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ANTEPROYECTO DE LEY DE ORDENACION FARMACEUTICA

EXPOSICION DE MOTIVOS

La Ley 5/1999, de 21 de mayo, de ordenacién farmacéutica, regula la atencion
farmacéutica en nuestra Comunidad Auténoma. Durante los dieciocho afios
transcurridos desde su entrada en vigor ha sido objeto de modificaciones
parciales. En primer lugar, por la Ley 4/2005, de 17 de mayo, con el objeto de
incorporar la caducidad de las autorizaciones de funcionamiento de oficinas de
farmacia en el momento de cumplir la persona titular 70 afos de edad, reformar
determinados aspectos de la regulacion del traslado y transmision de las
oficinas de farmacia, asi como la clasificacion de las unidades de
radiofarmacia.

Posteriormente fue modificada por la Ley 7/2006, de 1 de diciembre, en
ejecucion de la sentencia dictada por el Tribunal Constitucional en relacién con
la cuestion de inconstitucionalidad formulada por el Tribunal Superior de
Justicia de Galicia en el seno del recurso contencioso-administrativo numero
4787/2001 presentado por la Federacion de Empresarios Farmacéuticos de
Galicia. A través de dicha modificacion se elimindé la limitacion de la edad
maxima de 65 afos para participar en los concursos publicos de adjudicacién
de nuevas oficinas de farmacia.

La ultima modificacion se efectud por la Ley 12/2011, de 26 de diciembre, de
medidas fiscales y administrativas. En este caso las modificaciones afectaron a
los criterios a tener en cuenta en la organizacion del régimen de los turnos de
guardia de las oficinas de farmacia, a los supuestos de establecimiento
obligatorio de servicios de farmacia en los hospitales, centros de asistencia
social y psiquiatricos y los recursos humanos con los que deberian contar, los
casos en los que podrian autorizarse depositos de medicamentos y productos
sanitarios y sus funciones, y finalmente el régimen sancionador, con el objeto
de incorporar nuevas infracciones y actualizar el régimen de las sanciones
inicialmente previstas.

Sin embargo, estas modificaciones parciales resultan insuficientes, por lo que
hace falta acometer una nueva regulacion integral de la atencién farmacéutica,
mas acorde con el presente y que permita afrontar y dar solucion, de manera
mas eficaz, a las actuales necesidades y demandas tanto de los/las
profesionales farmacéuticos/as como de las personas usuarias.

Esta nueva regulacién viene impuesta ademas por la necesidad de adaptacion
de la normativa autonémica a la legislacién basica del Estado que sobre esta
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materia ha sido dictada con posterioridad a la Ley 5/1999, de 21 de mayo,
como es el caso de la Real decreto Ley 1/2015, de 24 de julio por el que se
aprueba al texto refundido de la ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

El objeto de esta ley es la regulacién de la atenciéon farmacéutica en Galicia,
entendida como un servicio de interés publico que comprende un conjunto de
actuaciones que deben prestarse en todos los niveles de nuestro sistema
sanitario, dirigidas a garantizarle a la ciudadania el acceso rapido, eficaz,
oportuno, equitativo y racional a los medicamentos y productos sanitarios que
precise. Un servicio que ademas contribuya a hacer un uso racional y eficiente
de ellos en los distintos niveles de asistencia sanitaria y en el ambito de la
salud publica, que siempre debera ser prestado bajo la responsabilidad y
supervision de los/las profesionales farmacéuticos/as, en relacién con la
adquisicion, custodia, conservacion, distribucibn y dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios.

La regulacion de la atencién farmacéutica se realiza desde una perspectiva
amplia, integradora de los diferentes sectores que llevan a cabo la distribucion
y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios. Por tal motivo, esta
ley regula la atencién farmacéutica prestada a través de las oficinas de
farmacia y botiquines, asi como la prestada a nivel de atenciéon primaria y
especializada, a través de los servicios farmacéuticos en los centros de
atencion primaria y de los servicios de farmacia de los hospitales y en las
entidades prestadoras de servicios sociales y otros centros sanitarios.
Persiguiendo en todo caso, una actuacidon coordinada de los distintos niveles,
para ofrecerle a la ciudadania una atencién farmacéutica integral.

Las razones anteriormente expuestas son las que motivan la necesidad y
oportunidad de promulgar una nueva ley mas acorde con los nuevos tiempos,
para lo cual se contemplan distintas novedades respeto de la regulacion de la
que ahora disponemos.

Asi por ejemplo, la experiencia acumulada por la conselleria competente en
materia de sanidad a lo largo de este tiempo en el ambito de las oficinas de
farmacia, puso de manifiesto la necesidad de establecer unos procedimientos
de autorizacion y adjudicacion de nuevas oficinas de farmacia mas agiles y
rapidos. Por este motivo, el inicio de los concursos publicos de adjudicacion de
las nuevas oficinas de farmacia se efectuara solo de oficio por la conselleria
competente en materia de sanidad.
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Ademas, con el objeto de lograr una mayor profesionalizacion de este sector,
se introduce como novedad la convocatoria de un concurso previo de traslados
al que solo podran concurrir los/las farmacéuticos/as titulares o cotitulares de
una oficina de farmacia establecida en la Comunidad y Autbnoma de Galicia.
Con posterioridad, se convocara otro concurso para la provisién de las oficinas
de farmacia vacantes resultantes del concurso de traslado, que englobara tanto
las nuevas oficinas como aquellas que hayan quedado libres por traslado de la
persona titular y que se consideren necesarias, una vez aplicados los criterios
de planificacion. A este procedimiento podran concurrir todos/as
farmacéuticos/as que no sean titulares o cotitulares de una oficina de farmacia
establecida dentro o fuera de la Comunidad y Autbnoma de Galicia, ni la hayan
transmitido en los diez afos anteriores a la fecha de convocatoria de este
CoNncurso.

Otras novedades a destacar en este a ambito son la posibilidad de que la
resolucion de convocatoria del concurso publico de adjudicacion de nuevas
oficinas de farmacia exija para participar en el mismo da constitucién de
garantias, de cara a asegurar la continuidad en el procedimiento de instalacion
de farmacias, la elevacion del periodo minimo para poder transmitir las oficinas
de farmacia otorgadas por concurso publico a los 15 anos (contados desde su
apertura al publico) asi como la desaparicion de la caducidad de las
autorizaciones administrativas por cumplimiento de la edad de 70 afios de las
personas titulares de las oficinas de farmacia.

Por lo que respeta a la atencién farmacéutica prestada en las oficinas de
farmacia, la ley incorpora nuevas modalidades de venta de medicamentos y
productos sanitarios (como es el caso de la venta por internet) y sus
prohibiciones, al tiempo que recoge expresamente la prohibicién de desarrollar
en los locales de las oficinas de farmacia actividades de venta al publico de
productos distintos de los propios del canal farmacéutico o actividades
comerciales por sociedades mercantiles o estructuras negociales con
personalidad juridica diferenciada de la persona fisica del/de la farmacéutico/a
titular, con independencia de que el domicilio social radique en la propia oficina
de farmacia o en otro lugar distinto. Al mismo tiempo, se prohibe el subarriendo
o la cesion, a titulo oneroso o gratuito, de los locales de las oficinas de farmacia
a terceras personas distintas de la persona titular para el desarrollo de
cualquier actividad, incluso cuando esas actividades tengan relacion con el
ambito sanitario.

Otras de las importantes novedades contempladas en este campo son la
inclusion de la posibilidad de que de manera excepcional, y cuando se cumplan
determinados requisitos, la atencion farmacéutica pueda ser prestada
domiciliariamente y el deber de presencia fisica de la persona titular o ,en su
caso, de un/de una cotitular, regente o substituto/a en la oficina de farmacia, de
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forma habitual durante el horario de atencion al publico, para realizar las
funciones correspondientes a estos establecimientos.

En materia de botiquines, destaca la incorporacion de la posibilidad de que en
el tramite de planificacién da autorizacién de nuevas oficinas de farmacia, la la
autoridad sanitaria prevea, junto a la nueva oficina de farmacia, a instalacion de
una botica anexa vinculada a ella en aquellas zonas de dificil accesibilidad. La
ley también recoge la posibilidad de autorizacion de una botica anexa en
aquellos casos en los que el cierre de una oficina de farmacia deje sin atencion
farmacéutica a una determinada zona.

En lo que alcanza a los procedimientos de autorizacidn para la creacion,
funcionamiento, ampliacion, reforma, transmisién, traslado, cierre y revocaciéon
de la autorizacion de oficinas de farmacia, se recoge la excepcion de respetar
la distancia minima de 250 metros establecida hasta lo de ahora en aquellas
zonas farmacéuticas que cuenten con una unica oficina de farmacia, siempre y
cuando concurran razones de interés general que asi lo justifiquen. Ademas, en
quellas oficinas de farmacia para cuya instalacién y apertura se hubiese fijado
una delimitacién territorial concreta, el deber de respetar dicha delimitacion en
el traslado podra exceptuarse cuando se constate la desapariciéon de las
condiciones que motivaron su instalacion en esa delimitacion.

En materia de traslados, la ley incorpora también la posibilidad de limitarlos
cuando se aprecie que en el caso de ser autorizados se produzca un
detrimento grave del servicio farmacéutico en la zona en que se localiza la
oficina de farmacia, en especial en aquellos nucleos en los que solamente
exista la oficina de farmacia establecida.

Asimismo, se prevé la revocacion de la autorizacion de aquellas oficinas de
farmacia en las que se verifique el incumplimiento del deber de la dispensacién
de medicacidon que les sea solicitada por la ciudadania en las condiciones legal
y reglamentariamente establecidas. Por ultimo, la ley también incorpora el
régimen de reforma de los locales de oficinas de farmacia, el cual no estaba
regulado hasta lo de ahora.

Respecto a la atencidén farmacéutica prestada a nivel de atencidn primaria y en
los hospitales, entidades prestadoras de servicios sociales y otros centros,
servicios y establecimientos sanitarios, se actualizan las funciones
correspondientes a cada uno de estos servicios, y se recogen las
correspondientes a las unidades de radiofarmacia, conforme a la normativa
estatal de aplicacion.

Asimismo, regula los centros de distribuciéon de medicamentos de uso humano
y veterinario y productos sanitarios, los depdsitos de medicamentos y otros
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aspectos relacionados con la informacién, promocion y publicidad de
medicamentos y productos sanitarios, y prohibe toda forma de publicidad y
promocién de las oficinas de farmacia, excepto en los casos establecidos
reglamentariamente, asi como la organizacion de eventos o actividades y la
utilizacién de herramientas que puedan implicar una promocion de la oficina de
farmacia.

Se establece por ultimo, un nuevo régimen de incompatibilidades de los/las
profesionales farmacéuticos/as y un nuevo régimen sancionador, el cual incluye
una relacion exhaustiva de las infracciones y las correspondientes sanciones,
los 6rganos competentes para su imposicion y el plazo para dictar y notificar las
resoluciones dictadas en los expedientes por infracciones en materia de
establecimientos farmacéuticos y medicamentos, productos sanitarios,
cosmeéticos y productos de cuidado personal.

El Titulo VI de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de procedimiento administrativo
comun de las administraciones publicas, esta dedicado a la iniciativa legislativa
y la potestad para dictar reglamentos y otras disposiciones. El articulo 129
establece como principios “de buena regulacion” los de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia, e impone la
necesidad de justificar su cumplimiento.

Estos principios, excepto los de eficiencia, constan también recogidos
expresamente en el articulo 37 a) de la Ley 14/2013, de 26 de diciembre, de
racionalizacion del sector publico autondémico, el cual incorpora ademas los de
accesibilidad y simplicidad los cuales, sin embargo, pueden entenderse
comprendidos en los principios de seguridad juridica y transparencia,
respectivamente, enumerados en la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Respeto de los principios de necesidad y eficacia, implican que la iniciativa
normativa debe basarse en un interés de caracter general, identificar los fines
perseguidos y acreditar que la regulacion que se pretende es la via mas idonea
para la consecucion de esos fines. En este caso, esta nueva regulacion de la
atencion farmacéutica persigue garantizarle a la ciudadania de nuestra
comunidad el acceso rapido, eficaz, oportuno, equitativo y racional a los
medicamentos y productos sanitarios que precise en todos los niveles
asistenciales.

En lo que alcanza a la proporcionalidad, la iniciativa debe contener el minimo
regulatorio imprescindible para conseguir sus objetivos, limitando la imposicién
de mas deberes o la restriccion de derechos. Al respeto, hace falta sefialar que
esta iniciativa no implica un establecimiento de cargas respeto de la regulacion
previamente existente.
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En relacion a la seguridad juridica, la iniciativa debe ser coherente con el marco
normativo, estable, clara, predecible e integrada. El establecimiento de tramites
adicionales para la ciudadania debera justificarse convenientemente. En el
caso de la posible exigencia de constitucion de garantias para la participacion
en los concursos publicos de adjudicacion de nuevas oficinas de farmacia,
viene motivada en la necesidad de asegurar la continuidad y en el procedi
miento de instalacion de farmacias.

En cuanto al principio de transparencia, el cual supone que debe procurarse la
participacion activa de los potenciales destinatarios/as en la elaboracién de la
norma, hace falta tener en cuenta que, en el presente caso, se cumplié con el
tramite de consulta publica previa previsto en el articulo 133 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, teniéndose también facilitado la participacion activa de los
potenciales destinatarios de la misma y de la ciudadania en general,
permitiendo el acceso actualizado a la presente disposicion legal en el Portal
de Transparencia y Gobierno Abierto de la Xunta de Galicia.

Finalmente, por lo que respeta al principio de eficiencia, hace falta sefialar que
la iniciativa normativa no supone incremento de cargas respeto de la anterior
regulacion, garantizandose asi la racionalizacion en la gestion de los recursos
publicos.

v
La ley se estructura en diez titulos.

El titulo preliminar define su objecto y ambito de aplicacion, que es el de
ordenar y regular la atencion farmacéutica en el ambito territorial de la
Comunidad Auténoma de Galicia.

El titulo | esta dedicado a la atencion farmacéutica. En el capitulo | relativo a las
disposiciones generales, se define la atencidon farmacéutica, se enumeraran
cuales son los establecimientos y servicios encargados de la atencion
farmacéutica y de la distribuciéon y dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios, se establecen las modalidades de venta de medicamentos y
productos sanitarios y sus prohibiciones, y los casos en los que se permitira
que la atencion farmacéutica sea prestada domiciliariamente.

El capitulo Il se refiere a los derechos y deberes, tanto de los establecimientos
y servicios de atencidén farmacéutica como de la ciudadania, al tiempo que
regula la objecion de conciencia.

Finalmente, en el capitulo Il se establece el régimen de las autorizaciones
administrativas en los establecimientos y servicios farmacéuticos.
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El titulo Il regula la atencidon farmacéutica en el nivel de la atencion primaria,
dividiéndose en tres capitulos. El capitulo |, correspondiente a las oficinas de
farmacia, se subdivide en 6 secciones, relativas a su definicion, funciones y
servicios; atencién al publico; titularidad y personal; ordenacion y planificacién
de nuevas oficinas de farmacia; traslados y reformas de local; transmision y
cierre.

