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Presidéncia de la Generalitat

LLEI 172008, de 17 d’abril, de la Generalitat, de Garanti-
es de Subministrament de Medicaments. [2008/4896]

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

Preambul

Esta llei t¢ com a objecte adoptar les mesures oportunes per a
garantir el servici farmacgutic, i també el subministrament efectiu de
medicaments d’Gs huma que requerisquen recepta médica als ciuta-
dans. Evidentment, amb independeéncia de 1’obligacid que tenen els
magatzems de distribuci6 de tindre en qualsevol moment unes existén-
cies minimes i suficients dels medicaments per a ’abastiment de les
farmacies 1 la resta d’establiments autoritzats per a la dispensacio, la
conselleria de Sanitat ha de poder garantir el subministrament efectiu
de medicaments que requerisquen recepta medica als ciutadans de la
Comunitat Valenciana.

La materia que es pretén regular té implicacions juridiques cons-
titucionals importants. El Tribunal Constitucional ho ha advertit aixi
en les Senténcies 152/2003, de 17 de juliol, i 109/2003, de 5 de juny,
pel que fa als distints titols competencials que hi ha entre 1’Estat i les
comunitats autonomes. Evidentment, la matéria que es pretén regular
no la podem imputar a la competeéncia exclusiva que I’article 149.1.16.
* de la Constitucié Espanyola reconeix a 1’Estat: legislacio sobre pro-
ductes farmaceéutics. La legislacio sobre productes farmacéutics, en tot
allo referent a la distribucid, subministrament o dispensacid, i també
pel que fa a la garantia de les activitats propies del servici farmaceéu-
tic esmentades, es juxtaposa amb la legislacié sobre els establiments
farmaceutics i, per tant, amb la legislaciéo en matéria de sanitat. Son,
per tant, discernibles dos vessants, amb regulaci6 diferenciada i titols
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 «legislacié farmacéuticay i, per tant, en
el titol competencial de I’article 149.1.16.* de la Constitucié Espanyo-
la. D’una altra banda, el que té a veure amb ’activitat de dispensar i
garantir el subministrament de I’establiment sanitari i del propi servici
farmacéutic.

II

El régim juridic d’estos establiments i del servici farmacéutic ha
d’inserir-se en el titol competencial de sanitat. Les comunitats autono-
mes assumixen la competéncia legislativa de desplegament en matéria
d’ordenacié farmacéutica i establiments i servicis d’atenci6é farmacéu-
tica, afirmen el dret constitucional de protecci6 de la salut i complixen
el que preveu I’article 103 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, General
de Sanitat. Esta competéncia no pot quedar enervada per la competén-
cia estatal de «legislacio sobre productes farmacéutics». Les mesures
que es pretenen amb esta llei incidixen directament en la distribuci6 i
la dispensacio, afecten 1’exercici ordinari de 1’activitat d’estos establi-
ments sanitaris, i aixo no afecta els principis relatius a garantir la segu-
retat de les prescripcions mediques, o la salut dels pacients derivada
del consum dels medicaments, finalitats que perseguix la legislacio de
productes farmacéutics o medicaments.

D’una altra banda, en la legislaci6 basica estatal, en particular, en
el capitol II de la Llei 16/2003, de 18 de maig, de Cohesié i Quali-
tat del Sistema Sanitari, queda clara la competéncia estatal en mate-
ria de servici farmacéutic. L’article 30 establix que 1’Estat assumix
competeéncies en matéria d’avaluacio, registre, autoritzacio, vigilancia
i control de medicaments d s huma i veterinari; competéncies per a

Presidencia de la Generalitat

LEY 1/2008, de 17 de abril, de la Generalitat, de Garan-
tias de Suministro de Medicamentos. [2008/4896]

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

Preambulo

La presente Ley tiene por objeto adoptar las medidas oportunas
para garantizar el servicio farmacéutico, asi como el suministro efec-
tivo de medicamentos de uso humano que requieran receta médica a
los ciudadanos. Evidentemente, con independencia de la obligacién
que tienen los almacenes de distribucion de poseer en todo momento
unas existencias minimas y suficientes de los medicamentos para el
abastecimiento de las farmacias y demas establecimientos autorizados
para la dispensacion, 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 juridicas de
hondo calado constitucional. Asi 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 titulos competenciales
existentes entre el Estado y las Comunidades Auténomas. Evidente-
mente, la materia que se pretende regular no la podemos imputar a la
competencia exclusiva que el articulo 149.1.16.* de la Constitucion
Espaiiola reconoce al Estado: legislacion sobre productos farmacéuti-
cos. La legislacion sobre productos farmacéuticos, en todo lo referente
a la distribucién, suministro o dispensacion, asi como en lo referente
a la garantia de dichas actividades propias del servicio farmacéutico,
se yuxtapone con la legislacion sobre establecimientos farmacéuticos
y, por tanto, con la legislacion vigente en materia de sanidad. Son, por
tanto, discernibles dos vertientes, con regulacion diferenciada y titu-
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 incardinaria dentro de la «legislacion farma-
céutica» y, por tanto, en el titulo competencial del articulo 149.1.16.
* de la Constitucion Espaiola. 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 juridico de dichos establecimientos y del servicio far-
macéutico debe incardinarse en el titulo competencial de sanidad. Las
comunidades autdnomas asumen competencia legislativa de desarrollo
en materia de ordenacion farmacéutica y establecimientos y servicios
de atencion farmacéutica, afirmando el derecho constitucional de pro-
teccion de la salud y dando cumplimiento a lo previsto en el articulo
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
«legislacion sobre productos farmacéuticos». Las medidas que se pre-
tenden con esta ley inciden directamente en la distribucion y la dispen-
sacion, 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 legislacion de productos farmacéuticos o medicamentos.

