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PROXECTO DE DECRETO xx/2021, de xx de xxxx, polo que se regulan as condi-
cidons e os requisitos para a preparacion e entrega de sistemas personalizados
de dosificacion nas oficinas de farmacia de Galicia .

O texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios aprobado polo Real Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, establece no
seu artigo 86 que nas oficinas de farmacia, os/as farmacéuticos/as, como responsa-
bles da dispensacion de medicamentos a cidadania, velaran polo cumprimento das
pautas establecidas polo persoal médico responsable do/da paciente na prescricion e
cooperaran con el/ela no seguimento do tratamento a través dos procedementos de
atencion farmacéutica, contribuindo a asegurar a sua eficacia e seguridade. Asi mes-
mo, participaran na realizacion do conxunto de actividades destinadas a utilizacion ra-
cional dos medicamentos, en particular a través da dispensacion informada ao/a pa-
ciente. Unha vez dispensado o medicamento poderan facilitar sistemas personalizados
de dosificacion aos/as pacientes que o soliciten, en orde a mellorar o cumprimento te-
rapéutico, nos tratamentos e coas condiciéns e requisitos que establezan as adminis-
tracions sanitarias competentes.

Por outra banda o artigo 13.d) da Lei 3/2019, do 2 de xullo, de ordenacién farmacéuti-
ca de Galicia, establece como funcién da oficina de farmacia “facilitar sistemas perso-
nalizados de dosificacién aos/as pacientes que o soliciten, co fin de mellorar o cumpri-
mento terapéutico nos tratamentos e coas condiciones e requisitos que se establezan
regulamentariamente”.

Os sistemas personalizados de dosificacion son unha ferramenta dentro da atencion
farmacéutica cuxo obxectivo principal € mellorar o cumprimento farmacoterapéutico,
asi como previr, detectar e resolver problemas relacionados cos medicamentos.

A realizacion desta actividade nas oficinas de farmacia require o cumprimento dunha
serie de requisitos en canto & formacioén do persoal responsable, os locais, o equipa-
mento das oficinas de farmacia e a cumprimentacion de rexistros.

De acordo co establecido no Decreto 16/2014, do 16 de abril, polo que se ordena a
Inspeccion de Servizos Sanitarios no ambito da Comunidade Auténoma de Galicia, co-
rresponde a Inspeccion de Servizos Sanitarios, dentro das competencias que en mate-
ria de medicamentos e produtos sanitarios ten asumidas a Comunidade Auténoma de
Galicia, a inspeccién, control, auditoria e avaliacion da dispensacién de medicamen-
tos, do cumprimento dos convenios entre o Servizo Galego de Saude e os colexios ofi-
ciais de farmacéuticos en materia de dispensacién de medicamentos e de calquera ac-
tividade de inspeccion e control dunha actividade sanitaria relacionada cos medica-
mentos que se poida estar a desenvolver en calquera centro, establecemento, servizo,
unidade ou local.
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En virtude do exposto, faise preciso establecer os requisitos deste servizo de prepara-
cion de sistemas personalizados de dosificacion a fin de facilitar as oficinas de farma-
cia, os colexios oficiais de farmacéuticos de Galicia e ao persoal inspector farmacéuti-
co da Conselleria de Sanidade uns criterios minimos para asegurar a calidade dos sis-
temas personalizados de dosificacion que as oficinas de farmacia facilitan aos/as pa-
cientes no contexto da atencion farmacéutica.

O presente decreto ten o seu fundamento competencial no artigo 33 do Estatuto de
Autonomia de Galicia, o cal establece como competencia propia da Comunidade Auté-
noma o desenvolvemento lexislativo e a execucion da lexislacién basica do Estado en
materia de sanidade interior, e a execucion da lexislacion do Estado sobre produtos
farmacéuticos, en cuxa virtude foi aprobada a Lei 3/2019, do 2 de xullo, de ordenacion
farmacéutica de Galicia, cuxo desenvolvemento vense agora acometer respecto da re-
gulacion das condicidns e requisitos relativas aos sistemas personalizados de dosifica-
cion, de conformidade co sinalado na disposicion final primeira da mesma.

En canto ao seu contido, conta con 26 artigos nos que, en sintese, establécense as
condicidns xerais de prestacion do servizo por parte das oficinas de farmacia de Gali-
cia, o cal levara a cabo previa presentacion do correspondente documento de declara-
cion responsable, o que lles permitira proceder ao comezo da actividade ou prestacion
do servizo. Ademais de regular este procedemento de declaracion responsable, o de-
creto establece cales seran as responsabilidades que asumen tanto o persoal farma-
céutico titular de oficinas de farmacia como o persoal farmacéutico que interveia na
preparacion dos sistemas personalizados de dosificacion; os requisitos que deberan
cumprir as oficinas de farmacia que presten devandito servizo (en materia de persoal,
locais, equipamento ou documentacion, entre outros); medicamentos susceptibles de
preparacion a través deste sistema; forma de preparacion e entrega destes e, en defi-
nitiva, todos aqueles aspectos a ter en conta para que todo o proceso de preparacion,
entrega e documentacion destes sistemas personalizados de dosificacion leve a cabo
coas maiores garantias e respecto aos estandares de calidade e seguridade aplica-
bles.

Completan o texto tres disposicidns adicionais, relativas & actualizacion do formulario
de declaracion responsable esixido e a preparacion de sistemas personalizados de do-
sificacion en servizos de farmacia e oficinas de farmacia vinculadas a centros e servi-
zos sanitarios mediante depédsitos de medicamentos, respectivamente. Engadese ta-
mén unha disposicién transitoria Unica e unha disposicion final relativa a entrada en vi-
gor deste decreto.

O presente decreto tramitouse de conformidade coa Lei 39/2015, do 1 de outubro, do
Procedemento Administrativo Comun das Administracions Publicas e a Lei 16/2010,
do 17 de decembro, de organizacién e funcionamento da Administracién xeral e do
sector publico autondmico de Galicia. Foi realizado o tramite de consulta publica pre-
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via, e o proxecto de decreto foi exposto a informacién publica no Portal de transparen-
cia e goberno aberto da Xunta de Galicia e sometido a audiencia dos grupos ou secto-
res con dereitos e intereses lexitimos na materia; ao mesmo tempo, foi sometido a in-
forme econdmico-financeiro da conselleria competente en materia de facenda, informe
sobre impacto de xénero e a informe da Asesoria Xuridica Xeral.

Asi mesmo, o texto do decreto adecuase aos principios de boa regulacién descritos no
artigo 129.1 da Lei 39/2015, do 1 de outubro , e no artigo 37.a) da Lei 14/2013, do 26
de decembro, de racionalizacion do sector publico autonémico.

