LPV 2002\288 Legislacién (Disposicion Vigente a 3/8/2006)
Decreto 165/2002, de 2 julio

DEPARTAMENTO SANIDAD
BO. Pais Vasco 16 julio 2002, nim. 134, [pag. 12775];

OFICINAS DE FARMACIA. Regula las secciones de andlisis clinicos, de ortopedia y de 6ptica
en las oficinas de farmacia

La Ley 11/1994, de 17 de junio (LPV 1994\304), de Ordenacién Farmacéutica de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco, tras enumerar, en € articulo 5.2LPV 1994\304, las funciones que se
desarrollan en las Oficinas de Farmacia en su condicién de servicio de interés piblico, autoriza, en €
articulo 5.3LPV 1994\304, a que en las mismas también puedan realizarse aquellas otras funciones y
actividades profesionales y sanitarias que, tradicionalmente o por estar en normas especificas, puede
desarrollar el farmacéutico.

Por otro lado, € articulo 7.4LPV 1994\304 de |a citada L ey ordena que reglamentariamente se determinen
los requisitos técnicos y materiales, asi como la distribucién de la superficie y € utillgje del que han de
disponer las Oficinas de Farmacia. Estos extremos, por |0 que respecta ala actividad principal de atencion
farmaceéutica, han sido regulados por €l Decreto 481/1994, de 27 de diciembre (LPV 1995\18).

Precisamente, €l articulo 1.4LPV 1995\18 del citado Decreto establece que, cuando en las Oficinas de
Farmacia, ademas de la atencidn farmacéutica, se realicen otras funciones y actividades profesionales y
sanitarias, aguéllas deberan disponer de los espacios y de las autorizaciones correspondientes.

Algunas de estas funciones y actividades, concretamente las de Anélisis Clinicos, Ortopediay Optica se
desarrollan en las [lamadas «Secciones» de aquellas Oficinas de Farmacia en que se llevan a cabo.

El presente Decreto tiene por objeto regular dichas Secciones, precisando el régimen de autorizaciones a
gue deben someterse, asi como los requisitos técnicos, del local y medios humanos exigibles a las
mismas, para garantizar a la ciudadania unos niveles basicos de calidad en los servicios que se prestan en
dichas Secciones.

Ademés, se pretende hacer concordar esta norma con la que establece los requisitos técnicos y
condiciones minimas exigibles a los Laboratorios de Andlisis Clinicos, los Gabinetes Ortopédicos y las
Opticas.

En redlidad, este Decreto introduce pocas novedades respecto de la regulacion de las Secciones de
Andlisis Clinicos, de Ortopedia y de Optica en las Oficinas de Farmacia establecida en e Decreto
70/1998, de 7 de abril (LPV 1998\209), que e Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco ha declarado
nulo por falta de dictamen del Consgjo de Estado.

Por todo lo expuesto, en virtud de lo establecido en la Disposicion Final Unical PV 1994\304, apartado 2
de la citada Ley 11/1994, y de conformidad con su articulo 7.4LPV 1994\304, oidos los Colegios y
Asociaciones Profesionales y Empresariales afectados, de acuerdo con la Comision Juridica Asesora, a
propuesta del Consgjero de Sanidad, previa deliberacion y aprobacion del Consgjo de Gobierno en su
sesion celebrada el dia 2 dejulio de 2002, dispongo:

Articulo 1.Ambito de aplicacion.
1. El presente Decreto tiene por objeto la regulacion, en el ambito de la Comunidad Autonoma del Pais
Vasco, de las Secciones de Andlisis Clinicos, de Ortopediay de Optica en las Oficinas de Farmacia.

2. A estos efectos, se entiende por Seccién en Oficina de Farmacia € conjunto de medios materiales y
humanos de la misma que se dediquen a las funciones y actividades propias de los Laboratorios de



Andlisis Clinicos, de los Gabinetes Ortopédicos o de las Opticas, seguin vienen definidas en la normativa
correspondiente por la que se regulan dichos centros, serviciosy establecimientos sanitarios.

