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Sia notori i manifest a tots els ciutadans que les Corts Valencianes 
han aprovat, i jo, d’acord amb el que establixen la Constitució i l’Esta-
tut d’Autonomia, en nom del Rei, promulgue la llei següent:

Preàmbul

I

Esta llei té com a objecte adoptar les mesures oportunes per a 
garantir el servici farmacèutic, i també el subministrament efectiu de 
medicaments d’ús humà que requerisquen recepta mèdica als ciuta-
dans. Evidentment, amb independència de l’obligació que tenen els 
magatzems de distribució de tindre en qualsevol moment unes existèn-
cies mínimes i suficients dels medicaments per a l’abastiment de les 
farmàcies i la resta d’establiments autoritzats per a la dispensació, la 
conselleria de Sanitat ha de poder garantir el subministrament efectiu 
de medicaments que requerisquen recepta mèdica als ciutadans de la 
Comunitat Valenciana.

La matèria que es pretén regular té implicacions jurídiques cons-
titucionals importants. El Tribunal Constitucional ho ha advertit així 
en les Sentències 152/2003, de 17 de juliol, i 109/2003, de 5 de juny, 
pel que fa als distints títols competencials que hi ha entre l’Estat i les 
comunitats autònomes. Evidentment, la matèria que es pretén regular 
no la podem imputar a la competència exclusiva que l’article 149.1.16.
ª de la Constitució Espanyola reconeix a l’Estat: legislació sobre pro-
ductes farmacèutics. La legislació sobre productes farmacèutics, en tot 
allò referent a la distribució, subministrament o dispensació, i també 
pel que fa a la garantia de les activitats pròpies del servici farmacèu-
tic esmentades, es juxtaposa amb la legislació sobre els establiments 
farmacèutics i, per tant, amb la legislació en matèria de sanitat. Són, 
per tant, discernibles dos vessants, amb regulació diferenciada i títols 
competencials distints. D’una banda, el que té a veure amb el medi-
cament mateix, tendent a garantir la seguretat dels medicaments pres-
crits, que s’inseriria dins de la «legislació farmacèutica» i, per tant, en 
el títol competencial de l’article 149.1.16.ª de la Constitució Espanyo-
la. D’una altra banda, el que té a veure amb l’activitat de dispensar i 
garantir el subministrament de l’establiment sanitari i del propi servici 
farmacèutic.

II

El règim jurídic d’estos establiments i del servici farmacèutic ha 
d’inserir-se en el títol competencial de sanitat. Les comunitats autòno-
mes assumixen la competència legislativa de desplegament en matèria 
d’ordenació farmacèutica i establiments i servicis d’atenció farmacèu-
tica, afirmen el dret constitucional de protecció de la salut i complixen 
el que preveu l’article 103 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, General 
de Sanitat. Esta competència no pot quedar enervada per la competèn-
cia estatal de «legislació sobre productes farmacèutics». Les mesures 
que es pretenen amb esta llei incidixen directament en la distribució i 
la dispensació, afecten l’exercici ordinari de l’activitat d’estos establi-
ments sanitaris, i això no afecta els principis relatius a garantir la segu-
retat de les prescripcions mèdiques, o la salut dels pacients derivada 
del consum dels medicaments, finalitats que perseguix la legislació de 
productes farmacèutics o medicaments.

D’una altra banda, en la legislació bàsica estatal, en particular, en 
el capítol II de la Llei 16/2003, de 18 de maig, de Cohesió i Quali-
tat del Sistema Sanitari, queda clara la competència estatal en matè-
ria de servici farmacèutic. L’article 30 establix que l’Estat assumix 
competències en matèria d’avaluació, registre, autorització, vigilància 
i control de medicaments d’ús humà i veterinari; competències per a 

Sea notorio y manifiesto a todos los ciudadanos, que las Cortes 
Valencianas han aprobado, y yo, de acuerdo con lo establecido por la 
Constitución y el Estatuto de Autonomía, en nombre del Rey, promul-
go la siguiente ley:

Preámbulo

I

La presente Ley tiene por objeto adoptar las medidas oportunas 
para garantizar el servicio farmacéutico, así como el suministro efec-
tivo de medicamentos de uso humano que requieran receta médica a 
los ciudadanos. Evidentemente, con independencia de la obligación 
que tienen los almacenes de distribución de poseer en todo momento 
unas existencias mínimas y suficientes de los medicamentos para el 
abastecimiento de las farmacias y demás establecimientos autorizados 
para la dispensación, la conselleria de Sanidad debe poder garantizar 
el suministro efectivo de medicamentos que requieran receta médica a 
los ciudadanos de la Comunitat Valenciana.

La materia que se pretende regular tiene implicaciones jurídicas de 
hondo calado constitucional. Así lo ha venido advirtiendo el Tribunal 
Constitucional en las Sentencias 152/2003, de 17 de julio y 109/2003, 
de 5 de junio, en lo referente a los distintos títulos competenciales 
existentes entre el Estado y las Comunidades Autónomas. Evidente-
mente, la materia que se pretende regular no la podemos imputar a la 
competencia exclusiva que el artículo 149.1.16.ª de la Constitución 
Española reconoce al Estado: legislación sobre productos farmacéuti-
cos. La legislación sobre productos farmacéuticos, en todo lo referente 
a la distribución, suministro o dispensación, así como en lo referente 
a la garantía de dichas actividades propias del servicio farmacéutico, 
se yuxtapone con la legislación sobre establecimientos farmacéuticos 
y, por tanto, con la legislación vigente en materia de sanidad. Son, por 
tanto, discernibles dos vertientes, con regulación diferenciada y títu-
los competenciales distintos. Por un lado, la que tiene que ver con el 
medicamento mismo, tendente a garantizar la seguridad de los medica-
mentos prescritos, que se incardinaría dentro de la «legislación farma-
céutica» y, por tanto, en el título competencial del artículo 149.1.16.
ª de la Constitución Española. Por otro lado, la que tiene que ver con 
la actividad de dispensar y garantizar el suministro del establecimiento 
sanitario y del propio servicio farmacéutico.

II

El régimen jurídico de dichos establecimientos y del servicio far-
macéutico debe incardinarse en el título competencial de sanidad. Las 
comunidades autónomas asumen competencia legislativa de desarrollo 
en materia de ordenación farmacéutica y establecimientos y servicios 
de atención farmacéutica, afirmando el derecho constitucional de pro-
tección de la salud y dando cumplimiento a lo previsto en el artículo 
103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, no pudien-
do esta competencia quedar enervada por la competencia estatal de 
«legislación sobre productos farmacéuticos». Las medidas que se pre-
tenden con esta ley inciden directamente en la distribución y la dispen-
sación, afectando el ejercicio ordinario de la actividad de estos esta-
blecimientos sanitarios, sin que ello afecte a los principios relativos a 
garantizar la seguridad de las prescripciones médicas, o la salud de los 
pacientes derivada del consumo de los medicamentos, fines éstos que 
persigue la legislación de productos farmacéuticos o medicamentos.

Por otro lado, en la legislación básica estatal, en particular, en el 
capítulo II de la Ley 16/2003, de 18 de mayo, de Cohesión y Cali-
dad del Sistema Sanitario, queda clara la competencia estatal en mate-
ria de servicio farmacéutico. El artículo 30 establece que el Estado 
asume competencias en materia de evaluación, registro, autorización, 
vigilancia y control de medicamentos de uso humano y veterinario; 
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decidir-ne el finançament públic i per a la fixació de preus. En queda 
exclosa l’ordenació farmacèutica i, en particular, el control i les garan-
ties per a les activitats de subministrament, dispensació en establi-
ments i centres d’atenció farmacèutica. Per la seua banda, l’article 33 
establix l’obligació que tenen els establiments del servici farmacèutic 
de col·laborar amb el Sistema Nacional de Salut a fi de garantir l’ús 
racional del medicament.

No obstant l’anterior, les noves normes reguladores dels requisits 
d’existències mínimes i les garanties de subministrament no han de 
trencar les prescripcions que en pro de la garantia de la salut dels paci-
ents haja establit l’Estat. Això exclou que les comunitats autònomes 
puguen establir condicions de distribució i dispensació sempre que 
s’assegure que no s’enerva l’àmbit garantista que ha de quedar assegu-
rat en la dispensació del medicament als ciutadans, que és competèn-
cia exclusiva de l’Estat.

