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L e 5/1999, do 21 de maio, de or denacion far macéutica

Pola Sentencia do Tribunal Constitucional 152/2003, do 17 de xullo (BOE ndm. 193,
do 13 de agosto), estimouse parcialmente o recurso de inconstitucionalidade ndm.
3537/1999, interposto polo Goberno da nacién, e declarouse ainconstitucionalidade e, po-

lo tanto, anulidade dos artigos 23.1 e 45 b).

Estalei foi derrogadgolaLei 3/2019,da? dexullo, de ordenaciérfarmacéuticale

Galicia

1

Con estaLei de ordenacion far-
macéutica, a Comunidade Auté-
nomagaegaafirmao dereito cons-
titucional de proteccién da salide
e dalles cumprimento 6 artigo 103
dalei 14/1986, do 25 de abril, xe-
ral de sanidade, e 6 artigo 88 da
Lei 25/1990, do 20 de decembiro,
do medicamento.

O Estatuto de autonomia de Ga-
licia, aprobado polaLei orgénica
1/1981, do 6 de &bil, outérgdlenos
seus artigos 28.8 e 33 a competen-
ciaexclusvaa Comunidade Auté-
nomaen materiade ordenacion far-
macéutica, sen prexuizo daexdusva
competencia estatal atribuida polo
artigo 149.1.16.° da Constitucion
espafiola respecto do establece-
mento e da coordinacién xeral da
sanidade, asi como dalexislacion
sobre productos farmacéuticos.

2

Ofinprincipa destalLei deor-
denacion farmacéuticaé o delles

garantir atédolos cidadans de Ga-
liciaun acceso rapido, oportuno e
equitativo 4 atencion farmacéuti-
ca gue necesiten; é dicir, regular
unha adecuada cobertura, conser-
vacion e custodia dos medica-
mentos, unha dispensacion res-
ponsable e eficiente deles, unha
informacion pertinente sobre o seu
USO e outras accidns convenientes
gue fagan a prestacién farmacéu-
ticamais segura e racional, tanto
desde o punto de vista asistencial
coma desde o da salide publica.

E asi que a ordenacion far-
macéutica proposta por estalei non
reduce a stianormativa 4 atencion
farmacéutica que se dispensa nas
oficinas de farmacia, sendn quein-
tegra os diferentes sectores que
participan na distribucion e dis-
pensacion de medicamentos e pro-
ductos sanitarios. Efectivamente,
establece principios xerais de or-
denacion en canto 6 réxime apli-
cable 6s diferentes procedementos
de autorizacion de aperturas, tras-
lados, modificacion de local, ce-
rramentos definitivos ou temporais
e transmisions destes establece-
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mentos sanitarios de interese pu-
blico, pero tamén regula aatencién
farmacéutica que se debe prestar
através das estructuras sanitarias
de atencion primaria e de atencidn
especializada en centros hospita-
larios, sociosanitarios, psiquiétri-
COs e penitenciarios, procurando a
coordinacion de funcidns e tarefas
entrdmbol os sectores da atencion
farmacéutica. Asi mesmo, regula
as canles e os centros de distribu-
cién dos medicamentos e produc-
tos sanitarios de uso humano, e
inclGe outros aspectos relaciona-
dos coa promocion, coa publici-
dade deles e co exercicio da pro-
fesion farmacéutica

3

A lei estructlirase en nove titu-
los.

O titulo | define o obxecto e
ambito de aplicacién danorma.

O titulo Il centra o seu capitu-
lo | nadefinicion daatencion far-
macéutica, enumera céles son 0s
establecementos e servicios de dis-
tribucion e dispensacion de medi-
camentos e productos sanitarios
para uso humano, autoriza e regu-
la a dispensacién non directa de
medicamentos que periodicamen-
te requiran os enfermos crénicos
e establece os dereitos que se lles
recofiecen 6s cidadéns en relacion
coa prestacion farmacéutica. O
capitulo 11 refirese, en termos xe-
rais, 6 procedemento de autoriza:

cién dos establecementos ou ser-
vicios de atencion farmacéutica.

