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EXPOSICIO DE MOTIUS

L'article 43 de la Constitucid Espanyola reconeix el dret a la salut i atribueix als poders publics la
competencia d'organitzar i tutelar la salut publica mitjancant mesures preventives i de prestacions i
serveis necessaris. Segons el que s'estableix a I'article 103 de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, General de
Sanitat, s'atorga a les oficines de farmacia obertes al public la condicié d'establiment sanitari, trobant-se
subjectes a la planificacidé sanitaria en els termes establerts en la legislacié especial de medicaments i
farmacies.

Aixi mateix, la Llei 16/1997, de 25 d'abril, de regulacid de serveis de les oficines de farmacia, estableix un
marc juridic basic sobre el qual les comunitats autonomes hauran de desenvolupar els criteris especifics
de planificacié per a 'autoritzaci6 d'oficines de farmacia d'acord amb la planificacié sanitaria.

La Llei Organica 1/2007, de 28 de febrer, de reforma de I'Estatut d'Autonomia de les Illes Balears, en el
seu article 30.48, disposa que és competéncia exclusiva de la Comunitat Autonoma l'ordenacid
farmaceutica, en el marc del que s'estableix al nUmero 16.1 de l'article 149 de la Constitucid, aixi com la
promocié de la salut en tots els ambits, en el marc de les bases i la coordinacié general de la sanitat.

Aixi les coses, de l'exercici de la competéncia esmentada, neix la Llei 7/1998, de 12 de novembre,
d'ordenacié farmaceutica de les Illes Balears, amb l'objectiu d'ordenar, en el marc del sistema sanitari,
I'atenci6 farmacéutica en I'ambit territorial de les Illes Balears.

En l'actualitat, la norma que regula totes les activitats o fases relacionades amb els medicaments i
productes sanitaris —des de les més inicials relatives a la seva avaluaci6, autoritzacié i registre fins a les
de dispensacié i Us racional— és el Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s'aprova el text
refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, norma basica i referent
legal necessari de la present Llei, en establir els criteris basics d'ordenaci6 del sector farmacéutic, tant
pel que fa als establiments farmacéutics com a I'ds racional dels medicaments, i encomanant a les
diferents administracions amb competencies en matéria de sanitat l'ordenacié de les oficines de
farmacia, serveis farmacéutics i prestacions farmaceéutiques.

IL.

La Llei 7/1998 que ha regulat fins al moment I'atenci6 farmaceéutica en la nostra Comunitat Autdbnoma ha
estat objecte de modificacions parcials expresses.

La primera de les modificacions, va ser introduida per la Llei 10/2003, de 22 de desembre, de mesures
tributaries i administratives, quant als requisits que han de concérrer per al nomenament d'un
farmaceutic substitut, les autoritzacions per a I'existéncia de serveis de farmacia en determinats llocs, la
manera d'establir el comput d'habitants de cada zona farmaceutica, les incompatibilitats pel que fa a
I'exercici professional del farmacéutic, aixi com els requisits per a la concessié de l'autoritzacié per a la
dispensacié de medicaments d'Us veterinari en entitats o agrupacions ramaderes i en els establiments
comercials detallistes.

Una altra de les reformes importants va ser la introduida per la Llei 25/2006, de 27 de desembre, de
mesures tributaries i administratives, en l'articulat que regulava l'atencié farmacéutica en els centres
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hospitalaris, penitenciaris i soci-sanitaris i quant als requisits exigits, ja modificats anteriorment per dues
Lleis més, per a la implantacié de les noves oficines de farmacia, com és, la distancia que ha d'observar-
se respecte a hospitals, centres de cirurgia ambulatoria i centres de salut, tots ells del sector public, es
trobin aquests en funcionament o en fase de construccié. S'introdueix també la regulaci6 dels diposits
de medicaments en determinats centres sanitaris i la seva vinculacié a una oficina de farmacia.

La tercera modificacié es va efectuar per la Llei 6/2007, de 27 de desembre, que va regular els serveis de
farmacia i els diposits de medicaments en els centres de cirurgia ambulatoria, muatues d'accidents de
treball i centres d'interrupcio voluntaria de I'embaras.

D'altra banda, arriba de la ma de la promulgaci6 del Decret Llei 1/2014, de 14 de novembre, pel qual es
modifica la Llei ordenacié farmacéutica de les Illes Balears per a la creacié d'un auténtic sistema de
planificacié farmaceutica que s'adaptés a I'estructura poblacional vigent. El precitat Decret es tramita
com a projecte de Llei, donant lloc a la Llei 1/2015, de 19 de febrer, per mitja de la qual es tornen a
modificar els preceptes que regulen I'atorgament de |'autoritzacié per a l'obertura de les oficines de
farmacia, es centren en canviar també aspectes relacionats amb la planta farmaceutica, les distancies
concretes que han de mantenir entre elles i les seves particularitats, els moduls poblacionals, el
procediment que s’ha de seguir per a l'adjudicacio de noves oficines de farmacia, el concurs, el barem de
meérits, aixi com els serveis de farmacia propis o diposits de medicaments en els centres sociosanitaris i
penitenciaris.

Addicionalment, un altra de les modificacions, es va donar pel plantejament de la quUestio
d'inconstitucionalitat per la Sala contenciosa administrativa del Tribunal Superior de Justicia de les Illes
Balears, respecte al primer incis de I'article 24.5 de la Llei 7/1998, pel qual no estava permeés participar
als farmaceéutics majors de 65 anys en els procediments d'adjudicacié d'una nova farmacia, es dicta la
Senténcia 41/2015, de 2 de marg de 2015, per la qual es va declarar inconstitucional l'article precitat.

La Llei 6/2018, de 22 de juny, va modificar alguns aspectes relatius al farmacéutic regent, el cataleg
farmaceutic i el concurs d'adjudicacié d'una nova oficina de farmacia.

L'apartat primer de la disposicié final vint-i-unena de la Llei 2/2020, de 15 d'octubre, va modificar I'article
20.1 de la Llei 7/1998, pel que fa a la revisié del cataleg farmaceutic. I la disposicié final cinquena del
Decret Llei 1/2021, de 25 de gener, que modifica els apartats 3 i 4 de l'article 28 i article 31 de la Llei
7/1998, pel que fa als trasllats de les oficines de farmacia i I'autoritzacié preceptiva de la conselleria
competent per a procedir al tancament definitiu d'una farmacia.

Recentment, la Llei 2/2022, de 6 de juny, de mesures urgents en determinats sectors d'activitat
administrativa creada per a fer front a la COVID-19, modifica un article en el qual es preveu facilitar
I'obertura d'una farmacia, a I'eleccié del farmaceutic d'aquelles que es trobin vacants i que constin en el
cataleg.

La darrera de les modificacions de la Llei 7/1998 s’estableix en la disposicié addicional segona de la Llei
7/2024, d'11 de desembre, de mesures urgents de simplificacié i racionalitzacié administratives de les
administracions publiques de les Illes Balears, en la qual es disposa que mentre no es resolguin en via
administrativa els concursos d'adjudicacio d'oficines de farmacia que es convoquin en execucio del que
disposen les sentencies recaigudes en els procediments judicials ordinaris 644/2010 i 112/2018 seguits
davant la Sala Contenciosa Administrativa del Tribunal Superior de Justicia de les Illes Balears, quedara
en suspens l'obligacié de 'Administracio de la Comunitat Autonoma de les Illes Balears de convocar altres
concursos de merits per a I'adjudicacié de noves oficines de farmacia en el termini de sis mesos des de
la finalitzacié del procediment administratiu de revisié del cataleg farmacéutic.
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No obstant aix0, les modificacions parcials de la Llei han resultat insuficients, per la qual cosa és necessari
escometre una nova regulacié integral quant a I'atencié farmacéutica en els diferents ambits, que
s'adapti a les necessitats reals d'acord amb el context social actual, les necessitats i peticions tant dels
professionals farmacéutics com de les persones usuaries dels establiments i serveis farmaceutics dins el
territori de les Illes Balears.

III.

L'objectiu de la present Llei és la regulaci6 de I'atencié farmacéutica, els drets i deures que se'n derivin
d'ellail'ordenacio dels serveis i establiments farmacéutics amb la finalitat de garantir, en tot cas, un accés
rapid, eficag, adequat, de qualitat, equitatiu i racional dels medicaments i productes sanitaris que es
precisin. Aquesta Llei pretén adaptar-se a una realitat en la qual I'adquisicid, custodia, conservacio,
distribucié i dispensacié de medicaments i productes sanitaris, duts a terme per mitja de les oficines de
farmacia, de les farmacioles farmacéutiques i dels establiments i serveis dels diferents nivells d'atencié
farmaceutica, tant els de primaria com els especialitzats, es realitzi de manera més senzilla, coordinada i
integral a la poblacié.

Com a primera novetat, reflectida en el Titol I de la present Llei, es destaquen els drets dels usuaris i les
seves obligacions, aixi com I'Us conscient del medicament, amb émfasi en la completa informacié sobre
medicaments i productes sanitaris que ha d'estar present en el seu Us i dispensaci6; aixi com els drets i
obligacions dels professionals dels establiments i serveis farmaceutics, entre les quals cal esmentar la de
tenir a disposicid dels usuaris fulls de reclamacions.

Cal destacar també com a novetat, la inclusié de la possibilitat que, de manera excepcional i quan es
compleixin determinats requisits, la dispensacié farmacéutica pugui ser prestada a domicili, sempre que
es compleixi estrictament amb les garanties sobre qualitat i control sanitari per a qualsevol d'aquests
lliuraments, i es supervisi per part de la persona titular o cotitular de I'oficina de farmacia. Es tracta d'un
servei d'atencié farmaceutica necessari en determinats suposits per a persones que no puguin desplagar-
se o siguin especialment vulnerables. També, i pels mateixos motius, es contempla que el servei de
farmacia hospitalaria pugui realitzar el lliurament de medicaments i productes sanitaris en el domicili del
pacient.

La finalitat d'aquesta Llei, és establir un marc normatiu integral per a I'atencié farmaceutica, orientat a
garantir la protecci6 i promocié de la salut publica a través d'una gestié eficag, segura i accessible dels
medicaments i productes sanitaris. En aquest sentit, la Llei regula tots els aspectes fonamentals de
I'atencié farmaceéutica, incloent-hi la dispensacio, la distribucié i I'is racional dels medicaments, amb
especial emfasi a assegurar la seva adequada utilitzacié en benefici de la ciutadania.

Aixi mateix, un dels objectius clau d'aquesta Llei és fomentar I'Us racional dels medicaments mitjancant
la implementacié de mesures i mecanismes que permetin un control i supervisié efectiva de la seva
utilitzacio, minimitzant riscos i efectes adversos. En aquest context, la Llei incorpora la farmacovigilancia
com una funcié essencial de I'atenci6 farmaceutica, exigint als serveis farmacéutics el registre i el report
dels efectes adversos i problemes relacionats amb els medicaments, de manera que es pugui avaluar la
seva seguretat i efectivitat continua.

Un altre dels proposits d'aquesta Llei és el de garantir que els professionals farmacéeutics comptin amb
una formacié adequada i actualitzada. En col-laboracié amb universitats, col-legis professionals i altres
entitats, la Llei impulsa I'educacié continua d'aquests professionals, assegurant que mantinguin un alt
nivell de competéncia i coneixements actualitzats per a garantir un servei farmaceutic efectiu i de
qualitat.
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A més, la Llei estableix un marc per a regular la publicitat dels establiments i serveis farmaceéutics, en
particular el de les oficines de farmacia.

Finalment, aquesta normativa inclou un régim sancionador que defineix les infraccions i sancions
aplicables en cas d'incompliment de les disposicions de la Llei, amb la finalitat de garantir el respecte dels
estandards de seguretat i qualitat en I'atencié farmacéutica. Aquest régim inclou mesures d'inspeccio,
procediments sancionadors, i la competéncia dels 6rgans encarregats de la supervisié i aplicacié de les
sancions, la qual cosa contribueix a mantenir la integritat i responsabilitat en el sector farmaceéutic.

En resum, 'objectiu general d'aquesta Llei és consolidar un sistema d'atencié farmaceutica que sigui
accessible, segur, i d'alta qualitat, en el qual es garanteixi I'Us racional dels medicaments, es protegeixi
la salut publica i es fomenti el desenvolupament professional dels qui integren els serveis farmaceutics,
en benefici de tota la ciutadania.

IV.

La Llei s'estructura en titol preliminar, 8 titols, 85 articles, 2 disposicions addicionals, 3 disposicions
transitories, 1 disposicié derogatoria i 2 disposicions finals.

El titol preliminar regula les disposicions generals, on es defineix el seu objecte, ambit d'aplicacio,
principis rectors i definicions.

El titol I esta dedicat a I'atencié farmacéutica. S'estableixen els principis per mitja dels quals es regeix
I'atencié farmacéutica i s'enumeren quins sén els establiments i serveis encarregats d'aquesta. Una de
les principals novetats que introdueix aquesta Llei és la de regular les mesures per a assegurar un Us
racional del medicament. D'altra banda, es regulen les modalitats i prohibicions de venda de
medicaments i productes sanitaris. A més, s'introdueix en el present Titol la modalitat de dispensacio a
domiciliamb caracter excepcional i en els casos expressament regulats en aquesta Llei. A més, es preveu
la dispensacié col-laboradora destinada a oferir una millor atencié als pacients, generar una major
simbiosi entre els diferents nivells assistencials, reduir els desplacaments innecessaris i la millorar la
sostenibilitat del medi ambient.

El titol II es refereix als drets i obligacions tant dels establiments i serveis d'atencié farmacéutica com de
la ciutadania i es recullen les incompatibilitats professionals.

El titol III es refereix a l'atencié farmaceutica en oficines de farmacia i farmacioles farmacéutiques,
dividint-se en cinc capitols.

El capitol I regula les oficines de farmacia. En aquest sentit, s'estableixen les condicions i requisits de les
oficines de farmacia, aixi com les seves funcions. Es regulen també les condicions en les quals aquestes
oficines de farmacia poden dur a terme férmules magistrals, preparats oficinals i sistemes personalitzats
de dosificacio, aixi com altres activitats.

El capitol II regula el personal de les oficines de farmacia i el seu funcionament. S'estableixen les figures
del farmacéutic regent, substitut, adjunt, aixi com altres professionals que treballen en les oficines de
farmacia. D'altra banda, es dedica aquest mateix capitol al procediment de designacions i cessament del
personal d'aquests establiments d'atencié al public. En aquest mateix capitol es regulen els horaris i
vacances, aixi com els serveis d'urgencies. Com a novetat, s'instaura la possibilitat d'autoritzar la
prestacié del servei d'urgéencies de manera localitzada, sempre que es compleixi amb una série de
garanties i sota circumstancies excepcionals i degudament acreditades.
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El capitol III es regula la planificacio i ordenacié territorial de noves oficines de farmacia, on s'estableixen
els procediments que han de tramitar-se per a dur a terme |'obertura de noves oficines de farmacia a
Balears. Com a novetat, s'estableix un nou procediment de concurs de merits per a I'adjudicacié d'oficines
de farmacia que es realitzara en tres fases, en la primera de les quals Unicament podran participar els
farmaceutics titulars o cotitulars d'oficines de farmacia de situats en nuclis de poblacié de menys de 2.000
habitants de les Illes Balears i hagin mantingut la seva titularitat durant almenys 7 anys. En la seglent
fase podran participar els farmacéutics que compleixin els requisits establerts en aquesta Llei, entre ells,
que no hagin estat titulars o cotitulars d'una oficina de farmacia o que havent-ho estat, hagin
transcorregut més de 7 anys des de la seva transmissio. En I'Ultima fase, podran participar la resta de
farmaceutics que compleixin els requisits de participacié corresponents.

El capitol IV regula la transmissié i tancament de les oficines de farmacia tant en els suposits de
transmissions inter vius com mortis causa, aixi com els tancaments tant provisionals com definitius. Es
recullen els sup0sits i requisits en els quals procedeix el trasllat, canvi d'ubicaci6 tant permanent com
provisional i la realitzacié d'obres i modificacions de les oficines de farmacia.

En el capitol V es regulen les farmacioles farmacéutiques com a opcié en aquells nuclis de poblacié que
no comptin amb una oficina de farmacia amb la finalitat de donar continuitat a I'atencié farmacéutica. Es
recullen també els requisits amb els quals han de comptar les farmacioles per a la seva obertura, els
requisits i vinculacié amb una oficina de farmacia i els supdsits en els quals cal tancar I'esmentat
establiment.

Per la seva part, el titol IV tracta de l'atencié farmaceéutica en les estructures d'atencié primaria, els
hospitals, centres sociosanitaris, centres penitenciaris, i en altres centres sanitaris extrahospitalaris. En
aquest titol s'estableixen els suposits en els quals sera obligatori comptar amb un servei de farmacia o
un dipodsit de medicaments. Es regulen les seves funcions, aixi com els recursos materials i humans dels
quals hauran de disposar. Aquest titol es divideix en quatre capitols: el capitol I es refereix a les
estructures sanitaries d'atencié primaria; el capitol II relatiu als serveis de farmacia i diposits de
medicaments als hospitals; el capitol III, regula els serveis de farmacia i dipdsits de medicaments en els
centres sociosanitaris, centres penitenciaris i altres centres extrahospitalaris; en el capitol IV, s'introdueix
en la present normativa, la possibilitat d'implantacié de les unitats de radiofarmacia, no sols en els
centres hospitalaris, siné en centres sanitaris. D'aquesta manera, s'amplia I'ambit d'actuacié d'aquestes
unitats, sempre que compleixin amb els requisits técnics, de seguretat i de qualitat exigits per la
normativa vigent.

De conformitat amb la normativa estatal, el titol V regula la distribucié dels medicaments d'Us huma que
es realitza a través de les entitats de distribucié autoritzades, el régim d'autoritzacions administratives
autondmiques d'aquestes entitats i del seu personal, que haura de comptar necessariament amb un
director técnic farmacéutic.

El titol VI fa referéncia a la distribuci6 i dispensacié de medicaments veterinaris. S'inclou com a novetat
en la present Llei la regulaci6 de les farmacioles veterinaries.

El titol VII en el qual es regula la fabricacié a mida, distribuci6 i venda de productes sanitaris, els
organismes competents en aquesta materia i els procediments d'autoritzacié de les activitats de
fabricaci6 de productes sanitaris a mida i de venda de productes sanitaris amb adaptacié
individualitzada, aixi com els procediments de comunicacio de distribucié i venda de productes sanitaris
sense adaptacio.
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En el titol VIII s'estableix l'activitat d'inspeccio6 i control, el qual es divideix en dos capitols, el primer,
relatiu a la funcié inspectora i el segon, que regula les mesures cautelars. El titol IX regula potestat
sancionadora, el capitol I relatiu a les infraccions i sancions i capitol II, que regula el procediment
sancionador, aixi com els drgans competents amb potestat sancionadora.

\')

La Llei s'ajusta als principis de bona regulacio previst en els articles 129.1 de la Llei 39/2015, d"1
d’'octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques i en I'article
49.1 dela Llei 1/2019, de 31 de gener, del Govern de les Illes Balears. Aixi, en virtut dels principis
de necessitat i eficacia, I'aprovaci6 d'aquesta llei ve determinada per una raé d'interées general
com es la d'establir, en benefici de la ciutadania, un sistema d’'atenci6é farmacéutica accessible,
segur i d'alta qualitat, en el que es garanteixi un Us racional dels medicaments i fomenti el
desenvolupament professional de les persones que integren els serveis farmaceutics. El text
legal s'ajusta també al principi de proporcionalitat, aixi la llei, després de reconéixer de manera
expressa una serie de drets per als usuaris dels establiments i serveis farmaceéutics i els titulars
d'aquests establiments i serveis, se'ls imposa una série d'obligacions, perd aixd no suposa una
extralimitacié per a la consecucié dels objectius que la norma persegueix.

En virtut del principi de seguretat juridica, I'aprovacié d’aquesta llei suposa establir un marc
normatiu integral sobre la materia, posant fi a la fragmentacié derivada de les successives
reformes. Es facilita aixi la tasca d'interpretaci6 per part dels diferents operadors del sector, aixi
com de la propia administracio.

En aplicacié del principi de transparéncia, es defineixen de manera els objectius que es
persegueixen amb l'aprovacié d'aquesta llei i s’ha permeés durant la seva elaboracid la
participacié de les persones i entitats potencialment afectades, aixi com la resta de la
ciutadania, a través dels tramits d'audiencia i informacio publica. Finalment, s’ha respectat el
principi d'eficiencia ja que s'eviten carregues administratives innecessaries o0 accessories.

TITOL PRELIMINAR.DISPOSICIONS GENERALS
Article 1. Objecte i ambit d'aplicacié

La present Llei té per objecte la regulacio6 dels serveis i establiments farmacéutics, en el marc de
I'ordenacio i atencié farmaceutica, aixi com els drets i obligacions que es deriven de l'atencié
farmaceutica en I'ambit competencial de la Comunitat Autonoma de les Illes Balears.
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Article 2. Principis rectors

Sén principis rectors de I'ordenacié i I'atencié farmacéutica en les Illes Balears, garantir la salut publica
proporcionant un accés segur, eficac i racional dels medicaments i productes sanitaris a tota la poblacio
en tot el territori de les Illes Balears, la coordinaci¢ institucional, la confidencialitat de la informacid i la
qualitat del servei.

Article 3. Definicions
Als efectes d'aquesta Llei s'entén per:

a) Ordenacio6 farmaceutica: conjunt de normes, estructures i actuacions dirigides a garantir a tota la
poblacié un accés adequat als medicaments i productes sanitaris, aixi com als serveis prestats en els
diferents establiments i serveis farmaceutics, a fi de millorar la salut i prevenir les malalties dels
pacients.

b) Atenci6 farmaceutica: Conjunt d'activitats dirigides a I'individu mitjangant les quals el farmaceéutic,
cooperant amb els metges i altres professionals sanitaris, participa activament en la prevenci6 de la
malaltia, I'educacié per a la salut, el servei de farmacovigilancia, el sequiment farmacoterapéutic
personalitzat i totes aquelles que es relacionen amb I'Us racional del medicament, la farmacoterapia,
aixi com en l'assisténcia perqué el seu tractament farmacologic li produeixi els millors resultats
terapeutics, d'acord amb criteris d'efectivitat, seguretat, adequacio i cost.

¢) Planificacio farmaceutica: conjunt d'actuacions administratives que tenen per objecte garantir una
adequada atencid farmacéutica a la ciutadania i aconseguir un nimero optim i distribucio6 de les
oficines de farmacia i de les farmacioles farmacéutiques, basada en I'analisi de les necessitats i en
criteris demografics, geografics i urbanistics.

d) Zona farmaceutica: demarcacié geografica de planificacié dels recursos farmaceutics.

e) Establiments i serveis farmacéutics: conjunt organitzat de mitjans técnics i instal-lacions en els quals,
sota la responsabilitat d'un farmaceéutic, professionals capacitats per la seva titulacié oficial
proporcionen atencié farmacéutica a la ciutadania a través de l'adquisicid, custodia, conservacio i
dispensacié de medicaments i productes sanitaris i altres funcions recollides en la normativa aplicable.

f) Servei de farmacia: unitat assistencial per a la prestacié d'atenci6 farmaceutica en els diferents ambits
institucionals.

g) Oficines de farmacia: establiments sanitaris privats d'interés public, subjectes a planificacié sanitaria
de conformitat amb la present Llei i la resta de preceptes legals d'aplicaci6, les funcions i els serveis de
la qual dirigits a la poblacié, es desenvoluparan sota la responsabilitat del farmacéutic titular propietari,
assistit, si és el cas, per un o més farmaceutics adjunts i en col-laboracié amb els diferents nivells i
recursos de la xarxa sanitaria publica.

h) Farmaciola farmacéutica: establiment farmacéutic autoritzat per a la custodia, conservacio i
dispensacié de medicaments i productes sanitaris, vinculat a una oficina de farmacia, per a reforcar
I'atencié farmaceutica per I'existencia de dificultats especials d'accessibilitat a aquesta.

i) Diposits de medicaments: unitats assistencials, dependents i vinculades a una oficina de farmacia o
servei de farmacia, situades fora del seu espai fisic, en les quals es disposa dels medicaments
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necessaris per a l'assisténcia i atencié farmacéutica en els centres en els quals estan ubicats, i amb els
requisits establerts en aquesta Llei.

j) Magatzem per contracte: entitat de distribucié de medicaments que actua com a tercer, pel qual el
laboratori farmacéutic o un magatzem majorista subscriu un contracte per a realitzar determinades
activitats de distribucié de medicaments.

k) Establiment comercial detallista: comer¢ minorista dedicat a la venda de medicaments o productes
sanitaris d'Us veterinari, inclosos els subjectes a prescripcié veterinaria.

