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LEYES

El Pleno de la Diputacidn General, en su sesion
celebrada el dia 4 de junio de 1998, aprebd definitiva-
mente el siguente Provecto de Ley.

Expte.: 1998190003, 3 de marzo de 1998, 397,

PROYECTO DE LEY DE ORDENACION FARMACEU-
TICA DIE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RIGIA.

Se ordena la publicacion, de conformidad con lo
dispuesto en ¢l articulo 71.1.a) dei Reglamento de 1a
Camara.

La Presidenta; M® del Carmen Las Heras Pérez-
Caballero. Logrofio, 15 de junio de 1998,

LEY DE ORDENACION FARMACEUTICA DE LA
COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RIOJA
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LEY DE ORDENACIGN FARMACEUTICA DE LA
COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RIOJA

El derecho a lz proteccidn de la salud lo tienen
reconocido todos los ciudadanos segin la Constitu-
cton Espafiola, que atribuve a los poderes pablicos la
efectividad del mismo. La presente Ley de Ordena-
c16n Farmacéutica constituye el desarroflo del manda-
to constitucional, estableciendo un sistema de garan-
tias para la iguaidad de oportunidades de los titula-
dos en ¢l acceso al ejercicio profesional v 1a universa-
lizacion, la eficacia social, la calidad y la humaniza-
cidn de la asistencia farmacéutica, persiguiendo el fin
tltime de una utilizacion racional del medicamento v
conpugando la impresemdible intervencién adminis-
trativa en la planificacién y ordenacidn sanitaria con
¢l reconocimiento del importante papel del farmacéu-
tico on la consecucion de un uso adecuado del medica-
mento.

Hy fundamental en el momento de regular la aten-
cidn farmaccutica no considerarla de forma aislada, v
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dotar a todo establecimiento dispensador de produc-
tos farmacéuticos de un trataniento totalmente inte-
grado en ¢l resto de los recursos sanitarios de La Rio-
ja.

Lapresente Ley abarca las etapas de distribucion,
custodia, conservacion v dispensacion de medicamen-
tos de uso humano v veterinario, sustancias medica-
mentosas v productos sanitarios en todos sus aspec-
tos, en especial los referidos a los establecimientos v

- servictos farmacéuticos: planificacion, autorizacion,
condictones de acceso a su titulanidad. transmision
asi como ia actuacidn profesional que en los mismos
se desarrolla, con el fin de garantizar un alto nivel
asistencial v asegurar un sistema eficaz v seguro de
acceso al medicamento para todos los riojanos, s
olvidar a aquellos que viven en zonas mas aisladas v a
los discapacitados.

Desde un punto de vista juridico han sido varios
los factores fenidos en consideracion en la clabora-
cion de esta Lev, En primer lagar  se han tomado co-
mo obligada referencia la Constitucion Espafiola v el
Estatuto de Autonomia de La-Rioja, que en su articu-
lo 9, punto 5, otorga a la Comunidad Autonoma de La
Rioja competencias sobre desarrollo legislativo v
ejecucion en materia de sanidad e higienc.

Se ha observado, 1ogicamente, la Ley 14/1986, de
25 de abnl, General de Samidad, que establece que
las Cficinas de Farmacia cstaran sujetas a planifica-
cion samitaria v la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, que entiende como plenamente
comprendidas dentra del concepto de ordenacion far-
macéutica las funciones necesarias para garantizar
un use racional del medicamento er todos los ambitos
de la atencidon sanitana. Sc desarrelia, por vitimo, la
norma basica de atencidn farmacéutica procedente del
Real Decreto-Lev 11/1996, de Ampliacion del Sexvi-
cio Farmaceutico a ta poblacién, que se ha visto final-
mente desarroflada en [a Lev 16/1997_ de 25 de abril,
de Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farma-
cia. La mplantacion de esta normativa estatal ha su-
puesto, sin duda, un gran estimulo para las Comuni-
dades Autonomas en lo concemiente al desarrollo de
la Ordenacion Farmacéutica v ha sentade las bases
que deben regirla, otorgando a estas szismas Comuni-
dades fa potestad de establecer criterios especificos v
adaptados a sus necesidades de planificacion farma-

céutica, al objeto de garantizar una correcta asisten-
cla.

El@ Titulo I de 1a presente Ley tiene ¢l objeto de
regular la asistencia farmaccutica y [as funciones que
giran en torno a ésta, siendo la Oficina de Farmacia,
incluida dentro del dmbito de la Atencidn Primarta, la
materia desarrollada con mavor extensidn.

Los obietivos de esta ordenacion, perseguir un uso
racionai del medicamento, garanfizar una asistencia
universal en Ja Comunidad de La Rioja, elevar la cali-
dad de esta prestacion y establecer un sistema que
posibilite una igualdad de facilidades de todos los
cindadanos en of acceso v uso de los servicios de
atencion farmacéutica, hacen que [a presente Ley re-
gule, limitando, el numero de Oficinas de Farmacia.
Debe entenderse que las limitaciones al libre gjercicio
de la profesion o a la hibertad de empresa que se ins-
tauran, responden en todo caso a exigencias adecua-
das alos intereses generales de cavdcter sanitario, ten-
dentes a lograr un repasto equilibrado de los estableci-
mientos farmacéuticos en funcion de las necesidades
de Tos usunarios, cvitdndose la concentracion excesiva
de Oficinas de Farmacia en algunas zonas con eviden-
te perjincio para otras. Esta razonada v util distribu-
cion ha de ser impulsada por la Administracién, de
forma que en la resoluciéon de los conflictos que pus-
dan surgir prevalezea el nterés publico.

Otro ambito que la Lev contempla v que se incluye
dentro del escalon de la Atencion Primaria, es la
creacion de los Servicios Farmacéuticos en este sector
sanftario, con ¢l fin de conseguir ef apoyvo a los equi-
pos correspondientes como asesores del medicamento
en la racionalizacion de su uso, v colaboradores en
programas de salud publica. Estos Servicios Farma-
céuticos de Atencién Primaria tienen también una
linea externa de actuacidn, en lo que se refiere a la
misién que se les encomienda de coordmar los distin-
tos niveles de atencidon farmacéutica entre s v con los
equipos de Atencion Primaria, en todo tipo de progra-
mag sanitarios donde sea necesaria su colaboracion.

L.a regulacion de la asistencia fammacéica en
Centros Hospitalarios v Socioasistenciales también
participa de fos objetivos de esta Ley de garantizar la
asistencia universal v conscguir un uso racional del
medicamento. Se pretende dar respuesta a las crecien-
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tes necesidades que en el ambito de estos estableci-
mientos origina el medicamento, como punto de con-
vergencia de todo un complicado proceso que no se
agota con su preparacion v ulierior dispensacion, smo
que mcluye también su control, realizado en sus Ser-
vicios ¥ Deposites Farmacéuticos.

El Titulo Il se refiere a los centros distribuidores
de medicamentos, sustancias medicamentosas v pro-
ductos farmacéuticos, estableciendo una normativa
que garantice su correcto abastecimiento y control.

El Titulo U regula la distribucion y dispensacidn
de medicamentos veterinarios, teniendo en cuenta tan-
to la legislacion del Estado como la normativa de de-
sarrollo emanada de Ia propia Administracién Auto-
ndémica.

El Titulo IV determina por un lado los requisitos
que desde un punto de vista técnico deben cumplir los
centros, establecimientos v servicios farmacéuticos v,
por otro, hace constar que éstos deben ajustarse en su
funcionamiento a las nonmas vigentes sobre autoriza-
cién, registro, catalogacion, control, inspeccidn, stc.

En la regulacion del régimen de incompatibilida-
des, Titulo V, s¢ ha pretendido cvitar cualquier concu-
rrencia de intereses que pudiera ir en detrimento de la
atencién farmacéutica, salvaguardando asi mismo la
profesionalidad del farmacéutico.

La Lev finaliza por fitimo, en su Titulo VI, con el
régimen sancionador,

TITULO 1. DE LA ASISTENCIA FARMA-
CEUTICA

Articulo 1. Afencidn farmacéuiica.

Es objeto de la presente Lev, en ¢l ambito territo-
rial de la Comunidad Auvtonoma de La Rioja, la regu-
lacion de la atencion farmacéutica que debe prestarse
a los ciudadanos en todos los niveles del sistema sani-
tario con arreglo a los siguientes principios:

1. Todas las personas tiencn dereche a la pro-
teccion de la salud v a la asistencia sanitaria,
debiendo la atencién farmacéutica, on conse-

cuencia, garantizar un uso racional de medica-
mentos v productos sanitarios, una asistencia
universal y un ficil acceso a este servicio de
mnterds publico. '

2. El gjercicio de la atencion farmacéutica tiene
por objeto que ia adquisicion, custodia, conser-
vacién ¥ dispensacion de los medicamentos v
productos sanitarios se realice por un farmacéu-
tico 0 bajo su supervision, con plena responsa-~
bilidad profesional v de acuerdo con la pres-
eripedn o, segun las onientaciones de la ciencia
vy ¢l arte farmaceéutico en el caso de los autoriza-
dos sin receta, informando, aconsejando ¢ ins-
treyendo sobre su correcta utilizacion al pacien-
te 0 usuano.

3. Entedo el procese de atencidn farmacdéutica
asi como en la tramitacion de las recetas médi-
cas, debe quedar garantizada la confidenciali-
dad de la asistencia v la intimidad de los ciuda-
danos.