En el capitulo Il se establecen las condiciones para la apertura de botiquines,
donde no pueda instalarse una oficina de farmacia porque no se cumplan los
requisitos exigidos legalmente, y se den circunstancias de alejamiento, dificil
comunicacién con la oficina de farmacia mas proxima, altas concentraciones de
poblacion temporales o cuando concurran situaciones de emergencia que lo
hagan aconsejable. Como novedad se incorpora la posibilidad de que en el
tramite de planificacién da autorizacién de nuevas oficinas de farmacia, junto a
la nueva oficina de farmacia se prevea la instalacion de una botica anexa
vinculada a ella en aquellas zonas de dificil accesibilidad. La ley también
recoge la posibilidad de autorizacion de una botica anexa en aquellos casos en
que el cierre de una oficina de farmacia deje sin atencion farmacéutica una
determinada zona.

Finalmente, el capitulo Ill regula las condiciones y requisitos para la
autorizacion de los servicios farmacéuticos en los centros de atencion primaria,
sus funciones y los recursos materiales y humanos con los que deben contar
dichos servicios.

Por su parte, el titulo Ill trata de la atencién farmacéutica en los hospitales,
entidades prestadoras de servicios sociales y otros centros, servicios y
establecimientos sanitarios. En él se establecen los supuestos en los que sera
obligatorio contar con un servicio de farmacia propio, se regulan sus funciones
asi como los recursos materiales y humanos de los que deben disponer.

Segun lo establecido en el titulo IV, la distribucién de medicamentos de uso
humano y de productos sanitarios desde los laboratorios fabricantes e
importadores de medicamentos a las oficinas de farmacia, los servicios de
farmacia y demas establecimientos legalmente establecidos para Ila
dispensaciéon de medicamentos, se llevara a cabo a través de entidades de
distribucion de medicamentos legalmente autorizadas. Estas entidades
deberan disponer del personal, de los locales, instalaciones y equipos
adecuados y suficientes para garantizar la adecuada conservacion vy
distribucion de los medicamentos, y deberan cumplir los requisitos establecidos
en la normativa aplicable asi como en las directrices de buenas practicas de
distribucion de medicamentos de uso humano. La ley también incorpora la
prohibicion del subarriendo o cesién a terceras personas, de los locales o
instalaciones de las entidades de distribucion. Ademas exige el nombramiento
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de un/una director/a técnico/a farmacéutico/a, cuyo cargo sera incompatible
con el desempefo profesional de otras actividades de caracter sanitario que
supongan intereses directos con la fabricacion o dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios, o que resulten en detrimento del
adecuado cumplimiento de sus funciones.

En el titulo V se regulan las unidades de radiofarmacia, y se establece que la
elaboracion de los medicamentos radiofarmacos de uso humano se ajustara a
la normativa que los regule. También regula los tipos de unidades, las
autorizaciones, sus recursos humanos, funciones y requisitos. La ley prevé que
en todo caso, la persona responsable de estas unidades debe ser un/una
facultativo/a especialista en radiofarmacia. Para el funcionamiento de estas
unidades es requisito inexcusable la presencia del/de la dicho facultativo/a.

El titulo VI corresponde a la distribucion y dispensacion de medicamentos
veterinarios, y en él se establece que se llevara a cabo en los establecimientos
y servicios y en las condiciones establecidas por la normativa aplicable, asi
como en las que reglamentariamente puedan determinarse. Con el objeto de
facilitar la distribucion de los medicamentos veterinarios desde los laboratorios
fabricantes y las entidades importadoras a los establecimientos y servicios de
dispensacion autorizados, la ley prevé la posibilidad de mediacién de los
centros de distribucion de medicamentos veterinarios.

El titulo VII es el relativo a los/as las profesionales de los establecimientos y
servicios de atencion farmacéutica. La ley los define como aquellas personas
que, poseyendo la titulacién correspondiente, desarrollen sus funciones en los
establecimientos y servicios de atencion farmacéutica regulados en ella. De
acuerdo con lo establecido en él, la autoridad sanitaria, en colaboracion con las
universidades, los colegios oficiales de farmacéuticos, sociedades cientificas y
otras organizaciones profesionales, impulsara la formaciéon continuada de
los/las profesionales farmacéuticos/as y del personal auxiliar de los
establecimientos de atencién farmacéutica, con la finalidad de ofrecer una
prestacion util y eficiente a la ciudadania a través de la actualizacién de sus
conocimientos. Finalmente, el citado titulo recoge el régimen de
incompatibilidades en el ejercicio profesional en los establecimientos y servicios
que la ley regula.

El titulo VIII regula la publicidad y promocién de los medicamentos, previendo
la adopcion de las medidas oportunas para garantizar que la informacion, la
promocion y la publicidad de los medicamentos y productos sanitarios,
destinados a los/las profesionales de la salud o a la poblacion en general, se
ajusten a criterios de veracidad, evitando inducir a una utilizacién incorrecta o a
un sobre consumo.
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Por ultimo, en el titulo IX se regula el régimen sancionador, y en él se recogen
los tipos de infracciones sanitarias, las sanciones, la competencia
sancionadora, las medidas cautelares que puedan ser adoptadas, la duracion
del procedementlo y los plazos de prescripcion de las infracciones y sanciones
impuestas.

Por ultimo, con respeto a las disposiciones adicionales, transitorias,
derogatorias y finales, cabe destacar la posibilidad, incluida en la disposicidén
adicional unica, de instrumentar la colaboracion entre la administracion
sanitaria, los colegios oficiales de farmacéuticos, organizaciones no
gubernamentales, organizaciones y colectivos representativos del sector, a
través de la suscripcidn de convenios de colaboracion. Se completa el texto
con dos disposiciones transitorias: la primera, relativa a la salvaguarda de las
disposiciones reglamentarias vigentes, que seran de aplicacion en tanto no se
aprueben las normas de desarrollo previstas en la ley, y la segunda relativa al
régimen aplicable a los distintos procedimientos sobre autorizacion de nueva
instalacion, apertura y funcionamiento, ampliacion, reforma, traslado,
transmision y cierre iniciados con anterioridad a la entrada en vigor de la ley.
Cierran el texto una disposicién derogatoria unica y dos finales, en las que se
recoge una habilitacion al Consello de la Xunta para dictar las disposiciones
necesarias para su desarrollo, y el plazo de entrada en vigor de la ley,
respectivamente.

Por todo lo expuesto el Parlamento de Galicia aprobé y yo, de conformidad con
el articulo 13.21 del Estatuto de Autonomia de Galicia y con el articulo 24 de la
Ley 1/1983, de 23 de febrero, de normas reguladoras de la Xunta y de su
Presidencia, promulgo en nombre del rey a Ley de ordenacién farmacéutica

TiTULO PRELIMINAR
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

El objeto de esta ley es ordenar y regular la atencién farmacéutica en el ambito
territorial de la Comunidad Autébnoma de Galicia.

TiITULO |
La atencién farmacéutica
CAPITULO |
Disposiciones generales
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Articulo 2. La atencién farmacéutica

1. La atencion farmacéutica es un servicio de interés publico que garantiza el
acceso de la ciudadania a los medicamentos y productos sanitarios y que
contribuye a hacer un uso racional y eficiente de ellos, tanto en los distintos
niveles de asistencia sanitaria como en el campo de la salud publica.

2. Las actividades que constituyen la atencion farmacéutica, encaminadas a la
correcta adquisicion, conservacion, custodia, distribucidén y dispensacion de los
medicamentos y productos sanitarios, se haran bajo la responsabilidad y
supervision de un/una farmacéutico/a en los establecimientos y servicios
sefialados en esta ley.

3. La administracién garantizara que la atencion farmacéutica se preste en
todos los niveles del sistema de salud de modo coordinado e integrado y que le
ofrezca a la ciudadania una asistencia eficaz, completa y eficiente.

4. Para mejorar el acceso a la atencion farmacéutica, se podran establecer
conciertos con las oficinas de farmacia de Galicia, a través de los colegios
oficiales de farmacéuticos de Galicia, para el acceso a la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 3. Establecimientos y servicios de atencion farmacéutica

A los efectos de esta ley, son establecimientos y servicios de atencion
farmacéutica los siguientes:

1. De dispensacion:

a) Las oficinas de farmacia.

b) Las botiquines.

c) Las unidades o servicios de farmacia de los centros de atencion primaria, de
los hospitales y los de las entidades prestadoras de servicios sociales con
camas de dependientes autorizados.

d) Los depésitos de medicamentos y productos sanitarios.

e) Las unidades de radiofarmacia.

f) Los establecimientos comerciales de venta de medicamentos veterinarios.

2. De distribucion:

a) Las entidades de distribucion de medicamentos de uso humano y productos
sanitarios.
b) Las entidades de distribucién de medicamentos veterinarios.

10



+ + +

rqos3

+ + +

Edificio Administrativo San Lazaro
15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

XUNTH DE GH Llclﬁ T?’Lifl.osr;c')’égfsi"l85842726 - Fax: 881542728 j B I I c I B

CONSELLERIA DE SANIDADE
Secretaria Xeral Técnica

Articulo 4. Dispensacion de medicamentos y productos sanitarios

1. La dispensacion de medicamentos soOlo podra hacerse en los
establecimientos previstos para tal fin en el articulo 3.1, y en las condiciones
establecidas para su autorizacion.

2. Queda prohibida la dispensacion, venta o comercializacion de cualquier
medicamento que sea devuelto o entregado por la/las persoa/s usuaria/s, o por
el publico en general, a las oficinas de farmacia.

Articulo 5. Modalidades de venta de medicamentos y productos sanitarios y
prohibiciones

1. Queda prohibida la venta ambulante o cualquier otra modalidad de venta
indirecta de medicamentos y productos sanitarios destinados para uso humano
0 para uso veterinario, asi como la mediacion con o sin animo de lucro en la
dispensaciéon de medicamentos entre los establecimientos autorizados y las
personas usuarias.

2. La venta de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcién médica
a través de internet, asi como la venta a distancia al publico de medicamentos
veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria, debera realizarse de
conformidad con lo previsto en la normativa especifica.

3. Los requisitos para la venta directa a los/las profesionales de la medicina,
odontologia, veterinaria y podologia, exclusivamente de los medicamentos
necesarios para el ejercicio de su actividad profesional se estableceran
reglamentariamente

Articulo 6. Atencién farmacéutica domiciliaria

1. Excepcionalmente, la/s personal/s usuaria/s que residan en zonas rurales
aisladas o sean/n pacientes dependientes, con unas caracteristicas y
necesidades asistenciales especificas, en los/las que concurran pérdida de
autonomia funcional y necesidad de cuidados por enfermedades cronicas, se
les podra presentar una atencidén farmacéutica domiciliaria que se llevara a
cabo por un/una farmaceéutico/a de su oficina de farmacia habitual dentro de su
zona farmacéutica. En el caso de que dicha farmacia habitual no pueda prestar
dicho servicio, este podra ser prestado por un/una farmacéutico/a de otra
oficina de farmacia dentro de la misma zona farmacéutica o de la misma area
de referencia del Punto de Atencién Continuada.

2. Al mismo tiempo, podran establecerse las condiciones y requisitos a los que
debera ajustarse el procedimiento mediante el cual el Servicio Gallego de
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Salud podra realizar la entrega informada en el lugar de residencia de la/s
persona/s de aquellos medicamentos cuya dispensacion esté restringida
unicamente al ambito hospitalario de acuerdo con la normativa estatal vigente,
entrega en la que podran colaborar las oficinas de farmacia de la zona.

Este procedimiento sélo podra aplicarse con caracter excepcional en los
supuestos que se determinen, en aras a favorecer la continuidad asistencial y
evitar su desplazamiento hospital.

CAPITULO Il
Derechos y deberes

Articulo 7. Deberes de los establecimientos y servicios de atencion
farmaceéutica

1. Los establecimientos y servicios de atencion farmacéutica previstos en esta
ley tienen los siguientes deberes:

a) Conservar los medicamentos en las condiciones establecidas en su
autorizacion, para lo cual dispondran de los equipos necesarios y llevaran
registros de control de temperatura y humedad en sus instalaciones.

b) Garantizar la recepcién, almacenamiento y suministro de los medicamentos
y productos sanitarios en condiciones de seguridad y sin exposicion a
condiciones meteoroldgicas adversas.

c) Contar con el personal farmacéutico y auxiliar necesario y suficiente para el
desarrollo de sus funciones y con sometimiento a los requisitos que en cada
caso se determinen.

d) Facilitar a las autoridades sanitarias la informacion que se les demande en
relacion con la dispensaciéon de medicamentos y productos sanitarios y, en
general, con toda la actividad realizada en el establecimiento.

e) Las oficinas de farmacia deberan emitir, en el momento de la dispensacion
de los medicamentos y/o productos sanitarios, un recibo en el que conste el
nombre del medicamento o producto sanitario, su precio de venta al publico y la
aportacion de la/s personal/s usuaria/s. En el caso de los medicamentos que
sean objeto de la publicidad prevista en el articulo 80 del Real decreto
legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en
el recibo constara ademas el descuento que, en su caso, se efectuara.

f) No dispensar los medicamentos solicitados cuando existan dudas razonables
sobre la legitimidad de su prescripcion.

2. Los establecimientos y servicios de atencion farmacéutica estaran sujetos en

su funcionamiento, en lo relativo a los medicamentos de uso humano o
veterinario, al control e inspeccidn de los servicios de inspeccion.
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3. Los establecimientos y servicios regulados en esta ley estaran sujetos al
registro y catalogacion y a la elaboracion y remisién de las informaciones que
les sean requeridas. Igualmente, estaran sujetos al cumplimiento de los
deberes derivados del principio de solidaridad e integracidn sanitaria, en casos
de emergencia o de peligro para la salud publica.

Articulo 8. Derechos y deberes de la ciudadania

1. En materia de atencion farmacéutica, ademas de los recogidos en la
normativa aplicable, se reconocen los siguientes derechos:

a) Elegir libremente la oficina de farmacia.

b) Recibir un trato correcto y la prestacion farmacéutica precisa.

c) Obtener del/de la farmacéutico/a la informacién que solicite del medicamento
o producto sanitario, sea de caracter técnico o econémico, con claridad y por
escrito si asi lo solicita.

d) Conocer y tener acceso a los datos de su historial farmaco-terapéutico en las
condiciones que se establezcan reglamentariamente

e) Recibir atencion farmacéutica garantizando la privacidad y confidencialidad
de las personas usuarias.

f) Conocer la identidad y calificacion profesional de la persona que le presta el
servicio.

2. Asimismo, en relaciéon a la atencion farmacéutica, se establecen las
siguientes obligaciones:

a) Cumplir las prescripciones econdmicas y administrativas establecidas por la
normativa reguladora de la obtencion de medicamentos y, en su caso, de
productos sanitarios, y, en particular, las establecidas para la prestacion
farmacéutica con cargo a fondos publicos.

b) Acreditar el derecho a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud y de los convenios especiales.

c) ldentificarse en el acto de la dispensacion de medicamentos en aquellos
casos en que sea requisito obligado.

d) Tratar con el respeto debido al personal de las oficinas de farmacia y de los
servicios de farmacia.

e) Usar las instalaciones de los establecimientos y servicios de atencion
farmacéutica de forma idénea.

f) Hacer un uso responsable de los medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 9. Objecién de conciencia
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La administracion sanitaria garantizara que el derecho a la objecion de
conciencia de los/las profesionales farmaceéuticos/as no limite o condicione el
derecho a la salud de la ciudadania. Cuando se produzca tal circunstancia,
podran adoptarse las medidas excepcionales que, preservando el derecho a la
objecion de conciencia, garanticen el derecho a la salud de la ciudadania.