Na sua virtude, por proposta do conselleiro de Sanidade, de acordo co/oido o Consello
Consultivo e tras deliberacion do Consello da Xunta de Galicia na sua reunién do

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto

Este decreto ten por obxecto regular as condiciéns e os requisitos para a preparacion
e entrega de medicamentos mediante Sistemas Personalizados de Dosificacion (en
diante, SPD) nas oficinas de farmacia en Galicia .

Asi mesmo, ten por obxecto regular o procedemento de declaracién responsable para
a preparacion e entrega de SPD nas oficinas de farmacia de Galicia (codigo de proce-
demento SAXXX).

Artigo 2. Definicion

A efectos desta norma, enténdese por preparacion e entrega de SPD, ao conxunto de
actuacions de atencién farmacéutica que, tras a dispensacion dos medicamentos e a
solicitude da persoa usuaria ou autorizada o do/da seu/sua representante legal consis-
ten en re-acondicionar, para un periodo de tempo determinado, todos ou parte dos
medicamentos dispensados en dispositivos de dosificacién personalizados, asi como
en facilitara persoa usuaria unha adecuada informacioén, co fin de mellorar o cumpri-
mento do tratamento farmacoterapéutico e de previr e resolver os problemas relacio-
nados cos medicamentos.

Artigo 3. Condiciéns xerais de prestacion do servizo

1. As oficinas de farmacia de Galicia que asi o comuniquen mediante unha declaracion
responsable poderan facilitar os medicamentos dispensados en SPD a aquelas perso-
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as usuarias que o soliciten. Todas as actividades do servizo de preparacion e entrega
de SPD realizaranse integramente por aquelas oficinas de farmacia que previamente
dispensasen os medicamentos.

2. Os SPD seran preparados unicamente con medicamentos xa dispensados. En caso
de tratarse de medicamentos que precisen receita médica, estas cumpriran os forma-
tos oficiais establecidos no Real Decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita
médica e ordes de dispensacion.

3. Os SPD seran preparados baixo a supervision dun/dunha farmacéutico/a con forma-
cion especifica na materia, e de acordo cos procedementos normalizados de traballo
(PNT). Con anterioridade & entrega dos SPD as persoas usuarias, o persoal farmacéu-
tico que verifique a actividade comprobaria que todos os procesos axustanse ao des-
crito nos PNT e a normativa de aplicacion.

Artigo 4. Presentacion da declaracion responsable para realizar a actividade

1. Os/as farmacéuticos/as titulares da oficina de farmacia que desexen prestar o servi-
zo de preparacion e entrega de SPD deberan presentar de forma previa ao comezo da
actividade, unha declaracion responsable asinada polo/a farmacéutico/a titular da mes-
ma e, no seu caso polos/ as co-titulares.

As declaraciéns responsables presentaranse obrigatoriamente por medios electrénicos
a través do formulario normalizado dispofiible na sede electrénica da Xunta de Galicia,
https://sede.xunta.gal., 0 cal incorporase tamén como Anexo | a este decreto.

De conformidade co artigo 68.4 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do Procedemento
Administrativo Comun das Administracions Publicas, se algunha das persoas interesa-
das presenta a sua solicitude presencialmente, se lle requirira para que a emende a
través da sua presentacion electronica. Para estes efectos, considerarse como data de
presentacion da solicitude aquela na que fose realizada a emenda.

Para a presentacion electréonica poderan empregarse calquera dos mecanismos de
identificacion e sinatura admitidos pola sede electronica da Xunta de Galicia, incluido o
sistema de usuario e clave Chave365 (https://sede.xunta.gal/chave365 ).

2. Os/as farmacéuticos/as titulares presentaran unha nova declaracion responsable
cando se produza un cambio substancial nas condiciéns declaradas.

3. Os/as farmaceéuticos/as titulares comunicaran o cesamento de actividade de prepa-
racion de SPD cun mes de antelacion a data de cesamento efectivo.
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Artigo 5. Documentacion complementaria a declaracion responsable

1. As persoas interesadas deberan achegar coa declaracion responsable a seguinte
documentacion:

a) Procedementos Normalizados de Traballo (PNT) relativos a esta actividade.
b) Listado de persoal que vai participar na preparacion e entrega de SPD.

c) Documentacién acreditativa da formacion recibida en materia de preparacion
de SPD polos/as farmacéuticos/as titulares da oficina de farmacia e todo aquel
persoal farmacéutico ou técnico que vaia a participar na preparacion de SPD.

d) Plano das instalaciéns no que se detalle a zona de preparacién de SPD.
e) Listado de equipamento e utillaxe.

g) Descricion do tipo de sistemas personalizados de dosificacion de medicamentos a
empregar.

2. De conformidade co artigo 28.3 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, non sera necesario
achegar os documentos que xa se presentaran anteriormente pola persoa interesada
ante calquera administracion. Neste caso, a persoa interesada debera indicar en que
momento e ante que 6rgano administrativo presentou devanditos documentos, que
seran solicitados electronicamente a través das redes corporativas ou mediante con-
sulta as plataformas de intermediacion de datos ou outros sistemas electrénicos habili-
tados para o efecto, agas que conste no procedemento a oposicion expresa da persoa
interesada.

De forma excepcional, se non se puideron obter os citados documentos, podera solici-
tarse novamente a persoa interesada a sua achega.

3. A documentacion complementaria debera presentarse electronicamente.

Se algunha das persoas interesadas presenta a documentaciéon complementaria pre-
sencialmente, requiriraselle para que a emende a través da sua presentacion electroni-
ca. Para estes efectos, considerarase como data de presentacion aquela na que fose
realizada a emenda.

As persoas interesadas responsabilizaranse da veracidade dos documentos que pre-
senten. Excepcionalmente, cando a importancia do documento no procedemento
esixao ou existan dubidas derivadas da calidade da copia, a Administracion podera so-
licitar de maneira motivada o cotexo das copias a portadas pola persoa interesada,
para o que poderan requirir a exhibicién do documento ou da informacién orixinal.

% Xacobeo 2021



CONSELLERIA DE SANIDADE Tel.: 881 542 726 - Fax: 881 542 728
www.sergas.gal

Edificio Administrativo San Lazaro
XUNTA DE GALICIA 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA j slicis

4. Sempre que se realice a presentacion de documentos separadamente da declara-
cion responsable, deberase indicar o codigo e o érgano responsable do procedemen-
to, o numero de rexistro de entrada da declaracién responsable e 0 numero de expe-
diente si dispofiense del.