Por otro lado, en la legislacion basica estatal, en particular, en el
capitulo II de la Ley 16/2003, de 18 de mayo, de Cohesion y Cali-
dad del Sistema Sanitario, queda clara la competencia estatal en mate-
ria de servicio farmacéutico. El articulo 30 establece que el Estado
asume competencias en materia de evaluacion, registro, autorizacion,
vigilancia y control de medicamentos de uso humano y veterinario;


frj
Note
MigrationConfirmed set by frj

frj
Note
MigrationPending set by frj

frj
Note
MigrationNone set by frj


Num. 5749 / 24.04.2008

o~ Q -
1 JIARI OFICIALL

DE LA COMUNITAT VALENCIANA

58275

decidir-ne el financament public i per a la fixacié de preus. En queda
exclosa I’ordenacio farmaceutica i, en particular, el control i les garan-
ties per a les activitats de subministrament, dispensacié en establi-
ments i centres d’atencié farmaceéutica. Per la seua banda, I’article 33
establix I’obligacio que tenen els establiments del servici farmacéutic
de col-laborar amb el Sistema Nacional de Salut a fi de garantir 1’us
racional del medicament.

No obstant I’anterior, les noves normes reguladores dels requisits
d’existéncies minimes 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 I’Estat. Aixo exclou que les comunitats autonomes
puguen establir condicions de distribucid i dispensacié sempre que
s’assegure que no s’enerva I’ambit garantista que ha de quedar assegu-
rat en la dispensacié del medicament als ciutadans, que és competén-
cia exclusiva de I’Estat.

I

Esta llei té, per tant, I’habilitaci6 directa en el mateix bloc de cons-
titucionalitat, peca fonamental en I’ordenament juridic espanyol per a
determinar la distribucid correcta de competéncies entre 1I’Estat i les
comunitats autonomes. Aixi, I’Estatut d’Autonomia de la Comunitat
Valenciana, aprovat per la Llei Organica 5/1982, d’1 de juliol, reco-
neixia en I’article 31.19 la competencia exclusiva de la Generalitat en
I’ordenacié farmaceéutica, sense perjui del que disposa la Constitucio,
i, en D’article 38.1, el desplegament legislatiu i I’execucid de la legis-
lacio de I’Estat quant a la sanitat interior. Hui, el nou Estatut d’Au-
tonomia, aprovat per Llei Organica 1/2006, de 10 d’abril, de modi-
ficacié de la Llei Organica 5/1982, d’1 de juliol, no altera en res el
repartiment competencial en esta matéria. Doncs bé, en fent us de les
competencies exclusives esmentades i de desplegament, la Comunitat
Valenciana ha promulgat la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generali-
tat, d’Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, que, en els
articles 52, 53 i 54, regula la distribucié de medicaments i productes
farmacéutics. Amb esta llei es pretén garantir el servici farmaceutic de
la Comunitat Valenciana com a servici public impropi inserit dins del
sistema sanitari espanyol i, amb aix0, 1"s racional i efectiu del medi-
cament, maxim objectiu de la Llei 25/2006, de 20 de juliol, de Garan-
ties i Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris.

v

S’introduix el Capitol IV i I’article 10 per a modificar els articles
48, 49 i 64, apartat B, punt 3, com per a la inclusié "un nou punt en el
dit apartat B, de la Llei 6/1998, de 22 de juny, d’Ordenaci6é Farmacéu-
tica de la Comunitat Valenciana, a fi que la dita Llei regule la figura de
les farmacioles sociosanitaris i la seua organitzaciod

A%

La garantia en el subministrament de medicaments planteja, per
tant, dues qiiestions principals: la necessitat de garantir unes existén-
cies minimes en els establiments de distribucid, i també la necessitat
que els propis establiments autoritzats per a la distribucio i dispensa-
ci6 estiguen obligats a adoptar una série de mesures cautelars a fi de
pal-liar les conseqiiéncies d’una falta de subministrament i, amb aixo,
evitar situacions de desabastiment. Per aixo, els magatzems de distri-
bucid hauran de disposar d’unes existéncies minimes que garantisquen
la provisié permanent de medicaments. L’antecedent de la necessitat
de disposar d’existéncies minimes resulta del deure respectar el prin-
cipi de continuitat en la prestacio del servici a la comunitat garantit
en ’article 2 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us
Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris. Aixi, les comunitats
autonomes elaboraran una llista de medicaments que per les peculi-
aritats sanitaries del territori es consideren necessaris per a l’assis-
téncia adequada. Dins de les legislacions autonomiques més recents,
cal destacar la Llei 5/2005, de 27 de juny, de Ordenacié del Servei
Farmaceutic de Castella-La Manxa, que en ’article 70, establix que

competencias para decidir su financiacion publica y para la fijacion de
precios. Queda excluida la ordenacion farmacéutica y, en particular, el
control y las garantias para las actividades de suministro, dispensacion
en establecimientos y centros de atencion farmacéutica. Por su parte,
el articulo 33 establece la obligacion 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 minimas y las garantias de suministro no han
de quebrantar las prescripciones que en pro de la garantia de la salud
de los pacientes haya establecido el Estado. Ello no excluye que las
comunidades autébnomas puedan establecer condiciones de distribu-
cioén y dispensacion siempre que se asegure que no se enerva el ambito
garantista que debe quedar asegurado en la dispensacion del medica-
mento a los ciudadanos, que es competencia exclusiva del Estado.

I

La presente ley tiene, por tanto, su habilitacién directa en el mismo
bloque de constitucionalidad, pieza fundamental en el ordenamien-
to juridico espafiol para determinar la correcta distribucion de compe-
tencias entre el Estado y las comunidades autonomas. Asi, el Estatut
d’Autonomia de la Comunitat Valenciana, aprobado por Ley Orgénica
5/1982, de 1 de julio, reconocia en su articulo 31.19 la competencia
exclusiva a la Generalitat en la ordenacion farmacéutica, sin perjuicio de
lo dispuesto en la Constitucion; y, en su articulo 38.1, el desarrollo legis-
lativo y ejecucion de la legislacion del Estado en lo relativo a la sanidad
interior. Hoy el nuevo Estatut d’ Autonomia, aprobado por Ley Orgéanica
1/2006, de 10 de abril, de modificacion de la Ley Organica 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 Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat Valenciana,
que, en sus articulos 52, 53 y 54, regula la distribucion de medicamentos
y productos farmacéuticos. Con la presente Ley se pretende garantizar el
servicio farmacéutico de la Comunitat Valenciana como servicio publico
impropio incardinado dentro del Sistema Sanitario espaiiol, y, con ello,
el uso racional y efectivo del medicamento, maximo objetivo de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

v

Se introducen el capitulo IV y el articulo 10 para modificar los
articulos 48, 49 y 64, apartado B, punto 3, asi como para la inclusion
de un nuevo punto en dicho apartado B, de la Ley 6/1998, de 22 de
junio, de ordenacion farmacéutica de la Comunitat Valenciana, a fin
de que dicha ley regule la figura de los botiquines sociosanitarios y su
organizacion.”