CAPITULO Il
Régimen de autorizaciones administrativas en los establecimientos y
servicios farmacéuticos

Articulo 10. Régimen de autorizaciones y competencia

1. Los establecimientos y servicios regulados en esta ley estaran sujetos a la
autorizacion administrativa previa para su apertura y funcionamiento,
ampliacion, reforma, traslado, transmision y cierre.

2. La conselleria competente en materia de sanidad es el 6rgano al que le
corresponde la tramitacion de estos expedientes de autorizacion, asi como de
cualquier procedimiento de los previstos en esta ley que sea competencia de la
Comunidad Auténoma de Galicia. Lo anterior se entiende sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 65 para los centros de distribucion y dispensacion de
medicamentos veterinarios.

Articulo 11. Procedimientos de autorizacion

1. Los procedimientos de autorizacion se ajustaran a lo dispuesto en esta ley
asi como a la normativa reguladora del procedimiento administrativo comun de
las administraciones publicas.

2. Transcurrido el plazo que se fije para la resolucion de las solicitudes de
autorizacion a las que se refiere el articulo 10.1 asi como de las solicitudes de
autorizacion de nuevas oficinas de farmacia sin que recaiga resolucion
expresa, estas se entenderan desestimadas.

3. Con caracter previo a la apertura y puesta en funcionamiento, transmision,
traslado o reforma de las instalaciones de estos establecimientos y servicios,

se comprobara que se cumplen todos los requisitos establecidos, dejando
constancia en la correspondiente acta.

TiTuLo Il
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La atenciéon farmacéutica en el nivel de la atencion primaria
CAPITULO |
Las oficinas de farmacia

Seccion 12. Definicion, funciones y servicios
Articulo 12. Definicion y funciones

1. La oficina de farmacia es un establecimiento sanitario privado de interés
publico, integrado en la atencion primaria, cuya propiedad y titularidad puede
pertenecer a un/una o mas farmacéuticos/as, que bajo su responsabilidad
dirigen y supervisan las siguientes funciones:

1) Adquirir, conservar y custodiar los medicamentos y productos sanitarios.

2) Dispensar medicamentos y productos sanitarios, de acuerdo con la
prescripcion médica o veterinaria, 0 segun las orientaciones técnico-
farmacéuticas para aquellos con autorizacion para ser dispensados sin receta.

3) Facilitar sistemas personalizados de dosificacion en las condiciones que
reglamentariamente se determinen.

4) Elaborar formulas magistrales y preparados oficinales, de acuerdo con las
normas de correcta elaboracion y control de calidad aplicables.

5) Informar sobre medicamentos y productos sanitarios, lo que siempre debe
ser realizado por un/una farmacéutico/a, con la incidencia en aspectos que
favorezcan una mejor utilizacion.

6) Colaborar en el seguimiento farmacoterapéutico individualizado con el fin de
evaluar su efectividad y detectar los fracasos por incumplimiento terapéutico,
asi como de detectar las reacciones adversas y notificarselas a los organismos
de farmacovigilancia.

7) Vigilar, controlar y custodiar las recetas médicas dispensadas, por el tiempo
establecido por la normativa especifica.

8) Colaborar en el uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, asi
como en la proteccién y promocion de la salud

9) Realizar andlisis clinicos y otras funciones profesionales o sanitarias que,

por estar recogidas en normas especificas, puedan ser desarrolladas por el/la
farmacéutico/a de acuerdo con su titulacién y especialidad.
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10) Participar en estudios de utilizacion de medicamentos, asi como en
estudios epidemiolégicos.

11) Colaborar en programas de salud publica y drogodependencias.

12) Colaborar con las medidas tendentes a la racionalizacion del gasto en
medicamentos.

13) Colaborar en la formaciéon docencia para la obtencién del titulo de grado de
farmacia de acuerdo con las universidades y con la normativa estatal aplicable.

14) Cualquier otra que se establezca legal o reglamentariamente.

Articulo 13. Ofras actividades

1. La actividad que se desarrolle en el local de la oficina de farmacia se
realizara bajo la responsabilidad y direcciéon de la/s personals titular/es o
cotitular/es.

2. Queda prohibido desarrollar en los locales de la oficina de farmacia
actividades de venta al publico de productos distintos de los propios del canal
farmacéutico, considerando cémo tales los medicamentos, los productos
sanitarios y los productos de parafarmacia.

3. Cuando en una oficina de farmacia se desarrollen actividades de optica,
analisis clinicos, ortopedia, audioprotesis, nutricion o cualquier otra actividad
sanitaria expresamente autorizada para su ejercicio en los locales de la oficina
de farmacia, la persona titular o cotitular debera estar en posesion del titulo
correspondiente para el ejercicio de dicha actividad y cumplir las exigencias o
requerimientos que reglamentariamente se determinen.

4. En los locales de la oficina de farmacia no se podran desarrollar actividades
comerciales por sociedades mercantilies o estructuras negociales con
personalidad juridica diferenciada de la persona fisica del/de la farmacéutico/a
titular o cotitular, con independencia de que el domicilio social radique en la
propia oficina de farmacia o en otro lugar distinto.

5. Asimismo, queda prohibido el subarriendo o la cesion, a titulo oneroso o
gratuito, de los locales de la oficina de farmacia a terceras personas para el
desarrollo de cualquier actividad, incluso cuando esas actividades tengan
relacion con el ambito sanitario.
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Articulo 14. Acceso a las oficinas de farmacia

1. Las oficinas de farmacia tendran acceso directo, libre y permanente desde la
via publica o desde zonas de uso colectivo, a la zona de dispensacién y
atencion a la persona usuaria, y deberan cumplir la legislacion aplicable en
materia de accesibilidad y eliminacidén de barreras arquitectonicas.

2. Queda prohibida la entrada y permanencia de animales en la oficina de
farmacia, excepto en el caso de perros de asistencia.

Articulo 15. Requisitos de los locales

1. Los locales de las oficinas de farmacia dispondran de una superficie util
minima de setenta metros cuadrados. De ocupar una o mas plantas, estas
seran contiguas y estaran comunicadas entre si.

2. Los locales y las instalaciones de las oficinas de farmacia reuniran las
condiciones higiénico-sanitarias precisas para prestar una asistencia
farmacéutica correcta.

3. Las oficinas de farmacia deberan contar con una equipacién informatica
adecuada para el desarrollo de sus funciones y con los otros medios técnicos y
materiales que se determinen.

4. Las condiciones de humedad y de temperatura seran las precisas para la
conservacion de los medicamentos, materias primas y productos sanitarios que
se vayan a dispensar en la oficina de farmacia.

5. Asimismo, el suelo, paredes y techos deberan ser de una naturaleza que
permita una limpieza y desinfeccion adecuadas, y deberan mantenerse en un
buen estado de conservacién, respetando siempre el uso previsto para cada
una de las zonas a las que hace referencia el articulo siguiente.

Articulo 16. Zonas de las oficinas de farmacia

1. Las oficinas de farmacia contaran con las siguientes zonas:

a) De atencion al usuario.

b) De recepcion, revision y almacenamiento de medicamentos y productos
sanitarios

c) De toma de muestras, en caso de realizar andlisis clinicos.

d) De atencion individualizada, garantizando la privacidad y confidencialidad.

e) De descanso para las guardias.
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f) Aseo.
g) En caso de realizar formulacion de laboratorio para la elaboracion de
férmulas magistrales y preparados oficinales.

2. Cuando en las oficinas de farmacia se desarrollen otras actividades
sanitarias para las que la persona titular cuente con la preceptiva autorizacion,
estas deberan disponer de espacios adicionales que se determinen.

Seccion 22. Atencion al publico

Articulo 17. Presencia del/de la farmacéutico/a e identificacion del personal

1. La actuacion profesional del/de la farmacéutico/a en la oficina de farmacia es
requisito inexcusable para llevar a cabo las funciones establecidas en el
articulo 12 y en la demas normativa que sea de aplicacion. La colaboracion de
farmacéuticos/as adjuntos/as, técnicos/as o auxiliares de farmacia y demas
personal no excusa la responsabilidad del farmacéutico/a titular o cotitular de la
oficina de farmacia, sin perjuicio de las responsabilidades administrativas,
civiles y penales de aquel personal que pudieran derivar en cada caso.

2. La presencia fisica del/de la farmacéutico/a titular o, en su caso, de un/de
una cotitular, regente o sustituto/a en la oficina de farmacia, de forma habitual
durante el horario de atencion al publico, sera obligatoria para realizar las
funciones establecidas en el articulo 12 .

3. Todo el personal farmacéutico que preste servicios en la oficina de farmacia
llevara el distintivo que lo identifique personal y profesionalmente.

4. Las condiciones, plazos y restantes requisitos para el nombramiento y
ejercicio profesional del/de la farmacéutico/a titular, cotitular, regente,
sustituto/a o adjunto/a de la oficina de farmacia, asi como los supuestos en los
que el/la farmacéutico/a adjunto/a puede pasar a desempenfar la funcién de
sustituto/a, se estableceran reglamentariamente.

Articulo 18. Senalizacion y publicidad de las oficinas de farmacia

1. Todas las oficinas de farmacia deberan estar convenientemente senalizadas,
mediante un distintivo en la fachada donde figure de forma visible a palabra
‘Farmacia”, y contaran asimismo con una cruz griega o de Malta de color
verde, que estara encendida durante el horario de atencién al publico, tanto en
el horario minimo obligatorio como en el horario ampliado voluntario, asi como
durante el servicio de guardia, y apagada fuera de estos horarios y servicios.
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2. En los casos en que sea necesario colocar carteles indicadores de la
localizacion de la oficina de farmacia, deberan contar con la correspondiente
autorizacion.

3. Se prohibe toda forma de publicidad y promocion de las oficinas de farmacia,
excepto en los casos que se determinen, asi como la organizacion de eventos
o actividades y la utilizacion de herramientas que puedan implicar una
promocion de la oficina de farmacia.

Articulo 19. Horarios y servicios de guardia de las oficinas de farmacia

1. Las oficinas de farmacia prestaran sus servicios en régimen de libertad y
flexibilidad horaria, siendo en todo caso necesaria la presencia y actuacion
profesional de un/una farmacéutico/a en la prestacion del servicio.

2. Las oficinas de farmacia permaneceran abiertas al publico por lo menos
durante el horario minimo obligatorio establecido, diferenciandose asi entre
horario minimo obligatorio y horario ampliado voluntario:

a) El horario minimo obligatorio es aquel que debera cumplirse por todas las
oficinas de farmacia de la Comunidad Autbnoma de Galicia. Sera fijado por la
conselleria competente en materia de sanidad después de oir a los colegios
oficiales de farmacéuticos.

b) El horario ampliado voluntario es aquel que las oficinas de farmacia pueden
realizar por encima del minimo obligatorio.

3. Las personas titulares de las oficinas de farmacia deberan comunicar el
horario de esta asi como el de las botiquines vinculadas, a los colegios oficiales
de farmacéuticos, que daran traslado a la conselleria competente en materia de
sanidad.

4. El servicio de guardia es aquel que debe realizarse con caracter obligatorio
para garantizar la continuidad de la atencion farmacéutica.

Sera obligatorio prestar servicio de guardia en el area de referencia de los
puntos de atencion continuada, para garantizar la continuidad entre el proceso
de prescripcion y dispensacion.

5. La atencion farmacéutica prestada en el nivel de atencién primaria por las
oficinas de farmacia, sera continuada. Para tal efecto, las oficinas de farmacia
permaneceran abiertas al publico por lo menos durante el horario minimo
obligatorio. Fuera de dicho horario la atencion farmacéutica estara garantizada
en régimen de servicio de guardia, atendida mediante un sistema de turnos
elaborado por el colegio oficial de farmacéuticos en cada provincia siguiendo
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los criterios establecidos a tal efecto, y comunicado a la conselleria competente
en materia de sanidad. Dicho servicio, se realizara en cualquier caso, con
presencia fisica del/de la farmaceutico/a.

6. En la organizacion de los turnos de guardia de las zonas farmacéuticas se
tendran en cuenta, por lo menos, los siguientes criterios:

a) La poblacion que se debe atender.

b) La accesibilidad de la poblacion a la atencion farmacéutica.

c) La existencia de Punto de Atencion Continuada, con el objeto de asegurar la
continuidad del proceso de prescripcion y la dispensacién de medicamentos.

Estos criterios deberan aplicarse de forma que permitan, en todo momento, la
cobertura de las necesidades asistenciales de la poblacion.

7. La informacién sobre las oficinas de farmacia en servicio de guardia figurara
en todas las establecidas en la zona farmacéutica, en lugar visible desde el
exterior. Esta informacion también estara disponible y permanentemente
actualizada en las paginas web de los colegios oficiales de farmacéuticos de
Galicia.

8. Las oficinas de farmacia podran cesar temporalmente sus actividades
durante el periodo de vacaciones siempre y cuando queden debidamente
cubiertas las necesidades de atencién farmacéutica durante las veinte cuatro
horas del dia. Les corresponde a los colegios oficiales de farmacéuticos
establecer los turnos de vacaciones entre las farmacias interesadas en
disfrutarlas. Como norma general, permaneceran abiertas, por o menos, el
cincuenta por ciento de las oficinas de farmacia de cada zona farmacéutica.

El cierre por vacaciones no podra exceder de un mes al afio, y debera ser
comunicado a la conselleria competente en materia de sanidad en los términos
que se establezcan.

Seccioén 32. Titularidad y personal

Articulo 20. Titularidad de las oficinas de farmacia

1. Solo los/las farmacéuticos/as podran ser propietarios/as y titulares de las
oficinas de farmacia. Cada farmacéutico/a solamente podra ser propietario/a y
titular o copropietario/a y cotitular de una unica oficina de farmacia. La
condicion de copropietario/a conlleva necesariamente la adquisicion de la
condicion de cotitular y viceversa, asi como la de director/a técnico/a de la
oficina de farmacia.
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2. El/La farmacéutico/a titular o cotitular es quien obtuvo la autorizacion para la
apertura, la instalacion y el mantenimiento de una oficina de farmacia, y bajo la
responsabilidad de quien se ejercen en ella las funciones descritas en el
articulo 12. Debera también acreditar la propiedad o los derechos de naturaleza
real o personal que legitimen la utilizacién del local para la instalacion de la
oficina de farmacia.

3. Todos/as los/las farmacéuticos/as cotitulares responderan solidariamente
con independencia del grado de participacion de cada uno/una de ellos/as en la
propiedad de la oficina de farmacia.

Articulo 21. Farmacéutico/a regente

1. En los casos de fallecimiento, incapacidad permanente no parcial,
incapacitacion judicial o declaracion judicial de ausencia del/de la
farmacéutico/a titular o cotitular, podra autorizarse el nombramiento de un/una
farmacéutico/a regente, que asumira las mismas funciones, responsabilidades
e incompatibilidades profesionales que las sefaladas para la persona titular, sin
perjuicio de las responsabilidades administrativas, civiles y penales que puedan
derivar en cada caso. En los casos de jubilacion no se autorizara el
nombramiento de un farmacéutico regente.

Asimismo, durante el periodo de regencia, el/la farmacéutico/a regente asumira
la funcion de director/a técnico/a con las mismas responsabilidades e
incompatibilidades que el/la titular o el/la cotitular.

2. En los supuestos anteriores, no sera precisa la designacion de un/una
farmacéutico/a regente en los casos de cotitularidad de la oficina de farmacia,
cuando ambas partes estén de acuerdo y uno de los/las cotitulares asuma la
responsabilidad.