/) Unitats de radiofarmacia: unitat d'assistencial que, sota la responsabilitat d'un facultatiu especialista
en radiofarmacia, duu a terme l'adquisicid, recepcié, emmagatzematge, preparacio, control de qualitat,
documentaci6 i dispensacié de radiofarmacs als hospitals i centres sanitaris sense internament.

m) Distribucié majorista de medicaments: tota aquella activitat que consisteix a obtenir,
emmagatzemar, conservar, subministrar o exportar medicaments, exclosa la dispensacio al public
d'aquests.

n) Dispensaci6 farmacéutica: acte professional assistencial dut a terme per un farmacéutic, o sota la
seva responsabilitat, destinat a garantir, després d'una avaluaci6 individual, que els pacients rebin els
medicaments de manera adequada a les seves necessitats cliniques, en les dosis necessaries segons els
seus requeriments individuals, de conformitat amb la prescripcié o indicacié mitjancant recepta médica
o ordre de dispensacio, amb les excepcions legalment establertes, durant el periode de temps adequat,
amb la informacié per al seu correcte Us i d'acord amb la normativa vigent.

o) Sistema personalitzat de dosificacié de medicaments (SPD): conjunt d'actuacions professionals
farmaceutiques, una vegada dispensats els medicaments, desenvolupades per l'oficina de farmacia,
prévia autoritzacié per part del pacient o del seu representant legal, que conflueixen en el procés de
recondicionament de tots o de part dels medicaments que pren un pacient polimedicat en dispositius
de dosificacio personalitzat (DDP), tipus multidosi (blister amb alvéols), multicompartimental
(organitzadors setmanals de medicaments o safates de medicacié compartimentades) o altres similars
amb igual finalitat, per a un periode determinat, amb I'objectiu de facilitar la correcta utilitzaci6 dels
mateixos mitjancant una bona informacié al pacient i una adequada preparacio i supervisio del
tractament. Els medicaments poden extreure's del seu envas primari original abans de preparar-se

en DDP o ser preparats en DDP mantenint I'envas primari.

p) Productes farmacéutics: A efectes del que disposa aquesta Llei, tenen aquesta consideracio els
medicaments, productes sanitaris, productes cosmétics, de cuidat personal i biocides.

TITOL I. ATENCIO FARMACEUTICA
Article 4. Atencioé farmaceéutica

1. Les activitats que constitueixen I'atencié farmacéutica, encaminades a la correcta adquisicio,
conservacio, custodia, distribucié i dispensacié dels medicaments i productes sanitaris, es realitzaran
sota la responsabilitat i supervisié d'un farmaceutic en els establiments i serveis assenyalats en aquesta
Llei.

2. Les funcions propies de I'atencié farmacéutica, que es duran a terme a través dels establiments
farmaceéutics establerts en la present Llei, sén:
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a) Seguiment de la medicacié en programes d'adheréncia de pacients majors, cronics, polimedicats i
dependents. Aquest seguiment es podra desenvolupar en coordinacid i col-laboracié amb altres
professionals sanitaris.

b) Informacio actualitzada i objectiva sobre medicaments i productes sanitaris a pacients i usuaris.
¢) Intervencié en la millora de I'adheréncia als tractaments.

d) Orientacid i indicacié farmacéutica i consell en relacié als medicaments no subjectes a prescripcio,
productes sanitaris i altres productes farmacéutics.

e) Vigilancia, sequiment i notificacié de possibles reaccions adverses i errors de medicacid, aixi com
incidents adversos de productes sanitaris i cosmetics, conforme amb els sistemes de notificaciod
establerts per I'organisme competent.

f) Sequiment farmacoterapéutic dels pacients en els casos en els quals es compti amb el seu previ
consentiment.

g) Elaboracié de sistemes personalitzats de dosificacié de medicaments, una vegada hagin estat
dispensats y amb el consentiment previ del pacient, amb l'objectiu de millorar el compliment dels
tractaments farmacologics, especialment en pacients majors, cronics, polimedicats i dependents.

h) Desenvolupament de les activitats i serveis assistencials que determini la Conselleria competent en
materia de salut per a la millora de la prestacié farmaceutica.

i) Participacio, en col-laboracié amb els diferents nivells del Servei de Salut de les Illes Balears, en el
desenvolupament d'activitats i serveis assistencials de naturalesa informativa, preventiva i de
seguiment a grups especifics de pacients i medicaments, d'acord amb els protocols i requisits
d'actuacié que en cada cas es determinin.

j) Com a garantia d'accessibilitat als medicaments i productes sanitaris d'aquells pacients en situaci6 de
vulnerabilitat sanitaria, les oficines de farmacia, sense perjudici de les competéncies propies d'altres
professionals sanitaris legalment previstes, podran realitzar activitats d'atencié farmaceutica
domiciliaria relacionades amb el sequiment farmacoterapéutic d'aquests, adheréncia als tractaments,
reaccions adverses o altres, de la manera que determini la conselleria amb competéncies en mateéria de
farmacia.

3. La Comunitat Autdbnoma de les Illes Balears haura de garantir que I'atenci6é farmacéutica es presti en
tots els nivells del sistema de salut de mode coordinat i integrat, i que ofereixi a la ciutadania una
assistencia eficag, completa i eficient.

Article 5. Principis de I'atencié farmaceéutica

1. L'atencié farmaceutica es dura a terme en tots els nivells del sistema sanitari de les Illes Balears,
mitjangant els establiments i serveis regulats en la present Llei.

2. Els establiments i serveis que presten |'atencié farmacéutica participaran amb els poders publics en
I'obligacié de garantir la salut publica i fomentar entre la ciutadania I'educacio sanitaria.

3. L'atencié farmacéutica s'haura de centrar en les necessitats i caracteristiques individuals del pacient,
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preferéncies i context. A més, dura a terme un seguiment continu de I'efectivitat i la tolerancia del
tractament.

4. Les persones llicenciades o graduades en Farmacia son les uniques facultatives responsables de
I'atenci6 farmaceutica.

5. Tots els establiments que prestin serveis d'atenci6 farmaceéutica comptaran per al seu funcionament
amb la preséncia indispensable d'una o més persones farmacéutiques responsables.

Article 6. Formacié continuada

1. La Conselleria competent en matéria de salut, en col-laboracié amb les universitats, col-legis oficials
de farmaceutics, societats cientifiques i altres organitzacions professionals, contribuira a impulsar la

formacié continua dels professionals farmacéutics dels establiments i serveis d'atencié farmacéutica a
fi d'oferir una prestacio util i eficient a la ciutadania a través de I'actualitzacié dels seus coneixements.

2. Els col-legis oficials de farmaceutics, societats cientifiques i organitzacions professionals promouran i
desenvoluparan activitats de formacié continua per a contribuir a la necessaria actualitzacié del
coneixement i de les habilitats professionals del personal que participa en les activitats d'atencid
farmaceéutica.

3. Les persones responsables dels establiments i serveis d'atenci6é farmaceéutica facilitaran 'accés del
personal al seu carrec a la formaci6 continuada.

Article 7. Ambits d’atencié farmacéutica

1. L'atencié farmaceutica es realitzara en tots els nivells del sistema sanitari de les Illes Balears,
mitjangant els establiments i serveis que es relacionen a continuacié:

a) Les oficines de farmacia i farmacioles farmaceutiques.
b) Els serveis de farmacia i diposits de medicaments dels segUents:
- Centres sanitaris i altres estructures d'atenci6 primaria de la Comunitat Autdbnoma.
- Centres hospitalaris i d'atencié especialitzada.
- Centres sociosanitaris.
- Altres centres sanitaris extrahospitalaris.

¢) L'atencié farmacéutica en els diposits de medicaments dels centres penitenciaris es regira per la
normativa estatal en aquesta mateéria, sense perjudici de I'eventual col-laboracié interadministrativa
que es pugui instrumentar a I'efecte.

2. També tendran la consideracié d'establiments farmaceutics, i per tant quedaran subjectes a la
regulacié continguda en aquesta Llei, aquells en els quals es realitzin algunes de les seglents activitats:

a) Distribucié de medicaments d'Us huma.
b) Distribucié de medicaments d'Us veterinari.
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¢) Dispensacié i venda de medicaments d'Us veterinari.

3. També quedaran subjectes a la regulacié continguda en aquesta Llei aquells en els quals es realitzin
algunes de les segients activitats:

a) Fabricaci6 de productes sanitaris a mida.

b) Distribucié de productes sanitaris.

¢) Venda de productes sanitaris amb i sense adaptacié individualitzada.
Article 8. Condicions generals dels establiments i serveis farmaceéutics

Els establiments i serveis farmaceutics contemplats en l'article 7 de la present Llei estan subjectes, amb
caracter general, a:

a) Autoritzacié administrativa sanitaria prévia atorgada per la Conselleria competent en matéria de
salut per a la seva instal-lacid i funcionament, ampliacié, modificacié, canvi de titularitat, trasllat i
tancament.

b) A la seva inclusié en el corresponent Registre de Centres, Establiments i Serveis Sanitaris.

¢) L'elaboracié i comunicacié a I'Administracié sanitaria de quanta informacié relacionada amb la seva
activitat els sigui requerida d'acord amb la legislacio vigent.

d) El compliment de les obligacions derivades dels principis de coordinacio, solidaritat i integracié
sanitaria, en casos d'emergéncia sanitaria o perill per a la salut.

e) El control i la inspeccié del compliment dels requisits establerts en la normativa vigent d'aplicacid, en
la present Llei i normativa de desenvolupament.

f) La comprovacié de la inexisténcia d'algun tipus d'incompatibilitat professional del personal que
presta els seus serveis en els mateixos d'acord amb el que s'estableix en la legislacié vigent.

Article 9. Procediments d’autoritzacio de els establiments i serveis

1. Els procediments relatius a les autoritzacions previstes en la present Llei que es tramitin per
I'Administracié autonomica s'ajustaran al que es disposa en aquesta, en la normativa farmaceutica
estatal i en la normativa reguladora del procediment administratiu comu de les administracions
publiques.

2. Amb caracter previ a I'atorgament de I'autoritzacié autondmica relativa a |'obertura i posada en
funcionament, transmissio, trasllat o obres en els instal-lacions, en els casos regulats en aquesta Llei, la
Conselleria competent en matéria de salut comprovara que es compleixen tots els requisits establerts
en la present Llei, aixi com en la normativa de desenvolupament, en cada cas.

3. Els establiments regulats en la present Llei hauran de disposar de I'espai, distribucié funcional,
equipament material i recursos humans necessaris que assegurin la qualitat d'atencié farmaceutica a
prestar, de conformitat amb la normativa estatal o autonomica que sigui de aplicacié.
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Article 10. Dispensacio col-laboradora entre oficines de farmacia i hospitals

A fi de millorar I'accés i la continuitat dels tractaments dels pacients, aixi com agilitzar l'activitat en els
serveis farmaceéutics dels centres hospitalaris, es podra regular reglamentariament la col-laboracié
entre els serveis de farmacia hospitalaria i les oficines de farmacia per a la dispensacié de medicaments
d’Us hospitalari i medicaments en situacions especials.

Article 11. Dispensacié excepcional a domicili

1. La dispensaci6é de medicaments es realitzara als establiments i serveis previstos en l'article 7 de la
present Llei.

2. No obstant lo establert a I'apartat anterior, les oficines de farmacia podran dur a terme, de manera
excepcional, la dispensacié a domicili de medicaments i productes sanitaris, complint uns requisits que
seran establerts per la Conselleria competent en matéria de salut.

3. En tot cas, la dispensacio s'efectuara sempre sota la responsabilitat del farmaceutic titular i amb la
supervisio d'un farmaceutic de I'oficina de farmacia. L'entrega dels productes farmaceutics es realitzara
pel personal propi de I'oficina de farmacia, sense la participacié d’intermediaris, y complint amb les
garanties establertes en la normativa d'aplicacid.

4. La dispensaci6 no tendra un cost addicional i no podra ser objecte de publicitat per part de 'oficina
de farmacia.

TITOL II. DRETS, OBLIGACIONS I INCOMPATIBILITATS
Article 12. Drets i obligacions dels usuaris dels establiments i serveis farmacéutics

1. En materia d'atencié farmacéutica, a més dels contemplats a la resta de normativa d'aplicacio, es
reconeixen els seglents drets de la ciutadania:

a) Assisténcia farmacéutica continuada i a elegir lliurement I'oficina de farmacia.
b) Rebre un tracte correcte i a la prestacié farmacéutica precisa que li correspongui.

¢) Obtenir del farmaceéutic la informacié que sol-liciti del medicament o producte sanitari, sigui de
caracter técnic o economic.

d) Conéixer i tenir accés a les dades del seu historial farmacoterapeutic en els condicions que
s'estableixin reglamentariament.

e) Rebre atenci6 farmacéutica garantint la privacitat i confidencialitat de les persones usuaries.

f) Coneixer la identitat i qualificacioé professional de la persona que li presta I'atenci6 farmaceutica i ser
atesa per un farmaceutic, si aixi ho sollicita.

g) Formular davant les autoritats competents en matéria sanitaria i de consum quantes queixes,
reclamacions i suggeriments estimi necessaries en relacié amb I'atenci6 rebuda.

h) Notificar a 'Administracioé les sospites de reaccions adverses als medicaments.
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i) Utilitzar qualsevol dels idiomes oficials de les Illes Balears.
j) Obtenir els medicaments i productes sanitaris en els terminis legalment establerts.

2. Aixi mateix, en relacié amb I'atencié farmaceéutica, s'estableix les seglients obligacions de la
ciutadania:

a) Complir les prescripcions economiques i administratives establertes per la normativa requladora de
I'obtencié de medicaments i, si és el cas, de productes sanitaris, i, en particular, les establertes per a la
prestacié farmaceutica amb carrecs a fons publics.

b) Acreditar el dret a la prestaci6 farmacéutica del Sistema Nacional de Salud i la derivada de convenis
especials en els casos de exercici d'aquest dret.

¢) Identificar-se en I'acte de la dispensacié de medicaments en aquells casos en els que sigui requisit
obligatori.

d) Tractar amb el respecte degut al personal dels establiments i serveis d’atenci6é farmacéutica.
e) Utilitzar les instal-lacions dels establiments i serveis d’'atencié farmacéutica de forma adequada.

f) Dipositar els medicaments caducats o que ja no es necessiten en els punts habilitats a tal efecte a les
oficines de farmacia.

g) Informar de manera verag sobre el seu estat de salut.

h) Utilitzar els medicaments de manera responsable, evitant 'automedicacié sense la deguda supervisié
meédica i no compartir medicaments amb tercers.

Article 13. Drets i obligacions dels farmacéutics dels establiments i serveis farmaceéutics
1. Els farmaceéutics dels establiments i serveis farmaceutics tenen els drets seguents:
a) Exercir la seva professié d'acord amb la seva titulacié o habilitacié professional.

b) Rebre formacio i actualitzacié professional per a mantenir-se al dia amb els avancos en farmacologia
i atenci6 sanitaria.

¢) Rebre un tracte correcte per part dels usuaris.

d) A qué les prescripcions facultatives que se’ls hi presentin per a la seva dispensacié estiguin
correctament complimentats d’acord amb les normes vigents.

e) Sol'licitar la identificaci6 de l'inspector en el exercici de les seves funciones.

f) No dispensar els medicaments o productes sanitaris quan la recepta medica no estigui degudament
complimentada o quan existeixin dubtes raonables sobre la validesa o legitimitat de la recepta o ordre
de dispensaci6, o referent a la pauta i posologia recollida en la fitxa técnica, o per risc de seguretat del
pacient, sense perjudici del compliment de les obligacions establertes en la normativa d'aplicacio.

C. del Calgat, 2 A

07011 Palma

Tel. 971 17 74 00

dgpif.caib.es 18



\

)

2. Els establiments i serveis d'atencié farmacéutica previstos en la present Llei tendran les segUents
obligacions:

a) Conservar els medicaments i productes sanitaris en les condicions establertes en la seva autoritzacio
de comercialitzacio, pel que disposaran dels equips necessaris i portaran registres de control de
temperatura i humitat en les seves instal-lacions.

b) Garantir a les persones usuaries de I'establiment farmacéutic una atenci6 farmaceutica continuada,
d'acord amb la planificaci6 establerta per la Conselleria competent en materia de salut.

¢) Garantir la recepcio, emmagatzematge i subministrament dels medicaments i productes sanitaris en
condicions de seguretat i sense exposicié a condicions meteorologiques i ambientals adverses.

d) Informar sobre I'Us correcte i racional dels medicaments i productes sanitaris, especialment referent
a indicacions, posologia, precaucions, contraindicacions, interaccions i efectes adversos i qualsevol altra
dada d'interes, en concordanga amb els coneixements cientifics vigents.

e) Mantenir una adequada i actualitzada formacié sobre I'Us i 'administracié de medicaments i
productes sanitaris.

f) Participar en les campanyes promogudes per 'Administracié d'educacié sobre el correcte Us dels
medicaments i productes sanitaris disponibles en els establiments farmaceéutics.

g) Contar amb el personal farmaceutic, técnic i auxiliar necessari i suficient pel desenvolupament de les
seves funcions, amb sotmetiment als requisits que en cada cas es determinin.

h) Facilitar a les autoritats sanitaries la informacié que se’ls demandi en relacié amb l'activitat
desenvolupada.

i) En cas dels establiments i serveis de dispensacid, no dispensar els medicaments sol-licitats quan
existeixin dubtes raonables sobre la legitimitat de la seva prescripcio, aixi com posar-ho en
coneixement de I'administracié sanitaria que resulti competent a l'efecte de determinar l'existéncia de
possibles infraccions administratives o penals.

J) Disposar dels medicaments i productes sanitaris necessaris, d'acord amb el que es preveu en la
normativa vigent.

k) Disposar de fulls de reclamacié o denuincia a la disposicié dels consumidors i usuaris.

/) Respectar la confidencialitat de I'usuari mitjancant la proteccié de la informacié personal i médica dels
pacients, garantint la seva privacitat en tot moment.

m) Complir amb la normativa vigent en mateéria de publicitat de medicaments.

3. Els establiments i serveis d'atencio farmaceutica estaran subjectes al control i inspeccio dels serveis
d'inspeccio de la Conselleria competent en materia de salut, als quals hauran de facilitar I'accés i
col-laborar en el desenvolupament de la seva funci6 inspectora.

4. Els establiments i serveis d'atencié farmaceéutica regulats en la present Llei estaran subjectes al
registre i catalogacio i a I'obligacié d'elaboracié i remissio de les informacions que els siguin requerides.
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Igualment, estaran subjectes al compliment de les obligacions derivades del principi de solidaritat i
integracio sanitaria, en els casos d'emergencia o perill per a la salut publica.

Article 14. Incompatibilitats professionals

1. A tots els efectes, la titularitat d'una oficina de farmacia i I'exercici professional farmacéutic en els
establiments i serveis d'atenci6 farmacéutica és incompatible amb l'existéncia de qualsevol classe
d'interés economic directe en la fabricacié i distribucié de medicaments o de productes sanitaris, amb
les excepcions previstes en la normativa vigent en matéria de productes farmaceutics.

2. A més de les incompatibilitats del regim general, I'exercici professional del farmaceéutic en els
establiments o serveis farmacéutics de titularitat privada regulats en la present Llei és incompatible
amb:

a) L'exercici professional en més d'una oficina de farmacia o en més d'un establiment i/o servei dels
regulats en la present Llei, i en els quals figuri com a responsable, amb excepci6 de les farmacioles
farmaceutiques i dipdsits de medicaments vinculats a I'establiment o servei en el qual es desenvolupa
l'activitat professional. S'exceptuen d'aquesta incompatibilitat els establiments dispensadors de
medicaments veterinaris previstos en l'article 73 de la present Llei.

S'exceptuen d'aquesta incompatibilitat als farmacéutics adjunts d'oficina de farmacia, que podran
desenvolupar la seva activitat professional en diferents oficines de farmacia, sempre que hi hagi
compatibilitat entre els horaris de treball.

b) L'exercici clinic de la medicina, odontologia, infermeria, fisioterapia, podologia, veterinaria o
qualsevol altra activitat professional que en el futur pogués ser habilitada per a la prescripcié o
indicacio6 de dispensacié de medicaments.

¢) La prestacié de serveis retribuits en I'Administracié publica, en aquells suposits en els quals la
incompatibilitat vingui reconeguda per la normativa d'aplicacié.

d) Qualsevol altra activitat que impedeixi la preséncia fisica del farmacéutic en la forma prevista en la
present Llei y en la seva normativa de desenvolupament.

TITOL III. ATENCIO FARMACEUTICA EN OFICINES DE FARMACIA i FARMACIOLES FARMACEUTIQUES
CAPITOL 1. Oficines de farmacia
Article 15. Condicions i requisits de les oficines de farmacia

1. Les oficines de farmacia hauran de disposar de la suficient dotacié de farmacéutics, de manera que
es garanteixi la presencia i actuacié professional constant de, com a minim, un farmaceutic, durant tot
el temps en el qué es presti servei d'atencio al public.

2. A fi de prestar una assisténcia farmacéutica correcta, les oficines de farmacia hauran de disposar de
I'espai, distribucio de les arees de treball, del equipament i de les condicions higiénic-sanitaries
necessaries.

3. Sense perjudici del seu posterior desenvolupament reglamentari, aquests locals i instal-lacions
hauran de complir els seguents requisits minims:
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a) Les oficines de farmacia tendran accés lliure, directe i permanent a la zona de dispensacio i atencio a
l'usuari des de la via publica i/o des de zones d'Us col-lectiu.

b) La superficie util i minima dels locals d'oficina de farmacia sera de 80 metres quadrats, 30 dels quals
com a minim, s’hauran de destinar a la zona de dispensacié i zona d'atenci6 personalitzada.

¢) Les oficines de farmacia estaran separades fisicament de qualsevol classe d'establiments, no podent
comunicar amb un altre local alié a les activitats de practica farmaceutica, excepte amb aquells que
constitueixin seccions que requereixin autoritzacié sanitaria independent, relatives a alguna modalitat
d'exercici professional que pugui exercir el farmacéutic.

d) Les oficines de farmacia hauran de comptar amb un equipament informatic adequat per al
desenvolupament de les seves funcions i amb els altres mitjans técnics i materials que es contemplin en
la normativa basica estatal i en les normes que, respectant aquesta normativa, es dictin en
desenvolupament de la present Llei.

e) Les condicions d'humitat i de temperatura seran les precises per a la conservacié dels medicaments,
materies primeres emprades en la formulacié magistral i productes sanitaris a que es dispensin en
I'oficina de farmacia.

f) Aixi mateix, el sol, parets i sostres hauran de ser d'una naturalesa que permeti una neteja i
desinfeccié adequades, que s’han de mantenir en bon estat de conservacié, respectant sempre I'Us
previst per a cadascuna de les zones.

g) Les oficines de farmacia estaran dotades de les mesures de seguretat que es determinin
reglamentariament.

4. Les oficines de farmacia s'identificaran mitjangcant una creu grega o de Malta de color verda, situada
en la facana principal del establiment, considerada com a tal, la facana on estigui situada la porta
d’'accés al public de l'oficina de farmacia. En cas de qué l'oficina de farmacia tengui més d'una facana, i
amb el fi de facilitar la seva localitzacio, es podra autoritzar una creu addicional. En el supdsit de
senyalitzacions lluminoses, aquestes estaran apagades quan l'establiment es trobi tancat al public.