III

Esta llei té, per tant, l’habilitació directa en el mateix bloc de cons-
titucionalitat, peça fonamental en l’ordenament jurídic espanyol per a 
determinar la distribució correcta de competències entre l’Estat i les 
comunitats autònomes. Així, l’Estatut d’Autonomia de la Comunitat 
Valenciana, aprovat per la Llei Orgànica 5/1982, d’1 de juliol, reco-
neixia en l’article 31.19 la competència exclusiva de la Generalitat en 
l’ordenació farmacèutica, sense perjuí del que disposa la Constitució, 
i, en l’article 38.1, el desplegament legislatiu i l’execució de la legis-
lació de l’Estat quant a la sanitat interior. Hui, el nou Estatut d’Au-
tonomia, aprovat per Llei Orgànica 1/2006, de 10 d’abril, de modi-
ficació de la Llei Orgànica 5/1982, d’1 de juliol, no altera en res el 
repartiment competencial en esta matèria. Doncs bé, en fent ús de les 
competències exclusives esmentades i de desplegament, la Comunitat 
Valenciana ha promulgat la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generali-
tat, d’Ordenació Farmacèutica de la Comunitat Valenciana, que, en els 
articles 52, 53 i 54, regula la distribució de medicaments i productes 
farmacèutics. Amb esta llei es pretén garantir el servici farmacèutic de 
la Comunitat Valenciana com a servici públic impropi inserit dins del 
sistema sanitari espanyol i, amb això, l’ús racional i efectiu del medi-
cament, màxim objectiu de la Llei 25/2006, de 20 de juliol, de Garan-
ties i Ús Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris.

IV

S’introduïx el Capítol IV i l’article 10 per a modificar els articles 
48, 49 i 64, apartat B, punt 3, com per a la inclusió ’un nou punt en el 
dit apartat B, de la Llei 6/1998, de 22 de juny, d’Ordenació Farmacèu-
tica de la Comunitat Valenciana, a fi que la dita Llei regule la figura de 
les farmacioles sociosanitaris i la seua organització

V

La garantia en el subministrament de medicaments planteja, per 
tant, dues qüestions principals: la necessitat de garantir unes existèn-
cies mínimes en els establiments de distribució, i també la necessitat 
que els propis establiments autoritzats per a la distribució i dispensa-
ció estiguen obligats a adoptar una sèrie de mesures cautelars a fi de 
pal·liar les conseqüències d’una falta de subministrament i, amb això, 
evitar situacions de desabastiment. Per això, els magatzems de distri-
bució hauran de disposar d’unes existències mínimes que garantisquen 
la provisió permanent de medicaments. L’antecedent de la necessitat 
de disposar d’existències mínimes resulta del deure respectar el prin-
cipi de continuïtat en la prestació del servici a la comunitat garantit 
en l’article 2 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Ús 
Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris. Així, les comunitats 
autònomes elaboraran una llista de medicaments que per les peculi-
aritats sanitàries del territori es consideren necessaris per a l’assis-
tència adequada. Dins de les legislacions autonòmiques més recents, 
cal destacar la Llei 5/2005, de 27 de juny, de Ordenació del Servei 
Farmacèutic de Castella-La Manxa, que en l’article 70, establix que 

competencias para decidir su financiación pública y para la fijación de 
precios. Queda excluida la ordenación farmacéutica y, en particular, el 
control y las garantías para las actividades de suministro, dispensación 
en establecimientos y centros de atención farmacéutica. Por su parte, 
el artículo 33 establece la obligación que tienen los establecimientos 
del servicio farmacéutico de colaborar con el Sistema Nacional de 
Salud a fin de garantizar el uso racional del medicamento. 

No obstante lo anterior, las nuevas normas reguladoras de los 
requisitos de existencias mínimas y las garantías de suministro no han 
de quebrantar las prescripciones que en pro de la garantía de la salud 
de los pacientes haya establecido el Estado. Ello no excluye que las 
comunidades autónomas puedan establecer condiciones de distribu-
ción y dispensación siempre que se asegure que no se enerva el ámbito 
garantista que debe quedar asegurado en la dispensación del medica-
mento a los ciudadanos, que es competencia exclusiva del Estado.

III

La presente ley tiene, por tanto, su habilitación directa en el mismo 
bloque de constitucionalidad, pieza fundamental en el ordenamien-
to jurídico español para determinar la correcta distribución de compe-
tencias entre el Estado y las comunidades autónomas. Así, el Estatut 
d’Autonomia de la Comunitat Valenciana, aprobado por Ley Orgánica 
5/1982, de 1 de julio, reconocía en su artículo 31.19 la competencia 
exclusiva a la Generalitat en la ordenación farmacéutica, sin perjuicio de 
lo dispuesto en la Constitución; y, en su artículo 38.1, el desarrollo legis-
lativo y ejecución de la legislación del Estado en lo relativo a la sanidad 
interior. Hoy el nuevo Estatut d’Autonomia, aprobado por Ley Orgánica 
1/2006, de 10 de abril, de modificación de la Ley Orgánica 5/1982, de 1 
de julio, no altera en nada el reparto competencial en esta materia. Pues 
bien, en ejercicio de dichas competencias exclusivas y de desarrollo, la 
Comunitat Valenciana ha promulgado la Ley 6/1998, de 22 de junio, de 
la Generalitat, de Ordenación Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, 
que, en sus artículos 52, 53 y 54, regula la distribución de medicamentos 
y productos farmacéuticos. Con la presente Ley se pretende garantizar el 
servicio farmacéutico de la Comunitat Valenciana como servicio público 
impropio incardinado dentro del Sistema Sanitario español, y, con ello, 
el uso racional y efectivo del medicamento, máximo objetivo de la Ley 
29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

IV

Se introducen el capítulo IV y el artículo 10 para modificar los 
artículos 48, 49 y 64, apartado B, punto 3, así como para la inclusión 
de un nuevo punto en dicho apartado B, de la Ley 6/1998, de 22 de 
junio, de ordenación farmacéutica de la Comunitat Valenciana, a fin 
de que dicha ley regule la figura de los botiquines sociosanitarios y su 
organización.”

V

La garantía en el suministro de medicamentos plantea, por tanto, 
dos cuestiones principales: la necesidad de garantizar unas existencias 
mínimas en los establecimientos de distribución, así como la necesidad 
de que los propios establecimientos autorizados para la distribución y 
dispensación queden obligados a adoptar una serie de medidas cautela-
res con objeto de paliar las consecuencias de una falta de suministro y, 
con ello, evitar situaciones de desabastecimiento. Por ello, los almace-
nes de distribución deberán disponer de unas existencias mínimas que 
garanticen la provisión permanente de medicamentos. El antecedente 
de la necesidad de disponer de existencias mínimas resulta del deber 
de respetar el principio de continuidad en la prestación del servicio a 
la comunidad garantizado en el artículo 2 de la Ley 29/2006, de 26 de 
julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos 
Sanitarios. Así, las Comunidades Autónomas elaborarán una lista de 
medicamentos que por las peculiaridades sanitarias de su territorio se 
consideren necesarios para la adecuada asistencia. Dentro de las legis-
laciones autonómicas más recientes cabe destacar la Ley 5/2005, de 
27 de junio, de Ordenación del Servicio Farmacéutico de Castilla-La 
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els magatzems farmacèutics han de disposar sempre d’un assortiment 
suficient de medicaments i substàncies medicinals i la resta de produc-
tes farmacèutics adequat per a l’abastiment dels centres i establiments 
a què proveïsquen de manera habitual, afig que la conselleria compe-
tent en matèria de sanitat elaborarà la llista de medicaments que per 
les peculiaritats sanitàries del territori de Castella-La Manxa conside-
re necessaris per a l’assistència adequada. Per la seua banda, l’article 
72.3 de la Llei 4/2005, de 13 de juliol, d’Ordenació Farmacèutica de 
Canàries, a fi d’assegurar l’abastiment continuat de medicaments en 
les oficines de farmàcia i servicis farmacèutics, preveu que l’adminis-
tració que actua puga organitzar torns de guàrdia entre els magatzems 
de distribució de medicaments.