5. No caso de que algun dos documentos a presentar de forma electrénica superase
os tamafos maximos establecidos ou tivera un formato non admitido pola sede elec-
tronica da Xunta de Galicia, permitirase a presentacion deste de forma presencial den-
tro dos prazos previstos e na forma indicada no nimero anterior. A informacion actuali-
zada sobre o tamafo maximo e os formatos admitidos pode consultarse na sede elec-
tronica da Xunta de Galicia.

Artigo 6. Comprobacion de datos

1. Para a tramitacion deste procedemento consultaranse automaticamente os datos in-
cluidos nos seguintes documentos en poder da Administracion actuante ou elaborados
polas Administracions publicas, agas que a persoa interesada se opofa a stia consul-
ta:

a) DNI/NIE da persoa solicitante (farmacéutico/a titular da oficina de farmacia)
b) DNI/NIE da persoa representante

2. No caso de que as persoas interesadas se opofan a esta consulta, deberan indicalo
no recadro habilitado no formulario correspondente e achegar os documentos.

3. Excepcionalmente, no caso de que algunha circunstancia imposibilite a obtencién
dos citados datos, poderase solicitar as persoas interesadas a presentacion dos docu-
mentos correspondentes.

Artigo 7. Notificacion

1. As notificaciéns derivadas deste procedemento practicaranse s6 por medios electro-
nicos, nos termos previstos na normativa reguladora do procedemento administrativo
comun.

2. De conformidade co artigo 45.2 da Lei 4/2019, do 17 de xullo, de administracion di-
xital de Galicia, as notificacidons electronicas practicaranse mediante a comparecencia
na sede electrénica da Xunta de Galicia e a través do sistema de notificaciéns electré-
nicas de Galicia, Notifica.gal. Este sistema remitira as persoas interesadas avisos da
posta ao dispor das notificacidons a conta de correo e/ou teléfono mébil que consten na
solicitude. Estes avisos non teran, en ningun caso, efectos de notificacion practicada e
a sua falta non impedira que a notificacion sexa considerada plenamente valida.
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3. De conformidade co artigo 47 da Lei 4/2019, do 17 de xullo, as persoas interesadas
deberan crear e manter a sua direccion electronica habilitada unica a través do Siste-
ma de Notificacion Electronica de Galicia, Notifica.gal, para todos os procedementos
administrativos tramitados pola administracion xeral e as entidades instrumentais do
sector publico autonémico. En todo caso, a administracion xeral e as entidades do sec-
tor publico autonémico de Galicia poderan de oficio crear a indicada direccién, para os
efectos de asegurar o cumprimento polas persoas interesadas do seu deber de rela-
cionarse por medios electronicos.

4. As notificaciéns entenderanse practicadas no momento no que se produza o acceso
ao seu contido, entendéndose rexeitada cando transcorresen dez dias naturais desde
a posta a disposicién da notificacion sen que se acceda ao seu contido.

5. Se o envio da notificacién electronica non fose posible por problemas técnicos prac-
ticarase a notificacion polos medios previstos na normativa reguladora do procede-
mento administrativo comun.

Artigo 8. Tramites administrativos posteriores a presentacion da declaracién responsa-
ble

Todos os tramites administrativos que as persoas interesadas deban realizar tras a
presentacion da declaracidn responsable deberan ser efectuados electronicamente ac-
cedendo ao Cartafol cidadan da persoa interesada dispofiible na sede electronica da
Xunta de Galicia.

Artigo 9. Responsabilidade dos/as farmacéuticos/as titulares sobre a preparacion e en-
trega de SPD

1. Os/as farmacéuticos/as titulares son os/as responsables de establecer, aprobar e
manter un sistema de calidade relativo a preparacion de SPD, asi como de supervisar
0s puntos e os procesos criticos e de realizar a toma de decisiéns finais. Os/as farma-
céuticos titulares poden delegar determinadas funciéns nun/nunha farmacéutico/a
substituto/a, rexente ou adxunto/a, a condicion de que a persoa na que se delegue
tefia a formacion adecuada e estea descrito no seu procedemento interno a posibilida-
de de delegar as devanditas tarefas.

2. Os/as farmacéuticos/as titulares deben asegurarse de que disponen de persoal sufi-
ciente, coa formacién e experiencia necesarias para garantir que a preparacion de
SPD realizase de maneira eficaz e conforme a normativa vixente. As responsabilida-
des e as funciéns especificas de cada posto de traballo estaran definidas por escrito.

3. E responsabilidade dos/das farmacéuticos/as titulares manter actualizada a forma-
cion de todo o persoal que intervefa na preparacion de SPD
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4. Os/as farmacéuticos/as titulares son os/as responsables ultimos do servizo de pre-
paracion e entrega de SPD.

5. E responsabilidade dos/das farmacéuticos/as titulares conservar e custodiar toda a
documentacion relativa a esta actividade.

6. As persoas titulares das oficinas de farmacia deberan ter subscrita unha péliza de
Responsabilidade Civil que cubra esta actividade, coa finalidade de facer fronte as re-
clamacions relacionadas con incidencias de calidade das SPD preparadas.

Artigo 10. Responsabilidades do persoal farmacéutico que intervén na preparacion de
SPD

O persoal farmacéutico responsable da preparacion e entrega de SPD ten as seguin-
tes responsabilidades:

a) Garantir a confidencialidade e a proteccion de todos os datos da persoa usuaria de
conformidade coa normativa de proteccion de datos de caracter persoal.

b) Seguir os PNT establecidos para a preparacion e entrega de SPD e normas de ca-
lidade aplicables.

c) Garantir que a dispensacion previa dos medicamentos realizouse de acordo coa
normativa aplicable.

d) Garantir a trazabilidade dos medicamentos incluidos en SPD desde o envase dis-
pensado ata o SPD preparado.

e) Proporcionar a informacion necesaria para facilitar a correcta utilizacion dos medi-
camentos e dos SPD.

f) Revisar o tratamento para previr e detectar posibles problemas relacionados cos
medicamentos e informar, o mais axifia posible, ao persoal médico responsable e a
persoa usuaria sobre calquera incidencia que poida afectar & preparacién e entrega
de SPD.

g) Custodiar de forma segura a medicacion que quede depositada na oficina de far-
macia de cada usuario/a por separado.

Artigo 11. Requisitos das oficinas de farmacia en materia de persoal

1. Os/as farmacéuticos/as titulares da oficina de farmacia deberan recibir unha forma-
cion especifica sobre SPD en oficinas de farmacia acreditada pola Comisién de For-
macion Continuada das Profesidons Sanitarias. Os cursos deberan constar dun minimo
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de 1 crédito ECTS. Asi mesmo, esta formacion sera esixible a todo o persoal farma-
céutico da oficina de farmacia que participe na preparacion ou entrega de SPD.