5. A la part exterior de I'establiment existira un rétol on figuri de forma destacada la paraula farmacia o
apotecaria, i/o en castella farmacia, i a continuacié la paraula llicenciat/da o graduat/da segons
correspongui, sequida del nom i llinatges del o dels farmacéutics titulars o, si és el cas, del regent de
I'establiment. A més, s'haura d'indicar al public de manera visible i permanent el seu horari d'obertura
degudament actualitzat i la relacié de les oficines de farmacia que prestin serveis d'urgéncies més
properes.

6. Quan a l'oficina de farmacia hi hagi seccions com ara optica, analisis cliniques o bromatologiques,
dietetica i nutricio, ortopedia o qualsevol altra activitat que pugui desenvolupar el farmaceutic i
necessiti autoritzacié sanitaria independent, la denominacié d'aquesta activitat es podra indicar, en el
rétol, a continuacio de la paraula farmacia.

7. Les oficines de farmacia contaran, almenys, de les seglents arees:
a) Atenci6 al public i dispensacio.

b) Recepcid, revisié i emmagatzematge de medicaments i productes sanitaris.
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¢) Laboratori reservat per a la preparacio i control de formules magistrals i preparats oficinals, en el cas
que s'elaborin. Aquestes instal-lacions estaran subjectes a autoritzacié en funcié de les formes
farmaceutiques declarades que es pretenguin elaborar d'acord amb la legislacié vigent.

d) Despatx o zona diferenciada que permeti I'atencié personalitzada del pacient.
e) Lavabos per a I'ls del personal de l'oficina de farmacia.

8. Quan en les oficines de farmacia es desenvolupin altres activitats sanitaries per part de professionals
que comptin amb la preceptiva autoritzacié i titulacio, aquestes hauran de disposar d'un espai
addicional degudament habilitat per aquest.

Article 16. Titularitat de les oficines de farmacia

1. Només els farmacéutics podran ser propietaris i titulars de les oficines de farmacia. Cada farmaceéutic
només podra ser propietari i titular, o copropietari i cotitular d'una Unica oficina de farmacia. La
condici6 de copropietari implica necessariament |'adquisicié de la condicié de cotitular i viceversa.

En cas de cotitularitat, no es permetran quotes de participacié inferiors al 25% del total de la propietat.

2. El farmaceéutic titular o farmaceéutics cotitulars sén els que han obtingut l'autoritzacié administrativa
d'una oficina de farmacia, atorgada per la Conselleria competent en matéria de salut, i sota la
responsabilitat de la qual s'exerceixen les funcions descrites en l'article 17. Disposara també de la
propietat o drets de naturalesa real o personal que legitimen la utilitzacié del local on s'instal-li I'oficina
de farmacia.

3. Correspon al farmaceutic titular la direccid, gestié i administraci6 de I'oficina de farmacia. En
consequeéncia, queda prohibida, des de I'obertura d'una farmacia fins el seu tancament definitiu, la
participacié de qualsevol persona fisica o juridica que pugui intervenir de manera directa o indirecta en
la titularitat o en la gesti6 de la mateixa.

4. Tots els farmacéutics cotitulars respondran solidariament, amb independéncia del grau de
participacio de cadascun d'ells en la propietat de I'oficina de farmacia, de la correcta prestacié de
I'atencié farmaceéutica en l'oficina de farmacia, del compliment de la resta d'obligacions que
corresponen a les persones titulars de les oficines de farmacia i de les infraccions i sancions derivades
de l'incompliment de dites obligacions, conforme, en aquest ultim cas, amb el que es disposa en l'incis
final de l'article 28.3 de la Llei 40/2015, d'1 d'octubre, del regim juridic del sector public.

5. Mitjangant desenvolupament reglamentari es determinara la preséncia fisica del farmaceéutic titular o
cotitular y la seva actuacio6 professional en les oficines de farmacia.

Article 17. Funcions de les oficines de farmacia
Las oficines de farmacia tenen las funcions seguents:

a) L'adquisicio, custodia i conservacié de medicaments, productes sanitaris i altres productes
farmaceutics.
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b) La dispensacié de medicaments i productes sanitaris, d'acord amb la prescripcié o segons
I'orientacio, indicacié i consell farmacéutic en relacié amb els medicaments i productes sanitaris no
subjectes a prescripcio.

¢) L'elaboraci6 de férmules magistrals i preparats oficinals d’acord amb les normes de correcta
elaboracio, procediments i controls establerts.

d) La participacio en el sequiment de la medicaci6 en tractaments a pacients que ho necessitin, tant
cronics como aguts, polimedicats i dependents, sempre previ consentiment del pacient, en coordinacio
i col-laboracié amb altres professionals sanitaris quan sigui necessari.

e) Participar en la revisid i conciliacié dels medicaments, productes sanitaris i dietétics, en coordinacid,
si és el cas, amb els altres serveis farmaceéutics, prioritzant la seva actuacié en els grups de poblacié que
aixi ho requereixin, aixi com dur a terme actuacions que contribueixin a garantir 'adheréncia
terapéutica dels pacients, impulsant la continuitat assistencial.

f) La col-laboracié amb la Conselleria amb competéncies en mateéria de salut en la implementacio de les
mesures que s'estableixin per a la prevencié i deteccié del desviament de medicaments a usos no
terapeéutics.

g) La participacié en estudis epidemioldgics i d'utilitzacié de medicaments i productes sanitaris.

h) La col-laboracié amb la Conselleria amb competéncies en matéria de salut en els programes que
promogui sobre Us racional de medicaments i productes sanitaris, sobre promocié i proteccié de la
salut, prevencio6 de la malaltia i educaci6 sanitaria, aixi com en la detecci6 de reaccions adverses que es
poguessin produir i la seva notificacié als organismes responsables de farmacovigilancia.

i) Desenvolupar activitats relacionades amb l'atenci6 farmacéutica i la salut comunitaria, amb
coneixement de 'autoritat sanitaria en el cas que les mateixes formin part de programes
protocol-litzats per part de la Conselleria competent en matéria de salut.

j) Realitzar activitats relacionades amb la prevencié de malalties, la promocié d'habits de vida
saludables i educacié sanitaria.

k) L'actuacié coordinada amb les estructures assistencials del sistema sanitari de la Comunitat
autonoma de les Illes Balears.

/) Qualsevol altra funcié que contribueixi a un millor Us dels medicaments i a la comunicacié entre el
facultatiu prescriptor i el dispensador.

Article 18. Formules magistrals i preparats oficinals

1. Sense perjudici del que s'estableix en la normativa d'aplicacié en matéria de medicaments, per a
I'elaboraci6 de formules magistrals i/o preparats oficinals les oficines de farmacia hauran de comptar
amb la corresponent autoritzacio atorgada per la Conselleria amb competéncies en matéria de salut.

2. La preparacié i dispensacié de férmules magistrals i preparats oficinals només es podra dur a terme
pel farmaceutic o sota la seva direccio i es realitzara d'acord amb el que s'estableix en la normativa
estatal vigent.
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3. Les oficines de farmacia seran els Unics establiments farmaceutics autoritzats per a l'elaboracio i
dispensacié de formules magistrals i preparats oficinals destinats a Us veterinari.

Article 19. Sistemes personalitzats de dosificacié

1. A les oficines de farmacia, els farmacéutics, com a responsables de les dispensacions de
medicaments realitzades, podran facilitar sistemes personalitzats de dosificacié als pacients que ho
sol-licitin, amb el fi de millorar I'adheréencia, efectivitat i seguretat dels seus tractaments farmacologics,
en particular, a pacients cronics, polimedicats i dependents.

2. Els farmaceutics que voluntariament realitzin aquests sistemes, d'acord amb les disposicions
normatives d'aplicacio, amb caracter previ a l'inici d'aquest servei, presentaran una declaracio
responsable davant la Direccié General competent en matéria de farmacia en la qual manifestaran
disposar d'instal-lacions adequades i de protocols especifics d'actuacié que garanteixin la correcta
informacié al pacient, la seguretat del tractament i la tragabilitat de I'execucié del servei, i que tendran
en tot moment a la disposicié de I'Administracié per al seu posterior control.

3. Els pacients inclosos en aquest servei hauran de manifestar el seu consentiment de manera fefaent.

4. Les condicions i els requisits técnics sanitaris especifics necessaris per a dur a terme la preparacio
dels sistemes personalitzats de dosificacio en les oficines de farmacia es desenvoluparan
reglamentariament.

Article 20. Altres activitats

1. Queda prohibit desenvolupar en els locals de les oficines de farmacia activitats alienes a I'ambit de la
farmacia.

2. Aixi mateix, queda prohibit I'arrendament, subarrendament i cessio, a titol onerds o gratuit, de I'is
total o parcial dels locals de I'oficina de farmacia a terceres persones per al desenvolupament de
qualsevol activitat, fins i tot quan aquestes activitats tinguessin relacié amb I'ambit sanitari.

3. Quan a una oficina de farmacia es desenvolupin activitats d'optica, analisis cliniques, ortopedia,
audioprotesis, nutricié o qualsevol altra activitat sanitaria expressament autoritzada per al seu exercici
en els locals de I'oficina de farmacia, la persona titular o, en cas de ser més d'una, almenys una dels
persones cotitulars haura d'estar en possessié del corresponent titol que I'nabilitaiper a I'exercici
d'aquesta activitat i complir la resta de requisits que es determinin. No obstant aix0, les persones
titulars podran contractar a professionals amb la corresponent titulacié per a ser assistides en el
desenvolupament de tals activitats.

4. En els locals de I'oficina de farmacia no es podran desenvolupar activitats comercials per societats
mercantils o altres entitats amb personalitat juridica diferenciada del farmaceutic titular o dels
farmaceutics cotitulars, amb independéncia que el domicili social radiqui en la propia oficina de
farmacia o en un altre lloc diferent.

Article 21. Publicitat, promoci6 de les activitats i serveis de les oficines de farmacia

1. Les oficines de farmacia podran realitzar publicitat de les activitats i serveis que desenvolupin, amb
les limitacions establertes en la normativa estatal basica que li sigui d'aplicacié. Aquesta publicitat
consignara referencia expressa a l'autoritzacié administrativa concebuda pel seu funcionament i
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activitat i es podra realitzar a l'interior de |'establiment, a la facana del local i a la pagina web
corporativa, en cas de qué en disposi.

2. Tota acci6 publicitaria o promocional que efectui I'oficina de farmacia respectara els principis
d'objectivitat, prudéncia, transparéncia, exactitud, veracitat i suficiéncia disposats a la normativa
general sanitaria i farmacéutica, i amb la reguladora de la publicitat i la proteccié a consumidors i
usuaris que es trobi vigent a cada moment. Queda prohibida qualsevol actuacioé publicitaria,
reclamacié, incentiu o0 mecanisme analeg al resultat del qual pugui coartar l'exercici del dret a la lliure
eleccio d'oficina de farmacia.

3. Les oficines de farmacia podran utilitzar pagines web corporatives, a més d'altres eines que
proporcionen les noves tecnologies, per a comunicar i fer publicitat de funcions i serveis propis,
informacié sobre consells farmaceutics i desenvolupament de la venda «on-line» en parafarmacia,
productes sanitaris i medicaments no subjectes a prescripci6 d'acord amb la seva normativa especifica.

4. Les activitats de promocié i publicitat de les oficines de farmacia i dels seus llocs web, en qualsevol
mitja o suport, incloent-hi la realitzada en cercadors o xarxes socials, estaran sotmeses a la inspeccié i
control de la Conselleria competent en mateéria de salut.

CAPITOL II Personal i funcionament de les oficines de farmacia
Article 22. Exercici professional del farmacéutic a les oficines de farmacia

1. Per a dur a terme l'activitat professional com a farmacéutic en una oficina de farmacia s'haura d'estar
en possessio del titol oficial de Llicenciatura o Grau en Farmacia o disposar d'homologacié reconeguda.
Aixi mateix, el professional farmaceéutic haura d'acreditar la seva col-legiacié del seu exercici en el
Col-legi Oficial de Farmacéutics de les Illes Balears.

2. Mitjancant desenvolupament reglamentari es determinara la dotacié de farmacéutics amb els que
haura de contar I'oficina de farmacia per a garantir una atencié farmaceutica de qualitat i 'adequat
desenvolupament de les seves funcions.

3. Els farmaceutics titulars, regents, substituts, adjunts i altres professionals que exerceixin la seva
activitat en I'oficina de farmacia hauran d'estar en possessié de la titulacioé oficial o habilitacié
professional corresponent, que resulti necessaria en cada cas.

4. Per poder exercir els farmaceutics regents, substituts i adjunts les seves funcions en una oficina de
farmacia, es necessaria la seva designacio en la forma que estableix I'article 23 i seguents d’'aquesta
Llei.

Article 23. Farmaceéutic regent

1. El farmacéutic regent és aquell designat en casos de defuncid, jubilacid, adopcié de mesures judicials
de suport a persones amb discapacitat, incapacitat permanent total o absoluta, gran invalidesa o
declaraci6 judicial d'abséncia del farmacéutic titular, assumint les mateixes funcions, responsabilitats i
incompatibilitats.

2. La designacié d'un farmacéutic regent no es necessaria en els casos de cotitularitat en |'oficina de
farmacia, de manera que podra assumir les funcions i responsabilitats I'altre cotitular que no es trobi
afectat pel fet causant de la regencia, si existeix acord en les diferents parts legitimades.
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3. En els suposits de jubilacio o d'incapacitat total o absoluta o de gran invalidesa del titular de l'oficina
de farmacia, el periode de regéncia tendra una durada maxima de 5 anys.

4. En els suposits de mort, inhabilitacié absoluta o especial per a I'exercici de la professi6 declarada per
senténcia judicial ferma, suspensio6 definitiva de funcions o abséncia del titular, declarades per
senténcia judicial ferma, la regéncia tendra una durada maxima de 2 anys.

5. En el suposit de mort del titular de I'oficina de farmacia, quan I'hereu fos el conjuge o un fill i es
trobessin cursant estudis de farmacia en un centre universitari oficial en el moment de produir-se la
defuncio, podra designar-se un farmaceutic regent per un termini que no podra ser superior en un any
al nombre d'anys que faltés per a finalitzar els estudis de llicenciatura en farmacia des de I'any en que
es produis la defuncié del titular. En el cas que transcorregués el termini anteriorment descrit s'haura
de procedir a la transmissié o tancament de I'oficina de farmacia en un termini maxim de nou mesos.

6. Fins que s'adopti la resolucié que sigui procedent per part de la conselleria competent en matéria de
salut sobre la designacio6 del regent, es podra mantenir oberta I'oficina de farmacia sota la
responsabilitat d’'una altre farmacéutic, havent de fer constar aquesta circumstancia en la sol-licitud per
a la designacio del farmaceutic regent.

7. En el cas de no designacié de farmacéutic regent quan aquesta sigui preceptiva, o si transcorre el
termini maxim de regéncia establert en cada suposit i no s'inicia el procediment de transmissi6 de
I'oficina de farmacia, la Conselleria competent en matéria de salut podra iniciar d'ofici el procediment
per al tancament de I'oficina de farmacia.

Article 24. Farmaceéutic substitut

1. El titular de l'oficina de farmacia designara a un farmacéutic substitut en els supdsits en els que
concorrin en el farmaceéutic titular o regent circumstancies de caracter excepcional i limitades en el
temps, en qué la duracié vendra determinada pel periode de temps durant el que es prolongui la
situacié que va donar lloc a l'origen de la mateixa.

Els suposits en els que sera necessari la designacié de farmacéutic substitut sén les seguents:
a) Permis per naixement i cuidat del menor.

b) Malalties que requereixin tractament i impedeixin temporalment el desenvolupament de la seva
activitat professional, segons el criteri de facultatius, mentre es mantingui aquesta situacio.

¢) Ocupacio de carrec public o dels organs de govern de la corporacio col-legial farmaceutica.

d) Estudis d'especialitzacié o formaci6 continuada relacionades directament amb la professio
farmaceéutica.

e) Inhabilitacié professional temporal.
f) Per vacances per un periode no superior a un mes a l'any.

2. No sera necessari designar substitut per a abséncies del titular no superiors a tres dies, sempre que
compti almenys, amb un farmacéutic adjunt prestant serveis en l'oficina de farmacia.
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3. En els casos d'abséncia del farmacéutic titular o regent de I'oficina de farmacia superior a tres dies,
prevists en la present Llei, el farmacéutic adjunt podra assumir les funcions de farmaceutic substitut,
prévia declaraci6 responsable a la Conselleria competent en matéria de salut.

4. El farmacéutic substitut tendra les mateixes funcions i responsabilitats i estara sotmés al mateix
regim d'incompatibilitats professionals que el titular o regent.

Article 25. Farmaceéutic adjunt

1. Els farmaceéutics titulars, cotitulars, regents i substituts podran disposar de I'assisténcia de
farmaceutics adjunts per a exercir les funcions propies de la professié farmacéutica, aixi com aquelles
que les siguin atribuides en raé de la seva titulacié professional.

2. Reglamentariament s'establiran els casos en qué obligatoriament I'oficina de farmacia haura de
comptar amb els farmacéutics adjunts per garantir la prestacié d'uns serveis farmaceutics de qualitat.

3. En cas d'abséncies del titular, cotitular, regent o substitut, provocades pel compliment d'obligacions
professionals, o per causes personals o publiques de caracter inevitable, un farmacéutic adjunt podra
assumir temporalment les funcions corresponents al titular, sempre que aquestes abséncies no superin
un termini de tres dies consecutius. En qualsevol cas, la responsabilitat final sobre la gestié de I'oficina
de farmacia continuara recaient en el titular, cotitular, substitut o regent corresponent.

4. De conformitat amb el que s'estableixi reglamentariament, es podran definir altres casos en els quals
sigui obligatori que el titular, cotitular, regent o substitut compti amb I'assistencia de farmacéutics
adjunts per a l'adequat funcionament de I'oficina de farmacia.

Article 26. Altres professionals

Les oficines de farmacia podran comptar amb els serveis d'altres professionals, la presencia dels quals
sigui considerada indispensable per a lI'adequat exercici de les funcions, serveis i seccions propies de
I'establiment. S'haura de complir en tot cas amb el regim de no incompatibilitat professional establert
legalment. Aquest personal realitzara, sota la direcci6 i supervisié d'un farmacéutic, les funcions
propies de la seva titulacio o habilitacié professional, aixi com aquelles altres que se li encomanin,
sempre que no estiguessin reservades expressament al seu acompliment per un farmacéutic.

Article 27. Designacions

1. La designacié del farmacéutic regent es realitzara mitjancant resoluci6 de la conselleria competent
en matéria de salut, prévia sollicitud de la persona o persones interessades. En tot cas, aquesta
sol-licitud s’haura de presentar en el termini de deu dies des de que es produeixi la jubilacié, la
declaracié d'incapacitat permanent, mort, suspensié o des de la fermesa de la senténcia judicial per la
qual es declari la inhabilitacié o declaracié d'abséncia el titular.

2. La designacié del farmacéutic substitut i del farmacéutic adjunt es formulara mitjancant declaracié
responsable presentada davant la conselleria competent en matéria de salut per les persones
interessades, en el termini de 10 dies des de que es produeixi el fet que motivi 'esmentada designacié.
La designacié del farmacéutic substitut i del farmacéutic adjunt sera efectiva des del moment de la seva
presentaci6, sense perjudici que en qualsevol moment la conselleria competent en materia de salut
pugui comprovar que es compleixen els requisits establerts en aquesta Llei. Es declarara la ineficacia
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d’'aquelles declaracions responsables que no s'ajustin als requisits legals, sense perjudici de les
responsabilitats penals, civils o administratives que corresponguin.

3. Pel personal técnic i/o auxiliar del qual pugui disposar el farmaceéutic titular, cotitular, regent o
substitut no sera necessaria la seva designacio.

Article 28. Cessament de personal farmacéutic

1. El titular o cotitular de I'oficina de farmacia haura de comunicar a la Conselleria competent en
materia de salut el cessament del personal farmacéutic substitut o adjunt del seu establiment dins d'un
termini maxim de deu dies a partir de la data en qué es produeixi aquesta circumstancia, especificant
els motius que fonamenten el cessament.

2. En el cas del farmacéutic regent, la comunicacié corresponent s’haura de realitzar en un termini no
superior a quaranta-vuit hores després del cessament, incloent també una explicacié succinta del motiu
que ha portat a tal decisio.

Article 29. Horaris i vacances de les oficines de farmacia

1. Les oficines de farmacia realitzaran els serveis d'atencié farmacéutica en régim de llibertat i
flexibilitat.

2. L'establiment i les condicions de I'horari d'atenci6 al public, els horaris del servei d'urgéncies i els
torns de vacances, si és el cas, es regularan per la Conselleria competent en matéria de salut, garantint
en tot moment a la poblacié l'assisténcia farmacéutica.

3. Les oficines de farmacia romandran obertes al public un minim de set hores diaries, de dilluns a
divendres.

4. No obstant I'anterior, les oficines de farmacia podran ampliar I'horari minim d'atenci6 al public, de
conformitat amb l'activitat que es desenvolupa en l'establiment i la disponibilitat del personal
farmaceutic, en els terminis que reglamentariament s'estableixin.

5. La Conselleria competent en materia de salut podra autoritzar la reduccié de I'horari minim
assenyalat en el punt anterior en aquells sup0sits que, per raons d'estacionalitat o baixa densitat de la
poblacié, justifiquin aquesta modificacid, si bé es garantira I'assisténcia farmacéutica a la poblacié
afectada. L'autoritzacio de la reduccié de I'horari minim de l'oficina de farmacia podra mantenir la seva
vigéncia mentre no es sol-liciti la seva modificacié.

6. Es podran establir torns de vacances en les oficines de farmacia, sempre que quedi garantida, en tot
cas, l'atencié farmaceéutica.

7. Els farmaceutics titulars comunicaran anualment I'horari d'atencié al public i les vacances de la seva
oficina de farmacia, aixi com el de la farmaciola farmaceéutica, en cas de disposar d'alguna vinculada a
I'oficina de farmacia. Aquesta comunicacié es realitzara abans del 31 d'octubre de I'any anterior, a la
Conselleria competent en matéria de salut, quedant aixi mateix obligades les farmacies a mantenir la
continuitat d'aquest régim en els terminis que reglamentariament s'estableixi.
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Article 30. Serveis d'urgéncies de les oficines de farmacia

1. El servei d'urgencies és aquell que s’ha de realitzar amb caracter obligatori fora de I'horari ordinari i
oficial d'obertura amb la finalitat de garantir la continuitat de la prestacié farmacéutica. Aquest servei
d'urgéncies es prestara en els termes que disposa la present Llei i en el que es disposi
reglamentariament.

2. La prestaci6 del servei d'urgéncies per part de les oficines de farmacia s'ha de realitzar, en qualsevol
cas, amb la preséncia fisica d’almenys un farmaceutic.

3. El servei d'urgéncies s'atendra mitjancant un sistema de torns elaborat pel Col-legi Oficial de
Farmaceéutics de les Illes Balears, un cop donat audiéncia els titulars de les oficines de farmacia i
seguint els segUents criteris:

a) La poblacié sanitaria i la seva distribucié territorial.
b) La poblaci6 a assistir.

¢) L'horari i les estructures dels serveis sanitaris d'urgéncies disposats en la Comunitat Autonoma de les
Illes Balears.

d) L'accessibilitat de la poblacié a I'atencié farmacéutica.

e) La dotaci6 d'infraestructures de comunicacions.

f) Les oficines de farmacia obertes vint-i-quatre hores i les barreres geografiques.
/) Qualsevol altre criteri o singularitat que resulti justificat considerar.

4. Els criteris que s'estableixin hauran de ser aplicats de manera que es garanteixi en tot moment la
cobertura de les necessitats assistencials de la poblaci6, atorgant prioritat a 'atencié farmaceéutica
d'aquells pacients que requereixin la dispensacié de medicaments prescrits mitjancant recepta médica.

5. El sistema de torns establert sera comunicat, amb caracter previ a la seva entrada en vigor, pel
Col-legi Oficial de Farmaceéutics de les Illes Balears a la Conselleria competent en materia de salut.
D'igual manera, es comunicaran les modificacions del sistema de torns establert.

6. Quan les caracteristiques sociodemografiques i la densitat de poblacié ho justifiquin, es podran
organitzar serveis d'urgéncies entre les oficines de farmacia situades en municipis o zones
farmaceutiques confrontants.

