foral de Nava-
rra hasta tanto se cumplan en su integridad las
previsiones de planificacion.

A tal efecto, de no hallarse cubiertas dichas
previsiones se seguira el siguiente procedimiento:

a) El Departamento de Salud hara publicas las
Zonas Basicas de Salud que requieran oficinas de
farmacia con arreglo a los criterios de planifica-
cion, a fin de que en el plazo de un mes los far-
macéuticos interesados las soliciten.

b) La apertura de nueva oficina de farmacia se
resolvera en primer lugar por reordenacion de los
farmacéuticos a favor del solicitante que acredite
mayor experiencia previa de atencion farmacéuti-
ca en oficina de farmacia concertada con el Servi-
cio Navarro de Salud-Osasunbidea como farma-
céutico regente, adjunto, sustituto o como titular
Unico de oficina de farmacia situada en una Zona
Basica de Salud que cuente con mas namero de
oficinas de farmacia que las que resulten de la
planificacién establecida en el articulo siguiente.
La experiencia previa se acreditara mediante la
presentaciéon de los contratos suscritos o en su
caso certificacion de la antigliedad en la titulari-
dad.

De no haber solicitantes que retnan dichas
caracteristicas, la apertura de nueva oficina de
farmacia se resolvera a favor del licenciado en
Farmacia sin oficina de farmacia que acredite la
mayor nota promedio en la licenciatura.

c) El farmacéutico que resulte inicialmente
autorizado dispondra de un plazo de seis meses
para la apertura de la oficina de farmacia, previa
la oportuna inspeccidon mediante la que se com-
probaran que los locales relinen los requisitos
vigentes en cada momento; en todo caso, trans-
currido dicho plazo sin que se haya producido la
nueva apertura se entendera caducada la autori-
zacion.

d) Si no hubiera solicitantes, el Departamento
de Salud procedera de nuevo conforme al proce-
dimiento de los apartados a), b) y ¢); y si persistie-
ra la ausencia de solicitantes, el Gobierno de
Navarra, previo informe favorable de la Comision
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de Atencion Farmacéutica, acordara la supresion
del caracter de minimo, sin perjuicio de su trans-
formacion en botiquin.

3. En el supuesto de que una Zona Basica de
Salud fuera a quedar desprovista del niamero
minimo de oficinas de farmacia que resulta de la
planificacion a la que se refiere el articulo siguien-
te como consecuencia de que los titulares de
alguna de ellas soliciten la apertura de nueva ofi-
cina de farmacia en otra Zona Bésica de Salud,
con caracter previo a la apertura efectiva de la
misma, el Departamento de Salud procedera con-
forme al procedimiento descrito en el apartado
anterior a fin de garantizar la continuidad en el
namero de las oficinas de farmacia abiertas al
publico en la Zona Bésica de Salud afectada.

Articulo 26. Apertura y traslado de oficinas de
farmacia.

1. Las oficinas de farmacia abiertas al publico
podran ser objeto de traslado dentro del mismo
municipio en el que se encuentren ubicadas ya
sea con caracter voluntario o por fuerza mayor.

2. Los nuevos locales propuestos deberan reu-
nir los requisitos establecidos en la presente Ley
Foral y especificamente deberan respetar la dis-
tancia minima entre oficinas de farmacia estable-
cida en la misma.

3. La autorizacion del nuevo local implica el
cierre del anterior.

Articulo 27.- Criterios de planificacion

1. Las zonas basicas de salud que forman
parte de una localidad y en cada una de las locali-
dades que integran una Zona Basica de Salud
deberan contar como minimo, con el nimero de
oficinas de farmacia abiertas al publico que resul-
ten de aplicar los siguientes criterios:

a) El nimero minimo de oficinas de farmacia
sera el que resulte de realizar la operacion aritmé-
tica de dividir la poblacién de la Zona Basica de
Salud o de la localidad en su caso por 2.800, y
corregidas las fracciones de 5 0 mas décimas por
exceso Y las inferiores a 5 décimas por defecto.

A efectos de su determinacién, el computo de
habitantes en cada Zona Bésica de Salud y cada
localidad se efectuara segun los datos del Padrén
Municipal vigente en la fecha de la solicitud de ofi-
cina de farmacia.

b) En todo caso, las localidades con una
poblacién superior a 700 habitantes contaréan,
como minimo, con una oficina de farmacia abierta
al publico, asi como las localidades de poblacién
inferior cuando asi lo acuerde el Gobierno de

Navarra en atencién a las circunstancias de dis-
persién geogréfica e interés publico.

¢) En las Zonas Bésicas de Salud de especial
actuacion farmacéutica seguidamente relaciona-
das deberéd existir como minimo una oficina de
farmacia abierta al publico por cada 1.400 habi-
tantes.