O capitulo 111 do titulo 11, dedi-
cado & atencion farmacéutica na
atencion primaria, estadividido en
tres seccions. Na seccion 1.2 defi-
nense a natureza das oficinas de
farmacia e as suas funcions, en-
tre as que cabe sinala-la colabora
cién cos organismos de farmaco-
vixilancia e a contribucion 6 uso
raciona do medicamento, &racio-
nalizacién do gasto publico en me-
dicamentos e 4 loita contra as to-
xicomanias. Concrétanse tamén na
seccién 1.2 deste capitulo os re-
quisitos para atitularidade da ofi-
cina de farmacia e as obrigas do
titular, e establécense outras cate-
gorias profesionais de farmacéu-
ticos ademais do titular que, en
determinados supostos, poden
presta-10s seus servicios nas ofi-
cinas de farmacia. Por outra par-
te, regulanse diferentes aspectos
da atencidn 6 pablico tendentes a
potencia-la atencion farmacéutica
individualizada coa participacion
activado farmacéutico na dispen-
sacion e informacion, sendo para
iSo a slla presencia inescusable, e
garantese a cobertura da atencién
farmacéutica durante as vintecatro
horas do dia, mediante a fixacion
de horarios minimos, servicios de
garda e quendas en vacacions. O
mesmo tempo, fixanse a superfi-
cie e as dependencias minimas das
oficinas de farmacia

Un punto necesariamente re-
levante da lei, que corresponde
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tamén aseccidn 1.2do capitulo 111

do titulo 11, é a planificacién das
oficinas de farmacia, dada a sia
condicion de establecementos sa-
nitarios de interese plblico e ane-
cesidade de garantir unha atencion
sanitaria conveniente, oportuna e
eficiente. A dita planificacion to-
ma como base as unidades bésicas
de atencidn primaria nas que se or-
dena o territorio da Comunidade
Auténoma galega, e créanse zonas
farmacéuticas, que se clasificanen
urbanas, semiurbanas erurais. En
virtude de distintos médul os de po-
boacién para cada unha delas,
ampliase a cobertura farmacéuti-
caefase posibleainstalacion de
novas oficinas de farmacia, que
viran mellorar e completa-ladis-
tribucion destes establecementos
sanitarios na Comunidade Aut6-
noma. Prevese asi mesmo a posi-
bilidade de apertura de novas ofi-
cinas de farmacia en entidades
colectivas de poboacion, que en
Galicia se corresponden coas tra-
dicionais parroquias, que carezan
deste servicio. Por maior abastan-
za, a Conselleria de Sanidade e
Servicios Sociais poderj utiliza-la
planificacién das oficinas de far-
macia como medio de acrecenta-
la eficiencia da dispensacion de
medicamentos. En canto 6 acceso
atitularidade de novas oficinas de
farmacia, introdlicense os criterios
de mérito e capacidade, parao cd

se establece un sistema de con-
curso publico de méritos.

Regulase tamén o réxime de
tradlados das oficinas de farmacia,

gue unicamente se autorizaré den-
tro da mesma zona farmacéutica,
asi como os cerramentos definiti-
VoS e temporais.

A seccion 2.2 do capitulo 111
prevé ainstalacion de boticas ane-
Xas nas parroquias ou nicleos de
poboacion nos que non se cum-
pran os requisitos previstos pola
lei, pero cando o fagan aconsella-
ble circunstancias de afastamento
Ou incrementos estacionais da po-
boacion ou cando concorran si-
tuacions de emerxencia. Na sec-
cién 2.2 en desenvolvemento do
artigo 103 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, regula-
se a atencion farmacéutica a
través dos servicios de farmacia
de atencion primaria nos centros
sanitarios asistenciais tanto de ti-
tularidade publica coma concerta:
dos. Iguamente, no capitulo 1V
regllase a atencion farmacéutica
nos centros hospitalarios, nos cen-
tros de asistencia social e nos psi-
quidtricos a través dos servicios
defarmacia, dos que se establecen
as suas funcions, asi como as co-
rrespondentes funciéns dos far-
macéuticos responsables destes
servicios. Prevese tamén a exis-
tencia de depdsitos de medica
mentos nagueles centros que non
conten cun servicio de farmacia,
gue deberan estar vinculados aun
servicio de farmacia de referencia
ou, se é 0 caso, a unha oficina de
farmacia

Otitulo 111 oclipase da distribu-
Cidn de medicamentos e productos
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sanitarios, paraasubministracion
0s establecementos e serviciosfar-
macéuticos de dispensacion, que
selevara a cabo através dos cen-
tros de distribucion debidamente
autorizados. Deberan contar cun
director técnico, do que se deter-
minan as stas funcions, 6 igual
gue se precisan as esixencias para
0 seu funcionamento.

O titulo IV regula as unidades
de radiofarmacia, que se clasifi-
can en dous tipos, e establece a
dotacion minimade persoal requi-
rida para o seu funcionamento.