3. En el caso de solicitarse la designacion de regente, esta debera formularse
en el plazo maximo de veinte dias desde el fallecimiento, la declaracion de
incapacidad permanente no parcial, incapacitacion judicial o declaracion judicial
de ausencia. Si mientras tanto la oficina de farmacia permaneciera abierta,
debera estar atendida por un/una farmacéutico/a sustituto/a.

4. De no producirse la solicitud a la que se refiere el numero anterior, se
procedera de oficio a iniciar el expediente de cierre de la oficina de farmacia.

5. La regencia tendra una duracion maxima de dos afios, excepto en los casos

de fallecimiento cuando alguno de los herederos directos esté cursando
estudios de farmacia, o de incapacidad total del farmacéutico cuando no reuna
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los requisitos para la jubilacion, supuestos en los que podra extenderse hasta
un maximo de 5 afos.

Articulo 22. Farmacéutico/a sustituto/a

1. Cuando la oficina de farmacia tenga un unico/a titular que deba ausentarse
por circunstancias excepcionales y temporales debidamente justificadas, como
vacaciones, permiso de maternidad o paternidad, enfermedad, incapacidad
fisica y/o psiquica transitorias, estudios relacionados con la profesion, cargos
publicos y otras circunstancias analogas que impidan el desarrollo de sus
funciones, la conselleria competente en materia de sanidad podra autorizar el
nombramiento de un/una farmacéutico/a sustituto/a.

Esta exigencia sera aplicable igualmente a las oficinas de farmacia que
funciones en régimen de regencia.

2. Ellla farmacéutico/a sustituto/a tendra las mismas funciones,
responsabilidades y estara sometido al mismo régimen de incompatibilidades
profesionales que la persona titular, cotitular o regente, sin perjuicio de las
responsabilidades administrativas, civiles y penitenciarias que puedieran
derivar en cada caso.

3. La solicitud de designacion de farmaceéutico/a sustituto/a debera formularse
en el plazo maximo de cinco dias a partir del momento en el que se conozca o
produzca la circunstancia que obliga a la desatencion de la farmacia por la
persona titular, cotitular o el regente. En todo caso, si no hay un/una
farmacéutico/a adjunto, la farmacia permanecera cerrada hasta Ia
incorporacion del/de la farmacéutico/a sustituto/a.

4. En el caso de las vacaciones anuales, la duracion maxima del relevo sera de
un mes para cada oficina de farmacia

Articulo 23. Farmacéutico/a adjunto/a

1. Tanto los/las farmacéuticos/as titulares y cotitulares como los/las regentes y
los/las sustitutos/as podran contar con la asistencia de farmacéuticos/as
adjuntos/as.

2. Os casos nos que sera necesaria la presencia de farmacéuticos/as
adjuntos/as por razén de edad del/de la titular o cotitular, del/de la regente o
del/de la sustituto/a, asi como segun el volumen y la diversidad de las
funciones de la oficina de farmacia, o al horario ampliado voluntario en el que
haya decidido ejercer seran establecidos reglamentariamente. Asi, al cumplir
el/la farmacéutico/a titular o cotitular la edad de 70 afos, y de continuar

22



+ + +

rqos3

+ + +

Edificio Administrativo San Lazaro
15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

XUNTH DE GH Llclﬁ T?’Lifl.osr;c')’égg"lei42726 - Fax: 881542728 j B I I C I B

CONSELLERIA DE SANIDADE
Secretaria Xeral Técnica

ejerciendo dicta funcion, resultara obligada la contratacion de un/una o
varios/as farmacéuticos/as adjuntos/as adicionales, segun se determine
reglamentariamente.

En el supuesto de que el aumento de actividad provenga de las funciones a las
que se refiere el articulo 12.9 de esta ley, podra preverse como alternativa a la
designacion de un/una farmacéutico/a adjunto/a la designacion de otro/a
profesional sanitario/a titulado/a competente para el ejercicio de dichas
funciones.

3. En los casos de ausencia de caracter ocasional no permanente, debidos al
cumplimiento de deberes profesionales o inexcusables de caracter personal o
publico, que impidan la presencia del/de la titular, cotitular, sustituto/a o
regente, un/una farmacéutico/a adjunto/a podra asumir las funciones
determinadas en el articulo 12, siempre que sea por un tiempo inferior a cinco
dias. La persona responsable seguira siendo, en todo caso, el/la titular de la
oficina de farmacia o, si es el caso, el regente, sin perjuicio de las
responsabilidades administrativas, civiles y penales que pudieran derivar en
cada caso.

Articulo 24. Autorizacién de nombramientos

1. La autorizaciéon del nombramiento de un/una farmacéutico/a regente,
sustituto/a y adjunto/a se tramitara por via telematica, y sera concedida
después de comprobacién de que la persona proposta por el/la titular o
cotitular, herederos/as o representante legal cumple con las condiciones
exigidas en esta ley y en aquellas otras que se determinen.

2. Para autorizar el nombramiento de cualquiera de los/las farmacéuticos/as
contemplados en este articulo debera acreditarse la firma del correspondiente
contrato de trabajo de conformidad con la legislacion laboral, asi como el alta
en el régimen de Seguridad Social que proceda.

3. No podran ser nombradas como farmaceéutico/a regente, adjunto/a o
sustituto/a las personas que tengan la condicién de becarias.

Articulo 25. Personal técnico y auxiliar de farmacia

1. Ellla farmacéutico/a titular o cotitular, regente, sustituto/a o adjunto/a,
dispondra, de la colaboracion del personal técnico y auxiliar de farmacia
necesario para llevar a cabo las funciones que tiene atribuidas en su oficina de
farmacia. Este personal colaborador realizara, bajo la supervision de un/una
farmacéutico/a, las funciones propias de su titulacion o habilitacién profesional,
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asi como aquellas otras que le sean encomendadas, siempre que no estén
reservadas expresamente a ser desempenadas por un/una farmacéutico/a.

2. La contratacion se realizara de conformidad con lo establecido en la
legislaciéon laboral siendo obligada, asimismo, afiliacion al régimen
correspondiente de la Seguridad Social.

3. Dicho personal debera estar provisto del distintivo que lo identifique personal
y profesionalmente.

Seccion 42. Ordenacion y planificacion de nuevas oficinas de farmacia

Articulo 26. Planificacion de las oficinas de farmacia

1. La autorizacién de nuevas oficinas de farmacia estara sometida a la
planificacion por la conselleria competente en materia de sanidad, con el fin de
garantizar una atencion farmaceéutica conveniente, oportuna y eficiente.

2. Se toman como base de planificacion los ayuntamientos, y se crean las
zonas farmacéuticas, que se clasifican en:

a) Zonas farmacéuticas urbanas: correspondientes a ayuntamientos con mas
de 30.000 habitantes.

b) Zonas farmacéuticas semiurbanas: correspondientes a ayuntamientos con
un numero de habitantes comprendido entre 10.000 y 30.000.

c) Zonas farmacéuticas rurales: correspondientes a ayuntamientos con menos
de 10.000 habitantes.

3. Asimismo, la conselleria competente en materia de sanidad fijara la
delimitacion territorial concreta en la que puedan establecerse las nuevas
oficinas de farmacia dentro de cada zona farmacéutica.

4. Con el objeto de garantizar las necesidades de atencidon farmacéutica que se
requieran, habida cuenta las diferentes caracteristicas geograficas,
demograficas, turisticas y sanitarias, la Xunta de Galicia podra acordar la
declaracion de determinadas zonas farmacéuticas como especiales.

Articulo 27. Criterios de planificacion

1. Los criterios de planificacion farmacéutica se concretaran en el mapa
farmacéutico, que sera aprobado polo Consello da Xunta de Galicia.

El mapa farmacéutico relacionara todas las zonas farmacéuticas de la
Comunidad Autonoma de Galicia, con expresion de sus caracteristicas.
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El mapa contendra, entre otros, un anexo con las nuevas oficinas de farmacia y
sus delimitaciones territoriales concretas, indicando las que tendran vinculadas
una botica anexa para cubrir las necesidades de determinados lugares sin
entidad suficiente para la instalacién de una nueva oficina.

Podra ser revisado cuando se detecten alteraciones en el padron u otras
circunstancias que conlleven cambios en las necesidades de atencion
farmacéutica en las distintas zonas.

Sin embargo, los ayuntamientos o los colegios oficiales de farmacéuticos
interesados podran formular y promover ante la conselleria competente en
materia de sanidad, la necesidad de autorizacion de una nueva oficina de
farmacia en una determinada zona farmacéutica, para su consideracion.

2. Se establecen los siguientes moédulos para el calculo de las oficinas de
farmacia que correspondan a cada zona:

a) Zonas farmacéuticas urbanas: una por cada 2.800 habitantes
empadronados, excepto que se supere esa proporcion en 1.500 habitantes,
supuesto en el cual podra establecerse una nueva oficina de farmacia.

b) Zonas farmacéuticas semiurbanas: una por cada 2.500 habitantes
empadronados, excepto que se supere esa proporcion en 1.500 habitantes,
supuesto en el cual podra establecerse una nueva oficina de farmacia.

c) Zonas farmacéuticas rurales: una por cada 2.000 habitantes empadronados,
excepto que se supere esa proporcion en 1.500 habitantes, supuesto en el cual
se podra establecer una nueva oficina de farmacia.

3. Reglamentariamente se determinara la forma en la que se cubrira la atencion
farmacéutica en aquellas zonas farmacéuticas en las que no haya oficina de
farmacia.

4. Para el computo de habitantes se tendra en cuenta la poblacion que conste
en la ultima revision del padron municipal vigente en el momento de iniciarse el
procedimiento de autorizacion de nuevas oficinas de farmacia, con la
aprobacion del mapa farmacéutico.

Articulo 28. Localizacion de las oficinas de farmacia

1. El establecimiento de una oficina de farmacia, sea por razén de nueva
instalacion, cambio de localizacion o traslado, no podra hacerse a una distancia
inferior a doscientos cincuenta metros de otras oficinas de farmacia o de un
centro publico de asistencia sanitaria en funcionamiento o cuyo emplazamiento
esté previsto por la conselleria competente en materia de sanidad.
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2. Excepcionalmente en aquellas zonas farmacéuticas que cuenten con una
unica oficina de farmacia podra no exigirse esa distancia minima cuando
concurran razones de interés general que asi lo justifiquen.

3. Reglamentariamente se fijaran el procedimiento, las condiciones y los
criterios para efectuar la medicidon de dichas distancias.

Articulo 29. Procedimiento de adjudicacion de nuevas oficinas de farmacia

1. El procedimiento de adjudicaciéon de nuevas oficinas de farmacia y de
traslado se realizara por concurso publico y se ajustara a lo dispuesto en las
normas generales de procedimiento administrativo, en esta le y en las normas
que la desarrollan. Con caracter previo al concurso de nueva adjudicacién, se
debera convocar el concurso publico de traslado.

2. Los concursos que se convoquen respectaran los principios de concurrencia
competitiva, publicidad, transparencia, mérito y capacidad.

3. Para aquellos profesionales que hubieran resultado adjudicatarios de una
oficina de farmacia en un concurso publico previo, solo podran ser tenidos en
cuenta los méritos de experiencia profesional y de experiencia post-graduada
posteriores a la fecha de la apertura al publico de la oficina de farmacia
adjudicada.

Articulo 30. Principios del procedimiento y competencia

1. Los procedimientos de adjudicacion se iniciaran de oficio por la conselleria
competente en materia de sanidad, quien también los tramitara y resolvera.

2. La resolucion por la que se convoque el concurso publico de adjudicacion
contendra, como minimo, el niumero y la localizacién de las oficinas de farmacia
ofertadas en el momento de la convocatoria, el plazo de presentacién de las
solicitudes y las bases por las que se regira dicha convocatoria.

3. La resolucion de convocatoria del concurso podra establecer la necesidad de
constitucién de garantias para asegurar la continuidad en el procedimiento de
instalacién de farmacias.

4. El plazo maximo para la tramitacion, resoluciéon y publicacion de los

concursos de adjudicacion sera de seis meses, contados desde la data de
publicaciéon en el Diario Oficial de Galicia de su convocatoria.
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Articulo 31. Acto publico de eleccion

1. La eleccion de las oficinas de farmacia ofertadas en los concursos publicos
gue se convoquen se llevara a cabo en un acto publico.

2. La adjudicacion de oficinas de farmacia se efectuara atendiendo a la
eleccion que hayan formulado las personas aspirantes en el acto publico de
eleccion, por riguroso orden de mayor a menor puntuacion total en el concurso
de que se trate.

Articulo 32. Efectos de participacion en los concursos

Las personas que resultando adjudicatarias de una oficina de farmacia, no
procedan a su apertura de acuerdo con lo establecido, no podran participar en
el siguiente concurso de nueva apertura o de traslado que se convoque.

Articulo 33. Concurso de traslado

1. La conselleria competente en materia de sanidad convocara, por resolucion
que se publicara en el Diario Oficial de Galicia y en su pagina web el concurso
de traslado a las nuevas oficinas ofertadas en el mapa farmacéutico de Galicia.

2. Solo podran participar en dicho concurso los/las farmacéuticos/as titulares o
cotitulares de una autorizacién de oficina de farmacia en la Comunidad
Auténoma de Galicia que en la fecha de finalizacion del plazo de presentacion
de solicitudes acrediten, por lo menos, el ejercicio profesional como titulares o
cotitulares de la oficina de farmacia en los cinco afios anteriores, debiendo
mantener tal condicidén durante todo el procedimiento.

En el caso de cotitularidad, los/las farmacéuticos/as cotitulares deberan
participar en el concurso en el mismo régimen de cotitularidad que ostenten en
la fecha de publicacién de la convocatoria.

3. En ningun caso podran solicitar la adjudicacion de una nueva oficina de
farmacia los/las titulares de una oficina de farmacia instalada en la misma zona
farmacéutica en la que se pretenda abrir la nueva.

4. La adjudicacion, por resolucion firme en la via administrativa, de una oficina
de farmacia de nueva apertura a un/una farmacéutico/a que ya habia sido
titular o cotitular de una, determinara automaticamente la pérdida de la
autorizacion de esta, aun en caso de renuncia a la nueva oficina de farmacia
adjudicada.

No obstante, en el caso de que contra la resolucion de adjudicacion se
recurriera en via jurisdiccional, la oficina de farmacia perdida no entrara en
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concurso hasta que recaiga sentencia firme. Si dicha sentencia anulara la
adjudicacién efectuada en via administrativa, la antigua oficina de farmacia se
le adjudicara directamente al que haya sido su titular o cotitular.

5. Se determinara el momento en el que estas personas deberan proceder a la
apertura de la nueva oficina de farmacia con el fin de asegurar la continuidad
en la prestacion farmacéutica en todas las zonas.

Articulo 34. Concurso de nueva adjudicacion

1. La conselleria competente en materia de sanidad convocara, por resolucion
que se publicara en el Diario Oficial de Galicia y en su pagina web, el concurso
de nueva adjudicacion para la provisién de las oficinas de farmacia vacantes
resultantes del concurso de traslado, que englobara tanto las nuevas oficinas
como aquellas que habian quedado libres por traslado de la persona titular y
que la conselleria competente en materia de sanidad considere necesarias,
una vez aplicados los criterios de planificacion.