4. El farmacéutico comparte la responsabilidad
con los restantes profesionales sanitarios en la
mnformacion sobre medicamentos a los pacien-
tes, seguimiento de los tratamientos v farmaco-
vigilancia.

Articulo 2. Intervencion de los Poderes Publicos,

El Gobiemo de La Riogja, dentro de su dmbito te-
rritorial, a través de la Consejeria de Salud, Consumo
y Bienestar Social, velara- para garantizar el uso ra-
cional de los medicamentos v productos sanitarios
conforme a los principios que regula la atencion far-
macdutica recogidos en el articulo anterior.

Articulo 3. Establecumientos v Servicios Autori-
zados.

La prestacion de fa afencion farmacéutica en ma-
teria de dispensacion, se realizard exclusivamente en
los establecimicntos v servicios que, debidamente
autorizados para ¢llo, sc refieren a continuacion;

1. Enelnivel de Atencion Primaria por las Ofi~
cinas de Farmacia v Botiquines dependientes de
éstas v por los Servicios Farmacéuticos de
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Atencion Primaria del Servicio Riojano de Sa-
lud, conforme a lo dispuesto en el articulo 103
de la Ley General de Sanidad v articulos 3.5 v
93.2 de la Ley del Medicamento.

En el nivel de Asistencia Especializada se
lievara a cabo por los Servicios de Farmacia
Hospitalaria o Depositos de Medicamentos,
segln corresponda.

Podran autorizarse Depositos de Medica-
mentos en los Centros Socioasistenciales v en
los Penitenciarios, con arreglo a la normativa
general sobre prestacidn farmacéutica v a lo
que reglamentariamente se determine,

La dispensacién de medicamentos para uso
vetermario se realizard conforme a o dispuesto
en la normativa estatal, la legislacién autono-
mica vigente v lo dispuesto en el Titulo III de
la presente Ley,

La Consgjeria de Salud, Consumo v Bienes-
tar Social designara un Servicio o Unidad Ad-
ministrativa para la dispensacion extrahospita-
laria de medicacion extranjera, que debera con-
tar con un Licenciado en Farmacia,

En relacion con la distribucidn de medica-
mentos v productos sanitarios, los estableci-
mientos autorizados, excluido el despacho al
publico, son los almacenes mavoristas de dis-
tribucion de productos farmacéuticos de uso
humano v veterinario.

CAPITULO L. DE LA ASISTENCIA FARMACEUTICA

EN ATENCION PRIMARIA

Seccion Primera. De la Oficina de Farmacia.

Articulo 4. Definicién, Funciones v Servicios de
la Oficina de Fanmacia.

i

La Oficina de Farmacia es un establecinien-
to sanitarso privado en el que, prestandose un
servicio de Interés publico, se llevan a cabo las
siguientices funciones bajo la direccion de uno o
més farmacéuticos:

a)

b)

d)

e)

h)

i)

La adquisicién, custodia, conservacién y
dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios.

La claboracidn v dispensacion de formu-
las magistrales v preparados oficinales de
acuerdo a las normas de buena prictica esta-
blecidas.

La garantia de la atencion farmacéutica a
los ndcleos de poblacion en los que no exis-
tan Oficinas de Farmacia.

La informacién y el seguinuento de los
tratamientos farmacoldgicos a los pacientes.

El control del uso individualizado de me-
dicamentos para detectar las reacciones ad-
versas que puedan producirse y notificarlas
al Centro de Farmacovigilancia de La Rioja,

La colaboracién con la Administracion
Sanitaria en la implantacion v desarrollo de
programas sobre garantia de calidad de la
asistencia farmacéutica v de atencion sanita-
ria general, promocion v proteccion de la
salud, prevencidn de fa enfermedad v edu-
cacton sanitaria.

La mformacion v formacién sobre el me-
dicamento al resto de profesionales samita-
1i0s v a los usuarios de 1a Oficina de Farma-

cia.

La vigilancia, control v custodia de las
recetas dispensadas.

La actuacion de forma coordinada con las
estructuras asistenciales del Servicio Rioja-
no de Salud v con ef equipo de Atencidn
Primaria de su demarcacion, en las activida-
des dirigidas a la promocion v proteccion de
la Salud Piblica, especialmente los destina-
dos a garantizar ¢l uso racienal del medica-

mento.

La colaboracion en la docencia para la
obtencidn del titule de Licenciade en Far-
macia, de acuerdo con lo previste en las Di-
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rectivas Comunitarias v en la normativa es-
tatal v de las Umiversidades por fas que se
establecen los correspondientes planes de
estudio.

Las Oficinas de Farmacia deben prestar
atencion farmacéutica a fos ciudadanos de for-
ma contintada. A tal efecfo permanccerdn
abiertas al publico durante ¢l horario minimo
ordinario que determine la Consejeria de Salud,
Consumo v Bienestar Social, v cumpliran las
normas que sobre guardias, vacaciones v urgen-
cias sean establecidas por dicha Administra-
cion. Para la fijacion del horario minimo v de
Iag citadas normas se¢ tendran en cuenta las pe-
culiaridades de cada zona, por lo que podran no
ser unitarios para toda la Comunidad Auténo-
ma.

No podra hacerse publicidad de las Oficinas
de Farmacia ni de aquellas actividades o funcio-
nes que se desarrellen en las mismas, salvo
cuando se realicen de forma institucional o cor-
porativa formando parte de campafias sanita-
rias.

Las Oficinas de Farmacia deberan estar iden-
tificadas con un rétuto en ¢l que figure la pala-
bra “Farmacia”. Asi mismo, durante el horario
de funcionamiento de las mismas deberan tener
encendida ia Cruz de Malta o Latina, preferen-
temente de color verde.

LA

responsabilidad v de acuerdo con la prescrip-
cion.

Los farmacéuticos estan obligados a efectuar
la dispensacion siempre que se cumplan ios
requisitos legalmente exigibles para la misma.

Los farmacéuticos no dispensaran ningin
medicamento cuando surjan dudas razonables
sobre la validez de 1a receta médica presentada,
extremando la cautela en el caso de prescripeio-
nes de estupefacientes v psicotropos. Respetan-
do v garantizando cn tode caso ¢l derecho a la
intimidad familiar v personal de los usuarios,
comprobaran previamente a la dispensacion que
la receta contenga los datos que permiten iden-
tificar al prescriptor v al paciente.

Cuando ¢l farmacéutico reciba prescripeio-
nes en las que las dosis difieran notablemenie
de las terapéuticas habituales o sospeche razo-
nablemente la existencia de un error en la pres-
cripeton, indicaciones errdneas de uso o con-
traindicaciones para el paciente que no hayan
sido tenidas en cuenta, debera consultar con ¢l
paciente v con el médico que la realizd para su
posible ratificacion o rectificacion.

En las Oficinas de Farmacia sélo el farma-
céutico puede elaborar formulas magistrales v
los preparados oficinales, o dirigir directamentc
la elaboracion de aquellas mas sencillas y ruti-
narias segin fas normas técnicas v cientificas
del arte farmacéutico.

Articulo 5. De las Obligaciones del Farmacéutico
Responsable de Oficina de Farmacia en su Actuacion

Las normas de dispensacidn que se estable-
cen en fa presente Lev se entienden sometidas a
la regulacion general de la prestacion farmacéu-
tica.

La dispensacion de Especialidades Farma-
céuticas, Formulas Magistrales, Efectos v Ac-
cesorios se cfectuard a través de todas v cada
una de las Oficinas de Farmacia legalmente ¢s-
tablecidas, siempre que no se encuentren some-
tidas a sancion que se lo impida. por un farma-
céutico o bajo su dirceta supervision, con plena

3

Profesional. 7. Las férmulas magistrales v oficinales se dis-

pensardn siempre en envases adecuados a su
naturaleza v composicion, debiendo cstar sicm-
pre debidamente identificadas. al menos con los
siguientes datos:

Composicion cualitativa v cuanti{ativa.
Nombre del farmacéutico titular,
Condiciones de conservacion v caducidad.
Tdentificacion del prescriptor.

No se dispensardn en las Oficinas de Farma-
cia productos quimicos a granel. ni oiros pro-
ductos farmacéuticos que no estén debidamente
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10.

il

12.

13.

14.

identificados v acondicionados para su inmedia-
ta administracion.

Queda prohibida la elaboracién de remedios:

secretos v la dispensacidn de cualquier especia-
lidad farmacéutica, producto sanitario, cosméti-
co o dietético, que no cumpla con los requisitos
y auntorizaclones exigibles para su comerciali-
zacion.

En su actividad profesional queda reconocido
el derecho a la obiecidn de conciencia del {ar-
maccéutico, siempre que no se ponga oo peligro
la salud del paciente o usuario,

El farmacéutico guardara el debido secreto
profesional, excepto en los casos previstos por
la Lev.

El farmacéutico ha de contribwir a promover
estifos de vida saludables v ser un agente activo
de educacion sanitaria entre la poblacion v debe
colaborar con los poderes publicos para garan-
tizar la atencion farmacéutica cn los términos
previstos en esta Ley.

La actividad de informacion, consejo o ins-
truceton sobre la correcta utilizacién de todo
tipo de medicamentos se realizard necesaria-
mente por unl farmacéutico, procurando que el
usuario reciba una informacién comprensible ¥
adecuada a su nivel cultural v edad.