No titulo V introdlcense unha
serie de precisions en relacion coa
dispensacidn e distribucion de me-
dicamentos veterinarios, tendo en
contaalexislacion béasica do Es-
tado, sen prexuizo da normativa
de desenvolvemento gue no seu
dia puidese emanar desta Comu-
nidade Auténoma.

No titulo VI determinanse as
incompatibilidades no exercicio
profesional farmacéutico nos es-
tablecementos e servicios de
atencién farmacéutica que a lei
regula.

De acordo coa Lei 25/1990, do
20 de decembro, do medicamen-
to, na que a autorizacion dun la-
boratorio farmacéutico se entende
asociada 6 medicamento mesmo
e, polo tanto, &realizacion de con-
trois de calidade sobre as mate-
rias primas, os productos inter-
medios e o producto terminado, a

lei, no titulo VII, encargalle &
Conselleria de Sanidade e Servi-
cios Sociais velar paraque a pro-
duccién dos medicamentos se
axuste as normas de boa practi-
ca e os |laboratorios farmacéuti-
cos efectlien os controis esixidos.
Tamén no titulo VII, en relacién
coa realizacion de ensaios clini-
cos, e segundo aLei 14/1986, do
25 de abril, xeral de sanidade, que
|les atrible &s administracions sa-
nitarias facultades inspectoras
nesta materia, concrétase o am-
bito dainspeccion sanitaria é res-
pecto.

A publicidade e apromocién de
medicamentos e productos sanita-
rios que serealicen no territorio da
Comunidade Auténoma somete-
ranse, de acordo co titulo VIII, a
principios de veracidade, evitan-
do inducir 6 sobreconsumo e en
concordancia coa normativabasi-
canesta materia.

Por ultimo, o titulo IX instaura
0 réxime sancionador, no que se
sinalan as infraccions polo in-
cumprimento dos preceptos con-
tidos na propialei e as sancions
respectivas.

Por todo o exposto o Parlamen-
to de Galicia aprobou e eu, de
conformidade co artigo 13.2 do
Estatuto de Galiciae co artigo 24
daLe 1/1983, do 22 de febreiro,
reguladora da Xunta e do seu pre-
sidente, promulgo en nome de
El-Rei a Lei de ordenacion far-
macéutica.
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Titulo |
Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto e &mbito de
aplicacion dalei.

Correspondelle 4 Comunidade
Auténoma de Galicia, en desen-
volvemento do previsto nos arti-
gos 28.8 e 33 do Estatuto de au-
tonomia, e é o obxecto destalel,
ordenar e regular no seu &mbito
territorial a atencién farmacéu-
tica.

Titulo 11

A atencion farmacéutica

Capitulo |
Disposicions xerais
Artigo 2. Atencion farmacéutica

1. A atencion farmacéuticaé un
servicio de interese publico que
garante o acceso dos cidadéns 6s
medicamentos e productos sanita-
rios e que contrible afacer un uso
racional e eficiente deles, tanto
nos distintos niveis de asistencia
sanitariacomano campo da salide
publica.

2. As actividades que cons-
tithen a atencion farmacéutica,
encamifadas & correcta conserva-
cién, custodia, distribucion e dis-
pensacion dos medicamentos, fa-

ranse baixo a responsabilidade e
supervision dun farmacéutico nos
establecementos e servicios sina
lados nestalel.

3. A administracion garantira
gue a atencion farmacéutica se
preste en todolos niveis do siste-
ma de salide de modo coordinado
e integrado e que lle ofreza & po-
boacion unha asistencia eficaz,
completa e eficiente.

Artigo 3. Establecementos e sex-
vicios de atencién farmacéutica.

Para os efectos desta lei, son
establecementos e servicios de
atencion farmacéutica os se-
guintes:

1) De dispensacion:
a) Asoficinas de farmacia.

b) As boticas anexas de medi-
camentos e productos sanitarios.

¢) Os servicios de farmacia de
atencion primaria, os dos hospi-
tais, os dos centros de asistencia
socia que presten asistencia sani-
taria especificae os dos establece-
mentos psiquidtricos.

d) Os depdsitos de medicamen-
tos e productos sanitarios.

2) De distribucion:
a) Oscentrosde distribucion de

medicamentos e productos sanita-
ros.
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b) As unidades de dosificacion
de medicamentos.

A distribucion e dispensacion
de medicamentos veterinarios re-
alizarase mediante os correspon-
dentes servicios farmacéuticos
nos establecementos e servicios
gue se determinan no artigo 49
destalei.

Artigo 4. Dispensacion de medi-
camentos.

1. A dispensacion de medica
mentos sO podera facerse nos es-
tablecementos previstos para ta
fin no artigo 3, nas condicions es-
tablecidas paraastia autorizaciéon.