Zona Basica de Salud de Allo

Zona Basica de Salud de Ancin-Améscoas
Zona Basica de Salud de Aoiz

Zona Basica de Salud de Artajona

Zona Basica de Salud de Burguete

Zona Basica de Salud de Carcastillo
Zona Basica de Salud de Isaba

Zona Basica de Salud de Los Arcos

Zona Bésica de Salud de Orcoyen

Zona Bésica de Salud de Valle de Salazar
Zona Bésica de Salud de Santesteban
Zona Basica de Salud de Ulzama

Zona Basica de Salud de Villatuerta

El Gobierno de Navarra podra, motivadamen-
te, modificar la relacién de Zonas Basicas de
Salud de especial actuacion farmacéutica, previa
audiencia de las entidades locales afectadas, asi
como incrementar o disminuir justificadamente el
maédulo poblacional de los minimos, en funcién de
la dispersion geografica y entidad de la poblacién.

2. El nimero maximo total de oficinas de far-
macia establecidas en Navarra no sera superior a
una por cada 700 habitantes.

3. La distancia entre todas las oficinas de far-
macia que se autoricen en virtud de lo establecido
en la presente Ley Foral sera como minimo de
150 metros, medidos por el camino peatonal mas
corto.

Seccién cuarta
Comision de Atencién Farmacéuticay Concer-
tacién de los propietarios-titulares de oficinas
de farmacia con el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea

Articulo 28. 1. Se establece la Comision de
Atencién Farmacéutica de Navarra con la siguien-
te composicion:

— El Director General del Departamento de
Salud o persona en quien delegue, que actuara
como Presidente.
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— 5 miembros designados por el Consejero de
Salud, de los cuales 3 lo seran en representacion
del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, 1 del
Servicio de Asistencia Sanitaria del Departamento
de Salud y 1 en su consideracion de experto en la
materia.

— 4 Farmacéuticos designados por el Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Navarra de la
siguiente manera: 1 por cada una de las Areas de
Salud de Pamplona, Estella y Tudela entre el
colectivo farmacéutico que presta servicios en
dichas Areas, y el cuarto en representacion de las
Zonas Basicas de Salud de especial actuacion
farmacéutica.

— 1 representante de las asociaciones empre-
sariales de farmacéuticos de Navarra.

— 1 representante de las asociaciones de pro-
fesionales farmacéuticos elegido por las mismas
de entre sus miembros.

— Un licenciado en Derecho que preste sus
servicios en el Departamento de Salud, con voz
pero sin voto, que actuara como Secretario.

El mandato de los miembros de la Comisién
sera de cuatro afios.

2. Corresponde a la Comision de Atencién
Farmacéutica de Navarra el desempefio de las
siguientes funciones:

a) Informar sobre la propuesta del Departa-
mento de Salud sobre atencién farmacéutica con-
tinuada

b) Informar los proyectos de normas reglamen-
tarias en desarrollo de la presente Ley Foral

c) Proponer la implantacion de programas de
atencion farmacéutica

d) Intervenir en el procedimiento para la elabo-
racion del Acuerdo Marco de condiciones de con-
certacion de las oficinas de farmacia en los térmi-
nos previstos en la presente Ley Foral

e) Conocer la actividad de la prestacion farma-
céutica, los establecimientos farmacéuticos autori-
zados y los expedientes sancionadores

f) Informar preceptivamente sobre lo previsto
en el articulo 25.2. d) de la presente Ley Foral.

3. La Comision de Atencion Farmacéutica de
Navarra actuari en Pleno y a través de las Sub-
comisiones que decida constituir mediante acuer-
do adoptado por mayoria de sus componentes.

Sin perjuicio de lo anterior, se establece la
Subcomisién negociadora del Acuerdo Marco
sobre las condiciones de concertacion de las ofici-
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nas de farmacia, que tendra caracter paritario y
estara compuesta por las tres miembros de la
Comision de Atencion Farmacéutica que repre-
sentan al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
y otros tres miembros entre los representantes de
los farmacéuticos con oficina de farmacia.

Articulo 29. 1. Se reconoce el derecho de
todos los propietarios titulares de oficina de far-
macia abierta al publico en Navarra a la concerta-
cion con el Servicio Navarro de Salud-Osasunbi-
dea.

2. El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
vendra obligado a concertar la dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios prescritos
por los facultativos del Sistema Nacional de Salud
con los propietarios-titulares de oficinas de farma-
cia abiertas al publico en Navarra que se hayan
adherido voluntariamente al Acuerdo Marco sobre
condiciones para dicha concertacién aprobado
por el Departamento de Salud, conforme a las
previsiones de la presente Ley Foral, a la Ley
Foral 10/1990, de 23 de noviembre, de Salud, y
deméas normativa que le sea de aplicacién

Articulo 30. Acuerdo Marco de condiciones de
concertacion de las oficinas de farmacia.