VI

No obstant l’anterior, l’experiència dels últims anys acredita que 
estes mesures no són suficients per a garantir l’adquisició dels medi-
caments prescrits als ciutadans. És per això que, fent ús de la com-
petència exclusiva que l’Estatut d’Autonomia reconeix a la Comuni-
tat Valenciana en matèria d’ordenació farmacèutica i de legislació de 
desplegament en matèria de sanitat, el Consell vol anar més enllà per 
a assegurar la continuïtat en el servici farmacèutic i poder garantir el 
subministrament als ciutadans de la Comunitat Autònoma Valenciana. 
Amb això es pretén que els pacients a la Comunitat Valenciana puguen 
tindre, en tots els casos, accés als medicaments que siguen necessaris 
en les farmàcies, i evitar la sistematització de substitucions de medica-
ments o que els pacients hagen de tornar necessàriament al centre de 
salut a fi de fer un canvi del tractament prescrit per problemes de falta 
de subministrament, amb els riscos que eixa demora en l’aplicació dels 
medicaments pot comportar a la salut de les persones. És per això que 
la Generalitat, a iniciativa de la conselleria competent en matèria de 
sanitat, proposa esta llei, que regula aspectes que s’entenen fonamen-
tals en la distribució i dispensació de medicaments, a fi d’establir les 
condicions que han de complir i les mesures que han d’adoptar tant 
l’administració que actua com les entitats i establiments implicats per-
què el subministrament quede garantit.

És l’objecte principal d’esta llei, a més d’assegurar l’abastiment 
continuat de medicaments en les oficines de farmàcia i els servicis 
farmacèutics autoritzats, definir les situacions de falta de subministra-
ment, establir les obligacions i mesures que han de complir a reque-
riment de la conselleria de Sanitat els titulars, comercialitzadors, dis-
tribuïdors i dispensadors de medicaments a fi de garantir l’accés final 
dels medicaments als ciutadans i així tota la cadena de distribució i 
comercialització.

CAPÍTOL I
Disposicions generals

Article 1. Àmbit
1. Esta llei té com a objecte garantir, en l’àmbit de les competèn-

cies de la Comunitat Valenciana, el subministrament efectiu de medi-
caments d’ús humà que requerixen recepta mèdica, per mitjà de la 
intervenció necessària en la distribució i dispensació dels medicaments 
dins del territori de la Comunitat Valenciana.

2. Esta intervenció es du a terme amb subjecció al que establixen 
esta llei i les normes reglamentàries de desplegament, i afecta tant les 
entitats autoritzades per a la distribució de medicaments com les ofici-
nes de farmàcia autoritzades legalment.

Article 2. Continuïtat en el servici
1. D’acord amb la legislació de l’Estat, els magatzems majoristes 

de distribució de medicaments legalment autoritzats en la Comuni-
tat Valenciana hauran de disposar, en tot moment, d’unes existències 
mínimes de medicaments que requerisquen recepta mèdica i de la resta 
de productes farmacèutics que garantisquen l’adequada continuïtat de 

Mancha, que, en su artículo 70, establece que los almacenes farmacéu-
ticos deberán disponer en todo momento de un surtido suficiente de 
medicamentos y sustancias medicinales y demás productos farmacéu-
ticos adecuado para el abastecimiento de los centros y establecimien-
tos a los que provean de modo habitual; añade que la consejería com-
petente en materia de sanidad elaborará la lista de medicamentos que 
por las peculiaridades sanitarias del territorio de Castilla-La Mancha 
considere necesarios para la adecuada asistencia. Por su parte, el artí-
culo 72.3 de la Ley 4/2005, de 13 de julio, de Ordenación Farmacéuti-
ca de Canarias, con el fin de asegurar el abastecimiento continuado de 
medicamentos en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos, 
prevé que la administración actuante pueda organizar turnos de guar-
dia entre los almacenes de distribución de medicamentos.

VI

No obstante lo anterior, la experiencia de los últimos años acredi-
ta que estas medidas no son suficiente para garantizar la adquisición 
de los medicamentos prescritos a los ciudadanos. Es por ello que, en 
el ejercicio de la competencia exclusiva que el Estatut d’Autonomia 
reconoce a la Comunitat Valenciana en materia de ordenación farma-
céutica y de legislación de desarrollo en materia de sanidad, el Consell 
quiera ir más allá para asegurar la continuidad en el servicio farma-
céutico y poder garantizar el suministro a los ciudadanos de la Comu-
nitat Autónoma Valenciana. Con ello se pretende que los pacientes en 
la Comunitat Valenciana puedan tener, en todo caso, acceso a aque-
llos medicamentos que sean necesarios en las farmacias, evitando la 
sistematización de sustituciones de medicamentos o que los pacientes 
tengan que volver necesariamente a su centro de salud a fin de que se 
produzca un cambio del tratamiento prescrito por problemas de falta 
de suministro, con los riesgos que esa demora en la aplicación de los 
medicamentos pueda conllevar a la salud de las personas. Es por ello, 
que la Generalitat, a iniciativa de la conselleria competente en materia 
de sanidad, propone la presente Ley, regulando aspectos que se entien-
den fundamentales en la distribución y dispensación de medicamen-
tos con objeto de establecer las condiciones que se deben cumplir y 
las medidas que se deben adoptar tanto por la administración actuan-
te como por las entidades y establecimientos implicados para que el 
suministro quede garantizado. 

Es objeto principal de esta ley, además de asegurar el abaste-
cimiento continuado de medicamentos en las oficinas de farmacia y 
servicios farmacéuticos autorizados, definir las situaciones de falta 
de suministro, estableciendo las obligaciones y medidas que han de 
cumplir a requerimiento de la conselleria de Sanidad los titulares, 
comercializadores, distribuidores y dispensadores de medicamentos 
con objeto de garantizar el acceso final de los medicamentos a los ciu-
dadanos y así toda la cadena de distribución y comercialización de los 
mismos.

CAPÍTULO I
Disposiciones generales

Artículo 1. Ámbito
1. La presente ley tiene por objeto garantizar, en el ámbito de las 

competencias de la Comunitat Valenciana, el efectivo suministro de 
medicamentos de uso humano que requieren receta médica, median-
te la intervención necesaria en la distribución y dispensación de los 
medicamentos dentro del territorio de la Comunitat Valenciana.

2. Dicha intervención se llevará a cabo con sujeción a lo estableci-
do en la presente ley y normas reglamentarias de desarrollo, afectando 
tanto a las entidades autorizadas para la distribución de medicamentos 
como a las oficinas de farmacia legalmente autorizadas.

Artículo 2. Continuidad en el servicio
1. De acuerdo con la legislación del Estado, los almacenes mayo-

ristas de distribución de medicamentos legalmente autorizados en la 
Comunitat Valenciana deberán disponer, en todo momento, de unas 
existencias mínimas de medicamentos que requieran receta médica 
y que garanticen la adecuada continuidad del abastecimiento de los 
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l’abastiment dels servicis i establiments a què proveïsquen de mane-
ra habitual. Els magatzems majoristes de distribució tenen el dret a 
ser subministrats pels laboratoris, i els laboratoris farmacèutics tenen 
l’obligació de subministrar els medicaments d’acord amb la legislació 
vigent, i tindre abastit el mercat de mode adequat i continuat, podent 
susprendre’s tal abastiment només en casos excepcionals, després de 
disposar de la corresponent autorització de l’Agència Espanyola de 
Medicaments i Productes Sanitaris.

2. A fi d’assegurar l’abastiment continuat de medicaments en les 
oficines de farmàcia i servicis farmacèutics, la conselleria de Sanitat 
podrà establir el règim de torns de guàrdia entre els establiments de 
distribució de medicaments legalment autoritzats, d’acord en el que 
reglamentàriament es determine.