v

La garantia en el suministro de medicamentos plantea, por tanto,
dos cuestiones principales: la necesidad de garantizar unas existencias
minimas en los establecimientos de distribucidn, asi como la necesidad
de que los propios establecimientos autorizados para la distribucion y
dispensacion 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 distribucion deberan disponer de unas existencias minimas que
garanticen la provisién permanente de medicamentos. El antecedente
de la necesidad de disponer de existencias minimas resulta del deber
de respetar el principio de continuidad en la prestacion del servicio a
la comunidad garantizado en el articulo 2 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios. Asi, las Comunidades Autonomas elaboraran una lista de
medicamentos que por las peculiaridades sanitarias de su territorio se
consideren necesarios para la adecuada asistencia. Dentro de las legis-
laciones autondmicas mas recientes cabe destacar la Ley 5/2005, de
27 de junio, de Ordenacion del Servicio Farmacéutico de Castilla-La
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els magatzems farmacéutics han de disposar sempre d’un assortiment
suficient de medicaments i substancies medicinals i la resta de produc-
tes farmacéutics adequat per a I’abastiment dels centres i establiments
a queé proveisquen de manera habitual, afig que la conselleria compe-
tent en matéria de sanitat elaborara la llista de medicaments que per
les peculiaritats sanitaries del territori de Castella-La Manxa conside-
re necessaris per a 1’assisténcia adequada. Per la seua banda, I’article
72.3 de la Llei 4/2005, de 13 de juliol, d’Ordenaci6é Farmacéutica de
Canaries, a fi d’assegurar 1’abastiment continuat de medicaments en
les oficines de farmacia i servicis farmaceutics, preveu que 1’adminis-
tracid que actua puga organitzar torns de guardia entre els magatzems
de distribuci6é de medicaments.

VI

No obstant ’anterior, I’experiéncia dels ultims anys acredita que
estes mesures no son suficients per a garantir I’adquisicio dels medi-
caments prescrits als ciutadans. Es per aixd que, fent us de la com-
peténcia exclusiva que 1’Estatut d’Autonomia reconeix a la Comuni-
tat Valenciana en matéria d’ordenacié farmaceéutica i de legislacié de
desplegament en matéria de sanitat, el Consell vol anar més enlla per
a assegurar la continuitat en el servici farmaceéutic i poder garantir el
subministrament als ciutadans de la Comunitat Autonoma Valenciana.
Amb aixd es pretén que els pacients a la Comunitat Valenciana puguen
tindre, en tots els casos, accés als medicaments que siguen necessaris
en les farmacies, i evitar la sistematitzacio de substitucions de medica-
ments o que els pacients hagen de tornar necessariament 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 1’aplicacié dels
medicaments pot comportar a la salut de les persones. Es per aixo que
la Generalitat, a iniciativa de la conselleria competent en matéria de
sanitat, proposa esta llei, que regula aspectes que s’entenen fonamen-
tals en la distribucio i dispensacié de medicaments, a fi d’establir les
condicions que han de complir i les mesures que han d’adoptar tant
I’administracid que actua com les entitats i establiments implicats per-
que el subministrament quede garantit.

Es 1’objecte principal d’esta llei, a més d’assegurar I’abastiment
continuat de medicaments en les oficines de farmacia i els servicis
farmaceéutics 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-
tribuidors i dispensadors de medicaments a fi de garantir 1’accés final
dels medicaments als ciutadans i aixi tota la cadena de distribuci6 i
comercialitzacid.

CAPITOL 1
Disposicions generals

Article 1. Ambit

1. Esta llei té com a objecte garantir, en I’ambit de les competen-
cies de la Comunitat Valenciana, el subministrament efectiu de medi-
caments d’us huma que requerixen recepta medica, per mitja de la
intervencio necessaria en la distribucio i dispensacié dels medicaments
dins del territori de la Comunitat Valenciana.

2. Esta intervencid es du a terme amb subjeccioé al que establixen
esta llei i les normes reglamentaries de desplegament, i afecta tant les
entitats autoritzades per a la distribucié de medicaments com les ofici-
nes de farmacia autoritzades legalment.

Article 2. Continuitat en el servici

1. D’acord amb la legislacio de I’Estat, els magatzems majoristes
de distribuci6 de medicaments legalment autoritzats en la Comuni-
tat Valenciana hauran de disposar, en tot moment, d’unes existéncies
minimes de medicaments que requerisquen recepta medica i de la resta
de productes farmaceutics que garantisquen I’adequada continuitat de

Mancha, que, en su articulo 70, establece que los almacenes farmacéu-
ticos deberan disponer en todo momento de un surtido suficiente de
medicamentos y sustancias medicinales y demas productos farmacéu-
ticos adecuado para el abastecimiento de los centros y establecimien-
tos a los que provean de modo habitual; anade que la consejeria com-
petente en materia de sanidad elaborara 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 arti-
culo 72.3 de la Ley 4/2005, de 13 de julio, de Ordenacion 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 administracion actuante pueda organizar turnos de guar-
dia entre los almacenes de distribucion de medicamentos.