2. Queda prohibida a venda
ambulante de medicamentos des-
tinados 6 uso humano ou 6 uso
veterinario.

3. Asoficinas defarmacia, nas
condicions que previamente sere-
gulen, poderéan dispensar através
de correo ou servicios de mensa-
xeria, propios ou aleos, os medi-
camentos que, por circunstancias
especiais, requiran periodica-
mente os enfermos cronicos, sem-
pre que tefian garantida a sla
prescricion por receita médica e
exista unha dispensacion previa
nesa oficina de farmacia dese
mesmo medicamento.

Artigo 5. Dereitos dos cidadans.

Na atencion farmacéutica en
Galicia recofiécense os seguintes

dereitos, ademais dos recollidos
nalLe 14/1986, do 25 de abril, xe-
ral de sanidade, e naLe 25/1990,
do 20 de decembro, do medica-
mento:

a) Elixir libremente acoficinade
farmacia

b) Recibi-la prestacion far-
macéutica precisa.

c) Obter do farmacéutico ain-
formacion que se solicite do me-
dicamento, sexa de caracter técni-
CO OuU econdmico, con claridade e
por escrito se asi 0 solicita

d) Recibir atencidn farmacéuti-
ca coa maior privacidade posible
e confidencialidade.

€) Cofiecer eter acceso 0s datos
contidos na stia historia farmaco-
terapéutica nos centros de aten-
cién primaria.

Artigo 6. Obxeccion de concien-
cia

A Administracion sanitaria ga-
rantird que o dereito & obxeccion
de conciencia do profesional far-
macéutico non limite ou con-
dicione o dereito & satide dos ci-
dadans. Cando se produza tal
circunstancia, a Conselleria de
Sanidade e Servicios Sociais po-
derd adoptar medidas excepcio-
nais que, preservando o dereito
a obxeccion de conciencia, ga-
rantan o dereito 4 saude do ci-
dadéan.
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Capitulo 11

Autorizacién de novos
establecementos ou servicios
de atencion farmacéutica

Artigo 7. Autorizacion.

1. Os establecementos e servi-
cios regulados por estalel estaran
suxeitos a autorizacion adminis-
trativapreviaparaasiaaperturae
funcionamento, ampliacién, mo-
dificacion, trasado, transmisién e
cerramento.

2. A Conselleria de Sanidade
e Servicios Sociais é 0 6rgano
competente para atramitacion dos
expedientes de autorizacion 6s que
serefire 0 punto 1 deste artigo, asi
como de cal quera procedemento
dos previstos nesta lei que sexa
competencia da Comunidade
Autonoma de Galicia. O anterior
enténdese sen prexuizo do dis-
posto no artigo 49 para os centros
de distribucion e dispensacion de
medicamentos veterinarios.

3. Os procedementos de autori-
zacion axustaranse 6 disposto nes-
talel enalLe 30/1992, deréxime
xuridico das administracions pu-
blicas e do procedemento admi-
nistrativo coman.

4. Transcorrido o prazo regula-
mentariamente fixado paraareso-
lucion das solicitudes de autoriza-
cién O que se refire o nimero 1
deste artigo asi como das solicitu-
des de autorizacion de novas ofi-

cinas de farmacia sen que recaia
resolucion expresa, estas entende-
ranse desestimadas.

5. Previamente 4 apertura e fun-
cionamento, ¢ traslado ou & mo-
dificacion das instalacions, a au-
toridade sanitaria comprobard que
se cumpren tédolos requisitos es-
tablecidos, do que seredactard ac-
ta de inspeccion.

6. Os establecementos e servi-
ciosregulados por estalel estaran
suxeitos O rexistro e catalogacion
e 4elaboracion eremision aauto-
ridade sanitaria das informacions
gue lles sexan requiridas. Igual-
mente, estarén suxeitos 6 cumpri-
mento das obrigas derivadas do
principio de solidariedade e inte-
gracion sanitaria, en casos de
emerxencia ou de perigo para a
salide publica

Capitulo Il
A atencion farmacéutica
na atencion primaria
Seccion 1.2
As oficinas de farmacia
Artigo 8. Definicion e funcions.
A oficinade farmacia é un es-
tablecemento sanitario de interese
publico, integrado na atencidn pri-

maria, cunha propiedade e titula-
ridade que pertence a un ou mais
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farmacéuticos, que baixo aslares
ponsabilidade dirixen e supervisan
as seguintes funcions:

1) A adquisicion, conservacion
e custodia de medicamentos e
productos sanitarios.