1. El Departamento de Salud elaborara una
propuesta general de Acuerdo Marco que conten-
ga los elementos a considerar en el mismo asi
como aquellos condicionantes cuya inclusién se
considere necesaria para una adecuada asisten-
cia farmacéutica, la cual sera remitida a la Comi-
sién de Atencidn Farmacéutica de Navarra.

2. La Comisién de Atencién farmacéutica de
Navarra convocara la Subcomisiéon negociadora,
a la que encomendara la redaccién de un Acuer-
do Marco completo a partir de los condiciona-
mientos expuestos por el Departamento de Salud;
a tal efecto la Comision podra fijar un plazo maxi-
mo para la conclusion del trabajo asi como otras
condiciones de funcionamiento de la Subcomi-
sion.

3. Los trabajos de la Subcomisién pueden fina-
lizar de la siguiente manera:

a) En el caso de que las partes alcancen un
consenso sobre el contenido del Acuerdo Marco,
éste serd vinculante para la Comisién de Atencién
Farmacéutica y para el propio Departamento de
Salud, que dar& por concluido el procedimiento de
su elaboracion una vez le sea notificado por la
Comision de Atencion Farmacéutica.

b) Concluido el plazo otorgado para su finali-
zacion sin haberse alcanzado un acuerdo, su
actuaciéon seré puesta en conocimiento de la
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Comision de Atencion Farmacéutica a través del
Acta en la que se hara constar Unicamente lo
siguiente:

— los acuerdos parciales alcanzados

— las propuestas realizadas por las partes que
deseen consten en el mismo

Tras la oportuna deliberacion, la Comision de
Atencion Farmacéutica podra adoptar por mayo-
ria simple de sus componentes los siguientes
acuerdos:

b.1) Ratificar los acuerdos parciales, en cuyo
caso seran vinculantes para el Departamento de
Salud

b.2) Ratificar o rechazar las propuestas unila-
terales plasmadas en el informe de la Subcomi-
sién; en el primer caso no resultan vinculantes
para el Departamento de Salud si bien debera en
su caso rechazar su inclusién, hacerlo motivada-
mente

4. A la vista de las actuaciones anteriores, el
Departamento de Salud aprobara las condiciones
para los conciertos de las oficinas de farmacia,
que haré publicas en el Boletin Oficial de Navarra,
y otorgara la posibilidad de que los titulares-pro-
pietarios puedan adherirse a las mismas mediante
su formalizacion con el Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea.

5. En caso de desacuerdo total o ausencia de
Acuerdo Marco, el Gobierno de Navarra a pro-
puesta del Departamento de Salud establecera
con caracter provisional las condiciones minimas
de la provisién de las prestaciones farmacéuticas,
con los efectos previstos en el punto anterior.

Articulo 31. Contenido del Acuerdo Marco.

1. Las condiciones de dicha concertacion
seran las previstas en los articulos 78.2, excepto
los apartados d) e i), 79 y 80 de la Ley Foral
10/1990, de 23 de noviembre, de Salud.

2. Ademas de lo previsto en el apartado ante-
rior, las condiciones del Concierto establecidas
con los titulares-propietarios de oficinas de farma-
cia de cada Zona Bésica de Salud, comprenderan
los siguientes aspectos:

a) Horario de apertura al publico de la oficina
de farmacia.

b) Calidad en la prestacién del servicio, en
referencia al nimero de farmacéuticos que pres-
ten atencién farmacéutica, y que guardara rela-
cion con el volumen de dispensacion de medica-
mentos y productos sanitarios.

c) Recursos materiales: adecuacién de las
existencias de medicamentos, efectos y acceso-
rios existentes en la oficina de farmacia al perfil
de utilizacién existente en la Zona Basica de
Salud.

d) Acreditacién para la elaboracién de férmu-
las magistrales y preparados oficinales de acuer-
do con las Normas de Correcta Elaboracion.

e) Participaciéon en los programas de uso
racional del medicamento y educacion sanitaria a
la poblacién que establezca la Zona Basica de
Salud.

f) Condiciones econémicas en la atencion far-
macéutica y de la provision de medicamentos a
los ciudadanos.

g) Promover la utilizacion de medicamentos
genéricos.

h) Realizacion de los turnos de guardia que
establezca el Departamento de Salud.

i) Colaborar en los programas que promueven
las Administraciones sanitarias sobre garantia de
calidad de la atencién farmacéutica y sanitaria en
general, promocion y proteccion de la salud, pre-
vencion de la enfermedad y educacién sanitaria.

j) Se consideraran de modo diferenciado y
segun sus caracteristicas, las condiciones para
las diferentes Zonas Bésicas de Salud, y especifi-
camente para las definidas como de especial
actuacion farmacéutica en el articulo 25.1 c).

