2N XUNTA DE GALICIA BI IC1S
+ 0 4 . Edificio Administrativo San Lazaro
+ X+ CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Secretaria Xeral Técnica [Teléfono: 881542726 - Fax: 881542728
ww.sergas.es

ANTEPROXECTO DE LEI DE ORDENACION FARMACEUTICA

EXPOSICION DE MOTIVOS

A Lei 5/1999, do 21 de maio, de ordenacidén farmacéutica, regula a atencion
farmacéutica na nosa Comunidade Auténoma. Durante os dezaoito anos
transcorridos desde a sua entrada en vigor ten sito obxecto de modificacions
parciais. En primeiro lugar, pola Lei 4/2005, do 17 de maio, co obxecto de
incorporar a caducidade das autorizacions de funcionamento de oficinas de
farmacia no momento de cumprir a persoa titular 70 anos de idade, reformar
determinados aspectos da regulacion do traslado e transmisidén das oficinas de
farmacia, asi como a clasificacion das unidades de radiofarmacia.
Posteriormente foi modificada pola Lei 7/2006, do 1 de decembro, en execucion
da sentenza ditada polo Tribunal Constitucional en relacion coa cuestion de
inconstitucionalidade formulada polo Tribunal Superior de Xustiza de Galicia no
seno do recurso contencioso-administrativo numero 4787/2001 presentado pola
Federacion de Empresarios Farmacéuticos de Galicia. A través da dita
modificacion eliminouse a limitacion da idade maxima de 65 anos para
participar nos concursos publicos de adxudicacion de novas oficinas de
farmacia.

A derradeira modificacién efectuouse pola Lei 12/2011, do 26 de decembro, de
medidas fiscais e administrativas. Neste caso as modificacions afectaron aos
criterios a ter en conta na organizaciéon do réxime das quendas de garda das
oficinas de farmacia, aos supostos de establecemento obrigatorio de servizos
de farmacia nos hospitais, centros de asistencia social e psiquiatricos e os
recursos humanos cos que deberian contar, os casos nos que poderian
autorizarse depédsitos de medicamentos e produtos sanitarios e as suas
funcions, e finalmente o réxime sancionador, co obxecto de incorporar novas
infraccidns e actualizar o réxime das sanciéns inicialmente previstas.

Non entanto, estas modificacidns parciais resultan insuficientes, polo que
compre acometer unha nova regulacion integral da atencion farmacéutica, mais
acorde co presente e que permita afrontar e dar soluciéon, de maneira mais
eficaz, as actuais necesidades e demandas tanto dos/das profesionais
farmacéuticos/as como das persoas usuarias.

Esta nova regulacion ven imposta ademais pola necesidade de adaptacién da
normativa autondémica a lexislacion basica do Estado que sobre esta materia foi
ditada con posterioridade a Lei 5/1999, do 21 de maio, como é o caso do Real
decreto lei 1/2015, do 24 de xullo, polo que se aproba ao texto refundido da lei
de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.
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O obxecto desta lei € a regulacidon da atencién farmacéutica en Galicia,
entendida como un servizo de interese publico que comprende un conxunto de
actuacions que deben prestarse en tédolos niveles do noso sistema sanitario,
dirixidas a garantirlle a cidadania o acceso rapido, eficaz, oportuno, equitativo e
racional aos medicamentos e produtos sanitarios que precise. Un servizo que
ademais contribua a facer un uso racional e eficiente deles nos distintos niveis
de asistencia sanitaria e no ambito da saude publica, que sempre debera ser
prestado baixo a responsabilidade e supervision dos/das profesionais
farmacéuticos/as, en relacibn coa adquisicion, custodia, conservacion,
distribucion e dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios.

A regulacion da atencion farmacéutica realizase desde unha perspectiva
ampla, integradora dos diferentes sectores que levan a cabo a distribucion e
dispensaciéon de medicamentos e produtos sanitarios. Por tal motivo, esta lei
regula a atencion farmacéutica prestada a través das oficinas de farmacia e
boticas anexas, asi como a prestada a nivel de atencién primaria e
especializada, a través dos servizos farmacéuticos nos centros de atencion
primaria e dos servizos de farmacia dos hospitais e nas entidades prestadoras
de servizos sociais e outros centros sanitarios. Perseguindo en todo caso, unha
actuacion coordinada dos distintos niveis, para ofrecerlle a cidadania unha
atencion farmacéutica integral.

As razdns anteriormente expostas son as que motivan a necesidade e
oportunidade de promulgar unha nova lei mais acorde cos novos tempos, para
o cal se contemplan distintas novidades respecto da regulacién da que agora
dispofiemos.

Asi por exemplo, a experiencia acumulada pola conselleria competente en
materia de sanidade ao longo deste tempo no ambito das oficinas de farmacia,
puxo de manifesto a necesidade de establecer uns procedementos de
autorizacion e adxudicaciéon de novas oficinas de farmacia mais axiles e
rapidos. Por este motivo, o inicio dos concursos publicos de adxudicacion das
novas oficinas de farmacia efectuarase s6 de oficio pola conselleria
competente en materia de sanidade.

Ademais, co obxecto de lograr unha maior profesionalizacion deste sector, se
introduce como novidade a convocatoria dun concurso previo de traslados ao
que so poderan concorrer os/as farmacéuticos/as titulares ou cotitulares dunha
oficina de farmacia establecida na Comunidade Auténoma de Galicia. Con
posterioridade, convocarase outro concurso para a provision das oficinas de
farmacia vacantes resultantes do concurso de traslado, que englobara tanto as
novas oficinas como aquelas que quedaran libres por traslado da persoa titular
e que se consideren necesarias, unha vez aplicados os criterios de
planificacion. A este procedemento poderan concorrer tédolos/as
farmacéuticos/as que non sexan titulares ou cotitulares dunha oficina de
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farmacia establecida dentro ou féora da Comunidade Autbnoma de Galicia, nin a
tefan transmitido nos dez anos anteriores & data de convocatoria deste
CoNcurso.

Outras novidades a destacar neste ambito son a posibilidade de que a
resolucién de convocatoria do concurso publico de adxudicacién de novas
oficinas de farmacia esixa para participar no mesmo da constitucion de
garantias, de cara a asegurar a continuidade no procedemento de instalaciéon
de farmacias, a elevacién do periodo minimo para poder transmitir as oficinas
de farmacia outorgadas por concurso publico aos 15 anos (contados dende a
sua apertura ao publico) asi como a desaparicion da caducidade das
autorizacions administrativas por cumprimento da idade de 70 anos das
persoas titulares das oficinas de farmacia.

Polo que respecta a atencion farmacéutica prestada nas oficinas de farmacia, a
lei incorpora novas modalidades de venda de medicamentos e produtos
sanitarios (como é o caso da venda por internet) e as suas prohibicions, ao
tempo que recolle expresamente a prohibicién de desenvolver nos locais das
oficinas de farmacia actividades de venda ao publico de produtos distintos dos
propios do canal farmacéutico ou actividades comerciais por sociedades
mercantis ou estruturas negociais con personalidade xuridica diferenciada da
persoa fisica do/a farmacéutico/a titular, con independencia de que o domicilio
social radique na propia oficina de farmacia ou noutro lugar distinto. Ao mesmo
tempo, prohibese o subarrendo ou a cesién, a titulo oneroso ou gratuito, dos
locais das oficinas de farmacia a terceiras persoas distintas da persoa titular
para o desenvolvemento de calquera actividade, incluso cando esas
actividades tefan relacion co ambito sanitario.

Outras das importantes novidades contempladas neste eido son a inclusion da
posibilidade de que de xeito excepcional, e cando se cumpran determinados
requisitos, a atencion farmacéutica poida ser prestada domiciliariamente e a
obriga de presenza fisica da persoa titular ou, no seu caso, dun/dunha cotitular,
rexente ou substituto/a na oficina de farmacia, de forma habitual durante o
horario de atencion ao publico, para realizar as funcidéns correspondentes a
estes establecementos.

En materia de boticas anexas, destaca a incorporacion da posibilidade de que
no tramite de planificacion da autorizacion de novas oficinas de farmacia, a
autoridade sanitaria prevea, xunto a nova oficina de farmacia, a instalaciéon
dunha botica anexa vinculada a ela naquelas zonas de dificil accesibilidade. A
lei tamén recolle a posibilidade de autorizacién dunha botica anexa naqueles
casos nos que o peche dunha oficina de farmacia deixe sen atencion
farmacéutica unha determinada zona.

No que atinxe aos procedementos de autorizacibn para a creacion,
funcionamento, ampliacion, reforma, transmisién, traslado, peche e revogacion
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da autorizacion de oficinas de farmacia, recéllese a excepcion de respectar a
distancia minima de 250 metros establecida ata o de agora naquelas zonas
farmacéuticas que conten cunha unica oficina de farmacia, sempre e cando
concorran razons de interese xeral que asi o xustifiquen. Ademais, naquelas
oficinas de farmacia para cuxa instalacion e apertura se tivese fixado unha
delimitacién territorial concreta, a obriga de respectar a dita delimitacion no
traslado podera exceptuarse cando se constate a desaparicion das condicidéns
que motivaron a sua instalacion nesa delimitacion.

En materia de traslados, a lei incorpora tamén a posibilidade de limitalos cando
se aprecie que no caso de ser autorizados se produza un detrimento grave do
servizo farmacéutico na zona en que se localiza a oficina de farmacia, en
especial naqueles nucleos nos que soamente exista a oficina de farmacia
establecida.

Asi mesmo, prevé a revogacion da autorizacion daquelas oficinas de farmacia
nas que se verifique o incumprimento da obriga da dispensacion de medicacion
que lles sexa solicitada pola cidadania nas condicibns legal e
regulamentariamente establecidas. Por ultimo, a lei tamén incorpora o réxime
de reforma dos locais de oficinas de farmacia, o cal non estaba regulado ata o
de agora.

Respecto a atencidon farmacéutica prestada a nivel de atencion primaria e nos
hospitais, entidades prestadoras de servizos sociais e outros centros, servizos
e establecementos sanitarios, actualizanse as funcions correspondentes a
cada un destes servizos, e se recollen as correspondentes as unidades de
radiofarmacia, consonte a normativa estatal de aplicacion.

Asi mesmo, regula os centros de distribucion de medicamentos de uso humano
e veterinario e produtos sanitarios, os depdsitos de medicamentos e outros
aspectos relacionados coa informacion, promocion e publicidade de
medicamentos e produtos sanitarios, e prohibe toda forma de publicidade e
promocién das oficinas de farmacia, agas nos casos establecidos
regulamentariamente, asi como a organizacién de eventos ou actividades e a
utilizaciéon de ferramentas que poidan implicar unha promocion da oficina de
farmacia.

Se establece por ultimo, un novo réxime de incompatibilidades dos/das
profesionais farmaceéuticos/as e un novo réxime sancionador, o cal inclue unha
relacion exhaustiva das infraccidns e as correspondentes sancidns, os érganos
competentes para a sua imposicion e o prazo para ditar e notificar as
resoluciéns ditadas nos expedientes por infraccibns en materia de
establecementos farmacéuticos e medicamentos, produtos sanitarios,
cosmeéticos e produtos de coidado persoal.
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O Titulo VI da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo
comun das administraciéns publicas, estad dedicado a iniciativa lexislativa e a
potestade para ditar regulamentos e outras disposiciéons. O artigo 129
establece como principios “de boa regulacion” os de necesidade, eficacia,
proporcionalidade, seguridade xuridica, transparencia e eficiencia, e impén a
necesidade de xustificar o seu cumprimento.

Estes principios, agas o de eficiencia, constan tamén recollidos expresamente
no artigo 37 a) da Lei 14/2013, do 26 de decembro, de racionalizacion do
sector publico autonémico, o cal incorpora ademais os de accesibilidade e
simplicidade os cales, non entanto, poden entenderse comprendidos nos
principios de seguridade xuridica e transparencia, respectivamente,
enumerados na Lei 39/2015, do 1 de outubro.

Respecto dos principios de necesidade e eficacia, implican que a iniciativa
normativa debe basearse nun interese de caracter xeral, identificar os fins
perseguidos e acreditar que a regulacidon que se pretende é a via mais axeitada
para a consecucion deses fins. Neste caso, esta nova regulacion da atencién
farmacéutica persigue garantirlle a cidadania da nosa comunidade o acceso
rapido, eficaz, oportuno, equitativo e racional aos medicamentos e produtos
sanitarios que precise en todos os niveis asistenciais.

No que atinxe a proporcionalidade, a iniciativa debe conter o minimo regulatorio
imprescindible para acadar os seus obxectivos, limitando a imposicion de mais
obrigas ou a restricion de dereitos. Ao respecto, compre sinalar que esta
iniciativa non implica un establecemento de cargas respecto da regulacién
previamente existente.

En relacion a seguridade xuridica, a iniciativa debe ser coherente co marco
normativo, estable, clara, predecible e integrada. O establecemento de tramites
adicionais para a cidadania debera xustificarse convenientemente. No caso da
posible esixencia de constitucion de garantias para a participacion nos
concursos publicos de adxudicacion de novas oficinas de farmacia, ven
motivada na necesidade de asegurar a continuidade no procedemento de
instalacion de farmacias.

En canto ao principio de transparencia, o cal supon que debe procurarse a
participacion activa dos potenciais destinatarios/as na elaboraciéon da norma,
cémpre ter en conta que, no presente caso, cumpriuse co tramite de consulta
publica previa previsto no artigo 133 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, téndose
tamén facilitado a participacion activa dos potenciais destinatarios da mesma e
da cidadania en xeral, permitindo o acceso actualizado a presente disposicion
legal no Portal de Transparencia e Goberno Aberto da Xunta de Galicia.
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Finalmente, polo que respecta ao principio de eficiencia, compre sinalar que a
iniciativa normativa non supdn incremento de cargas respecto da anterior
regulacion, garantindose asi a racionalizacion na xestion dos recursos publicos.

v
A lei estrutiirase en dez titulos.

O titulo preliminar define o seu obxecto e ambito de aplicacién, que é o de
ordenar e regular a atencion farmacéutica no ambito territorial da Comunidade
Auténoma de Galicia.

O titulo | esta adicado & atencion farmacéutica. No capitulo | relativo as
disposicions xerais, definese a atencion farmacéutica, enuméranse cales son
os establecementos e servizos encargados da atencion farmaceéutica e da
distribucion e dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios,
establécense as modalidades de venda de medicamentos e produtos sanitarios
e as suas prohibiciéns, e os casos nos que se permitira que a atencién
farmacéutica sexa prestada domiciliariamente.

O capitulo Il refirese aos dereitos e obrigas, tanto dos establecementos e
servizos de atencion farmacéutica como da cidadania, ao tempo que regula a
obxeccion de conciencia.

Finalmente, no capitulo Il establécese o réxime das autorizacions
administrativas nos establecementos e servizos farmacéuticos.

O titulo Il regula a atencion farmacéutica no nivel da atencion primaria,
dividindose en tres capitulos. O capitulo |, correspondente as oficinas de
farmacia, subdividese en 6 seccidns, relativas a sua definicién, funciéns e
servizos; atencion ao publico; titularidade e persoal; ordenacién e planificacion
de novas oficinas de farmacia; traslados e reformas de local; transmision e
peche.