7. La informacié relativa a les oficines de farmacia en servei d'urgéncies haura d'estar visible en totes
les farmacies de la zona farmaceutica, en un lloc que sigui accessible des de I'exterior. Aixi mateix,
aquesta informacio6 haura d'estar disponible i actualitzada en els centres de salut amb servei d'atencio
continuada i també de manera permanent en la pagina web del Col-legi Oficial de Farmacéutics de les
Illes Balears, en els dos idiomes oficials de les Illes Balears.

8. Les oficines de farmacia que prestin serveis d'urgencies nocturns hauran de comptar amb dispositius
que permetin la dispensacié segura dels productes farmaceutics, de conformitat amb la normativa
vigent sobre seguretat que resulti aplicable.
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Article 31. Servei d'urgéncies de manera localitzada

1. Es podra autoritzar la prestacié del servei d'urgéncies de manera localitzada en les circumstancies
que s'estableixin reglamentariament. En qualsevol cas, haura de quedar garantida la presencia fisica
del farmacéutic en el moment de la dispensacié, aixi com la seva localitzacio per part de la poblacid,
sent I'0Organ competent per la seva autoritzacio la persona titular de la competéncia en materia
d’'ordenaci6 farmaceutica, previ informe del Col-legi Oficial de Farmaceutics de les Illes Balears.

2. A aquest efecte, tendran la consideraci6 de serveis d'urgéncies localitzada aquells en els quals,
encara que romanent tancada la farmacia, el farmaceutic es trobi en situacié de disponibilitat que faci
possible la seva localitzacié i preséncia en un temps no superior als quinze minuts, a comptar des del
moment en qué aquesta sigui requerida per un usuari.

3. El farmaceéutic autoritzat per a la prestacio del servei de manera localitzada haura d'exposar en un
lloc visible el teléfon i/o mitja de localitzaci6 i facilitar-los als centres sanitaris que disposin de servei
d'urgéncies en la seva Zona Basica de Salut i de les restants Zones Basiques de Salut en els torns
d'urgencies de les quals estiguin incloses la seva oficina de farmacia.

CAPITOL III. Planificacié farmaceéutica
Article 32. Autoritzacio de noves oficines de farmacia

1. L'autoritzaci6 de noves oficines de farmacia estara subjecta a la planificacié sanitaria per a garantir a
la poblacié I'atencié farmacéutica, un correcte nivell de prestacions farmacéutiques, aixi com per a
possibilitar un adequat nivell de qualitat en aquestes.

2. Per a l'autoritzacié d'una nova oficina de farmacia es tramitaran, per aquest ordre, els seglients
procediments:

a) El procediment per a l'aprovacié de la corresponent planta farmacéutica.

b) El procediment per a l'aprovacio del cataleg d'oficines de farmacia.

¢) El procediment de concurs per a l'adjudicacié d'oficines de farmacia vacants.

d) El procediment d'autoritzaci6 de la designacio del local.

e) El procediment d'autoritzacié de I'obertura i posada en funcionament de |'oficina de farmacia.

3. Cadascun d'aquests procediments constitueix un procediment separat que seguira la seva propia
tramitacio.

Article 33. La planta farmacéutica

1. La planta farmaceéutica és la divisi6 del territori en zones farmaceutiques i, si és el cas, unitats
territorials menors en les quals hi haura com a minim una oficina de farmacia.

2. La planta farmacéutica amb la seva divisié en zones farmacéutiques i unitats territorials menors
s'aprovara per resolucié del conseller competent en matéria de farmacia, prévia instruccié del
corresponent procediment, en el qual es donara audiencia al Col-legi Oficial de Farmaceéutics de les Illes
Baleares, als municipis afectats a través dels seus respectius ajuntaments i al Servei de Salut de les Illes
Balears. Les al-legacions presentades seran valorades en la resolucié que posi fi al procediment. El
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procediment es tramitara conforme al que es disposa en la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment
administratiu comu de les administracions publiques, o en la seva normativa de desenvolupament
reglamentari. La resoluci6é que aprovi la planta farmaceéutica sera publicada en el Butlleti Oficial de les
Illes Balears.

Article 34. Distancies entre oficines de farmacia

1. Les distancies minimes entre oficines de farmacia no podran ser inferiors a 250 metres amidats des
del punt central de la porta d'accés al public de les oficines de farmacia. D'existir més d'una porta
d'accés al public, es prendra com a referéncia l'accés que resulti més proxim a la farmacia o centre
sanitari respecte dels quals es realitzi 'amidament, de conformitat amb la reglamentacié de
desenvolupament corresponent.

2. La distancia prevista en l'apartat anterior sera observada, aixi mateix, respecte als centres
hospitalaris, centres de salut, unitats basiques de salut (UBS) i punts d'atenci6 continua (PAC) de
titularitat publica, que estiguin en funcionament, en projecte o en fase de construcci6. S'entén que la
fase de projecte s'inicia amb l'aprovacio del projecte per part de I'Administracié una vegada supervisat
aquest, si és el cas. L'amidament de distancies es realitzara fins el centre de I'obertura de la porta
d’'accés dels usuaris a I'edifici del centre sanitari, quedant descartades les portes d'emergéncies, de
serveis o d'accés de vehicles. D'existir més d'una porta d'accés, 'amidament es realitzara des de la porta
més propera a l'oficina de farmacia.

3. El que es disposa en el punt precedent en relacié amb la distancia entre oficines de farmacia i
qualsevol tipus de centre sanitari de titularitat publica no sera aplicable als nuclis de poblacié que no
excedeixin del modul de poblacié general per oficina de farmacia vigent, disposin tan sols d'un centre
de salut, punt d'atencié continuada o unitat basica de salut i una Unica oficina de farmacia.

Article 35. El cataleg farmaceéutic

1. La Direcci6é General competent en materia de farmacia iniciara d'ofici el procediment de revisié del
cataleg farmacéutic, com a maxim cada quatre anys de vigéencia efectiva d'aquest i sempre que dins
d'aquest termini de quatre anys hagi esdevingut ferma en via administrativa la resoluci6 d'aprovacié de
les adjudicacions d'oficines de farmacia del concurs de mérits convocat arran de I'Gltima revisio del
cataleg farmaceutic, d'acord amb alld que es disposa en la present Llei. Si aquella resolucié d'aprovacio
d'adjudicacions no hagués esdevingut ferma en via administrativa encara dins del termini quadriennal
esmentat, el procediment de revisi6 del cataleg farmaceéutic s'haura d'iniciar d'ofici dins del termini de
sis mesos comptadors des de la data de la fermesa administrativa de la resolucié esmentada.

2. En el cataleg farmaceéutic s'indicaran les oficines de farmacia existents i les que tinguin cabuda dins
de cada zona farmaceutica o unitat territorial menor, tenint en compte les distancies minimes entre
farmacies i els moduls de poblacié generals o estacionals. També s'inclouran les farmacioles
farmaceutiques autoritzades i les oficines de farmacia vacants sense obligacié de concurs d'adjudicaci6,
en cas que n'hi hagués.

3. Els moduls poblacionals seran de dos tipus: modul general i modul estacional.

4. Amb caracter general, el modul de poblacié general sera d'una oficina de farmacia per cada 2.800
habitants. Es podra autoritzar una oficina de farmacia addicional quan, dividit el cens de poblacié de la
zona farmacéutica o unitat territorial menor pel modul general de 2.800 habitants, resulti una fracci6
superior a 2.000 habitants.
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5. Una vegada ajustada la proporcié d'habitants per farmacia sobre la base del modul general previst
en l'apartat 3, incloent-hi la fraccié addicional de 2.000 habitants, s'aplicara un mddul estacional
complementari que es xifra en 3.500 habitants estacionals, que permetra I'obertura d'una nova oficina
de farmacia addicional. Es podra autoritzar una oficina de farmacia addicional quan, dividida la xifra
d'habitants estacionals pel modul estacional complementari de 3.500, resulti una fracci6 superior a
2.500 habitants estacionals.

6. El comput pel calcul i I'aplicacio dels moduls establerts en aquest article es realitzara de manera
individualitzada per a cada zona farmacéutica o unitat territorial menor.

7. Pel comput dels habitants del modul general es tendran en compte els que siguin publicats o
certificats per I'Institut Nacional d'Estadistica.

8. Pel calcul de la poblacié estacional del modul estacional es tendra en compte el nombre de places de
les empreses d'allotjament turistic de qualsevol tipus que publiqui o certifiqui I'organisme competent
en matéria de turisme. Es consideraran habitants estacionals els que resultin d'aplicar un percentatge
del 20% al nombre total de places d'allotjament turistic.

9. Aixi mateix, per al calcul de la poblacié estacional del modul estacional es tendran en compte els
habitatges secundaris certificats o publicades per I'Institut Nacional d'Estadistica, computant en aquest
cas, el 20% de les mateixes multiplicat per la xifra mitjana d'ocupants per habitatge que certifiqui o
publiqui I'Institut Nacional d'Estadistica en el moment del comput. S'entén per habitatge secundari
aquella que esta destinada a ser ocupada només ocasionalment. No es tendran en compte en aquest
comput els habitatges que I'Institut Nacional d'Estadistica, dins de la categoria genérica d'habitatges no
principals, no qualifica com a habitatges secundaris, siné que qualifica com a habitatges buits, és a dir,
com a habitatges deshabitades perqué no constitueixen ni el domicili de persones ni sén objecte d'una
residéncia temporal o estacional.

10. Donades les seves especials circumstancies, la Conselleria competent en matéria de salut podra
considerar l'autoritzaci6, en cas de resultar necessari, d'una oficina de farmacia o, en el seu lloc, d'una
farmaciola farmacéutica vinculada a una oficina de farmacia, en el campus de la Universitat de les Illes
Balears o en els aeroports de Menorca i d'Eivissa, sense subjeccié als moduls d'habitants i distancies
minimes fixades en aquesta Llei.

11. Sense perjudici dels casos establerts en el punt anterior, la Conselleria competent en mateéria de
salut podra autoritzar farmacioles farmacéutiques quan el procediment per a I'adjudicacié d'una nova
oficina de farmacia hagi resultat deserta o quan el titular d'una oficina de farmacia renuncii a aquesta.
Igualment, en aquells nuclis de poblacié aillats que no comptin amb oficina de farmacia i en els quals,
segons els criteris establerts en la present norma, no es pugui una oficina de farmacia es podran
autoritzar farmacioles farmaceutiques. El farmacéutic titular de I'oficina de farmacia a la qual estigui
vinculada la farmaciola farmacéutica sera el seu responsable conforme al que es disposa en la present
Llei o en les normes que la desenvolupin.

12. Si s'hagués produit el tancament d'una oficina de farmacia per inviabilitat economica, la Conselleria
competent la podra excloure en el cataleg i autoritzar, en el seu lloc, una farmaciola farmacéutica.

13. Aixi mateix, si es tanqués, per qualsevol motiu, una de les farmacies autoritzades al campus de la
Universitat de les Illes Balears o en els aeroports de Menorca i d'Eivissa, la Conselleria competent en
materia de salut podra no incloure-la en el cataleg i autoritzar, en el seu lloc, una farmaciola
farmaceutica.
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14. La resolucié que aprovi el cataleg farmacéutic es dictara una vegada seguit el procediment establert
en la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques,
o el que reglamentariament s'estableixi, on es recaptaran les dades i la informaci6 necessaria, donant
audiencia al Col-legi Oficial de Farmacéutics de les Illes Balears i als municipis afectats per la creacié o
supressio d'oficines de farmacia en el seu terme municipal a través de les associacions que els
representin i als titulars d'oficines de farmacia situats en els mateixos termes municipals. Les
al-legacions presentades en el procediment es valoraran en la resolucié que posi fi al mateix i aquesta
es publicara en el Butlleti Oficial de les Illes Balears. Una vegada inclosa una oficina de farmacia dins del
cataleg farmaceutic aprovat per resolucié de la persona titular de I'organisme competent en matéria de
farmacia, s'entendra que queda autoritzada.

15. Si una oficina de farmacia no ha estat triada en el concurs de mérits convocat després de la revisié
del cataleg farmaceutic, la conselleria podra autoritzar una farmaciola farmaceutica en el seu lloc per a
garantir I'atencié farmacéutica de la poblacid. Si en dos concursos de merits no s'adjudica, en aquest
municipi o nucli de poblaci6 s'autoritzara de manera definitiva una farmaciola farmaceutica vinculada a
una oficina de farmacia, sense l'obligacié de I'Administracié a incloure-la en el segiient cataleg com a
farmacia autoritzada i vacant en el seglient concurs, tenint I'opci6 de deixar-la com a farmaciola
autoritzada, o bé farmacia vacant sense obligacié de concurs.

Article 36. Principis generals del procediment de concurs per a I'adjudicacié d'oficines de farmacia
vacants

1. El procediment d'adjudicacié de noves oficines de farmacia s'ajustara al que es disposa en la present
Llei, en la reglamentaci6 de desenvolupament, si és el cas, i en les normes generals reguladores del
procediment administratiu comda.

2. La competéncia per a la tramitacié i resolucié dels procediments de concurs de mérits per a
I'adjudicacié d'oficines de farmacia correspondra a la persona titular de la Direccié General competent
en materia de farmacia i s'iniciara sempre d'ofici.

3. El concurs per a I'adjudicacié d'oficines de farmacia es desenvolupara sota els principis d'igualtat,
concurréncia, mérit i transparencia.

4. Reglamentariament s'establiran els barems i criteris per a la valoraci6 dels mérits i detalls del
procediment.

Article 37. Convocatoria del concurs per a I'adjudicacié d'oficines de farmacia vacants

1. Una vegada aprovat de manera quadriennal el cataleg farmacéutic, la Direccié General competent en
materia de farmacia haura de convocar concurs de mérits per a I'adjudicacié6 com a minim del 75% de
les farmacies autoritzades i vacants del cataleg, amb la periodicitat reglamentariament establerta.

2. No obstant aixo, si fos necessari per a satisfer les necessitats de la poblacio, es podran incloure a
concurs totes o algunes de les oficines de farmacia autoritzades i vacants del cataleg farmacéutic abans
de qué es compleixi el periode maxim establert. En qualsevol cas, s'hauran d’incloure en la convocatoria
de concurs de manera prioritaria aquelles oficines de farmacia que tinguin els moduls de poblacié més
elevats. Les oficines de farmacia que no hagin estat objecte de procediment de concurs o que
romanguin vacants per qualsevol altra causa seran revisades amb l'aprovacio dels successius catalegs.
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3. L'dorgan competent en mateéria de farmacia convocara, per resolucié que es publicara en el Butlleti
Oficial de les Illes Balears, un concurs de mérits de les oficines de farmacia autoritzades i vacants
contingudes en el Cataleg Farmacéutic de les Illes Balears.

4. En el concurs podran participar tots aquells llicenciats o graduats en farmacia que reuneixin els
requisits determinats en aquesta Llei o en les normes reglamentaries de desenvolupament. Aixi mateix,
per a poder participar en un concurs sera requisit necessari el pagament de la taxa corresponent dins
del periode de presentacié de sol-licituds.

5. En el cas dels farmaceutics titulars o cotitulars d'una autoritzacié d'oficina de farmacia, només
podran participar quan a la data de finalitzacio del termini de presentaci6 de sol-licituds tinguin set o
més anys d'exercici professional al capdavant d’'aquesta, i ha de mantenir aquesta condicié durant tot el
procediment.

6. En cas de les oficines de farmacia amb més d'un titular hauran de participar en el concurs tots els
cotitulars d'aquesta, podent participar en el concurs per a optar a I'adjudicacié d'alguna de les
farmacies autoritzades i vacants en el cataleg, sempre que es comprometin de manera fefaent a la
cessid a I'Administracié de I'oficina de farmacia de la seva actual titularitat/cotitularitat. L'oficina de
farmacia cedida podra ser inclosa en les segUents fases del concurs de mérits d'aquesta convocatoria, o
si és el cas, incloure's en el cataleg com a farmacia autoritzada i vacant i incloure's en la seguent
convocatoria de concurs de mérits.

7. En cas d'adjudicacié d'una oficina de farmacia mitjancant la primera fase del concurs de meérits,
I'oficina de farmacia adjudicada sera retirada del cataleg farmacéutic vigent i s'incorporara en el seu lloc
I'oficina de farmacia d'antiga propietat del adjudicatari, podent aquesta ser objecte d'adjudicacid en les
seguents fases del mateix concurs d’'acord amb el disposat en els seglents articles.

Article 38. Barem de mérits del concurso d'adjudicacié d'oficines de farmacia vacantes

1. Per decret del Consell de Govern, a proposta de la Conselleria competent en matéria de saluti un cop
donat audiéncia el Col-legi Oficial de Farmacéutics de les Illes Balears, es fixara el barem a aplicar en els
concursos de meérits per a l'adjudicacié de noves oficines de farmacia, aixi com els criteris basics de
valoracio.

2. El barem incloura la puntuacié maxima a considerar en els seglents apartats:
a) Mérits d'experiencia professional com a farmaceutic en els diferents ambits.

b) Mérits academics: Llicenciatures o graus de branques de ciéncies relacionades de manera directa
amb els estudis de farmacia, masters oficials i doctorats relacionats amb I'ambit sanitari.

¢) Formaci6 postgraduada: es tendran en compte tots els cursos obtinguts en els Ultims 15 anys.
d) Altres merits: coneixements de llengUes, publicacions, entre altres.

3. En el cas de participar de manera conjunta en el concurs de mérits, els meérits dels participants
s'hauran de computar en proporcioé a les quotes de cotitularitat indicades en la sol-licitud de
participacio corresponent. Aixi mateix, I'experiéncia professional com a farmaceutic titular o cotitular es
computara d'acord a la quota de titularitat o cotitularitat d'oficina de farmacia, en cada cas.
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Article 39. Procediment de concurs

1. El procediment de concurs de meérits per a I'adjudicacié d'oficines de farmacia es realitzara en tres
fases:

a) A la primera fase, només podran participar els titulars o cotitulars d'oficines de farmacia situades en
nuclis de poblacié de les Illes Balears amb menys de 2.000 habitants, d'acord amb les dades publicades
o certificades per I'Institu Nacional d’Estadistica en el moment de la data de publicacié del concurs, i
hagin romas obertes al public i a nom de la mateixa titularitat un minim de set anys. A més dels
anteriors, podran participar en aquesta fase els titulars o cotitulars de les oficines de farmacia obertes
al public en el camps de la Universitat de les Illes Balears o als aeroports de Menorca i Eivissa que tingui
la mateixa antiguitat. En aquesta fase s'adjudicara com a maxim el 50 % de les oficines de farmacia
convocades.

En el cas d'oficines de farmacia amb més d'un titular, han de participar de manera conjunta en aquesta
primera fase del concurs tots els cotitulars d'aquestes. En tot cas, per a participar en aquesta primera
fase del concurs, els titulars o cotitulars d'oficina de farmacia s’han de comprometre de manera fefaent
a cedir a '’Administracio I'oficina de farmacia de la seva actual titularitat o cotitularitat. L'oficina de
farmacia cedida podra ser inclosa en les segUents fases del concurs de mérits convocat.

b) A la segona fase podran participar els farmaceéutics que no siguin titulars o cotitulars d'una oficina de
farmacia situada tant dins com fora de la Comunitat Autdnoma de les Illes Balears a la data de
publicacié de la convocatoria del concurs, ni ho hagin estat en els Ultims set anys anteriors. En aquesta
fase s'adjudicaran les oficines de farmacia convocades i no adjudicades en la primera fase.

¢) A la tercera fase podran participar els restants farmaceutics interessats, aixi com aquells que no
hagin resultat adjudicataris en les fases anteriors. En aquesta fase s'incluiran les oficines de farmacia
que no haguessin estat adjudicades a les fases anteriors, aixi com les vacants que hagin quedat per
resultar els seus titulars adjudicataris d'una altra oficina de farmacia en la primera fase o en la propia
fase tercera.

2. En cada fase, una vegada valorats els mérits dels participants, es publicara un llistat amb totes les
puntuacions ordenades de major a menor i es convocara l'acte public per a I'eleccid de les oficines de
farmacia objecte de concurs en cada fase.

3. Es procedira a la convocatoria d'un acte public en el qual el participant de puntuacié més alta triara la
farmacia que desitgi que li sigui adjudicada d'entre les convocades en aquesta fase del concurs.
Formalitzada aixi la seva eleccid, es procedira en el mateix acte i d'igual mode amb el participant
seguent en el llistat de puntuacio, i aixi successivament fins a I'adjudicacié del total de les farmacies
convocades o I'esgotament de la llista de participants. D'aquest acte i les seves incidencies s'aixecara la
corresponent acta.

4. En aquest mateix acte els participants en el concurs podran renunciar a ser adjudicataris quan per
torn els correspongui exercir el seu dret d'elecci6. En aquest cas quedaran fora del concurs i es passara
al seqguent de la llista perqué pugui triar oficina de farmacia entre les quals quedin disponibles.

5. Cadascuna de les fases del concurs comportara la celebracié d'un acte public d'eleccio de les oficines
de farmacia que s'ofereixen i estan disponibles en el moment de la seva celebracié. El director general
competent en matéria de farmacia dictara la corresponent resolucié per la qual s'aproven les
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adjudicacions de les oficines de farmacia, en cada cas, i ordenara la seva publicacié el Butlleti Oficial de
les Illes Balears.

6. Una vegada adjudicades les farmacies objecte de concurs als titulars per resolucié del director
general, les farmacies restants objecte de concurs i les farmacies cedides pels seus titulars seran
objecte de les seguents fases de concurs de mérits en les quals podran participar tots aquells
farmaceutics llicenciats o graduats de la UE que reuneixin els requisits per a poder participar en elles.

7. Es podra establir la necessitat de constitucié de garanties de manera preceptiva per a assegurar la
continuitat en el procediment d'instal-lacié de les oficines de farmacia adjudicades, en el termini de
quinze dies des de la resoluci6 d'adjudicacié del director general competent en matéria de farmacia.

8. La renuncia d'un adjudicatari o d'un participant que hagi formulat la seva eleccié conforme a l'apartat
3 a l'oficina de farmacia adjudicada o triada, sigui expressa o tacita, comportara I'exclusi6 de la farmacia
d'aquest concurs i, per tant, la impossibilitat de nova adjudicaci6 a un altre concursant. Igualment, el
renunciant no podra participar durant set anys en concursos de meérits per a I'adjudicacié de farmacies
que convoqui I'Administracié de la Comunitat Autdonoma de les Illes Balears, ni es podra autoritzar cap
transmissié a titol onerds al seu favor pel mateix periode. Idéntica regla s'aplicara en els casos en els
quals I'oficina de farmacia de la qual ha resultat adjudicatari no s'arribi a obrir per causa imputable a
aquest.

9. Quan un participant que hagi formulat la seva eleccié conforme a l'apartat 3 o I'adjudicatari que era
préviament titular o cotitular d'una oficina de farmacia renuncii a I'oficina de farmacia que havia triat o
de la qual ha estat adjudicatari o no obtingui l'autoritzacié del local o d'obertura i posada en
funcionament per causa imputable a aquest, a més de la consequéncies derivades dels disposat en els
apartats anteriors, no recuperara l'oficina de farmacia de la qual era titular abans del concurs.

10. No obstant el que es preveu en els apartats anteriors, la Direccié6 General competent en matéria de
farmacia podra, mitjancant resolucié motivada a aquest efecte, retardar I'obertura d'una nova oficina
de farmacia obtinguda per un farmacéutic que a la vegada sigui titular d'una altra fins que quedi
assegurada l'assisténcia farmaceutica a la poblacié inclosa en la zona d'influéncia d'aquesta Ultima
oficina de farmacia.

Article 40. Limitacions, caducitat de drets de les autoritzacions

1. En les diferents fases del concurs de merits només podran participar tots aquells llicenciats o
graduats en farmacia que reuneixin els requisits determinats en aquesta Llei o en les normes
reglamentaries de desenvolupament.

2. No podran concursar aquells farmaceutics que haguessin transmes la titularitat parcial o total d'una
oficina de farmacia en el territori de la Unié Europea, durant els set anys anteriors a la data de
convocatoria del concurs.