Articulo 2.Actividades sometidas a autorizacion.

1. Cuando en una Oficina de Farmacia pretenda instalarse una Seccién de Andlisis Clinicos, de Ortopedia
o de Optica, deberda previamente solicitarse y obtenerse autorizacion de creacién de Seccién y
autorizacion de funcionamiento de Oficina de Farmacia con Seccion, en los términos establecidos en la
presente disposicion.

2. Asi mismo, los cambios y las modificaciones que pretendan llevarse a cabo en una Seccién autorizada
de conformidad con lo establecido en el presente Decreto, estan sometidos a régimen establecido en los
articulos 11LPV 2002\288 y 12L PV 2002\288 del mismo.

3. No ser& necesariala creacion de Seccion paralarealizacion en la Oficina de Farmacia de las siguientes
actividades:

a) Colaboracion con la Administracion Sanitaria en programas sobre promocion y proteccién de la salud
y educacion sanitaria.

b) Practica de pruebas analiticas simples destinadas a autocontrol.

¢) Simple dispensacion de productos elaborados en serie propios de Ortopedia o de Optica, siempre que
no requieran adaptacion.

Articulo 3.Actividad principal.

1. La existencia de Secciones en ninguin caso deberé suponer detrimento de la actividad de la Oficina de
Farmacia definida en € articulo 5.2LPV 1994\304 de la Ley 11/1994, de 17 de junio, de Ordenacién
Farmacéutica de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco. Dicha actividad, a los efectos de lo dispuesto
en el presente Decreto, tendra la consideracion de actividad principal de la Oficina de Farmacia.

2. Aun cuando la Oficina de Farmacia cuente con alguna Seccidn autorizada, mantendrg, a todos los
efectos, su consideracion de establecimiento de atencion farmacéutica previsto en € articulo 3.1LPV
1994\304 de la citada Ley 11/1994, por lo que le sera de aplicacion en su totalidad la normativa sobre
atencion farmacéutica que se encuentre vigente en cada momento, con las peculiaridades que se recogen
en el presente Decreto.

Articulo 4.Medios humanos.

1. Lapersonatitular de la Oficina de Farmacia sera la responsabl e de |a actividad sanitaria de cada una de
sus Secciones y deberd cumplir los requisitos relativos a titulacion o capacitacion y, en su caso,
colegiacion, que sean legalmente exigibles para el desarrollo de las funciones propias de las mismas.

2. En d supuesto de cotitularidad, sera suficiente con que una de las personas cotitulares acredite €l
cumplimiento de dichos requisitos.

3. Al frente de cada Seccidn debera haber una persona profesional que igualmente redina los requisitos de
titulacién o capacitacion y, en su caso, colegiacion exigibles.

4. Dicha persona profesional podra ser € propio farmacéutico o farmacéutica titular o cotitular de la
Oficina de Farmacia u otra, en los términos del articulo 13LPV 1997\292 del Decreto 129/1997, de 3 de
junio (LPV 1997\292), sobre dotacién de medios humanos de las Oficinas de Farmacia.

Articulo 5.Requisitos técnicos y del local.

1. SAlo podran autorizarse Secciones en Oficina de Farmacia cuando la misma, en cuanto a su actividad
principal, cumpla lo establecido por los articulos 1LPV 1995\18 a 6L PV 1995\18 del Decreto 481/1994,
de 27 de diciembre, por e que se establecen los requisitos técnicos y materiales de las Oficinas de
Farmacia, asi como la distribucion interna de su superficie.



2. Asimismo, las Secciones en Oficinas de Farmacia deberan cumplir los requisitos técnicos y
condiciones minimas exigidos por la normativa que regula los Laboratorios de Analisis Clinicos, los
Gabinetes Ortopédicos y las Opticas, segin corresponda, con las peculiaridades que se disponen en este
Decreto.