2. Podran participar en concurso todos los/las farmacéuticos/as que en el
momento de finalizacion del plazo de presentacion de solicitudes fijado en la
convocatoria no sean titulares o cotitulares de una autorizacion de farmacia,
situada dentro o fuera de la Comunidad Auténoma de Galicia, ni la hayan
transmitido en los diez afnos anteriores a dicha fecha.

3. En aquellos supuestos en los que el/la farmacéutico/a estuviera obligado/a a
cerrar su oficina de farmacia como consecuencia de la ejecuciéon de una
sentencia judicial firme que declare la improcedencia de la resolucion
administrativa que autoriz6 su apertura, no se tendra en cuenta el plazo
contemplado en el numero anterior.

Articulo 35. Caducidad y revocacion de la autorizacion

1. Las autorizaciones de funcionamiento de las oficinas de farmacia caducaran
en el caso de fallecimiento, jubilacion, incapacidad permanente no parcial,
incapacitacion judicial o declaracion judicial de ausencia del/de la
farmacéutico/a titular o cotitular, sin perjuicio de las previsiones de los articulos
21y 43 de esta ley.

2. En aquellas oficinas de farmacia en las que se verifique el incumplimiento del
deber de la dispensacion de medicacion que les sea solicitada por la/s
persona/s usuaria/s en las condiciones legal y reglamentariamente
establecidas, se podra revocar su autorizacion.
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Seccion 52. Traslados y reforma de local

Articulo 36. Definicion y tipos de traslado

1. Se entiende por traslado de una oficina de farmacia el cambio de localizacion
de la misma, que sélo podra efectuarse dentro de la misma zona farmacéutica .
Los traslados de oficinas de farmacia estaran sujetos al procedimiento de
autorizacion administrativa, asi como las condiciones y requisitos fijados a tal
efecto .

2. Sin perjuicio de lo anterior, los traslados estaran limitados en los siguientes
casos:

a) En aquellas oficinas de farmacia para cuya instalacion y apertura se hubiera
fijlado una delimitacion territorial concreta, debera respetarse o ambito de esta
excepto cuando la administracion sanitaria constate la desaparicion de las
condiciones que motivaron su instalacion en esa delimitacion.

b). Las oficinas de farmacia autorizadas al amparo de lo dispuesto en el articulo
3.1.b) del Real decreto 909/1978, de 14 de abril, por el que se regula el
establecimiento, transmisién o integracion de las oficinas de farmacia,
unicamente podran trasladarse dentro del mismo nucleo de poblacion para el
cual habian sido autorizadas.

c) Cuando de ser autorizado el traslado, se produzca un detrimento grave del
servicio farmacéutico en la zona en que se localiza la oficina de farmacia, en
especial en aquellos nucleos en los que solamente exista la oficina de farmacia
establecida.

3. Los traslados de oficinas de farmacia estaran sujetos al procedimiento de
autorizacion administrativa, asi como a las condiciones y a los requisitos fijados
a tal efecto.

4. Los traslados podran ser voluntarios o forzosos. Estos ultimos pueden ser
definitivos o provisionales.

a) Son traslados forzosos definitivos aquellos en los que la prestacion del
servicio de una oficina de farmacia no pueda continuar en el local en el que
estd instalada y no exista posibilidad de retorno a él, bien por las condiciones
fisicas de las instalaciones o bien porque el/la titular pierda la disponibilidad
juridica de dicho local.

b) Son traslados forzosos provisionales los que se produzcan por obras,
derrumbamiento o demolicidn del edificio y que supongan el cierre temporal de
la oficina de farmacia en su asentamiento, autorizandose con caracter
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transitorio su funcionamiento en otras instalaciones, con el compromiso y con el
deber del/de la titular a que la oficina de farmacia retorne a su primitivo local.

c) Los traslados voluntarios seran todos los demas que se produzcan por
instancia del/de la titular de la oficina de farmacia, con el fin de mejorar las
condiciones del local, situacién y/o accesibilidad.

Articulo 37. Autorizacion de traslado

1. La autorizacion de traslado tendra una validez de seis meses, transcurridos
los cuales sin que la oficina se abriese al publico en la nueva localizacién o
retornara a su primitivo local, se producira su caducidad.

2. Podra establecerse un procedimiento urgente para los traslados forzosos
provisionales. También podran establecerse excepciones al cumplimiento del
plazo en los casos en los que la imposibilidad de retorno sea debida a causa no
imputable a la persona titular o cotitular de la oficina de farmacia.

3. La nueva situacion de la oficina de farmacia en los traslados voluntarios y
forzosos definitivos respetara las condiciones senaladas en el articulo 28 de
esta ley. En los traslados forzosos provisionales con deber de retorno, las
distancias minimas a las que se refiere dicho articulo se reducen a ciento
veinticinco metros.

Articulo 38. Reforma de los locales de la oficina de farmacia

1. Las obras que afecten al acceso, a la distribucién interior del local o
supongan ampliacion o reduccidn de su superficie precisaran de la
correspondiente autorizacion.

2. Cualesquiera otras obras en el local requeriran comunicacién previa. Si
transcurrido un mes no se hubiera formulado ninguna objecidon, se entendera
que se puede iniciar la reforma.

3. Durante la realizacion de las obras se garantizara la adecuada prestacion de
la atencion farmacéutica, ademas del cumplimiento de las condiciones
higiénico-sanitarias de los medicamentos y productos sanitarios.

4. La autorizacion o comunicacion para la realizacion de obras en el local
tendra una vigencia de seis meses, transcurridos los cuales sin que se hayan
iniciado dichas obras se producira su caducidad.

5. Se fijara el procedimiento para la autorizacién de obras en los locales de
oficinas de farmacia.
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Seccidn 62. Transmision y cierre

Articulo 39. Transmision inter vivos

1. La transmision total o parcial de oficinas de farmacia, mediante actos inter
vivos, estara sujeta al procedimiento de autorizacion administrativa, a las
condiciones y a los requisitos que al respecto se determinen.

2. La transmisién de una oficina de farmacia a favor de otro/a farmacéutico/a
sblo podra llevarse a cabo cuando lleve abierta al publico, bajo la misma
titularidad un minimo de tres afnos, excepto en los supuestos de declaracion
judicial de ausencia, incapacitacion fisica o juridica del/de la farmacéutico/a
titular o de un/a de los/las titulares de la oficina de farmacia, en los que bastara
que la oficina esté abierta al publico en la fecha de acreditacion fehaciente de
estas circunstancias.

3. La transmision de las oficinas de farmacia adjudicadas a partir de la entrada
en vigor de esta ley por el procedimiento de concurso publico sé6lo podra
llevarse a cabo cuando lleven abiertas al publico un minimo de 15 afos. En los
supuestos de declaracion judicial de ausencia o incapacitacion legal del/de la
farmacéutico/a titular o de uno/una de los/las cotitulares, bastara que la oficina
esté abierta al publico en la fecha de acreditaciéon fechaciente de estas
circunstancias, pudiéndose solicitar el nombramiento de un/a farmacéutico/a
regente de acuerdo con el sefialado en el articulo 21.

4. En el caso de cotitularidad, en la transmision onerosa tendran derecho de
tanteo el/la farmacéutico/a cotitular o, si es el caso, el/la/s farmacéutico/a/s
cotitular/es proporcionalmente a sus cuotas de participacion.

El plazo y las demas condiciones para el ejercicio de este derecho se
estableceran reglamentariamente.

Articulo 40. Transmisién mortis causa

1. En el caso de fallecimiento del/de la farmacéutico/a titular o cotitular de la
oficina de farmacia, los herederos deberan comunicar su voluntad de continuar
o cerrar definitivamente la oficina de farmacia.

Dicha comunicaciéon se formulara en el plazo maximo de veinte dias desde el
fallecimiento y debera ser acompanada de la propuesta de designacion de
regente. De no hacerse en este tiempo y modo, la administracion sanitaria
iniciara de oficio el expediente de cierre de la oficina de farmacia.
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2. En el caso de optar por la designacion de un/de una farmacéutico/a regente,
si la oficina de farmacia no cuenta con farmacéuticos/as adicionales, debera
permanecer cerrada hasta la incorporacion del/de la farmacéutico/a regente.

3. En el supuesto de fallecimiento del farmacéutico/a titular o cotitular, podran
continuar con la oficina de farmacia el cényuge o alguno de los/de las
herederos/as en primer grado, siempre que sean farmaceéuticos/as y cumplan
los requisitos exigidos.

4. En el supuesto de transmision mortis causa, el/la cotitular podra ejercitar su
derecho de tanteo, excepto en el supuesto de que la transmisidn se produzca a
favor del conyuge o cualquiera de los/las herederos/as en primer grado que, en
el momento del fallecimiento del/de la cotitular, sea licenciado/a en Farmacia o
esté cursando estudios de Farmacia, siempre que finalice estos en el plazo de
cinco anos.

Articulo 41. Limitaciones a la transmision

Son limitaciones para la transmision las siguientes:

a) Las oficinas de farmacia no podran transmitirse desde el momento en el que
la persona titular presentara solicitud de participacién en el concurso publico de
traslados para otra oficina de farmacia. Esta limitacion se mantendra mientras
no se agote la via administrativa en la resolucion de dicho concurso publico vy,
si es el caso, se extendera hasta que no se resuelva con caracter definitivo en
la via jurisdiccional.

b) Cuando el/la titular de una oficina de farmacia obtenga la autorizacién firme
de adjudicacion de una nueva oficina de farmacia, la autorizacion primera
caducara automaticamente, asi como el derecho de transmisién de ella.

c) La caducidad de una autorizacién y el consiguiente cierre de la oficina de
farmacia no afectaran al régimen legal aplicable a los locales, a las
instalaciones y a la equipacion, de conformidad con lo dispuesto en la
legislacion civil.

d) En los casos de cierre forzoso de una oficina de farmacia por sancion
administrativa o inhabilitacion profesional o penal o de cualquier otra indole de
su titular, este no podra transmitir dicha oficina de farmacia durante el tiempo
en el que esta permanezca clausurada.

Articulo 42. Cierre provisional
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1. Las oficinas de farmacia podran cerrar voluntariamente, de manera
provisional, previa autorizacion, en los casos determinados
reglamentariamente.

El cierre voluntario temporal de una oficina de farmacia solamente podra
autorizarse si se garantiza la prestacion de la asistencia farmacéutica,
debiendo presentarse la solicitud con una antelacion de al menos un mes,
respeto a la fecha en la que el cierre vaya producirse.

2. Se procedera al cierre provisional obligatorio en los siguientes casos:

a) Por incumplimiento de los requisitos exigidos por razones de sanidad,
higiene y seguridad o por la concurrencia de circunstancias negativas en el
funcionamiento de las oficinas de farmacia de las que se puedan derivar
actuaciones susceptibles de perjudicar la salud de la ciudadania.

b) Cuando no haya estado presente un farmaceéutico/a en horario de apertura al
publico de la oficina de farmacia.

c) Por inhabilitacion profesional o pena privativa de libertad del/de la titular de la
oficina de farmacia, cuando no exceda de dos anos, mediante sentencia firme
dictada en un procedimiento penitenciario seguido en su contra.

3. En los casos de cierre provisional obligatorio se adoptaran las medidas
necesarias para garantizar la atencién farmacéutica.

4. El cierre temporal de una oficina de farmacia no podra exceder de dos afos.
Si transcurrido dicho plazo persisten las causas que lo motivaron se procedera,
de oficio, al cierre de la oficina de farmacia.

Articulo 43. Cierre definitivo

1. El cierre definitivo de la oficina de farmacia podra ser voluntario u obligatorio.
En caso de ser voluntario estara sujeto a autorizacion administrativa

2. Son causas del cierre definitivo obligatorio de las oficinas de farmacia:

a) Sentencia judicial firme.

b) Resolucion administrativa firme.

c) Inhabilitacién profesional o condena a pena privativa de libertad mediante
sentencia firme dictada en un procedimiento penal seguido en su contra por un
delito relacionado directamente con su actividad profesional.

d) La no transmision de la oficina de farmacia en el plazo maximo establecido
en los casos de fallecimiento, declaracién judicial de ausencia, reconocimiento
de incapacidad fisica o psiquica del/de la titular.

e) La jubilacién del/de la farmacéutico/a titular de la oficina de farmacia sin
haberla transmitido previamente. La solicitud de cierre de la misma debera
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formularse en el plazo maximo de veinte dias desde la declaracién de
jubilacion.

f) La falta de designacion de un/una farmacéutico/a regente en los términos
previstos en el articulo 21.

CAPITULO II
Las botiquines

Articulo 44. Definicién

1. Se entiende por botica anexa el establecimiento sanitario autorizado, en el
qgue se presta atencion farmacéutica a una determinada poblacién de una zona
farmacéutica donde no exista una oficina de farmacia.

2. La botica anexa estara en todo caso vinculada a una oficina de farmacia. La
persona titular de dicha oficina de farmacia sera responsable de la direccion
técnica y esta obligada la administracion, suministro y reposicion de los
medicamentos y productos sanitarios que se dispensen en ella.

3. La adquisicion de los medicamentos y productos sanitarios, ademas de la
vigilancia, control y custodia de las recetas dispensadas se llevaran a cabo por
el/la farmacéutico/a titular de la oficina de farmacia a que la botica anexa esté
vinculada.

Articulo 45. Condiciones para la apertura

1. En las parroquias y lugares donde no pueda instalarse una oficina de
farmacia porque no se cumplan los requisitos exigidos legalmente, y se den
circunstancias de alejamiento, dificil comunicacidon con la oficina de farmacia
mas proxima, altas concentraciones de poblacidon temporales o cuando
concurran situaciones de emergencia que lo hagan aconsejable, podra
autorizarse la apertura de una botica anexa.

2. Se estableceran los requisitos y condiciones para la instalaciéon de
botiquines, el procedimiento de autorizacion y el régimen de funcionamiento y
su horario minimo de apertura, asi como su clausura o cierre.

3. Asimismo, podra determinar, en la planificacion de autorizacién de nuevas
oficinas de farmacia, la necesidad de que en alguna parroquia o lugar se instale
una oficina de farmacia que tenga vinculada una botica anexa ubicada en
alguna zona especial de dificil accesibilidad.
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4. También podra proceder a la autorizacion de una botica anexa para prestar
la atencidén farmacéutica en aquellos casos en los que se habia concedido una
autorizacion de traslado o situacién de cierre que dificulte el acceso a la
atencion farmacéutica una determinada zona.

Articulo 46. Vinculacién de la botica anexa

1. La botica anexa estara vinculada a la oficina de farmacia mas préxima entre
las existentes en el misma zona farmacéutica. En caso de renuncia de esta,
podra asumirla otra oficina de farmacia de la misma zona farmacéutica, y en
ultimo lugar podra ser asumida por la oficina de farmacia mas proxima de otra
zona farmacéutica colindante, siempre que esta lo acepte. Por razones de
interés general debidamente justificadas podra autorizarse la vinculacion de la
botica anexa teniendo en cuenta otras circunstancias.

2. La botica anexa estara bajo la responsabilidad del/de la farmacéutico/a titular
de la oficina a la que se encuentre vinculada, que asegurara la cobertura de la
asistencia farmacéutica de acuerdo con las necesidades para las cuales fue
establecida, asi como del correcto almacenaje, custodia y conservacion de los
medicamentos y productos sanitarios.

La dispensacién de medicamentos sera realizada por un farmacéutico/a, con la
colaboracion, si es el caso, de un/de una técnico/a o auxiliar de farmacia.