VI

No obstante lo anterior, la experiencia de los ultimos afios acredi-
ta que estas medidas no son suficiente para garantizar la adquisicion
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 ordenacion farma-
céutica y de legislacion de desarrollo en materia de sanidad, el Consell
quiera ir mas alla para asegurar la continuidad en el servicio farma-
céutico y poder garantizar el suministro a los ciudadanos de la Comu-
nitat Autonoma 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
sistematizacion 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 aplicacion 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 distribucion y dispensacion de medicamen-
tos con objeto de establecer las condiciones que se deben cumplir y
las medidas que se deben adoptar tanto por la administracion actuan-
te como por las entidades y establecimientos implicados para que el
suministro quede garantizado.

Es objeto principal de esta ley, ademas 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 asi toda la cadena de distribucion y comercializacion de los
mismos.

CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1. Ambito

1. La presente ley tiene por objeto garantizar, en el ambito de las
competencias de la Comunitat Valenciana, el efectivo suministro de
medicamentos de uso humano que requieren receta médica, median-
te la intervencion necesaria en la distribucion y dispensacion de los
medicamentos dentro del territorio de la Comunitat Valenciana.

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

Articulo 2. Continuidad en el servicio

1. De acuerdo con la legislacion del Estado, los almacenes mayo-
ristas de distribucion de medicamentos legalmente autorizados en la
Comunitat Valenciana deberan disponer, en todo momento, de unas
existencias minimas de medicamentos que requieran receta médica
y que garanticen la adecuada continuidad del abastecimiento de los
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I’abastiment dels servicis i establiments a qué proveisquen de mane-
ra habitual. Els magatzems majoristes de distribucié tenen el dret a
ser subministrats pels laboratoris, i els laboratoris farmaceéutics tenen
I’obligaci6 de subministrar els medicaments d’acord amb la legislacio
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 autoritzacio de 1’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

2. A fi d’assegurar I’abastiment continuat de medicaments en les
oficines de farmacia i servicis farmaceéutics, la conselleria de Sanitat
podra establir el régim de torns de guardia entre els establiments de
distribucié de medicaments legalment autoritzats, d’acord en el que
reglamentariament es determine.

Article 3. Declaracio de la situacio 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 situacié de «subministrament insuficient» d’un o més medi-
caments quan es done algun dels suposits segiients:

a) Quan, en el 10%, almenys, de les farmacies de la Comunitat
Valenciana que hagen sollicitat un medicament a tres, almenys, de les
entitats autoritzades legalment per a efectuar la distribuci6é de medica-
ments, es detecte que no se n’ha subministrat, durant un periode 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 farma-
cies es detecte que no s’ha subministrat, per un periode superior a un
mes, un medicament determinat correctament sol-licitat en eixe temps
al laboratori titular de I’autoritzacié de comercialitzacid. Un ha de per-
tanyer a la comissio de distribucio.

¢) Quan I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanita-
ris comunique un desabastiment.

d) Quan el laboratori titular de 1’autoritzacié de comercialitzacio
d’un medicament en notifique la no-comercialitzaci6.

e) Quan tres hospitals, almenys, o deu centres d’atencidé primaria
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’informacié de la prestacio farma-
céutica Gaia, segons el repositori central corporatiu de medicaments,
es comprove la substitucié sistematica de la prescripcié d’un medica-
ment determinat durant el periode d’un mes.

2. Perque la conselleria de Sanitat puga declarar la situacid 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 situaci6é de subministrament insuficient, després de consi-
derar la seua justificacié i documents aportats sobre el medicament en
qiestio.

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

4. L’inici del procediment per a declarar la situacié de «subminis-
trament insuficient» s’ha de comunicar a tots els agents inclosos en el
sistema operatiu, i també al laboratori titular de la comercialitzaci6 del
medicament afectat.

5. Sense perjui de I’anterior, hi ha una «situacié de desabastimenty
quan no s’abastisca el mercat d’un medicament perque el titular comp-
te amb I’autoritzacié de I’Ageéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris per a suspendre’n definitivament o temporalment la
comercialitzacid o tinga problemes en la fabricacid. En tots els casos,
la declaracio d’esta situacio correspon a 1’Estat.

servicios y establecimientos a los que provean de modo habitual. Los
almacenes mayoristas de distribucion tienen el derecho a ser suminis-
trados por los laboratorios, y los laboratorios farmacéuticos tienen la
obligacion de suministrar los medicamentos de acuerdo con la legis-
lacion vigente, y tener abastecido el mercado de modo adecuado y
continuado, pudiendo suspenderse tal abastecimiento solo en casos
excepcionales, tras disponer de la correspondiente autorizacion de la
Agencia Espaiola 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 podra establecer régimen de turnos de guardia
entre los establecimientos de distribucion de medicamentos legalmente
autorizados, de acuerdo con lo que reglamentariamente se determine.

Articulo 3. Declaracion de situacion de «suministro insuficientey

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, podra declarar la situacion de «suministro insuficiente»
de uno o mas 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 distribucion 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 autorizaciéon de comercializacion.
Uno de ellos debe pertenecer a la comision de distribucion.

¢) Cuando la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios comunique un desabastecimiento.

d) Cuando el laboratorio titular de la autorizacion de comercializa-
cion notifique la no comercializacion de un medicamento.

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

f) Cuando a través del sistema de informacion de la prestacion far-
macéutica Gaia, en base a su repositorio central corporativo de medi-
camentos, se compruebe la sustitucion sistematica de la prescripcion
de un determinado medicamento durante el periodo de un mes.

2. Para que la conselleria de Sanidad pueda declarar la situacion de
“suministro insuficiente” e iniciar el procedimiento previsto en el pre-
sente articulo, los problemas de suministro definidos en los apartados
anteriores deberan extenderse a uno o mas 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 situacion de suministro insuficiente, después
de considerar su justificacion y documentos aportados sobre el medi-
camento en cuestion.

3. El inicio del procedimiento para declarar la situacion de «sumi-
nistro insuficiente» obligara 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 situacion de «sumi-
nistro insuficiente» se comunicara a todos los agentes incluidos en el
sistema operativo, asi como al laboratorio titular de la comercializa-
cion del medicamento afectado.