No capitulo Il establécense as condiciéns para a apertura de boticas anexas,
onde non poida instalarse unha oficina de farmacia porque non se cumpran os
requisitos esixidos legalmente, e se dean circunstancias de afastamento, dificil
comunicacién coa oficina de farmacia mais proxima, altas concentracions de
poboacién temporais ou cando concorran situacions de emerxencia que o
fagan aconsellable. Como novidade incorpérase a posibilidade de que no
tramite de planificacion da autorizaciéon de novas oficinas de farmacia, xunto a
nova oficina de farmacia se prevea a instalacion dunha botica anexa vinculada
a ela naquelas zonas de dificil accesibilidade. A lei tamén recolle a posibilidade
de autorizacion dunha botica anexa naqueles casos en que o peche dunha
oficina de farmacia deixe sen atencion farmacéutica unha determinada zona.
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Finalmente, o capitulo Ill regula as condicions e requisitos para a autorizacion
dos servizos farmacéuticos nos centros de atencion primaria, as suas funciéns
e 0s recursos materiais e humanos cos que deben contar os ditos servizos.

Pola sua banda, o titulo Ill trata da atencion farmacéutica nos hospitais,
entidades prestadoras de servizos sociais e outros centros, servizos e
establecementos sanitarios. Nel se establecen os supostos nos que sera
obrigatorio contar cun servizo de farmacia propio, se regulan as suas funciéns
asi como os recursos materiais e humanos dos que deben dispor.

Segundo o establecido no titulo IV, a distribucion de medicamentos de uso
humano e de produtos sanitarios desde os laboratorios fabricantes e
importadores de medicamentos as oficinas de farmacia, aos servizos de
farmacia e demais establecementos legalmente establecidos para a
dispensacién de medicamentos, levarase a cabo a través de entidades de
distribucion de medicamentos legalmente autorizadas. Estas entidades
deberan dispoinier do persoal, dos locais, instalaciéons e equipos adecuados e
suficientes para garantir a adecuada conservaciéon e distribucidén dos
medicamentos, e deberan cumprir os requisitos establecidos na normativa
aplicable asi como nas directrices de boas practicas de distribucion de
medicamentos de uso humano. A lei tamén incorpora a prohibicion do
subarrendo ou cesion a terceiras persoas, dos locais ou instalacions das
entidades de distribucion. Ademais esixe o nomeamento dun/dunha director/a
técnico/a farmacéutico/a, cuxo cargo sera incompatible co desempefo
profesional doutras actividades de caracter sanitario que supofan intereses
directos coa fabricacion ou dispensacion de medicamentos e produtos
sanitarios, ou que resulten en detrimento do adecuado cumprimento das suas
funciéns.

No titulo V regulanse as unidades de radiofarmacia, e establécese que a
elaboracion dos medicamentos radiofarmacos de uso humano axustarase a
normativa que os regule. Tamén regula os tipos de unidades, as autorizaciéns,
0s seus recursos humanos, funciéns e requisitos. A lei prevé que en todo caso,
a persoa responsable destas unidades debe ser un/unha facultativo/a
especialista en radiofarmacia. Para o funcionamento destas unidades é
requisito inescusable a presencia do/a dito facultativo/a.

O titulo VI corresponde a distribucion e dispensaciéon de medicamentos
veterinarios, e nel se establece que se levara a cabo nos establecementos e
servizos e nas condicions establecidas pola normativa aplicable, asi como nas
que regulamentariamente poidan determinarse. Co obxecto de facilitar a
distribucion dos medicamentos veterinarios desde os laboratorios fabricantes e
as entidades importadoras aos establecementos e servizos de dispensacion
autorizados, a lei prevé a posibilidade de mediacion dos centros de distribucion
de medicamentos veterinarios.
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O titulo VII é o relativo aos/as profesionais dos establecementos e servizos de
atencion farmacéutica. A lei os define como aquelas persoas que, posuindo a
titulacion correspondente, desenvolvan as suas funciéns nos establecementos
e servizos de atencion farmacéutica regulados nela. De acordo co establecido
nel, a autoridade sanitaria, en colaboracion coas universidades, os colexios
oficiais de farmacéuticos, sociedades cientificas e outras organizaciéns
profesionais, impulsara a formaciéon continuada dos/as profesionais
farmacéuticos/as e do persoal auxiliar dos establecementos de atencién
farmacéutica, coa finalidade de ofrecer unha prestacion util e eficiente a
cidadania a través da actualizacién dos seus cofiecementos. Finalmente, o
citado titulo recolle o réxime de incompatibilidades no exercicio profesional nos
establecementos e servizos que a lei regula.

O titulo VIII regula a publicidade e promociéon dos medicamentos, prevendo a
adopcion das medidas oportunas para garantir que a informacion, a promocién
e a publicidade dos medicamentos e produtos sanitarios, destinados aos/as
profesionais da saude ou a poboacion en xeral, se axusten a criterios de
veracidade, evitando inducir a unha utilizacidn incorrecta ou a un sobre
consumo.

Por ultimo, no titulo IX regulase o réxime sancionador, e nel se recollen os tipos
de infraccions sanitarias, as sancidons, a competencia sancionadora, as
medidas cautelares que poidan ser adoptadas, a duracion do procedemento e
0s prazos de prescricion das infraccidons e sancidéns impostas.

Por ultimo, con respecto as disposicions adicionais, transitorias, derrogatorias e
finais, cabe destacar a posibilidade, incluida na disposicion adicional unica, de
instrumentar a colaboracion entre a administracién sanitaria, os colexios oficiais
de farmacéuticos, organizacions non gobernamentais, organizacions e
colectivos representativos do sector, a través da subscricion de convenios de
colaboracién. Complétase o texto con duas disposicions transitorias: a primeira,
relativa a salvagarda das disposicions regulamentarias vixentes, que seran de
aplicacion en tanto non se aproben as normas de desenvolvemento previstas
na lei, e a segunda relativa ao réxime aplicable aos distintos procedementos
sobre autorizacion de nova instalacion, apertura e funcionamento, ampliacién,
reforma, traslado, transmisién e peche, iniciados con anterioridade a entrada
en vigor da lei. Pechan o texto unha disposicion derrogatoria unica & e duas
finais, nas que se recolle unha habilitacion ao Consello da Xunta para ditar as
disposicidns necesarias para o seu desenvolvemento, e o prazo de entrada en
vigor da lei, respectivamente.

Por todo o exposto o Parlamento de Galicia aprobou e eu, de conformidade co
artigo 13.21 do Estatuto de Autonomia de Galicia e co artigo 24 da Lei 1/1983,
do 23 de febreiro, de normas reguladoras da Xunta e da sua Presidencia,
promulgo en nome do rei a Lei de ordenacién farmacéutica.
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TiTULO PRELIMINAR
Disposicidons xerais

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion

O obxecto desta lei é ordenar e regular a atencién farmacéutica no ambito
territorial da Comunidade Auténoma de Galicia.

TiITULO |
A atencién farmacéutica
CAPITULO |
Disposiciéns xerais

Artigo 2. A atencion farmacéutica

1. A atencion farmacéutica € un servizo de interese publico que garante o
acceso da cidadania aos medicamentos e produtos sanitarios e que contribte a
facer un uso racional e eficiente deles, tanto nos distintos niveis de asistencia
sanitaria coma no campo da saude publica.

2. As actividades que constitien a atencion farmacéutica, encamifiadas a
correcta adquisicién, conservacion, custodia, distribucion e dispensacién dos
medicamentos e produtos sanitarios, faranse baixo a responsabilidade e
supervision dun/dunha farmacéutico/a nos establecementos e servizos
sinalados nesta lei.

3. A administracion garantira que a atencion farmacéutica se preste en tédolos
niveis do sistema de saude de modo coordinado e integrado e que lle ofreza a
cidadania unha asistencia eficaz, completa e eficiente.

4. Para mellorar o acceso a atencion farmacéutica, poderanse establecer
concertos coas oficinas de farmacia de Galicia, a través dos colexios oficiais de
farmacéuticos de Galicia, para o acceso a prestacion farmacéutica do Sistema
Nacional de Saude.
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Artigo 3. Establecementos e servizos de atencion farmacéutica

Para os efectos desta lei, son establecementos e servizos de atencion
farmacéutica os seguintes:

1. De dispensacion:
a) As oficinas de farmacia.
b) As boticas anexas.

c) As unidades ou servizos de farmacia dos centros de atencién primaria, dos
hospitais e os das entidades prestadoras de servizos sociais con camas de
dependentes autorizados.

d) Os depositos de medicamentos e produtos sanitarios.
e) As unidades de radiofarmacia.
f) Os establecementos comerciais de venda de medicamentos veterinarios.

2. De distribucion:

a) As entidades de distribucién de medicamentos de uso humano e produtos
sanitarios.

b) As entidades de distribucion de medicamentos veterinarios.

Artigo 4. Dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios

1. A dispensacion de medicamentos s6 podera facerse nos establecementos
previstos para tal fin no artigo 3.1, e nas condicions establecidas para a sua
autorizacion.

2. Queda prohibida a dispensacién, venda ou comercializacion de calquera
medicamento que sexa devolto ou entregado pola/as persoal/s usuaria/s, ou
polo publico en xeral, as oficinas de farmacia.

Artigo 5. Modalidades de venda de medicamentos e produtos sanitarios e
prohibicions

1. Queda prohibida a venda ambulante ou calquera outra modalidade de venda
indirecta de medicamentos e produtos sanitarios destinados para uso humano
ou para uso veterinario, asi como a mediacién con ou sen animo de lucro na
dispensacién de medicamentos entre os establecementos autorizados e as
persoas usuarias.

2. A venda de medicamentos de uso humano non suxeitos a prescricion médica
a través de internet, asi como a venda a distancia ao publico de medicamentos

10



CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Secretaria Xeral Técnica [Teléfono: 881542726 - Fax: 881542728
ww.sergas.es

XUNTH DE GHLIC[H Edificio Administrativo San Lazaro j B I I C I B

veterinarios non suxeitos a prescricion veterinaria, debera realizarse de
conformidade co previsto na normativa especifica.

3. Os requisitos para a venda directa aos/as profesionais da medicina,
odontoloxia, veterinaria e podoloxia, exclusivamente dos medicamentos
necesarios para o exercicio da sua actividade profesional estableceranse
regulamentariamente.

Artigo 6. Atencion farmacéutica domiciliaria

1. Excepcionalmente, al/s persoal/s usuaria/s que resida/n en zonas rurais
illadas ou sexa/n dependente/s, cunhas caracteristicas e necesidades
asistenciais especificas, nos/nas que concorran perda de autonomia funcional
e necesidade de coidados por enfermidades crénicas, podera prestarselle/s
unha atencion farmacéutica domiciliaria que se levara a cabo por un/unha
farmacéutico/a da sua oficina de farmacia habitual dentro da sua zona
farmacéutica. No caso de que a dita farmacia habitual non poida prestar o dito
servizo, este podera ser prestado por un/unha farmacéutico/a doutra oficina de
farmacia dentro da mesma zona farmacéutica ou da mesma area de referencia
do Punto de Atencién Continuada.

2. Asemade, poderan establecerse as condiciéns e requisitos aos que debera
axustarse o procedemento mediante o cal o Servizo Galego de Saude podera
realizar a entrega informada no lugar de residencia da/s persoa/s usuaria/s
daqueles medicamentos cuxa dispensacion estea restrinxida unicamente ao
ambito hospitalario de acordo coa normativa estatal vixente, entrega na que
poderan colaborar as oficinas de farmacia da zona.

Este procedemento s6 podera aplicarse con caracter excepcional nos supostos
que se determinen, en aras a favorecer a continuidade asistencial e evitar o
seu desprazamento ao hospital.

CAPITULO I
Dereitos e obrigas

Artigo 7. Obrigas dos establecementos e servizos de atencion farmacéutica

1. Os establecementos e servizos de atencidén farmacéutica previstos nesta lei
tefen as seguintes obrigas:

a) Conservar os medicamentos nas condicidns establecidas na sua
autorizacion, para o que disporan dos equipos necesarios e levaran rexistros
de control de temperatura e humidade na suas instalacions.

b) Garantir a recepcién, almacenamento e subministro dos medicamentos e
produtos sanitarios en condicions de seguridade e sen exposicion a condicions
meteoroloxicas adversas.

11
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c) Contar co persoal farmacéutico e auxiliar necesario e suficiente para o
desenvolvemento da suas funcions e con sometemento aos requisitos que en
cada caso se determinen.

d) Facilitar as autoridades sanitarias a informacién que se lles demande en
relacion coa dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios e, en xeral,
con toda a actividade realizada no establecemento.

e) As oficinas de farmacia deberan emiti, no momento da dispensaciéon dos
medicamentos e/ou produtos sanitarios, un recibo no que conste o nome do
medicamento ou produto sanitario, 0 seu prezo de venda ao publico e a
aportaciéon da/s persoa/s usuaria/s. No caso dos medicamentos que sexan
obxecto da publicidade prevista no artigo 80 do Real decreto lexislativo 1/2015,
do 24 de xullo, polo que se aproba o Texto refundido da Lei de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios, no recibo constara ademais o
desconto que, no seu caso, se efectuase.

f) Non dispensar os medicamentos solicitados cando existan dubidas razoables
sobre a lexitimidade da sua prescricion.

2. Os establecementos e servizos de atencion farmacéutica estaran suxeitos no
seu funcionamento, no relativo aos medicamentos de uso humano ou
veterinario, ao control e inspeccidén dos servizos de inspeccion.

3. Os establecementos e servizos regulados nesta lei estaran suxeitos ao
rexistro e catalogacion e a elaboracion e remision das informacions que lles
sexan requiridas. Igualmente, estaran suxeitos ao cumprimento das obrigas
derivadas do principio de solidariedade e integracién sanitaria, en casos de
emerxencia ou de perigo para a saude publica.

Artigo 8. Dereitos e obrigas da cidadania

1. En materia de atencién farmacéutica, ademais dos recollidos na normativa
aplicable, recofiécense os seguintes dereitos:

a) Elixir libremente a oficina de farmacia.
b) Recibir un trato correcto e a prestacion farmacéutica precisa.

c) Obter do/a farmacéutico/a a informacion que solicite do medicamento ou
produto sanitario, sexa de caracter técnico ou econdmico, con claridade e por
escrito se asi o solicita.

d) Conecer e ter acceso aos datos do seu historial farmaco-terapéutico nas
condicions que se establezan regulamentariamente.

e) Recibir atencién farmacéutica garantindo a privacidade e confidencialidade
das persoas usuarias.

f) Cofecer a identidade e cualificacion profesional da persoa que lle presta o
servizo.
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2. Asi mesmo, en relacion a atencion farmacéutica, establécense as seguintes
obrigas:

a) Cumprir as prescricions econdémicas e administrativas establecidas pola
normativa reguladora da obtencion de medicamentos e, no seu caso, de
produtos sanitarios, e, en particular, as establecidas para a prestacion
farmacéutica con cargo a fondos publicos.

b) Acreditar o dereito & prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude
e dos convenios especiais.

c) ldentificarse no acto da dispensacion de medicamentos naqueles casos en
gue sexa requisito obrigado.

d) Tratar co respecto debido ao persoal das oficinas de farmacia e dos servizos
de farmacia.

e) Usar as instalacions dos establecementos e servizos de atencion
farmacéutica de forma axeitada.

f) Facer un uso responsable dos medicamentos e produtos sanitarios.

Artigo 9. Obxeccion de conciencia

A administracion sanitaria garantira que o dereito a obxeccion de conciencia
dos/as profesionais farmacéuticos/as non limite ou condicione o dereito a
saude da cidadania. Cando se produza tal circunstancia, poderan adoptarse as
medidas excepcionais que, preservando o dereito a obxeccion de conciencia,
garantan o dereito & saude da cidadania.