Article 3. Declaració de la situació de «subministrament insuficient»
1. Pel que fa a esta llei, la conselleria de Sanitat, a fi d’evitar pro-

blemes greus de subministrament o situacions de desabastiment, pot 
declarar la situació de «subministrament insuficient» d’un o més medi-
caments quan es done algun dels supòsits següents:

a) Quan, en el 10%, almenys, de les farmàcies de la Comunitat 
Valenciana que hagen sol·licitat un medicament a tres, almenys, de les 
entitats autoritzades legalment per a efectuar la distribució de medica-
ments, es detecte que no se n’ha subministrat, durant un període supe-
rior a una setmana.

b) Quan, en tres magatzems majoristes de la Comunitat Valencia-
na, almenys, que representen un 10% del subministrament a les farmà-
cies es detecte que no s’ha subministrat, per un període superior a un 
mes, un medicament determinat correctament sol·licitat en eixe temps 
al laboratori titular de l’autorització de comercialització. Un ha de per-
tànyer a la comissió de distribució.

c) Quan l’Agència Espanyola de Medicaments i Productes Sanita-
ris comunique un desabastiment.

d) Quan el laboratori titular de l’autorització de comercialització 
d’un medicament en notifique la no-comercialització.

e) Quan tres hospitals, almenys, o deu centres d’atenció primària 
de més d’un departament comuniquen el desabastiment d’un medica-
ment després d’haver-lo sol·licitat durant més d’una setmana.

f) Quan, a través del sistema d’informació de la prestació farma-
cèutica Gaia, segons el repositori central corporatiu de medicaments, 
es comprove la substitució sistemàtica de la prescripció d’un medica-
ment determinat durant el període d’un mes.

2. Perquè la conselleria de Sanitat puga declarar la situació de 
“subministrament insuficient” i iniciar el procediment previst en el 
present article, els problemes de subministrament definits en els apar-
tats anteriors hauran d’estendre’s a un a un o més Departaments de 
Salut, haver sigut comunicats per la conselleria de Sanitat al laboratori 
interessat i no haver obtingut resposta o quan d’ella es puga atribuir al 
laboratori la situació de subministrament insuficient, després de consi-
derar la seua justificació i documents aportats sobre el medicament en 
qüestió.

3. L’inici del procediment per a declarar la situació de «submi-
nistrament insuficient» obliga els establiments i servicis farmacèutics 
situats a la Comunitat Valenciana a adoptar les mesures cautelars que 
establix esta llei, amb independència del resultat del procediment.

4. L’inici del procediment per a declarar la situació de «subminis-
trament insuficient» s’ha de comunicar a tots els agents inclosos en el 
sistema operatiu, i també al laboratori titular de la comercialització del 
medicament afectat.

5. Sense perjuí de l’anterior, hi ha una «situació de desabastiment» 
quan no s’abastisca el mercat d’un medicament perquè el titular comp-
te amb l’autorització de l’Agència Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris per a suspendre’n definitivament o temporalment la 
comercialització o tinga problemes en la fabricació. En tots els casos, 
la declaració d’esta situació correspon a l’Estat.

servicios y establecimientos a los que provean de modo habitual. Los 
almacenes mayoristas de distribución tienen el derecho a ser suminis-
trados por los laboratorios, y los laboratorios farmacéuticos tienen la 
obligación de suministrar los medicamentos de acuerdo con la legis-
lación vigente, y tener abastecido el mercado de modo adecuado y 
continuado, pudiendo suspenderse tal abastecimiento solo en casos 
excepcionales, tras disponer de la correspondiente autorización de la 
Agencia Española de Medicamentos y productos Sanitarios.

2. Con el fin de asegurar el abastecimiento continuado de medi-
camentos en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos, la 
conselleria de Sanidad podrá establecer régimen de turnos de guardia 
entre los establecimientos de distribución de medicamentos legalmente 
autorizados, de acuerdo con lo que reglamentariamente se determine.

Artículo 3. Declaración de situación de «suministro insuficiente»
1. A los efectos de la presente ley, la conselleria de Sanidad, con 

objeto de evitar problemas graves de suministro o situaciones de desa-
bastecimiento, podrá declarar la situación de «suministro insuficiente» 
de uno o más medicamentos cuando se den alguno de los siguientes 
supuestos:

a) Cuando en, al menos, el 10% de las farmacias de la Comunitat 
Valenciana, que hubieren solicitado un medicamento a, al menos, tres 
de las entidades legalmente autorizadas para efectuar distribución de 
medicamentos, se detecte que no se ha suministrado, durante un perio-
do superior a una semana.

b) Cuando en, al menos, tres almacenes mayoristas de la Comu-
nitat Valenciana que representen un 10% del suministro a las farma-
cias se detecte que no se ha suministrado, por un periodo superior a 
un mes, un determinado medicamento debidamente solicitado en ese 
tiempo al laboratorio titular de la autorización de comercialización. 
Uno de ellos debe pertenecer a la comisión de distribución.

c) Cuando la Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios comunique un desabastecimiento.

d) Cuando el laboratorio titular de la autorización de comercializa-
ción notifique la no comercialización de un medicamento.

e) Cuando, al menos, tres hospitales o diez centros de atención pri-
maria de más de un departamento comuniquen el desabastecimiento de 
un medicamento, tras haberlo solicitado, durante más de una semana.

f) Cuando a través del sistema de información de la prestación far-
macéutica Gaia, en base a su repositorio central corporativo de medi-
camentos, se compruebe la sustitución sistemática de la prescripción 
de un determinado medicamento durante el periodo de un mes.

2. Para que la conselleria de Sanidad pueda declarar la situación de 
“suministro insuficiente” e iniciar el procedimiento previsto en el pre-
sente artículo, los problemas de suministro definidos en los apartados 
anteriores deberán extenderse a uno o más departamentos de salud, 
haber sido comunicados por la conselleria de Sanidad al laboratorio 
interesado y no haber obtenido respuesta, o cuando de ella se pueda 
atribuir al laboratorio la situación de suministro insuficiente, después 
de considerar su justificación y documentos aportados sobre el medi-
camento en cuestión.

3. El inicio del procedimiento para declarar la situación de «sumi-
nistro insuficiente» obligará a los establecimientos y servicios farma-
céuticos ubicados en la Comunitat Valenciana a adoptar las medidas 
cautelares contempladas en la presente Ley, con independencia del 
resultado del procedimiento. 

4. El inicio del procedimiento para declarar la situación de «sumi-
nistro insuficiente» se comunicará a todos los agentes incluidos en el 
sistema operativo, así como al laboratorio titular de la comercializa-
ción del medicamento afectado. 

5. Sin perjuicio de lo anterior, habrá una «situación de desabas-
tecimiento» cuando no se abasteciera el mercado de un medicamento 
porque el titular cuenta con autorización de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios para suspender definitiva o tem-
poralmente la comercialización del mismo o tenga problemas en la 
fabricación. En todo caso, corresponderá al Estado la declaración de 
esta situación.
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Article 4. Sistema operatiu d’alerta de subministrament de medica-
ments

1. Es crea el sistema operatiu d’alerta en el subministrament de 
medicaments en la Comunitat Valenciana. Pel que fa a esta llei, s’en-
tén que és el conjunt de recursos i agents tècnics que gestiona la detec-
ció, comunicació, operació, control i seguiment de totes les incidències 
de medicaments que requerisquen recepta mèdica comercialitzats a la 
Comunitat Valenciana, i que es troben en fase de declaració de «sub-
ministrament insuficient» segons el que preveu l’article 3 d’esta llei.

2. Els agents inclosos en el sistema operatiu d’alerta en el submi-
nistrament de medicaments són: els distribuïdors de medicaments que 
operen legalment a la Comunitat Valenciana, els col·legis de farma-
cèutics d’Alacant, Castelló i València, i l’Agència Valenciana de Salut, 
en representació de la Generalitat.

3. El funcionament del sistema operatiu d’alerta en el subministra-
ment de medicaments s’ha de desplegar en un reglament.

4. Per a qualsevol medicament que puga estar afectat per falta 
de subministrament, els agents esmentats en l’apartat 2 d’este article 
han de comunicar la incidència, basant-se en el que establix l’article 
següent.

Article 5. Comunicació d’incidències
1. La comunicació entre els agents inclosos en l’àmbit d’esta llei 

ha de ser preferentment electrònica, i només excepcionalment s’han 
d’utilitzar instruments amb suport de paper. Les incidències han de 
comunicar-se en el termini màxim de 48 hores des de la detecció.