2. O devandito persoal debera realizar cursos de actualizacion en materia de prepara-
cion de SPD cando se precise. Dispofierase de rexistros que avalen a formacién reci-
bida.

3. O resto do persoal que intervefia na preparacion de SPD debera recibir tamén for-
macion na devandita materia.

Artigo 12. Requisitos das oficinas de farmacia en materia de local, equipamento e flu-
xos de traballo

1. A preparacion dos medicamentos en SPD debe realizarse dentro das instalacions
da oficina de farmacia na cal foron dispensados os envases dos medicamentos.

2. Todo o proceso de preparacion de SPD debe estar organizado de forma secuencial,
de xeito que se facilite un fluxo de traballo unidireccional para reducir o risco de posi-
bles confusions e evitar contaminacions cruzadas.

3. No local autorizado da oficina de farmacia habilitarase unha area dedicada a esta
actividade que tera as seguintes zonas independentes:

a) Zona de atencion farmacéutica: separada da zona de dispensacion que permita a
atencion individualizada e que garanta a confidencialidade da entrevista.

b) Zona de almacenamento de medicamentos para SPD: espazo no que se situan,
custodian e conservan os medicamentos dispensados de cada usuario/a nos seus en-
vases orixinais. Os medicamentos de cada usuario/a almacenaranse en recipientes in-
dividualizados e correctamente identificados, de maneira que se garanta o mantemen-
to das condicions de conservacion de cada un dos medicamentos almacenados.

A zona estara claramente separada da de almacenamento doutros medicamentos e
produtos da farmacia, de tal forma que non exista posibilidade de confusion.

A cantidade de medicamentos dispensados debe ser acorde coa cantidade para pre-
parar, tendo en conta o numero de unidades contidas no envase orixinal.

En ningun caso, os medicamentos poden almacenarse no chan ou sobre superficies
que poidan favorecer a contaminacién ou non permitan a sua limpeza.

Tanto os medicamentos como o material de acondicionamento deberanse almacenar
nas condicions apropiadas conforme & sua autorizacion de comercializacion.
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c) Zona de preparacion de SPD, que debera contar cos seguintes requisitos:

1° Espazo especifico suficiente e condicidons adecuadas para a realizacién da activida-
de con garantias de calidade e seguridade. Este espazo estara preferiblemente pecha-
do ou ben delimitado e de uso exclusivo para esta actividade.

2° Superficie de traballo de tamano suficiente, lisa, sen gretas, impermeable, facil de
limpar e desinfectar.

3° Chans, paredes e teitos de facil limpeza e desinfeccion.
4° Sen acceso directo ao exterior nin a un bafio.

5° Libre de obxectos alleos a actividade que poidan interferir no proceso, inducir a erro
ou a contaminacion cruzada e dificultar a limpeza da zona.

S6 no caso de non disponer de espazo suficiente na farmacia para uso exclusivo desta
actividade, poderase compartir a zona de preparacion de SPD co laboratorio de elabo-
racion de férmulas maxistrais, sempre que as diferentes actividades non se realicen de
forma simultanea e se leve a cabo un proceso de limpeza de eficacia validada ao fina-
lizar cada tipo de actividade.

d) Zona de arquivo da documentacion que garanta a sua confidencialidade.

4. Controlaranse e rexistraran as condicions ambientais da zona de preparacién e de
almacenamento de medicamentos con instrumentos calibrados (termoémetro e hi-
grometro). A humidade relativa ambiental debe oscilar entre 40 % e 60 % e a tempe-
ratura entre 15° C e 25 °C.

5. As oficinas de farmacia deberan estar provistas do seguinte utillaxe, equipamento e
vestimenta para o persoal:

a) Dispositivos de dosificacion personalizada, que contaran cunha serie de comparti-
mentos onde se distrible a medicacién que ha de tomar un/unha paciente durante un
periodo determinado de acordo coa pauta prescrita. Os dispositivos deben estar ho-
mologados e certificados polo fabricante para realizar o acondicionamento de medica-
mentos.

Os dispositivos con sistema de selaxe seran dun sé uso. Neles poderanse reacondi-
cionar medicamentos desprovistos do seu envase primario cando el peche ou selaxe
destes dispositivos sexa hermético, os compofientes dos seus materiais sexan compa-
tibles cos medicamentos para acondicionar e cumplan cos requirimentos de permeabi-
lidad a humidade que lle sexan de aplicacion.
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Os dispositivos sen sistema de selado s6 poderan albergar medicamentos co seu en-
vase primario. En caso de reutilizacién, debera seguirse un estrito protocolo de limpe-
za e desinfeccion dos dispositivos devoltos e verificarse o seu estado de mantemento
antes dunha nova utilizacion.

b) Utillaxe especifico e dedicado para fraccionar comprimidos.
c¢) Pinzas para manipular as unidades dos medicamentos.

d) Termémetro e higrometro calibrado conforme a un estandar de medida nacional ou
internacional.

e) Indumentaria apropiada de uso exclusivo para realizar esta actividade que como mi-
nimo estara composta por bata, gorro, mascara e luvas desbotables e que debera mu-
darse de forma periédica en funcién do establecido no PNT especifico.

f) Sistema manual ou informatico para arquivar a documentacién de cada paciente que
garanta a confidencialidade, trazabilidade e integridade dos datos.

g) Recipientes individualizados e identificados co nome do/da paciente que permitan
garantir as condiciéns de conservacion autorizadas de cada medicamento dispensado.

h) Recipientes especificos para depositar os residuos de sistemas personalizados de
dosificacion.

i) En caso de disponer de sistemas automatizados para realizar SPD, os equipos de-
beran garantir a trazabilidade dos identificadores unicos de cada envase de medica-
mento dispensado a cada paciente e o SPD elaborado. Asi mesmo, os equipos permi-
tiran a sta limpeza entre cada preparacion de SPD de forma que non exista posibilida-
de de contaminaciéns cruzadas nin entre medicamentos dun/unha mesmo/a paciente
nin con medicamentos de diferentes pacientes.

Artigo 13. Requisitos das oficinas de farmacia en materia de documentacion

1. Toda a informacién dunha mesma persoa usuaria estara arquivada conxuntamente
e custodiada con acceso restrinxido.

2. As fichas de preparacion, control e entrega de SPD conservaranse durante 2 anos e
as fichas das persoas usuarias conservaranse ata, polo menos, un ano despois da bai-
xa das mesmas do servizo de preparaciéon e entrega de SPD. O resto da documenta-
cion relacionada coa actividade de preparacién e entrega de SPD debera conservarse
como minimo ata un ano despois da preparacion dos SPD. Garantirase en todo caso o
cumprimento da normativa vixente en materia de proteccion de datos.