Articulo 32. Régimen de los conciertos.

1. Los propietarios-titulares de oficinas de far-
macia abiertas al plblico en Navarra que deseen
concertar con el Servicio Navarro de Salud-Osa-
sunbidea deberan reunir los requisitos estableci-
dos en el articulo 78.1 de la Ley Foral 10/1990, de
23 de noviembre, de Salud.

2. Son causas de extincion del Concierto, ade-
mas de las previstas con caracter general en la
normativa sobre contratos de las Administracio-
nes Publicas vigente en Navarra, las siguientes:

a) Carecer de la oportuna autorizacién admi-
nistrativa para la apertura, modificacion o amplia-
cién de las instalaciones.

b) Las modificaciones en la titularidad de la ofi-
cina de farmacia.

¢) El incumplimiento de las condiciones de
concertacion fijadas en el correspondiente docu-
mento de formalizacion

d) Cualesquiera otras que se establezcan
expresamente en el condicionado del Concierto.
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e) La venta, transmisién total o parcial de la
oficina de farmacia, asi como haber sido sancio-
nado el farmacéutico por la comision de una falta
tipificada como muy grave o la reincidencia por la
comision de faltas graves.

3. El farmacéutico regente se subrogara en el
concierto que, en su caso, tenga suscrito el titular-
propietario de la oficina de farmacia en las mis-
mas condiciones de aquel y mientras persista la
situacion de regencia.

Seccion quinta
Botiquines

Articulo 33. Supuestos de autorizacion y con-
diciones de funcionamiento

1. En casos excepcionales de insuficiencia del
servicio farmacéutico a nucleos de poblacién en
areas de dispersion 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 esa instala-
cion excepcional de 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 y al propio Departamento de Salud.

3. La atencién 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 y durante el mismo
serd obligatoria la presencia de un farmacéutico.

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

6. El botiquin estara vinculado a la oficina de
farmacia mas proxima.

7. Reglamentariamente se estableceran las
condiciones de obtencion y manejo de los medi-
camentos en los botiquines de centros sanitarios,
espectaculos publicos, mutuas y centros laborales
y otros asimilables.
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CAPITULO IlI
Atencidn farmacéutica en hospitales y centros
socio-sanitarios

Seccidn primera
Disposiciones generales

Articulo 34. Atencién Farmacéutica en los
hospitales y centros socio-sanitarios

1. La atencion Farmacéutica en hospitales y
centros socio-sanitarios se prestara a través de
servicios de farmacia y depdsitos de medicamen-
tos.

2. A los efectos de esta ley tendran la conside-
racién de centros socio-sanitarios aquellos que
atiendan a sectores de poblacién 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 segunda
Servicios de farmacia en hospitales y centros
socio-sanitarios

Articulo 35. 1. Sera obligatorio el estableci-
miento de un servicio de farmacia en:

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

b) Todos los centros socio-sanitarios que dis-
pongan de cien o mas plazas de asistidos.

¢) Los hospitales de menos de cien camas y
centros socio-sanitarios de menos de cien plazas
de asistidos que, en funcion de la tipologia y volu-
men de actividad asistencial, se determinen regla-
mentariamente.

2. No obstante la obligacién establecida en el
apartado anterior, en el supuesto previsto en la
letra b) los centros respectivos podran organizar
la prestacion del servicio farmaceutico en la forma
que resulte mas acorde con las caracteristicas del
centro, ya sea con servicios propios o contratados
con terceros, y con caracter exclusivo para cada
centro 0 mancomunadamente para varios cen-
tros.

Articulo 36. Funciones

Los servicios de farmacia desarrollaran las
siguientes funciones:

1. Participar, a través de la Comisién de Far-
macia, en el proceso de seleccién de los medica-
mentos y productos sanitarios a adquirir por el
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centro, actuando, en todo caso, bajo criterios de
eficacia, seguridad, calidad y coste.

2. 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.

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

4. Establecer un sistema eficaz y seguro de
distribucién de medicamentos en el centro, con la
implantacion de medidas que garanticen su
correcta administracion, preferentemente en pre-
sentacion como unidosis.

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

6. 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.

7. 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.

8. Implantar un sistema de informacién y for-
macién para el personal sanitario y para los pro-
pios pacientes en materia de medicamentos, que
potencie el uso racional de los medicamentos.

9. Efectuar un seguimiento de vigilancia de far-
macos, a fin de detectar los posibles efectos
adversos de los medicamentos y notificarlos al
sistema de farmacovigilancia.

10. Colaborar con las estructuras de atencién
primaria y especializada en el &mbito del uso
racional de los medicamentos.

11. No se podra desarrollar ningln programa
de investigacidon o ensayo clinico que no cuente
con la autorizacién expresa del Departamento de
Salud y el consentimiento escrito de los pacientes
de hospitales y centros socio-sanitarios o de sus
representantes legales.