Los farmacéuticos con gjercicio en Oficina
de Farraacia realizaran actividades de forma-
c1én contituada. a fin de garantizar la actuali-
zacién v ampliacion de sus conocimicntos v
habihidades profesionales.

La actividad asistencial farmacéutica com-
prende necesartamente el auxilio v amparo de
aquellos particulares mcapacitados v desvalidos
a los gue resulta muy diffcil o imposible acudir
hasta una Oficina de Farmacia v cuyas necesi-

“dades de atencion farmacéutica han de ser satis-

fechas.

3181 -

Articule 6. Titularidad y Recursos Humanos.

L.

(3]

Lh

La titularidad v propiedad de las Oficinas de
Farmacia corresponderd a uno o mas farmacéu-
ticos que serdn los responsables de ejecutar las
funciones sefialadas en los articulos 4 ¥ 5, bajo
su total responsabilidad. Sélo se puede ser pro-
pictario v titular o copropietario v cotitular de
una tnica Oficina de Farmacia.

En caso de cotitularidad s levantard Acta
Oficial donde se exprese el porcentaje de parti-
cipacion de cada farmacéutico, no pudiendo en
ningtn caso resubtar inferior a un 25 por ciento
del total.

Los cotitulares serdn responsables  de as
actividades que se realicen en la Oftcina de Far-
macia durante ¢l tiempo que permanezcan cada
uno al frente de la misma. Si estan simultdnca-
mente presentes, cada uno serd responsable de
la dispensacién o acto que personalmente hava
llevado a cabo. De los actos efectuados por ayu-
dantes, auxiliares o agregados seran responsa-
bles todos los cotitulares.

En los supuestos y durante los plazes que se
determinen reglamentariamente, se podra auto-
rizar ¢l nombramicnto de farmacéuticos regen-
tes o sustitutos, que deben asumir temporal-
mente las mismas responsabilidades profesio-
nales que ol titular,

El titular o titulares, el regente o el sustituto,
pueden contar con la colaboracidn de farmacéu-
ticos adjuntos v de personal auxiliar. Serd res-
ponsabilidad del titular o titulares 1a adecuada
formacion del personal auxiliar, sin perjuicio de
lo establecido en el arliculo 88, apartado 4 de la
Ley del Medicamento. Se regularan reglamenta-
riamente, de acuerdo al volumen v diversidad de
actividades de la Oficina de Farmacia, a su fac-
turactdn, régimen horario y edad del titular, el
nmumero minimo de farmacéuticos adjuntos gue
deben prestar servicios en la misma.

Articulo 7. Presencia del Farmacgdutico.

L.

La presencia v actuacion profesional de un
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farmacéutico es requisito nexcusable para el
funcionamiento de 1a Oficina de Farmacia.

Es responsabilidad del titular de la farmacia
garantizar lo dispuesto en ¢l apartado anierior,
stendo no obstante inexcusable su presencia,
salvo en las excepciones previstas, durante el
horario minimo ordinario establecido por la
autoridad sanitaria para la Oficina de Farmacia.

Los farmacéuticos v demas personal que
presten servicios en la oficina de farmacia, de-
beran utilizar, durante el ejercicio de sus funcio-
nes, un distintivo que identifigue su categoria
profesional que sera claramente visible por los
usuarios,

Articulo 8. Autorizacidn v Planificacion.

La autorizacion de nuevas Oficinas de Farmacia v
la clausura, traslado o cambio de titularidad de las
existentes, se sujetara a una planificacion general con-
ducente a garantizar una atencién farmacéutica ade-
cuada v a posibilitar un mayor nivel de calidad v equi-
pamienio en la dispensacion de medicamentos, ajus-
tandose a log siguientes criterlos:

1

Las demarcaciones territoriaies de referencia
para la mencionada planificacion serén las Zo-
nas Farmacéuticas, que a los efectos de la pre-
senie Ley se clasifican en:

a)  Zonas Farmacéuticas urbanas: Las que
resuitan de agregar las Zonas Basicas de
Salud incluidas en Municipios mavores de
160.000 habitantes.

b}  Zonas Farmacduticas no urbanas: Las que
se corresponden con el resto de las Zonas
Basicas de Salud de la Comunidad Autdno-
ma de La Rioja.

El mimero maximo de Oficinas de Farma-
cia en las Zonas Farmacéuticas urbanas v en
aquellas Zonas no urbanas que mcluvan, al
menos, un municipio mayor de 5.000 habi-
tanics, correspondera al module de 2,800
habitantes por Oficina de Farmacia, Una vez
superada esta proporcion, s¢ autorizard una

a)

(8]

LAt

nueva Oficina de Farmacia por fraccion su-
perior a 2.000 habiiantes.
by  El nimero méaximo de Oficinas de Farma-
cia en el resto de las Zonas Farmacéuticas,
correspondera al modulo de 2.000 habitan-
tes por Oficina de Farmacia,

Se podra autorizar la apertura de una Ofi-
cina de Farmacia en cualquier municipio de
la Comunidad Auténoma de La Rioja, cuya
poblacion sea superior a 400 habitantes v
que carezca de dicho servicio, sea cual fuere
el madulo de poblacion por Oficina de Far-
macia existente en la zona farmacéutica a la
que perienece,

c)

d}  En aguellos municipios en los que, a re-
sultas de los criterios de planificacion esta-
blecidos en la presente Ley, no pueda autori-
zarse la apertura de una Oficina de Farma-
cia. la Consejeria de Salud, Consumo y Bie-
nestar Social promoverd la cobertura de las
necesidades de atencién farmacéutica me-
diante la instalacion de botiquines rurales,
seglin lo previsto en los articulos 1.1, 3.1,
4.1.c), v 12 de la presente Ley.

El cémputo de habitantes se efectuard en
base al Padron Municipal vigente.

Las Oficinas de Farmacia distaran entre si al
menos 250 metros, medidos por el camino ur-
banizado mas corto. Ef procedimiento para me-
dir estas distancias se determunara reglamenta-
riamenie.

Toda Oficina de Farmacia distara de cual-
quier centro sanitario publico al menos 250 me-
tros. Este criterio no sera de aplicacion en los
municipios de farmacia tnica.

No obstante lo dispuesto anteriormente, po-
dran autorizarse nuevas Oficinas de Farmacia en
aquetios nicleos con una poblacion censada de
al menos 2.900 habitantes que, perteneciendo a
un mumcipio, constituyan sin embargo un agru-
pamiento social con cardceter peculiar por (ratar-
sc de una zona o barrio alejado v con dificulta-
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des de comunicacidn respecto de la Oficina de
Farmacia mas proxima. Las Oficinas de Farma-
cia que se autoricen en tales micleos de pobla-
cion deberan guardar una distancia minima de
500 metros respecto de cualquicr otra, medida
por ¢l camino urbanizado més corto,

Articulo 9. Procedimiento de Autorizacion.

Lad

L

El procedimiento para autorizar aperturas o
trastados de Oficinas de Farmacias se ajustari a
lo dispuesto en la presenie Ley, a las normas
generales de procedimiento administrativo, v a
lo que se cstablezea reglamentartamente sobre
esta materia.

Ei procedimuiento puede iniclarse:

a)  De oficio, por acuerdo del érgano compe-
tente.

b} A solicitud de persona interesada, enten-
diéndose por tal: el érgano de gobierno del
municipio o municipios, o de cualguier enti-
dad local de fa Comunidad Auténoma de La
Rigja que puedan resultar beneficiarios; el
Colegio Oficial de Farmacéuticos de La Rio-
1a; cualquier farmacéutico o licenciado en
farmacia que ast lo solicite de forma indivi-
dual o comjunta con otro u otros.

El procedimiento de autorizacion se sujetara a
criterios de publicidad, transparencia v respeto a
la segunidad juridica de los interesados, confor-
me al procedimiento especifico que se determi-
ne.

En ningiin caso pueden participar en el proce-
dimniento de apertura de una Oficina de Farmacia
los Farmacéuticos que tengan mas de 63 afios al
inicio del procedimiento; igualmente tampoco
podré participar en el procedimiento de instala-
c16n de una nueva Oficina de Farmacia el Far-
macéutico que, siendo titular unico, tenga insta-
lada una Oficina de Farmacia en el mismo muni-
cipio donde se solicite 1a nucva apertura,

Por via reglamentaria se podran establecer las
medidas cautelares oportunas, a fin de evitar que

se obstaculice el procedimiento de autorizacion
de nuevas Oficinas de Farmaeia o la apertura de
las va autorizadas.

Articedo 10. Trastados v Obras en la Oficina de
Farmacia.

1

L

El traslado de una Oficina de Farmacia nece-
sita de la pertinente autorizacion sanitaria admi-
nistrativa, previa comprobacion del cumplimien-
to de los requisitos cxigibles.

En cualquier caso los traslados de fas Ofici-
nas de Farmacta tendran caracter de voluntarios,
forzosos o provisionales. La defimcion v los
requisitos de cada uno de estos supuestos sc es-
tableceran por via roglamentaria, pudiéndose
contemplar casos donde no hava que respetar
los criterios generales sobre distancias entre Of-
cinas de Farmaecia establecidos en esta Ley.

El traslado de una Oficina de Farmacia dentro
del mismo municipio. o en su caso en ¢l nicleo
de poblacion para ¢l que fue concedida, serd au-
torizado siempre que ef nuevo local cumpia las
condiciones exigibles v respeten las distancias a
otras Oficinas de Farmacia o Centros Sanitarios.