3. A oficina de farmacia dispora da seguinte documentacion:
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a) Documentacién xeral ou de soporte para avaliar os medicamentos susceptibles de
ser incluidos nun dispositivo de SPD.

b) Documentacion relativa as persoas usuarias:
1° Consentimento asinado de cada usuario/a ou representante do/da mesmo/a.
2° Ficha da persoa usuaria.

3° Folla de prescriciéns ou outro documento similar actualizado, en formato papel ou
electrénico, que recolla os medicamentos prescritos polo persoal médico. Os cambios
nas pautas de tratamento estaran documentados e asinados polo/a médico/a respon-
sable.

c) Documentacién relativa ao persoal:

1° Compromiso de confidencialidade de todos os/as farmacéuticos/as que intervefian
na preparacion de SPD.

2° Rexistros de formacion.
d) Documentacion relativa ao proceso de preparacion de SPD.

1°  Procedementos Normalizados de Traballo (PNT) aprobados polos/as
farmacéuticos/as titulares da oficina de farmacia que describan con detalle, polo me-
nos, 0s seguintes aspectos:

i. Asignacion de funcions e responsabilidades do persoal.
ii. Adestramento do persoal.

iii. Hixiene do persoal.

iv. Limpeza do local.

v. Control e rexistro das condiciéns ambientais da area de preparacion e almace-
namento de SPD.

vi. Limpeza e mantemento do equipamento e do utillaxe.

vii. Recepcion e almacenamento dos dispositivos para preparacion de SPD.
viii. Valoracion de idoneidade da persoa usuaria.
ix. Almacenamento dos medicamentos dispensados.

X. Acondicionamento dos SPD.
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xi. Control de calidade.
xii. Aseguramento da trazabilidade dos SPD.

xiii. Deteccion de problemas relacionados cos medicamentos e actuacions deri-
vadas.

xiv.Modo de actuacion ante cambios na prescricion.

xv. Informacién ao paciente e etiquetaxe dos SPD.

xvi. Entrega do SPD a persoa usuaria ou autorizada.

XVii. Almacenamento da medicacién sobrante da persoa usuaria.

XViii. Eliminaciéon de material caducado, deteriorado, devolto ou non confor-
me.

xiX. Rexistro e conservacién de documentacion

Estes procedementos deben estar ao dispor de todo o persoal que intervefia na prepa-
racion de SPD. Deben ter contidos non ambiguos, ser identificados univocamente e
estar presentados de maneira ordenada. Deben revisarse regularmente e manterse
actualizados. Os documentos obsoletos deben estar claramente identificados e ser
conservados separadamente.

2° Rexistros que deben permitir verificar o cumprimento das correctas condiciéns de
preparacion de SPD e a trazabilidade de todos os medicamentos utilizados desde o
envase dispensado ata as unidades contidas en cada un dos dispositivos preparados.
Garantirase a integridade dos datos recolleitos en todos os rexistros. Polo menos,
existiran o seguintes rexistros:

i. Rexistros de limpeza
ii. Rexistros de condicidéns ambientais da zona de almacenamento e preparacion.
iii. Fichas de preparacion , control e entrega de SPD
iv. Rexistros da recollida de residuos pola empresa xestora.
Artigo 14. Actuaciéns profesionais farmacéuticas da preparacion e entrega de SPD

A preparacién e entrega de SPD integra, polo menos, as seguintes actuaciéns profe-
sionais farmacéuticas:

a) Avaliacion da idoneidade das persoas usuarias deste servizo.
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b) Informacidn inicial a persoa usuaria do labor do servizo.
c¢) Obtencion do consentimento da persoa usuaria por escrito.

d) Revision do tratamento farmacoterapéutico, avaliaciéon da idoneidade dos medica-
mentos para ser preparados en SPD e cumprimentacién da ficha da persoa usuaria.

e) Preparacion dos SPD a partir dos envases de medicamentos dispensados.

f) Cumprimentacion da documentacion que acompafa a preparacion de SPD: ficha de
preparacion, control e entrega de SPD, etiquetas e folla de rexistro de tratamento para
0 paciente.

g) Verificacién dos SPD preparados antes da entrega a persoa usuaria.

h) Entrega dos SPD xunto coa informacion recollida nas follas de rexistro de tratamen-
to as persoas usuarias ou autorizadas.

i) Eliminacion de residuos
Artigo 15. Avaliacién da idoneidade das persoas usuarias

Debe facerse unha avaliacion documentada sobre a idoneidade individual dun/dunha
posible novo/a usuario/a e a sua inclusién debe quedar xustificada en base ao risco
beneficio do/da mesmo/a. As vantaxes de maior adherencia deben superar os incon-
venientes de menor participacion das propias persoas usuarias no control da sia me-
dicacion.

Artigo 16. Entrevista inicial

Antes do inicio do servizo de preparacion e entrega de SPD, o/a farmacéutico titular ou
farmacéutico/a no/na que se delegue mantera unha entrevista inicial coa persoa
usuaria, o seu representante legal ou persoa autorizada para informar sobre o servizo
de preparacion e entrega de SPD. A entrevista realizarase na zona de atencion perso-
nalizada. O/a farmacéutico/a asegurarase de que a persoa usuaria, 0 seu representan-
te ou persoa autorizada comprendeu a informacion para a obtencién da sua autoriza-
cion.

Artigo 17. Consentimento da persoa usuaria

1. As persoas usuarias do servizo, os/as seus/suas representantes legais ou persoas
autorizadas deberan asinar un consentimento, por duplicado, para autorizar a presta-
cion do devandito servizo conforme ao establecido no capitulo IV da Lei 41/2002, do

14 de novembro, basica reguladora da autonomia do paciente e de dereitos e obrigas
en materia de informacion e documentacion clinica e na Lei 8/2008, do 10 de xullo, de
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saude de Galicia. Unha das copias asinadas entregarase a persoa usuaria e a outra se
conservara no arquivo da farmacia.