3. L'obtenci6 de la titularitat o cotitularitat d'una oficina de farmacia, resultat d'un concurs de merits per
a la seva adjudicacié esgotara els merits d'experiéncia professional, de formaci6 postgraduada i altres
merits del farmaceutic, podent mantenir en tot cas els seus merits academics, si disposés d'aquests. En
consequencia, no es computaran en concursos posteriors aquells merits, exceptuant els academics,
que un farmaceutic hagués obtingut abans d'adquirir la condicié de titular de la totalitat o la part
d'aliquota d'una oficina de farmacia.
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4. L'adjudicatari per concurs d'una oficina de farmacia que procedeixi a la seva efectiva obertura
d'acord amb els procediments regulats en aquesta Llei i en les disposicions reglamentaries de
desenvolupament de la mateixa no podra procedir a la seva transmissié total o parcial a titol onerés en
un termini de set anys, a comptar des de la data de la resolucié d'obertura i posada en funcionament
de l'oficina de farmacia.

5. El titular o cotitular que participi en un concurs de mérits haura de presentar compromis escrit de
renuncia a l'oficina de farmacia de la seva titularitat o cotitularitat en el moment en el qual formalitzi
I'elecci6 d'una nova oficina de farmacia.

6. El titular o cotitular d'una oficina de farmacia no la podra transmetre des del moment en el qual hagi
presentat sol-licitud per a participar en un concurs per a I'adjudicacié d'oficines de farmacia vacants,
mantenint-se la impossibilitat de transmissié fins que s'esgoti la via administrativa o, si és el cas, es
resolgui amb caracter definitiu en la via jurisdiccional, tret que presenti escrit de renuncia al concurs
amb caracter previ a la transmissio.

7. En el cas que el titular obtingui I'adjudicacié d'una nova oficina de farmacia, decaura automaticament
I'autoritzacié de I'oficina de farmacia anterior, aixi com el dret a la transmissio, per qualsevol titol,
podent I'Administraci6 afegir-la al cataleg farmaceéutic, en el cas de ser una oficina de farmacia de les
Illes Balears, i ser inclosa en les seglents fases del mateix concurs.

8. En aquells supdsits en els quals un farmacéutic s'hagi vist obligat a tancar la seva oficina de farmacia
a consequéncia de I'execucié d'una senténcia judicial ferma que declari la improcedéncia de la resolucié
administrativa que va autoritzar la seva obertura, no li seran aplicable les limitacions i terminis
contemplats en els apartats anteriors.

Article 41. Obligacié de tancament de I'oficina de farmacia

1. La resolucié d'autoritzacié d'obertura i posada en funcionament d'una nova oficina de farmacia a
favor d'un farmaceutic titular d'una altra oficina de farmacia exigira el tancament definitiu d'aquesta
ultima, que s'acreditara mitjangant l'acta d'inspeccio6 preceptiva.

2. No obstant el que es disposa en l'apartat anterior, per assegurar que la poblacié no queda desatesa,
l'autoritzacié d'obertura i posada en funcionament de la nova oficina de farmacia quedara condicionada
a l'entrada en funcionament d'una altra farmacia en el municipi o nucli de poblacié on, fins a aquest
moment, hagués romas oberta I'anterior oficina de farmacia, o si és el cas, I'obertura d'una farmaciola
farmacéutica en aquest mateix emplacament.

Article 42. Designaci6 de local

L'adjudicatari de I'oficina de farmacia designara el local i constituira I'oportuna garantia en els terminis
gue es determinin reglamentariament. En els casos en els quals no es constitueixi la fianca o no s'arribi
a autoritzar dins dels terminis assenyalats reglamentariament la instal-lacié de I'oficina de farmacia en
el local proposat, s'entendra que renudincia a I'adjudicacié amb les conseqiiéncies assenyalades a I'article
39 d'aquesta Llei.

Article 43. Autoritzacidé d’'obertura i funcionament

Una vegada autoritzada la instal-laci6 de I'oficina de farmacia en el local designat, I'adjudicatari
disposara d'un termini de sis mesos per a sol-licitar I'autoritzaci6 d'obertura i funcionament de I'oficina
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de farmacia, de conformitat amb el que es disposi reglamentariament. En el cas que no es sol-licités
l'autoritzacié en aquest termini o la mateixa fos denegada definitivament, transcorreguts els terminis
d'esmena concedits, s'entendra que renuncia a I'adjudicacié amb les conseqiéncies assenyalades en
I'article 39 d'aquesta Llei.

CAPITOL IV. Transmissions, trasllats, obres i tancament d’oficines de farmacia
Article 44. Transmissions inter vius

1. La transmissié inter vius total o parcial d'una oficina de farmacia, per qualsevol de les formes
admeses en dret, requerira autoritzacié administrativa de la Conselleria competent en matéria de salut,
podent-se transmetre sempre la citada oficina de farmacia que hagi romas oberta i, si és el cas, s'hagi
mantingut aquesta mateixa titularitat durant el termini de tres anys, tret que es tracti de jubilaci6,
inhabilitaci6é absoluta o incapacitat permanent.

2. En cas de cotitularitat, en la transmissio onerosa i en virtut dels articles 1.521 i seglUents del Codi
Civil, tendra dret de retracte legal el farmacéutic cotitular o, si és el cas, els farmacéutics cotitulars
proporcionalment a les seves quotes de participacio.

Article 45. Transmissions mortis causa

1. En el cas de mort del farmaceutic titular d'una oficina de farmacia, els seus hereus legals la podran
transmetre en el termini maxim de vint-i-quatre mesos des del dia de la defuncid, prévia designacié
d'un farmaceutic regent en la forma prevista a l'article 23 de la present Llei.

2. En el cas que algun dels hereus sigui farmaceutic i compleixi amb els altres requisits exigits
legalment, aquest podra continuar al capdavant de I'oficina de farmacia, prévia autoritzacio referent a
la Conselleria competent en matéria de salut.

3. En el cas que I'hereu fos el conjuge o un fill del difunt que es trobessin cursant estudis de farmacia en
un centre universitari oficial en el moment en qué es produeix la defuncié, es podra autoritzar el
nomenament d'un farmaceéutic regent per un termini que no podra ser superior a un any més que el
nombre d'anys que faltés per a finalitzar els estudis de grau en farmacia des de I'any en queé es produis
la defuncié. En el cas que transcorregués el termini anteriorment descrit, s'haura de procedir a la seva
transmissié o tancament en un termini maxim de nou mesos.

Article 46. Trasllat voluntari de I'oficina de farmacia

1. Unicament es podra traslladar una oficina de farmacia dins de la mateixa zona farmacéutica, prévia
autoritzacié de la Conselleria amb competéencies en matéria de farmacia, quan concorrin les segients
circumstancies:

a) En el mateix municipi en el qual s'ubica la corresponent oficina de farmacia, i s'observin les
limitacions en quant a distancies previstes en la present Llei.

b) A un altre municipi de la mateixa zona farmaceutica, sempre que el modul de poblacié resultant em
aquest ultim, després del trasllat, sigui igual o superior a l'establert a I'apartat 4 de I'article 35 de la
present Llei.
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2. Sense prejudici del previst en 'apartat anterior, no es podra traslladar una farmacia a un altre
municipi de la mateixa zona en el suposit de que sigui la Unica del municipi d’origen.

3. No es podran traslladar fora del nucli de poblacié on estiguin situades, les oficines de farmacia
autoritzades en nuclis en qué, per tenir el nombre d'habitants igual o superior a 750, s'hagi autoritzat
una nova oficina de farmacia condicionada al fet que la distancia entre la nova oficina i les més
proximes, ja existents, sigui igual o superior a 1.000 metres, amidats per la via publica més curta.

4. Tampoc es poden traslladar fora del nucli de poblacié o zona que, per a la seva ubicaci6, va delimitar
la Conselleria competent en matéria de salut, les oficines de farmacia que, ateses les necessitats
d'atencié farmaceéutica del nucli o de la zona, van ser autoritzades computant places turistiques o
habitatges de segona residéncia.

Article 47. Trasllat provisional i trasllat per forca major de I'oficina de farmacia

1. Amb motiu de la realitzacié d'obres, ensorrament, ruina o demolici6 de I'edifici, que suposin la
impossibilitat temporal de funcionament de I'oficina de farmacia, es podra autoritzar, amb caracter
provisional, el trasllat a un altre local.

El local provisional haura de respectar els limits de les distancies minimes establerts en aquesta Llei i la
resta de requisits establerts en aquesta Llei o en les normes que la desenvolupin.

En el suposit que transcorregués el termini per al qual es va autoritzar el canvi d'ubicacié al qual es
refereix I'apartat anterior sense que s'hagués tornat al primitiu emplacament, es procedira al
tancament del local provisional. La Conselleria competent en materia de salut podra adoptar les
mesures oportunes per a garantir I'atencié farmacéutica en el cas de que es tracti de I'inica oficina de
farmacia autoritzada en el municipi o en el nucli de poblacié de qué es tracti.

2. Les oficines de farmacia que necessitin un trasllat per forca major no imputable al titular, amb motiu
de lI'enderrocament de I'edifici, declaracié de ruina, resolucié sense voluntat de prorroga del lloguer per
part del propietari del local, o extinci6 del dret real de gaudi del local a favor del titular de I'oficina o
altres circumstancies analogues, es podra concedir autoritzacié de trasllat dins del seu ambit
d'influéncia, encara que amb aixo es redueixi, com a maxim un 10 per 100 les distancies existents a les
altres oficines de farmacia confrontants.

Aquesta reducci6 de la distancia a les farmacies confrontants es permetra sempre que quedi acreditat
que en el nucli de poblacié en el qual esta situada I'oficina de farmacia a traslladar o en la seva area
d'influencia no existeix un local de condicions fisiques i econdmiques per a l'obtencié de la seva
disponibilitat, analogues al local original de la farmacia i que permeti respectar les distancies de 250
metres respecte a la resta d'oficines de farmacia existents en el nucli.

No es podra reduir la distancia respecte als centres hospitalaris, centres de salut, unitats basiques de
salut (UBS) i punts d'atenci6 continuada (PAC) de titularitat publica, que estiguin en funcionament, en
projecte o en fase de construcci6.

Article 48. Obres i modificacions del local de I'oficina de farmacia

1. Estaran subjectes a 'autoritzaci6 de la conselleria competent en materia de salut les obres de
modificacié del local en el qual estigui instal-lada una oficina de farmacia en els seguents suposits:
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a) Les que afectin la facana del local en el qual estigui situada una o alguna de les portes d'accés al
public de la farmacia i que suposin el seu desplagament.

b) Les que suposi l'obertura d'un nou accés al public en el local de la farmacia.
¢) Les que pel seu volum o magnitud suposin el trasllat provisional de 'establiment.

2. En el cas de la realitzaci6 d'obres diferents a les indicades en l'apartat anterior, bastara amb la
presentacié d'una comunicacié davant la conselleria competent en mateéria de salut.

3. En qualsevol cas, s'haura de presentar una memoria explicativa de les obres, un pla i la indicacié de la
data d'inici i finalitzaci6 de les obres de modificacio, aixi com un projecte d'obres, si és procedent, a més
de qualsevol altra documentacié que es pugui exigir reglamentariament.

Article 49. Tancament provisional de les oficines de farmacia

1. La Conselleria competent en matéria de salut podra autoritzar, prévia sol-licitud justificada del titular,
el tancament temporal voluntari d'una oficina de farmacia per un termini no superior a un any. Aquest
termini es podra prorrogar per un periode igual si es mantinguessin les condicions que van motivar el
tancament temporal. Igualment, la Conselleria competent en mateéria de salut podra adoptar les
mesures oportunes per a garantir I'atencié farmacéutica en el cas que es tracti de I'inica oficina de
farmacia autoritzada en el municipi o nucli de poblacié.

2. Es procedira al tancament provisional obligatori d'una oficina de farmacia en els seglents casos:

a) Per incompliment dels requisits exigits per raons de salut, higiene i seguretat o per la concurréncia
de circumstancies negatives en el funcionament de les oficines de farmacia de les quals es poguessin
derivar actuacions susceptibles de perjudicar la salut de la ciutadania.

b) Per inhabilitacié professional o condemna a pena privativa de llibertat que suposi ingrés efectiu a la
pres6 imposades a la persona titular de I'oficina de farmacia per senténcia penal ferma, per temps no
superior a dos anys, quan aquella fos el titular Unic de I'oficina de farmacia i no hagués sol-licitat el
nomenament de substitut.

¢) En cas d'imposicié de la sancié accessoria de tancament provisional temporal de I'oficina de farmacia.

3. En els casos de tancament provisional obligatori s'adoptaran les mesures necessaries per a garantir
I'atencié farmaceutica.

4. El tancament provisional d'una oficina de farmacia no podra excedir de dos anys excepte quan sigui a
consequeéncia d'una sanci6 accessoria. Si transcorregut aquest termini persistissin les causes que el van
motivar, es procedira a la incoacid, d'ofici, de I'expedient de tancament definitiu de I'oficina de farmacia.

Article 50. Tancament definitiu de les oficines de farmacia
1. El tancament definitiu de I'oficina de farmacia podra ser voluntari o obligatori.

2. El tancament definitiu voluntari d'una oficina de farmacia esta subjecte a autoritzacié administrativa
de la Conselleria competent en materia de salut, podent adoptar aquella, si escau, les mesures
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provisionals adequades conduents a assegurar I'atenci6é farmaceéutica del municipi o nucli de poblacio
afectada pel tancament.

3. Les situacions seguents podrien ser causa del tancament definitiu obligatori d'una oficina de
farmacia:

a) La imposicié del mateix per senténcia judicial ferma.
b) La imposicié del mateix per resolucié administrativa ferma.

¢) La inhabilitacié professional o la condemna a pena privativa de llibertat del titular o cotitulars de
I'oficina de farmacia, mitjancant senténcia ferma dictada en un procediment penal seguit en contra
seva per un delicte relacionat directament amb la seva activitat professional.

d) La no transmissio6 de I'oficina de farmacia en el termini maxim de durada del régim de regéncia
establert en els casos de defuncid, incapacitat permanent no parcial, o declaracié judicial d'abséncia de
la persona titular o cotitulars, excepte en els suposits previstos en la present Llei.

e) La jubilacio total del farmacéutic titular de I'oficina de farmacia sense haver-la transmeés préviament.
En aquest cas, el procediment de tancament es podra incoar d'ofici o a instancies de part, devent, en
aquest cas, formular la sol-licitud de tancament de la mateixa en el termini maxim de vint dies des de la
declaracio de jubilacio.

f) La falta de nomenament d'un farmaceutic regent en els terminis previstos a l'article 23 de la present
Llei.

g) La caducitat, pérdua o revocaci6 de l'autoritzacié d'instal-lacié de I'oficina de farmacia.

h) El transcurs del termini de dos anys quan subsistissin les causes que van donar lloc al tancament
provisional de I'oficina de farmacia.

CAPITOL V. les farmacioles farmacéutiques
Article 51. Requisits

1. Es podra autoritzar I'establiment de farmacioles farmaceutiques, en aquells nuclis de poblacié que no
comptin amb una oficina de farmacia, vinculant-se a una oficina de farmacia. Cada oficina de farmacia
no podra tenir més d'una farmaciola vinculada.

2. El farmaceutic titular, cotitular, regent o substitut de I'oficina de farmacia a la qual es trobi vinculada
la farmaciola sera el responsable del funcionament d'aquesta, aixi com de les tasques de custodia,
conservacio i dispensacié dels medicaments i productes sanitaris en la forma regulada en la present
Llei.

3. El procediment d'autoritzacié d'una farmaciola farmacéutica s'incoara sempre d'ofici, mitjancant
resolucio de la persona titular de la Conselleria competent en materia de salut. Tanmateix, I'’Ajuntament
del municipi al que pertany el nucli de poblacié on es pretén instal-lar o el Col-legi Oficial de
Farmaceutics, podran promoure davant I'administracio I'estudi de la conveniéncia d'establir una
farmaciola farmaceéutica en una localitzacié determinada, amb I'objectiu de millorar la prestaci6 de
I'atencié farmacéutica a la ciutadania.
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4. La farmaciola farmacéutica s'haura de situar en un local, degudament condicionat, amb una
superficie minima de 30 metres quadrats, amb accés lliure, directe i permanent a la via publica, no
podent-se desenvolupar en el mateix cap activitat diferent de la propia de la farmaciola.

5. La farmaciola farmaceutica estara identificat amb la paraula farmaciola farmacéutica o botiquin
farmacéutico i amb una creu verda idéntica a I'exigida per a les oficines de farmacia. Constara, de mode
clarament visible des de I'exterior, el seu horari d'obertura i la identificacid de I'oficina de farmacia a la
qual es trobi adscrit, amb el nom i cognoms del farmaceéutic titular o cotitulars.

6. Ha de comptar amb la preséncia, com a minim, d'un farmacéutic durant tot I'horari d'obertura i la
dispensacié de medicaments es realitzara per un farmaceutic, amb la col-laboracié, si escau, d'un técnic
o auxiliar de farmacia.

Article 52. Vinculacié d’'una farmaciola farmaceéutica

1. La farmaciola farmaceutica estara vinculada a I'oficina de farmacia més propera entre les existents en
la mateixa zona farmacéutica. En els suposits de renlincia o no acceptacio6 de la vinculacié per part de la
persona titular o cotitulars de I'oficina de farmacia més propera, la farmaciola es podra vincular amb
una altra oficina de farmacia de la mateixa zona farmacéutica, podent vincular-se, en defecte d'aixd o
en cas de no acceptacio de la vinculacid, a I'oficina de farmacia més propera d'una altra zona
farmaceutica limitrofa, sempre que la persona titular o cotitulars no manifestin la seva disconformitat.
Per raons d'interés general degudament justificades, es podra autoritzar la vinculacié de la farmaciola,
tenint en compte altres circumstancies que es determinin reglamentariament.

2. La farmaciola estara sota la responsabilitat del farmaceutic titular de I'oficina a la qual es trobi
vinculada, assegurant la cobertura de |'assisténcia farmacéutica segons les necessitats per a les quals
va ser establert, aixi com el correcte emmagatzematge, custodia i conservacié dels medicaments i
productes sanitaris, i la vigilancia, control i custodia de les receptes dispensades.

3. La transmissio6 d'una oficina de farmacia que tingui vinculada una farmaciola incloura, com a requisit
inexcusable, a aquest ultim.

Article 53. Tancament d'una farmaciola farmaceéutica

1. El tancament definitiu d'una oficina de farmacia que tingui vinculada una farmaciola farmaceutica
determinara el tancament definitiu d'aquest Ultim. No obstant aix0, si persistis la necessitat de la
farmaciola, la Conselleria competent en matéria de salut vinculara el mateix a I'oficina de farmacia més
propera de la mateixa zona farmaceutica o, en cas de no acceptacié d'aquesta, a I'oficina de farmacia
més propera d'una altra zona farmacéutica.

2. La desaparici6 de les circumstancies que van determinar I'obertura d'una farmaciola farmaceutica
sera causa de tancament d'aquest, havent de comunicar al corresponent ajuntament i tendra la seva
corresponent indicacié en el cataleg farmaceutic.

3. S’ha de procedir al tancament de la farmaciola farmacéutica en un nucli de poblacié quan s’autoritzi
I'obertura i posada en funcionament d'una oficina de farmacia en aquest mateix nucli de poblaci6.
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TITOL IV. L'ATENCIO FARMACEUTICA A LES ESTRUCTURES D’ATENCIO PRIMARIA, HOSPITALS,
CENTRES PENITENCIARIS, CENTRES SOCIOSANITARIS I ALTRES CENTRES SANITARIS

CAPITOL I Les estructures sanitaries d’Atencié Primaria
Article 54. Disposicions generals

1. Les estructures sanitaries d'atencié primaria sén aquelles que formen part del nivell basic
d'assisténcia sanitaria, estan formades pels centres sanitaris prevists en la normativa reguladora del
Servei de Salut de les Illes Balears.

2. Els serveis de farmacia, dependents del Servei de Salut de les Illes Balears, prestaran l'atencio
farmaceutica a les estructures sanitaries d'atencié primaria segons l'estipulat en aquesta Llei i la seva
normativa de desenvolupament.

3. Es podra disposar de diposits de medicaments en els centres del sistema sanitari public d'atencio
primaria per al seu Us intern, vinculats a un servei de farmacia d'Atencié primaria, o bé a un servei de
farmacia hospitalaria de la xarxa publica.

4, Els dipodsits de medicaments hauran de comptar, com a minim, amb l'actuacié professional d'un
farmaceutic, que sera designat pel responsable del servei de farmacia al qual estigui vinculat. A més,
podran comptar amb l'assisténcia de personal técnic, si és el cas, i altres personals que precisi, segons
el volum d'activitat assistencial.

5. El farmaceutic responsable del servei de farmacia sera responsable dels diferents diposits de
medicaments del sector o sectors assignats pel Servei de Salut de les Illes Balears.

Article 55. Funcions dels serveis de farmacia de les estructures sanitaries d’Atencié Primaria
1. S6n funcions dels serveis de farmacia de les estructures sanitaries d'Atencié Primaria:

a) Garantir i assumir la responsabilitat técnica de I'adquisicié, qualitat, correcta conservacié, cobertura
de les necessitats, custddia, preparacié de formules magistrals o preparats oficinals i dispensacié dels
medicaments per a ser aplicats dins dels centres d'atencié primaria i d'aquells pels quals s'exigeixi una
especial vigilancia, supervisié i control, segons s’estableix en I'article 103 de la Llei 14/1986, de 25
d'abril, general de sanitat i en les disposicions reglamentaries que el desenvolupin.

b) Establir un sistema eficag i segur de distribucié de medicaments i productes sanitaris en els centres i
estructures al seu carrec.

¢) Establir sistemes d'informacié sobre gesti6 de la farmacoterapia que inclogui aspectes clinics,
d'efectivitat, seguretat i eficiencia de la utilitzacié dels medicaments i proporcionar una correcta
informacié i formacié sobre medicaments i productes sanitaris als professionals sanitaris.

d) Desenvolupar protocols i guies farmacoterapeutiques que garanteixin la correcta assisténcia
farmacoterapeutica als pacients, en especial pel que fa a la seleccié de medicaments i la continuitat dels
tractaments i sistemes de suport a la presa de decisions cliniques en farmacoterapia.

e) Impulsar la coordinacié en farmacoterapia entre diferents estructures sanitaries i nivells
assistencials i promoure una investigacio clinica en farmacoterapia de qualitat i adequada a les
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necessitats dels pacients, garantint la correcta custodia i dispensacié dels productes en fase
d'investigacié clinica.

f) Establir un sistema pel seguiments dels tractaments als pacients que contribueixi a garantir el
compliment terapéutic aixi com programes que potenciin un Us segur dels medicaments.

g) Impulsar i participar en programes d'educacio de la poblacioé sobre medicaments, I'Us racional
d'aquests i la prevencié del seu abus i formar part de les comissions relacionades amb I'Us racional de
medicaments i productes sanitaris.

h) Impulsar la coordinacié i treball en equip i col-laboracié amb els hospitals i serveis d'atencié
especialitzada, amb la finalitat d'assegurar la qualitat de la prestacié farmacéutica mitjancant el
seguiment dels tractaments prescrits pel metge.

i) Realitzar tantes funcions com sigui possible per a un millor Us i control dels medicaments, mitjancant
estrategies de col-laboraci6 entre els equips d'atencié primaria.

j) Col-laborar, si escau, en els programes de formacié de farmacéutics interns residents (FIR).

2. El disposat en l'apartat anterior també és d'aplicacié per als productes sanitaris excepte en aquells
supOsits on resulti impossible la seva aplicacié per la propia naturalesa del producte.

3. Aquestes funcions s’han de realitzar sota la responsabilitat d'un farmaceutic, que comptara amb
mitjans materials i personals suficients per al seu desenvolupament.

4. En el cas de vinculaci6 a un servei de farmacia hospitalaria, les funcions a desenvolupar seran les
mateixes que les desenvolupades en el cas de vinculacié a un servei de farmacia d'Atenci6 Primaria.