No se podréan autorizar traslados de Oficinas
de Farmacia entre municipios pertenecientes a la
misma Zona Farmacéutica. El trasiado a otro

unicipio se considerara como nueva apertura.

Se requerird autorizacion previa para la reali-
zacion de obras que afecten al acceso, supongan
ampliacion o reduccion de fa superficie o consti-
tuyan una varacion de la distribucion miema
existente. Las demas obras requerirdn comuni-
cacion previa.

Articule 11. Transmision.

1.

La transmision de una Oficina de Farmacia
medianie {raspaso, venta o cesion, sélo puede
llevarse a cabo cuando lleve abierta al publico
un minimo de 3 afios, o havan trascurrido 3 anos
desde la dltima transmisién o traslado, salvo que
ésta se produzca a favor de un herederc, sea por

jubilacion, incapacitacidn fisica o juridica, o
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2.

L]

4.

[

muerte del farmacéutico titular.

La transmision intervivos de una Oficina de
Farmacia Unicamente podra realizarse en favor
de uno o vanos farmaceuticos, debiendo constar
en eseritura publica v figurar cn la misma la par-
te proporcional de la propiedad.

En todo caso la transmisiéon de las Oficinas de
Farmacia estara sujeta a autorizacion de la auto-
ridad sanitaria.

Las transmisiones a titulo gratuito asi como
las realizadas a favor del conyuge, descendien-
tes, ascendientes v colaterales de segundo grado,
se autorizardn conforme s¢ regule reglamentaria-
mente.

En caso de fallecimiento, declaracion judicia
de ausencia o incapacidad laboral definitiva del
farmacéutico titular, los herederos propondran a
la autoridad sanitaria en un plazo maximo de
dos meses el nombramiento de un farmacéutico
regente,

Acaecida la muerte del farmacéutico titular de
la Oficina de Farmacia, sus herederos podran
engjenarla en ¢l plazo maximo de dos afios ¥
durante el mismo deberd existir un farmacéutico
regente al frente de la Oficina de Farmacia.

Sten ol momento de la muerte del farmacéuti-
co, su conyvuge o alguno de sus descendientes
gue tenga la calidad de heredero estuviese cur-
sando estudios universitarios de farmacia v ma-
nifiesta la voluntad de efercer la profesion una
vez finalizados los mismos, se podrd autorizar ¢l
nombramiento de un farmaceutico regente ea los
t2rminos que sc determinen reglamentanamente.

En el supuesio de que alguno de los herederos
sea farmacdutico v cumpla ademds con los re-
quisitos exigidos legalmente, podra continuar al
frente de la Oficing de Farmacia,

L.as situaciones reguladas en este apartado se
entienden sin perjuicio del derecho que tiene el
farmacéutico copropictario de 1a Oficina de Far-
macia, cuando exista, de seguir al frente del es-

tablecimiento.

6. En los casos de clausura o cierre obligatorio
de la Otficina de Farmacia por sancion de inha-
bilitacién profesional o penal, temporal o defini-
tiva, de cualquier indele, quedara blogueada ia
posibilidad de su transmision durante el tiempo
que permanezca clausurada.

7. En los casos de transmisién onerosa, ticnen
derecho de adquisicién preferente, por este or-
den, el farmacéutico cotitular, el regente, el sus-
tituto v el adjunto, respetando en todo caso el
derecho que otorga la kegistacion civil al farma-
céutico gue estuviera interesado, sin perjuicio
del cumplimiento de lo dispuesto en los aparta-
dos anteriores del presente articulo.

Seccion Segunda. De los Botiquines Rurales.
Articulo 12, Los Botiguines Rurales.

1. In los nmicieos o municipios donde no pueda
autorizarse una Oficina de Farmacia por no
cumplirse los requisitos exigidos en la presente
Ley, 1a Consgjeria de Salud, Consumo v Bienes-
tar Social promoverd la cobertura de las necesi-
dades de atencién farmacéutica mediante fa ns-
talacion de Botiquines atendiendo a criterios de
accesibiidad, calidad v utilidad del servicio,
que estaran en cualquier caso vinculados a una
Oficma de Farmacia, preferentemente de la mis-
ma Zona Farmacéutica.

2. El procedimiento de autorizacion ¥ condicio-

nes de funcionamiento de dichos Botiquines se
gstableceran reglamentariamente.

Seccién Tercera. De los Servicios Farmacéuti-

cos del Sector Sanitario.-

Articule 13, Los Servicios Farmacduticos de

Atencion Primaria del Servicio Riojano de Satud

1. Todo sistema de Atencidon Primaria que quic-
ra cumplir eficazmente sus funciones, necesita
de modo indispensable asegurar una utilizacion
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racional v cficiente de los medicamentos. Por
elo, las estructuras  de Atencién Primaria del
Servicio Riojano de Salud contaran con uno o
mas Farmacéuticos, que en estrecha colabora-
c16n con el resto de profesionales sanitarios de
este nivel asistencial velaran por este objetivo.

Seran misiones de los Farmacéuticos de
Atencion Primaria del Servicio Rioiano de Sa-
lud:

a)  Participar en la Comision de Farmacia v
Terapéutica del Arca de Salud de La Rioja
que asesorara a los niveles directivos sobre el
programa de actividades preciso para lograr
un uso racional del medicamento, elaborara y
mantendra actualizado wn formulario o rela-
cidén de farmacos recomendados en la pres-
cripesdn y un listado de aquellos autorizados
en la dotacion de los botiquines de urgencias,
v constifulrd en su seno grupos de trabajo
para redactar protocolos de tratamiento de
las patologias mas frecuentes en la Conuni-
dad Autonoma de La Rigja.

b)  Realizar analisis de utilizacion de medica-
mentos en las diferentes Zonas de Salud de
La Rioja, que permitan identificar problemas
relacionados con la preseripeion v uso de los
medicamentos, la estructura de la prestacion
farmacéutica, la evolucion del consumo v ¢l
comportamiento de los diferentes grupos so-
ciales on el proceso de uso del medicamento.

¢)  Llevar a cabo, a demanda de los drganos
directivos de Atencidn Primaria, estudios
especificos de uso de medicamentos en deter-
minados grupos de poblacion v valoracion
del bmpacto de introduccion de nuevos far-
macos.

d)  Realizar actividades de informacion, tanto
activas como pasivas, sobre medicamentos a
los profesionales sanitarios de Atencion Pri-
maria del Area de Salud de La Rioja.

¢ Colaborar e los Programas de Farmaco-
24
vigilancia a través del Ceniro Autonomico,

) Con tribuir al incremento del nivel de co-
nocimientos de [a poblacion en general sobre
el uso de los medicamentos, v fomentar log
programas educativos dirigidos a grupos de
atencién cspecial procurando su participa-
¢l6n activa.

g)  Supervisar v disefiar programas para me-
jorar el cumplimiento de la terapia farmaco-
logica por parte del paciente,

h)  Colaborar con las Oficinas de Farmacia
del Area de Salud de La Rioja con objeto de:

Mejorar el cumplimiento de las pres-
cripciones, cspecialmente en  pacientes
cronicos v de alto riesgo.

Reforzar la adecuada utilizacion de los
medicamentos.

Conocer las préacticas de automedica-
cion,

Establecer de forma consensuada proto-
colos de tratamiento de patologias meno-
res v unificar criterios de informacién so-
bre las mismas.

iy  Ejercer funciones de ascsoria a los orga-
nos directivos de Atencion Primaria del Ser-
vicio Riojano de Salud sobre adquisicion de
medicamentos v productos samitarios, en lo
referente a criterios que permitan evaluar ia
eficacia, seguridad, necesidad y coste de los
mismos,

1y Cualquier otra actividad de indole infor-

mativa, asesora o asistencial que les sea re-
querida por los organos directivos de Aten-
cidon Primaria v que precisc para su realiza-
cion de la presencia y los conocimientos es-
pecificos de un farmacéutico.

Los Servicios Farmacéuticos de Atencidn
Primana del Servicio Riojano de Salud, faciita-
ran ia necssaria coordinacion entre los cquipos
de Atencion Primaria, las Oficinas de Farmacia
v los Servicios de Farmacia de los Centros Hos-
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pitalarios v Sociosanitarios, en todas las activi-
dades que se promuevan en relacion con el uso
racional de medicamentos, la promocion de la
salud, la prevencién de la enfermedad v la edu-
cacion sanitaria.

Los Farmacéuticos adscritos a los Servicios
Farmacéuticos de Atencidon Primaria estaran on
régimen de dedicacion exclusiva.

El summistre de medicamentos a los Dep6si-
tos v Botiquines de los Centros de Salud se rea-
lizara bajo la supervision téenica de los Farma-
céuticos de Atencidn Primaria v podra estar or-
ganizado mediante su vinculacidn a cualquier
entidad legalmente autorizada para la fabrica-
cion, custodia, conservacion v dispensacion de
medicamentos, ostentando en tales casos el Far-
macéutico titular de dicha entidad la responsabi-
lidad conjunta con ef Farmacéutico de Atencién
Primaria v con los Médicos v DUE del Centro
de Salud que tengan acceso al botiquin, en cuan-
to a la calidad, periodo de validez, cobertura
adecuada a las necesidades. control v contabili-
dad de los medicamentos.