CAPITULO Il

Réxime de autorizacions administrativas nos establecementos e servizos
farmacéuticos

Artigo 10. Réxime de autorizacions e competencia

1. Os establecementos e servizos regulados nesta lei estaran suxeitos a
autorizaciéon administrativa previa para a sua apertura e funcionamento,
ampliacion, reforma, traslado, transmisién e peche.

2. A conselleria competente en materia de sanidade € o 6rgano ao que lle
corresponde a tramitacion destes expedientes de autorizacion, asi como de
calquera procedemento dos previstos nesta lei que sexa competencia da
Comunidade Autéonoma de Galicia. O anterior enténdese sen prexuizo do
disposto no artigo 65 para os centros de distribucion e dispensacion de
medicamentos veterinarios.
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Artigo 11. Procedementos de autorizacion

1. Os procedementos de autorizacion axustaranse ao disposto nesta lei asi
como a normativa reguladora do procedemento administrativo comun das
administracions publicas.

2. Transcorrido o prazo que se fixe para a resolucion das solicitudes de
autorizacion as que se refire o artigo 10.1 asi como das solicitudes de
autorizacién de novas oficinas de farmacia sen que recaia resolucion expresa,
estas entenderanse desestimadas.

3. Con caracter previo a apertura e posta en funcionamento, transmision,
traslado ou reforma das instalaciéns destes establecementos e servizos,
comprobarase que se cumpren toédolos requisitos establecidos, deixando
constancia na correspondente acta.

TiTULO Il
A atencién farmacéutica no nivel da atencion primaria
CAPITULO |
As oficinas de farmacia

Seccion 12. Definicion, funciéns e servizos

Artigo 12. Definicion e funcions

1. A oficina de farmacia é un establecemento sanitario privado de interese
publico, integrado na atencion primaria, cuxa propiedade e titularidade pode
pertencer a un/unha ou mais farmacéuticos/as, que baixo a sua
responsabilidade dirixen e supervisan as seguintes funciéns:

1) Adquirir, conservar e custodiar os medicamentos e produtos sanitarios.

2) Dispensar medicamentos e produtos sanitarios, de acordo coa prescricion
médica ou veterinaria, ou segundo as orientacions técnico-farmacéuticas para
aqueles con autorizacién para seren dispensados sen receita.

3) Facilitar sistemas personalizados de dosificacion nas condiciéns que
regulamentariamente se determinen.-

4) Elaborar férmulas maxistrais e preparados oficinais, de acordo coas normas
de correcta elaboracion e control de calidade aplicables.
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5) Informar sobre medicamentos e produtos sanitarios, 0 que sempre debe ser
realizado por un/unha farmacéutico/a, coa incidencia en aspectos que
favorezan unha mellor utilizacion.

6) Colaborar no seguimento farmacoterapéutico individualizado co fin de avaliar
a sua efectividade e detectar os fracasos por incumprimento terapéutico, asi
como de detectar as reaccions adversas e notificarllelas aos organismos de
farmacovixilancia.

7) Vixiar, controlar e custodiar as receitas médicas dispensadas, polo tempo
establecido pola normativa especifica.

8) Colaborar no uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, asi
como na proteccion e promocion da saude.

9) Realizar analises clinicas e outras funcions profesionais ou sanitarias que,
por estaren recollidas en normas especificas, poidan ser desenvolvidas polo/a
farmacéutico/a de acordo coa sua titulacién e especialidade.

10) Participar en estudos de utilizacion de medicamentos, asi como en estudos
epidemioléxicos.
11) Colaborar en programas de saude publica e drogodependencias.

12) Colaborar coas medidas tendentes a racionalizacion do gasto en
medicamentos.

13) Colaborar na formacion para a obtencion do titulo de grao de farmacia de
acordo coas universidades e coa normativa estatal aplicable.

14) Calquera outra que se estableza legal ou regulamentariamente.

Artigo 13. Outras actividades

1. A actividade que se desenvolva no local da oficina de farmacia realizarase
baixo a responsabilidade e direccion da/s persoals titular/es ou cotitular/es.

2. Queda prohibido desenvolver nos locais da oficina de farmacia actividades
de venda ao publico de produtos distintos dos propios do canal farmacéutico,
considerando como tales os medicamentos, os produtos sanitarios e os
produtos de parafarmacia.

3. Cando nunha oficina de farmacia se desenvolvan actividades de Optica,
analises clinicas, ortopedia, audioprotese, nutricion ou calquera outra
actividade sanitaria expresamente autorizada para o seu exercicio nos locais
da oficina de farmacia, a persoa titular ou cotitular debera estar en posesion do
titulo correspondente para o exercicio de dita actividade e cumprir os demais
requirimentos que se determinen.

4. Nos locais da oficina de farmacia non se poderan desenvolver actividades
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comerciais por sociedades mercantis ou estruturas negociais con
personalidade xuridica diferenciada da persoa fisica do/a farmacéutico/a titular
ou cotitular, con independencia de que o domicilio social radique na propia
oficina de farmacia ou noutro lugar distinto.

5. Asi mesmo, queda prohibido o subarrendo ou a cesion, a titulo oneroso ou
gratuito, dos locais da oficina de farmacia a terceiras persoas para o
desenvolvemento de calquera actividade, incluso cando esas actividades tefian
relacion co ambito sanitario.

Artigo 14. Acceso as oficinas de farmacia

1. As oficinas de farmacia teran acceso directo, libre e permanente desde a via
publica ou desde zonas de uso colectivo, a zona de dispensacion e atencion a
persoa usuaria, e deberan cumprir a lexislacion en materia de accesibilidade e
eliminacion de barreiras arquitecténicas.

2. Queda prohibida a entrada e permanencia de animais na oficina de farmacia,
agas no caso de cans de asistencia.

Artigo 15. Requisitos dos locais

1. Os locais das oficinas de farmacia disporan dunha superficie util minima de
setenta metros cadrados. De ocupar unha ou mais plantas, estas seran
contiguas e estaran comunicadas entre si.

2. Os locais e as instalacidns das oficinas de farmacia reuniran as condicions
hixiénico-sanitarias precisas para prestar unha asistencia farmacéutica
correcta.

3. As oficinas de farmacia deberan contar cun equipamento informatico
adecuado para o desenvolvemento das suas funcions e cos outros medios
técnicos e materiais que se determinen.

4. As condicions de humidade e de temperatura seran as precisas para a
conservacion dos medicamentos, materias primas e produtos sanitarios que
vaian dispensarse na oficina de farmacia.

5. Asi mesmo, o chan, paredes e teitos deberan ser dunha natureza que
permita unha limpeza e desinfeccion adecuadas, e deberan manterse nun bo
estado de conservacion, respectando sempre o uso previsto para cada unha
das zonas as que fai referencia o artigo seguinte.
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Artigo 16. Zonas das oficinas de farmacia
1. As oficinas de farmacia contaran coas seguintes zonas:
a) De atencion ao usuario.

b) De recepcion, revision e almacenamento de medicamentos e produtos
sanitarios.

c) De toma de mostras, en caso de realizar analises clinicas.

d) De atencion individualizada, garantindo a privacidade e confidencialidade.
e) De descanso para as gardas.

f) Aseo.

g) En caso de realizar formulacion, de laboratorio para a elaboracién de
féormulas maxistrais e preparados oficinais.

2. Cando nas oficinas de farmacia se desenvolvan outras actividades sanitarias
para as que a persoa titular conte coa preceptiva autorizacién, estas deberan
dispofer dos espazos adicionais que se determinen.

Seccion 22. Atencion ao publico

Artigo 17. Presenza do/a farmacéutico/a e identificacion do persoal

1. A actuacion profesional do/da farmaceéutico/a na oficina de farmacia é
requisito inescusable para levar a cabo as funciéns establecidas no artigo 12 e
na demais normativa que sexa de aplicacion. A colaboracion de
farmacéuticos/as adxuntos/as, técnicos/as ou auxiliares de farmacia e demais
persoal non escusa a responsabilidade do farmacéutico/a titular ou cotitular da
oficina de farmacia, sen prexuizo das responsabilidades administrativas, civis e
penais daquel persoal que puidesen derivar en cada caso.

2. A presenza fisica do/da farmacéutico/a titular ou, no seu caso, dun/dunha
cotitular, rexente ou substituto/a na oficina de farmacia, de forma habitual
durante o horario de atencién ao publico, sera obrigatoria para realizar as
funcions establecidas no artigo 12 .

3. Todo o persoal farmacéutico que preste servizos na oficina de farmacia
levara o distintivo que o identifique persoal e profesionalmente.

4. As condicions, prazos e restantes requisitos para o nomeamento e exercicio
profesional do/a farmacéutico/a titular, cotitular, rexente, substituto/a ou
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adxunto/a da oficina de farmacia, asi como o0s supostos nos que o/a
farmacéutico/a adxunto/a pode pasar a desempefiar a funcién de substituto/a
estableceranse regulamentariamente.

Artigo 18. Sinalizacion e publicidade das oficinas de farmacia

1. Todas as oficinas de farmacia deberan estar convenientemente sinalizadas,
mediante un distintivo na fachada onde figure de forma visible a palabra
“Farmacia”, e contaran asi mesmo cunha cruz grega ou de Malta de cor verde,
que estara acesa durante o horario de atencion ao publico, tanto no horario
minimo obrigatorio como no horario ampliado voluntario, asi como durante o
servizo de garda, e apagada fora destes horarios e servizos.

2. Nos casos en que sexa necesario colocar carteis indicadores da localizacién
da oficina de farmacia, deberan contar coa correspondente autorizacion.

3. Prohibese toda forma de publicidade e promocion das oficinas de farmacia,
agas nos casos que se determinen, asi como a organizacion de eventos ou
actividades e a utilizacion de ferramentas que poidan implicar unha promocién
da oficina de farmacia.

Artigo 19. Horarios e servizos de garda das oficinas de farmacia

1. As oficinas de farmacia prestaran os seus servizos en réxime de liberdade e
flexibilidade horaria, sendo en todo caso necesaria a presenza e actuacion
profesional dun/dunha farmacéutico/a na prestacion do servizo.

2. As oficinas de farmacia permaneceran abertas ao publico polo menos
durante o horario minimo obrigatorio establecido, diferenciandose asi entre
horario minimo obrigatorio e horario ampliado voluntario:

a) O horario minimo obrigatorio € aquel que debera cumprirse por todas as
oficinas de farmacia da Comunidade Auténoma de Galicia. Sera fixado pola
conselleria competente en materia de sanidade logo de oir aos colexios oficiais
de farmacéuticos.

b) O horario ampliado voluntario € aquel que as oficinas de farmacia poden
realizar por enriba do minimo obrigatorio.

3. As persoas titulares das oficinas de farmacia deberan comunicar o horario
destas asi como o das boticas anexas vinculadas, aos colexios oficiais de
farmacéuticos, que daran traslado a conselleria competente en materia de
sanidade.
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4. O servizo de garda € aquel que debe realizarse con caracter obrigatorio para
garantir a continuidade da atencion farmacéutica.

Sera obrigatorio prestar servizo de garda na area de referencia dos puntos de
atencion continuada, para garantir a continuidade entre o proceso de
prescricion e dispensacion.

5. A atencién farmacéutica prestada no nivel de atencion primaria polas oficinas
de farmacia, sera continuada. Para tal efecto, as oficinas de farmacia
permaneceran abertas ao publico polo menos durante o horario minimo
obrigatorio. Fora de dito horario a atencién farmacéutica estara garantida en
réxime de servizo de garda, atendida mediante un sistema de quendas
elaborado polo colexio oficial de farmacéuticos en cada provincia seguindo os
criterios establecidos a tal efecto, e comunicado a conselleria competente en
materia de sanidade. O dito servizo, realizarase en calquera caso, con
presencia fisica do/a farmaceutico/a.

6. Na organizacion das quendas de garda das zonas farmacéuticas teranse en
conta, polo menos, os seguintes criterios:

a) A poboacion que se debe atender.
b) A accesibilidade da poboacién a atencion farmacéutica.

c) A existencia de Punto de Atencion Continuada, co obxecto de asegurar a
continuidade do proceso de prescricién e a dispensacion de medicamentos.

Estes criterios deberan aplicarse de forma que permitan, en todo momento, a
cobertura das necesidades asistenciais da poboacion.

7. A informacion sobre as oficinas de farmacia en servizo de garda figurara en
todas as establecidas na zona farmacéutica, en lugar visible desde o exterior.
Esta informacién tamén estara disponible e permanentemente actualizada nas
paxinas web dos colexios oficiais de farmacéuticos de Galicia.

8. As oficinas de farmacia poderan cesar temporalmente as suas actividades
durante o periodo de vacacidéns sempre e cando queden debidamente cubertas
as necesidades de atencion farmacéutica durante as vinte catro horas do dia.
Correspéndelles aos colexios oficiais de farmacéuticos establecer as quendas
de vacacions entre as farmacias interesadas en gozalas. Como norma xeral,
permaneceran abertas, a lo menos, o0 cincuenta por cento das oficinas de
farmacia de cada zona farmacéutica.

O peche por vacacions non podera exceder dun mes ao ano, e debera ser
comunicado & conselleria competente en materia de sanidade nos termos que
se establezan.
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Seccion 32. Titularidade e persoal

Artigo 20. Titularidade das oficinas de farmacia

1. S6 os/as farmacéuticos/as poderan ser propietarios/as e titulares das
oficinas de farmacia. Cada farmacéutico/a soamente podera ser propietario/a e
titular ou copropietario/a e cotitular dunha unica oficina de farmacia. A condicion
de copropietario/a comporta necesariamente a adquisicion da condicion de
cotitular e viceversa, asi como a de director/a técnico/a da oficina de farmacia.

2. O/A farmacéutico/a titular ou cotitular é quen obtivo a autorizacién para a
apertura, a instalacion e o mantemento dunha oficina de farmacia, e baixo a
responsabilidade de quen se exercen nesta as funcions descritas no artigo 12.
Debera tamén acreditar a propiedade ou os dereitos de natureza real ou
persoal que lexitimen a utilizacion do local para a instalacion da oficina de
farmacia.

3. Todos/as os/as farmaceéuticos/as cotitulares responderan solidariamente con
independencia do grao de participacion de cada un/unha deles/las na
propiedade da oficina de farmacia.

Artigo 21. Farmacéutico/a rexente

1. Nos casos de falecemento, incapacidade permanente non parcial,
incapacitacion xudicial ou declaracién xudicial de ausencia do/a farmacéutico/a
titular ou cotitular, podera autorizarse o0 nomeamento dun/dunha farmacéutico/a
rexente, que asumira as mesmas funcions, responsabilidades e
incompatibilidades profesionais que as sinaladas para a persoa titular, sen
prexuizo das responsabilidades administrativas, civis e penais que puidesen
derivar en cada caso. Nos casos de xubilacion non se autorizara o
nomeamento dun farmacéutico rexente.

Asi mesmo, durante o periodo de rexencia, o/a farmacéutico/a rexente asumira
a funcibn de director/a técnico/a coas mesmas responsabilidades e
incompatibilidades que o/a titular ou o/a cotitular.

2. Nos supostos anteriores, non sera precisa a designacion dun/dunha
farmacéutico/a rexente nos casos de cotitularidade da oficina de farmacia,
cando ambas partes estean de acordo e un dos/as cotitulares asuma a
responsablidade.