3. Las botiquines de urgencia de medicamentos veterinarios podran estar
vinculadas, ademas de lo establecido en el numero 1, a cualquier otro
establecimiento o servicio de dispensacion de medicamentos veterinarios
autorizado.

4. La transmision de una oficina de farmacia que posea una botica anexa
vinculada implica automaticamente la transmision de esta.

Articulo 47. Cierre de la botica anexa

1. En caso de cierre definitivo de una oficina de farmacia que posea una botica
anexa vinculada, automaticamente se cerrara esta. La conselleria competente
en materia de sanidad, de persistir la necesidad de la misma, adjudicara esta a
la oficina de farmacia mas préxima de la misma zona farmacéutica o, en ultimo
término, a la oficina de farmacia mas préxima de otra zona farmacéutica.

2. La desaparicion de las circunstancias que hicieron aconsejable la apertura
de una botica, implicara su cierre.
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CAPITULO Il
Los servicios farmacéuticos en atencion primaria

Articulo 48. Disposiciones generales

De acuerdo con el articulo 83 del Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio,
en el nivel de atencion primaria se prestara, por las unidades de farmacia de
los centros de atencion primaria, la atencidén farmacéutica necesaria para que
el equipo multidisciplinario de atencion a la salud disponga de los medios
terapéuticos necesarios para su aplicacion dentro de dichas instituciones y de
los que exijan una particular vigilancia, supervision y control del equipo
multidisciplinario de atencion a la salud.

Articulo 49. Condiciones y requisitos

1. Se estableceran los requisitos para la creacion y el funcionamiento de dichas
unidades de farmacia, asi como los recursos humanos, materiales y las
condiciones materiales y técnicas con que tendran que contar.

2. Se podran constituir depdsitos de medicamentos en los centros del sistema
sanitario publico de atencion primaria para su uso interno, bajo la
responsabilidad de un servicio de farmacia hospitalario o de un servicio
farmacéutico de un centro de atencion primaria, bajo la supervision de un/de
una farmacéutico/a, que contara con la colaboracion del personal técnico o
auxiliar, si es el caso, y demas personal que precise, segun el volumen de
actividad asistencial.

Articulo 50. Funciones de los servicios farmacéuticos en atencién primaria

Son funciones de los servicios farmacéuticos en atencién primaria:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad,
correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de
fébrmulas magistrales o preparados oficinales y dispensaciéon de los
medicamentos para ser aplicados dentro de los centros de atencidn primaria y
de aquellos para los que se exija una particular vigilancia, supervision y control,
segun se establece en el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, general
de sanidad y en las disposiciones reglamentarias que lo desarrollen.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medicamentos vy
productos sanitarios en los centros y estructuras a su cargo.

c) Colaborar en la gestion eficiente de la farmacoterapia a partir de estrategias
que incluyan aspectos clinicos, de efectividad, seguridad y eficiencia de la
utilizacién de los medicamentos y proporcionar una correcta informacion y
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formacion sobre medicamentos y productos sanitarios a los profesionales
sanitarios.

d) Desarrollar protocolos y guias farmacoterapéuticas que garanticen la
correcta asistencia farmacoterapéutica a la/las personas usuarias, en especial
en lo referente a la seleccion de medicamentos y a la continuidad de los
tratamientos y sistemas de apoyo a la toma de decisiones clinicas en
farmacoterapia.

e) Revisar la medicacion en los/las pacientes de su ambito, para detectar o
prevenir eventos adversos, garantizar la adecuacion terapéutica y mejorar la
adherencia al tratamiento, y contribuir, como parte del equipo multidisciplinar, a
que la/las personas usuarias, obtenga/n el mejor resultado en salud derivado
de la utilizacién de medicamentos.

f) Participar en el seguimiento farmacoterapéutico de los/las personas usuarias
que contribuya a garantizar la adherencia y persistencia terapéutica y en los
programas de conciliacion de la medicacion, impulsando la coordinacion
farmacoterapeutica entre diferentes estructuras sanitarias y niveles
asistenciales, asi como la integracién y continuidad asistencial.

g) Realizar la homologacion sanitaria de los tratamientos prescritos.

h) Colaborar en la evaluacion de resultados en salud derivado de la utilizacion
de los medicamentos en la practica clinica real, de la incorporacién de la
innovacion terapéutica y tecnologica y las politicas sanitarias.

i) Participar en proyectos y comités de investigacion y promover una
investigacion clinica en farmacoterapia de calidad y adecuada a las
necesidades de la/las personas usuarias, garantizando la correcta custodia y
dispensacion de los productos en fase de investigacion clinica.

j) Formar parte y/o colaborar con las comisiones relativas al uso racional del
medicamento o de otros productos farmacéuticos, en especial la Comision
Autondmica Central de Farmacia y Terapéutica.

k) Facilitar la comunicacion y coordinacion entre las oficinas de farmacia y los
servicios de farmacia de los hospitales para garantizar la continuidad
asistencial en la farmacoterapia.

[) Colaborar en los programas que se establezcan en su area sobre el uso
racional y seguro del medicamento, asi como en programas de formacion de
la/las personas usuarias y/o cuidadores/as sobre el uso de los medicamentos y
su participacion activa en los tratamientos.

m) Promover la notificacion de incidentes relacionados con el uso de
medicamentos a través de los sistemas de notificacion existentes.

n) Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de
los medicamentos, mediante estrategias de colaboracion entre los/las
profesionales sanitarios/as de los distintos niveles asistenciales y cualquier
otras que se establezcan.

2. Dichas funciones seran realizadas bajo la responsabilidad de un/una

farmacéutico/a, que contara con medios materiales y personales suficientes
para su desarrollo.
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TiTULO 1Nl
La atencion farmacéutica en los hospitales, entidades prestadoras de
servicios sociales y otros centros, servicios y establecimientos sanitarios

Articulo 51. Servicios de farmacia

1. La atencion farmacéutica en los hospitales y en las entidades prestadoras de
servicios sociales se llevara a cabo a través de los servicios de farmacia y de
los depdsitos de medicamentos y productos sanitarios. En ellos, los/las
farmacéuticos/as responsables desarrollaran las funciones que les encomienda
esta ley, prestando un servicio integrado con otras actividades de la atencion
hospitalaria o sociosanitaria.

2. Sera obligatorio el establecimiento de un servicio de farmacia propio en:

a) Todos los hospitales que tengan cien o mas camas.

b) Las entidades prestadoras de servicios sociales con cien o0 mas camas de
dependientes.

A pesar de lo anterior, la conselleria competente en materia de prestacion
farmacéutica podra establecer acuerdos o convenios con los centros
mencionados en el apartado anterior eximiéndoles de dicha exigencia, siempre
y cuando dispongan de un deposito de medicamentos y productos sanitarios
vinculado al servicio de farmacia del hospital de la red publica que sea el de
referencia en el area o zona sanitaria de influencia correspondiente.

Articulo 52. Funciones de los servicios de farmacia de los hospitales y de las
entidades prestadoras de servicios sociales

Le corresponde a los servicios de farmacia de los hospitales y de las entidades
prestadoras de servicios sociales:

a) Participar, a través de la Comisién de Farmacia y Terapéutica, en el proceso
multidisciplinario de la seleccion de medicamentos y productos sanitarios
precisos para la correcta atencion farmacéutica, bajo criterios de seguridad,
calidad y coste/efectividad, recogidos en la guia farmacoterapéutica de
obligada difusién, que debera actualizarse periédicamente.

b) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicién, calidad,
correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de
fébrmulas magistrales o preparados oficinales y dispensacidon de los
medicamentos precisos para las actividades intrahospitalarias y de aquellos
otros para tratamientos extrahospitalarios, conforme a lo establecido en el
articulo 3.6. del Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio.
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c) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medicamentos,
tomar las medidas para garantizar su correcta conservacion, disponibilidad,
preparacion, administracion, trazabilidad y reposicidon, custodiar y dispensar los
productos en fase de investigacion clinica y velar por el cumplimiento de la
legislacion sobre medicamentos de sustancias psicoactivas o de cualquier otro
medicamento que requiera un control especial.

d) Establecer un sistema de dispensacion de todos aquellos medicamentos
contemplados en el articulo 3.6.b) y c) del Real decreto legislativo 1/2015, del
24 de julio, que favorezca la atencién farmacéutica individualizada y que
permita detectar o prevenir eventos adversos, garantizar la adecuacion
terapéutica y mejorar la adherencia al tratamiento, y que contribuya a que la/las
personas usuarias obtenga/n el mejor resultado en salud derivado de la
utilizacién de medicamentos y que permita adaptarse a las nuevas necesidades
asistenciales y a los avances de las tecnologias de la informacion y
comunicacion.

e) Participar en el seguimiento farmacoterapéutico de los/las personas usuarias
que contribuya a garantizar la adherencia y persistencia terapéutica y en los
programas de conciliacion de la medicacion, impulsando la coordinacion
farmacoterapéutica entre diferentes estructuras sanitarias y niveles
asistenciales, asi como la integracién y continuidad asistencial.

f) Formar parte de las comisiones de las estructuras organizativas de gestion
integrada en que puedan ser utiles sus conocimientos para la seleccion vy
evaluacion cientifica de los medicamentos y los criterios de uso, asi como
formar parte y/o coordinarse y colaborar con la Comisiéon Autonémica Central
de Farmacia y Terapedutica.

g) Participar en el desarrollo, implantacion, y en el seguimiento de protocolos
terapéuticos y de la guia farmacoterapéutica con el fin de conseguir la
farmacoterapia mas segura y eficiente, en condiciones de equidad y
homogeneidad y de promover el uso racional del medicamento en el hospital y
en su area de influencia.

h) Realizar la homologacién sanitaria de los tratamientos prescritos.

i) Colaborar en la evaluacion de resultados en salud derivado de la utilizacion
de los medicamentos en la practica clinica real, de la incorporacién de la
innovacion terapéutica y tecnologica y las politicas sanitarias.

j) Establecer un servicio de informacion de medicamentos para todo el personal
del hospital, estudios sistematicos de utilizacion de medicamentos y actividades
de farmacocinética clinica y todas aquellas actividades de su competencia que
redunden en el mejor cuidado, ajuste posoldgico, terapias de soporte y estado
nutricional de los/las personas usuarias.

k) Colaborar en la formacion pre y posgraduada de profesionales sanitarios/as.

I) Efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracién con otras
unidades o servicios y participar en los ensayos clinicos con medicamentos.
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m) Colaborar con las estructuras de atencion primaria y atencion hospitalaria
de su zona de influencia en el desarrollo de sus funciones con el fin de
garantizar una farmacoterapia integrada y una continuidad asistencial.

n) Colaborar en los programas que se establezcan en su area sobre el uso
racional y seguro del medicamento, asi como en programas de formacion de
la/s personas uruarias/cuidadores sobre el uso de los medicamentos y su
participacion activa en los tratamientos.

) Establecer un sistema de farmacovixilancia intrahospitalario y promover la
notificaciéon de incidentes relacionados con el uso de medicamentos a través de
los sistemas de notificacion existentes.

o) Participar y coordinar la gestion de las compras de medicamentos o
productos sanitarios de las estructuras organizativas de gestion Integrada a
efectos de asegurar la eficiencia de la misma.

p) Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de
los medicamentos mediante estrategias de colaboracion entre los/las
profesionales sanitarios/as de los distintos niveles asistenciales y cualquier
otras que se establezcan.

Articulo 53. Recursos materiales y humanos de los servicios de farmacia

1. Los servicios de farmacia deberan disponer de una superficie adecuada en
relacion con la actividad desarrollada.

2. Los servicios de farmacia de los hospitales contaran con un area
diferenciada da/s personas wusuarias externas, para preservar la
confidencialidad y privacidad.

3. Los hospitales con cien o mas camas y las entidades prestadoras de
servicios sociales que tengan cien camas o mas de dependientes y opten por
un servicio de farmacia propio deberan constituirlo bajo la responsabilidad de
un/de una farmacéutico/a especialista en farmacia hospitalaria.

4. Dependiendo del volumen, de las actividades y del tipo de centro, se
establecera el numero de farmacéuticos/as adicionales, de técnicos o auxiliares
en farmacia y de personal administrativo y subalterno necesarios para
desarrollar con normalidad el funcionamiento del servicio.

5. Todos los/las farmacéuticos/as que ejerzan su actividad en los servicios de
farmacia hospitalaria recogidos en el numero 1 estaran en posesion del titulo
de especialista en farmacia hospitalaria.

Articulo 54. Depdsitos de medicamentos y productos sanitarios
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1. Los hospitales y las entidades prestadoras de servicios sociales con camas
de pacientes dependientes que no cuenten con un servicio de farmacia y que
no estén obligados a tenerlo, deberan disponer de un depdsito, que estara
vinculado a un servicio de farmacia del distrito sanitario y bajo la
responsabilidad de la persona que ejerza la jefatura de dicho servicio, en el
caso de los hospitales del sector publico. En el supuesto de que se trate de un
hospital o entidad del sector privado, el depdsito dependera de una oficina de
farmacia establecida en la misma zona farmacéutica o a un servicio de
farmacia.

Los centros o entidades prestadoras de servicios sociales con los que se
formalicen convenios o acuerdos conforme al articulo 51 podran establecer
depdsitos vinculados al servicio de farmacia del hospital de la red publica del
area de influencia.

2. Se establecera la obligatoriedad de disponer de un depédsito en aquellos
centros y servicios sanitarios en los que por el elevado volumen de
medicamentos utilizado o por las caracteristicas farmacoldgicas de los mismos
o bien por motivos de salud publica se estime necesario que deben disponer de
un depdsito. Al mismo tiempo podra autorizarse la existencia de depdsitos en
otros centros y establecimientos donde se lleven a cabo tratamientos
especificos para determinados tipos de usuarios/as, cuando las caracteristicas
de los tratamientos o las necesidades asistenciales asi lo exijan.

3. El depdsito, dependiendo de su vinculacidn, sera atendido por un/una
farmacéutico/a del servicio de farmacia del distrito sanitario, en su caso, por
un/una farmacéutico/a de los centros asistenciales del Servicio Gallego de
Salud para las entidades prestadoras de servicios sociales que formalicen
acuerdos o convenios de conformidad con lo dispuesto en el numero 1, o por
el/la farmacéutico/a titular de la oficina de farmacia con la que el centro esté
vinculado.

4. El/La farmacéutico/a responsable del depdsito, con la colaboracion del
personal técnico o auxiliar de farmacia necesario, realizara las funciones
siguientes:

a) Garantizar la correcta conservacion, custodia y dispensaciéon de
medicamentos y productos sanitarios para su aplicacion dentro del centro.

b) Asegurar un sistema eficaz y seguro de dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios en el centro, con la implantacion de medidas que
contribuyan a garantizar su correcta administracion.

c) Establecer las normas de acceso al depdsito para el personal previamente
autorizado.

d) Informar al personal sanitario del centro y a los/las propios/as pacientes en
materia de medicamentos, asi como realizar estudios de utilizacion de
medicamentos.
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e) Colaborar con la Comision de Farmacia y Terapéutica y con los comités
éticos de investigacion clinica, asi como con otras comisiones del centro
hospitalario de referencia en las que sus conocimientos puedan ser utiles.

f) Garantizar las existencias necesarias para que la dispensacion de
medicamentos quede cubierta las veinticuatro horas del dia».

5. Los depdsitos deberan disponer de una superficie adecuada en relacién con
la actividad desarrollada y deberan contar con el personal necesario para poder
llevar a cabo sus funciones.