Articulo i4. De los Servicios Farmacéuticos en
Hospitales v Centros Socioasistenciales.

L.

tad

Todos los Hospitales ubicados en La Rioja
dispondran de servicios farmacéuticos para el
desarrollo de lag funciones que les son propias v
en aras a conseguir un servicio chiciente, facii-
tando ¢l desarrollo v extensidn de los beneficios
que la Farmacia Hospitalaria ha demostrado
proporctonar al sistema sanitario,

Constituiran modalidades de los servicios
farmacéuticos:

a)  Servicios de Farmacia Hospitalaria.

b)  Depositos de medicamentos de Hospital,
Centros Socioasistenciales o Penitenciarios,

Sera obligatorio el cstablecimiento de un Ser-
viclo de Farmacia Hospitalaria:

a)  Entodos los Hospitales que dispongan de

4.

100 6 mas camas,

b}  Excepcionalmente en aquellos Hospitales
no inclurdos en ¢l apartado antertor, Centros
Socioasistenciales o Penitenctarios que de-
termine la Direccion General de Salud v
Consumo, en funcion de su tipologia v volu-
men de actividad asistencial que implique
una especial cualificacion en el empleo de
medicamentos.

Sera obligatorio el establecimiento de un de-
posito de medicamentos en todos los Hospitales
de menos de 100 camas v podrd autorizarse su
instalacion v funcionamiento en los Centros So-
cloasistenciales v en los Penilenciarios. A los
efectos de la presente Ley se entienden los Cen-
tros Sociasistenciales como aquellos que atien-
dan a sectores de la poblacion tales como ancia-
nos, minusvalidos y cualesquiera otros cuyas
condiciones de saiud requicran, ademas de las
atenciones sociales que les presta ¢l Centro, de-
terminada asistencia sanitaria.

Articulo 15. Misiones y Funciones de los Servicios
Farmacéuticos en Hospitales v Centros Soctoasisten-
ciales.

1.

- 3186 -

Son misiones esenciales de los Servicios de
Farmacia la asistencia, docencia ¢ mvestigacidn
v por clto desarrollardn las signientes funciones:

a) Participar en el proceso multidisciplinar de
seleccion de los medicamentos precisos para
¢l Centro, bajo criterios de eficacia, seguri-
dad, cahidad, necesidad y coste de los nugmos,

by  Asumir {a responsabilidad técnica de la
adquisicion, cabidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia v
dispensacion de los medicamentos v produc-
tos sanitarios de uso en el Centro.

¢)  Establecer un sistema racional de distri-
bucidn de medicamentos que garantice la
contmuidad en ¢l tiempo, seguridad, rapidez
v control del proceso.

d)  Realizar, o colaborar en su caso. en activi-
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&)

g)

h}

i)

k)

b

dades de Farmacocinética clinica.

Implantar un sistema de informacién so-
bre medicamentos que proporcione datos
objetivos tanto al personal sanitario como a

‘la propia poblacién asistida en el Hospital,

de forma que constituyva ademas de una nece-
sidad asistencial, una accidén preventiva y de
promocion de la salud.

Implantar un sistema de Farmacovigilan-
cia intrghospitalaria, que estard incorporado
alared nacional a través det Centro Autond-
mico.

Formar parte de las Comisiones del Hos-
pital en que puedan ser utiles los conoci-
mientos de los Farmacéuticos, v obligatoria-
mente de [a Comision de Farmacia v Tera-
péutica v del Comité Etico de Investigacion
Clinica,

Lievar a cabo trabajos de investigacion en
el ambito del medicamento y participar en
ensayos clinicos, asi como custodiar v dis-
pensar los productos en fase de investigacion
clinica.

Establecer un departamento de Farmaco-
tecnia dentro del Servicio de Farmacia, en-
cargado de claborar formulas magistrales v
preparados oficinales de acuerdo con las noz-
mas v controles de calidad regiamentanos.

Desarrollar cuantas funciones puedan inct-
dir cn un mejor uso y control de los medica-
mentos. estableciendo en coordmacion con
los Servicios Clinicos correspondientes pro-
tocolos de uso de los medicamentos, cuando
las caracteristicas de los mismos asi lo re-
quieran.

Realizar las actividades v colaboraciones
procedentes en todas las dreas relacionadas
con su competencia tales como bromatelo-
gia, nutricion v diciética, analisis biologicos
v toxicologia.

Velar por el cumplimiento de la legisla-

cidn vigente sobre estupefacienites, psicotro-
pos o cualquier otro medicamento qgue re-
quiera un cspecial control.

m)  Realizar estudios sistematicos de uso de
medicamentos en ¢l Hospital.
n Lievar a cabo actividades educativas en

materia de su competencia, dirigidas al per-
sonal sanitario del Hospital v a fos pacientes.

Colaborar con las estructuras de Atencidn
Primaria y Especializada de La Rioja, en el
desarrollo de cuantas funciones tiendan a una
utilizacion racional del medicamento.

i)

Loos Depdsitos de medicamentos de Centros
Hospitalarios o Socioasistenciales deberan desa-
rrollar como minimo las funciones relacionadas
en los epigrafes a), b), ¢). ¢}, ), g), k). 1) del
apartado anterior de este mismo articulo.

Articulo 16. Del Sununistro, Dispensacion v Cir-
culacion Interna de Medicamentos en los Servicios v
Depésitos Farmacéutices de Hospitales v Centros
Socioasistenciales.

1.

El suministro de medicamentos a los servictos
farmacéuticos de Hospitales v Centros Soctoa-
sistenciales, podra estar organizado mediante su
vinculacion a cualquier entidad legalmente auto-
rizada para la fabricacion, custodia, conserva-
cidén v dispensacion de medicamentos.

Los Servicios Farmacéuticos Hospitalarios
unicamente podran dispensar medicamenios pa-
ra su aplicacion en ¢l propio establecimiento,
salvo cuando:

Se trate de medicacidén que por sus espe-
ciales caracteristicas requicra una especial
vigilancia v control o bien no s¢ encuentre
disponible en Oficinas de Farmacia.

Se cstablezca la asistencia domiciliaria a
algin paciente, siempre que esta atencidn se
lleve a cabo por personal adscrito al propio
Hospatal.
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Se decida que el Servicio de Farmacia sur-
ta a los Depositos v Botiquines de Atencion
Primaria en las condiciones autorizadas por la
Adminisiracién Sanitarla,

Toda la dispensacidn a pacientes ambulato-
rios o con permisos médicos de salida temporal
quedara debidamente registrada recogiéndose
los datos del paciente, fecha de dispensacion,
cantidad dispensada v tiempo cubierto con clia,
asi como la firma del paciente o persona autori-
zada a retirar la medicacion.

Al paciente externo se le informara en forma
verbal v escrita cuando se precise, sobre el medi-
camento que se le dispensa, su forma de admi-
nistracidn ¥ modo de conservacion.

Con el fin de garantizar una correcta circula-
cion mtrahospitalaria de medicamentos se cum-
pliran las normas sigmentes:

a)  Toda peticion de farmacos al Servicio Far-
macéutico del Hospital tendrd que ir avalada
por ia correspondiente orden médica firmada.

b)  Los Servicios Farmacéuticos det Hospital
v los Farmacéuticos al frente de los mismos,
deben supervisar las prescripciones v orde-
nes médicas que reciben v estan capacitados
para:

¢}  Cuando sea necesario realizar el fracciona-
miento de los envases normales o clinicos,
las entregas parciales o fracciones que salgan
del Servicio de Farmacia para su distribu-
cidn, iran correctamente identificados de for-
ma que se asegure ¢l destine adecuado de fa
medicacion.

d)  Los Servicios de Farmacia gjerceran una
espectal vigilancia ¥ control sobre aquelios
medicamentos que s¢ encuentren almacena-
dos en las unidades de enfermeria, de urgen-
cias o similares, en colaboracion con el Jefe
Clinico correspondiente. Los responsables
farmacéuticos estableceran, con la acepta-
cién de fa Direccion del Hospital, lag instruc-
clones necesarias para que la conservacion,
custodia, accesibilidad, disponibilidad y re-
posicién de tales medicamentos se haga de
forma correcta.

¢} En cualquier caso fa organizacion y el ré-
gimen de funcionamiento de los Servicios
Fammacéuticos deberan permitir la disponibi-
lidad de medicamentos durante las 24 horas
del dia, estableciendo ia Direccidon Médica
del Hospital, conjuntamente con ¢l Servicio
de Farmacia, la cobertura de personal que se
haga responsable de !a utilizacién de los me-
dicamentos darante todo el tiempo.

Articalo 17, Del Personal de los Servicios Farma-
Recomendar otra altemativa terapéutica céuticos.
distinta a la prescrita.
I.  Los Farmacéuticos que ¢jerzan su actividad

Recomendar ofra pauta de administracion.
Recomendar una pauta de administracién
cuando €sta no figura o lo hace de forma

confusa.

Recordar Ia necesidad de aplicar los proto-
colos terapéuticos aprobados cn el Hosprtal.

Recomendar una via alternativa de admi-
nistracion.

Recomendar un farmaco de eleccion,

-3

(73]

en los Servicios de Farmacia deben estar en po-
sesion del correspondiente titulo de cspecialista
en Farmacia Hospitalara,

La dotacién de Farmacéuticos especialistas
debe garantizar una adecuada asistencia v el
desarrolio de tas funciones contempladas en esta
Lev, incrementandose su numero en funcidn del
volumen, tipologia v actividad del Hospatal, v
pudiéndose establecer reglamentariamente la
dotacion minima.