2. No devandito documento de consentimento debera constar que:
a) Conece o servizo de SPD.

b) Cofece que o servizo de SPD ofrécese como un acto posterior a dispensacion e
que é preparado pola mesma oficina de farmacia que realiza a dispensacién dos seus
medicamentos.

c¢) Ten dereito a prescindir do servizo libremente en calquera momento.

d) Facilituselle e facilitara toda a informacion relativa ao seu tratamento de forma ac-
tualizada, ordenada e veraz.

e) No caso de medicamentos suxeitos a prescricion médica se compromete a traer
sempre coa suficiente antelacion as receitas necesarias para efectuar a dispensacion
previa a preparacion de SPD ou, no seu caso, a solicitar a renovacion da prescricion
no modulo de receita electronica en tempo e forma.

f) Comprométese a presentar a tarxeta sanitaria individual para o acceso do/a farma-
céutico/ ao médulo de receita electronica ou para a dispensacién de receitas en forma-
to papel.

g) Comprométese a informar puntualmente ao persoal farmacéutico dos cambios de
tratamento e a presentar a xustificacion correspondente dos devanditos cambios por
escrito.

h) Outorga o seu consentimento para que se re-acondicione a medicacion como servi-
Zo posterior a dispensacion.

i) Autoriza que a medicacion restante poida quedar en depdsito na farmacia, cando asi
o decida.

j) Cumprira coas condiciéns de conservacién e seguridade do SPD.

k) Facilitara ao persoal farmacéutico a informacién necesaria para comprobar a adhe-
rencia ao seu tratamento. En cada acto de entrega de SPD, achegara os dispositivos
de SPD empregados con anterioridade para posibilitar a comprobacion do cumpri-
mento das pautas posolédxicas establecidas e para a destrucion daqueles dispositivos
non reutilizables.

Artigo 18. Elaboracion da ficha da persoa usuaria
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1. Se rexistraran os datos persoais das persoas usuarias € revisarase toda a sia me-
dicacion, os seus problemas de saude asi como a documentacion médica relevante de
que dispona. Toda a informacién quedara rexistrada na ficha da persoa usuaria, que
servira como ficha de traballo para efectuar o control farmacoterapéutico.

2. Un/a farmacéutico/a debe revisar o tratamento da persoa usuaria para descartar po-
sibles interacciéns. En caso de dubida, os/as farmacéuticos/as contactaran co persoal
médico responsable da asistencia da persoa usuaria.

3. O/A farmacéutico/a responsable rexistrara con detalle e aprobara todas as avalia-
cions de idoneidade, medidas de precaucion, instrucidons especiais e decisidns sobre
os medicamentos para preparar en SPD.

4. Na ficha da persoa usuaria rexistrarase, polo menos, a seguinte informacion:

a) Datos basicos da mesma, identificacién do persoal facultativo de referencia da sua
asistencia sanitaria e datos de saude relevantes, incluidas as enfermidades croénicas,
as alerxias e intolerancias. Naqueles casos que o requiran recollerase o nome e o te-
Iéfono dun/unha familiar ou coidador/a.

b) Datos do tratamento da persoa usuaria. Rexistrarase cada medicamento co seu
nome, codigo nacional, pauta de administracion prescrita, data de inicio e fin do trata-
mento e datos do prescritor. Identificaranse os medicamentos que non poden ser in-
cluidos no SPD por razéns de estabilidade ou toxicidade ou outros motivos de acordo
co sinalado no artigo seguinte.

5. A ficha manterase actualizada e incluira todos os cambios do tratamento ou pautas
de administracién. Estes cambios estaran sempre xustificados cunha prescricién médi-
ca. Un cambio de medicacién conlevara un revision do tratamento farmacoterapéutico
para descartar posibles incidencias.

Artigo 19 Medicamentos susceptibles de ser facilitados en SPD

1. A preparacion de SPD ¢é aplicable s6 a medicamentos autorizados pola Axencia Es-
pafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios (AEMPS).

2. Os medicamentos poderan prepararse en SPD ben mantendo o seu material de
acondicionamento primario ou ben desprovistos do devandito material de acondiciona-
mento a condicién de que sexan medicamentos formulados como sodlidos orais e cu-
xas caracteristicas fisicoquimicas e galénicas garantan que poden permanecer esta-
bles fora do seu envase orixinal durante a preparacién e o periodo de validez e que os
principios activos non tefian un impacto negativo sobre outros medicamentos incluidos
no mesmo SPD ou na persoa que 0os manipula.
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3. Non se prepararan en SPD os medicamentos termolabiles con requisitos de conser-
vacién entre 2 e 8°C.

4. Non se prepararan en SPD os medicamentos pautados para procesos puntuais,
prescritos como medicacion de rescate ou que non dispofian dunha pauta fixa espe-
cifica.

5. No caso de que a administraciéon dalgun medicamento estea determinada pola in-
xesta de alimentos, a preparacion en SPD realizarase tendo en conta as particularida-
des descritas na ficha técnica do medicamento ou na orde médica.

6. Non se poderan acondicionar nun mesmo alvéolo ou contedor os medicamentos
que poidan ser confundidos polas suas caracteristicas fisicas. Identificaranse os medi-
camentos que deben ser reacondicionados individualmente.

7. S6 poderanse incluir unidades divididas de medicamentos en SPD cando non exis-
tan medicamentos autorizados con esa composicion, dose e via de administracion e
tratese ben de comprimidos ranurados xa previstos para ser fraccionados, ou ben de
comprimidos con informacion apropiada do titular de autorizacién de comercializacion
para a sua posible division. En ningun caso poderanse almacenar e conservar as uni-
dades divididas sobrantes para incluilas na préxima preparacion de dosificacion perso-
nalizada.

Artigo 20. Preparaciéon dos SPD

1. Durante a dispensacion dos medicamentos cumprirase a normativa vixente de apli-
cacion. Asi mesmo, todo o proceso desde a dispensacion ata a entrega de medica-
mentos en SPD debe garantir a trazabilidade do identificador unico, lote e caducidade
do envase orixinal dos medicamentos dispensados. Deben manterse rexistros que de-
mostren que se garante esta trazabilidade.

2. Debe asegurarse que o servizo de preparacion e entrega de medicamentos en SPD
non ten impacto na calidade, a estabilidade e a seguridade dos medicamentos acondi-
cionados nestes sistemas. Tomaranse todas as medidas necesarias para evitar a con-
taminacion microbiana ou contaminacion cruzada.