TiITULO IV
Distribuciéon de medicamentos de uso humano y de productos sanitarios

Articulo 55. Entidades de distribucion

1. La distribucion de medicamentos de uso humano desde los laboratorios
fabricantes e importadores de medicamentos a las oficinas de farmacia, los
servicios de farmacia y demas establecimientos legalmente establecidos para
la dispensacion de medicamentos, se llevara a cabo a través de entidades de
distribucion de medicamentos legalmente autorizados.

2. Las entidades de distribucion de medicamentos de uso humano dispondran
del personal y de los locales, instalaciones y equipos adecuados y suficientes
para garantizar la adecuada conservacion y distribucion de los medicamentos.
Las entidades cumpliran los requisitos establecidos en la normativa vigente y
en las directrices de buenas practicas de distribucién de medicamentos de uso
humano.

3. La distribucion de los productos sanitarios se efectuara en establecimientos
que garanticen el adecuado almacenamiento y conservacion de los productos.
Los distribuidores de productos sanitarios contaran con la organizacion y
medios precisos de conformidad con la normativa especifica de estos
productos.

4. Queda prohibido el subarriendo o cesion a terceras personas, de los locales
o instalaciones de las entidades de distribucion.
Articulo 56. Autorizaciones de las entidades de distribucion de medicamentos

de uso humano

1. Las entidades de distribucion de medicamentos de uso humano domiciliados
en el ambito de la Comunidad Auténoma de Galicia deberan disponer de
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autorizacion previa a su funcionamiento, de acuerdo con lo previsto en el
capitulo V del Real decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de
medicamentos de uso humano, o norma que lo sustituya.

2. Las entidades de distribucién deberan disponer para su funcionamiento,
ademas de la preceptiva autorizacion, de un certificado de buenas practicas de
distribucion en vigor emitido segun lo establecido en el articulo 20 del Real
decreto 782/2013, de 11 de octubre, o0 norma que lo sustituya.

3. La autorizacion previa de la actividad asi como las modificaciones de las
condiciones autorizadas, el traslado de las instalaciones de distribucién o el
cese de la actividad de las entidades de distribucion localizadas en Galicia,
deberan ser autorizados mediante los procedimientos fijados a tal efecto previa
comprobacién de que se reunen los requisitos establecidos.

4. Los cambios de titularidad de las entidades de distribucién de medicamentos
de uso humano autorizadas seran notificados mediante el procedimiento que
se determine reglamentariamente.

5. Al mismo tiempo, aquellas entidades que ademas de medicamentos
distribuyan productos sanitarios, productos sanitarios para diagndéstico in vitro
y/o productos sanitarios implantables activos, previamente al inicio de su
actividad, realizaran la comunicacion de la actividad prevista en el articulo 27
del Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios o norma que lo sustituya. La modificacién de datos y cese
de actividad también debera ser notificada.

Articulo 57. Direccién técnica

1. Las entidades de distribucion de medicamentos dispondran de un/a
director/a técnico/a farmaceéutico/a, cuyo cargo sera incompatible con el
desempeno profesional de otras actividades de caracter sanitario que
supongan intereses directos con la fabricacion o dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios o que resulten en detrimento del
adecuado cumplimiento de sus funciones.

2. Las entidades de distribucion de medicamentos podran nombrar uno o mas
directores técnicos farmacéuticos suplentes, con los mismos requisitos que el
titular, al que sustituiran en su ausencia.

3. La conselleria competente en materia de sanidad debera autorizar el
nombramiento de los/las directores/as técnicos/as farmacéuticos/as
designados/as por el titular del almacén, previa comprobacién de que reune los
requisitos que le son aplicables.
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Articulo 58. Requisitos y funciones de la direccion técnica

1. Los/las directores/as técnicos/as farmacéuticos/as de los almacenes deberan
poseer los requisitos establecidos en el articulo 6 del Real decreto 782/2013,
de 11 de octubre, 0 norma que los sustituya.

2. El/la director/a técnico/a farmacéutico/a de una entidad de distribucion
debera asegurar de forma continuada la aplicacién y el cumplimiento de las
buenas practicas de distribucion de medicamentos de uso humano
establecidas por la normativa vigente que sea de aplicacion. Las funciones de
los/las directores/as técnicos/as farmacéuticos/as seran las definidas en el
articulo 7 del Real decreto 782/2013, de 11 de octubre, o norma que lo
sustituya.

TITULO V
Unidades de radiofarmacia

Articulo 59. Disposiciones generales

Los medicamentos radiofarmacos de uso humano se ajustaran a la normativa
que los regule.

La preparacion extemporanea de radiofarmacos, la preparacion de muestras
autdélogas donde participen radionucleidos, la extraccion de dosis individuales
de radiofarmacos listos para su uso y la preparacion de radiofarmacos PET
(Tomografia por Emisidn de Positréns) a los que se refieren los apartados 3, 4 y
5 del articulo 48 del Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, se realizara
en unidades de radiofarmacia autorizadas previstas en el articulo siguiente, en
las condiciones y con los requisitos establecidos en el articulo 47 del Real
decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente.

Articulo 60. Clasificacién de las unidades de radiofarmacia

Las unidades de radiofarmacia podran ser de dos tipos:

a) Unidades de radiofarmacia de tipo |. Podran realizar procedimientos de
preparacion de dosis individuales de radiofarmacos a punto para ser utilizados,
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de preparacion de radiofarmacos a partir de generadores y equipos reactivos y
de produccion de radiofarmacos obtenidos a partir de muestras autdlogas
del/de la propio/a paciente.

b) Unidades de radiofarmacia de tipo Il. Son aquellas que pueden estar
instaladas en locales independientes de los servicios o centros asistenciales y
realizar todas las operaciones de elaboracion de preparaciones
extemporaneas de radiofarmacos, la preparacién de muestras autélogas
donde participen radionucleidos, la extraccion de dosis individuales de
radiofarmacos listos para su uso y la preparacion de radiofarmacos PET
referidos en el articulo anterior y su suministro a otros servicios o centros de
radiofarmacia o de medicina nuclear legalmente facultados para eso. Asimismo,
podran efectuar funciones de investigacion y docencia relacionadas con la
radiofarmacia y de asesoramiento sobre procedimientos técnicos y de calidad a
las unidades de tipo I.

Articulo 61. Autorizaciones

La autorizaciéon para la apertura, modificacién y cierre de las unidades de
radiofarmacia corresponde a la conselleria competente en materia de sanidad,
que podra establecer los procedimientos oportunos, asi como los controles e
inspecciones que considere necesarios para su correcto funcionamiento. Todo
esto, sin perjuicio de las competencias que correspondan a otros organismos
segun la normativa aplicable.

Articulo 62. Recursos humanos

1. La persona responsable de la unidad de radiofarmacia debe ser un/una
facultativo/a especialista en radiofarmacia. En funcion del tipo y volumen de la
actividad de preparacién de radiofarmacos desarrollada por la unidad, podra
ser necesaria la presencia de facultativos/as especialistas en radiofarmacia
adicionales. En todo caso, para el funcionamiento de la unidad es requisito
inexcusable la presencia de uno/una facultativo/a especialista en radiofarmacia.

2. La persona responsable de la unidad de radiofarmacia llevara a cabo las
siguientes funciones:

a) Asegurar que la adquisicién, conservacion, preparacion, control de calidad,
documentacion y dispensacion de los radiofarmacos se realiza de acuerdo con
la legislacion aplicable en la materia.

b) Establecer las instrucciones especificas de preparaciéon y control de los
radiofarmacos.

c) Comprobar el correcto mantenimiento de los locales y equipos utilizados en
la preparacion, control y conservacion de los radiofarmacos.
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d) Garantizar la calidad de los radiofarmacos preparados y conservar el
resultado de los controles y verificaciones realizadas.

3. La unidad de radiofarmacia contara ademas con el personal técnico, con
formacion en preparacion y control de radiofarmacos asi como en proteccion
radioloxica, en numero suficiente para desarrollar su actividad de forma
adecuada. Todo el personal facultativo y técnico debera estar capacitado de
conformidad con los requisitos exigidos por la legislacion aplicable en materia
de seguridad de instalaciones radiactivas.

Articulo 63. Requisitos

La preparacion en el momento de su uso de muestras autdlogas donde
participen radionucleidos, la extraccion de dosis individuales de radiofarmacos
listos para su uso y la preparacion extemporanea de un medicamento
radiofarmaco a partir de generadores de radionucleidos, radionucleidos
precursores y equipos debidamente autorizados sélo podra realizarse bajo
peticion mediante prescripcion médica y si se cumplan las normas de correcta
preparacion extemporanea de radiofarmacos.

Las unidades de radiofarmacia que preparen radiofarmacos utilizados para
tomografia por emision de positrones (radiofarmacos PET) desarrollaran su
actividad de acuerdo con los principios y directrices de las Normas de Correcta
Fabricacion de medicamentos de la Union Europea.

Ademas, las unidades de radiofarmacia deberan tener un sistema de gestion
de calidad que desarrolle los procedimientos necesarios para que cada uno de
los radiofarmacos preparados cumpla las especificaciones establecidas y
cuente con la calidad requerida para su administracién.

Articulo 64. Adquisicion y dispensacion
La adquisicién y dispensacion de radiofarmacos elaborados en las unidades de

radiofarmacia no integradas en servicios de farmacia es responsabilidad del
servicio de farmacia del centro donde se vayan a utilizar.

TiTULO VI
La distribucion y dispensaciéon de medicamentos veterinarios

Articulo 65. Distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios
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1. La distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios se llevara a
cabo en los establecimientos y servicios y en las condiciones establecidas en la
normativa estatal basica y en el que reglamentariamente pueda determinarse.

2. Para facilitar la distribuciéon de los medicamentos veterinarios desde los
laboratorios fabricantes y las entidades importadoras a los establecimientos y
servicios de dispensacion autorizados, podra utilizarse la mediacion de los
centros de distribucion de medicamentos veterinarios.

TiTULO VII
Los/Las profesionales de los establecimientos y servicios de atencién
farmacéutica

Articulo 66. Definicion

Se entiende por profesionales farmaceéuticos todas aquellas personas que,
poseyendo la titulacidon correspondiente, desarrollen sus funciones en los
establecimientos y servicios de atencion farmacéutica regulados en esta ley.

Articulo 67. Formacion continuada

1. La conselleria competente en materia de sanidad, en colaboracion con las
universidades, los colegios oficiales de farmacéuticos, sociedades cientificas y
otras organizaciones profesionales, contribuirda a impulsar la formacion
continuada de los profesionales farmacéuticos y del personal auxiliar de los
establecimientos de atencion farmacéutica con la finalidad de ofrecer una
prestacion util y eficiente a la ciudadania a través de la actualizacion de sus
conocimientos.

2. Los colegios oficiales de farmacéuticos, las sociedades cientificas y las
organizaciones profesionales, promoveran y desarrollaran actividades de
formacion continuada para contribuir a la necesaria actualizacion del
conocimiento y de las habilidades profesionales del personal que participa en
las actividades de atencién farmacéutica.

3. Las personas responsables de los establecimientos y servicios de atencidn
farmacéutica facilitaran el acceso del personal a su cargo a la formacion
continuada.

Articulo 68. Incompatibilidades
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1. Con caracter general, la titularidad de una oficina de farmacia y el ejercicio
profesional farmacéutico en los establecimientos y servicios de atencion
farmacéutica es incompatible con la existencia de cualquier clase de intereses
econdmicos, directos, en la fabricacion y distribucion de medicamentos o de
productos sanitarios, con las excepciones previstas en la disposicién transitoria
segunda del Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio.

2. Ademas de las incompatibilidades del régimen general, el ejercicio
profesional del/de la farmacéutico/a en un establecimiento o servicio de
atencion farmacéutica regulados en esta ley, es incompatible con:

a) El ejercicio profesional en cualquier otro de los establecimientos y servicios
de atencién farmacéutica regulados en esta ley, con la excepcion de botiquines
y depdsitos de medicamentos vinculados al establecimiento o servicio en el que
se desarrolla la actividad profesional. Esta incompatibilidad no resultara de
aplicacion en el caso de farmacéuticos/as adjuntos/as de oficina de farmacia
contratados a tiempo parcial, que podran desarrollar su actividad profesional en
oficinas de farmacia diferentes, siempre que exista compatibilidad entre los
horarios de trabajo.

b) El ejercicio clinico de la medicina, odontologia, enfermeria, fisioterapia,
podologia, veterinaria o cualquier otra actividad profesional que en el futuro
hubiera podido ser habilitada para la prescripcion o indicacion de dispensacion
de medicamentos.

c) El ejercicio profesional en los establecimientos autorizados para distribuir o
dispensar medicamentos veterinarios (almacenes al por mayor, entidades o
agrupaciones ganaderas y establecimientos comerciales al por menor).

d) El ejercicio profesional en los laboratorios de fabricacion de medicamentos
de uso humano o veterinario.

3. En particular, el ejercicio profesional del/de la farmacéutico/a en la oficina de
farmacia, sea cémo farmacéutico/a titular, cotitular, regente, sustituto/a o
adjunto/a, sera incompatible con:

a) El ejercicio profesional en laboratorios de analisis clinicos o en
establecimientos de ortopedia, Optica, audioprotesis o cualquier otras que en el
futuro puedan ser habilitadas excepto en los casos en los que esa actividad se
desarrolle en las dependencias de una oficina de farmacia que cuente con la
preceptiva autorizacion para el desarrollo de esa actividad.

b) Cualquier actividad profesional o mercantil que impida la presencia fisica del
farmacéutico durante el horario de atencion al publico de la oficina de farmacia.
c) La prestacion de servicios retribuidos en cualquier administracion publica en
funcién de relacion laboral, funcionarial o estatutaria.

d) El ejercicio profesional como visitador médico, representante o comisionista
de entidades de fabricacion o distribucion de medicamentos, o de productos
sanitarios o de productos del canal farmacéutico.
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e) El ejercicio profesional en cualquier actividad de distribucion y venta de
productos que puedan ser comercializados en la oficina de farmacia cuando
esta actividad se desarrolle fuera de las instalaciones de la oficina de farmacia.

TiTULO VI
Publicidad y promociéon de los medicamentos

Articulo 69. Disposiciones generales

1. La conselleria competente en materia de sanidad adoptara las medidas
oportunas para garantizar que la informacion, la promocién y la publicidad de
los medicamentos y productos sanitarios, destinadas a las/a los profesionales
de la salud o a la poblacion en general, se ajusten a criterios de veracidad,
evitando inducir a una utilizacion incorrecta o a un sobre consumo.

2. Asimismo, le corresponde a la conselleria competente en materia de sanidad
la autorizacién de cualquier publicidad de especialidades farmacéuticas que se
difunda especificamente en el ambito de la Comunidad Autonoma de Galicia,
de conformidad con el procedimiento establecido.

3. Cuidara ademas de que la promocién de medicamentos y especialidades
farmacéuticas dirigida a profesionales sanitarios en el territorio de la
Comunidad Autonoma de Galicia esté de acuerdo con los datos contenidos en
su ficha técnica.

4. La autoridad sanitaria tendra acceso, para efectos de inspeccién, a todos los
medios de informacion y de promocion utilizados para la publicidad de
medicamentos, ya sean escritos, audiovisuales, informaticos o de cualquier otra
naturaleza. El material informativo debera tener caracter cientifico e ir dirigido
exclusivamente a profesionales sanitarios.