Article 56. Funcions dels diposits de farmacia de les estructures sanitaries d’Atencié Primaria
1. S6n funcions dels diposits de medicaments de les estructures sanitaries d'Atencié Primaria:

a) Garantir la conservacid, custodia i dispensacié per a la seva aplicacié dins del centre i dels quals
exigeixin especial vigilancia, supervisié i control per part de I'equip multidisciplinari d'atencié a la salut.

b) Establir un sistema eficag i segur de distribucié dels medicaments en el centre.

¢) Assessorar i informar el personal del centre i als propis pacients en matéria de medicaments, aixi
com realitzar estudis sistematitzats d'utilitzacié dels medicaments.

d) Col-laborar a l'establiment d'un sistema de vigilancia i control de I'Gs individualitzat dels medicaments
en el centre, a fi de detectar els seus possibles efectes adversos i notificar els mateixos al sistema de
farmacovigilancia.

e) Formar part de les comissions del centre relacionades amb els medicaments.
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f) Responsabilitzar-se conjuntament amb el farmacéutic responsable del servei de farmacia, de
I'existéncia i del moviment de medicaments, a fi d'assegurar que quedin cobertes les necessitats del
centre.

g) Vetllar pel compliment de la legislacié d'estupefaents i psicotropics.

Article 57. Procediment d’autoritzaci6 de serveis de farmacia i diposits de medicaments en
Atenci6 Primaria

1. La competeéncia per a la tramitacio i resolucié dels procediments d'autoritzaci6 de creacié, obertura,
modificacié o tancament de les instal-lacions dels serveis de farmacia d'atencioé primaria i dels diposits
de medicaments, correspon a la Conselleria de competent en matéria de salut, prévia sol-licitud de la
institucié titular dels centres publics d'atencié primaria.

2. Reglamentariament s'establiran les condicions i requisits técnic sanitaris que han de reunir els
serveis de farmacia i els diposits de medicaments d'Atencié Primaria.

CAPITOL IL Els serveis de farmacia i diposits de medicaments en els hospitals
Article 58. Atenci6 farmaceéutica hospitalaria

1. L'atenci6 farmaceutica dels hospitals, tant publics com privats, es realitzara mitjancant els serveis de
farmacia o dipodsits de medicaments, segons el cas.

2. Els hospitals que disposin de 100 o més llits estaran obligats a comptar amb un servei de farmacia.

3. Aixi mateix, i amb caracter excepcional, la Conselleria competent en matéria de salut podra establir
I'obligatorietat de disposar d'un servei de farmacia en aquells centres hospitalaris de menys de 100 llits
que per raons d'atencié meédica o farmacéutica impliquin una especial qualificacié en I'Us de
medicaments.

4. Els hospitals que no disposin d’'un servei de farmacia propi i no estiguin obligats a tenir-lo, han de
comptar amb un diposit de medicaments.

5. En general, els serveis de farmacia i diposits de medicaments dels centres hospitalaris Unicament
podran dispensar medicaments i productes sanitaris als pacients vinculats al centre.

6. No obstant aix0, en casos excepcionals es podra realitzar l'intercanvi de medicaments entre els
serveis dels hospitals publics per questions d'eficiencia i per a afavorir I'Us racional d'aquests.

7. Podran disposar d'unitats de dispensacié a pacients externs per I'entrega dels medicaments en
situacions especials i aquells altres que es determinin d'acord amb les necessitats dels pacients.

Article 59. Funcions dels serveis de farmacia en hospitals

1. El funcionament dels serveis de farmacia dels hospitals s'establira de manera que permeti l'accés del
personal sanitari de I'hospital als medicaments durant les 24 hores del dia i desenvoluparan les
seguents funcions:

a) Garantir i assumir la responsabilitat tecnica de I'adquisicid, qualitat, correcta conservacid, cobertura
de les necessitats, custddia, preparacio de formules magistrals o preparats oficinals i dispensacié dels
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medicaments precisos per a les activitats intrahospitalaries i d'aquells altres per als tractaments
extrahospitalaris que poguessin ser necessaris.

b) Establir un sistema eficac i sequr de distribucié de medicaments, adoptar les mesures per garantir-
ne la correcta administracio, custodiar i dispensar els productes en fase d’'investigacio clinica i vetllar
pel compliment de la legislacié sobre medicaments de substancies psicoactives o de qualsevol altre
medicament que requereixi un control especial.

¢) Formar part de les comissions hospitalaries en les quals puguin ser tils els seus coneixements per a
la seleccio i avaluacio cientifica dels medicaments i el seu Us.

d) Establir un servei d'informacié de medicaments per a tot el personal del hospital, un sistema de
farmacovigilancia intrahospitalari, estudis sistematics d'utilitzacié de medicaments i activitat de
farmacocinética clinica.

e) Dur a terme activitats educatives sobre quUestions de la seva competéncia dirigides al personal
sanitari del hospital i als pacients.

f) Efectuar treballs d'investigacié propis o en col-laboracié amb altres unitats o serveis i participar en els
assajos clinics amb medicaments.

g) Col-laborar amb les estructures d'atenci6 primaria i especialitzada de la zona en el desenvolupament
de les funcions indicades en els articles 55 i 56 d'aquesta Llei.

h) Realitzar tantes funcions com sigui possible que puguin redundar en un millor Us i control dels
medicaments.

i) Participar i coordinar la gestié de les compres de medicaments i productes sanitaris de I'hospital a
efectes d'assegurar l'eficiéncia de la mateixa.

j) Vetllar pel compliment de la legislacié sobre estupefaents i psicotropics.
k) Col-laborar amb la Unitat de Farmacia d'Atencié Primaria.
/) Participar en programes de garantia de qualitat assistencial de I'hospital.

m) Col-laborar en la docéncia per a I'obtencié del titol de llicenciat o graduat en Farmacia, d’acord amb
el que es preveu a les directrius comunitaries i la normativa estatal i de les universitats per les quals
s'estableixen els corresponents plans d'estudi en cada una d'aquestes, segons els convenis que a
aquest efecte es formalitzin.

n) Col-laborar, si és el cas, en els programes de formacio FIR (farmaceutics interns residents).

2. Les funcions definides a les lletres c) a h) de I'apartat anterior s'han de desenvolupar en col-laboracio
amb farmacologia clinica i la resta d'unitats o serveis clinics de I'hospital.

Article 60. Funcions dels diposits de medicaments en hospitals

1. En el suposit dels hospitals del sector public, el diposit de medicaments estara vinculat a un servei de
farmacia d'un hospital de la xarxa publica.
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2. En el cas de qué es tracti d'un hospital del sector privat, el dipdsit de medicaments estara vinculat a
una oficina de farmacia establerta en la mateixa zona farmacéutica o a un servei de farmacia
hospitalaria del sector privat.

3. Amés de la vinculacio establerta en els apartats anteriors, els diposits de medicaments estaran sota
la responsabilitat d'un farmacéutic, que tendra les seguents funcions:

a) Garantir la conservacid, custodia i dispensacié per a la seva aplicacié dins del centre i dels quals
exigeixin especial vigilancia, supervisié i control per part de I'equip multidisciplinari d'atencié a la salut.

b) Establir un sistema eficag i segur de distribucié dels medicaments en el centre.

¢) Assessorar i informar al personal del centre i als propis pacients en matéria de medicaments, aixi
com realitzar estudis sistematitzats d'utilitzacié dels medicaments.

d) Col-laborar en I'establiment d'un sistema de vigilancia i control de I'Gs individualitzat dels
medicaments en el centre, a fi de detectar els seus possibles efectes adversos i notificar els mateixos al
sistema de farmacovigilancia.

e) Formar part de les comissions del centre relacionades amb els medicaments.

f) Assumir conjuntament amb el titular de l'oficina de farmacia a la qual es trobi vinculat el diposit o, si
escau, amb el responsable del servei de farmacia, de I'existéncia i del moviment de medicaments, amb
la finalitat de garantir la cobertura adequada de les necessitats del centre.

g) Vetllar pel compliment de la legislacié d'estupefaents i psicotropics.

Article 61. Competéncies per l'autoritzacié de serveis de farmacia i diposits de medicaments en
hospitals

1. La competeéncia per la tramitacio i resolucié dels procediments d'autoritzaci6 de creacié, obertura,
modificacié o tancament de les instal-lacions dels serveis de farmacia i dels diposits de medicaments,
correspon a la Conselleria competent en mateéria de salut, prévia sol-licitud de la instituci6 titular dels
centres hospitalaris.

2. Reglamentariament s'establiran les condicions i requisits técnic sanitaris que han de reunir els
serveis de farmacia i els diposits de medicaments dels centres hospitalaris.

CAPITOL III. Els serveis de farmacia i diposits de medicaments en els centres sociosanitaris,
penitenciaris i altres centres sanitaris extrahospitalaris

Article 62. Els serveis de farmacia i diposits de medicaments en els centres sociosanitaris

1. Els centres sociosanitaris que disposin de 100 o més llits han de disposar d'un servei de farmacia
propi o un dipdsit de medicaments vinculat a un servei de farmacia, el qual estara sota la
responsabilitat d'un farmaceutic.

2. Els centres sociosanitaris de titularitat publica que disposin de menys de 100 llits han de disposar
d'un diposit de medicaments, vinculat a un servei de farmacia de la xarxa publica de l'area de salut.
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3. Els centres sociosanitaris de titularitat privada de menys de 100 llits vincularan el diposit de
medicaments a una oficina de farmacia situada en la mateixa zona farmaceutica o a un servei de
farmacia hospitalaria.

4. En cas de vinculacié a una oficina de farmacia, el titular de I'oficina de farmacia sera el responsable
del seu funcionament. L'oficina de farmacia podra tenir vinculats un o més diposits de medicaments
sempre que l'atencié farmaceutica prestada no superi un total de 150 residents.

L'oficina de farmacia disposara d'una superficie addicional per a la zona especifica d'elaboracié6 dels
sistemes personalitzats de dosificacié i una zona d'emmagatzematge de la medicacio individualitzada
de cadascun dels pacients i separada de la resta de medicaments i productes de venda en I'oficina de
farmacia, amb I'objectiu d'evitar confusions i garantir la seva identificaci6. La preparaci6 de la medicacio
en sistemes personalitzats de dosificacié sera realitzada dins l'oficina de farmacia, sense que pugui ser
contractada o encarregada a tercers.

Amb caracter previ a l'inici de l'activitat de preparaci6 de la medicacié en sistemes personalitzats de
dosificacié, el farmaceutic titular de I'oficina de farmacia formulara comunicacié prévia per al
desenvolupament de la mateixa davant la persona titular de la Conselleria amb competéncies en
mateéria de salut en la qual, sota la seva responsabilitat, declarara que es compleix amb tots els
requisits establerts en aquest article, que disposa de la documentacié acreditativa i que es compromet
a mantenir el compliment dels requisits.

5. La vinculacié del centre sociosanitari amb I'oficina de farmacia o servei de farmacia s'ha de realitzar
mitjangant u contracte, el qual ha de contemplar les obligacions i responsabilitats de cada una de les
parts i la seva durada. El contracte s'ha de posar en coneixement de la conselleria competent en
materia de salut, la qual ho comunicara al Servei de Salut de les Illes Balears per tal que pugui adoptar
les mesures oportunes de control en els sistemes de prescripcié i dispensacié publics.

Article 63. Diposits de medicaments en centres penitenciaris

Les institucions titulars dels centres penitenciaris podran sol-licitar a 'Administracié competent en cada
cas autoritzacié per a disposar d'un dipdsit de medicaments per a l'assisténcia als interns, sota la
supervisio i control d'un farmacéutic dels serveis farmacéutics autoritzats de I'hospital del Sistema
Nacional de Salut més proper.

Article 64. Diposits de medicaments en altres centres sanitaris extrahospitalaris

1. En altres centres sanitaris extrahospitalaris, com ara, els centres de cirurgia ambulatoria, matues
d'accidents de treball i malalties professionals de la Seguretat Social i centres d'interrupcié voluntaria
de I'embaras, es pot autoritzar I'existéncia d'un dipdsit de medicaments. Igualment, es podra autoritzar
un dipdsit de medicaments en altres centres sanitaris en els quals es realitzin tractaments especifics
per a determinats tipus d'usuaris, quan les caracteristiques dels tractaments o les necessitats
assistencials aixi ho exigeixin.

2. En el suposit de qué els centres sanitaris als quals es refereix el present article optin per sol-licitar
I'autoritzacié d'un diposit de medicaments a la Conselleria competent en matéria de salut, els citats
diposits han d'estar vinculats necessariament a una oficina de farmacia situada a la mateixa zona
farmacéutica en la qual es trobi el centre. Es pot vincular fins a 3 dipdsits de medicaments a una
mateixa oficina de farmacia, sempre que es trobin dins la mateixa zona farmacéutica.
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3. El titular de I'oficina de farmacia sera el responsable del funcionament del diposit, amb la
col-laboracié del personal necessari, i realitzara les seglents funcions:

a) Garantir la correcta conservacié, custodia i dispensacié de medicaments i productes sanitaris per a la
seva aplicacié dins del centre, establiment o servei.

b) Assegurar un sistema eficag i sequr de dispensacié de medicaments i productes sanitaris en el
centre, establiment o servei, amb implantacié de mesures que contribueixin a garantir la seva correcta
administracio.

¢) Establir les normes d'accés al diposit per al personal préviament autoritzat, que sera aquell que
determini el servei de farmacia responsable del diposit.

d) Garantir les existéncies necessaries perque la dispensacié de medicaments quedi coberta les vint-i-
quatre hores del dia.

4. Els diposits disposaran d'una superficie adequada en relacié amb I'activitat desenvolupada, cal
disposar del personal necessari per a poder realitzar les seves funcions.

5. Els diposits de medicaments dels centres sanitaris extrahospitalaris nicament poden dispensar
medicaments i productes sanitaris als pacients vinculats al centre.

Article 65. Procediment d’autoritzacié

1. La competeéncia per a l'autoritzacié dels serveis de farmacia i dels dipdsits de medicaments als quals
es refereixen els articles anteriors, correspondra a la Conselleria competent en matéria de salut.

2. A proposta de la citada conselleria, el Consell de Govern podra regular, mitjancant decret, les
condicions dels locals i els requisits técnic sanitaris que hauran de reunir els serveis de farmacia i els
diposits de medicaments contemplats en el present capitol.

3. Cada oficina de farmacia podra disposar d’'un Unic diposit de medicaments vinculat de qualsevol dels
centres citats en els articles anteriors.

Article 66. Funcionament

L'organitzacio i el regim de funcionament dels serveis de farmacia i dipdsits de medicaments dels
centres als quals es refereix el present capitol han d’assegurar la disponibilitat dels medicaments i
compliran la resta de funcions previstes en la normativa d'aplicacio6.

CAPITOL IV. Les unitats de radiofarmacia
Article 67. Unitats de radiofarmacia

1. Les unitats de radiofarmacia dels centres sanitaris seran les encarregades de garantir i assumir la
responsabilitat técnica de I'adequada gestié dels radiofarmacs, de la seva adquisicid, conservacio i de la
seva correcta preparacid, aixi com del seu control i dispensacio.

2. Les unitats de radiofarmacia estaran sota la responsabilitat d'un facultatiu especialista en
radiofarmacia, que haura de disposar d'un programa de garantia de qualitat de les activitats que
desenvolupi i del correcte manteniment dels locals i equips utilitzats.
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3. En el procediment d'autoritzacié de les unitats de radiofarmacia sera preceptiu l'informe previ de la
Direccié General competent en matéria de farmacia.

TITOL V. DISTRIBUCIO DE MEDICAMENTS D'US HUMA
Article 68. Obertura, trasllat, modificacié de les instal-lacions i canvi de titularitat

D'acord amb el disposat en l'article 67.1 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual
s'aprova el text refds de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, la
distribucié de medicaments autoritzats es realitzara a través de les entitats de distribuci6 o directament
pel laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzaci6 dels mateixos.

Cada instal-lacié requerira una autoritzacié sanitaria independent. En el cas de magatzems majoristes
que operin, en una mateixa instal-lacié, també com a magatzems per contracte s'emetra una Unica
autoritzacié que comprengui totes dues activitats.

2. El procediment per a l'autoritzacio sera regulat per decret d'acord amb el que s'estableix en aquesta
Llei. Aquestes autoritzacions s'hauran d'ajustar al format acordat a nivell comunitari.

3. Qualsevol modificacié rellevant que afecti els locals, equips o activitats, aixi com, el trasllat a altres
instal-lacions, haura de ser objecte d'autoritzacié prévia. La concessi6 d'aquestes autoritzacions sera
sense perjudici de I'emissio, si és el cas, dels certificats de bones practiques de distribuci6.

4. El termini maxim per resoldre i notificar la resolucié del procediment d'autoritzacié d'una entitat de
distribucié sera de noranta dies, a partir de la data de recepcié de la sol-licitud per l'autoritat sanitaria
competent. Transcorregut el termini de noranta dies establert per a la resolucié del procediment, sense
que s'hagi notificat aquesta, el sol-licitant podra entendre estimada la seva sol-licitud.

5. L'autoritat sanitaria competent podra acordar la suspensié o revocacié total o parcial de I'autoritzacio
d'una entitat de distribucié quan deixi de reunir els requisits que es van tenir en compte per a atorgar
aquesta autoritzacié o incompleixi les obligacions recollides en la normativa estatal d'aplicacio, aixi
com, si és el cas, la normativa especifica que dicti sobre aquest tema la Comunitat Autbnoma
competent. En qualsevol cas, I'adopcié d'aquestes mesures no tendra la consideraci6 de sancio.

6. Les autoritzacions atorgades a les entitats de distribucié perdran la seva validesa, i seran revocades
d'acord amb el que s'estableix en el punt anterior si, una vegada transcorregut un any des del seu
atorgament, es comprova que l'entitat no desenvolupa de manera plena, efectiva i continuada, totes les
activitats de distribucié per a les quals ha estat autoritzada.

7. Les entitats de distribucié hauran de disposar per al seu funcionament, a més de la preceptiva
autoritzacié, d'un certificat de compliment de bones practiques de distribucié en vigor emés per
I'autoritat sanitaria competent.

8. L'obertura, el trasllat, la modificacié de les instal-lacions, el canvi de titularitat i el tancament de
magatzems de medicaments necessitaran autoritzacié previa de la Conselleria competent en materia
de salut, d'acord amb la reglamentacié de desenvolupament d'aquesta Llei.
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Article 69. Obligacions

1. Les entitats de distribucié hauran de disposar de les existéncies necessaries per a compliramb la
seva funci6 prioritaria i essencial de subministrament a les oficines i serveis de farmacia.

2. Els magatzems de distribuci6 venen obligats a complir els serveis d'urgeéncia que s'estableixin per la
citada Conselleria a fi d'atendre les necessitats que puguin sorgir.

Article 70. Director técnic

1. Cada entitat de distribucié ha de disposar d'un director técnic farmaceutic per cada instal-lacio, la
qual ha de desenvolupar les seves funcions personalment i ha d'estar disponible de forma continua. Es
poden nomenar un o més directors tecnics suplents, que substituiran al titular en cas d'absencia, i als
quals se'ls exigiran els mateixos requisits.

2. El director técnic farmaceutic d'aquestes entitats ha d'estar en possessié d'un titol universitari oficial
de llicenciat en farmacia o de grau en farmacia i tenir una adequada formacio i experiéncia en les
bones practiques de distribucio.

3. La funcié de director técnic es incompatible amb I'exercici d'altres activitats de caracter sanitari que
suposin interessos directes amb la dispensacié o fabricacié de medicaments o que vagin en detriment
de I'adequat compliment de les seves funcions. En el cas de magatzems majoristes que disposin, a més,
d'autoritzacié com a magatzem per contracte, el director técnic farmacéutic sera el mateix i ha de ser
responsable de les activitats que es desenvolupin com a magatzem majorista i com a magatzem per
contracte.

4., Per a l'acceptacié del nomenament del director técnic farmaceutic i dels seus suplents, s'ha de sequir
el procediment que s'estableixi reglamentariament.

TITOL VI. DISTRIBUCIO I DISPENSACIO DE MEDICAMENTS D'US VETERINARI
Article 71. Distribucié de medicaments veterinaris

1. La distribucié de medicaments veterinaris es dura a terme en els establiments i serveis i en les
condicions que es contemplen en la normativa d'aplicacio, i conformement al que es disposa en la
present Llei i normativa reglamentaria autondmica de desenvolupament.

2. Els magatzems majoristes de distribucié han de reunir els requisits técnic sanitaris establerts
normativament i disposar de la corresponent autoritzacié prévia de la Conselleria competent en
materia de salut. A més, comptaran amb un director técnic farmaceutic per cada instal-lacié, amb
dedicacié exclusiva.

Article 72. Dispensacié de medicaments veterinaris
1. Els medicaments veterinaris només podran ser dispensats pels seglients establiments:
a) Les oficines de farmacia.

b) Els establiments comercials detallistes.
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¢) Les entitats o agrupacions ramaderes que comptin amb serveis farmacéutics i veterinaris per a Us
exclusiu dels seus membres i per al desenvolupament de programes o campanyes zoosanitaries.

d) Venda per altres canals. Els medicaments destinats a cans, moixos, animals de terrari, ocells
domiciliaris, peixos d'aquari i petits rosegadors que no requereixin prescripcié veterinaria i que en la
presentacié comercial de tals medicaments es faci constar que exclusivament estan destinats a
aquestes espécies es podran distribuir o vendre's per establiments diferents als previstos anteriorment,
sempre que aquests establiments compleixin amb les exigéncies d'emmagatzematge, conservacio i, si
escau, control documental recollides en la seva normativa especifica.

2. Els establiments assenyalats en els apartats a), b) i ¢) del punt anterior comptaran amb l'autoritzacié
de funcionament de la Conselleria competent en matéria de salut. La dispensacié esmentada en
I'apartat d) haura de ser préviament comunicada a la Conselleria competent en matéria de salut.

3. En els establiments de dispensacié de medicaments veterinaris contemplats en els apartats a), b) i ¢)
comptaran per al seu funcionament amb servei farmacéutic responsable de la custodia, conservacié i
dispensacié dels medicaments.

4. Els requisits técnic sanitaris a reunir pels establiments de dispensacié de medicaments veterinaris
assenyalats en els apartats b) i ¢) en mateéria de personal, locals, equipament i regim de funcionament,
seran els que s'estableixin o es trobin establerts en la seva normativa especifica.

Article 73. Farmacioles veterinaries

1. El veterinari per al seu exercici professional pot disposar d'una farmaciola veterinaria per a la tinenca,
transport, Us o administracié de medicaments.

2. El veterinari, empresa veterinaria o societat professional sota I'empara de la qual es dugui a terme
I'exercici professional de més d'un veterinari, hauran de comunicar l'existéncia d'aquestes farmacioles
veterinaries, amb indicacié de la seva ubicacié, incloses les unitats de clinica ambulant, a la Conselleria
competent en mateéria de salut.

3. La comunicacié a la conselleria competent en matéria de salut sempre s’ha de fer per un veterinari
que també sera responsable, si és el cas, d'identificar i comunicar I'existéncia d'altres veterinaris usuaris
de la seva farmaciola.

4. S’haura de garantir que la farmaciola es troba en tot moment sota custodia del veterinari, empresa
veterinaria o societat professional, responsable del mateix i no podra estar situat dins d'una explotacio
ramadera, tret que la seu del veterinari, empresa veterinaria o societat professional veterinaria estigui
situada en la propia explotacié i exerceixi en exclusiva per a aquesta.

5. En el cas de disposar de manera habitual i transportar els medicaments necessaris per a I'exercici
clinic i la seva cessio en els casos previstos legalment, es considerara que es tracta d'una farmaciola
veterinaria. Les farmacioles veterinaries hauran de complir les condicions generals i particulars de
conservacié dels medicaments, recomanades o establertes pel fabricant. AQuest mateix requisit
I'nauran de complir les unitats de clinica ambulant vinculades a la farmaciola.

6. L'adquisicié dels medicaments s'efectuara a través d'oficines de farmacia o establiments comercials
detallistes autoritzats.