3. Os SPD prepararanse nas seguintes condicions:
a) Baixo a supervision do persoal farmacéutico responsable.

b) Na zona de preparacién de SPD que estara libre de medicamentos, produtos e do-
cumentos que poidan crear confusién ou interferir no proceso ou poida inducir unha
contaminacion cruzada. Na zona s6 estaran os medicamentos dispensados da persoa
destinataria de SPD e o material necesario.
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c) Codificaranse o SPD e a folla de preparacién e control de SPD segundo o sistema
que se estableza por procedemento. Comprobarase que a humidade ambiental e a
temperatura da zona de preparacién atépase dentro do rango adecuado. Rexistraran-
se os valores medidos en cada ficha de traballo de preparacién e control de SPD.

d) Documentarase a ficha de preparacion, control e entrega de SPD cos datos estable-
cidos no artigo 21 e coas sinaturas do persoal que preparou, revisou e entregou os
SPD.

e) Encheranse os SPD coa medicacion que pode ser acondicionada seguindo a pauta
posoldxica da ficha da persoa usuaria. Durante a preparacion de cada SPD é impor-
tante que non existan interrupciéons no proceso para que as probabilidades de erro se-
xan minimas.

f) Para o acondicionamento, utilizaranse dispositivos dun sé uso ou dispositivos que
poidan ser reutilizados en base as especificacions do fabricante e a condiciéon de que
se atopen limpos e desinfectados antes do seu uso.

g) O peche ou selado efectuarase segundo as especificacions do fabricante. En caso
de acondicionamento do SPD en dispositivos que non requiran selado manterase o
acondicionamento primario dos medicamentos para garantir a sua estabilidade.

h) Antes de selar ou pechar o SPD, tense que facer un reconto de unidades para com-
probar que o seu contido coincide co indicado na folla de preparaciéon e control de
SPD.

i) Elaboraranse e imprimiranse as etiquetas coa informacion recollida no artigo 21.

j) Comprobarase que a etiqueta do SPD é correcta e coincide cos datos da ficha da
persoa usuaria.

4. Non se poderan preparar medicamentos en SPD para un periodo superior a 15
dias. No SPD identificarase claramente de maneira visible para a persoa usuaria a
data limite para a administracion dos medicamentos preparados en SPD.

A preparacién de SPD para un periodo superior de 15 dias sera excepcional e 0 moti-
vo debera sempre quedar xustificado. Asi mesmo, documentarase a correspondente
analise de riscos realizado para xustificar a validez da preparacion no que, entre ou-
tros aspectos, se tera en conta a estabilidade dos medicamentos empregados.

5. En caso de medicamentos que son extraidos do seu material de acondicionamento
primario, a preparacion de SPD producirase o mesmo dia que son extraidos do seu
material de acondicionamento
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Artigo 21. Fichas de preparacion, control e entrega de SPD

1. Para cada SPD preparado cubrirase unha ficha de preparacién, control e entrega na
gue leven a cabo os rexistros necesarios para permitir a trazabilidade do medicamento
entre o envase orixinal e o SPD entregado as persoas usuarias.

2. Nas fichas rexistraranse, polo menos, os seguintes datos:
a) Datos do paciente
b) Datos da preparaciéon SPD (numero de preparacion e data de preparacion)

c) Condiciéns de temperatura e humidade relativa da zona no momento da prepa-
racion do SPD

d) Datos dos medicamentos utilizados (o numero de lote, a data de caducidade
dos medicamentos e on Umero de serie Unico por envase)

e) Datos do material de acondicionamento empregado (tipo de material e nimero
de lote)

f) Pauta de administracion
g) Data de caducidade do SPD
h) Data de entrega do SPD a persoa usuaria ou autorizada.

3. Na ficha quedara rexistrado o nome e a sinatura de todo o persoal que prepara os
SPD, do profesional farmacéutico que da a conformidade ao SPD preparado e do per-
soal que realizou entrégaa do SPD ao/a usuario/a. Asi mesmo, deixarase constancia
da data de cada sinatura.

4. Na ficha quedara rexistrado que se realizou o control da adherencia do tratamento
tras a valoracion dos SPD devoltos polos/as pacientes de forma previa a cada entre-

ga.
Artigo 22. Etiquetas

1. Cada SPD ira identificado cunha etiqueta que debera ser facilmente lexible e que
contera os datos de identificacion da farmacia (nome, direccion e teléfono), os datos
da persoa usuaria, o numero de rexistro de preparacion de SPD, a data de prepara-
cion de SPD, o periodo de validez do SPD, a relacién dos medicamentos incluidos
nos SPD (nome, nimero de lote e identificador Unico de envase), a posoloxia,
momento da administracion e aspectos fisicos de identificacion.
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2. As etiquetas incluirdn as advertencias de uso que correspondan, entre outras,
“‘Manténase fora do alcance dos nenos” e “Conservar en lugar fresco, seco e protexi-
do da luz”.

Artigo 23. Verificacion dos SPD preparados

1. A comprobacién final do dispositivo SPD preparado realizarase sempre por persoal
farmacéutico formado nesta materia, o cal asinara na ficha de preparacién, control e
entrega que constatou que:

a) O contido do dispositivo € correcto e que cada unidade de dose contén os medica-
mentos que lle corresponden.

b) Durante o enchido, o selado ou peche e a etiquetaxe dos SPD seguironse as instru-
cions do fabricante dos dispositivos e os procedementos normalizados de traballo.

c) Cada dispositivo preparado esta correctamente identificado coas suas etiquetas,
que o numero de rexistro de preparacion e control coincide co indicado na ficha de
preparacion, control e entrega do SPD e que hai trazabilidade entre o envase orixinal
do medicamento e o SPD acondicionado.

d) Cada SPD preparado esta identificado co periodo de validez e que este se axusta
ao establecido no numero 4 do artigo 20.

e) A folla de rexistro de tratamento para a persoa usuaria que acompanara ao SPD
axustase ao establecido no numero 8 do artigo 24.

f) Verificouse que non existen alteracions visibles no produto acabado.

2. Os SPD preparados para a dispensacién débense gardar xunto coa correspondente
folla de rexistro de tratamento nun lugar adecuado ata ser entregados a persoa
usuaria.

3. No caso de que a persoa usuaria decida que a custodia da medicacién sobrante se
conserve na farmacia, os medicamentos gardaranse sempre nos seus envases orixi-
nais e no contedor individual de cada usuario/a.

4. A documentacion resultante da prestacion deste servizo deberase gardar de acordo
ao establecido no procedemento normalizado de arquivo e rexistro da documentacion
para facilitar o seguimento do/da paciente

Artigo 24. Entrega dos SPD

1. Unha vez preparado o dispositivo SPD e feitos os controis pertinentes, entrégase o
SPD a persoa usuaria, representante legal da mesma ou persoa autorizada por aque-
la.
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2. A entrega dos SPD farase de acordo co definido no procedemento normalizado de
traballo para garantir que se entregan os produtos correctos ao destinatario adecuado.

3. No caso de que houbese unha entrega anterior de SPD a mesma persoa usuaria,
o/a farmacéutico/a responsable verificara o grao de adherencia ao tratamento. Para
iso, requirirase a aquela, ou a persoa autorizada por esta, que proporcione, previa-
mente a cada entrega, o SPD anterior ou a informacion necesaria sobre a administra-
cion dos medicamentos. O resultado da comprobacion rexistrarase na ficha da persoa
usuaria.