2. S’han de reglamentar els procediments següents: la comunica-
ció d’incidències, les comprovacions pertinents per a determinar si la 
falta de subministrament és real, la comunicació del retorn a una situ-
ació normalitzada del subministrament quan les condicions del mercat 
ho determinen, i el procediment de comunicació prèvia a la conselleria 
de Sanitat per part de les oficines de farmàcia i servicis de farmàcia 
de les devolucions a magatzems majoristes de fora de la Comunitat 
Valenciana de medicaments afectats per situació de subministrament 
insuficient i la comunicació prèvia a la conselleria de Sanitat pels 
magatzems majoristes de la Comunitat Valenciana de la distribució 
de medicaments afectats per una situació de «subministrament insu-
ficient» fora de l’àmbit de la comunitat. Totes les incidències han de 
quedar anotades en un registre creat per a això que es desenvolupa-
rà reglamentàriament, amb compliment, en tot cas, de les previsions 
legals de protecció de dades.

CAPÍTOL II
Mesures per a garantir el subministrament

Article 6. Oficines de farmàcia
1. Les oficines de farmàcia de la Comunitat Valenciana estan obli-

gades a comunicar immediatament, d’acord amb el que establisca un 
reglament, a la conselleria de Sanitat, a través del col·legi oficial de 
farmacèutics de la província, qualsevol falta de subministrament que 
afecte la dispensació d’un o diversos medicaments que requerisquen 
recepta mèdica.

2. L’inici del procediment per a declarar el «subministrament 
insuficient» té abast general per a totes les oficines de farmàcia de 
la Comunitat Valenciana, i comporta la imposició de les mesures 
següents:

a) Obligació de comunicar abans a la conselleria de Sanitat les 
devolucions de medicaments amb problemes de subministrament 
detectats a magatzems majoristes de fora de la Comunitat Valenciana.

b) Prohibició fer peticions desproporcionades de medicaments 
afectats per problemes de distribució als magatzems majoristes o labo-
ratoris titulars d’autorització de comercialització. Per a açò, es con-
sidera desproporcionada qualsevol petició que no siga coherent amb 
la dispensació en els tres mesos anteriors, excepte en circumstàncies 
especials, sempre que es puga justificar amb les receptes mèdiques 
corresponents.

c) Qualsevol altra mesura que puguen preveure les disposicions 
reglamentàries de desplegament.

Artículo 4. Sistema operativo de alerta de suministro de medicamentos

1. Se crea el sistema operativo de alerta en el suministro de medi-
camentos en la Comunitat Valenciana. A los efectos de esta ley, se 
entenderá por tal al conjunto de recursos y agentes técnicos que ges-
tionará la detección, comunicación, operación, control y seguimiento 
de todas las incidencias de medicamentos que requieran receta médica 
comercializados en la Comunitat Valenciana, y que se encuentren en 
fase de declaración de «suministro insuficiente» según lo previsto en 
el artículo 3 de esta ley.

2. Los agentes incluidos en el sistema operativo de alerta en el 
suministro de medicamentos son: los distribuidores de medicamentos 
que operan legalmente en la Comunitat Valenciana, los colegios de 
farmacéuticos de Castellón, Alicante y Valencia, y la Agència Valen-
ciana de Salut en representación de la Generalitat.

3. El funcionamiento del sistema operativo de alerta en el suminis-
tro de medicamentos se desarrollará reglamentariamente.

4. Para cualquier medicamento que pueda estar afectado por falta 
de suministro, los agentes citados en el apartado 2 de este artículo 
deberán comunicar la incidencia, en base a lo establecido en el artícu-
lo siguiente.

Artículo 5. Comunicación de incidencias
1. La comunicación entre los agentes incluidos en el ámbito de 

esta Ley será preferentemente electrónica, y sólo excepcionalmente se 
utilizarán instrumentos en soporte papel. Las incidencias deben comu-
nicarse en el plazo máximo de 48 horas desde su detección.

2. Reglamentariamente se establecerán los procedimientos siguien-
tes: la comunicación de incidencias, las comprobaciones pertinentes 
para determinar si la falta de suministro es real, la comunicación del 
retorno a una situación normalizada del suministro cuando las condi-
ciones del mercado así lo determinen, el procedimiento de comuni-
cación previa a la conselleria de Sanidad por la oficinas de farmacia 
y servicios de farmacia de las devoluciones a almacenes mayoristas 
de fuera de la Comunitat Valenciana de medicamentos afectados por 
situación de suministro insuficiente y la comunicación previa a la 
conselleria de Sanidad por los almacenes mayoristas de la Comunitat 
Valenciana de la distribución de medicamentos afectados por situación 
de «suministro insuficiente» fuera del ámbito de la Comunitat. Todas 
las incidencias quedarán anotadas en un registro creado a este efecto 
que se desarrollará reglamentariamente, cumpliendo en todo caso las 
previsiones legales de protección de datos.

CAPÍTULO II
Medidas para garantizar el suministro

Artículo 6. Oficinas de farmacia
1. Las oficinas de farmacia de la Comunitat Valenciana están obli-

gadas a comunicar de inmediato, de acuerdo con lo que se establezca 
reglamentariamente, a la conselleria de Sanidad, a través del colegio 
oficial de farmacéuticos de su provincia, cualquier falta de suministro 
que afecte a la dispensación de uno o varios medicamentos que requie-
ran receta médica. 

2. El inicio del procedimiento para declarar el «suministro insufi-
ciente» tendrá alcance general para todas las oficinas de farmacia de 
la Comunitat Valenciana, y conllevará la imposición de las siguientes 
medidas: 

a) Obligación de comunicar previamente a la conselleria de Sanidad 
las devoluciones de medicamentos con problemas de suministro detecta-
dos a almacenes mayoristas de fuera de la Comunitat Valenciana.

b) Prohibición de realizar a los almacenes mayoristas o laborato-
rios titulares de autorización de comercialización peticiones despro-
porcionadas de medicamentos afectados por problemas de distribu-
ción. A tal efecto, se considerará desproporcionada cualquier petición 
que no sea coherente con la dispensación en los tres meses anteriores 
excepto en circunstancias especiales, siempre pudiendo justificarse 
con las recetas médicas correspondientes.

c) Cualquier otra medida que puedan prever las disposiciones 
reglamentarias de desarrollo.
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3. Una vegada restituït el subministrament i dispensació dels medi-
caments afectats, la conselleria de Sanitat ha d’alçar les mesures que 
s’hagen imposat.

Article 7. Magatzems majoristes de distribució
1. Els magatzems majoristes autoritzats legalment a la Comunitat 

Valenciana estan obligats a comunicar immediatament a la conselleria 
de Sanitat qualsevol falta de subministrament que detecten respecte a 
un determinat medicament que requerisca recepta mèdica, en els ter-
mes que es fixen reglamentàriament.

2. L’inici del procediment per a declarar el «subministrament insu-
ficient» comporta la imposició de les mesures següents:

a) Obligació de comunicar abans a la conselleria de Sanitat l’eixi-
da de medicaments afectats fora de la Comunitat Valenciana.

b) Prohibició de centralitzar comandes de medicaments en un 
nombre determinat d’oficines de farmàcia, a fi d’evitar concentracions 
de subministrament que comporten avantatges inadmissibles.

c) Prohibició de subministrar medicaments que responguen a peti-
cions desproporcionades de les oficines de farmàcia o d’altres magat-
zems majoristes de distribució. Per a això, es considera desproporcio-
nada qualsevol petició que no siga coherent amb el subministrament 
en els tres mesos anteriors.

3. Una vegada restituït el subministrament dels medicaments afec-
tats, la conselleria de Sanitat ha d’alçar les mesures cautelars que s’ha-
gen imposat.

CAPÍTOL III
Règim sancionador

Article 8. Infraccions
Es tipifiquen com a infraccions les següents:
1. Són infraccions lleus:
a) L’incompliment per part de les oficines de farmàcia i magat-

zems de distribució del deure informar la conselleria de Sanitat sobre 
els «subministraments insuficients» detectats amb medicaments que 
requerisquen recepta mèdica.

b) La falta de col·laboració amb la conselleria de Sanitat per part 
dels laboratoris farmacèutics, magatzems majoristes de distribució i 
oficines de farmàcia, i també qualsevol omissió o excusa als requeri-
ments de la conselleria de Sanitat que sol·liciten informació sobre el 
subministrament de medicaments, d’algun en particular o de tots en 
general.

c) L’incompliment de les condicions, obligacions o prohibicions 
que determina esta llei quan, d’acord amb el que preveu este article, 
no siguen qualificades com a infracció greu o molt greu.