C. del Calgat, 2 A

07011 Palma

Tel. 97117 74 00

dgpif.caib.es 52



\

TITOL VII. FABRICACIO A MIDA, DISTRIBUCIO I VENDA DE PRODUCTES SANITARIS
Article 74. Competéncies

1. L'autoritat competent respecte als productes sanitaris és I'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris, independentment de les competéncies d'altres autoritats sanitaries.

2. La Conselleria competent en materia de salut és I'organisme competent en la Comunitat Autdbnoma
de les Illes Balears respecte a l'autoritzaci6 de les activitats de fabricacié de productes sanitaris a mida i
de venda de productes sanitaris amb adaptacié individualitzada. Aixi com, respecte a les activitats de
distribucié i venda sense adaptacié de productes sanitaris.

3. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i les comunitats autonomes cooperaran
en I'ambit de les seves competéncies, en particular referent als registres, el control del mercatila
vigilancia.

Article 75. Fabricaci6 de productes sanitaris a mida

1. Les persones fisiques i juridiques que es dediquin a la fabricacié de productes sanitaris a mida i les
instal-lacions en les quals es dugui a terme aquesta activitat requeriran autoritzacié prévia de
funcionament atorgada per les autoritats sanitaries de la Comunitat Autonoma.

2. Hauran de comptar obligatoriament amb un responsable técnic, amb titulacié universitaria o de cicle
formatiu de grau superior que acrediti una qualificacié adequada en funci6 dels productes que tengui
al seu carrec, qui exercira la supervisio directa de dites activitats.

Article 76. Distribucié i venda productes sanitaris

1. Unicament podran ser objecte de distribucié i venda els productes que compleixin el que s'estableix
en la normativa d'aplicacio, i que no estiguin caducats.

2. La distribuci6 i venda dels productes sanitaris s'efectuara de manera que es garanteixi el seu adequat
emmagatzematge i conservacié. Les activitats de distribucié i venda estaran sotmeses a la vigilancia i
inspeccié de les autoritats sanitaries de la Comunitat Autdonoma.

3. Els distribuidors i les persones fisiques o juridiques que es dediquin a l'activitat de venda hauran de
realitzar una préevia comunicacié d'inici d'activitat a I'autoritat sanitaria de la Comunitat Autdnoma on
estigui el domicili social de I'empresa, aixi com a l'autoritat sanitaria de la Comunitat on estigui situat el
magatzem o els magatzems, en el cas en el qual aquests no es trobin en la mateixa Comunitat, que
contindra:

a) Identificacié de I'establiment de distribucié o venda, si escau.
b) Tipus de productes que distribueix o ven.

¢) Identificacio i qualificaci6 del técnic responsable, si escau. Queden exceptuades de realitzar aquesta
declaracio d'activitat de venda al public les oficines de farmacia, tret que realitzin activitats que
requereixin l'adaptacioé a mida.
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4. Els distribuidors hauran d'efectuar la comunicacio al registre de comercialitzacio, amb excepcio6 de les
oficines de farmacia i qualsevol altre punt de venda exclusiva al public.

5. Es prohibeix la venda al public per correu i per procediments telematics de productes sanitaris
subjectes a prescripcio.

6. Es podra efectuar la venda a través de maquines expenedores dissenyades a aquest efecte, sempre
que no resulti perjudicada la integritat i seguretat del producte, excepte en els casos de productes
subjectes a prescripcio.

7. Queda prohibida la venda al public de productes sanitaris implantables, aixi com de qualsevol altre
producte destinat a ser utilitzat, o aplicat exclusivament per professionals sanitaris o pels professionals
que utilitzin o apliquin els productes sense finalitat médica enumerats en I'annex XVI del Reglament
(UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d'abril de 2017. Els establiments sanitaris, dins
de I'ambit de les seves competéncies, podran realitzar la venda al public dels productes indicats en
paragraf anterior, prévia comprovacio de la corresponent prescripcio.

8. Queda prohibida la venda ambulant de productes sanitaris.
Article 77. Activitat de distribucié

1. Per al desenvolupament de l'activitat de distribucié s’haura de comptar amb l'organitzacioé i mitjans
necessaris per a adoptar qualsevol mesura que resulti adequada en casos de riscos potencials
relacionats amb els productes i amb un registre documentat dels productes que distribueixi.

2. Les activitats de distribucié es realitzaran sota la supervisié d'un técnic responsable la titulacié
universitaria o de cicles formatius que acreditin una qualificacié adequada en funcié dels productes que
tenguin al seu carrec. Aixi mateix, sera responsable de mantenir la informacio técnica sanitaria sobre
els productes que distribueixi o posin en servei a Espanya. En cas de que la titulacio, referida en el
paragraf anterior, no acrediti integrament la qualificacié, aquesta es podra completar amb base a la
formacio i/o experiéncia.

Article 78. Establiments de venda al public de productes que requereixen adaptacié
individualitzada

1. Els establiments que realitzin la venda al public de productes que requereixin una adaptacié
individualitzada, hauran de comptar amb I'equipament necessari per a realitzar tal adaptacié i disposar
d'un professional amb la titulacié que acrediti una qualificacié adequada per a aquestes funcions.

2. Sense perjudici del que s'estableix en la legislaci6 especifica sobre professions titulades, les activitats
de fabricacié a mida de productes ortopédics s’hauran de realitzar sota la supervisié d'un técnic
responsable titulat en la que la titulacié acrediti una qualificaci6 adequada per a aquestes funcions, o
bé sota la supervisié d'un professional amb I'experiéncia minima requerida d'acord amb la normativa
d'aplicacio. Aixo mateix sera també d'aplicacié en el cas de les activitats de venda amb adaptacio
individualitzada de productes ortoprotétics i audioprotétics.

3. Abans d'iniciar l'activitat, els establiments hauran de sol-licitar i obtenir 'autoritzacié de l'autoritat
sanitaria de la Comunitat Autonoma on estiguin establerts, una vegada que aquesta hagi comprovat
que reuneixen els requisits exigits en la normativa d'aplicacié. A aquest efecte, presentaran les dades
necessaries de 'establiment, del professional qualificat i de I'equipament corresponent.
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TITOL VIIL L’ACTIVITAT D’INSPECCIO I CONTROL
CAPITOL I. La funcié inspectora
Article 79. La Inspeccié

Correspon a la Conselleria amb competéncies en matéria de salut la realitzacié de les inspeccions

necessaries per a assegurar el compliment del que es preveu en aquesta Llei i en les disposicions que la

desenvolupen.
Article 80. El personal inspector

1. El personal funcionari al servei de 'administracié que exerceix funcions d'inspeccio té, en el
desenvolupament de 'actuacié inspectora, la condicié d'agent de l'autoritat sanitaria.

2. El personal inspector en matéria de farmacia s'ha d'identificar, sempre abans d’exercir les potestats
derivades de les seves funcions, llevat que la identificacié pugui frustrar la finalitat de la inspeccié. La
seva activitat ha de ser sempre respectuosa amb els inspeccionats, proporcionada i ponderada.

3. El personal inspector i el personal adscrit als drgans relacionats amb la inspeccié han de guardar
secret sobre els assumptes de que tenguin coneixement per raé de la seva feina.

Article 81. Funcions del personal inspector

1. Les funcions generals de la inspeccié en mateéria de farmacia son la investigacid, la vigilancia, el
control i la inspeccié dels productes, serveis i establiments farmacéutics a fi de garantir el compliment
del previst en aquesta Llei i en les disposicions que la desenvolupin.

2. El personal que desenvolupi les funcions d’inspecci6, quan exerceixi aquestes funcions i acrediti la
seva identitat, en cas necessari, estara autoritzat de conformitat amb el que disposa en els preceptes
legals d'aplicacio per:

a) Entrar lliurement i sense previa notificacio, en qualsevol moment, en tot centre o establiment
subjecte a aquesta Llei.

El fet que el titular hagi restringit I'accés al public als locals i a les instal-lacions o a una part d'aquests
no sera obstacle perqué el personal inspector pugui accedir a aquest espai, per la qual cosa pot
demanar l'auxili dels cossos i forces de seguretat davant qualsevol negativa o resisténcia a I'accés,
sense perjudici de les responsabilitats administratives que es puguin derivar d'aquesta actitud.

b) Accedir, amb el consentiment de la persona interessada o amb autoritzacié judicial, als domicilisia la

resta d'edificis o llocs per als quals es requereixi el consentiment del titular.

¢) Accedir, en les seves actuacions, a la documentacio que obligatoriament han de tenir les entitats
objecte d'inspeccio6 per ra6 de I'activitat que desenvolupin i a qualsevol altra que sigui rellevant a
I'efecte de la recerca dels fets, fins i tot a la documentacié comptable. A més, els inspeccionats hauran
de facilitar copia de la documentacié sol-licitada durant la inspecci6 a aquest efecte de la recerca dels
fets.
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d) Procedir a la practica de les proves, recerques 0 examens necessaris per a comprovar el compliment
d'aquesta Llei i de les normes que es dictin per al seu desenvolupament.

e) Prendre o treure mostres, amb vista a la comprovacié del compliment del que es preveu en aquesta
Llei i en les disposicions per al seu desenvolupament.

f) Advertir a tots els que incompleixin alguns dels preceptes previstos en aquesta Llei o en la seva
reglamentacié de desenvolupament i requerir-li el seu compliment, tot aixd sense perjudici de I'adopcio
de les mesures establertes per la present Llei o I'exigéncia de les responsabilitats administratives o d'un
altre ordre que, si és el cas, procedeixin. L'abséncia de requeriments previs no impedeix la iniciacié d'un
procediment sancionador pels incompliments detectats.

g) Proposar als drgans competents les mesures cautelars o actuacions adequades a les irregularitats o
incompliments constatats i col-laborar en I'execucié.

h) Adoptar, fins i tot de manera immediata i en casos d'urgéncia, les mesures cautelars establertes en la
normativa, que ha de ratificar, aixecar o modificar I'6rgan competent.

i) Realitzar quantes actuacions siguin precises amb vista al compliment de les funcions d'inspeccié que
desenvolupin.

2. Les copies o reproduccions de la documentaci6 que obtingui el personal inspector per a la seva
incorporacio a les diligéncies inspectores podran incloure les dades de caracter personal, sense
consentiment de terceres persones, d'acord amb el que s'estableix en la normativa reguladora en
mateéria de protecci6 de dades de caracter personal.

3. La documentacié i les dades que obtinguin els 6rgans competents en matéria d'inspeccio de
farmacia en I'exercici de les seves funcions de recerca i control tindran caracter reservat i només es
podran utilitzar per a la finalitat de I'actuacié inspectora i sancionadora, si és el cas, quedant
expressament prohibida la seva cessié o comunicacio a terceres persones, tret que una norma amb
rang de Llei obligui a comunicar els fets si posen de manifest indicis d'infraccions penals o
administratives en altres matéries, tot aixo sense perjudici del dret d'accés als documents que formen
part de I'expedient, d'acord amb el que disposa la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, de procediment
administratiu coma.

Article 82. Col-laboracié amb la inspeccié

El personal inspector, en el seu caracter d’autoritat i en I'exercici de les seves funcions, podra sol-licitar
I'ajuda o la col-laboracié que sigui necessaria de qualsevol altra administracié, autoritat o dels seus
agents, els quals I'hagin de prestar, incloent els que pertanyen als cossos i les forces de seguretat de
I'Estat d'acord amb la seva normativa especifica.

Article 83. Obligacions en les actuacions inspectores

1. Les persones fisiques i juridiques titulars dels establiments o serveis farmaceéutics, els seus
representants o les persones a carrec de I'establiment o servei tenen les seglUents obligacions en el
moment de la inspeccio:

a) Consentir i facilitar les visites d'inspeccié i 'accés a les dependéncies de I'establiment o servei, fins i
tot fora de I'horari d'obertura, quan sigui necessari per al control de I'activitat desenvolupada.
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b) Subministrar tota classe d'informacié i les dades sobre instal-lacions, productes o serveis, aixi com les
autoritzacions, els permisos i les llicéncies necessaris per a I'exercici de l'activitat, i permetre que el
personal inspector comprovi directament les dades aportades.

¢) Tenir a disposicié de la inspeccié la documentacio que serveixi de justificacié de les transaccions
efectuades, com ara els contractes, les factures, els albarans i altres documents exigits legalment, aixi
com els que siguin necessaris per determinar les responsabilitats pertinents.

d) Facilitar una copia o reproduccié de la documentacié esmentada en els punts anteriors que els sigui
sol-licitada.

e) Permetre que es practiqui la presa de mostres o que s'efectui qualsevol altre tipus de control sobre
els productes farmaceéutics, si escau.

2. Les obligacions que estableix 'apartat 1 d'aquest article inclouen la cessi6 o la comunicaci6 de dades,
informacions i documents de caracter personal sense el consentiment de la persona afectada, d'acord
amb el que estableix la normativa de proteccié de dades de caracter personal.

3. Les persones fisiques o juridiques i, si s'escau, els seus representants, titulars d'empreses que
intervenen en la fabricacio, el subministrament, la comercialitzacié i la venda de productes o la
prestacio de serveis, estan obligades a informar o presentar la documentacié que els requereixin en
qualsevol moment els drgans competents en materia de farmacia, a 'efecte del control i recerca dels
productes farmaceutics i les seves activitats.

Article 84. Diposit i custodia de productes

1. Les persones fisiques i juridiques titulars dels establiments o serveis farmaceutics, els seus
representants o les persones a carrec de I'establiment o del servei estan obligades a dipositar i
conservar adequadament els productes subjectes a la mesura cautelar dimmobilitzacié, o a altres
mesures, fins i tot quan voluntariament hagin adoptat la retirada o la suspensié de la comercialitzacio i
consti aixi en 'acta corresponent.

2. Quant a l'obligacié de conservacié, diposit i custodia dels productes sobre els quals s’hagi practicat
una presa de mostres, és d'aplicacié la normativa reglamentaria.

3. L'incompliment del que preveuen els dos apartats anteriors constitueix una infraccié en matéria de
farmacia.

Article 85. Requeriments

1. El personal d'inspeccié de farmacia, en I'exercici de les funcions que té reconegudes, esta facultat per
requerir la presentacié o la remissié de documents i el subministrament de dades, fins i tot de caracter
personal.

2. Aixi mateix, el personal d'inspecci6 de farmacia, en I'exercici de les funcions que té reconegudes, esta
facultat per requerir I'execucio de les actuacions necessaries per a I'esclariment dels fets objecte de
I'activitat inspectora i 'esmena dels incompliments, si s'escau, a fi d'aconseguir 'adequacio efectiva a la
normativa vigent.
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3. L'incompliment injustificat del que preveuen els apartats anteriors s'entendra com una obstruccié a
la inspecci6 o una negativa a facilitar la informacié que requereixin.

4. Quan de les actuacions inspectores dutes a terme resultin simples inobservances d'exigéncies o
requisits facilment esmenables, de les quals no es derivin danys o perjudicis immediats per la salut
publica, el personal d'inspecci6 podra formular els requeriments que estimi oportuns al titular o al
representant de I'establiment o del servei farmaceéutic, a fi d'aconseguir 'adequacio efectiva a la
normativa vigent. En aquest cas, el requeriment ha de recollir les anomalies, irregularitats o
deficiéncies apreciades, amb la indicacid, si escau, del termini per la seva esmena.

Article 86. Actes d'inspeccié

1. El personal inspector, en finalitzar la visita d’inspeccié, aixecara l'acta corresponent amb el resultat de
la mateixa.

2. l'acta d'inspecci6 ha d'estar numerada i ha d'identificar I'inspector actuant, la data i 'hora de la
inspeccié. mitjangant el codi d'identificacié que consta en el carnet professional, la data i I'hora de la
inspeccié, i el lloc on s'estén.

3. L'acta d'inspeccio6 ha d'identificar el nom o la ra6 social del titular de I'entitat inspeccionada, el nom
de l'establiment o servei farmacéutic, el nimero d'identificacié fiscal, la direccié o el domicili social del
titular i la direccié completa de I'establiment inspeccionat. També s'hi ha d'identificar el nom i els
llinatges i el document oficial d'identitat de la persona que atén la inspeccid, aixi com també, si s'escau,
la qualitat de la representacio o la vinculacié que té amb I'empresa, llevat que s'investiguin activitats o
serveis de la societat d'informacid, que no sigui possible la visita al subjecte presumptament
responsable o que la identificacié de l'inspector pugui frustrar la finalitat de 'actuacio6 inspectora. La no
identificacié s'entendra com una obstruccié a la inspeccié.

4. l'acta es pot redactar en qualsevol moment de la visita d'inspeccid, abans o després de la
identificacié de l'inspector com a tal.

5. l'acta d'inspeccié ha de recollir els fets rellevants per a les investigacions o el control i la resta de
circumstancies o dades objectives que permetin determinar millor els incompliments i les irregularitats
observats, l'abast i els presumptes responsables.

6. L'acta d'inspecci6 pot recollir les manifestacions que el compareixent vulgui fer constar.

7. La firma de l'acta d'inspeccié per part de la persona que atén la inspeccié no suposa el
reconeixement dels presumptes incompliments i irregularitats descrits, ni 'acceptaci6 de les
responsabilitats que es derivin.

8. La negativa a firmar l'acta no invalida el seu contingut ni el procediment administratiu a qué doni
lloc, ni desvirtua el valor probatori a qué es refereix. Si aquesta negativa es produeix, s’ha de comunicar
al compareixent que la pot firmar només a I'efecte de recepci6 del document i aquest ha de fer constar
en l'acta.

9. L'acta d'inspecci6 pot recollir en un annex la documentacié necessaria per aclarir els fets investigats,
incloent tant els documents en paper com en qualsevol altre suport durador, com ara fotografies, es
podran annexar després de la inspeccio a les mateixes dependencies de la inspeccid. En aquest cas,
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s'ha de lliurar una copia d'aquesta documentacio quan es notifiqui, si s'escau, la resolucié d'inici del
procediment sancionador.

10. Les actes d'inspeccioé sén un document public i s’han de signar pel personal inspector que les estén.

11. En acabar I'acta s'ha de lliurar una copia a I'entitat objecte d'inspecci6. No obstant aixo, en els
suposits en els qué s'investiguin activitats o serveis de la societat de la informacié, o en els quals no
sigui possible la visita al subjecte presumptament responsable, s’ha de lliurar aquesta copia quan es
notifiqui, si s'escau, la resolucié que inicia el procediment sancionador.

Article 87. Valor probatori de les actes d'inspeccié

1. Els fets constatats pel personal inspector de farmacia i recollits en les actes d'inspeccié tenen valor
probatori i presumpcié de certesa, llevat de prova en contra.

2. Les actes d'inspeccié que compleixin els requisits formals establerts en aquesta Llei i que hagin estés
funcionaris d'altres organismes publics, als quals se'ls reconeix la condicié d'autoritat, tenen el mateix
valor probatori en els procediments administratius derivats de l'aplicacié d'aquesta Llei.

Article 88. Diligéncies d’inspeccié

1. La diligéncia és el document intern que acredita o fa constar fets que s’han produit dels quals no es
té constancia documental, o la realitzacié d'un tramit administratiu o d’'una actuacié determinada.

2. El personal d'inspecci6 de farmacia pot estendre diligéncies si son rellevants per a I'esclariment dels
fets investigats i és impossible o clarament innecessari estendre una acta d'inspeccié. A les diligéncies
es pot adjuntar documentacioé acreditativa dels fets investigats, ja siguin documents en paper o en
qualsevol altre suport durador.

3. Les diligéncies han de contenir la identificacié del personal d'inspeccid i la data, I'hora i el lloc en el
qual s'emeten i han d’'anar signades. A més, han d’indicar forcosament les circumstancies que en
motiven la seva emissio i s'han d'arxivar en I'expedient.

4. Els fets recollits en les diligéncies del personal inspector tenen el mateix valor probatori que els fets
constatats, continguts o recollits en les actes d'inspeccio.

Article 89. Presa de mostres

1. Durant les actuacions inspectores s'ha de permetre que es practiqui la presa de mostres o que
s'efectui un altre tipus de control sobre els productes farmacéutics en qualsevol fase de la
comercialitzacié, a fi de comprovar I'adequacié a la normativa d'aplicacio.

2. Les irregularitats que es detectin en el marc d'aquestes activitats seran objecte de les actuacions
administratives i de les accions judicials que, si escau, corresponguin, sens perjudici del requeriment als
seus responsables perque adoptin, si escau, les mesures adequades per corregir les irregularitats
observades.

3. La practica de la presa de mostres i les proves analitiques s'han de dur a terme, en allo que no
preveu aquesta Llei, d'acord amb el procediment que estableix la legislacié general o les normes que
despleguin aquesta Llei.
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Article 90. Ratificacié de les actuacions inspectores

El superior jerarquic, o si escau, els instructors dels procediments sancionadors poden sol-licitar al
personal inspector de farmacia intervinents la ratificacio de les actes o les diligéncies que hagin
formalitzat.

Article 91. Formacid i recursos de la inspeccié

Les diverses administracions publiques de les Illes Balears amb competéncies en la matéria han de
vetllar perqué la dotacié de recursos de la inspecci6 sigui 'adequada a la funcié que han de dur a terme
i, en especial, per a la formacié continuada del personal inspector.

CAPITOL II. Mesures cautelars
Article 92. Mesures cautelars

1. L'd0rgan de I'Administracié competent en matéria de salut pot acordar, motivadament, a instancia
propia, a proposta de la inspeccié, de l'instructor del procediment sancionador, del mateix responsable
si voluntariament aixi ho sol-licita o a instancia d'altres administracions, les mesures cautelars que es
considerin oportunes en el cas que existeixi 0 es sospiti raonablement I'existéncia d'un risc imminent i
greu per a la salut.

2. Les mesures cautelars poden afectar els responsables de la producci6, distribucié i la
comercialitzacié de productes farmaceéutics i de la prestacié de serveis o qualsevol altra persona
responsable del producte o l'activitat.

3. Les mesures cautelars poden afectar una o diverses persones determinades o una pluralitat
indeterminada i fins i tot que s'adopti amb caracter general.

4. L'inspector, per raons d'urgéncia, pot adoptar les mesures cautelars que estableix aquesta Llei, per a
la qual cosa ha d’'estendre una acta d'inspeccié motivada i concedir un termini maxim d'audiéncia de
cinc dies habils a la persona interessada. Aquestes mesures s'han de confirmar, modificar o aixecar
mitjancant una resolucié de I'6rgan competent en el termini més breu possible, que en cap cas no pot
ser superior a quinze dies, a partir de 'endema d’haver-les adoptades, i s’han de notificar a la persona
inspeccionada. Si no es compleixen aquests preceptes, les mesures cautelars queden sense efecte.

Article 93. Tipus de mesures cautelars
1. L'drgan competent pot adoptar les mesures cautelars seguents:

a) Immobilitzar, decomissar o obligar a retirar productes del mercat i a recuperar els que estiguin en
mans dels destinataris i, si és necessari, acordar la seva destruccié en condicions adequades.

b) Suspendre o prohibir l'activitat, I'oferta, la promocié o la venda de productes o la prestacio de serveis.
¢) Clausurar temporalment establiments i instal-lacions o elements d'aquests.

d) Mesures complementaries de les mesures a que fan referencia les lletres a), b) i ¢) anteriors que en
garanteixin la seva eficacia.
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e) Publicar avisos per informar convenientment en els suposits en qué hi pugui haver una generalitat
de persones exposades a un risc o que es puguin veure els seus interessos.

f) Qualsevol altra mesura ajustada a la legalitat que sigui necessaria per protegir d'un risc per a la salut

dels usuaris.

2. Les mesures cautelars han de ser proporcionades a la gravetat de I'incompliment o la irregularitat
detectada i s’han de mantenir el temps estrictament necessari per a la realitzacié dels controls i les
verificacions oportunes, o el temps que els interessats inverteixin en I'esmena del problema o en

I'eliminacié completa del risc que va motivar la mesura cautelar i que han de justificar documentalment,

cosa que pot verificar convenientment lI'inspector.

3. En l'adopcio6 de les mesures cautelars, entre les quals hi ha la immobilitzacié cautelar dels productes

farmaceéutics o la suspensié de la seva comercialitzacio, I'inspector ha de fer constar, sempre que sigui
possible, les dades del producte objecte de restriccio, retirada o immobilitzacié, de manera que en
quedin garantides en tot moment la seva identitat, el nombre d'unitats retirades o immobilitzades i el

lloc de diposit i conservacio. Aixd mateix és aplicable als casos en qué la persona inspeccionada adopti

les mesures voluntariament.