3. No caso de se solicitar a designacion de rexente, esta debera formularse no
prazo maximo de vinte dias desde o falecemento, a declaracién de
incapacidade permanente non parcial, incapacitacion xudicial ou declaracion
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xudicial de ausencia. Se entrementres a oficina de farmacia permanecese
aberta, debera estar atendida por un/unha farmacéutico/a substituto/a.

4. De non se producir a solicitude a que se refire o numero anterior,
procederase de oficio a iniciar o expediente de peche da oficina de farmacia.

5. A rexencia tera unha duracion maxima de dous anos, agas nos casos de
falecemento cando algun dos herdeiros directos estea cursando estudos de
farmacia, ou de incapacidade total do/a farmacéutico/a cando non reuna os
requisitos para a xubilaciéon, supostos nos que podera estenderse ata un
maximo de 5 anos.

Artigo 22. Farmacéutico/a substituto/a

1. Cando a oficina de farmacia tefia un unico/a titular que deba ausentarse por
circunstancias excepcionais e temporais debidamente xustificadas, como
vacacions, permiso de maternidade ou paternidade, enfermidade, incapacidade
fisica e/ou psiquica transitorias, estudos relacionados coa profesion, cargos
publicos e outras circunstancias analogas que impidan o desenvolvemento das
suas funcidéns, a conselleria competente en materia de sanidade podera
autorizar o nomeamento dun/dunha farmacéutico/a substituto/a. Esta esixencia
sera aplicable igualmente as oficinas de farmacia que funcionen en réxime de
rexencia.

2. Ola farmacéutico/a substituto/a terd& as mesmas funcidons e
responsabilidades e estara sometido/a ao mesmo réxime de incompatibilidades
profesionais que a persoa titular, ou rexente, sen prexuizo das
responsabilidades administrativas, civis e penais que puidesen derivar en cada
caso.

3. A solicitude de designacién de farmacéutico/a substituto/a debera formularse
no prazo maximo de cinco dias a partir do momento no que se cofieza ou
produza a circunstancia que obriga a desatencién da farmacia pola persoa
titular ou o rexente. En todo caso, se non hai un /unha farmacéutico/a
adxunto/a, a farmacia permanecera pechada ata a incorporacién do/a
farmacéutico/a substituto/a.

4. No caso das vacacions anuais, a duracion maxima da substitucion sera dun
mes para cada oficina de farmacia.
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Artigo 23. Farmaceéutico/a adxunto/a

1. Tanto os/as farmacéuticos/as titulares e cotitulares coma os/as rexentes e
os/as substitutos/as poderan contar coa asistencia de farmacéuticos/as
adxuntos/as.

2. Os casos nos que sera necesaria a presencia de farmacéuticos/as
adxuntos/as por razén de idade do/a titular ou cotitular, do/da rexente ou do/da
substituto/a, asi como segundo o volume e a diversidade das funcions da
oficina de farmacia, ou ao horario ampliado voluntario no que decidise exercer
seran establecidos regulamentariamente. Asi, ao cumprir o/a farmacéutico/a
titular ou cotitular a idade de 70 anos, e de continuar exercendo dita funcion,
resultara obrigada a contratacion dun/dunha ou varios/as farmacéuticos/as
adxuntos/as adicionais, segundo se determine regulamentariamente.

No suposto de que o aumento de actividade provena das funcions as que se
refire o artigo 12.9 desta lei, podera preverse como alternativa a designacion
dun/dunha farmacéutico/a adxunto/a a designacién doutro/a profesional
sanitario/a titulado/a competente para o exercicio das ditas funcions.

3. Nos casos de ausencia de caracter ocasional, debidos ao cumprimento de
deberes profesionais ou inescusables de caracter persoal ou publico, que
impidan a presencia do/a titular, cotitular, substituto/a ou rexente, un/unha
farmacéutico/a adxunto/a podera asumir as funcions determinadas no artigo 12,
sempre que sexa por un tempo inferior a cinco dias. A persoa responsable
seguira sendo, en todo caso, o/a titular da oficina de farmacia ou, se € o caso,
o/a rexente, sen prexuizo das responsabilidades administrativas, civis e penais
gue puidesen derivar en cada caso.

Artigo 24. Autorizacion de nomeamentos

1. A autorizacion do nomeamento dun/dunha farmacéutico/a rexente,
substituto/a e adxunto/a tramitarase por via telematica, concedéndose logo de
comprobacién de que a persoa proposta polo/a titular ou cotitular, herdeiros/as
ou representante legal cumpre coas condicidbns esixidas nesta lei e
naqueloutras que se determinen.

2. Para autorizar o nomeamento de calquera dos/das farmacéuticos/as
contemplados neste artigo debera acreditarse a sinatura do correspondente
contrato de traballo de conformidade coa lexislacion laboral, asi como a alta no
réxime de Seguridade Social que proceda.

3. Non poderan ser nomeadas como farmacéutico/a rexente, adxunto/a ou
substituto/a as persoas que tefian a condicion de bolseiras.
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Artigo 25. Persoal técnico e auxiliar de farmacia

1. O/a farmacéutico/a titular ou cotitular, rexente, substituto/a ou adxunto/a,
dispora, da colaboracién do persoal técnico e auxiliar de farmacia necesario
para levar a cabo as funciéons que ten atribuidas na sua oficina de farmacia.
Este persoal colaborador realizara, baixo a supervision dun/dunha
farmacéutico/a, as funcidéns propias da sua titulacion ou habilitacion profesional,
asi como aqueloutras que lle sexan encomendadas, sempre que non estean
reservadas expresamente a ser desempefiadas por un/unha farmacéutico/a.

2. A contratacion realizarase de conformidade co establecido na lexislacion
laboral sendo obrigada, asi mesmo, a afiliacién ao réxime correspondente da
Seguridade Social.

3. O dito persoal debera estar provisto do distintivo que o identifique persoal e
profesionalmente.

Seccién 42. Ordenacion e planificacion de novas oficinas de farmacia

Artigo 26. Planificacion das oficinas de farmacia

1. A autorizacién de novas oficinas de farmacia estara sometida a planificacion
pola conselleria competente en materia de sanidade, co fin de garantir unha
atencion farmacéutica conveniente, oportuna e eficiente.

2. Tébmanse como base de planificacion os concellos, e créanse as zonas
farmacéuticas, que se clasifican en:

a) Zonas farmacéuticas urbanas: correspondentes a concellos con mais de
30.000 habitantes.

b) Zonas farmacéuticas semiurbanas: correspondentes a concellos cun numero
de habitantes comprendido entre 10.000 e 30.000

c) Zonas farmacéuticas rurais: correspondentes a concellos con menos de
10.000 habitantes.

3. Asi mesmo, a conselleria competente en materia de sanidade fixara a
delimitacién territorial concreta na que poidan establecerse as novas oficinas
de farmacia dentro de cada zona farmacéutica.

4. Co obxecto de garantir as necesidades de atencion farmacéutica que se
requiran, tendo en conta as diferentes caracteristicas xeograficas,
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demograficas, turisticas e sanitarias, a Xunta de Galicia podera acordar a
declaracién de determinadas zonas farmacéuticas como especiais.

Artigo 27. Criterios de planificacion

1. Os criterios de planificacion farmacéutica se concretaran no mapa
farmacéutico, que sera aprobado polo Consello da Xunta de Galicia

O mapa farmacéutico relacionara todalas zonas farmacéuticas da Comunidade
Auténoma de Galicia, con expresién das suas caracteristicas.

O mapa contera, entre outros, un anexo coas novas oficinas de farmacia e as
suas delimitacions territoriais concretas, indicando as que teran vinculadas
unha botica anexa para cubrir as necesidades de determinados lugares sen
entidade suficiente para a instalacién dunha nova oficina.

Podera ser revisado cando se detecten alteracibns no padron ou outras
circunstancias que conleven cambios nas necesidades de atencion
farmacéutica nas distintas zonas.

Non entanto, os concellos ou os colexios oficiais de farmacéuticos interesados
poderan formular e promover ante a conselleria competente en materia de
sanidade, a necesidade de autorizacion dunha nova oficina de farmacia nunha
determinada zona farmaceéutica, para a sua consideracion.

2. Establécense os seguintes modulos para o calculo das oficinas de farmacia
que correspondan a cada zona:

a) Zonas farmacéuticas urbanas: unha por cada 2.800 habitantes
empadroados, agas que se supere esa proporcion en 1.500 habitantes,
suposto no cal podera establecerse unha nova oficina de farmacia.

b) Zonas farmacéuticas semiurbanas: unha por cada 2.500 habitantes
empadroados, agas que se supere esa proporcion en 1.500 habitantes,
suposto no cal podera establecerse unha nova oficina de farmacia.

c) Zonas farmaceéuticas rurais: unha por cada 2.000 habitantes empadroados,
agas que se supere esa proporcion en 1.500 habitantes, suposto no cal podera
establecerse unha nova oficina de farmacia.

3. Regulamentariamente determinarase a forma na que se cubrira a atencion
farmacéutica naquelas zonas farmacéuticas nas que non haxa oficina de
farmacia.

4. Para o computo de habitantes terase en conta a poboacion que conste na
ultima revisién do padrén municipal vixente no momento de se iniciar o
procedemento de autorizacion de novas oficinas de farmacia, coa aprobacién
do mapa farmacéutico.
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Artigo 28. Localizacion das oficinas de farmacia

1. O establecemento dunha oficina de farmacia, sexa por razén de nova
instalaciéon, cambio de localizaciéon ou traslado, non podera facerse a unha
distancia inferior a douscentos cincuenta metros doutras oficinas de farmacia
ou dun centro publico de asistencia sanitaria en funcionamento ou cuxo
emprazamento estea previsto pola conselleria competente en materia de
sanidade.

2. Excepcionalmente naquelas zonas farmacéuticas que conten cunha Unica
oficina de farmacia podera non esixirse esa distancia minima cando concorran
razons de interese xeral que asi o xustifiquen.

3. Regulamentariamente, fixaranse o procedemento, as condiciéns e os
criterios para efectuar a medicion das ditas distancias.

Artigo 29. Procedemento de adxudicacion de novas oficinas de farmacia

1. O procedemento de adxudicacion de novas oficinas de farmacia e de
traslado realizarase por concurso publico e axustarase ao disposto nas normas
xerais de procedemento administrativo, nesta lei e nas normas que a
desenvolvan. Con caracter previo ao concurso de nova adxudicacion, debera
convocarse o concurso publico de traslado.

2. Os concursos que se convoquen respectaran os principios de concorrencia
competitiva, publicidade, transparencia, mérito e capacidade.

3. Para aqueles profesionais que xa resultaran adxudicatarios dunha oficina de
farmacia nun concurso publico previo, s6 poderan ser tidos en conta os méritos
de experiencia profesional e de experiencia post-graduada posteriores a data
da apertura ao publico da oficina de farmacia adxudicada.

Artigo 30. Principios do procedemento e competencia

1. Os procedementos de adxudicacion iniciaranse de oficio pola conselleria
competente en materia de sanidade, quen tamén os tramitara e resolvera.

2. A resolucidon pola que se convoque o concurso publico de adxudicacion
contera, como minimo, o numero e a localizacion das oficinas de farmacia
ofertadas no momento da convocatoria, o prazo de presentacion das
solicitudes e as bases polas que se rexera a dita convocatoria.
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3. A resolucion de convocatoria do concurso podera establecer a necesidade
de constitucion de garantias para asegurar a continuidade no procedemento de
instalacion de farmacias.

4. O prazo maximo para a tramitacion, resolucion e publicacién dos concursos
de adxudicacién sera de seis meses, contados desde a data de publicacién no
Diario Oficial de Galicia da sua convocatoria.

Artigo 31. Acto publico de eleccion

1. A eleccién das oficinas de farmacia ofertadas nos concursos publicos que se
convoquen levarase a cabo nun acto publico.

2. A adxudicacion de oficinas de farmacia efectuarase atendendo a eleccion
que formulasen as persoas aspirantes no acto publico de eleccion, por rigoroso
orde de maior a menor puntuacion total no concurso de que se trate.

Artigo 32. Efectos de participacion nos concursos

As persoas que resultando adxudicatarias dunha oficina de farmacia, non
procedan & sua apertura de acordo co establecido, non poderan participar no
seguinte concurso de nova apertura ou de traslado que se convoque.

Artigo 33. Concurso de traslado

1. A conselleria competente en materia de sanidade convocara, por resolucion
que se publicara no Diario Oficial de Galicia e na sua paxina web o concurso de
traslado as novas oficinas de farmacia ofertadas no mapa farmacéutico de
Galicia.

2. S6 poderan participar no dito concurso os/as farmacéuticos/as titulares ou
cotitulares dunha autorizacion de oficina de farmacia na Comunidade
Auténoma de Galicia que na data de finalizacién do prazo de presentacion de
solicitudes acrediten, a lo menos, o exercicio profesional como titulares ou
cotitulares da oficina de farmacia nos cinco anos anteriores, debendo manter
tal condicion durante todo o procedemento.

En caso de cotitularidade, os/as farmacéuticos/as cotitulares deberan participar
no concurso no mesmo réxime de cotitularidade que ostenten na data de
publicacién da convocatoria.

3. En ningun caso poderan solicitar a adxudicaciéon dunha nova oficina de
farmacia os/as titulares dunha oficina de farmacia instalada na mesma zona
farmacéutica na que se pretenda abrir a nova.
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4. A adxudicacion, por resolucion firme na via administrativa, dunha oficina de
farmacia de nova apertura a un/unha farmacéutico/a que xa fora titular ou
cotitular dunha, determinara automaticamente a perda da autorizacion desta,
ainda en caso de renuncia a nova oficina adxudicada.

Non obstante, en caso de que contra a resolucion de adxudicacién se recorrese
en via xurisdicional, a oficina de farmacia perdida non entrara en concurso ata
que recaia sentenza firme. Se a dita sentenza anulase a adxudicacion
efectuada en via administrativa, a antiga oficina de farmacia adxudicaraselle
directamente ao que fora o/a seu/sua titular ou cotitular.

5. Determinarase o0 momento no que estas persoas deberan proceder a
apertura da nova oficina de farmacia co fin de asegurar a continuidade na
prestacion farmacéutica en todas as zonas.

Artigo 34. Concurso de nova adxudicacion

1. A conselleria competente en materia de sanidade convocara, por resolucion
que se publicara no Diario Oficial de Galicia e na sua paxina web, o concurso
de nova adxudicacion para a provision das oficinas de farmacia vacantes
resultantes do concurso de traslado, que englobara tanto as novas oficinas
como aquelas que quedaran libres por traslado da persoa titular e que
considere necesarias, unha vez aplicados os criterios de planificacion.

2. Poderan participar no concurso tddolos/as farmacéuticos/as que no
momento de finalizacién do prazo de presentacion de solicitudes fixado na
convocatoria non sexan titulares ou cotitulares dunha autorizacién de farmacia,
situada dentro ou féra da Comunidade Auténoma de Galicia, nin a tefian
transmitido nos dez anos anteriores a dita data.

3. Naqueles supostos nos que o/a farmacéutico/a estivese obrigado/a a pechar
a sua oficina de farmacia a consecuencia da execucién dunha sentenza
xudicial firme que declare a improcedencia da resolucion administrativa que
autorizou a sua apertura, non se tera en conta o prazo contemplado no numero
anterior.

Artigo 35. Caducidade e revogacion da autorizacion

1. As autorizacions de funcionamento das oficinas de farmacia caducaran no
caso de falecemento, xubilaciéon, incapacidade permanente non parcial,
incapacitacion xudicial ou declaracién xudicial de ausencia do/a farmacéutico/a
titular ou cotitular, sen prexuizo das previsions dos artigos 21 e 43 desta lei.
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2. Naquelas oficinas de farmacia nas que se verifigue o incumprimento da
obriga da dispensacion de medicacion que lles sexa solicitada pola/s persoals
usuaria/s nas condicions legal e regulamentariamente establecidas, podera
revogarse a sua autorizacion.