2. Són infraccions greus:
a) L’incompliment per part de les oficines de farmàcia de les 

mesures previstes en les lletres b i c de l’article 6.2 de la llei, una 
vegada iniciat el procediment per a declarar «subministrament insufi-
cient», i també l’incompliment per part dels magatzems majoristes de 
distribució de les mesures previstes en les lletres b i c de l’article 7.2 
de la llei, una vegada iniciat el procediment per a declarar «subminis-
trament insuficient».

b) La negativa injustificada a distribuir, subministrar o dispensar 
medicaments determinats o la distribució, subministrament o dispen-
sació incomplint les mesures correctores o cautelars adaptades d’acord 
amb el que disposa esta llei.

c) L’incompliment dels requeriments de la conselleria de Sanitat 
amb vista a l’adopció de mesures cautelars una vegada detectats pro-
blemes de subministrament, quan es produïsquen per primera vegada.

d) L’obstrucció, negativa o qualsevol acció o omissió que dificulte 
l’actuació de la inspecció, en particular, la realització de les inspecci-
ons en locals o establiments de distribució o dispensació autoritzats a 
fi de comprovar el subministrament de medicaments.

3. Són infraccions molt greus:

3. Una vez restituido el suministro y dispensación de los medica-
mentos afectados, la conselleria de Sanidad levantará las medidas que 
se hubieran impuesto. 

Artículo 7. Almacenes mayoristas de distribución
1. Los almacenes mayoristas legalmente autorizados en la Comu-

nitat Valenciana están obligados a comunicar de inmediato a la conse-
lleria de Sanidad, cualquier falta de suministro que detecten respecto 
de un determinado medicamento que requiera receta médica, en los 
términos que se fijen reglamentariamente. 

2. El inicio del procedimiento para declarar el «suministro insufi-
ciente» conllevará la imposición de las siguientes medidas:

a) Obligación de comunicar previamente a la conselleria de Sani-
dad la salida de los medicamentos afectados fuera de la Comunitat 
Valenciana.

b) Prohibición de centralizar pedidos de medicamentos en un 
número determinado de oficinas de farmacia, a fin de evitar concen-
traciones de suministro que acarreen ventajas inadmisibles.

c) Prohibición de suministrar medicamentos que respondan a peti-
ciones desproporcionadas de las oficinas de farmacia u otros almace-
nes mayoristas de distribución. A tal efecto se considerará despropor-
cionada cualquier petición que no sea coherente con el suministro en 
los tres meses anteriores.

3. Una vez restituido el suministro de los medicamentos afecta-
dos, la conselleria de Sanidad levantará las medidas cautelares que se 
hubieran impuesto. 

CAPÍTULO III
Régimen sancionador

Artículo 8. Infracciones
Se tipifican como infracciones las siguientes:
1. Son infracciones leves:
a) El incumplimiento por parte de las oficinas de farmacia y alma-

cenes de distribución del deber de informar a la conselleria de Sanidad 
sobre los «suministros insuficientes» detectados con medicamentos 
que requieran receta médica.

b) La falta de colaboración con la conselleria de Sanidad por parte 
de laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas de distribución 
y oficinas de farmacia, así como toda omisión o excusa a los requeri-
mientos de la conselleria de Sanidad solicitando información referente 
al suministro de medicamentos, de alguno en particular o de todos en 
general.

c) El incumplimiento de las condiciones, obligaciones o prohibi-
ciones que determina la presente ley cuando, de acuerdo con lo pre-
visto en este artículo, no sean calificadas como infracción grave o muy 
grave.

2. Son infracciones graves:
a) El incumplimiento por parte de las oficinas de farmacia de las 

medidas previstas en las letras b y c del artículo 6.2 de la ley, una vez 
iniciado el procedimiento para declarar «suministro insuficiente», así 
como el incumplimiento por parte de los almacenes mayoristas de dis-
tribución de las medidas previstas en las letras b y c del artículo 7.2 de 
la Ley, una vez iniciado el procedimiento para declarar «suministro 
insuficiente».

b) La negativa injustificada a distribuir, suministrar o dispensar 
determinados medicamentos o su distribución, suministro o dispensa-
ción incumpliendo las medidas correctoras adaptadas en virtud de lo 
dispuesto en la presente ley. 

c) El incumplimiento de los requerimientos de la conselleria de 
Sanidad en orden a la adopción de medidas cautelares una vez detecta-
dos problemas de suministro, cuando se produzcan por primera vez.

d) La obstrucción, negativa o cualquier acción u omisión que difi-
culte la actuación de la inspección, en particular, la realización de las 
inspecciones en locales o establecimientos de distribución o dispen-
sación autorizados con objeto de comprobar el suministro de medica-
mentos.

3. Son infracciones muy graves:
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a) Les infraccions tipificades en l’epígraf a de l’apartat anterior si 
s’ha dictat una resolució per la qual es declara el «subministrament 
insuficient».

b) Qualsevol actuació que tinga la qualificació d’infracció molt 
greu en la normativa especial que s’aplica a cada cas.

c) L’incompliment de les condicions, obligacions o prohibicions 
que determina esta llei i les disposicions reglamentàries de desplega-
ment si, d’acord amb els criteris fixats en este article, ha de qualificar-
se com a infracció molt greu, en especial si produïx una alteració o un 
risc sanitari de transcendència directa per a la població.

Article 9. Sancions
1. Les infraccions en esta matèria seran sancionades aplicant una 

graduació que s’ha de determinar segons el perjuí causat tant al sis-
tema com als pacients, la quantia del benefici eventual obtingut a 
causa de la infracció, segons la negligència o el grau d’intencionalitat 
de l’infractor, frau o connivència, l’incompliment de les advertències 
prèvies, les mesures imposades en la declaració de «subministrament 
insuficient», la gravetat de l’alteració sanitària i social que es puga 
produir, la xifra de negoci de l’empresa, i la permanència o transitori-
etat del problema de subministrament detectat o del perill potencial de 
desabastiment.

2. Les infraccions lleus es castiguen amb multa de 1.000 a 3.000 
euros. Les infraccions greus amb multa de 3.001 a 30.000 euros. Les 
infraccions molt greus amb multa de 30.001 a 300.000 euros.

CAPÍTOL IV
Modificació de la Llei 6/1998, de 22 de juny, 

d’Ordenació Farmacèutica de la Comunitat Valenciana

Article 10. Pel que es modifiquen els articles 48, 49 i 64 de la Llei 
6/1998, de 22 de juny, d’Ordenació Farmacèutica de la Comunitat 
Valenciana els textos dels quals quedaran com seguix:

Article 48. Centres sociosanitaris i empreses.
“1. A l’efecte d’esta llei, tindran la consideració de centres socio-

sanitaris aquells que atenguen a sectors de la població com ara anci-
ans, discapacitats i qualssevol altres les condicions de salut dels quals 
requerisquen, a més de les atencions socials que els presta el centre, 
determinada assistència sanitària.

Els centres sociosanitaris, amb l’autorització prèvia dels servicis 
mèdics per la conselleria competent, estaran obligats a establir servicis 
de farmàcia, farmacioles sociosanitaris o depòsits de medicaments en 
els casos i termes que es determinen reglamentàriament. 

Els depòsits de medicaments dels centres sociosanitaris de caràcter 
privat estaran vinculats a una oficina de farmàcia i, de tractar-se de 
centres sociosanitaris de caràcter públic, a un servici de farmàcia d’un 
altre centre, preferentment del mateix sector sanitari.

En cas d’establir-se farmacioles sociosanitaris, estos estaran vincu-
lats a una oficina de farmàcia establida en la mateixa zona farmacèuti-
ca, preferentment en el mateix municipi. En aquells municipis en què 
existisca més d’una zona bàsica de salut, la farmaciola sociosanitari 
estarà vinculat preferentment a una oficina de farmàcia de la mateixa 
zona bàsica de salut. En cas d’existir unes quantes oficines de farmà-
cia, s’establirà un torn rotatori entre les mateixes, tot això sense coar-
tar la llibertat de l’usuari del centre sociosanitari a l’elecció de l’ofici-
na de farmàcia.