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

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

Articulo 37. Requisitos de los farmacéuticos.

1. Para el desempefio de las funciones esta-
blecidas en el articulo 35 de la presente Ley Foral
serd indispensable la presencia y actuacion profe-
sional de al menos un farmacéutico.

2. Tanto el responsable del servicio de farma-
cia hospitalaria y de los centros socio-sanitarios
como los deméas farmacéuticos que presten sus
servicios en los mismos deberan estar en pose-
sion del titulo de farmacéutico especialista.

Seccion tercera
Depdésitos de medicamentos de hospitales y
centros socio-sanitarios

Articulo 38. Los hospitales con menos de cien
camas Yy los centros socio-sanitarios con menos
de 100 plazas de asistidos contaran con un depo-
sito de medicamentos siempre que, voluntaria-
mente o por no estar incluidos en el punto c) del
articulo 34.1 de la presente Ley Foral, no tengan
establecido un servicio de farmacia. Estos depdsi-
tos se hallaran vinculados a un servicio de farma-
cia 0 a una oficina de farmacia, preferentemente
de la misma Zona Bésica de Salud.

Articulo 39. Funciones

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

1. Participar en la seleccion y adquisicion de
medicamentos y productos sanitarios.

2. Establecer sistemas racionales de distribu-
cion, conservacion, dispensacion y control de los
medicamentos.

3. Establecer un sistema de farmacovigilancia,
y realizar actividades de informacién dirigidas a
profesionales sanitarios y pacientes.

4. Velar por el cumplimiento de la legislacion
sobre estupefacientes y psicotropos.

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

CAPITULO IV
Servicios de farmacia de atencién primaria

Articulo 40. Disposiciones generales
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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. En todos los centros de salud se autorizara
la existencia de un botiquin dependiente de los
servicios de farmacia de Atencién Primaria.

3. Reglamentariamente se estableceran los
requisitos materiales y condiciones técnicas con
gue habran de contar los servicios farmacéuticos
de atencion primaria.

4. Los Servicios de Farmacia de Atencién Pri-
maria estaran bajo la responsabilidad de un far-
macéutico.

5. Cada Area de Salud, para la atencion far-
macéutica de las estructuras de atencién primaria
de la misma, contara como minimo con un farma-
céutico por cada 40.000 habitantes, y un segundo
farmacéutico por cada fraccién de 25.000 habitan-
tes.

Articulo 41. Funciones

1. Los servicios de farmacia de Atencién Pri-
maria realizaran funciones y actividades orienta-
das a promover el uso racional y seguro de los
medicamentos.

2. Las funciones de los servicios de Farmacia
de Atencion Primaria son las siguientes:

a) El estudio y la evaluacioén continuada de la
utilizacion de medicamentos en su area de
influencia.

b) La informacion y la formacion de los profe-
sionales sanitarios en la utilizacion de medica-
mentos y productos sanitarios.

¢) Planificar, coordinar y ejecutar programas
dirigidos a la consecucion del uso racional del
medicamento en el ambito de la Atencién Prima-
ria.

d) Gestionar la adquisicién y dispensar aque-
llos medicamentos que deban ser aplicados den-
tro de las estructuras de atencién primaria o para
los que exijan una particular vigilancia, supervi-
sién y control, de acuerdo con el articulo 103 de
la Ley 14/86, de 25 de abril, General de Sanidad.

e) Gestionar la adquisicién y dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios en las con-
diciones previstas en la Ley Orgénica 3/1986, de
14 de abril, de medidas especiales en materia de
salud publica, siempre que las circunstancias pre-
vistas en la misma hayan sido reconocidas por el
Gobierno de Navarra.
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f) Gestionar la adquisicién, custodia, conserva-
cion y suministro de medicamentos y productos
sanitarios en los botiquines de los centros de
salud.

g) Participar en la comisiones de trabajo de los
Equipos de Atencidn Primaria en los que sus
conocimientos sean necesarios.

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

i) Colaborar en la elaboracién de los protoco-
los de utilizaciéon de los medicamentos por los
Equipos de Atencién Primaria.

j) Colaborar con las oficinas de farmacia y los
centros de asistencia especializada en el ambito
del uso racional del medicamento, asi como la
coordinacion entre ellos.

k) Participar en los programas de educacion
sanitaria a la poblacién, en especial en los que
hacen referencia a la utilizacion de los medica-
mentos y productos sanitarios.

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

m) Formar parte de los Consejos de Salud de
la Zona Basica en la que puedan ser (tiles sus
conocimientos.

n) Colaborar y participar en los Programas de
Salud Publica del Departamento de Salud o, en
su caso, de los Ayuntamientos de la Zona Bésica
de Salud correspondiente.