5. Sin perjuicio de lo anterior, habrd una «situacion de desabas-
tecimiento» cuando no se abasteciera el mercado de un medicamento
porque el titular cuenta con autorizacion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para suspender definitiva o tem-
poralmente la comercializacién del mismo o tenga problemas en la
fabricacion. En todo caso, correspondera al Estado la declaracion de
esta situacion.
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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 ¢s el conjunt de recursos 1 agents técnics que gestiona la detec-
cid, comunicacio, operacid, control i seguiment de totes les incideéncies
de medicaments que requerisquen recepta meédica comercialitzats a la
Comunitat Valenciana, i que es troben en fase de declaracié de «sub-
ministrament insuficient» segons el que preveu ’article 3 d’esta llei.

2. Els agents inclosos en el sistema operatiu d’alerta en el submi-
nistrament de medicaments son: els distribuidors de medicaments que
operen legalment a la Comunitat Valenciana, els col-legis de farma-
céutics d’Alacant, Castello i Valéncia, i I’ Ageéncia Valenciana de Salut,
en representacié 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 1’apartat 2 d’este article
han de comunicar la incidéncia, basant-se en el que establix 1’article
segiient.

Article 5. Comunicacio d’incidencies

1. La comunicaci6 entre els agents inclosos en 1’ambit d’esta llei
ha de ser preferentment electronica, i només excepcionalment s’han
d’utilitzar instruments amb suport de paper. Les incidéncies han de
comunicar-se en el termini maxim de 48 hores des de la deteccio.

2. S’han de reglamentar els procediments segiients: la comunica-
cié d’incidéncies, les comprovacions pertinents per a determinar si la
falta de subministrament és real, la comunicaci6 del retorn a una situ-
acié normalitzada del subministrament quan les condicions del mercat
ho determinen, i el procediment de comunicacioé previa a la conselleria
de Sanitat per part de les oficines de farmacia i servicis de farmacia
de les devolucions a magatzems majoristes de fora de la Comunitat
Valenciana de medicaments afectats per situacié de subministrament
insuficient i la comunicacié prévia a la conselleria de Sanitat pels
magatzems majoristes de la Comunitat Valenciana de la distribucio
de medicaments afectats per una situacié de «subministrament insu-
ficient» fora de I’ambit de la comunitat. Totes les incidéncies han de
quedar anotades en un registre creat per a aixo que es desenvolupa-
ra reglamentariament, amb compliment, en tot cas, de les previsions
legals de proteccio de dades.

CAPITOLII
Mesures per a garantir el subministrament

Article 6. Oficines de farmacia

1. Les oficines de farmacia 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 collegi oficial de
farmaceutics de la provincia, qualsevol falta de subministrament que
afecte la dispensacio d’un o diversos medicaments que requerisquen
recepta meédica.

2. L’inici del procediment per a declarar el «subministrament
insuficient» té abast general per a totes les oficines de farmacia de
la Comunitat Valenciana, i comporta la imposici6 de les mesures
seglients:

a) Obligacié 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) Prohibici6 fer peticions desproporcionades de medicaments
afectats per problemes de distribucié als magatzems majoristes o labo-
ratoris titulars d’autoritzaci6 de comercialitzaci6. Per a ago, es con-
sidera desproporcionada qualsevol peticid que no siga coherent amb
la dispensacid en els tres mesos anteriors, excepte en circumstancies
especials, sempre que es puga justificar amb les receptes mediques
corresponents.

¢) Qualsevol altra mesura que puguen preveure les disposicions
reglamentaries de desplegament.

Articulo 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
entendera por tal al conjunto de recursos y agentes técnicos que ges-
tionara la deteccion, comunicacion, operacion, 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 declaracion de «suministro insuficiente» segin lo previsto en
el articulo 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 Castellon, Alicante y Valencia, y la Agéncia Valen-
ciana de Salut en representacion de la Generalitat.

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

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

Articulo 5. Comunicacion de incidencias

1. La comunicacion entre los agentes incluidos en el dambito de
esta Ley sera preferentemente electronica, y solo excepcionalmente se
utilizaran instrumentos en soporte papel. Las incidencias deben comu-
nicarse en el plazo maximo de 48 horas desde su deteccion.

2. Reglamentariamente se estableceran los procedimientos siguien-
tes: la comunicacion de incidencias, las comprobaciones pertinentes
para determinar si la falta de suministro es real, la comunicacion del
retorno a una situaciéon normalizada del suministro cuando las condi-
ciones del mercado asi lo determinen, el procedimiento de comuni-
cacion 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
situacion de suministro insuficiente y la comunicacion previa a la
conselleria de Sanidad por los almacenes mayoristas de la Comunitat
Valenciana de la distribucion de medicamentos afectados por situacion
de «suministro insuficiente» fuera del ambito de la Comunitat. Todas
las incidencias quedaran anotadas en un registro creado a este efecto
que se desarrollara reglamentariamente, cumpliendo en todo caso las
previsiones legales de proteccion de datos.

CAPITULO IT
Medidas para garantizar el suministro

Articulo 6. Oficinas de farmacia

1. Las oficinas de farmacia de la Comunitat Valenciana estan 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 dispensacion de uno o varios medicamentos que requie-
ran receta médica.

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

a) Obligacion 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) Prohibicién de realizar a los almacenes mayoristas o laborato-
rios titulares de autorizacion de comercializacion peticiones despro-
porcionadas de medicamentos afectados por problemas de distribu-
cion. A tal efecto, se considerard desproporcionada cualquier peticion
que no sea coherente con la dispensacion en los tres meses anteriores
excepto en circunstancias especiales, siempre pudiendo justificarse
con las recetas médicas correspondientes.

¢) Cualquier otra medida que puedan prever las disposiciones
reglamentarias de desarrollo.
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3. Una vegada restituit el subministrament i dispensacio6 dels medi-
caments afectats, la conselleria de Sanitat ha d’algar les mesures que
s’hagen imposat.

Article 7. Magatzems majoristes de distribucio

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 médica, en els ter-
mes que es fixen reglamentariament.

2. L’inici del procediment per a declarar el «subministrament insu-
ficient» comporta la imposici6 de les mesures segiients:

a) Obligacié de comunicar abans a la conselleria de Sanitat 1’eixi-
da de medicaments afectats fora de la Comunitat Valenciana.