En el cas que no existisca una oficina de farmàcia per a realitzar 
este servici en la mateixa zona farmacèutica, la farmaciola sociosani-
tari es podrà vincular a una oficina de farmàcia d’una altra zona far-
macèutica limítrof i, si no hi ha altre remei, a un servici de farmàcia de 
centre sociosanitari o a un servici de farmàcia hospitalari establit en la 
seua àrea de salut.

Reglamentàriament es determinaran les condicions de la vincula-
ció de les farmacioles sociosanitaris a les oficines de farmàcia.

2. Tots els centres sociosanitaris en els que s’establisca servici de 
farmàcia, farmacioles sociosanitaris o depòsits de medicaments en el 

a) Las infracciones tipificadas en el inciso a del apartado anterior 
si se hubiese dictado resolución por la que se declare el «suministro 
insuficiente».

b) Cualquier actuación que tenga la calificación de infracción muy 
grave en la normativa especial aplicable a cado caso.

c) El incumplimiento de las condiciones, obligaciones o prohibi-
ciones que determina la presente Ley y las disposiciones reglamenta-
rias de desarrollo si, de acuerdo con los criterios fijados en el presente 
artículo, debe calificarse como infracción muy grave, en especial si 
produce alteración o riesgo sanitario de trascendencia directa para la 
población.

Artículo 9. Sanciones
1. Las infracciones en esta materia serán sancionadas aplicando 

una graduación que se determinará en función del perjuicio cometido 
tanto al sistema como a los pacientes, la cuantía del eventual beneficio 
obtenido a causa de la infracción, en función de la negligencia o grado 
de intencionalidad del infractor, fraude o connivencia, incumplimiento 
de las advertencias previas, las medidas impuestas en la declaración 
de «suministro insuficiente», la gravedad de la alteración sanitaria y 
social que se pudiera producir, cifra de negocio de la empresa, y per-
manencia o transitoriedad del problema de suministro detectado o peli-
gro potencial de desabastecimiento.

2. Las infracciones leves se castigarán con multa de 1.000 a 3.000 
euros. Las infracciones graves con multa de 3.001 a 30.000 euros. Las 
infracciones muy graves con multa de 30.001 a 300.000 euros. 

CAPÍTULO IV
Modificación de la Ley 6/1998, de 22 de junio, 

de Ordenación Farmacéutica de la Comunitat Valenciana”

Artículo 10. Por el que se modifican los artículos 48, 49 y 64 de la Ley 
6/1998, de 22 de junio, de Ordenación Farmacéutica de la Comunitat 
Valenciana, cuyos textos quedarán como sigue: 

Artículo 48. Centros sociosanitarios y empresas
“1. A los efectos de esta ley, tendrán la consideración de centros 

sociosanitarios aquellos que atiendan a sectores de la población tales 
como ancianos, discapacitados y cualesquiera otros cuyas condiciones 
de salud requieran, además de las atenciones sociales que les presta el 
centro, determinada asistencia sanitaria.

Los centros sociosanitarios, previa autorización de los servicios 
médicos por la conselleria competente, estarán obligados a establecer 
servicios de farmacia, botiquines sociosanitarios o depósitos de medi-
camentos en los casos y términos que se determinen reglamentaria-
mente.

Los depósitos de medicamentos de los centros sociosanitarios de 
carácter privado estarán vinculados a una oficina de farmacia y, de tra-
tarse de centros sociosanitarios de carácter público, a un servicio de 
farmacia de otro centro, preferentemente del mismo sector sanitario.

En caso de establecerse botiquines sociosanitarios, estos estarán 
vinculados a una oficina de farmacia establecida en la misma zona 
farmacéutica, preferentemente en el mismo municipio. En aquellos 
municipios en los que exista más de una zona básica de salud, el boti-
quín sociosanitario estará vinculado preferentemente a una oficina de 
farmacia de la misma zona básica de salud. En caso de existir unas 
cuantas oficinas de farmacia, se establecerá un turno rotatorio entre las 
mismas, todo ello sin coartar la libertad del usuario del centro sociosa-
nitario a la elección de la oficina de farmacia.

En caso de que no exista una oficina de farmacia para realizar este 
servicio en la misma zona farmacéutica, el botiquín sociosanitario se 
podrá vincular a una oficina de farmacia de otra zona farmacéutica 
limítrofe y, si no hay otro remedio, a un servicio de farmacia de centro 
sociosanitario o a un servicio de farmacia hospitalario establecido en 
su área de salud.

Reglamentariamente se determinarán las condiciones de la vincu-
lación de los botiquines sociosanitarios a las oficinas de farmacia.

2. Todos los centros sociosanitarios en los que se establezca ser-
vicio de farmacia, botiquines sociosanitarios o depósitos de medica-

frj
Note
MigrationConfirmed set by frj

frj
Note
MigrationPending set by frj

frj
Note
MigrationNone set by frj



propi centre, estaran obligats a disposar d’una localització adequada i 
una bona comunicació interna, determinant-se les diferents àrees que 
han de compondre’ls, a fi d’exercir adequadament les funcions enco-
manades.

La prescripció de medicaments en els centres sociosanitaris s’inte-
grarà amb els dispositius de prescripció assistida de l’Agència Valen-
ciana de Salut i la dispensació en les farmacioles sociosanitaris es rea-
litzarà a través de recepta mèdica, preferentment a través d’oficines de 
farmàcia amb servici de recepta electrònica de la conselleria compe-
tent.

Reglamentàriament es determinaran els requisits que han de com-
plir els centres sociosanitaris de dia per a adequar-se a allò que s’ha 
establit per als centres en règim d’internat en la present llei, així com 
els que hauran de complir les empreses públiques o privades que per 
les seues dimensions o especials característiques hagen de disposar 
d’estos servicis.

3. Als efectes previstos en els apartats anteriors, els esmentats cen-
tres sociosanitaris tindran la consideració de centres hospitalaris.

4. L’oficina de farmàcia a què quede vinculat un farmaciola o 
depòsit de medicaments d’un centre sociosanitari serà l’única auto-
ritzada per a la dispensació o subministrament de medicaments al dit 
centre sociosanitari, i assumirà l’òmplic de les funcions previstes per a 
ells en l’article 49 d’esta Llei.”

Article 49. Funcions dels servicis de farmàcia, farmacioles sociosani-
taris i dels depòsits de medicaments dels centres sociosanitaris.

“1. Per a aconseguir l’ús racional dels medicaments els servicis 
farmacèutics dels centres sociosanitaris, davall la responsabilitat d’un 
farmacèutic amb presència física del mateix, realitzaran les funcions 
següents:

a) Garantir i assumir la responsabilitat tècnica de l’adquisició, 
sense perjuí si és el cas del sistema de selecció, de la qualitat, correcta 
conservació, cobertura de les necessitats, custòdia, preparació de fór-
mules magistrals o preparats oficinals i dispensació dels medicaments 
precisos per a les activitats pròpies d’estos.

b) Establir sistemes eficaços i segurs de subministrament de 
medicaments i productes sanitaris, prendre les mesures per a garan-
tir la seua correcta dispensació i compliment del tractament, custodiar 
i dispensar els productes en fase d’investigació clínica, degudament 
autoritzats pel Comité Ètic d’Assajos Clínics competent i d’acord amb 
allò que s’ha preceptuat en la normativa vigent en matèria d’assajos 
clínics, així com vetlar pel compliment de la legislació sobre estupe-
faents i psicòtropos o de qualsevol altre medicament que requerisca un 
control especial.

c) Establir un servici d’informació de medicaments per a tot el 
personal sanitari. Col•laborar amb els sistemes de farmacovigilancia, 
realitzar estudis d’utilització de medicaments i activitats de farmaco-
cinética clínica.

d) Dur a terme activitats de promoció, prevenció de la salut i edu-
cació sanitària sobre qüestions de la seua competència dirigides al per-
sonal social i als pacients dels Centres sociosanitaris.

e) Efectuar treballs d’investigació propis o en col•laboració amb 
altres unitats o servicis i participar en els assajos clínics amb medica-
ments, degudament autoritzats pel Comité Ètic d’Assajos Clínics com-
petent i d’acord amb allò que s’ha preceptuat la normativa vigent en 
matèria d’assajos clínics.

f) Col•laborar amb les estructures d’Atenció Primària i Especialit-
zada en el desenrotllament de les funcions que garantisquen l’ús racio-
nal dels medicaments

g) Realitzar totes les funcions que puguen redundar en un millor 
ús i control dels medicaments.

h) Intervindre en els programes relacionats amb la nutrició en 
estos centres.

i) Integrar-se en l’equip multidisciplinari dels centres sociosanita-
ris per a aconseguir una atenció integral, dirigida a millorar la qualitat 
de vida del pacient.