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

CAPITULO V
Establecimientos de distribucion y de dispen-
sacion de medicamentos veterinarios.

Articulo 42. 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 psicotropicas o cualquier medica-
mento que constituya un riesgo para la salud, que
puedan utilizarse como medicamento veterinario,
a menos que hubiera obtenido previamente auto-
rizacién expresa del Departamento de Salud pre-
vio informe del Departamento de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion.
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2. Queda prohibida la elaboracién, fabricacion,
importacién, exportacién, distribucién, comerciali-
zacion, prescripcion, dispensacion y utilizacién de
productos o preparados que se presenten con
caracteristicas de medicamentos veterinarios y no
estén legalmente reconocidos como tales.

Articulo 43. Medicamentos veterinarios

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

Articulo 44. Almacenes de Distribucion

1. Los almacenes de distribuciéon de medica-
mentos veterinarios son establecimientos sanita-
rios que facilitan la distribucién de estos medica-
mentos desde los laboratorios fabricantes e
importadores a las entidades legalmente autoriza-
das para la dispensacion de medicamentos veteri-
narios.

2. Los almacenes de distribucion de medica-
mentos veterinarios estan sujetos a autorizacion
administrativa del Departamento de Salud, previa
comprobacién de que se cumplen las condiciones
reglamentariamente establecidas respecto a la
direccion técnica farmacéutica asi como respecto
a los recursos humanos necesarios, locales, equi-
pamiento y documentacion.

3. Los almacenes de distribucion de medica-
mentos veterinarios deberan contar con un direc-
tor técnico farmacéutico cuyos cometidos seran:

a) Garantizar el cumplimiento de las disposi-
ciones de orden sanitario que se refieren a los
almacenes mayoristas y sus operaciones.

b) Garantizar la legitimidad de origen de los
medicamentos veterinarios que distribuyen asi
como su almacenamiento en las condiciones id6-
neas.

c) Organizar y supervisar las actividades de
distribucion, sistema de vigilancia y trazabilidad
de los medicamentos veterinarios que distribuyen

d) Vigilar el cumplimiento de la legislacién
especial sobre estupefacientes y psic6tropos y
exigir la adopcion de medidas adecuadas

e) Ser interlocutor con las autoridades sanita-
rias y colaborar con ellas en la ejecucion de las
medidas que proceda

Articulo 45. Establecimientos de dispensacién

1. Los medicamentos veterinarios sélo podran
ser dispensados en las oficinas de farmacia, y en
los servicios farmacéuticos, debidamente autori-

zados, de las entidades o agrupaciones ganade-
ras y establecimientos comerciales detallistas.

Por razones de lejania y urgencia podran ser
autorizados botiquines de urgencia de medica-
mentos veterinarios en las condiciones que se
establezcan reglamentariamente.

2. Reglamentariamente se estableceran las
condiciones que deben reunir los establecimien-
tos de dispensacion de medicamentos veterina-
rios respecto al personal, locales, equipamiento y
funcionamiento.

3. La presencia y actuacién profesional del far-
macéutico responsable del servicio farmacéutico
de los establecimientos anteriormente menciona-
dos, deber& garantizar el cumplimiento de las fun-
ciones encomendadas en la legislacion vigente.

4. Los servicios farmacéuticos de los estable-
cimientos de dispensacion de medicamentos
veterinarios tendran los siguientes cometidos:

a) Garantizar el cumplimiento de las disposi-
ciones de orden sanitario que se refieren a la dis-
pensacion de medicamentos veterinarios.

b) Garantizar la legitimidad de origen de los
medicamentos veterinarios que dispensan asi
como su custodia y conservacién en las condicio-
nes idéneas.

¢) Organizar y supervisar las actividades de
dispensacién, sistema de vigilancia y trazabilidad
de los medicamentos veterinarios que dispensa

d) Vigilar el cumplimiento de la legislacion
especial sobre estupefacientes y psicotropos y
exigir la adopcion de medidas adecuadas.

e) Ser interlocutor con las autoridades sanita-
rias y colaborar con ellas en la ejecucién de las
medidas que proceda (retiradas, inmovilizaciones,
etc.)

f) Colaborar con los programas zoosanitarios
gue requieran de sus servicios profesionales.

TiTuLo N
Régimen sancionador

Articulo 46. Infracciones.

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
gue puedan concurrir.
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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 intencionali-
dad, grado de incidencia en la sociedad de la alte-
racion producida y reincidencia en la comision 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 ello, u otra docu-
mentacién necesaria para el desarrollo de su acti-
vidad.

d) No contar las entidades de distribucion y
dispensacién con las existencias de medicamen-
tos adecuadas para la normal prestacidon 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.

h) Realizar la sustitucién 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 evaluacién 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
razén de los criterios contemplados en este arti-
culo, merezcan la calificacion de leves o no pro-
ceda su calificacibn como faltas graves o muy
graves.

k) El ofrecimiento directo o indirecto de cual-
quier tipo de incentivo, primas u obsequios, por
quien tenga intereses directos o indirectos en la
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produccion, fabricaciéon y comercializacion de
medicamentos a los profesionales sanitarios impli-
cados en el ciclo de prescripcion, dispensacién y
administracion.