4. Na primeira entrega de SPD proporcionarase a persoa usuaria o prospecto dos me-
dicamentos incluidos no sistema. En cada entrega de SPD, confirmarase que a persoa
usuaria conserva o prospecto de cada medicamento incluido no SPD preparado. No
caso de que aquela non dispofa dalgun prospecto, facilitaraselle xunto co SPD.

5. A medicacién sobrante que non foi incluida no SPD e que non sexa custodiada pola
oficina de farmacia porque asi o decida expresamente a persoa usuaria, sera entrega-
da a esta xunto co SPD elaborado.

6. Os SPD seran entregados directamente a persoa usuaria ou autorizada por esta na
oficina de farmacia. Permitirase a entrega de SPD no domicilio daquela nos mesmos
supostos especiais contemplados no artigo 7.1 da Lei 3/2019, do 2 de xullo, de orde-
nacion farmacéutica de Galicia e normativa de desenvolvemento. Nestes supostos de-
bera asegurarse en todo momento que se garanten as condicions de conservacion dos
medicamentos incluidos no SPD.

7. En cada entrega lembrarase a persoa usuaria que debe gardar o SPD fora do alcan-
ce dos nenos, protexido da luz e nun lugar fresco e seco non sometido a cambios
bruscos de temperatura e humidade.

8. En cada entrega, facilitarase a persoa usuaria xunto co SPD, a folla de rexistro de
tratamento que contera a relacién de medicamentos incluidos e non incluidos no SPD,
nome do persoal médico responsable da prescricion do/da paciente, data de prescri-
cion inicial de cada medicamento ou da ultima modificacién, instrucions para a correcta
conservacion e manipulacion do SPD, nome e teléfono da oficina de farmacia.

Artigo 25. Eliminacién de residuos

1. As farmacias que preparen SPD aprovisionaranse de fabricantes de material de
acondicionamento que se adheriron a un Sistema Integrado de Xestidén para garantir a
correcta eliminacion dos SPD.
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2. Os medicamentos caducados ou deteriorados, os restos da division de comprimidos
asi como os medicamentos sobrantes tras realizar os SPD unha vez suspendido, mo-
dificado ou terminado o tratamento seran depositados no contedor de residuos.

3. Os residuos de SPD e os envases devoltos polos pacientes depositaranse no con-
tedor do sistema integrado de xestion de residuos. Garantirase a confidencialidade dos
datos da persoa usuaria presentes nas etiquetas dos SPD.

Artigo 26. Actuacions da Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sanidade

1. Os Servizos de Inspeccion adscritos a8 Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de
Sanidade poderan comprobar en calquera momento o cumprimento das condicions e
0s requisitos para a preparacion e entrega dos S PD establecidos neste decreto.

2. A inexactitude, falsidade ou omision, de caracter esencial, en calquera dato, mani-
festacion ou documento que se acompafe ou incorpore a unha declaracién responsa-
ble determinara a imposibilidade de continuar co exercicio da actividade afectada des-
de o momento en que se tefia constancia de tales feitos, sen prexuizo das responsabi-
lidades penais, civis ou administrativas a que houbese lugar.

3. En caso de existir responsabilidade penal, civil ou administrativa, a resolucién que
declare tales circunstancias podera determinar a suspension da actividade, asi como a
imposibilidade de volver realizala co mesmo obxecto durante un periodo de tempo de
tres anos.

4. O comezo e o cese voluntario da actividade de dispensacion mediante SPD sera co-
municado ao Servizo de Planificacion e Aseguramento da Xefatura Territorial de Sani-
dade da provincia na que se atope a oficina de farmacia, que realizara a inscricién dos
datos nas bases de datos que correspondan.

5 .0 incumprimento das condicions e requisitos establecidos neste decreto, no caso de
que exista alteracion ou risco sanitario con transcendencia directa & poboacién, seran
sancionados de acordo co establecido na Lei 3/2019, do 2 de xullo, de ordenacion far-
maceéutica e no texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios aprobado polo Real Decreto Lexislativos 1/2015, do 24 de xullo.

Disposicion adicional primeira. Actualizacién de modelos normalizados

De conformidade coa Disposicién adicional sexta da Lei 4/2019, do 17 de xullo, de
administracion dixital de Galicia, o modelo normalizado aplicable na tramitacion do pro-
cedemento regulado nesta disposicién, podera ser actualizado co fin de mantelo adap-
tados a normativa vixente. Para estes efectos sera suficiente a publicacion dos mode-
los actualizados na sede electronica da Xunta de Galicia, onde estaran permanente-
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mente accesibles para todas as persoas interesadas, sen que sexa necesaria unha
nova publicacién no Diario Oficial de Galicia.

Disposicion adicional segunda. Preparacion de SPD en servizos de farmacia.

Os requisitos establecidos neste decreto seran tamén de aplicacién nos casos de pre-
paracion de SPD nos servizos de farmacia autorizados dos centros sanitarios.

Disposicion adicional terceira, Preparacion de SPD por oficinas de farmacia vinculadas
con centros e servizos sanitarios mediante depositos de medicamentos legalmente es-
tablecidos

Os requisitos establecidos neste decreto seran tamén de aplicacion nos casos de pre-
paracion de SPD polas oficinas de farmacia vinculadas con depdsitos de medicamen-
tos autorizados nos centros e os servizos sanitarios, de modo que s6 se permitira a
distribucién de SPD aos centros e servizos sanitarios cos que exista dita vinculacion.

Neste caso, o transporte dos SPD preparados desde a oficina de farmacia ao centro
ou servizo sanitario co que estea vinculada a dita oficina de farmacia é responsabilida-
de do/da farmacéutico/a titular e garantira en todo momento o cumprimento das condi-
ciéns de conservacion autorizadas para cada medicamento. Se o transporte se realiza-
se mediante unha empresa de transporte, debera existir un contrato no cal queden es-
tablecidas as responsabilidades de cada unha das partes e as condiciéns do servizo,
asi como as previsions esixidas na normativa de proteccion de datos de caracter per-
soal.

En calquera caso, no relativo aos depédsitos de medicamentos cumprirase o estableci-
do no artigo 60 da Lei 3/2019, do 2 de xullo.

Disposicion transitoria unica. Normas aplicables durante o periodo transitorio

As oficinas de farmacia que no momento da entrada en vigor deste decreto estivesen
a realizar o servizo de preparacion e entrega de SPD, disporan de tres meses para
adecuarse ao establecido naquel, asi como para presentar a correspondente declara-
cion responsable.

De non presentar esta declaracion responsable no prazo sinalado decaeran no seu de-
reito para continuar desenvolvendo dita actividade.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor aos vinte dias da sua publicacion no Diario Oficial de
Galicia.

Santiago de Compostela, X de XXXX de XXXX.
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