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

¢) Prohibicié de subministrar medicaments que responguen a peti-
cions desproporcionades de les oficines de farmacia o d’altres magat-
zems majoristes de distribucio. Per a aixo, es considera desproporcio-
nada qualsevol peticid que no siga coherent amb el subministrament
en els tres mesos anteriors.

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

CAPITOL III
Reégim sancionador

Article 8. Infraccions

Es tipifiquen com a infraccions les segiients:

1. Sén infraccions lleus:

a) L’incompliment per part de les oficines de farmacia i magat-
zems de distribucié del deure informar la conselleria de Sanitat sobre
els «subministraments insuficients» detectats amb medicaments que
requerisquen recepta medica.

b) La falta de col-laboracié amb la conselleria de Sanitat per part
dels laboratoris farmaceutics, magatzems majoristes de distribucio i
oficines de farmacia, i també qualsevol omissi6 o excusa als requeri-
ments de la conselleria de Sanitat que sol‘liciten informacié sobre el
subministrament de medicaments, d’algun en particular o de tots en
general.

¢) 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 infraccié greu o molt greu.

2. So6n infraccions greus:

a) L’incompliment per part de les oficines de farmacia de les
mesures previstes en les lletres b i ¢ de I’article 6.2 de la llei, una
vegada iniciat el procediment per a declarar «subministrament insufi-
cienty», i també I’incompliment per part dels magatzems majoristes de
distribucié de les mesures previstes en les lletres b i ¢ de 1’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 distribuci6, subministrament o dispen-
saci6 incomplint les mesures correctores o cautelars adaptades d’acord
amb el que disposa esta llei.

¢) L’incompliment dels requeriments de la conselleria de Sanitat
amb vista a I’adopcié de mesures cautelars una vegada detectats pro-
blemes de subministrament, quan es produisquen per primera vegada.

d) L’obstruccid, negativa o qualsevol acci6é o omissi6 que dificulte
I’actuaci6 de la inspeccid, en particular, la realitzacié de les inspecci-
ons en locals o establiments de distribuci6 o dispensacio autoritzats a
fi de comprovar el subministrament de medicaments.

3. Sén infraccions molt greus:

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

Articulo 7. Almacenes mayoristas de distribucion

1. Los almacenes mayoristas legalmente autorizados en la Comu-
nitat Valenciana estan 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» conllevara la imposicion de las siguientes medidas:

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

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

¢) Prohibicion de suministrar medicamentos que respondan a peti-
ciones desproporcionadas de las oficinas de farmacia u otros almace-
nes mayoristas de distribucion. A tal efecto se considerara despropor-
cionada cualquier peticion 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 levantara las medidas cautelares que se
hubieran impuesto.

CAPITULO III
Régimen sancionador

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

b) La falta de colaboracion con la conselleria de Sanidad por parte
de laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas de distribucién
y oficinas de farmacia, asi como toda omision o excusa a los requeri-
mientos de la conselleria de Sanidad solicitando informacion referente
al suministro de medicamentos, de alguno en particular o de todos en
general.

¢) El incumplimiento de las condiciones, obligaciones o prohibi-
ciones que determina la presente ley cuando, de acuerdo con lo pre-
visto en este articulo, no sean calificadas como infraccion 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 ¢ del articulo 6.2 de la ley, una vez
iniciado el procedimiento para declarar «suministro insuficiente», asi
como el incumplimiento por parte de los almacenes mayoristas de dis-
tribucion de las medidas previstas en las letras b y c del articulo 7.2 de
la Ley, una vez iniciado el procedimiento para declarar «suministro
insuficientey.

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

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

d) La obstruccion, negativa o cualquier accion u omision que difi-
culte la actuacion de la inspeccion, en particular, la realizacion de las
inspecciones en locales o establecimientos de distribucion o dispen-
sacion autorizados con objeto de comprobar el suministro de medica-
mentos.

3. Son infracciones muy graves:
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a) Les infraccions tipificades en 1’epigraf a de I’apartat anterior si
s’ha dictat una resolucio per la qual es declara el «subministrament
insuficient».

b) Qualsevol actuacié que tinga la qualificacié d’infraccié molt
greu en la normativa especial que s’aplica a cada cas.

¢) L’incompliment de les condicions, obligacions o prohibicions
que determina esta llei i les disposicions reglamentaries de desplega-
ment si, d’acord amb els criteris fixats en este article, ha de qualificar-
se com a infraccid molt greu, en especial si produix una alteracié o un
risc sanitari de transcendéncia directa per a la poblacié.

Article 9. Sancions

1. Les infraccions en esta matéria seran sancionades aplicant una
graduacio que s’ha de determinar segons el perjui causat tant al sis-
tema com als pacients, la quantia del benefici eventual obtingut a
causa de la infraccid, segons la negligéncia o el grau d’intencionalitat
de I’infractor, frau o connivéncia, I’incompliment de les adverténcies
previes, les mesures imposades en la declaracié de «subministrament
insuficient», la gravetat de 1’alteracid sanitaria i social que es puga
produir, la xifra de negoci de I’empresa, i la permanéncia 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.

CAPITOL IV
Modlificacio de la Llei 6/1998, de 22 de juny,
d’Ordenacio Farmaceéutica 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’Ordenacio Farmaceutica de la Comunitat
Valenciana els textos dels quals quedaran com seguix:

Article 48. Centres sociosanitaris i empreses.

“1. A I’efecte d’esta llei, tindran la consideracid de centres socio-
sanitaris aquells que atenguen a sectors de la poblacié 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 assisténcia sanitaria.

Els centres sociosanitaris, amb 1’autoritzacié prévia dels servicis
medics per la conselleria competent, estaran obligats a establir servicis
de farmacia, farmacioles sociosanitaris o deposits de medicaments en
els casos i termes que es determinen reglamentariament.

Els deposits de medicaments dels centres sociosanitaris de caracter
privat estaran vinculats a una oficina de farmacia i, de tractar-se de
centres sociosanitaris de caracter ptblic, a un servici de farmacia d’un
altre centre, preferentment del mateix sector sanitari.