4. Els productes objecte de les mesures cautelars, tant si les ha adoptades I'administracié com la
mateixa empresa, han de romandre dipositats en els locals o les dependéncies del responsable de
'empresa o l'establiment, i no poden ser traslladats, manipulats ni objecte de cap disposicié sense
autoritzacié de I'drgan competent.

5. La destruccio o I'expurgaci6 de productes immobilitzats s'ha de dur a terme d'acord amb la
normativa sobre proteccié de la salut i seguretat de les persones i proteccié del medi ambient.

6. L'organ competent pot obligar els afectats per les mesures cautelars a informar les persones
exposades al risc derivat de I'iis dels productes, de manera immediata i pels mitjans més adequats, a
través de la publicacié d'avisos especials.

7. L'adopcié d'una mesura cautelar és compatible amb l'inici previ, simultani o posterior d'un
procediment sancionador.

Article 94. Procediment d’'actuacioé

1. Amb I'adopcié de la mesura cautelar s'inicia el procediment de tramitacid, que s'ha de dur a terme
d'acord amb el que preveuen aquesta Llei i la normativa sobre procediment administratiu comu.

2. La resolucio del procediment administratiu ha de confirmar, modificar o aixecar les mesures
cautelars adoptades i ha d'incloure els terminis i les condicions per a I'execucié de les mesures
definitives.

3. Atesa la gravetat dels fets i a fi d’evitar danys irreparables, la tramitaci6 del procediment
administratiu pot seqguir la tramitacié d'urgencia, la qual cosa implica la reduccié dels terminis,
I'audieéncia posterior o qualsevol actuacié que contribueixi a 'adopcié de les mesures necessaries per
evitar el risc. L'0rgan competent pot ordenar en qualsevol fase del procediment la practica de les
inspeccions i els controls que consideri necessaris per dictar o executar la resolucié.
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4. La persona responsable ha d'assumir les despeses derivades de I'adopcié de les mesures cautelars i
definitives, una vegada dictada la resolucié ferma. Aquestes despeses comprenen les
d’'emmagatzematge, trasllat, rectificacié, esmena, certificacio o, si escau, la destruccié dels productes.
Les despeses derivades de les proves i els assajos son a carrec de qui els promou, llevat que es
determini que el producte és insegur i en aquest cas s6n a compte de la persona responsable. La
carrega de la prova recau sobre qui produeix, fabrica, importa o comercialitza el producte.

5. A fi de garantir I'eficacia de les resolucions adoptades, la persona interessada ha de justificar
documentalment, si s'escau, el compliment de les obligacions imposades.

Article 95. Multes coercitives

1. Amb l'objecte de garantir les resolucions de mesures cautelars imposades, '6rgan competent pot
imposar multes coercitives de conformitat amb la legislacié vigent.

2. La imposicié de la multa coercitiva ha d’anar precedida del preceptiu requeriment d'execucié de la
resolucié per la qual es va adoptar la mesura cautelar, i s’ha d'advertir la persona destinataria del termini
de qué disposa per complir-la i de la quantia de la multa coercitiva que se li pot imposar en cas
d'incompliment. El termini assenyalat ha de ser, en tot cas, suficient per al compliment de I'obligacié de
que es tracti i la multa proporcionada a la gravetat i a I'alarma social generada. La quantia d'aquesta
multa pot oscillar entre 300 i 3.000 euros.

3. Si 'administracié comprova lI'incompliment d'alld que ha ordenat, pot reiterar les multes esmentades
per lapses de temps suficients per complir-ho i per quanties que no poden ser inferiors a les indicades
en el requeriment anterior.

4. Aquestes multes sén independents de les que es puguin imposar en concepte de sancié i hi s6n
compatibles.

Article 96. Comunicacio dels riscos i les irregularitats greus

Si el risc sobrepassa I'ambit de les Illes Balears, 'autoritat competent n'ha d'assabentar 'Administracio
General de I'Estat i la resta de les administracions els territoris de les quals es poden veure afectats
mitjangant les vies i els procediments establerts.

TITOL IX. REGIMEN SANCIONADOR
CAPITOL L. Infraccions i sancions
Article 97. Infraccions

1. Les infraccions dels preceptes d'aquesta Llei, aixi com de les especificacions que la desenvolupin en
I'exercici de la potestat reglamentaria, seran objecte de les sancions administratives corresponents,
prévia instruccié de I'oportd expedient, sense perjudici de les responsabilitats civils, penals o d'un altre
ordre que puguin concorrer.

2. Les infraccions es classificaran en lleus, greus i molt greus atesos els seglents criteris:

a) Risc per a la salut.

b) Quantia de l'eventual benefici obtingut.
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¢) Grau d'intencionalitat.

d) Gravetat de l'alteracio sanitaria i social produida.

e) Generalitzacio de la infraccié i reincidéncia.

3. Les accions i omissions tipificades en els articles seglents com a infraccions administratives ho sén
sense perjudici de les també tipificades en la resta de normativa d'aplicacio.

Article 98. Infraccions lleus

Es tipifiquen com a infraccions lleus les seguents:

a) Les deficiencies en les condicions higiénic sanitaries en qualsevol servei i establiment farmaceutic
dels recollits en la present Llei.

b) L'incompliment dels deures de senyalitzacio i identificacio de les oficines de farmacia i les farmacioles
farmaceutiques, establerts en la present Llei i en la seva normativa de desenvolupament.

¢) L'incompliment de I'obligacié de publicitat dels horaris i localitzaci6 de les oficines de farmacia
incloses en els serveis d'urgéncies.

d) Destinar les zones dels establiments i serveis farmacéutics a activitats diferents de les que sén
propies quan no comporti risc per a la salut.

e) L'incompliment dels requisits, condicions, obligacions, actuacions o prohibicions que determina la
present Llei, incloses les que tenen a veure amb les funcions i serveis de les oficines de farmacia i
serveis farmaceutics, si no ha estat qualificat com a falta greu o molt greu.

f) L'abséncia de separaci6 entre medicaments d'Us huma i veterinari, medicaments i productes sanitaris
caducats o no aptes per a la dispensacié, i la no separacio dels estupefaents de la resta de
medicaments.

g) Realitzar la substituci6é d'un medicament, en els casos en qué aquesta sigui possible, incomplint els
requisits establerts sobre aquest tema.

h) La falta d'identificacié del personal que presta els seus serveis en I'oficina de farmacia.
i) Emplenar incorrectament el llibre d'estupefaents i/o el llibre receptari.

j) No disposar d'accés a la Real Farmacopea Espanyola i al Formulari Nacional en cas que elaborin
formules magistrals i/o preparats oficinals.

k) L'incompliment dels requisits, condicions, obligacions, actuacions o prohibicions que determina la
present Llei, incloses les que tenen a veure amb les funcions i serveis de les oficines de farmacia i
serveis farmaceéutics, si no ha estat qualificat com falta greu o molt greu.

/) Qualsevol altra actuacié que tingui la qualificacié d'infraccié lleu en la normativa especifica d'aplicacio.

Article 99. Infraccions greus
1. Es tipifiquen com a infraccions greus les seglents:

a) L'incompliment per part de les oficines de farmacia i les farmacioles farmacéutiques dels horaris
minims d'atencio al public obligatoris i de prestacié de servei d'urgéncia, si és el cas, en els termes que
s'estableixin reglamentariament.
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b) El funcionament dels establiments i serveis farmacéutics que no comptin amb la preceptiva
autoritzacio.

¢) L'incompliment de les funcions que, d'acord amb la present Llei, tenen atribuides els diferents
establiments i serveis farmaceutics.

d) No disposar dels requisits, recursos humans i tecnics, que d'acord amb la present Llei i normativa
que es dicti en el seu desenvolupament, siguin necessaris per a realitzar les activitats propies dels
establiments i serveis farmacéutics.

e) El funcionament dels establiments i serveis farmacéutics regulats en la present Llei sense la
preséncia i actuacio professional d'un farmacéutic.

f) Lincompliment de les normes en matéria d'incompatibilitats professionals establertes en la present
Llei i altra normativa d'aplicacié en aquesta matéria.

g) Impedir 'actuacié dels serveis d'inspeccio i control de la Conselleria competent en matéria de salut
en els establiments i serveis farmaceéutics regulats en la present Llei.

h) L'incompliment dels requeriments que formula I'Autoritat Sanitaria quan es produeixin per primera
vegada.

i) L'incompliment, pels serveis i establiments farmacéutics, dels requisits, obligacions o prohibicions
establertes en la present Llei quan suposi un risc greu per a la salut i aixd no constitueixi infraccié molt
greu.

j) La inexisténcia de servei de farmacia o diposits de medicaments en els centres i altres institucions que
estiguin obligats a disposar d'ells.

k) El desenvolupament de funcions i activitats en I'oficina de farmacia per personal alié a la mateixa o el
desenvolupament de funcions i activitats quan no estiguin previstes en la present Llei, sense
I'autoritzacié previa de la Conselleria amb competéncies en matéria de salut.

/) L'incompliment dels deures de confidencialitat en l'assisténcia i atencié farmaceutica.
m) Dispensar medicaments incomplint les condicions reglamentaries establertes.

n) L'elaboracié i dispensacié de formules magistrals i preparats oficinals incomplint els requisits legals
establerts.

o) Dispensar al public productes sanitaris en els casos no permesos, aixi com sense exigir la
corresponent prescripcié quan aquesta resulti obligada.

p) Incomplir el que s'estableix normativament en matéria de promocié o publicitat dels productes,
serveis i establiments farmacéutics.

g) L'incompliment, per les oficines de farmacia, de les exigencies i procediments per a la dispensacio i/o
facturacio de les receptes oficials establerts pels concerts subscrits, per la Conselleria amb
competencies en matéria de salut, per a lI'execucio6 de la prestacioé farmacéutica, sense perjudici de les
infraccions previstes en la resta de normativa aplicable.
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r) Incomplir el que s'estableix en matéria d'atencié farmacéutica domiciliaria i dispensacié amb entrega
informada a domicili.

s) La reincidéncia en la comissié d'infraccions lleus.
t) Qualsevol altra actuacio que tingui la qualificacié de falta greu en la normativa especifica aplicable.

2. Les infraccions tipificades com a lleus es podran qualificar com a greus quan concorri una sola o
diverses de les circumstancies previstes en el punt 2 de I'Article 97 de la present Llei.

Article 100. Infraccions molt greus
1. Es tipifiquen com infraccions molt greus les seguents:

a) La tinenca, elaboracié, distribucid, prescripcié i dispensacié de productes o preparats que es
presentin com a medicaments sense estar legalment reconeguts.

b) La negativa absoluta a prestar col-laboraci6é o a permetre I'actuacio als serveis d'inspeccié i control
degudament acreditats de la Conselleria amb competéncies en mateéria de salut.

¢) L'incompliment de les mesures cautelars i definitives sobre establiments i serveis farmaceutics que
les autoritats competents acordin per causa greu de salut.

d) L'incompliment reiterat dels requeriments que formula I'Autoritat Sanitaria.
e) La reincidéncia en la comissié d'infraccions greus.

f) Qualsevol altra actuacié que tingui la qualificacio de falta molt greu en la normativa especifica
aplicable.

2. Les infraccions tipificades com a greus es podran qualificar com molt greus quan concorri una sola o
diverses de les circumstancies previstes en el punt 2 de I'Article 97 de la present Llei.
Article 101. Responsabilitat de les infraccions

Seran responsables de les infraccions tipificades en aquesta Llei les persones fisiques i juridiques que
per accié o omissid hi hagin participat.

Article 102. Sancions i la seva graduacié

1. Les infraccions assenyalades en la present Llei seran sancionades de conformitat amb el que
s'estableix en el present Article aplicant una graduacié de minim, mitja o maxim a cada nivell
d'infraccié, en funcié dels seguents criteris:

a) La negligéncia, el grau de culpabilitat o I'existéncia d'intencionalitat.
b) El grau de connivencia.
¢) La continuitat, persistencia o reiteracio en la conducta infractora.

d) La naturalesa dels perjudicis causats.
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e) El nombre de persones afectades.
f) Els beneficis obtinguts amb la infracci6.
g) La duracié dels riscos generats.

h) La reincideéncia, per comissio, en el termini d'un any, de més d'una infracci6 de la mateixa naturalesa,
quan aixi s'hagués declarat per resolucié ferma en via administrativa.

3. Les infraccions seran sancionades d'acord amb el que s'estableix en la taula seguent:
a) Infraccions lleus:

e Grau minim: de 300 a 900 euros.

e Grau mitja: de 901 a 3.000 euros.

e Grau maxim: de 3.001 a 5.000 euros.
b) Infraccions greus:

e Grau minim: de 5.001 a 9.000 euros.

e Grau mitja: de 9.001 a 15.000 euros.

e Grau maxim: de 15.001 a 25.000 euros.
¢) Infraccions molt greus:

e Grau minim: de 25.001 a 200.000 euros.

e Grau mitja: de 200.001 a 400.000 euros.

e Grau maxim: de 400.001 a 600.000 euros, podent depassar aquesta quantia fins a aconseguir el
quintuple del valor del benefici il-licit obtingut a consequéncia de la infraccié6.

3. Sense perjudici de la sanci6 que procedis imposar conformement al que es disposa en I'apartat
anterior, les infraccions en matéria de medicaments seran sancionades amb el decomis, en favor de la
Tresoreria de la Comunitat de les Illes Balears, del benefici il-licit obtingut a consequéncia de la comissio
de la infraccid. La resolucié sancionadora determinara, a aquest efecte, la quantia del benefici il-licit
obtingut.

4. En els suposits d'infraccions molt greus, el Consell de Govern podra acordar el tancament temporal
de l'establiment o servei per un termini maxim de cinc anys. Igualment, la Conselleria amb
competéncies en matéria de salut determinara el desti dels productes afectats pel tancament.

5. Les quanties de les sancions previstes en I'Article anterior podran ser revisades i actualitzades per
Decret del Consell de Govern.
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CAPITOL II. Procediment sancionador i érgans competents
Article 103. Procediment sancionador

1. El procediment per a la tramitaci6 dels expedients sancionadors en materia de farmacia, objecte
d'aquesta Llei, sera l'establert, amb caracter general, en la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del Procediment
Administratiu Comu de les Administracions Publiques, i en les normes reguladores de I'exercici de la
potestat sancionadora de I'Administracié de la Comunitat Autdnoma de les Illes Balears.

Article 104. Competéncia sancionadora

L'exercici de la potestat sancionadora, respecte de les infraccions previstes en la present Llei,
correspondra als organs de la Conselleria competent en matéria de salut en els termes que es
determinin reglamentariament, sense perjudici de la competéncia atribuida al Consell de Govern per
I'apartat 4 de 'Article 101 de la present Llei.

Article 105. Prescripci6 i caducitat

1. Les infraccions a qué es refereix la present Llei, qualificades com a lleus, prescriuran a I'any, les
qualificades com a greus als dos anys i les qualificades com molt greus als cinc anys.

2. El termini de prescripcié de les infraccions es comencara a explicar des del dia en qué la infraccié
s'hagués comes i s'interrompra amb el coneixement, per l'interessat, de l'inici del procediment
administratiu de naturalesa sancionadora, reiniciant el termini de prescripci6 si I'expedient sancionador
estigués paralitzat durant més d'un mes per causa no imputable al presumpte responsable.

3. En el cas d'infraccions continuades o permanents, el termini comencgara a comptar des del moment
en que finalitzi la conducta infractora.

4. Les sancions a que es refereix la present Llei prescriuen a I'any les qualificades com a lleus, als dos
anys les qualificades com a greus i als cinc anys les qualificades com a molt greus. El termini de
prescripcié de les sancions comencara a comptar des de I'endema d'aquell en qué sigui executable la
resolucid per la qual s'imposa la sancié o hagi transcorregut el termini per a recérrer-la.

Interrompra la prescripci6 la iniciacié, amb coneixement de l'interessat, del procediment d'execucio,
tornant a transcérrer el termini si aquell estigués paralitzat durant més d'un mes per causa no
imputable a l'infractor.

En el cas de desestimacié presumpta del recurs d'alcada interposat contra la resolucié per la qual
s'imposa la sancio, el termini de prescripcié de la sancié comencara a comptar des de I'endema del dia
en qué finalitzi el termini legalment previst per resoldre d'aquest recurs.

5. El termini per dictar i notificar la resolucié expressa en els procediments sancionadors en materia de
farmacia és d'un any, amb independéncia de la infracci6. Aquest termini comencara a comptar des de la
data de la resolucio d'iniciaci6 i finalitzara amb la notificacié o I'intent degudament justificat de notificacid
de la resolucié sancionadora. Transcorregut aquest termini es produira la caducitat del procediment. La
caducitat no produira per si sola la prescripcié de les accions del particular o de I'Administraci6. Els
procediments caducats no interrompran el termini de prescripcié.
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6. En els casos en qué sigui possible la incoacid d'un nou procediment per no haver-se produit la
prescripcid, s'hi podran incorporar els actes i tramits el contingut dels quals s'hauria mantingut igual si
no hagués produit la caducitat. En tot cas, en el nou procediment s'hauran d'emplenar els tramits
d'al-legacions, proposicio de prova i audiéncia a l'interessat.

DISPOSICIONS
Disposicié addicional Gnica. Llenguatge inclusiu

Per economia linguistica, la dificultat técnica general i la impossibilitat d'adaptacié al génere femeni i
masculi, en tots els suposits, les mencions genériques en masculi que apareixen en la part expositiva i
dispositiva d'aquest text legislatiu s'entendran referides també al seu corresponent femeni, amb
estricta igualtat en els seus efectes juridics.

Disposici6 transitoria primera. Procediments administratius en tramitacié

1. Es regiran per la normativa vigent en el moment d'inici del procediment, les sol-licituds d'autoritzacié
d'instal-lacio, funcionament, tancament o modificaci6 d'establiments i serveis farmacéutics pendents de
resolucié a I'entrada en vigor de la present Llei.

2. Als procediments sancionadors que es trobessin en tramitacié en la data d'entrada en vigor de la
present Llei els seran d'aplicacio les disposicions sancionadores vigents en el moment de produccié
dels fets que constitueixin infraccié administrativa. Les disposicions sancionadores contemplades en la
present Llei tendran efecte retroactiu quan afavoreixen al presumpte infractor o a la persona infractora,
tant en la tipificacio de la infraccié com en la sancié i als seus terminis de prescripcid, fins i tot respecte
a les sancions pendents de compliment en la data d'entrada en vigor de la present Llei.

Disposici6 transitoria segona. Aplicacié6 de les disposicions reglamentaries vigents

Fins que no s'aprovin les normes de desenvolupament de la present Llei, sera d'aplicacié la normativa
reglamentaria vigent en allo que no s'oposi al que s’hi disposa.

Disposici6 transitoria tercera. Procediments d’adjudicacié de noves oficines de farmacia en casos
de tancament o impediment d'obertura

En els procediments d'adjudicacié d'una nova oficina de farmacia iniciats amb anterioritat a I'entrada en
vigor d'aquesta Llei en els quals un titular d'oficina de farmacia s'hagi vist obligat a tancar-la o fins i tot
se li hagi impedit obrir-la perqué s'hagi declarat nul-la I'adjudicacié al seu favor o a favor d'adjudicataris
precedents dels quals dugui causa, ja es produeixi aquesta situacié a consequéncia de I'execucié d'una
resolucié ferma en via administrativa no impugnada judicialment o a conseqiiéncia d'una resolucié
judicial ferma, i sempre que sigui per una causa no imputable a ell mateix, podra elegir, en el termini de
15 dies comptadors des que es faci efectiu el tancament de I'oficina de farmacia per aquelles causes,
una de les farmacies vacants que constin en el cataleg i que no hagin estat objecte del procediment
d'adjudicacio que regula aquesta disposicié, de la mateixa zona farmaceutica o, en cas que no n'hi hagi,
de les zones farmacéutiques limitrofes, i aixi successivament, sempre que renuncii a la reclamacié dels
perjudicis economics que es puguin derivar del compliment de la resolucié o de la senténcia judicial.

Quan siguin diversos els titulars de les oficines de farmacia que es trobin simultaniament en aquesta
situacio, i més d'un d'ells pretengui elegir una mateixa oficina vacant, sera preferit el titular de I'oficina
tancada que es trobi situada al mateix terme municipal que l'elegida, en el seu defecte el titular de
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I'oficina tancada que es trobi situada a la mateixa zona farmacéutica que I'elegida, i en el seu defecte el
titular de l'oficina tancada del terme municipal més propera al terme municipal o zona farmaceutica on
es trobi catalogada l'oficina discutida. Si coincideixen més d’un titular d’oficina tancada en alguna
d'aquestes circumstancies sera preferit aquell que acrediti major experiéncia professional, d’acord amb
I'apartat corresponent del barem de mérits per a I'accés a la titularitat d'una oficina de farmacia, vigent
en el moment que es dur a terme l'eleccié.

També s’ha d'oferir a I'adjudicatari una de les farmacies vacants que constin en el cataleg i que no hagin
estat objecte del procediment d'adjudicacié que regula aquesta disposicid, en primer lloc de la mateixa
zona farmacéutica o, en cas que no n’hi hagi, de les zones farmacéutiques limitrofes, en els suposits en
que la farmacia inicialment adjudicada no s’hagi pogut obrir per impossibilitat material de complir les
distancies entre farmacies o perqué no hi ha locals disponibles en el lloc on s’ha d'ubicar I'oficina de
farmacia.

Disposici6 transitoria quarta. Trasllats d'oficines de farmacia

1. Les farmacies autoritzades amb anterioritat a I'entrada en vigor de la presenta Llei, atorgades sobre
la base del que s'estableix en l'article 5.b) del Decret de 31 de maig de 1957 i en l'article 3.1.b) del Decret
909/1978, no es podran traslladar fora del nucli en el qual es va autoritzar la seva obertura.

2. No obstant aix0 el que es preveu en I'apartat anterior, quan una de les farmacies a les quals es
refereix el mateix, es vegi afectada en el nombre d'habitants sobre la base del qual es va concedir
l'autoritzacié a consequiéncia de la instal-lacié d'una oficina de farmacia autoritzada segons el que es
preveu en la present Llei, podra sol-licitar trasllat dins del mateix nucli, respectant la distancia de 500
metres amb qualsevol altra farmacia, amb excepci6 de I'oficina de nova instal-lacié en el nucli; amb la
qual Unicament haura de respectar la distancia de 250 metres. En el cas que la poblacié a atendre
descendeixi per sota del niumero sobre la base del qual es va autoritzar la seva obertura, podra
sol-licitar, previa acreditacid per I'interessat de tal circumstancia, el trasllat de la mateixa dins de la
corresponent zona farmacéutica.

Disposici6 transitoria cinquena. Cotitularitat d’oficina de farmacia

Els copropietaris d'oficines de farmacia que en el moment d'entrada en vigor de la present Llei disposin
d’'un percentatge de titularitat inferior al 25 % el podran mantenir fins el moment en que sol-licitin la
seva modificacié i es resolgui el procediment administratiu corresponent.

Es regiran per la normativa vigent en el moment d'inici del procediment, les sol-licituds d'autoritzaci6 de
transmissié parcial de titularitat d'oficines de farmacia en les quals es transmeti un percentatge inferior
al 25 % de titularitat i es trobin pendents de resolucié a I'entrada en vigor de la present Llei.

Disposici6 derogatoria Unica. Derogacié normativa

Queden derogades totalment o parcialment quantes disposicions d'igual o inferior rang s'oposin al que
es disposa en la present Llei i, especialment, la Llei 7/1998, de 12 de novembre, d'ordenacio
farmaceutica de les Illes Balears.

Disposici6 final primera. Habilitacié pel desenvolupament normatiu

S'habilita al Govern de les Illes Balears per dictar les normes de desenvolupament de la present Llei.
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Disposici6 final segona. Entrada en vigor

La present Llei entrara en vigor als vint dies de la seva publicacié en el Butlleti Oficial de les Illes Balears.
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