5. Las entidades responsables de los soportes validos publicitarios dirigidos a
los profesionales sanitarios situados en la Comunidad Auténoma de Galicia

deberan comunicar su intencidon de realizar esta actividad de acuerdo con el
procedimiento establecido.

TITULO IX
Régimen sancionador

Articulo 70. Disposiciones generales
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Las infracciones recogidas en esta ley seran objeto de las correspondientes
sanciones administrativas, después de la instruccién del correspondiente
expediente, sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otra
orden que puedan concurrir.

Las infracciones contempladas en la presente ley lo son sin perjuicio de lo
dispuesto en el Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, asi como en las
especificaciones contenidas en las disposiciones

,que lo desarrollen.

Articulo 71. Accion inspectora

1. Corresponde a la conselleria competente en materia de sanidad, a través de
la inspeccidon sanitaria, la realizacion de las inspecciones que se consideren
necesarias para verificar el cumplimiento de lo establecido en esta ley o en la
legislacion estatal en materia de productos farmacéuticos cuya ejecucion
corresponda a la Comunidad Auténoma de Galicia.

2. El personal de la conselleria competente en materia de sanidad que
desarrolle las funciones de inspeccion tendra la consideracion de autoridad
sanitaria, de conformidad con lo establecido en la Ley 8/2008, de 10 de julio, de
salud de Galicia.

Articulo 72. Infracciones

1. Constituiran infracciones administrativas, y seran sancionadas en los
términos previstos en el articulo siguiente, las conductas que a continuacion se
determinan.

2. Las infracciones se califican como leves, graves o muy graves atendiendo a
los criterios de riesgo para la salud, cuantia del eventual beneficio, gravedad de
la alteracion sanitaria o social producida, generalizacion de infraccién y
reincidencia.

a) Tienen la consideracion de infracciones leves las siguientes:

1°. No ir provisto el personal que presta servicios en la oficina de farmacia del
distintivo que acredita su identificacion.

2°. Los incumplimientos en los horarios regulares o de los turnos de guardia en
las oficinas de farmacia.

3°. Los incumplimientos de las exigencias de la informacion de los turnos del
servicio de guardia en las oficinas de farmacia.

4°. Incumplir los requisitos, deberes o prohibiciones establecidos en la
normativa aplicable que regule la modalidad de venta a distancia de
medicamentos de uso humano o medicamentos veterinarios cuando en razoén a
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los criterios contemplados en este articulo, tales incumplimientos merezcan la
calificacion de leves, o no proceda su calificacion como falta muy grave.

5°. Entregar regarlos u obsequios de escaso valor, que no tengan la condicion
de muestras, como cortesia cuando se realice de forma habitual y reiterada y
su valor no sea superior a 15 euros de precio de venta al publico.

6°. Los incumplimientos relativos a los derechos de la ciudadania siempre que
no exista perjuicio asistencial para la persona interesada.

7°. Los incumplimientos relativos a los deberes de la ciudadania respeto al
personal y a las dependencias e instalaciones de los establecimientos vy
servicios de atencion farmacéutica.

8°. Los incumplimientos relativos a la sefalizacion y publicidad de las oficinas
de farmacia.

9°. Utilizar las diferentes zonas con las que debe contar una oficina de farmacia
para actividades diferentes a las establecidas para cada una de ellas.

10°. Cumplimentar incorrectamente los libros de registro de caracter sanitario
de tenencia obligatoria.

b) Tienen la consideracion de infracciones graves las siguientes:

1°. El funcionamiento de una entidad dedicada a la elaboracion, fabricacion y
distribucion de medicamentos sin que exista designado y en actividad un/una
director/a técnico/a, asi como el resto del personal exigido en cada caso.

2°. Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accién u omision que
perturbe o retrase dicha accién.

3°. El funcionamiento de una unidad de radiofarmacia sin la presencia de un/de
una facultativo/a especialista en radiofarmacia, asi como del resto del personal
exigido en cada caso.

4°. El funcionamiento de servicios farmacéuticos, oficinas de farmacia,
explotaciones ganaderas, establecimientos al por menor y botiquines
autorizadas sin la presencia y actuacion profesional del/de la farmacéutico/a
responsable.

5°. Incumplir el/la director/a técnico/a y demas personal de los establecimientos
y servicios de atencion farmacéutica los deberes que competen a sus cargos.

A estos efectos se considerara que los/las farmacéuticos/as titulares o
cotitulares, sustitutos/as y regentes de oficina de farmacia se asimilan a la
condicion de directores/as técnicos del establecimiento.

6°. Incumplir el/la facultativo/a especialista en radiofarmacia responsable de
una unidad de radiofarmacia y demas personal los deberes que competen a
Sus cargos.

7°. Dispensar medicamentos en establecimientos distintos a los autorizados.

8°. Coartar la libertad de la persona usuaria en la eleccion de la oficina de
farmacia mediante cualquier acto u omision.

9°. Los incumplimientos del horario minimo obligatorio establecido para las
oficinas de farmacia, asi como de los servicios de guardia.

10°. No contar, los servicios y establecimientos de atencion farmacéutica y los
establecimientos autorizados para la distribucion y dispensacion de
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medicamentos veterinarios, con el personal obligatorio que determine la
normativa vigente en cada momento.

11°. Carecer de los libros de registro de caracter sanitario de tenencia
obligatoria.

12°. Dispensar medicamentos y productos sanitarios con cargo al Servicio
Gallego de Salud que no habian sido requeridos por los/las pacientes ni que
sean entregados a los/las mismos/as.

13°. El ejercicio o desarrollo de actividades mercantiles o comerciales en las
dependencias de la oficina de farmacia distintas de las vinculadas a su
autorizacion de funcionamiento.

14°. Dispensar medicamentos o productos sanitarios a un/una mismo/a
paciente sin atender a las pautas de uso racional de los mismos.

15°. No contar en la oficina de farmacia con un/una farmacéutico/a adjunto/a
cuando se precise por horario de apertura y/o tipo o volumen de actividades
desarrolladas.

16°. El incumplimiento por las oficinas de farmacia de las exigencias y
procedimientos para la dispensacion y/o facturacién de las recetas oficiales del
Sistema Nacional de Salud establecidos por la normativa aplicable y/o por los
conciertos suscritos por la conselleria competente en materia de sanidad y por
el Servicio Gallego de Salud para la ejecucion de la prestacion farmacéutica.
17°. Realizar por las oficinas de farmacia cualquier tipo de sorteo y/o actividad
promocional asi como publicitarlos por cualquiera medio.

18°. Incumplir, las entidades de distribucion de medicamentos, el deber de
realizar el suministro en las dependencias o locales autorizados de la oficina de
farmacia, del servicio de farmacia o de la entidad de distribucién al que van
destinados los medicamentos.

19°. La modificacion por parte del/de la titular o cotitular de la oficina de
farmacia de la autorizacion de cualquiera de las condiciones conforme a las
cuales esta se otorgo.

20°. Los incumplimientos relativos a los derechos de la ciudadania siempre que
exista perjuicio asistencial para la persona interesada.

21°. La reincidencia en la comision de infracciones leves, asi como la comision
de alguna de las infracciones tipificadas como leves cuando concurran de
forma grave las circunstancias de riesgo para la salud, cuantia del beneficio
ilicitamente obtenido, grado de intencionalidad o grado de perjuicio social.

22°. Entregar regalos u obsequios de escaso valor, que non tengan la condicion
de muestras, como cortesia cuando se realice de forma habitual y reiterada, y
su valor sea superior a 15 euros de precio de venta al publico.

23°. El incumplimiento de los requisitos, deberes o prohibiciones establecidos
en la presente ley y disposiciones que la desarrollan, que, en razon de los
criterios contemplados en el numero 1, merezcan la calificacién de graves o no
proceda su calificacion como faltas muy graves

c) Tienen la consideracion de infracciones muy graves las siguientes:
1°. El incumplimiento de la normativa vigente en materia de incompatibilidades.
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2°. Impedir la actuacion del personal inspector, debidamente acreditado, en los
centros en los que se elaboren, fabriquen, distribuyan y dispensen y/o vendan
medicamentos y productos sanitarios.

3°. La reincidencia en la comisién de infracciones graves en los ultimos cinco
anos, asi como la comision de tales infracciones cuando concurran de forma
grave las circunstancias de riesgo para la salud, cuantia del beneficio
ilicitamente obtenido, grado de intencionalidad o grado de perjuicio social.

Articulo 73. Sanciones

1. Las infracciones sefialadas en esta ley seran sancionadas, de conformidad
con lo establecido en el articulo anterior, aplicando una graduacion minima,
media y maxima a cada nivel de infraccion en funciéon del descuido e
intencionalidad, del grado de connivencia, del incumplimiento de las
advertencias previas, de la cifra de negocios de la entidad, del perjuicio
causado y el numero de personas afectadas, de los beneficios obtenidos con la
infraccion, de la duracion de los riesgos generados y del tipo de
establecimiento o servicio en el que se cometio la infraccion:

a) Infracciones leves:

Grado minimo: hasta 6. 000 euros.
Grado medio: desde 6. 001 a 18. 000 euros.
Grado maximo: desde 18. 001 a 30. 000 euros.

b) Infracciones graves:

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

c) Infracciones muy graves:

Grado minimo: desde 90. 001 a 300. 000 euros.

Grado medio: desde 300. 001 a 600. 000 euros.

Grado maximo: desde 600. 001 a 1. 000. 000 de euros, que pueden superar
dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios
objeto de la infraccion.

2. Sin perjuicio de la multa que proceda imponer conforme a lo dispuesto en el
numero anterior, las infracciones en materia de medicamentos seran
sancionadas con el decomiso, en favor del Tesoro Publico, del beneficio ilicito
obtenido como consecuencia de la perpetracion de la infraccion. La resolucion
de la administracion determinara a estos efectos a cuantia del beneficio ilicito
obtenido.
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3. Las sanciones de la comision de infracciones graves y muy graves seran
publicadas en el Diario Oficial de Galicia una vez que adquieran firmeza en via
administrativa.

4. Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves, el Consello da Xunta
podra acordar el cierre temporal del establecimiento, instalacién o servicio por
un plazo maximo de cinco afnos.

5. En el caso de las oficinas de farmacia, en los supuestos de infracciones muy
graves, el Consello da Xunta podra acordar la revocacion de la autorizacion
administrativa y la prohibicion de su titular o cotitular de poder participar,
durante un periodo de cinco afios desde que la sancion sea firme en via
administrativa, en cualquier concurso publico que se celebre en Galicia para
obtener la autorizacion de una oficina de farmacia.

Se podra asi mismo acordar la revocacion de la autorizacion en los casos de
incumplimiento de la obligacion de dispensacion de medicacion solicitada por
la/s personal/s usuaria/s en las condiciones legal y reglamentariamente
establecidas.

Articulo 74. Expedientes sancionadores

La tramitacion de los expedientes administrativos sancionadores sera
competencia de la inspeccion sanitaria, sin perjuicio de las competencias que
en materia de medicamentos veterinarios tiene atribuidas la conselleria
competente en materia de agricultura y ganaderia

Articulo 75. Competencia sancionadora

Reglamentariamente se determinaran los o6rganos competentes para la
imposicion de las sanciones a las que se refiere el articulo 73, sin perjuicio de
las competencias que en materia de medicamentos veterinarios tiene atribuidas
la conselleria competente en materia de medio rural.

Articulo 76. Medidas cautelares

1. No tendra la consideracion de sancion la clausura o el cierre de los
establecimientos, centros y servicios que no dispongan de las preceptivas
autorizaciones o registros o de la actuacion del cual derive riesgo para la salud
de la poblacién, asi como la suspension del funcionamiento o la prohibicién de
las actividades que se lleven a cabo, hasta que se corrijan los defectos o se
cumplan los requisitos establecidos. La adopcion de tales medidas le
correspondera al érgano que reglamentariamente se determine.
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2. Asimismo, si como consecuencia de la accion inspectora se apreciara
razonablemente la existencia de un riesgo para la salud o para la seguridad de
las personas, se podran adoptar cautelarmente las medidas a las que hacen
referencia los articulos 26 y 31.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

Articulo 77. Prescripcion

1. Las infracciones a las que se refiere esta ley cualificadas como leves
prescribirdn al afo, las cualificadas como graves, a los dos afos, y las
cualificadas como muy graves, a los cinco afios. El plazo de prescripcion
empezara a contar desde el dia en el que se cometiera la infraccién y se
interrumpira desde el momento en el que el procedimiento se dirija contra el/la
presunto/a infractor/a.

2. Asimismo, las sanciones impuestas cualificadas como leves prescribiran al
ano; las cualificadas como graves, a los dos afnos, y las cualificadas como muy
graves, a los cinco afnos. El plazo de prescripcion comenzara a contar desde el
dia siguiente a aquel en que sea ejecutable la resolucién por la que se impone
la sancion o transcurriera el plazo para recurrirla. En el caso de desestimacion
presunta del recurso de alzada interpuesto contra la resolucién sancionadora el
plazo de prescripcion de la sancidn comenzara a contarse desde el dia
siguiente a aquel en que finalice el plazo legalmente previsto para la resolucion
de dicho recurso.

Articulo 78. Duracion

El plazo maximo para dictar y notificar las resoluciones sancionadoras por
infracciones en materia de establecimientos farmacéuticos y medicamentos,
productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal sera de
nueve meses, siempre y cuando no exista una norma especifica reguladora del
procedimiento de que se trate que establezca un plazo distinto.

Disposicion adicional unica. Convenios de colaboracion

La conselleria competente en materia de sanidad podra instrumentar la
colaboracion entre los colegios oficiales de farmacéuticos, organizaciones no
gubernamentales, organizaciones y colectivos representativos del sector y la
administracion sanitaria, prevista en el articulado de esta ley, suscribiendo a tal
efecto los convenios de colaboracién que procedan.
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Disposicion transitoria primera. Aplicacion de las disposiciones reglamentarias
vigentes

Hasta que se aprueben las normas de desarrollo previstas en la presente ley,
sera de aplicacion la normativa vigente en tanto no se oponga a ella.

Disposicion transitoria segunda. Procedimientos administrativos en tramitacion

1. Las solicitudes de autorizacion de nueva instalacion, apertura y
funcionamiento, ampliacion, modificacién, traslado, transmisién y cierre de
oficinas de farmacia, pendientes de resolucién a la entrada en vigor de la
presente ley, se regiran por la normativa vigente en el momento de inicio del
procedimiento.

2. A los procedimientos sancionadores que se encuentren en tramitacién en la
fecha de entrada en vigor de la presente ley les seran de aplicacion las
disposiciones sancionadoras vivientes en el momento de producciéon de los
hechos que constituyan infraccion administrativa. Las disposiciones
sancionadoras produciran efecto retroactivo en cuanto favorezcan a la persona
presuntamente infractora, tanto en lo referido a la tipificacién de la infraccién
como a la sancién y a sus plazos de prescripcion, incluso con respeto a las
sanciones pendientes de cumplimiento en la fecha de entrada en vigor de esta
ley.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa

Quedan derogadas total o parcialmente cuantas disposiciones de igual el
inferior rango se opongan a lo dispuesto en la presente ley.

Disposicion final primera. Habilitacion para el desarrollo normativo

El desarrollo reglamentario de esta Ley se llevara a cabo de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 28.8 del Estatuto de Autonomia de Galicia y en el
articulo 4.6 de la Ley 1/1983, de 23 de febrero, de normas reguladoras de la
Xunta y de su Presidencia.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor

La presente Ley entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de Galicia.
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