2) A dispensacion de medica
mentos e productos sanitarios, de
acordo coa prescricion médica ou
veterinaria, ou segundo as orien-
taciOns técnico-farmacéuticas pa
ra agueles con autorizacion para
seren dispensados sen receita.

3) A eaboracion de férmulas
maxistrais e preparados oficinais,
de acordo coas normas de correc-
tafabricacion.

4) A informacién sobre medi-
camentos, que sempre debe ser
dada por un farmacéutico, coain-
cidencia en aspectos que favore-
zan unhamellor utilizacion.

5) A colaboracién no segui-
mento individualizado da te-
rapéutica medicamentosaco fin de
avaialasiaefectividade e osfra-
€asos por incumprimento terapéu-
tico, asi como de detecta-lasreac-
ciéns adversas e notificérllelas 6s
organismos de farmacovixilancia.

6) A vixilancia, o control e a
custodia das receitas médicas dis-
pensadas, ata a slla caducidade ou
ata a stia facturacién a entidades.

7) A colaboracion no uso racio-
nal dos medicamentos e na pre-

vencion da slia utilizacion abusi-
va, asi como na proteccion e pro-
mocion da salide e da educacién
sanitaria.

8) A redlizacion de andlises cli-
nicas e outras funcions profesio-
nais ou sanitarias que, por estaren
recollidas en normas especificas,
poida desenvolve-lo farmacéutico
de acordo coa statitulacion e es-
peciaidade.

9) A participacion en estudios
de utilizacién de medicamentos,
asi como en estudios epidemiol 6-
Xicos.

10) A colaboracion en progra:
mas de salide publica e drogode-
pendencias, establecidos pola au-
toridade sanitaria.

11) A colaboracion coas medi-
das que estableza a autoridade sa-
nitaria, tendentes & racionaliza
cién do gasto en medicamentos.

12) A cooperacion na docencia
para a obtencion do titulo de li-
cenciado en farmacia de acordo
coas universidades e coa normati-
vaestatal 6 respecto.

13) Calquera outra que se esta-
bleza legad ou regulamentaria
mente.

Artigo 9. Medicamentos de uso
veterinario.

En relacién cos medicamentos
veterinarios, as oficinas de farma-
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cia exerceran as funciéns sinda-
das no artigo 49 desta lei.

Artigo 10. Titularidade das ofici-
nas de farmacia.

1. S6 os farmacéuticos poderan
ser propietarios etitulares das ofi-
cinas de farmacia. Cada far-
macéutico soamente podera ser
propietario e titular ou copropie-
tario e cotitular dunha tnicaofici-
nadefarmacia. A condicion de co-
propietario comporta
necesariamente a adquisicion da
condicidn de cotitular e viceversa.

2. Farmacéutico titular é quen
obtivo a autorizacion para a aper-
tura, ainstalacion e o mantemen-
to dunha oficinade farmacia, e bai-
X0 aresponsabilidade de quen se
exercen nelaas funcions descritas
no artigo 8. Deber4 tamén acre-
dita-la propiedade ou os dereitos
de naturezareal ou persoa quele
xitimen a utilizacién do local pa-
raainstalacion daoficinade far-
macia.

Artigo 11. Presencia e identifica-
cién do farmacéutico.

I. A presencia e actuacion pro-
fesional do farmacéutico naofici-
nade farmacia é requisito inescu-
sable paralevar acabo asfuncions
establecidas no artigo 8 destalei;
naLe 14/1986, do 25 de abril, xe-
ral de sanidade; na Lei 25/1990,
do 20 de decembro, do medica-
mento, e nademais normativa apli-
cable. A colaboracion de far-

macéuti cos adxuntos, técnicos ou
auxiliares de farmacia e demais
persoal non escusa aresponsabili-
dade do farmacéutico titular ou co-
titular da oficinade farmacia, sen
prexuizo das responsabilidades ad-
ministrativas, civis e penais que
puidesen derivar en cada caso.

2. Osfarmacéuticos que presten
sarvicios naoficinade farmaciale-
varén o ditintivo que os identifi-
gue como técnicos responsables
da actuacion farmacéutica.

3. O resto do persod que preste
0 Seu servicio naoficinade farma
ciadeberair igualmente provisto
do digtintivo que o identifique.

Artigo 12. Farmacéutico rexente.