3. Ademas de la superficie exigida por € citado Decreto 481/1994, las Oficinas de Farmacia con una o
mas Secciones deberan contar, al menos, con la superficie adiciona que sea suficiente para poder instalar
las areas especificas exigidas por la normativa que regula los Laboratorios de Andlisis Clinicos, los
Gabinetes Ortopédicosy las Opticas, seglin corresponda.

4. Sin embargo, y siempre que se disponga del espacio suficiente que pueda garantizar la correcta
realizacién de ambas funciones, podran destinarse conjuntamente a la actividad principal y ala actividad
de las Secciones las siguientes zonas:

a) Accesosy zonade atencién al usuario.
b) Zona de recepcién, revision y almacenamiento de medicamentos y productos sanitarios.
C) Aseos.

5. El laboratorio para la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales y € despacho del
farmacéutico o farmacéutica sdlo podran ser utilizados para los fines previstos en los articulos 4LPV
1995\18 y 5L PV 1995\18 del citado Decreto 481/1994.

6. Sin perjuicio de lo dispuesto por €l articulo 6 de dicho Decreto 481/1994, en |la fachada de la Oficina de
Farmacia podréa figurar la denominacion de las Secciones que la misma tenga autorizadas, utilizando 1os
términos "Seccidn de andlisis clinicos', "Seccién de ortopedid' o "Seccidon de Optica’ o, en euskera,
"Analisi klinikoetako sekzioa", " Ortopediako sekzioa' o "Optikako sekzioa'.

7. En la rotulacion de las Oficinas de Farmacia que no cuenten con Secciones autorizadas no podran
figurar las expresiones Andlisis Clinicos, Ortopedia, Optica ni otras de significado equivalente.

Articulo 6.Procedimiento de autorizacion de creacion de Seccion en Oficinas de Farmacia en
funcionamiento.

1. Cuando la persona titular de una Oficina de Farmacia que se encuentre en funcionamiento pretenda la
instalacion de una 0 més Secciones en la misma, debera presentar la correspondiente solicitud de
autorizacion de creacion de Seccion.

2. Asimismo debera presentar la solicitud de autorizacion de obras, segiin o establecido por €l Decreto
459/1994, de 29 de noviembre (LPV 1994\540), por €l que seregula el procedimiento parala autorizacion
de obras en las Oficinas de Farmacia.

3. Ambas solicitudes se tramitaran en un Unico procedimiento, segin lo que se establece en los preceptos
siguientes.

4. A las solicitudes de autorizacién debera acompafiar |a siguiente documentacion:

a) Acreditacion de la titulacion o capacitacion y, en su caso, colegiacion, de la personatitular o cotitular
de la Oficina de Farmacia parala atencién ala Seccién.

b) Prevision justificada del personal necesario para la atencion de la Seccion y del resto de la Oficina de
Farmacia, en cumplimiento del Decreto 129/1997, de 3 de junio, sobre dotacion de medios humanos de
las Oficinas de Farmacia.

¢) Memoria explicativa de la naturaleza y fines de la Seccién.

d) Documentacién que acredite el cumplimiento de los requisitos técnicos y condiciones minimas
exigidos por la normativa que regula lainstalacion de los Laboratorios de Analisis Clinicos, los Gabinetes
Ortopédicosy las Opticas, segin corresponda, de conformidad con lo establecido en el presente Decreto.

€) Documentacién sefialada en €l articulo 3.2LPV 1994\540 del Decreto 459/1994, de 29 de noviembre,



por €l que seregulad procedimiento parala autorizacion de obras en las Oficinas de Farmacia.
f) Justificante del abono de latasa por creacién de Seccion.