Seccion 52. Traslados e reforma de local

Artigo 36. Definicion e tipos de traslado

1. Enténdese por traslado dunha oficina de farmacia o cambio de localizacion
da mesma, que s6 podera efectuarse dentro da mesma zona farmacéutica .

Os traslados de oficinas de farmacia estaran suxeitos ao procedemento de
autorizaciéon administrativa, asi como as condicions e aos requisitos fixados a
tal efecto.

2. Sen prexuizo do anterior, os traslados estaran limitados nos seguintes casos:

a) Naquelas oficinas de farmacia para cuxa instalacién e apertura se tivese
fixada unha delimitacion territorial concreta, debera respectarse o ambito desta
; agas cando a administracion sanitaria constate a desaparicién das condicions
gue motivaron a sua instalacion nesa delimitacién.

b) As oficinas de farmacia autorizadas ao abeiro do disposto no artigo 3.1.b) do
Real decreto 909/1978, do 14 de abril, polo que se regula o establecemento,
transmision ou integracién das oficinas de farmacia, unicamente poderan
trasladarse dentro do mesmo nucleo de poboacion para o que foran
autorizadas.

c) Cando de ser autorizado o traslado, se produza un detrimento grave do
servizo farmacéutico na zona en que se localiza a oficina de farmacia, en
especial naqueles nucleos nos que soamente exista a oficina de farmacia
establecida.

3. Os traslados poderan ser voluntarios ou forzosos. Estes ultimos poden ser
definitivos ou provisionais.

a) Son traslados forzosos definitivos aqueles nos que a prestacion do servizo
dunha oficina de farmacia non poida continuar no local no que esta instalada e
non exista posibilidade de retorno a el, ben polas condicions fisicas das
instalaciéns ou ben porque o/a titular perda a dispofibilidade xuridica do dito
local.

b) Son traslados forzosos provisionais 0os que se produzan por obras,
derrubamento ou demolicion do edificio e que supofian o peche temporal da
oficina de farmacia no seu asentamento, autorizandose con caracter transitorio
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o seu funcionamento noutras instalacions, co compromiso e coa obriga do/da
titular a que a oficina de farmacia retorne ao seu primitivo local.

c) Os traslados voluntarios definitivos seran todos os demais que se produzan
por instancia do/a titular da oficina de farmacia, co fin de mellorar as condicions
do local, situacion e/ou accesibilidade.

Artigo 37. Autorizacion de traslado

1. A autorizacion de traslado tera unha validez de seis meses, transcorridos os
cales sen que a oficina abrise ao publico na nova localizacion ou retornase ao
seu primitivo local, producirase a sua caducidade.

2. Podera establecerse un procedemento urxente para os traslados forzosos
provisionais. Tamén poderan establecerse excepcions ao cumprimento do
prazo nos casos nos que a imposibilidade de retorno sexa debida a causa non
imputable a persoa titular ou cotitular da oficina de farmacia.

3. A nova situacion da oficina de farmacia nos traslados voluntarios e forzosos
definitivos respectara as condicions sinaladas no artigo 28 desta lei. Nos
traslados forzosos provisionais con obriga de retorno, as distancias minimas as
que se refire o dito artigo reducense a cento vinte e cinco metros.

Artigo 38. Reforma dos locais da oficina de farmacia

1. As obras que afecten ao acceso, a distribucion interior do local ou supofian
ampliacion ou reducidon da sua superficie precisaran da correspondente
autorizacion.

2. Calesquera outras obras no local requiriran unha comunicacion previa. Se
transcorrido un mes non se formulara ningunha obxeccion, entenderase que se
pode iniciar a reforma.

3. Durante a realizacion das obras garantirase a adecuada prestacion da
atencion farmacéutica, ademais do cumprimento das condicidéns hixiénico-
sanitarias dos medicamentos e produtos sanitarios.

4. A autorizacion ou comunicaciéon para a realizaciéon de obras no local ra unha
vixencia de seis meses, transcorridos os cales sen que se iniciaran as ditas
obras producirase a sua caducidade.
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5. Fixarase o procedemento para a autorizacion de obras nos locais de
oficinas de farmacia.

Seccidn 62. Transmision e peche

Artigo 39. Transmision inter vivos

1. A transmision total ou parcial de oficinas de farmacia, mediante actos inter
vivos, estara suxeita ao procedemento de autorizacion administrativa, as
condicions e aos requisitos que ao respecto se determinen.

2. A transmision dunha oficina de farmacia a favor doutro/a farmacéutico/a s6
podera levarse a cabo cando leve aberta ao publico, baixo a mesma
titularidade, un minimo de tres anos, agas nos supostos de declaracién xudicial
de ausencia, incapacitacion fisica ou xuridica do/a farmacéutico/a titular ou
dun/dunha dos/as titulares da oficina de farmacia, nos que bastara que a
oficina esté aberta ao publico na data de acreditacion fehaciente destas
circunstancias.

3. A transmision das oficinas de farmacia adxudicadas a partir da entrada en
vigor desta lei polo procedemento de concurso publico sé podera levarse a
cabo cando leven abertas ao publico un minimo de 15 anos. Nos supostos de
declaracién xudicial de ausencia ou incapacitacion legal do/da farmacéutico/a
titular ou dun/dunha dos/das cotitulares, bastara que a oficina estea aberta ao
publico na data de acreditacién fehaciente destas circunstancias, podéndose
solicitar o nomeamento dun/ha farmacéutico/a rexente de acordo co sinalado
no artigo 21.

4. No caso de cotitularidade, na transmisién onerosa teran dereito de tanteo o/a
farmacéutico/a cotitular ou, se é o caso, o/a/s farmacéutico/a/s cotitular/es
proporcionalmente as suas cotas de participacion.

O prazo e as demais condicidns para o exercicio deste dereito estableceranse
regulamentariamente.

Artigo 40. Transmision mortis causa

1. No caso de falecemento do/a farmacéutico/a titular ou cotitular da oficina de
farmacia, os herdeiros deberan comunicar a sua vontade de continuar ou
pechar definitivamente a oficina de farmacia.

A dita comunicacién formularase no prazo maximo de vinte dias desde o
falecemento e debera ser acompanada da proposta de designacion de rexente.

30



CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Secretaria Xeral Técnica [Teléfono: 881542726 - Fax: 881542728
ww.sergas.es

XUNTH DE GHLIC[H Edificio Administrativo San Lazaro j B I I C I B

De non se facer neste tempo e modo, a Administracion sanitaria iniciara de
oficio o expediente de peche da oficina de farmacia.

2. No caso de optar pola designacion dun/dunha farmacéutico/a rexente, se a
oficina de farmacia non conta con farmacéuticos/as adicionais, debera
permanecer pechada ata a incorporacion do/a farmacéutico/a rexente.

3. No suposto de falecemento do farmacéutico/a titular ou cotitular, poderan
continuar coa oficina de farmacia o cdnxuxe ou algun dos/das herdeiros/as en
primeiro grao, sempre que sexan farmacéuticos/as e cumpran os requisitos
esixidos.

4. No suposto de transmision mortis causa, o/a cotitular podera exercitar o seu
dereito de tanteo, agas no suposto de que a transmision se produza a favor do
coénxuxe ou calquera dos herdeiros en primeiro grao que, no momento do
falecemento do/da cotitular, sexa licenciado/a en Farmacia ou estea cursando
estudos de Farmacia, sempre que finalice estes no prazo de cinco anos.

Artigo 41. Limitacions a transmision
Son limitaciéns para a transmision as seguintes:

a) As oficinas de farmacia non poderan transmitirse desde o momento no que a
persoa titular presentase solicitude de participacion no concurso publico de
traslados para outra oficina de farmacia. Esta limitacion manterase mentres non
se esgote a via administrativa na resolucién do dito concurso publico e, se é o
caso, estenderase ata que non se resolva con caracter definitivo na via
xurisdicional.

b) Cando o/a titular dunha oficina de farmacia obtefia a autorizacién firme de
adxudicacién dunha nova oficina de farmacia, a autorizacion primeira caducara
automaticamente, asi como o dereito de transmision dela.

c) A caducidade dunha autorizacién e o conseguinte peche da oficina de
farmacia non afectaran o réxime legal aplicable aos locais, as instalacions e ao
equipamento, de conformidade co disposto na lexislacion civil.

d) Nos casos de peche forzoso dunha oficina de farmacia por sancion
administrativa ou inhabilitacion profesional ou penal ou de calquera outra indole
do seu titular, este non podera transmitir a dita oficina de farmacia durante o
tempo no que esta permaneza clausurada.
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Artigo 42. Peche provisional

1. As oficinas de farmacia poderan pechar voluntariamente, de maneira
provisional, previa autorizacion, nos casos determinados.

O peche voluntario temporal dunha oficina de farmacia soamente podera
autorizarse se se garante a prestacién da asistencia farmacéutica, debendo
presentarse a solicitude cunha antelaciéon de polo menos un mes, respecto a
data no que o peche vaia producirse.

2. Procederase ao peche provisional obrigatorio nos seguintes casos:

a) Por incumprimento dos requisitos esixidos por razéns de sanidade, hixiene e
seguridade ou pola concorrencia de circunstancias negativas no funcionamento
das oficinas de farmacia das que se poidan derivar actuacions susceptibles de
prexudicar a saude da cidadania.

b) Cando non estivera presente un farmacéutico/a-en horario de apertura ao
publico da oficina de farmacia.

c) Por inhabilitacion profesional ou pena privativa de liberdade do/a titular da
oficina de farmacia, cando non exceda de dous anos, mediante sentenza firme
ditada nun procedemento penal seguido na sua contra.

3. Nos casos de peche provisional obrigatorio adoptaranse as medidas
necesarias para garantir a atencién farmacéutica.

4. O peche temporal dunha oficina de farmacia non podera exceder de dous
anos. Se transcorrido ese prazo persisten as causas que o motivaron
procederase, de oficio, ao peche da oficina de farmacia.

Artigo 43. Peche definitivo

1. O peche definitivo da oficina de farmacia podera ser voluntario ou
obrigatorio. No caso de ser voluntario estara suxeito a autorizacion
administrativa.

2. Son causas do peche definitivo obrigatorio das oficinas de farmacia:
a) Sentenza xudicial firme.
b) Resolucidon administrativa firme.

c) Inhabilitacién profesional ou condena a pena privativa de liberdade, mediante
sentencia firme ditada nun procedemento penal seguido na sua contra por un
delito relacionado directamente coa sua actividade profesional.
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d) A non transmision da oficina de farmacia no prazo maximo establecido nos
casos de falecemento, declaracion xudicial de ausencia, recofiecemento de
incapacidade fisica ou psiquica do/a titular.

e) A xubilaciéon do/a farmacéutico/a titular da oficina de farmacia sen tela
transmitido previamente. A solicitude de peche da mesma debera formularse no
prazo maximo de vinte dias desde a declaracién de xubilacién.

f) A falta de designacion dun/dunha farmacéutico/a rexente nos temos previstos
no artigo 21.

CAPITULO Il
As boticas anexas

Artigo 44. Definicion

1. Enténdese por botica anexa o establecemento sanitario autorizado, no que
se presta atencion farmacéutica a unha determinada poboacion dunha zona
farmacéutica onde non exista unha oficina de farmacia.

2. A botica anexa estara en todo caso vinculada a unha oficina de farmacia. A
persoa titular da dita oficina de farmacia sera responsable da direccion técnica
e esta obrigada a administracion, subministro e reposicion dos medicamentos e
produtos sanitarios que se dispensen nela.

3. A adquisicibn dos medicamentos e produtos sanitarios, ademais da
vixilancia, control e custodia das receitas dispensadas levaranse a cabo pola/o
farmacéutico/a titular da oficina de farmacia a que a botica anexa estea
vinculada.

Artigo 45. Condicions para a apertura

1. Nas parroquias e lugares onde non poida instalarse unha oficina de farmacia
porque non se cumpran 0s requisitos esixidos legalmente, e se dean
circunstancias de afastamento, dificil comunicacién coa oficina de farmacia
mais proxima, altas concentracions de poboacidn temporais ou cando
concorran situacions de emerxencia que o fagan aconsellable, podera
autorizarse a apertura dunha botica anexa.

2. Estableceranse os requisitos e condicidns para a instalacion de boticas
anexas, o procedemento de autorizacion e o réxime de funcionamento e o seu
horario minimo de apertura, asi como a sua clausura ou peche.

33



CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Secretaria Xeral Técnica [Teléfono: 881542726 - Fax: 881542728
ww.sergas.es

XUNTH DE GHLIC[H Edificio Administrativo San Lazaro j B I I C I B

3. Asi mesmo, podera determinar, na planificacién de autorizacién de novas
oficinas de farmacia, a necesidade de que nalgunha parroquia ou lugar se
instale unha oficina de farmacia que tefia vinculada unha botica anexa situada
nalgunha zona especial de dificil accesibilidade.

4. Tameén podera proceder a autorizacion dunha botica anexa para prestar a
atencion farmacéutica naqueles casos nos que se concedera unha autorizacion
de traslado ou situacion de peche que dificulte o acceso a atencién
farmacéutica unha determinada zona.

Artigo 46. Vinculacion da botica anexa

1. A botica anexa estara vinculada a oficina de farmacia mais préxima entre as
existentes no mesma zona farmacéutica. En caso de renuncia desta, podera
asumila outra oficina de farmacia da mesma zona farmacéutica, e en ultimo
lugar podera ser asumida pola oficina de farmacia mais préxima doutra zona
farmacéutica colindante, sempre que esta o acepte. Por razéns de interese
xeral debidamente xustificadas podera autorizarse a vinculaciéon da botica
anexa tendo en conta outras circunstancias.

2. A botica anexa estara baixo a responsabilidade do/a farmacéutico/a titular da
oficina @ que se atope vinculada, que asegurara a cobertura da asistencia
farmacéutica de acordo coas necesidades para as cales foi establecida, asi
como da correcta almacenaxe, custodia e conservacion dos medicamentos e
produtos sanitarios.

A dispensacion de medicamentos sera realizada por un farmaceéutico/a, coa
colaboracion, se é o caso, dun/dunha técnico/a ou auxiliar de farmacia.

3. As boticas anexas de urxencia de medicamentos veterinarios poderan estar
vinculadas, ademais do establecido no numero 1, a calquera outro
establecemento ou servizo de dispensacion de medicamentos veterinarios
autorizado.

4. A transmision dunha oficina de farmacia que posua unha botica anexa
vinculada implica automaticamente a transmisién desta.

Artigo 47. Peche da botica anexa

1. En caso de peche definitivo dunha oficina de farmacia que posua unha
botica anexa vinculada, automaticamente pecharase esta. A conselleria
competente en materia de sanidade, de persistir a necesidade da mesma,
adxudicara esta a oficina de farmacia mais préxima da mesma zona
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farmacéutica ou, en ultimo termo, a oficina de farmacia mais proxima doutra
zona farmacéutica.