Mientras ¢l Depdsito o ¢l Servicto de Farma-
cla permanczca ablerto contara con la presencia
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de, al menos, un Farmacéutico. En los Hospita-
les de mas de cien camas, dicho farmacéutico
debera ser cspecialista en Farmacia Hospitalaria.
No obstante, la organizacion v el régimen de
funcionanuento de estos Depositos o Servicios
debera permitir la disponibilidad de los medica-
mentos durante las 24 horag del dia.

Ademas del personal facultativo, cada Servi-
cio de Farmacia Hospitalaria contara con el per-
sonal sanitario, administrativo v subalterno sufi-
cienle para garantizar ¢l correcto funcionamien-
to del mismo.

Articulo 18. Requisitos v Condiciones Técnicas de
los Servicios Farmacéuticos.

Los Servicios Farmacéuticos de Hospital deben
cumplir los siguientes requisttos v condiciones:

[FR)

Disponer de una localizacion v accesos ade-
cuados. Todas ias 4reas diferenciadas de los Ser-
vicios Farmacéuticos formardn umn conjunto o
unidad fisica, permitiéndose excepcionalmente
situar algin tipo de almacén fuera de este con-
junio, asi como las dependencias descentraliza-
das cuando tales unidades fuesen necesarias,

Ocupar dentro del Hospital o Centro una su-
perficic apropiada para el desempefio de [as fun-
ciones que se les encomiendan. A tal efecto re-
glamentariamente s¢ detertmnaran las diferentes
arcas que deben componerlos, asi como ia su-
perficie que deben ocupar, al objeto de desempe-
flar adecuadamente las funciones que fes son
propias.

Estar dotados del equipamiento v material
necesario para realizar las funciones que les son
propias. Como minimo deberan disponer del
mobiliario, utilaje v bibliografia suficiente para
garantizar una correcta adquisicion, custodia,
conservacids, distribucidn, elaboracion, dispen-
sacidon ¢ mformacidn sobre medicamentos.,

La creacidn. modificacién o traslado de los
Servictos de Farmacia v Depositos de medica-
mentos requeriran una autorizacion admunistrati-
vo-sanitaria especifica, cuyo otorgamicato se
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determinara en relacion con el cumplimiento de
los requigitas funcionales, asistenciales v mate-
riales exigibles, asi como con las previsiones de
Ordenacién Sanitaria que se establezcan por la
Consejeria de Salud, Consumo v Bienestar So-
ctal,

TITULO IL DE LOS CENTROS DE DISTRIBU-

CTON FARMACEUTICA

Articulo 19, De log Centros de Distribucion.

IR

Lad

4,

Considerando que procede controlar 2l con-
Junto de la cadena de distribucion de medica-
mentos, desde su fabricacion hasta su despacho
al pablico, de forma que quede garantizado que
los medicamentos s¢ conservan, transportan v
manipulan de manera adecuada para mantener
en todo momento su actividad asi como ef se-
guimiento de cada lote puesto en ¢l mercado
con el fin de proceder a su retirada cuando re-
sulte preciso, sélo podran efectuar la distribu-
cidén al por mayor de medicamentos aquellas
empresas en posesion de una autorizacién ad-
ministrativo sanitaria para ¢jercer tal actividad
de mavorista. Dicha autorizacion podra suspen-
derse si dejaran de cumplirse las condiciones
por las que sc otorgd.

A los efectos de la presente Ley se entendera
por distribucidn al por mayor de medicamentos
a la actividad consistente en obiener, conservar
v proporcionar medicamentos, sustancias medi-
cinales v productos farmacéuticos, exclutdo el
despacho al piblico.

Por la consideracion de servicio de interés
publico de esta actividad, los Almacenes distri-
buidores estaran obligados a garantizar de for-
ma permanente la provision de medicamentos
suficientes para responder a las necesidades de
la poblacion riojana, ast como a entregar el su-
mignistro solicitado por las entidades autoriza-
das mstaladas en cualquier punto del territorio
de la Comunidad Auténoma en plazos muy bre-
Ves.

Los Almacenes de distribucion farmacéutica
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ubicados en La Rioja cumpliran los requisitos
stguientes:

a)  Disponer de instalaciones, personal v
equipos adecuados y suficientes para garan-
tizar una buena custodia, conservacion v
distribucion de medicamentos v productos
sanitarios.

b)  Proporcionar medicamentos exclusiva-
mente a las Oficinas de Farmacia v a los Ser-
vicios Farmacéuticos debidamente autoriza-
dos.

c)  Disponer de un plan de emergencia que
garantice la aplicacion efectiva de cualqurer
rctirada del mercado, ordenada por las auto-
ridades competentes.

d}  En ningin momento adquiriran ni distri-
buiran a sus clientes o socios ningin medica-
mento, producto sanitario, cosmético o diete-
11¢0, gue ne reuna los requisitos jegalmente
exigibies para su comercializacidn.

¢)  Conservar la documentacién que avale sus
transacciones comerciales v coniengan al

menos los siguientes datos:

Fecha.

o

diversidad de las actividades que se realicen
pucde resultar necesaria la contratacion de
Farmacéuticos adjuntos.

S perjuicio de los requisitos minimos que
pueda fijar ia Administracton del Estado, se es-
tablecerin reglamentariamente los requisitos
técnicos, materiales v humanos asi come las
existenciag minimas que deben poseer los Cen-
tros distribuidores de medicamentos v produc-
tos farmacéuticos, v ¢l procedimiento de autori-
zacidn, nombramiento v sustitucion del Director
Técnico.

El cargo de Director Técnico seré incompati-
ble con ¢l gjercicio de otras actividades de carac-
ter sanitario que supongan intereses directos en
la fabricacidn o dispensacion de medicamentos,
0 que vavan en detrimento del estricto cumpli-
miente de sus funciones.

Los Almacenes de distribucion farmacéutica
establecidos en La Rioja se organmizaran entre si
a los efectos de garantizar la continuidad del
servicio, meluyendo los dias festivos, asi como
la disponibilidad de los medicamentos v produc-
tos sanitarios necesarios para cubrir la demanda
de las Oficinas de Farmacia.

TITULO L DE LA DISTRIBUCION Y DISPEN-
SACION DE MEDICAMENTGCS PARA USC VE-
TERINARIC

Denominacion del producto, presenta-
cion v lote.

Nombre v direccion del proveedor o del Axticulo 20. Del medicamento Veterinario.
destinatario segin proceda.

La distribucién v dispensacion de medicamentos
para uso vetermario se flevara a cabo en los Centros v
en las condiciones reguladas en el articulo 30 de la
Lev 25/1990, del Medicamento, en ¢l Real Decreto
10971995 de 27 de enero {B.O.E. de 3 de marzo ), en
el Decreto 46/1997 de 29 de agosto (BOR. de 2 de
septiembre}, de la Consejeria de Agricultura, Ganade-
ria v Desarrollo Rural del Gobierno de La Rioja, en lo
dispuesto ¢n la presente Ley de Ordenacion Farma-
céutica v en lo que reglamentariamente pueda deter-

f)  Disponer v conservar debidamente cum-
plimentados los Libros Oficiales a que obli-
gala legislacion vigente.

g} Tener a disposicion de las auloridades
competentes con fines de inspeccion v duran- -
te un periodo de cinco afios la documenta-
cion contemplada en el apartado ¢).

h}  Disponer como responsable de las funcio- minarse.
nes téenico sanitarias de un Director Técnico
licenciado en Farmacia. Segin ef volumen v 1. Centros y Servicios Autorizados.

- 3190 -
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4)

La distribucién v dispensacidn de medica-
mentos de uso veterinario se realizara exclusiva-
mente por los Centros v Servicios que a conti-
nuacion se relacionan:

1} Las Oficinas de Farmacia legalmente
establecidas, que ademas serdn las tnicas
autorizadas para la elaboracion de {6rmm-
las magistrales y preparados oficinales.

2)  Botiguines de urgencia que podran es-
tablecerse a peticion de la autoridad mumi-
cipal por razones de urgencia v lejania,
cuando ne exista e ol municipio ninguna
Oficina de Farmacia ni establecimiento
comercial detallista de medicamentos ve-
terinarios.

3} Centros dispensadores de medicamen-
tos veterinarios en alguna de las dos mo-
dalidades que sc sefialan a continuacion:

ay  Las entidades o agrupaciones gana-
deras que, debidamente autorizadas,
cuenten con Servicio Farmacéutico
para uso exclusivo de sus miembros.

b} Los cstablecimientos comerciales
detallistas que, debidamente autoriza-
dos, cuenten con Servicio Farmacéuti-
co. En este caso v el anterior, deberdn
estar identificados con fa levenda
“Productos Zoosanitarios”,

El veterinario en gjercicio clinico podra
disponer de un Botigquin con medicamentos
de uso veterinario para su utilizacién en ca-
sos urgentes, de lejania a los Centros de su-
ministro, o que precisen por imposicion legal
su aplicacidn directa por ¢l veterinario o bajo
su directa direccion v control, siempre que no
impliquen actividad comercial. Estos produc-
tos seran adquiridos a traves de los servicios
y establecimientos citados anteriormente.