En cas d’establir-se farmacioles sociosanitaris, estos estaran vincu-
lats a una oficina de farmacia establida en la mateixa zona farmacéuti-
ca, preferentment en el mateix municipi. En aquells municipis en qué
existisca més d’una zona basica de salut, la farmaciola sociosanitari
estara vinculat preferentment a una oficina de farmacia de la mateixa
zona basica de salut. En cas d’existir unes quantes oficines de farma-
cia, s’establira un torn rotatori entre les mateixes, tot aixo sense coar-
tar la llibertat de I’usuari del centre sociosanitari a 1’eleccié de 1’ofici-
na de farmacia.

En el cas que no existisca una oficina de farmacia per a realitzar
este servici en la mateixa zona farmaceéutica, la farmaciola sociosani-
tari es podra vincular a una oficina de farmacia d’una altra zona far-
maceutica limitrof i, si no hi ha altre remei, a un servici de farmacia de
centre sociosanitari o a un servici de farmacia hospitalari establit en la
seua area de salut.

Reglamentariament es determinaran les condicions de la vincula-
ci6 de les farmacioles sociosanitaris a les oficines de farmacia.

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

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

b) Cualquier actuacion que tenga la calificacion de infraccion muy
grave en la normativa especial aplicable a cado caso.

¢) 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
articulo, debe calificarse como infraccion muy grave, en especial si
produce alteracion o riesgo sanitario de trascendencia directa para la
poblacion.

Articulo 9. Sanciones

1. Las infracciones en esta materia seran sancionadas aplicando
una graduacion que se determinara en funcion del perjuicio cometido
tanto al sistema como a los pacientes, la cuantia del eventual beneficio
obtenido a causa de la infraccion, en funcion de la negligencia o grado
de intencionalidad del infractor, fraude o connivencia, incumplimiento
de las advertencias previas, las medidas impuestas en la declaracion
de «suministro insuficiente», la gravedad de la alteracién 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 castigaran 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.

CAPITULO IV
Modlificacion de la Ley 6/1998, de 22 de junio,
de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat Valenciana”

Articulo 10. Por el que se modifican los articulos 48, 49 y 64 de la Ley
6/1998, de 22 de junio, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat
Valenciana, cuyos textos quedardn como sigue:

Articulo 48. Centros sociosanitarios y empresas

“1. A los efectos de esta ley, tendran la consideracion de centros
sociosanitarios aquellos que atiendan a sectores de la poblacion tales
como ancianos, discapacitados y cualesquiera otros cuyas condiciones
de salud requieran, ademas de las atenciones sociales que les presta el
centro, determinada asistencia sanitaria.

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

Los depositos de medicamentos de los centros sociosanitarios de
caracter privado estaran vinculados a una oficina de farmacia y, de tra-
tarse de centros sociosanitarios de caracter publico, a un servicio de
farmacia de otro centro, preferentemente del mismo sector sanitario.

En caso de establecerse botiquines sociosanitarios, estos estaran
vinculados a una oficina de farmacia establecida en la misma zona
farmacéutica, preferentemente en el mismo municipio. En aquellos
municipios en los que exista mas de una zona basica de salud, el boti-
quin sociosanitario estara vinculado preferentemente a una oficina de
farmacia de la misma zona basica de salud. En caso de existir unas
cuantas oficinas de farmacia, se establecera un turno rotatorio entre las
mismas, todo ello sin coartar la libertad del usuario del centro sociosa-
nitario a la eleccion 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 botiquin sociosanitario se
podra vincular a una oficina de farmacia de otra zona farmacéutica
limitrofe y, si no hay otro remedio, a un servicio de farmacia de centro
sociosanitario 0 a un servicio de farmacia hospitalario establecido en
su area de salud.

Reglamentariamente se determinaran las condiciones de la vincu-
lacion 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 depodsitos de medica-
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propi centre, estaran obligats a disposar d’una localitzacié adequada i
una bona comunicacié interna, determinant-se les diferents arees que
han de compondre’ls, a fi d’exercir adequadament les funcions enco-
manades.

La prescripcié de medicaments en els centres sociosanitaris s’inte-
grara amb els dispositius de prescripci6 assistida de 1’Agéncia Valen-
ciana de Salut i la dispensaci6 en les farmacioles sociosanitaris es rea-
litzara a través de recepta medica, preferentment a través d’oficines de
farmacia amb servici de recepta electronica de la conselleria compe-
tent.

Reglamentariament es determinaran els requisits que han de com-
plir els centres sociosanitaris de dia per a adequar-se a allo que s’ha
establit per als centres en régim d’internat en la present llei, aixi com
els que hauran de complir les empreses publiques o privades que per
les seues dimensions o especials caracteristiques hagen de disposar
d’estos servicis.

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

4. D’oficina de farmacia a qué quede vinculat un farmaciola o
deposit de medicaments d’un centre sociosanitari sera 1’inica auto-
ritzada per a la dispensacié o subministrament de medicaments al dit
centre sociosanitari, i assumira I’0mplic de les funcions previstes per a
ells en I’article 49 d’esta Llei.”