2. A desaparicion das circunstancias que fixeron aconsellable a apertura dunha
botica, implicara o seu peche.

CAPITULO Il

Os servizos farmacéuticos en atencién primaria

Artigo 48. Disposicions xerais

De acordo co artigo 83 do Real decreto lexislativo 1/2015, de 24 de xullo, no
nivel de atencion primaria prestarase, polas unidades de farmacia dos centros
de atencidén primaria, a atencién farmacéutica necesaria para que o equipo
multidisciplinario de atencion a saude dispofia dos medios terapéuticos
necesarios para a sua aplicacion dentro das ditas instituciéns e dos que esixan
unha particular vixilancia, supervision e control do equipo multidisciplinario de
atencion a saude.

Artigo 49. Condiciéns e requisitos

1. Estableceranse os requisitos para a creacion e o funcionamento das ditas
unidades de farmacia, asi como os recursos humanos, materiais e as
condicions materiais e técnicas con que teran que contar.

2. Poderan constituirse depésitos de medicamentos nos centros do sistema
sanitario publico de atencion primaria para o seu uso interno, baixo a
responsabilidade dun servizo de farmacia hospitalario ou dun servizo
farmacéutico dun centro de atencion primaria, baixo a supervision dun/dunha
farmacéutico/a, que contara coa colaboracién do persoal técnico ou auxiliar, se
€ 0 caso, e demais persoal que precise, segundo o volume de actividade
asistencial.

Artigo 50. Funciéns dos servizos farmacéuticos en atencion primaria

1.- Son funciéns dos servizos farmacéuticos en atencién primaria:

a) Garantir e asumir a responsabilidade técnica da adquisicién, calidade,
correcta conservacion, cobertura das necesidades, custodia, preparacion de
férmulas maxistrais ou preparados oficinais e dispensacion dos medicamentos
para ser aplicados dentro dos centros de atencidn primaria e de aqueles para
0S que se esixa unha particular vixilancia, supervision e control, segundo se
establece no artigo 103 da Lei 14/1986, de 25 de abril, xeral de sanidade e nas
disposicions regulamentarias que o desenvolvan.
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b) Establecer un sistema eficaz e seguro de distribucion de medicamentos e
produtos sanitarios nos centros e estruturas ao seu cargo.

c) Colaborar na xestion eficiente da farmacoterapia a partir de estratexias que
incluan aspectos clinicos, de efectividade, seguridade y eficiencia da utilizacién
dos medicamentos e proporcionar unha correcta informacion e formacion sobre
medicamentos e produtos sanitarios aos profesionais sanitarios.

d) Desenvolver protocolos e guias farmacoterapéuticas que garantan a correcta
asistencia farmacoterapéutica a/as persoas usuarias, en especial o referente a
seleccion de medicamentos e a continuidade dos tratamentos e sistemas de
apoio a toma de decisions clinicas en farmacoterapia.

e) Revisar a medicacion na/as persoas usuarias do seu ambito, para detectar
ou previr eventos adversos, garantir a adecuacion terapéutica e mellorar a
adherencia ao tratamento, e contribuir, como parte do equipo multidisciplinar, a
que al/as persoas usuarias, obtefia/n o mellor resultado en saude derivado de la
utilizaciéon de medicamentos.

f) Participar no seguimento farmacoterapéutico da/as persoas usuarias que
contribua a garantir a adherencia e persistencia terapéutico e nos programas
de conciliacion da medicacion, impulsando a coordinacién farmacoterapeutica
entre diferentes estruturas sanitarias e niveles asistenciais, asi como a
integracion e continuidade asistencial.

g) Realizar a homologacion sanitaria dos tratamentos prescritos.

h) Colaborar na avaliacion de resultados en saude derivado da utilizacion dos
medicamentos na practica clinica real, da incorporacion da innovacion
terapéutica e tecnoldxica e as politicas sanitarias.

i) Participar en proxectos e comités de investigacion e promover unha
investigacion clinica en farmacoterapia de calidade e adecuada as necesidades
da/as persoas usuarias, garantindo a correcta custodia e dispensacion dos
produtos en fase de investigacion clinica.

j) Formar parte e/ou colaborar coas comisions relativas ao uso racional do
medicamento ou de outros produtos farmacéuticos, en especial a Comision
Autondémica Central de Farmacia e Terapéutica.

k) Facilitar a comunicacion e coordinacién entre as oficinas de farmacia e os
servizos de farmacia dos hospitais para garantir a continuidade asistencial na
farmacoterapia.

[) Colaborar nos programas que se establezan na sua area sobre o uso racional
e seguro do medicamento, asi como en programas de formacion da/as persoas
usuarias e/ou coidadores/as sobre o uso dos medicamentos e a sua
participacion activa nos tratamentos.

m) Promover a notificacion de incidentes relacionados co uso de medicamentos
a través dos sistemas de notificacion existentes.

n) Realizar cantas funcions poidan redundar nun mellor uso e control dos
medicamentos, mediante estratexias de colaboracion entre os/as profesionais
sanitarios/as dos distintos niveis asistenciais e calquera outras que se
establezan.
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2. As ditas funcidons seran realizadas baixo a responsabilidade dun/dunha
farmacéutico/a, que contara con medios materiais e persoais suficientes para o
seu desenvolvemento.

TiTULO 1II

A atencién farmacéutica nos hospitais, entidades prestadoras de servizos
sociais e outros centros, servizos e establecementos sanitarios

Artigo 51. Servizos de farmacia

1. A atencion farmacéutica nos hospitais e nas entidades prestadoras de
servizos sociais levarase a cabo a través dos servizos de farmacia e dos
depdsitos de medicamentos e produtos sanitarios. Neles, os/as
farmacéuticos/as responsables desenvolveran as funcions que lles encomenda
esta lei, prestando un servizo integrado con outras actividades da atencion
hospitalaria ou sociosanitaria.

2. Sera obrigatorio o establecemento dun servizo de farmacia propio en:
a) Todos os hospitais que tefian cen ou mais camas.

b) As entidades prestadoras de servizos sociais con cen ou mais camas de
dependentes.

Malia o anterior, a conselleria competente en materia de prestacion
farmacéutica podera establecer acordos ou convenios cos centros
mencionados no apartado anterior eximindolles da dita esixencia, sempre e
cando dispofian dun depdsito de medicamentos e produtos sanitarios vinculado
ao servizo de farmacia do hospital da rede publica que sexa o de referencia na
area ou zona sanitaria de influencia correspondente.

Artigo 52. Funciéns dos servizos de farmacia dos hospitais e das entidades
prestadoras de servizos sociais

Correspondelle aos servizos de farmacia dos hospitais e das entidades
prestadoras de servizos sociais:

a) Participar, a través da Comision de Farmacia e Terapéutica, no proceso
multidisciplinario da seleccion de medicamentos e produtos sanitarios precisos
para a correcta atencion farmacéutica, baixo criterios de seguridade, calidade e
custo/efectividade, recollidos na guia farmacoterapéutica de obrigada difusion,
que debera actualizarse periodicamente.
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b) Garantir e asumir a responsabilidade técnica da adquisicion, calidade,
correcta conservacion, cobertura das necesidades, custodia, preparacién de
féormulas maxistrais ou preparados oficinais e dispensacién dos medicamentos
precisos para as actividades intrahospitalarias e daqueles outros para
tratamentos extrahospitalarios, conforme ao establecido no artigo 3.6. do Real
decreto lexislativo 1/2015, de 24 de xullo.

c) Establecer un sistema eficaz e seguro de distribucion de medicamentos,
tomar as medidas para garantir a sua correcta conservacion, dispofibilidade,
preparacion, administracion, trazabilidade e reposicion, custodiar e dispensar
os produtos en fase de investigacion clinica e velar polo cumprimento da
lexislacion sobre medicamentos de sustancias psicoactivas ou de calquera
outro medicamento que requira un control especial.

d) Establecer un sistema de dispensacion de todos aqueles medicamentos
contemplados no artigo 3.6.b) e ¢) do Real Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de
xullo, que favoreza a atencién farmacéutica individualizada e que permita
detectar ou previr eventos adversos, garantir a adecuacion terapéutica e
mellorar a adherencia ao tratamento, e que contribla a que a/as persoas
usuarias obtefia/n o mellor resultado en saude derivado de la utilizacién de
medicamentos e que permita adaptarse as novas necesitades asistenciais e os
avances das tecnoloxias da informacion e comunicacion.

e) Participar no seguimento farmacoterapéutico da/as persoas usuarias que
contribla a garantir a adherencia e persistencia terapéutico e nos programas
de conciliacion da medicacion, impulsando a coordinacién farmacoterapéutica
entre diferentes estruturas sanitarias e niveles asistenciais, asi como a
integracion e continuidade asistencial.

f) Formar parte das comisions das estruturas organizativas de xestién integrada
en que poidan ser utiles os seus cofiecementos para a seleccidén e avaliacion
cientifica dos medicamentos e os criterios de uso, asi como formar parte e/ou
coordinarse e colaborar coa Comisién Autonomica Central de Farmacia e
Terapeutica.

g) Participar no desenvolvemento, implantacion, e no seguimento de protocolos
terapéuticos e da guia farmacoterapéutica co fin de conseguir a farmacoterapia
mais segura e eficiente, en condicions de equidade e homoxeneidade e de
promover o uso racional do medicamento no hospital e na sua area de
influencia.

h) Realizar a homologacién sanitaria dos tratamentos prescritos.

i) Colaborar na avaliacion de resultados en saude derivado da utilizacion dos
medicamentos na practica clinica real, da incorporacion da innovacion
terapéutica e tecnoldxica e as politicas sanitarias.

j) Establecer un servizo de informacion de medicamentos para todo o persoal
do hospital, estudios sistematicos de utilizacion de medicamentos e
actividades de farmacocinética clinica e todas aquelas actividades da sua
competencia que redunden no mellor coidado, axuste posoloxico, terapias de
soporte e estado nutricional da/as persoas usuarias.

k) Colaborar na formacion pre e posgraduada de profesionais sanitarios/as.

I) Efectuar traballos de investigacion propios ou en colaboracion con outras
unidades ou servizos e participar nos ensaios clinicos con medicamentos.
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m) Colaborar coas estruturas de atencion primaria e atencidn hospitalaria da
sua zona de influenza no desenvolvemento das suas funciéns co fin de
garantir unha farmacoterapia integrada e unha continuidade asistencial.

n) Colaborar nos programas que se establezan na sua area sobre o uso
racional e seguro do medicamento, asi como en programas de formacion
da/as persoas usuarias/coidadores sobre o uso dos medicamentos e a sua
participacion activa nos tratamentos.

i) Establecer un sistema de farmacovixilancia intrahospitalario e promover a
notificacion de incidentes relacionados co uso de medicamentos a través dos
sistemas de notificacion existentes.

o) Participar e coordinar a xestion das compras de medicamentos e produtos
sanitarios das estruturas organizativas de xestiéon Integrada a efectos de
asegurar a eficiencia da mesma.

p) Realizar cantas funcions podan redundar nun mellor uso e control dos
medicamentos mediante estratexias de colaboracion entre os/as profesionais
sanitarios/as dos distintos niveis asistenciais e calquera outras que se
establezan.

Artigo 53. Recursos materiais e humanos dos servizos de farmacia

1. Os servizos de farmacia deberan dispofier dunha superficie adecuada en
relacidon coa actividade desenvolvida.

2. Os servizos de farmacia dos hospitais contaran cunha area diferenciada de
atencién da/as persoas usuarias externas, para preservar a confidencialidade e
privacidade.

3. Os hospitais con cen ou mais camas e as entidades prestadoras de servizos
sociais que tefan cen camas ou mais de dependentes e opten por un servizo
de farmacia propio deberan constituilo baixo a responsabilidade dun/dunha
farmacéutico/a especialista en farmacia hospitalaria.

4. Dependendo do volume, das actividades e do tipo de centro, fixarase o
numero de farmacéuticos/as adicionais, de técnicos ou auxiliares en farmacia e
de persoal administrativo e subalterno necesarios para desenvolver con
normalidade o funcionamento do servizo.

5. Todos os/as farmacéuticos/as que exerzan a sua actividade nos servizos de
farmacia hospitalaria recollidos no numero 1 estaran en posesiéon do titulo de
especialista en farmacia hospitalaria.
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Artigo 54. Depdsitos de medicamentos e produtos sanitarios

1. Os hospitais e as entidades prestadoras de servizos sociais con camas de
pacientes dependentes que non conten cun servizo de farmacia e que non
estean obrigados a telo, deberan dispofier dun depdsito, que estara vinculado a
un servizo de farmacia do distrito sanitario e baixo a responsabilidade da
persoa que exerza a xefatura do dito servizo, no caso dos hospitais do sector
publico. No suposto de que se trate dun hospital ou entidade do sector privado,
o depdsito dependera dunha oficina de farmacia establecida na mesma zona
farmacéutica ou a un servizo de farmacia.

Os centros ou entidades prestadoras de servizos sociais cos que se formalicen
convenios ou acordos conforme ao artigo 51 poderan establecer depésitos
vinculados ao servizo de farmacia do hospital da rede publica da area de
influencia.

2. Se establecera a obrigatoriedade de dispor dun depdsito naqueles centros e
servizos sanitarios nos que polo elevado volume de medicamentos utilizado ou
polas caracteristicas farmacoléxicas dos mesmos ou ben por motivos de saude
publica se estime necesario que deben dispor dun depdsito. Asemade podera
autorizarse a existencia de depdsitos noutros centros e establecementos onde
se leven a cabo tratamentos especificos para determinados tipos de
usuarios/as, cando as caracteristicas dos tratamentos ou as necesidades
asistenciais asi o esixan.

3. O depdsito, dependendo da sua vinculacidon, sera atendido por un/unha
farmacéutico/a do servizo de farmacia do distrito sanitario, no seu caso, por
un/unha farmacéutico/a dos centros asistenciais do Servizo Galego de Saude
para as entidades prestadoras de servizos sociais que formalicen acordos ou
convenios de conformidade con disposto no numero 1, ou polo/a
farmacéutico/a titular da oficina de farmacia coa que o centro estea vinculado.

4. O/A farmacéutico/a responsable do depdsito, coa colaboracion do persoal
técnico ou auxiliar de farmacia necesario, realizara as funcions seguintes:

a) Garantir a correcta conservacion, custodia e dispensacion de medicamentos
e produtos sanitarios para a sua aplicacion dentro do centro.

b) Asegurar un sistema eficaz e seguro de dispensacion de medicamentos e
produtos sanitarios no centro, coa implantacion de medidas que contribuan a
garantir a sua correcta administracion.

c) Establecer as normas de acceso ao depdsito para o persoal previamente
autorizado.

d) Informar o persoal sanitario do centro e os/as propios/as pacientes en
materia de medicamentos, asi como realizar estudos de utilizacion de
medicamentos.
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e) Colaborar coa Comisién de Farmacia e Terapéutica e cos comités éticos de
investigacion clinica, asi como con outras comisions do centro hospitalario de
referencia nas que os seus cofilecementos poidan ser utiles.

f) Garantir as existencias necesarias para que a dispensacion de
medicamentos quede cuberta as vinte e catro horas do dia».

5. Os depdsitos deberan dispor dunha superficie adecuada en relacion coa
actividade desenvolvida e deberan contar co persoal necesario para poder
levar a cabo as suas funcions.

TiTULO IV
Distribucion de medicamentos de uso humano e de produtos sanitarios

Artigo 55. Entidades de distribucion

1. A distribucion de medicamentos de uso humano desde os laboratorios
fabricantes e importadores de medicamentos as oficinas de farmacia, os
servizos de farmacia e demais establecementos legalmente establecidos para
a dispensacion de medicamentos, levarase a cabo a través de entidades de
distribucion de medicamentos legalmente autorizados.