) No llevar el obligado distintivo profesional.

m) No disponer de existencias minimas de
medicamentos.para supuestos de emergencia o
catastrofe, en los casos que resulte obligado.

n) No proporcionar a los facultativos sanitarios
en ejercicio la ficha técnica de especialidades far-
maceéuticas antes de su comercializacion.

0) No ajustar los precios de las especialidades
farmacéuticas a lo determinado por la Administra-
cion.

p) Modificar los textos de la ficha técnica, pros-

pecto y etiquetado sin contar con la necesaria
autorizacion.

g) Realizar publicidad de formulas magistrales
o de preparados oficinales.

r) Incumplimiento del deber de colaborar con
la Administracién Sanitaria en la evaluacion y
control de medicamentos.

4. Se calificardn como infracciones graves:

a) La elaboracién, 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
la elaboracion, fabricacion y distribucion de medi-
camentos sin que exista nombrado y en actividad
un Director Técnico, asi como el resto del perso-
nal exigido en cada caso.

d) El funcionamiento de los Servicios Farma-
céuticos y Oficinas de Farmacia sin la presencia y
actuacion profesional el 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 per-
sonal las obligaciones que competen a sus car-
gos.

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

g) La preparacion de férmulas 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 negativa de los almacenes mayoristas a
suministrar medicamentos, sin causa justificada, a
los servicios de farmacia y oficinas de farmacia
debidamente autorizados.

n) 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.

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

p) 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 6rdenes médicas.

q) Realizar promocién, 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 legislacién general
sobre publicidad.

r) No contar una entidad con un servicio far-
macéutico cuando sea preceptivo segln esta Ley
Foral.

s) Incumplir o alterar en el momento de la dis-
pensacién de los medicamentos las condiciones
econémicas sobre aportacion del beneficiario
establecidas con caracter general en el Sistema

Nacional de Salud por la legislacién del Estado u
otras condiciones econdmicas comprendidas en
el Acuerdo Marco de condiciones de concertacion
de las oficinas de farmacia del Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea.

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

u) Utilizar en personas o en animales de abas-
to algun producto en fase de investigacion sin
haber recaido previamente la declaracion que lo
califique como tal.

v) El incumplimiento por parte de fabricantes,
importadores vy titulares de las autorizaciones de
medicamentos de la obligacién de comunicar a
las autoridades sanitarias los efectos adversos de
los medicamentos.

x) El incumplimiento por el personal sanitario
del deber de farmacovigilancia.

y) La actuacion de los profesionales sanitarios
implicados en el ciclo de prescripcién, dispensa-
cién y administracién, siempre que estén en ejer-
cicio, con las funciones de delegados de visita
médica, representantes, comisionistas o agentes
informadores de los laboratorios de especialida-
des farmacéuticas.

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

5. Se calificacion como infracciones muy gra-
ves:

a) La elaboracion, fabricacion, importacion,
exportacion, distribucion, comercializacion, pres-
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 sani-
taria.

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

d) 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, 0
el incumplimiento sustancial del deber de informa-
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cion sobre el ensayo clinico en el que participa
como sujeto.

e) La preparacion de remedios secretos.

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

g) La reincidencia en la comision 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.

h) Cualquier otra actuacién que se califique
como muy grave en la normativa sanitaria general
o0 especifica.

i) La importacién y exportacién de sangre, flui-
dos, glandulas vy tejidos humanos y de sus com-
ponentes y derivados sin la previa autorizacion.

j) La reincidencia en la comision de faltas gra-
ves en los ultimos cinco afios.

Articulo 47. Sanciones

1. Las infracciones sefialadas 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
graduacion minima, media y maxima a cada nivel
de infracciéon en funcién de la negligencia, inten-
cionalidad, el grado de connivencia, fraude,
incumplimiento de la advertencias previas, cifra
de negocios de la entidad, el perjuicio causado, el
numero 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.

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 maximo: 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.
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¢) Infracciones muy graves:

Grado minimo: Desde 2.500.001 a 35.000.000
de 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, en favor
de la Hacienda Foral de Navarra, del beneficio ili-
cito obtenido como consecuencia de la perpetra-
cién de la infraccion; en este caso, la resolucion
administrativa determinara la cuantia del beneficio
ilicito obtenido.