Cuando por razones de sanidad animal, la
Consgeria de Agriculiura, Ganaderta v Desa-
rrollo Rural o de Satud. Consumo v Bienestar
Social realicen campafias o plancs preventi-

6)

vos o curativos, los productos farmacéuticos
de uso veterinario podréan también ser distri-
buidos por estas Adminstraciones de acuerdo
con las normas v en los plazos que por cam-
paiia se determinen.

Los Almacenes de distribucion mayoris-
tas, que solamente suminisiraran medicamen-
tos de uso veterinario a otros almacenes ma-
voristas o a las entidades v centros legalmente
autorizados para la dispensacion al publico.

Requisitos para la Distribucion v Dispensa-
cion de Medicamentos de Uso Veterinario.

Los centros autorizados para la distribucton v
dispensacion de uso veterinario:

a)  Contaran con instalaciones suficieniemen-
te dotadas de medios téenicos, personales v
materiales para que sus cometidos se efec-
tien con plena garantia para la Salud Publica
v Ia Samdad Animal.

b)  Garantizaran Ia observacion de las condi-
ciones generales o particulares de conserva-
cion de los medicamentos.

c)  Mantendrin Libros de registro de sus tran-
sacciones comerciales, que reflejen como
minimo los siguientes datos:

Fecha.
Identificacion precisa del medicamento.
Lote de fabricacion.

Cantidad recibida o suministrada.

Nombre v direccion del proveedor o
destinatario.

Hstos registros estaran a disposicion del
organo competente de Ia Comunidad Auto-
noma de La Rioja, con fines de inspeccion v
por un periodo minimo de tres aftos.

d)  Han de contar con un Servicio Farmacéu-
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tico dirigido por un Licenciado en Farmacia.

Se requeriran tantos Servicios Farmacéuticos

coma ¢entros de dispensacion, aun cuando
éstos sean subsidiarios.

e)  No dispondran mas que de medicamentos
veterinarios v otros productos zoosanitarios
que cumplan con todos los requisitos legal-
mente exigibles para su comercializacién
como tales. Exceptuando las Oficinas de Far-
macia, los centros autorizados para la dis-
pensacion al publico no podran disponer nt
comercializar medicamentos de uso humano.

N

Queda prohibida la venia 2 domicilio v
cualquier tipo de venta indirecta al publico
de medicamentos veterinarios, sin perjuicio
del reparto, distribucion o suministro a la
entidades legalmente establecidas.

g} Los centros autorizados dispensardn medi-
camentos veterinarios sometidos a prescrip-
cién veterinaria previa presentacion de la
correspondiente receta. Las especialidades
farmacéuticas vetermarias con sustancias
ostupefacientes o psicotropicas se acogeran
en cuanto a fa dispensacion de las mismas a
su normativa especifica.

de los requisitos establectdos, que se certifi-
cara mediante fa correspondiente Acta de
Inspeccion.

¢)  Registro v catalogacion.

d)  Elaboracion v comunicacion a la Admi-
nistracién Sanitaria de las informaciones do
Interés sanitario que se les requiera.

¢y Cumplimiento de ias obligaciones deriva-
das del principio de solidaridad e integracion
sanifaria, en casos de cmergencia o de peli-
gro pata la salud publica,

£y Control ¢ inspeccion por parte de la Ad-
ministracion Sanitaria. '

TITULO V. DEL REGIMEN DE INCOMPATIBILI-

DADES

Articulo 22. Régimen de Incompatibilidades.

L.

Sin perjuicio de las incompatibilidades dis-
puestas v vigentes con caracter general, el gjerci-
cio profesional del Farmacéutice en los estable-
cimientos y servicios regulados por la presenie
Ley es incompatible con ia exastencia de intere-
ses econdmicas et 1a fabricacion de medicamen-

TITULO IV. DE LAS CONDICIONES Y REQUISI-
TOS DE LGS ESTABLECIMIENTOS Y SERVI-
CI0S FARMACEUTICOS 2

tos v productos sanitarios.

EJ ejercicio del Farmacéutico en la Oficina de
Farmacia, en cualquiera de sus modalidades, es
Articulo 21, Condiciones de los Estabiccimientos también incompatible con;

y Servicios Farmacéuticos.
a)  La practica profesional en los Servicios

Farmacéuticos del scctor sanitario, cn un

Servicio de Farmacia © en un Centro disin-

buidor.

Los establecimicntos v servicios regulados por la
presente Ley cstan sujetos a:

a)  Autorizacidn administrativa previa de la
Consejeria de Salud. Consumo v Brencstar b)
Social v también de la Consejeria de Agricul-
tura, Ganaderia y Desarrollo Rural en caso
de uso veterinario, para su creacion, amplia- ¢}
cidn, maodificacion, trastado o cierre.

El cjercicio clinico de la medicina, la
odontologia o la veterimaria.

Cualquier actividad profesional que impi-
da la presencia fisica con caracter general det
farmacéutico en el horario minimo de aten-
b)Y  Comprobacion previa a  la aperiura o ctén al pablico.
pucsta en funcionamiento del cumplindento
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Articuio 23. Informacion de productos farmacéuti-

COs.

L

[F5

La Administracién Sanitaria velara para que
la informacidn, promocion y publicidad. de los
medicamentos v productos sanitarios, tanto si
se dirigen a los profesionales de la salud, como
si se dirigen a la poblacién en general, se ajus-
ten a criterios de veracidad v no induzcan al
consumo.

Los mensajes publicitarios de medicamentos
que pueden ser objeto de publicidad v que se
difundan exclusivamente en el ambito de La
Rioja, serdn autonizados por la Administracion
Sanitaria, de acuerdo con los requisitos estable-
cidos. Se cstablecerd reglamentariamente ef
procedimiento para obiener csa autorizacion.

La Adminstracion Sanitaria cuidard de que
la mformacién v promocion de medicamentos
dirigidos a profesionales sanitarios en el ambito
de La Rioja esté de acuerdo con los datos conte-
nidos en ¢! Registro de Medicamentos, sea rigu-
rosa, bien fimdamentada v objctiva ¥ no induz-
ca a error. La Administracion Sanitaria tendra
acceso, a efectos de nspeccion, a todos los me-
dios de imformacion v de promocion utilizados
va scan escritos, audiovisuales o informaticos o
de cualquier otra naturaleza, que deben tener
caracter cientifico e ir dirigidos exclusivamente
a profesionales sanitarios.

TITULO VI DEL REGIMEN SANCIGNADOR

Articulo 24. Infracciones,

1.

Las infracciones en materia de atencion far-
maceutica seran objeto de las sanciones admi-
nistrativas correspondieites, previa mstruceion
del oportuno expediente, sin perjuicio de las res-
ponsabilidades civiles. penales o de otro orden
que pueden concurrir.

En el supuesto de que el instructor entienda
que las mfracciones pueden ser constitutivas de
delito, de forma mmediata paralizara el cxpe-
diente dando traslado del mismo a la jurisdic-

cion competente, no prosiguiendo el mismo on la
via adnunisirattva hasta tanto se dicte sentencia
firme.

Las mfracciones se calificaran como leves,
graves v muy graves atendiendo a los criterios
de riesgo para la safud, valoracion del beneficio
obtenido, grado de miencionalidad, gravedad de
la alteracion sanifaria v social producida, gene-
ralizacion de la infraccion v reincidencia.

Se tipifican como nfracciones leves las si-
guientes:

a)  Lairegularidad en la aportacidn a fa Ad-
ministracidn Sanitaria de la mformacidn que
de acuerdo a la normativa vigente sea obliga-
torio {acilitar.

b)  Los incumphmientos horarios que no cau-
sen perjuicio al servicio.

¢y El mecumplimiento del deber de colaborar
con la Admunistracion Sanitaria, cn las tareas
de informacién para la evaluacion v control
de medicamentos.

dj  Las irregularidades en el camplimiento de
las funciones profcsionales v de cualquier
otro aspecto de la normativa vigente que se
cometan por simple neghigencia, cuando la
alteracion v ef riesgo sanitario causados scan
de escasa entidad v no tengan trascendencia
directa para la poblacion,

e} Dificultar Ia actuacién de la mspeccion v
control mediante cualquier accion u omision.

£y Cualquier actuacién que tenga la califica-
c10n de mfraccién leve en la normaiiva cspe-
cial aplicable a cada caso.

2} El incumplimiento de los requisitos. con-
diciones, obligaciones o prohuibiciones que
determina la presente Lev v disposiciones
gue la desarrollen si, de acuerdo con los cri-
terios fizados en ¢l presente articulo, debe
calificarse como infracctén leve ¥ no ha sido

calificado como falta grave o muyv grave.



Nuimero 178 BOLETIN OFICIAL de la Diputacién General de La Rioja Seric A

5. Se tipifican como infracciones graves las si-
guicntes:

a) Bl funcionamiento de los Servicics Farma-
céuticos v de las Oficinas de Farmacia sin la
presencia y actuacion profesional del Farma-
céutico responsable.

b)  La ausencia de Servicios de Farmacia o
Depésitos de medicamentos en los Centros
Hospitalarios, Soctosanitarios 0 Penitencia-
rios que estén obligados a disponer de cilos.

¢} Elmcumplimiento de las funciones que de
acuerdo con la normativa vigente, ticnen en-
cargados los diferentes Centros de Atencidn
Farmacéutica.

dy  Ei no disponer de los recursos humanos vy
de los medios téenicos que, de acuerdo con la
presente Ley v disposiciones que a desarro-
llen, sean necesarios para realizar las funcio-
nes propias del respectivo servicio,

¢)  Lanegativa injustificada a dispensar me-
dicamentos o su dispensacion mcumpliendo
lo dispuesto en la normativa vigente.