2. As entidades de distribucion de medicamentos de uso humano dispoferan
do persoal e dos locais, instalacidns e equipos adecuados e suficientes para
garantir a adecuada conservacion e distribucidn dos medicamentos. As
entidades cumprirdn os requisitos establecidos na normativa vixente e nas
directrices de boas practicas de distribucion de medicamentos de uso humano.

3. A distribucion dos produtos sanitarios se efectuara en establecementos que
garantan o adecuado almacenamento e conservacion dos produtos. Os
distribuidores de produtos sanitarios contaran coa organizaciéon e medios
precisos de conformidade coa normativa especifica destes produtos.

4. Queda prohibido o subarrendo ou cesion a terceiras persoas, dos locais ou
instalacions das entidades de distribucion.

Artigo 56. Autorizacions das entidades de distribucion de medicamentos de uso
humano

1. As entidades de distribucion de medicamentos de uso humano domiciliados
no ambito da Comunidade Auténoma de Galicia deberan dispor de autorizacién
previa ao seu funcionamento, de acordo co previsto no capitulo V do Real
decreto 782/2013, do 11 de outubro, sobre distribucion de medicamentos de
uso humano, ou norma que o substitua.
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2. As entidades de distribuciéon deberan dispor para o seu funcionamento,
ademais da preceptiva autorizacién, dun certificado de boas practicas de
distribucion en vigor emitido segundo o establecido no artigo 20 do Real
Decreto 782/2013, do 11 de outubro, ou norma que o substitua.

3. A autorizacion previa da actividade asi como as modificacions das condicions
autorizadas, o traslado das instalacions de distribucién ou o cese da actividade
das entidades de distribucion localizadas en Galicia, deberan ser autorizados
mediante os procedementos fixados a tal efecto previa comprobacién de que
se reunen os requisitos establecidos.

4. Os cambios de titularidade das entidades de distribucidn de medicamentos
de uso humano autorizadas seran notificados mediante o procedemento que a
tal efecto se determine.

5. Asemade, aquelas entidades que ademais de medicamentos distribuan
produtos sanitarios, produtos sanitarios para diagndstico in vitro e/ou produtos
sanitarios implantables activos, previamente ao inicio da sua actividade,
realizardn a comunicacion da actividade prevista no artigo 27 do Real decreto
1591/2009, do 16 de outubro, polo que se regulan os produtos sanitarios ou
norma que o substitia. A modificacion de datos e cese de actividade tamén
debera ser notificada.

Artigo 57. Direccion técnica

1. As entidades de distribucién de medicamentos disporan dun/dunha director/a
técnico/a farmacéutico/a, cuxo cargo sera incompatible co desempefo
profesional doutras actividades de caracter sanitario que supofan intereses
directos coa fabricacion ou dispensacion de medicamentos e produtos
sanitarios ou que resulten en detrimento do adecuado cumprimento das suas
funciéns.

2. As entidades de distribucion de medicamentos poderan nomear un ou mais
directores técnicos farmacéuticos suplentes, cos mesmos requisitos que o
titular, ao que substituiran na sua ausencia.

3. A conselleria competente en materia de sanidade debera autorizar o
nomeamento dos/das directores/as técnicos/as farmacéuticos/as
designados/as polo titular do almacén, previa comprobacién de que reune os
requisitos que lle son aplicables.
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Artigo 58. Requisitos e funcions da direccion técnica

1. Os/as directores/as técnicos/as farmacéuticos/as dos almacéns deberan
posuir os requisitos establecidos no artigo 6 do Real Decreto 782/2013, do 11
de outubro, ou norma que os substitua.

2. O/a director/a técnico/a farmacéutico/a dunha entidade de distribucion
debera asegurar de forma continuada a aplicacion e o cumprimento das boas
practicas de distribucion de medicamentos de uso humano establecidas pola
normativa vixente que sexa de aplicacién. As funcidns dos/as directores/as
técnicos/as farmacéuticos/as seran as definidas no artigo 7 do Real Decreto
782/2013, do 11 de outubro, ou norma que o substitua.

TITULO V
Unidades de radiofarmacia

Artigo 59. Disposicions xerais

Os medicamentos radiofarmacos de uso humano axustaranse a normativa que
os regule.

A preparacion extemporanea de radiofarmacos, a preparacion de mostras
autologas onde participen radionucleidos, a extraccion de doses individuais de
radiofarmacos listos para o seu uso e a preparacién de radiofarmacos PET
(Tomografia por Emision de Positrons) aos que se refiren os apartados 3,4 e 5
do artigo 48 do Real Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, realizarase en
unidades de radiofarmacia autorizadas previstas no artigo seguinte, nas
condicions e cos requisitos establecidos no artigo 47 do Real Decreto
1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacion, rexistro e condicions de dispensacién dos medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

Artigo 60. Clasificacion das unidades de radiofarmacia
As unidades de radiofarmacia poderan ser de dous tipos:

a) Unidades de radiofarmacia de tipo |. Poderan realizar procedementos de
preparacion de doses individuais de radiofarmacos a punto para seren
utilizados, de preparacion de radiofarmacos a partir de xeradores e equipos
reactivos e de producion de radiofarmacos obtidos a partires de mostras
autologas do/a propio/a paciente.

b) Unidades de radiofarmacia de tipo Il. Son aquelas que poden estar
instaladas en locais independentes dos servizos ou centros asistenciais e
realizar toédalas operacions de elaboracidon de preparacions extemporaneas de
radiofarmacos, a preparacion de mostras autélogas onde participen
radionucleidos, a extraccion de doses individuais de radiofarmacos listos para o
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seu uso e a preparacion de radiofarmacos PET referidos no artigo anterior e o
seu subministro a outros servizos ou centros de radiofarmacia ou de medicina
nuclear legalmente facultados para iso. Asi mesmo, poderan efectuar funciéns
de investigacion e docencia relacionadas coa radiofarmacia e de asesoramento
sobre procedementos técnicos e de calidade as unidades de tipo |.

Artigo 61. Autorizacions

A autorizacién para a apertura, modificacion e peche das unidades de
radiofarmacia corresponde a conselleria competente en materia de sanidade;
que podera establecer os procedementos oportunos, asi como os controis e
inspecciodns que considere necesarios para o seu correcto funcionamento. Todo
isto, sen prexuizo das competencias que correspondan a outros organismos
segundo a normativa aplicable.

Artigo 62. Recursos humanos

1. A persoa responsable da unidade de radiofarmacia debe ser un/unha
facultativo/a especialista en radiofarmacia. En funcion do tipo e volume da
actividade de preparacion de radiofarmacos desenvolvida pola unidade, podera
ser necesaria a presencia de facultativos/as especialistas en radiofarmacia
adicionais. En todo caso, para o funcionamento da unidade é requisito
inescusable a presencia dun/dunha facultativo/a especialista en radiofarmacia.

2. A persoa responsable da unidade de radiofarmacia levara a cabo as
seguintes funcions:

a) Asegurar que a adquisicion, conservacion, preparacion, control de calidade,
documentacion e dispensacion dos radiofarmacos se realiza de acordo coa
lexislacion aplicable na materia.

b) Establecer as instrucions especificas de preparacion e control dos
radiofarmacos.

c) Comprobar o correcto mantemento dos locais e equipos utilizados na
preparacion, control e conservacion dos radiofarmacos.

d) Garantir a calidade dos radiofarmacos preparados e conservar o resultado
dos controis e verificacions realizadas.

3. A unidade de radiofarmacia contara ademais co persoal técnico, con
formacion en preparacion e control de radiofarmacos asi como en proteccion
radioléxica, en numero suficiente para desenvolver a sua actividade de forma
adecuada. Todo o persoal facultativo e técnico debera estar capacitado de
conformidade cos requisitos esixidos pola lexislacion aplicables en materia de
seguridade de instalacidéns radioactivas.

Artigo 63. Requisitos

A preparacion no momento do seu uso de mostras autélogas onde participen
radionucleidos, a extraccion de doses individuais de radiofarmacos listos para o

44



CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Secretaria Xeral Técnica [Teléfono: 881542726 - Fax: 881542728
ww.sergas.es

XUNTH DE GHLIC[H Edificio Administrativo San Lazaro j B I I C I B

seu uso e a preparacion extemporanea dun medicamento radiofarmaco a
partires de xeradores de radionucleidos, radionucleidos precursores e equipos
debidamente autorizados sO podera realizarse baixo peticion mediante
prescricibn médica e se se cumpran as normas de correcta preparacion
extemporanea de radiofarmacos.

As unidades de radiofarmacia que preparen radiofarmacos utilizados para
tomografia por emisién de positrones (radiofarmacos PET) desenvolveran a
sua actividade de acordo cos principios e directrices das Normas de Correcta
Fabricacion de medicamentos da Union Europea.

Ademais, as unidades de radiofarmacia deberan ter un sistema de xestion de
calidade que desenvolva os procedementos necesarios para que cada un dos
radiofarmacos preparados cumpra as especificacions establecidas e conte coa
calidade requirida para a sua administracion.

Artigo 64. Adquisicién e dispensacion

A adquisicion e dispensacion de radiofarmacos elaborados nas unidades de
radiofarmacia non integradas en servizos de farmacia & responsabilidade do
servizo de farmacia do centro onde se vaian utilizar.

TiTULO VI
A distribucién e dispensacion de medicamentos veterinarios

Artigo 65. Distribucion e dispensacion de medicamentos veterinarios

1. A distribucién e dispensacién de medicamentos veterinarios levarase a cabo
nos establecementos e servizos e nas condicions establecidas na normativa
estatal basica e no que en desenvolvemento desta lei se determine.

2. Para facilitar a distribucion dos medicamentos veterinarios desde os
laboratorios fabricantes e as entidades importadoras aos establecementos e
servizos de dispensacion autorizados, podera utilizarse a mediacion dos
centros de distribucion de medicamentos veterinarios.
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TiTULO VI

Os/As profesionais dos establecementos e servizos de atencién
farmacéutica

Artigo 66. Definicién

Enténdese por profesionais farmacéuticos todas aquelas persoas que,
posuindo a titulacion correspondente, desenvolvan as suas funcidns nos
establecementos e servizos de atencién farmacéutica regulados nesta lei.

Artigo 67. Formacién continuada

1. A conselleria competente en materia de sanidade, en colaboracion coas
universidades, os colexios oficiais de farmacéuticos, sociedades cientificas e
outras organizaciéns profesionais, contribuira a impulsar a formacion
continuada dos profesionais farmacéuticos e do persoal auxiliar dos
establecementos de atencion farmacéutica coa finalidade de ofrecer unha
prestacion util e eficiente a cidadania a través da actualizacion dos seus
cofecementos.

2. Os colexios oficiais de farmacéuticos, as sociedades cientificas e as
organizacions profesionais, promoveran e desenvolveran actividades de
formacion continuada para contribuir a necesaria actualizacion do
coflecemento e das habilidades profesionais do persoal que participa nas
actividades de atencion farmacéutica.

3. As persoas responsables dos establecementos e servizos de atencion
farmacéutica facilitaran o acceso do persoal ao seu cargo a formacién
continuada.

Artigo 68. Incompatibilidades

1. Con caracter xeral, a titularidade dunha oficina de farmacia e o exercicio
profesional farmacéutico nos establecementos e servizos de atencidn
farmacéutica € incompatible coa existencia de calquera clase de interese s
econdmicos, directos, na fabricacion e distribucion de medicamentos ou de
produtos sanitarios, coas excepcidns previstas na disposicion transitoria
segunda do Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo.

2. Ademais das incompatibilidades do réxime xeral, o exercicio profesional
do/da farmacéutico/a nun establecemento ou servizo de atencién farmacéutica
regulados nesta lei, € incompatible con:

a) O exercicio profesional en calquera outro dos establecementos e servizos de
atencion farmacéutica regulados nesta lei, coa excepcion de boticas anexas e
depédsitos de medicamentos vinculados ao establecemento ou servizo no que
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se desenvolve a actividade profesional. Esta incompatibilidade non resultara de
aplicacién no caso de farmacéuticos/as adxuntos/as de oficina de farmacia
contratados a tempo parcial, que poderan desenvolver a sua actividade
profesional en  oficinas de farmacia diferentes, sempre que exista
compatibilidade entre os horarios de traballo.

b) O exercicio clinico da medicina, odontoloxia, enfermeria, fisioterapia,
podoloxia, veterinaria ou calquera outra actividade profesional que no futuro
puidera ser habilitada para a prescricidon ou indicacion de dispensacion de
medicamentos.

c) O exercicio profesional nos establecementos autorizados para distribuir ou
dispensar medicamentos veterinarios (almacéns o maior, entidades ou
agrupacions gandeiras e establecementos comerciais polo miudo).

d) O exercicio profesional nos laboratorios de fabricacién de medicamentos de
uso humano ou veterinario.

3. En particular, o exercicio profesional do/a farmacéutico/a na oficina de
farmacia, sexa como farmacéutico/a titular, cotitular, rexente, substituto/a ou
adxunto/a, sera incompatible con:

a) O exercicio profesional en laboratorios de andlises clinicas ou en
establecementos de ortopedia, Optica, audioprétese ou calquera outras que no
futuro poidan ser habilitadas agas nos casos nos que esa actividade se
desenvolva nas dependencias dunha oficina de farmacia que conte coa
preceptiva autorizacion para o desenvolvemento desa actividade.

b) Calquera actividade profesional ou mercantil que impida a presencia fisica
do farmacéutico durante o horario de atencion ao publico da oficina de
farmacia.

c) A prestacién de servizos retribuidos en calquera administracion publica en
funcién de relacion laboral, funcionarial ou estatutaria.

d) O exercicio profesional como Vvisitador médico, representante ou
comisionista de entidades de fabricacion ou distribucién de medicamentos, ou
de produtos sanitarios ou de produtos do canal farmacéutico.

e) O exercicio profesional en calquera actividade de distribucion e venda de
produtos que podan ser comercializados na oficina de farmacia cando esta
actividade se desenvolva fora das instalaciéns da oficina de farmacia.

TiTULO VIII
Publicidade e promociéon dos medicamentos

Artigo 69. Disposicions xerais

1. A conselleria competente en materia de sanidade adoptard as medidas
oportunas para garantir que a informacion, a promocidén e a publicidade dos
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medicamentos e produtos sanitarios, destinadas as/aos profesionais da saude
ou a poboacién en xeral, se axusten a criterios de veracidade, evitando inducir
a unha utilizacion incorrecta ou a un sobre consumo.

2. Asi mesmo, correspondelle a autorizacion de calquera publicidade de
especialidades farmacéuticas que se difunda especificamente no ambito da
Comunidade Auténoma de Galicia, de conformidade do procedemento
establecido.

3. Coidara ademais de que a promocion de medicamentos e especialidades
farmacéuticas dirixida a profesionais sanitarios no territorio da Comunidade
Auténoma de Galicia estea de acordo cos datos contidos na sua ficha técnica.

4. Tamén tera acceso, para efectos de inspeccién, a tdodolos medios de
informacion e de promocién utilizados para a publicidade de medicamentos, xa
sexan escritos, audiovisuais, informaticos ou de calquera outra natureza. O
material informativo debera ter caracter cientifico e ir dirixido exclusivamente a
profesionais sanitarios.

5. As entidades responsables dos soportes validos publicitarios dirixidos aos
profesionais sanitarios situados na Comunidade Autbnoma de Galicia deberan
comunicar a sua intencion de realizar esta actividade de acordo co
procedemento establecido.