1. Nos casos de fdecemento, in-
capacidade permanente non par-
cia, incapacitacion xudicia ou de-
claracion xudicial de ausenciado
farmacéutico titular, aConsdlleria
de Sanidade e Servicios Sociais
poderd autorizar, por un tempo li-
mitado, o0 nomeamento dun far-
macéutico rexente, que asumiraas
mesmas funciéns, responsabilida-
des e incompatibilidades profe-
sionais cas sindladas parao titular,
sen prexuizo das responsabilidades
adminigtrativas, civis e penais que
puidesen derivar en cada caso.

2. A solicitude de designacion
de rexente ou, se é o caso, de ce-
rramento da oficina de farmacia
debera formularse no prazo méxi-
mo de vinte dias desde a declara-
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cion de xubilacion, incapaci dade
permanente non parcial, incapa-
citacion xudicial ou declaracion
xudicial de ausencia. Se entre-
mentres a oficina de farmacia per-
manecese aberta, debera edtar aten-
didapor un farmacéutico substituto.

3. De non se produci-la solici-
tude a que se refire o punto ante-
rior, procederase de oficio a ini-
cialo expediente de cerramento
da oficina de farmacia

4. A rexencia tera unha dura
cién maxima de cinco anos, agas
natransmision mortis causa.

Artigo 13. Farmacéutico substituto.

I. Cando o titular ou o rexente
deba ausentarse por circunstancias
excepcionais e temporais debida
mente xustificadas, como vaca-
cions, enfermidade, deficiencias
fisicase psiquicastransitorias, es-
tudios rel acionados coa profesion,
cargos publicos, deberes militares
e outras circunstancias andlogas
gue impidan o desenvolvemento
das Slas funcions, aConsdlleriade
Sanidade e Servicios Sociais po-
dera autoriza-lo nomeamento dun
farmacéutico substituto do titular
ou do rexente.

2. O farmacéutico subgtituto terd
as mesmas funcions, responsabili-
dades e incompatibilidades profe-
sionais co titular ou o rexente, sen
prexuizo das responsabilidades ad-
ministrativas, civis e penais que
puidesen derivar en cada caso.

3. A solicitude de designacién
de farmacéutico substituto debera
formularse a partir do momento
no que se cofieza ou produza a
circunstancia que obriga a desa-
tencion dafarmaciapolo titular ou
0 rexente, sen que en hingln caso
se supere o prazo de cinco dias.
En todo caso, se non ha far-
macéuti co responsable adxunto, a
farmacia permanecera cerrada ata
a incorporacion do farmacéutico
substituto.

Artigo 14. Farmacéutico adxunto,
persod técnico e auxiliar de far-
macia.

1. Tanto ostitulares comaos re-
xentes e o0s substitutos poderan
contar coa asistencia de far-
macéuticos adxuntos, técnicos e
auxiliares de farmacia, dos que a
adecuada formacién sera respon-
sabilidade do farmacéutico titular
ou rexente.

2. Regulamentariamente, de-
terminaranse os casos nos que,
por razon de idade do titular, do
rexente ou do substituto, ou aten-
dendo 6 volume e a diversidade
das funciéns da oficina de far-
macia, ou 6 horario ampliado no
gue decidise exercer, sexa hece-
saria a presencia de farmaceéuti-
cos adxuntos. No suposto de que
0 aumento de actividade provefia
das funciéns &s que se refire o
punto 8 do artigo 8 desta lei, po-
derd preverse como alternativa a
designacion dun farmacéutico ad-
xunto a doutro profesional sani-
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tario titulado competente para o
exercicio das ditas funcions.

3. Nos casos de ausencia de
carécter ocasional non perma-
nente, debidos 6 cumprimento de
deberes profesionais ou inescu-
sables de carécter persoa ou pU-
blico, que impidan apresenciado
titular, cotitular, substituto ou re-
xente, un farmacéutico adxunto
podera asumi-las funciéns deter-
minadas no artigo 8, sempre que
0 periodo de tempo sexainferior
acinco dias, sendo o responsable,
en todo caso, o titular da oficina
defarmaciaou, se € 0 caso, 0 re-
xente, sen prexuizo das respon-
sabilidades administrativas, civis
e penais que puidesen derivar en
cada caso.

Artigo 15. Nomeamento de re-
xente, substituto e adxunto.

A autorizacion do nomeamento
de rexente, substituto e adxunto
sera concedida pola Consdlleriade
Sanidade e Servicios Sociaislogo
de comprobacion de que o desig-
nado polo titular, herdeiros ou re-
presentante legal cumpre coas con-
dicions esixidas nesta lei e con
aquel outras que regulamentaria
mente se determinen.

Artigo 16. Acceso e dependencias
da oficina de farmacia.