2. Les farmacioles sociosanitaris i els depòsits de medicaments 
dels centres sociosanitaris hauran de desenrotllar com a mínim les fun-

mentos en el propio centro, estarán obligados a disponer de una loca-
lización adecuada y una buena comunicación interna, determinándose 
las diferentes áreas que deben componerlos, a fin de ejercer adecuada-
mente las funciones encomendadas.

La prescripción de medicamentos en los centros sociosanitarios se 
integrará con los dispositivos de prescripción asistida de la Agencia 
Valenciana de Salud, y la dispensación en los botiquines sociosanita-
rios se realizará a través de receta médica, preferentemente a través de 
oficinas de farmacia con servicio de receta electrónica de la conselle-
ria competente.

Reglamentariamente se determinarán los requisitos que han de 
cumplir los centros sociosanitarios de día, para adecuarse a lo esta-
blecido para los centros en régimen de internado en la presente ley, así 
como los que habrán de cubrir las empresas públicas o privadas que, 
por sus dimensiones o especiales características, hayan de disponer de 
estos servicios.

3. A los efectos previstos en los apartados anteriores, los citados 
centros sociosanitarios tendrán la consideración de centros hospitala-
rios.

4. La oficina de farmacia a la que quede vinculado un botiquín o 
depósito de medicamentos de un centro sociosanitario será la única 
autorizada para la dispensación o suministro de medicamentos en 
dicho centro sociosanitario, y asumirá el total de las funciones previs-
tas para ellos en el artículo 49 de esta ley.”

Artículo 49. Funciones de los servicios de farmacia, botiquines socio-
sanitarios y de los depósitos de medicamentos de los centros sociosa-
nitarios.

“1. Para lograr el uso racional de los medicamentos, los servicios 
farmacéuticos de los centros sociosanitarios, bajo la responsabilidad 
de un farmacéutico con presencia física del mismo, realizarán las 
siguientes funciones:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisición, 
sin perjuicio en su caso del sistema de selección, de la calidad, correc-
ta conservación, cobertura de las necesidades, custodia, preparación 
de fórmulas magistrales o preparados oficinales y dispensación de los 
medicamentos precisos para las actividades propias de éstos.

b) Establecer sistemas eficaces y seguros de suministro de medi-
camentos y productos sanitarios, tomar las medidas para garantizar 
su correcta dispensación y cumplimiento del tratamiento, custodiar y 
dispensar los productos en fase de investigación clínica, debidamen-
te autorizados por el Comité Ético de Ensayos Clínicos competente y 
de acuerdo con lo preceptuado en la normativa vigente en materia de 
ensayos clínicos, así como velar por el cumplimiento de la legislación 
sobre estupefacientes y psicótropos o de cualquier otro medicamento 
que requiera un control especial.

c) Establecer un servicio de información de medicamentos para 
todo el personal sanitario. Colaborar con los sistemas de farmacovigi-
lancia, realizar estudios de utilización de medicamentos y actividades 
de farmacocinética clínica.

d) Llevar a cabo actividades de promoción, prevención de la salud 
y educación sanitaria sobre cuestiones de su competencia dirigidas al 
personal social y a los pacientes de los centros sociosanitarios.

e) Efectuar trabajos de investigación propios o en colaboración 
con otras unidades o servicios y participar en los ensayos clínicos con 
medicamentos, debidamente autorizados por el Comité Ético de Ensa-
yos Clínicos competente y de acuerdo con lo preceptuado en la norma-
tiva vigente en materia de ensayos clínicos.

f) Colaborar con las estructuras de Atención Primaria y Especiali-
zada en el desarrollo de las funciones que garanticen el uso racional de 
los medicamentos.

g) Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y 
control de los medicamentos.

h) Intervenir en los programas relacionados con la nutrición en 
estos centros.

i) Integrarse en el equipo multidisciplinario de los centros sociosa-
nitarios para lograr una atención integral, dirigida a mejorar la calidad 
de vida del paciente.

2. Los botiquines sociosanitarios y los depósitos de medicamen-
tos de los centros sociosanitarios deberán desarrollar como mínimo las 
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cions previstes en els epígrafs a), b), c), d) i e) del punt 1 del present 
article

3. Els servicis de farmàcia i els depòsits de medicaments dels cen-
tres sociosanitaris establiran un règim intern que permeta la disponibi-
litat dels medicaments durant les 24 hores del dia.

Les farmacioles sociosanitaris establiran un sistema de dispensació 
d’urgència fora de l’horari d’obertura.”

Article 64. Classificació.
Es modifica l’apartat B 3, el text del qual ha de ser el següent:
“3. La falta de servicis de farmàcia, de depòsits de medicaments o 

de farmacioles en els centres hospitalaris, sociosanitaris i penitenciaris 
que estiguen obligats a disposar d’ells “.

S’afig en apartat B) infraccions greus, un nou punt amb la redacció 
següent:

“13 bis. La dispensació o subministrament de medicaments en 
centres sanitaris, sociosanitaris i penitenciaris per oficines de farmàcia 
no vinculades als mateixos”.

DISPOSICIÓ DEROGATÒRIA

Única
Queden derogades les normes del mateix rang o d’un rang inferior 

que contradiguen o s’oposen al que disposa esta llei.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Desplegament reglamentari
S’autoritza el Consell perquè dicte totes les disposicions que 

siguen necessàries per a desplegar i aplicar esta llei. El desplegament 
reglamentari s’ha de fer en el termini d’un any des de la publicació en 
el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Segona. Entrada en vigor
Esta llei entra en vigor als vint dies de la publicació en el Diari 

Oficial de la Comunitat Valenciana.

Per tant, ordene que tots els ciutadans, tribunals, autoritats i poders 
públics als quals pertoque, observen i facen complir esta llei.

València, 17 d’abril de 2008,

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

funciones previstas en los epígrafes a, b, c, d y e del punto 1 del pre-
sente artículo.

3. Los servicios de farmacia y los depósitos de medicamentos de 
los centros sociosanitarios establecerán un régimen interno que permi-
ta la disponibilidad de los medicamentos durante las 24 horas del día.

Los botiquines sociosanitarios establecerán un sistema de dispen-
sación de urgencia fuera del horario de apertura.”

Artículo 64. Clasificación
Se modifica el apartado B3, cuyo texto debe ser el siguiente:
“3. La falta de servicios de farmacia, de depósitos de medicamen-

tos o de botiquines en los centros hospitalarios, sociosanitarios y peni-
tenciarios que estén obligados a disponer de ellos”.

Se añade en apartado B infracciones graves, un nuevo punto con la 
redacción siguiente:

“13. bis. La dispensación o suministro de medicamentos en centros 
sanitarios, sociosanitarios y penitenciarios por oficinas de farmacia no 
vinculadas a los mismos.”

DISPOSICIÓN DEROGATORIA

Única
Quedan derogadas las normas de igual o inferior rango que contra-

digan o se opongan a lo dispuesto en esta ley.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Desarrollo reglamentario
Se autoriza al Consell para que dicte cuantas disposiciones sean 

necesarias para desarrollar y aplicar la presente Ley. El desarrollo 
reglamentario de la misma se realizará en el plazo de un año desde su 
publicación en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Segunda. Entrada en vigor
La presente Ley entrará en vigor a los veinte días de su publica-

ción en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Por tanto, ordeno que todos los ciudadanos, tribunales, autoridades 
y poderes públicos a los que corresponda, observen y hagan cumplir 
esta ley.

Valencia, 17 de abril de 2008,

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ
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