TITULO IX
Réxime sancionador

Artigo 70. Disposicions xerais

As infraccions recollidas nesta lei seran obxecto das correspondentes sancions
administrativas, logo da instrucion do correspondente expediente, sen prexuizo
das responsabilidades civis, penais ou doutra orde que poidan concorrer.

As infraccions contempladas na presente lei 0 son sen prexuizo do disposto no
Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, asi como nas especificaciéns
contidas nas disposicions que o desenvolvan.

Artigo 71. Accion inspectora

1. Corresponde a conselleria competente en materia de sanidade, a través da
inspeccion sanitaria, a realizacion das inspeccions que se consideren
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necesarias para verificar o cumprimento do establecido nesta lei ou na
lexislacion estatal en materia de produtos farmacéuticos cuxa execucidn
corresponda a Comunidade Autonoma de Galicia.

2. O persoal da conselleria competente en materia de sanidade que
desenvolva as funcions de inspeccion tera a consideraciéon de autoridade
sanitaria, de conformidade co establecido na Lei 8/2008, do 10 de xullo, de
saude de Galicia.

Artigo 72. Infraccions

1. Constituiran infraccions administrativas, e seran sancionadas nos termos
previstos no artigo seguinte, as condutas que a continuacion se determinan.

2. As infraccions se cualifican como leves, graves ou moi graves atendendo aos
criterios de risco para a saude, contia do eventual beneficio, gravidade da
alteracion sanitaria ou social producida, xeneralizacion de infraccion e
reincidencia.

a) Tefien a consideracién de infraccions leves as seguintes:

1°. Non ir provisto o persoal que presta servizos na oficina de farmacia do
distintivo que acredita a sua identificacion.

2°. Os incumprimentos nos horarios regulares ou das quendas de garda nas
oficinas de farmacia.

3°. Os incumprimentos das esixencias da informacion das quendas do servizo
de garda nas oficinas de farmacia.

4°. Incumprir os requisitos, obrigas ou prohibiciéns establecidas na normativa
aplicable que regule a modalidade de venda a distancia de medicamentos de
uso humano ou medicamentos veterinarios cando en razén aos criterios
contemplados neste artigo, tales incumprimentos merezan a cualificacién de
leves, ou non proceda a sua cualificacion como falta moi grave.

5°. Entregar regalos ou obsequios de escaso valor, que non tefian a condicion
de mostras, como cortesia cando se realice de forma habitual e reiterada, e o
seu valor non sexa superior a 15 euros de prezo de venda ou publico.

6°. Os incumprimentos relativos aos dereitos da cidadania sempre que non
exista prexuizo asistencial para a persoa interesada.

7°. Os incumprimentos relativos as obrigas da cidadania respecto ao persoal e
as dependencias e instalacions dos establecementos e servizos de atencion
farmacéutica.

8°. Os incumprimentos relativos a sinalizacién e publicidade das oficinas de
farmacia.
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9°. Utilizar as diferentes zonas coas que debe contar unha oficina de farmacia
para actividades diferentes as establecidas para cada unha delas.

10°. Cumprimentar incorrectamente os libros de rexistro de caracter sanitario
de tenencia obrigatoria.

b) Tefien a consideracion de infraccions graves as seguintes:

7

1°. O funcionamento dunha entidade adicada a elaboracion, fabricacién e
distribucion de medicamentos sen que exista designado e en actividade
un/unha director/a técnico/a, asi como o resto do persoal esixido en cada caso.

2°. Dificultar a labor inspectora mediante calquera accion ou omisién que
perturbe ou atrase a devandita accion.

3°. O funcionamento dunha unidade de radiofarmacia sen a presenza
dun/dunha facultativo/a especialista en radiofarmacia, asi como do resto do
persoal exixido en cada caso.

4°. O funcionamento de servizos farmacéuticos, oficinas de farmacia,
explotacions gandeiras, establecementos polo miudo e boticas anexas
autorizadas sen a presencia e actuacion profesional do/a farmacéutico/a
responsable.

5°. Incumprir o/a director/a técnico/a e demais persoal dos establecementos e
servizos de atencién farmacéutica as obrigas que competen aos seus cargos.
Para estes efectos se considerara que os/as farmacéuticos/as titulares ou
cotitulares, substitutos/as e rexentes de oficina de farmacia se asimilan a
condicion de directores/as técnicos do establecemento.

6°. Incumprir o/a facultativo/a especialista en radiofarmacia responsable dunha
unidade de radiofarmacia e demais persoal as obrigas que competen aos seus
cargos.

7°. Dispensar medicamentos en establecementos distintos aos autorizados.

8°. Coartar a liberdade da persoa usuaria na eleccion da oficina de farmacia
mediante calquera acto ou omision.

9°. Os incumprimentos do horario minimo obrigatorio establecido para as
oficinas de farmacia, asi como dos servizos de garda.

10°. Non contar, os servizos e establecementos de atencion farmacéutica e os
establecementos autorizados para a distribucibn e dispensacién de
medicamentos veterinarios, co persoal obrigatorio que determine a normativa
vixente en cada momento.

11°. Carecer dos libros de rexistro de caracter sanitario de tenencia obrigatoria.

12°. Dispensar medicamentos e produtos sanitarios con cargo ao Servizo
Galego de Saude que non foran requiridos polos/as pacientes nin que sexan
entregados aos/as mesmos/as.
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13°. O exercicio ou desenvolvemento de actividades mercantis ou comerciais
nas dependencias da oficina de farmacia distintas das vinculadas a sua
autorizacion de funcionamento.

14°. Dispensar medicamentos ou produtos sanitarios a un/unha mesmo/a
paciente sen atender as pautas de uso racional dos mesmos.

15°. Non contar na oficina de farmacia cun/cunha farmacéutico/a adxunto/a
cando se precise por horario de apertura e/ou tipo ou volume de actividades
desenvolvidas.

16°. O incumprimento polas oficinas de farmacia das esixencias e
procedementos para a dispensacion e/ou facturacion das receitas oficiais do
Sistema Nacional de Saude establecidos pola normativa aplicable e/ou polos
concertos subscritos pola conselleria competente en materia de sanidade e
polo Servizo Galego de Saude para a execucidn da prestacion farmaceéutica.

17°. Realizar polas oficinas de farmacia calquera tipo de sorteo e/ou actividade
promocional asi como publicitalos por calquera medio.

18°. Incumprir, as entidades de distribucidon de medicamentos, a obriga de
realizar o subministro nas dependencias ou locais autorizados da oficina de
farmacia, do servizo de farmacia ou da entidade de distribucién ao que van
destinados os medicamentos.

19°. A modificacion por parte do/da titular ou cotitular da oficina de farmacia da
autorizacion de calquera das condicidns consonte as cales esta se outorgou.

20°. Os incumprimentos relativos aos dereitos da cidadania sempre que exista
prexuizo asistencial para a persoa interesada.

21°. A reincidencia na comision de infraccions leves, asi como a comisién
dalgunha das infracciéns tipificadas como leves cando concorran de forma
grave as circunstancias de risco para a saude, contia do beneficio ilicitamente
obtido, grao de intencionalidade ou grao de prexuizo social.

22°. Entregar regalos ou obsequios de escaso valor, que non tefian a condicion
de mostras, como cortesia cando se realice de forma habitual e reiterada, e o
seu valor sexa superior a 15 euros de prezo de venda ou publico.

23°. O incumprimento dos requisitos, obrigas ou prohibicidns establecidas na
presente lei e disposicions que a desenvolven, que, en razdon dos criterios
contemplados no numero 1, merezan a cualificacién de graves ou non proceda
a sua cualificacion como faltas moi graves.

c) Tefien a consideracion de infraccidons moi graves as seguintes:
1°. O incumprimento da normativa vixente en materia de incompatibilidades.

2°. Impedir a actuacion do persoal inspector, debidamente acreditado, nos
centros nos que se elaboren, fabriquen, distribian e dispensen e/ou vendan
medicamentos e produtos sanitarios.
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3°. A reincidencia na comision de infraccions graves nos ultimos cinco anos, asi
como a comision de tales infraccidbns cando concorran de forma grave as
circunstancias de risco para a saude, contia do beneficio ilicitamente obtido,
grao de intencionalidade ou grao de prexuizo social.

Artigo 73. Sancions

1. As infraccidéns sinaladas nesta lei seran sancionadas, de conformidade co
establecido no artigo anterior, aplicando unha graduacion minima, media e
maxima a cada nivel de infraccion en funcidén da neglixencia e intencionalidade,
do grao de connivencia, do incumprimento das advertencias previas, da cifra de
negocios da entidade, do prexuizo causado e o numero de persoas afectadas,
dos beneficios obtidos coa infraccion, da duracion dos riscos xerados e do tipo
de establecemento ou servizo no que se cometeu a infraccién:

a) Infraccions leves:

Grao minimo: ata 6. 000 euros.

Grao medio: desde 6. 001 a 18. 000 euros.
Grao maximo: desde 18. 001 a 30. 000 euros.

b) Infraccions graves:

Grao minimo: desde 30. 001 a 60. 000 euros.
Grao medio: desde 60. 001 a 78. 000 euros.
Grao maximo: desde 78. 001 a 90. 000 euros.

c) Infraccidns moi graves:
Grao minimo: desde 90. 001 a 300. 000 euros.
Grao medio: desde 300. 001 a 600. 000 euros.

Grao maximo: desde 600. 001 a 1. 000. 000 de euros, que poden superar a dita
cantidade ata alcanzar o quintuplo do valor dos produtos ou servizos obxecto
da infraccion.

2. Sen prexuizo da multa que proceda impofier conforme ao disposto no
numero anterior, as infraccions en materia de medicamentos seran
sancionadas co comiso, en favor do Tesouro Publico, do beneficio ilicito obtido
como consecuencia da perpetracion da infraccion. A resolucion da
administraciéon determinara a estes efectos a contia do beneficio ilicito obtido.
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3. As sancidons da comisiéon de infraccions graves e moi graves seran
publicadas no Diario Oficial de Galicia unha vez que adquiran firmeza en via
administrativa.

4. Ademais, nos supostos de infraccions moi graves, o Consello da Xunta
podera acordar o peche temporal do establecemento, instalacion ou servizo por
un prazo maximo de cinco anos.

5. No caso das oficinas de farmacia, nos supostos de infraccions moi graves, o
Consello da Xunta podera acordar a revogacion da autorizacion administrativa
e a prohibicién do seu/sua titular ou cotitular de poder participar, durante un
periodo de cinco anos desde que a sancion sexa firme en via administrativa, en
calquera concurso publico que se celebre en Galicia para obter a autorizacién
dunha oficina de farmacia.

Podera asi mesmo acordarse a revogacion da autorizacion nos casos de
incumprimento da obriga da dispensacidon de medicacién solicitada pola/s
persoa/s usuaria/s nas condicidons legal e regulamentariamente establecidas.

Artigo 74. Expedientes sancionadores

A tramitacién dos expedientes administrativos sancionadores sera competencia
da inspeccion sanitaria, sen prexuizo das competencias que en materia de
medicamentos veterinarios ten atribuidas a conselleria competente en materia
de agricultura e ganderia.

Artigo 75. Competencia sancionadora

Regulamentariamente determinaranse os o6Organos competentes para a
imposicion das sancions as que se refire o artigo 73, sen prexuizo das
competencias que en materia de medicamentos veterinarios ten atribuidas a
conselleria competente en materia de medio rural.

Artigo 76. Medidas cautelares

1. Non tera a consideracién de sancion a clausura ou o peche dos
establecementos, centros e servizos que non dispofian das preceptivas
autorizacions ou rexistros ou da actuacion do cal derive risco para a saude da
poboacidon, asi como a suspensiéon do funcionamento ou a prohibicién das
actividades que se leven a cabo, ata que se corrixan os defectos ou se
cumpran o0s requisitos establecidos. A adopcion de tales medidas
corresponderalle 6 érgano que se determine.
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2. Asi mesmo, se como consecuencia da accion inspectora se apreciase
razoablemente a existencia dun risco para a saude ou para a seguridade das
persoas, poderanse adoptar cautelarmente as medidas as que fan referencia
os artigos 26 e 31.2 da Lei 14/1986, do 25 de abiril.

Artigo 77. Prescricion

1. As infraccidns as que se refire esta lei cualificadas como leves prescribiran
ao ano, as cualificadas como graves, aos dous anos, e as cualificadas como
moi graves, aos cinco anos. O prazo de prescricion empezara a contar desde o
dia no que se cometese a infraccion e interromperase desde o momento no
que o procedemento se dirixa contra o/a presunto/a infractor/a.

2. Asi mesmo, as sancions impostas cualificadas como leves prescribiran ao
ano; as cualificadas como graves, aos dous anos, e as cualificadas como moi
graves, aos cinco anos. O prazo de prescricion comezara a contar desde o dia
seguinte a aquel en que sexa executable a resolucion pola que se impén a
sancion ou transcorrese o0 prazo para recorrela. No caso de desestimacion
presunta do recurso de alzada interposto contra a resolucion sancionadora o
prazo de prescricion da sancion comezara a contarse desde o dia seguinte a
aquel en que finalice o prazo legalmente previsto para a resolucién do dito
recurso.

Artigo 78. Duracion

O prazo maximo para ditar e notificar as resoluciéns sancionadoras por
infraccions en materia de establecementos farmacéuticos e medicamentos,
produtos sanitarios, cosméticos e produtos de cuidado persoal sera de nove
meses, sempre e cando non exista unha norma especifica reguladora do
procedemento de que se trate que estableza un prazo distinto.

Disposicion adicional unica. Convenios de colaboracion

A conselleria competente en materia de sanidade podera instrumentar a
colaboracion entre os colexios oficiais de farmacéuticos, organizacions non
gobernamentais, organizacions e colectivos representativos do sector e a
administracion sanitaria, prevista no articulado desta lei, subscribindo a tal
efecto os convenios de colaboraciéon que procedan.

Disposicion transitoria primeira. Aplicacion das disposicions regulamentarias
vixentes

Ata que se aproben as normas de desenvolvemento previstas na presente lei,
sera de aplicacion a normativa vixente en tanto non se opona a ela.
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Disposicion transitoria segunda. Procedementos administrativos en tramitacion

1. As solicitudes de autorizacion de nova instalacion, apertura e funcionamento,
ampliacion, modificacion, traslado, transmisién e peche de oficinas de farmacia,
pendentes de resolucidon a entrada en vigor da presente lei, rexeranse pola
normativa vixente no momento de inicio do procedemento.

2. Aos procedementos sancionadores que se atopen en tramitacion na data de
entrada en vigor da presente lei lles seran de aplicacion as disposicidns
sancionadoras viventes no momento de producion dos feitos que constituan
infraccion administrativa. As disposicions sancionadoras produciran efecto
retroactivo en canto favorezan a persoa presuntamente infractora, tanto no
referido a tipificaciéon da infraccion como a sancién e aos seus prazos de
prescricion, incluso con respecto as sanciones pendentes de cumprimento na
data de entrada en vigor desta lei.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacion normativa

Quedan derrogadas total ou parcialmente cantas disposicions de igual o inferior
rango se opofan ao disposto na presente lei.

Disposicion final primeira. Habilitacion para o desenvolvemento normativo

O desenvolvemento regulamentario desta Lei levarse a cabo de acordo co
disposto no artigo 28.8 do Estatuto de Autonomia de Galicia e no artigo 4.6 da
Lei 1/1983, do 23 de febreiro, de normas reguladoras da Xunta e da sua
Presidencia.

Disposicion final sequnda. Entrada en vigor

A presente Lei entrara en vigor aos vinte dias da sua publicacién no Diario
Oficial de Galicia.
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