3. En el supuesto previsto en el articulo
45.4.s), sin perjuicio de las sanciones administrati-
vas que procedan, y a fin de garantizar el sumi-
nistro de medicamentos y productos sanitarios en
las condiciones de aportacion econémica estable-
cidas, el Gobierno de Navarra a través del Servi-
cio Navarro de Salud-Osasunbidea y con caracter
de medida excepcional y urgente podra estable-
cer puntos de dispensacién de medicamentos en
las Zonas Bésicas de Salud.

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

5. 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 afos.

6. El Gobierno de Navarra podra actualizar
mediante Decreto Foral las cantidades sefialadas
anteriormente.

Articulo 48. Procedimiento sancionador

Las infracciones administrativas se sanciona-
ran previa instruccién 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-
das en el Real Decreto 1398/1993, de 4 de agos-
to, por el que se aprueba el reglamento del proce-
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dimiento para el ejercicio de la potestad sanciona-
dora, asi como la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, y demas disposiciones aplicables.

Articulo 49. Prescripcion y caducidad

1. Las infracciones y sanciones a que se refie-
re la presente Ley calificadas como leves prescri-
biran al afio, las calificadas como graves a los dos
afios y las calificadas como muy graves a los
cinco afios

2. El plazo de prescripcion de las infracciones
comenzara a correr el dia en que se hubiera
cometido la infraccion y se interrumpira desde el
momento en que el procedimiento se dirija contra
el presunto infractor, y este tenga conocimiento
del inicio del mismo.

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

3. Caducaré la accién para perseguir las
infracciones cuando conocida por la Administra-
cion la existencia de una infraccion vy 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 50. 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 poblacion, 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 adicionales

Primera. La dispensacién de medicamentos
veterinarios se llevara a cabo a través de los esta-
blecimientos autorizados de conformidad con el
articulo 50 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

Segunda. La prestacion farmacéutica que dis-
pensan los servicios de farmacia y depdsitos de
medicamentos de los centros socio-sanitarios
podra ser concertada por el Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea, con los requisitos y condicio-

nes que se establecen en los articulos 29 y
siguientes de la presente Ley Foral.

Tercera. Las caracteristicas de los locales
destinados a oficinas de farmacia a que se refiere
el articulo 21 y las normas que lo desarrollen, no
seran exigibles a las oficinas de famracia autori-
zadas con anterioridad a la entrada en vigor de
esta Ley Foral, salvo en los supuestos de trasla-
do.

Disposiciones transitorias

Primera. De conformidad con la Disposicién
Transitoria sexta de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, los farmacéuticos en
ejercicio profesional con oficina de farmacia o en
un servicio de farmacia hospitalaria y demés
estructuras asistenciales, que a la entrada en
vigor de este ley tengan intereses econémicos
directos en laboratorios farmacéuticos autoriza-
dos, podran mantener esos intereses hasta la
extincién de la autorizacion o transferencia del
laboratorio.

Segunda. Los titulares farmacéuticos munici-
pales que en la actualidad se encuentren en
situacion de activo al servicio de la sanidad local,
o transferido a la Administracion de la Comunidad
Foral al servicio de la misma, podran seguir
desempefiando dicho puesto con la titularidad de
una oficina de farmacia, hasta su jubilaciéon o
extincion de dicha relacién funcionarial.

Cuando el cumplimiento de sus funciones
imposibilite su presencia en la oficina de farmacia
durante una parte del horario de atencién al publi-
co, debera nombrar un farmacéutico sustituto que
le reemplace al frente de la misma.

Tercera. Hasta tanto se determinen reglamen-
tariamente los requisitos técnicos y materiales asi
como la superficie y su distribucién y el utillaje de
los que han de disponer las oficinas de farmacia,
seran de aplicacion los vigentes con anterioridad
a la entrada en vigor de la presente Ley Foral.

Disposicion derogatoria

Quedan derogadas cuantas disposiciones de
igual o inferior rango se opongan o contradigan lo
dispuesto en la Presente 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 establece el
régimen provisional del servicio farmacéutico en
la Comunidad Foral de Navarra, el Decreto Foral
539/1996, de 14 de octubre por el que se suspen-
de la vigencia y aplicaciéon del Decreto Foral
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321/1996, la Orden Foral 98/1996, de 11 de abril,
del Consejero de Salud por la que se crea la
Comisién Asesora Técnica de Ordenacion Farma-
céutica y la Orden Foral 113/1996, de 3 de mayo,
del Consejero de Salud, por la que se ordenan las
actuaciones del Departamento de Salud y el Cole-
gio Oficial de Farmacéuticos en el procedimiento
de apertura de nuevas oficinas de farmacia.

Disposiciones finales

Primera. Se autoriza al Gobierno de Navarra
para dictar las disposiciones necesarias en ejecu-
cion y desarrollo de la presente Ley Foral.

Segunda. La presente Ley Foral entrara en
vigor al dia siguiente de su publicacién en el Bole-
tin Oficial de Navarra.
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