5. La Resolucién que se dicte resolvera sobre la creacion de la Seccién y la realizacion de las obras
solicitadas.

6. La Resolucién que se dicte con ocasion de la creacion de la Seccidn, podra disponer, asi mismo, de
oficio 0 ainstancia de la personainteresada, el cierre de la Oficina de Farmacia por el tiempo de duracion
de las obras, en funcion de las caracteristicas de las mismas y de su incidencia en la atencion
farmacéutica, de acuerdo con el Decreto 459/1994, de 29 de noviembre, por e que se regula €
procedimiento para la autorizacion de obras, en las Oficinas de Farmacia.

7. En los municipios con Oficina de Farmacia Unica, se podra autorizar su traslado provisional cuando la
realizacién de las obras conlleve e cierre temporal de lamisma.

Articulo 7.Autorizacion de funcionamiento de Oficina de Farmacia con Seccion.

1. La autorizacién de creacion de Seccion se concedera siempre condicionada a la posterior obtencion de
la autorizacion de funcionamiento de la Oficina de Farmacia con Seccién, para lo cual habra de
formularse la oportuna solicitud, acompafiada de |a siguiente documentacion:

a) En e caso de que la persona profesional que vaya a estar a frente de la Seccion sea distinta de latitular
o cotitular de la Oficina de Farmacia, acreditacién de la titulacion o capacitacion y, en su caso,
colegiacion, de lamisma.

b) En €l caso de que sea la propia personatitular o cotitular de la Oficina de Farmacia la que atienda la
Seccién y se precise la designacion de farmacéutico o farmacéutica adjunta, solicitud al efecto, de
conformidad con lo que disponen los articulos 18LPV 1997\292 y 21.5LPV 1997\292 del Decreto
129/1997, antes citado.

2. La autorizacion de funcionamiento de la Oficina de Farmacia con Seccidon se concederd tras
comprobar, mediante visita de inspeccion, que se han cumplido las condiciones y requisitos que sirvieron
de base parala autorizacion de creacion de Seccion.

3. La autorizacion de creacion de Seccidn quedard sin efecto cuando transcurran 6 meses desde su
notificacion sin que la persona interesada haya solicitado la correspondiente autorizacion de
funcionamiento. En tal caso, se acordara el archivo de las actuaciones, |o que seré notificado a la persona
interesada.

Articulo 8.Disposiciones comunes a las autorizaciones de creacion de Seccion y de funcionamiento de
Oficina de Farmacia con Seccion.

1. Las solicitudes se formularan por la persona titular de la Oficina de Farmacia, e iran dirigidas al
Director de Farmacia del Departamento de Sanidad, pudiendo presentarse en cualquiera de las formas
previstas por € articulo 38.4RCL 1992\2512 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre (RCL 1992\2512,
2775 y RCL 1993, 246), de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

2. Si las solicitudes no relinen todos los requisitos exigidos, se requerira a las personas interesadas para
que, en € plazo de 10 dias hébiles, subsanen la falta, advirtiéndoles que, de no hacerlo, se les tendra por
desistidas en sus pretensiones, archivandose las mismas previa resolucion dictada al efecto.

3. Sin perjuicio de la obligacién de resolver que tiene la Administracion, se entenderédn concedidas las
autorizaciones de creacion de Seccion y de funcionamiento, en los términos del articulo 43.2RCL
1992\2512 de la Ley 30/1992, modificado por la Ley 4/1999 (RCL 1999\114, 329), si transcurre €l plazo
de tres meses desde |a presentacion de las solicitudes, sin que se haya notificado resolucion expresa.

Articulo 9.Procedimiento de autorizacion de creacion de Seccion en Oficinas de Farmacia de nueva
creacion o en tramite de traslado.



1. Cuando se pretenda la instalacion de una Seccidn en una Oficina de Farmacia que se encuentre en
tramite de autorizacion de creacion o de traslado, la solicitud de creacion de Seccidn debera incorporarse
a correspondiente procedimiento del Decreto 338/1995, de 27 de junio (LPV 1995\273), por € que se
regulan los procedimientos de creacién, traslado, cierre y funcionamiento de las Oficinas de Farmacia, el
cual se seguira en todos sus tramites.