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

“l. Per a aconseguir 1’0s racional dels medicaments els servicis
farmacéutics dels centres sociosanitaris, davall la responsabilitat d’un
farmacéutic amb preseéncia fisica del mateix, realitzaran les funcions
seglients:

a) Garantir i assumir la responsabilitat técnica de 1’adquisicio,
sense perjui si ¢s el cas del sistema de seleccid, de la qualitat, correcta
conservacio, cobertura de les necessitats, custodia, preparacio de for-
mules magistrals o preparats oficinals i dispensacio dels medicaments
precisos per a les activitats propies d’estos.

b) Establir sistemes eficagos i segurs de subministrament de
medicaments i productes sanitaris, prendre les mesures per a garan-
tir la seua correcta dispensacio i compliment del tractament, custodiar
i dispensar els productes en fase d’investigacio clinica, degudament
autoritzats pel Comité Etic d”Assajos Clinics competent i d’acord amb
allo que s’ha preceptuat en la normativa vigent en materia d’assajos
clinics, aixi com vetlar pel compliment de la legislaci6 sobre estupe-
faents i psicotropos o de qualsevol altre medicament que requerisca un
control especial.

c) Establir un servici d’informacié de medicaments per a tot el
personal sanitari. Colelaborar amb els sistemes de farmacovigilancia,
realitzar estudis d’utilitzaci6 de medicaments i activitats de farmaco-
cinética clinica.

d) Dur a terme activitats de promocio, prevencio de la salut i edu-
cacio sanitaria sobre qiiestions de la seua competéncia dirigides al per-
sonal social i als pacients dels Centres sociosanitaris.

e) Efectuar treballs d’investigacid propis o en colslaboracié amb
altres unitats o servicis i participar en els assajos clinics amb medica-
ments, degudament autoritzats pel Comité Etic d’ Assajos Clinics com-
petent i d’acord amb alld que s’ha preceptuat la normativa vigent en
materia d’assajos clinics.

f) Colelaborar amb les estructures d’Atencié Primaria i Especialit-
zada en el desenrotllament de les funcions que garantisquen 1’Us racio-
nal dels medicaments

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

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

i) Integrar-se en 1’equip multidisciplinari dels centres sociosanita-
ris per a aconseguir una atenci6 integral, dirigida a millorar la qualitat
de vida del pacient.

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

mentos en el propio centro, estaran obligados a disponer de una loca-
lizacion adecuada y una buena comunicacion interna, determinandose
las diferentes areas que deben componerlos, a fin de ejercer adecuada-
mente las funciones encomendadas.

La prescripcion de medicamentos en los centros sociosanitarios se
integrara con los dispositivos de prescripcion asistida de la Agencia
Valenciana de Salud, y la dispensacion en los botiquines sociosanita-
rios se realizara a través de receta médica, preferentemente a través de
oficinas de farmacia con servicio de receta electronica de la conselle-
ria competente.

Reglamentariamente se determinaran los requisitos que han de
cumplir los centros sociosanitarios de dia, para adecuarse a lo esta-
blecido para los centros en régimen de internado en la presente ley, asi
como los que habran de cubrir las empresas ptblicas o privadas que,
por sus dimensiones o especiales caracteristicas, hayan de disponer de
estos servicios.

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

4. La oficina de farmacia a la que quede vinculado un botiquin o
depdsito de medicamentos de un centro sociosanitario sera la unica
autorizada para la dispensaciéon o suministro de medicamentos en
dicho centro sociosanitario, y asumira el total de las funciones previs-
tas para ellos en el articulo 49 de esta ley.”

Articulo 49. Funciones de los servicios de farmacia, botiquines socio-
sanitarios y de los depositos 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 fisica del mismo, realizaran las
siguientes funciones:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion,
sin perjuicio en su caso del sistema de seleccion, de la calidad, correc-
ta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion
de formulas magistrales o preparados oficinales y dispensacion 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 dispensacion y cumplimiento del tratamiento, custodiar y
dispensar los productos en fase de investigacion clinica, debidamen-
te autorizados por el Comité Etico de Ensayos Clinicos competente y
de acuerdo con lo preceptuado en la normativa vigente en materia de
ensayos clinicos, asi como velar por el cumplimiento de la legislacion
sobre estupefacientes y psicotropos o de cualquier otro medicamento
que requiera un control especial.

c¢) Establecer un servicio de informacion de medicamentos para
todo el personal sanitario. Colaborar con los sistemas de farmacovigi-
lancia, realizar estudios de utilizacion de medicamentos y actividades
de farmacocinética clinica.

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

e) Efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracion
con otras unidades o servicios y participar en los ensayos clinicos con
medicamentos, debidamente autorizados por el Comité Etico de Ensa-
yos Clinicos competente y de acuerdo con lo preceptuado en la norma-
tiva vigente en materia de ensayos clinicos.

f) Colaborar con las estructuras de Atencion 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 nutricién en
estos centros.

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

2. Los botiquines sociosanitarios y los depositos de medicamen-
tos de los centros sociosanitarios deberan desarrollar como minimo las
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cions previstes en els epigrafs a), b), ¢), d) i e) del punt 1 del present
article

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

Les farmacioles sociosanitaris establiran un sistema de dispensaciod
d’urgencia fora de I’horari d’obertura.”

Article 64. Classificacio.

Es modifica I’apartat B 3, el text del qual ha de ser el segiient:

“3. La falta de servicis de farmacia, de depdsits 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 redaccid
segiient:

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

DISPOSICIO DEROGATORIA

Unica
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 perqué dicte totes les disposicions que
siguen necessaries per a desplegar i aplicar esta llei. El desplegament
reglamentari s’ha de fer en el termini d’un any des de la publicacid en
el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Segona. Entrada en vigor

Esta llei entra en vigor als vint dies de la publicacio en el Diari
Oficial de la Comunitat Valenciana.

Per tant, ordene que tots els ciutadans, tribunals, autoritats i poders

publics als quals pertoque, observen i facen complir esta llei.

Valéncia, 17 d’abril de 2008,

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

funciones previstas en los epigrafes a, b, ¢, d y e del punto 1 del pre-
sente articulo.

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

Los botiquines sociosanitarios estableceran un sistema de dispen-
sacion de urgencia fuera del horario de apertura.”

Articulo 64. Clasificacion

Se modifica el apartado B3, cuyo texto debe ser el siguiente:

“3. La falta de servicios de farmacia, de depdsitos de medicamen-
tos o de botiquines en los centros hospitalarios, sociosanitarios y peni-
tenciarios que estén obligados a disponer de ellos”.

Se afiade en apartado B infracciones graves, un nuevo punto con la
redaccion siguiente:

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

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica
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 realizara en el plazo de un afo desde su
publicacion en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Segunda. Entrada en vigor

La presente Ley entrara en vigor a los veinte dias de su publica-
cion en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Por tanto, ordeno que todos los ciudadanos, tribunales, autoridades
y poderes publicos 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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