1. Asdficinas de farmaciaterén
acceso directo, libre e permanen-
te aviapublica, exento de barrei-
ras arquitectonicas. Oslocaise as

instalacions reuniran as condicions
hixiénico-sanitarias precisas para
0 servicio farmacéutico.

2. As oficinas de farmacia que
se autoricen apartir daentradaen
vigor desta lei dispofierdn dunha
superficie Gtil minima de setenta
metros cadrados.

As oficinas de farmacia con-
taran coas seguintes zonas:

a) De atencidn 6 usuario.

b) De recepcion, revision e a-
macenamento de medicamentos e
productos sanitarios.

c¢) De laboratorio para a elabo-
racion de formulas maxistrais e
preparados oficinais.

d) De tomade mostras, en caso
derealizar andlises clinicas.

€) De atencién individualizada.
f) De descanso para as gardas.

g) Aseo para uso do persoa da
oficinade farmacia.

3. Asoficinas de farmacia de-
beran contar cun equipamento in-
formético adecuado para o desen-
volvemento das slias funcions e
con outros medios técnicos e ma-
teriais que regulamentariamente
se determinen.

Artigo 17. Horarios e servicio de
garda
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1. Asoficinas de farmacia fun-
cionan en réxime de liberdade e
flexibilidade de horarios e xorna-
das. Sen prexuizo diso, a Conse-
|leria de Sanidade e Servicios So-
ciais, paralle garantir a poboacion
a atencion farmacéutica perma-
nente, establecera regulamenta-
riamente, oidos os colexios oficiais
de farmacéuticos, os horarios mi-
nimos de atencidn 6 publico.

2. A aencion farmacéutica pres-
tada polos profesionais farma
céuticos, coa colaboracion do per-
soal técnico ou auxiliar nas
oficinas de farmacia, sera conti-
nuada. Paratal efecto, permane-
cerdn abertas 6 publico alomenos
durante o horario minimo que fi-
xe a autoridade sanitaria.

Férado dito horario, aatencion
farmacéutica estard garantida en
réxime de servicio de urxencia,
atendida mediante un sistema de
guendas proposto polo colexio ofi-
cid defarmacéuticos en cadapro-
vincia e autorizado pola Conse-
lleria de Sanidade e Servicios
Sociais. O servicio de urxencias
realizarase, en calquera caso, con
presencia fisica do farmacéutico.

3. A informacion sobre as of ici-
nas de farmaciaen servicio de ur-
xencias ou con horario ampliado
figuraraen tédalas establecidas na
zona farmacéutica, en lugar visi-
ble desde o exterior.

4. As oficinas de farmacia po-
den cesar temporalmente as slias

actividades durante o periodo de
vacacions sempre e cando queden
debidamente cubertas as necesi-
dades de atencion farmacéutica du-
rante as vintecatro horas do dia
Correspondelles és colexios ofi-
ciais de farmacéuticos propofier-
Ile & Conselleria de Sanidade e
Servicios Sociais as quendas de
vacacions entre as farmacias inte-
resadas en desfrutaas.

Permaneceran abertas, alome-
Nnos, o cincuenta por cento das ofi-
cinas de farmacia de cada zona
farmacéutica

Artigo 18. Planificacion das ofici-
nas de farmacia.

1. Dada a stla condicioén de es-
tablecementos sanitarios de inte-
rese publico e co fin de garantir
unha atencion farmacéutica con-
veniente, oportuna e eficiente, a
autorizacion de novas oficinas de
farmacia estara sometida a plani-
ficacion pola Conselleria de Sani-
dade e Servicios Sociais.

2. Témanse como base de pla
nificacion as unidades basicas de
atencion primaria, que, para 0s
efectos desta lel, se corresponden
coas demarcacions municipais
nas gque se ordena o territorio da
Comunidade Auténoma galega, e
créanse as zonas farmacéuticas,
gue se clasifican en:

a) Zona farmacéutica urbana:
municipios con més de 30.000
habitantes.



LEI 5/1999, DO 21 DE MAIO, DE ORDENACION FARMACEUTICA

b) Zona farmacéutica semiur-
bana: municipios cun nimero de
habitantes comprendido entre
10.000 e 30.000.

¢) Zonafarmacéuticarura: mu-
nicipios de poboacién con menos
de 10.000 habitantes.

3. Maliaaanterior planificacion
farmacéutica establecida, e co ob-
xecto de garanti-las necesidades de
atencion farmacéutica que sere-
quiran, tendo en conta as diferen-
tes caracteristicas xeogréficas, de-
mogréficas, turisticas e sanitarias,
aXunta de Galicia podera acorda
ladeclaracion de determinadas zo-
nas farmacéuticas como especiais.