1 Laconservacion de los medicamentos sin
observar {as condiciones exigidas.

g3 Laclaboracion de formulas magistrales o
preparados oficinales que mcumplan los pro-
cedimientos v controles de calidad estableci-
dos.

hy - La informacion, promocion v publicidad
de medicamentos que meumplan lo dispuesto
en la normativa vigente.

1} El incumplimiento de los servicios de ur-
gencia.

j) Elincumpliniento def deber de farmacovi-
gilancia,

k) Cualquier actuacion encaminada a fimitar

la bibertad del usuario para escoger la Oficina
de Farmacia,

- 3194 -

I} El incamphlimiento del régimen de incom-
patibilidades dispuesto en la presente Ley.

m) Bl incumplimiento de los requerimicntos
que formule la autoridad sanitaria, cuando
se produzcan por primera vez.

n)  Lanegativa a sumsnastrar datos o a facili-
tar la informacion solicitada por la Autoridad
Santtaria.

)y  Impedir la actuacion de los servicios do
control o inspeccidn, o la falta de respeto v
consideracion a los mspectores en el gjercicio
de su funcidn.

o)  No contar con las existencias minimas de
obligada tenencia.

p}  Dispensar un producto o especialidad far-
macéutica cuva fecha de validez hava cadu-
cado, ¢ mcluso no tenerla claramente separa-
da del resto de existencias para mmopedir cual-
guier confusion posible cuando ha alcanzado
su fecha de caducidad.

q)  Elofrecimiento directo o mdirecto de cual-
quier tipo de incentivo, obsequio o bonifica-
cién a los usuarios de la Oficina de Farma-
cia, asi como la venta de Jos medicamentos a
precios distintos de los fijados oficialmente.

r)  Cualquer actuacion que tenga la califica-
¢idn de infraccion grave en la normativa cs-
pecial aplicable en cada supucsto.

st El meumplimiento horario, siempre que
suponga alteracion en el servicio o su desa-
tencion.

1} La reincidencia en la comisidn de infrac-
ciones leves en los tltimos 3 meses.

u)  El incumplinuento de los requisitos, con-
diciones, obligaciones o prohibictiones que
deternnina fa presente Ley v las disposiciones
gue la desarrollen s1, de acuerdo con los cri-
terios fijados en el presente articulo, debe
calificarse como mfraccién grave v no ha
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6.

sido calificado como muy grave,

Se tipifican como infracciones muy graves
tas sigmientes:

ay  El incumplimiento reiterado de los reque-

rimientos que formale la autoridad sanitaria

¢ Sus agentes.

by  Cualquier infraccién que tenga la califica-
cion de infraccidn muy grave en la normativa
especial aplicable a cada caso.

¢} La reincidencia en la comision de infrac-
ciones graves en log ultimos 5 afios.

d)  El incumplimiento de los requisitos, con-
diciones, obligacionss o prohibiciones que
determing la presente Loy y las disposiciones
que la desarrollan s1, de acuerdo con los cri-
terios fijados en el presente articulo, debe
calificarse como infraccion muy grave.

Articulo 25. Sanciones.

l.

Las infracciones sefialadas en la presente Lev
son sancionadas conforme a lo establecido cn el
articulo 24 aphcando una graduacidn minima,
media v maxima a cada nivel de infraccion en
funcion de la negligencia ¢ intencionalidad, el
grado de connivencia, ¢f incumpiimiento de las
advertencias previas, la solvencia de la entidad,
el perjuicio causado v ¢l namero de personas
afectadas, los beneficios obtenidos con la m-
fraccion, la duracion de los riesgos v el tipo de
establecimiento sanitario.

a)  Infracciones leves:

Grado minimo: hasta 100.000 pesetas.
Grado medio: de 100.001 a 300.000 pese-
tas.

Grado maximo: de 300.001 a 300.000
pesetas.

b)  Infracciones graves:

Grado mimmo; de 3060.001 a 1.060.000
de pesetas.

3.

Grado medio: de 1.0600.001 a 1.500.000
pesetas.

Grado maximo: de 1.500.001 a 2.000.000
de pesetas.

Pudiéndose sobrepasar esta cantidad
hasta cinco veces el valor de los productos
o los servicios objeto de la infraccidn.

c)  Imfracciones muy graves,

Grade minimo: de 2.000001 a
35.000.0000 de pesetas.

Grado medio: de 33.000.001 a
65.000.000 de pesetas.

Grado maximo: de 65.000.001 a
100.000.000 de pesetas o inhabilitacién
del farmacéutico.

Pudiendo sobrepasar esta cantidad
hasta cinco veces el valor de los pro-
ductos o los servicios objete de ia m-
fraccion.

Organo competente;

a) El Conseo de Gobieme de La Rioja es
conpetenic para imponer sanciones cuando
sobrepasen la cuantia de 2.000.000 de pese-
tas.

b)  El Conscjero de Salud, Consumo v Bie-
nestar Social es competente para imponer las
sanciones previstas desde la cuantia de
500.001 hasta 2.000.000 de pesetas y el D1~
rector General de Salud para imponer el resto
de las sanciones.

Las infracciones a las que se refiere la presen-
te Lev calificadas como leves prescribiran a los
seis meses, las calificadas como graves a los dos
afios v las calificadas como muy graves a los
tres afios. Fn relacion con las sanciones impues-
tas por faltas muy graves prescribiran a los tres
afios, por faltas graves a los dos afios ¥ las im-
puestas por faltas leves al cabo de un afio.

El plazo de prescripcion empieza a contar
desde el dia en que se comete la infraccion v s¢



Numero 178

BOLETIN OFICIAL de la Diputacion General de La Rioja

Seric A

interrumpe desde el momento en que el procedi-
miento se dirija contra el presunto mfractor.

DISPOSICION ADICIONAL. Primera.

No obstante los criterios de planificacion dispues-
tos, se permitird el funcionamiento v la transmision de
todas las Oficinas de Farmacia que se encueniran cs-
tabiecidas en la Comunidad Autdnoma de La Rioja en
la fecha de entrada en vigor de la presente Ley, inde-
pendientemente del nimero de habitantes del munici-
pio donde se ubiquen; incluso de aquellas que en la
fecha citada se encuentren en procedimiento de auto-
rizacidn,

DISPOSICION ADICIONAL. Segunda.

Todo Farmacéutico en gjercicio en cualquiera de
las modalidades contempladas on esta Ley, estd obli-
gado a comunicar a las Autoridades Sanitarias cual-
quicr hecho que conozea v que pueda suponer consu-
mo indebido de medicamentos o desvio al trafico ilici-
to de sustancias sometidas a especiales medidas de
controf o restricciones cn su prescripeion v dispensa-
cidn v estd igualmente obligado a facilitar €l acceso v
la labor de fos mspectores sanitarios.

DISPOSICION ADICTONAL. Tercera.

La Consejeria de Salud, Consumo v Bienestar So-
cial puede delegar total ¢ parcialmente en el Colegio
Oficial de Farmacéuticos de La Rioja, ¢l ¢jercicio de
la competencia de autorizacion para crear, construir,
modificar, adaptar o suprimir lag Oficinas de Farma-
cia, asi como para establecer turmos de guardia, perio-
dos de vacaciones v horarios de atencién al publico de
tas Oficinas de Farmacia.

DISPOSICION ADICIONAL. Cuarta.
Las Oficinas de Farmacia establecidas al amparo

del articulo 3.1.b) del Real Decreto 909/1978 de 14
de abril, no pueden ser objeto de traslado a no ser gue

sc vean afectadas por el traslado de otra Oficina de
Farmacia o por la instalacién de una nueva, salvo que
¢l traslado se produzea dentro del nusmo nicleo don-
de fue autorizada su apertura y cumplan la normativa
sobre distancias que establece la presente Ley.

DISPOSICION TRANSITORIA. Primera.

Los Farmacéuticos Titulares municipales scguiran
gjerciendo, hasta la extincion del cuerpo en La Rioja,
las funciones de Sanidad Publica dentro de los parti-
dos que tienen asignados, pero dichas demarcaciones
dejan de tener vigencia a efectos de asistencia farma-
céutica.

DISPOSICION TRANSITORIA. Segunda.

Las solicitudes de autorizacion de Oficinas de Far-
macia que se hayan presentado con anterioridad a la
enirada en vigor de la Lev de Ordenacion Farmacéuti-
ca de La Rioja, se regiran por la legislacion vigente en
el momento de iniciarse el expediente.

DISPOSICION DEROGATORIA. Unica.

Quedan derogadas en el dmbito de la Comunidad
Auténoma de La Rioja cuantas disposiciones de igual
e inferior rango contradigan lo dispuesto en la presen-
fe Ley.

DISPOSICION FINAL. Primera.

Se autoriza al Gobierno de La Rioja para que dicte
las normas de caracter reglamentario necesarias para
desarrollar v aplicar csta Ley.

DISPOSICION FINAL. Segunda.

La presente Ley se publicara conforme a fo dis-
puesto en ¢l articulo 21 del Estatuto de Autonomia de
l.a Ricja v entrara en vigor al dia siguiente de su alti-
ma publicacion,
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