2. En dichos supuestos, a la documentacion sefialada en el articulo 5.1LPV 1995273 o en los articulos
11LPV 1995\273 a 13LPV 1995\273, seglin corresponda, de dicho Decreto 338/1995, deberd afiadirse la
gue se relacionaen € articulo 6.4 del presente Decreto, salvo larecogida en su punto €).

3. Asi mismo, a solicitarse la autorizacion de funcionamiento de la Oficina de Farmacia, debera
acompafiarse la documentacion que se recoge en € articulo 7.1 de este Decreto.

Articulo 10.Cambio en la persona profesional que atienda la Seccién.

1. Sin perjuicio de la aplicacion del Decreto 129/1997, de 3 de junio, sobre dotacion de medios humanos
de las Oficinas de Farmacia, cuando pretenda cambiarse la persona profesiona que se encuentre a frente
de la Seccidn, debera solicitarse autorizacion a Director de Farmacia, acompafnando |a documentacion
seflaladaen el articulo 7.1 a)LPV 2002\288 de este Decreto.

2. Sin perjuicio de la obligacion de resolver que tiene la Administracion, dicha autorizacion se entendera
concedida en los términos ddl articulo 43.2RCL 1992\2512 de la Ley 30/1992, modificado por la Ley
4/1999 (RCL 1999\114, 329), si transcurren 15 dias habiles desde la presentacién de la solicitud sin haber
recaido Resolucion expresa.

3. Si lasalicitud no reline todos los requisitos exigidos, se requeriraala personainteresada para que, en el
plazo de 10 dias habiles, subsane la falta, advirtiéndole que, de no hacerlo, se le tendra por desistida en
sus pretensiones, archivandose la misma, previa resolucion dictada al efecto. En tales supuestos, €l plazo
de 15 dias se contara desde que se complete |a documentacion.

Articulo 11.Modificaciones de |as Secciones.

Cualquier modificacion que pretenda redlizarse en una Seccidén previamente autorizada tendra la
consideracion de modificacién de la Oficina de Farmacia de la que forme parte, y estar4 sometida, por
tanto, a régimen de autorizacion o de comunicacion establecido en el Decreto 459/1994, de 29 de
noviembre, por €l que seregula el procedimiento para la autorizacién de obras en la Oficina de Farmacia,
antes citado.

Articulo 12.Cese de la actividad de las Secciones.
1. Cuando € titular de la oficina de farmacia pretenda finalizar la actividad de una Seccién, lo comunicara
previamente ala Direccién de Farmacia, quien acusard recibo de la comunicacion.

2. La Seccion cesard en su actividad dentro de los diez dias siguientes a la recepcién por parte de la
personainteresada del acuse de recibo a que serefiere el apartado anterior.

3. Las obras que sean consecuencia del cese de la actividad estaran sometidas a lo establecido en e
Decreto 459/1994.

4. La reanudacion de la actividad de una Seccién previamente cerrada requerird una nueva solicitud de
creacion de Seccion en Oficina de Farmacia.

DISPOSICION ADICIONAL.

Las Oficinas de Farmacia en cuya rotulacion figuren las expresiones Andlisis Clinicos, Ortopedia, Optica
u otras de significado equivalente sin contar con Secciones autorizadas, dispondran de tres meses a partir
delaentrada en vigor del presente Decreto pararetirarlas.

DISPOSICION DEROGATORIA.



Unica.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en el
presente Decreto y, especiamente, € articulo 7 del Decreto 481/1994, de 27 de diciembre (LPV
1995\18), por e que se establecen los requisitos técnicos y materiales de las Oficinas de Farmacia, asi
como ladistribucion interna de su superficie.

DISPOSICIONES FINALES.
Primera.

Se faculta al Consgjero de Sanidad para dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y desarrollo
del presente Decreto.

Segunda.

Este Decreto entraraen vigor € diasiguiente a de su publicacién en el «Boletin Oficial del Pais VVasco».