4. Establécense os seguintes
maodul os para a apertura de novas
oficinas de farmacia:

a) Zonas farmacéuticas urbanas:
unha por cada 2.800 habitantes
empadroados, agas que se supere
esa proporcion en 1.500 habitan-
tes, suposto no cal podera esta-
blecerse unhanova oficinadefar-
macia

b) Zonas farmacéuticas semiur-
banas. unha por cada 2.500 habi-
tantes empadroados, agés que se
supere esa proporcion en 1.500 ha-
bitantes, suposto no ca poderdes-
tablecerse unha nova oficina de
farmacia

) Zonas farmacéuticas rurais:
unha por cada 2.000 habitantes
empadroados, agas que se supere

esa proporcion en 1.500 habi-
tantes, suposto no cal poderiesta:
blecerse unhanovaoficinade far-
macia.

5. En cada municipio podera
haber, alomenos, unha oficina de
farmacia.

6. Sen prexuizo da aplicacién
dos madul os poboacionais esta-
blecidos no punto 4 deste artigo,
podera autorizarse agperturadunha
nova oficina de farmacia nas enti-
dades colectivas de poboacion que
carezan de oficinadefarmaciaea
mais proxima estea a unha distan-
ciasuperior acatrocentos metros,
de acordo co fixado polo Instituto
Nacional de Estatistica, cun ni-
mero de habitantes de 2.000 ou
superior.

7. Corresponderalle & Conse-
lleria de Sanidade e Servicios So-
ciaisfixaladdimitacion territoria
concreta na que poidan establecerse
as novas oficinas de farmacia, den-
tro de cada zona farmacéutica.

8. Parao computo de habitantes
terase en conta a poboacion que
conste na Ultima revision do
padrén municipa vixente no mo-
mento de se inicialo expediente
de apertura.

9. O establecemento dunha ofi-
cina de farmacia, sexa por razon
de novainstalacién ou traslado,
non poderé facerse a unhadistan-
ciainferior adouscentos cincuen-
ta metros doutras oficinas de far-
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macia ou dun centro publico de
asistencia sanitaria.

Artigo 19. Autorizacion da ofici-
na de farmacia.

1. O procedemento de autoriza-
cién de novas oficinas de farma
Ciaaxustarase 0 disposto nestalei,
as normas xerai s de procedemen-
to administrativo e 0 que se esta
bleza regulamentariamente nesta
materia

2. O procedemento podera ini-
ciarse:

a) Por instancia dun farmacéu-
tico interesado.

b) Por peticidn dos concellos.

¢) Por peticion dos colexios ofi-
ciais de farmacéuticos.

d) Deoficio polaConselleriade
Sanidade e Servicios Sociais.

3. A Conselleria de Sanidade e
Servicios Sociais cofiecerd, trami-
tara e resolvera os procedementos
deautorizacion de novasoficinasde
farmacia.

4. A autorizacion de oficinasde
farmacia outorgarase por concur-
S0 publico, de acordo co baremo e
procedemento que regulamenta:
riamente se estableza, e no que
necesariamente haberd que ter en
conta a experiencia profesional,
0s méritos académicos, a forma
cién posgraduada, o cofiecemento

da lingua galega, as medidas de
fomento, mantemento e creacion
de emprego e calquera outro que
se determine, establecendo, ento-
do caso, un baremo equilibrado.

5. En ningUin caso poden solici-
ta-la autorizacion dunha nova ofi-
cinade farmacia os farmacéuticos
gue cumprisen sesenta e cinco
anos 6 inicio do procedemento, nin
ostitulares dunha oficina de far-
macia instalada na mesma zona
farmacéutica na que se pretenda
abri-lanova

6. A autorizacion dunha nova
oficinade farmaciaoutorgaréselle
0 farmacéutico que resulte con
maior puntuacion entre tddolos
solicitantes segundo o baremo re-
gulamentario.

7. A adxudicacion por resolu-
cion firme naviaadministrativaa
un farmacéutico titular dunha ofi-
cina de farmacia doutra de nova
apertura determinara automatica
mente a perda da autorizacion da
primeira, ainda en caso de renun-
cia anova oficina adxudicada.

Non obstante, en caso de que
contra a resolucién de adxudi-
cacion se recorrese en via xuris-
diccional, a oficina de farmacia
perdida non entrara en concurso
ata que recaia sentenciafirme. Se
adita sentencia anulase a adxu-
dicacion efectuada en via ad-
ministrativa, a antiga oficina de
farmacia adxudicaréaselle directa
mente 6 que fose o seu titular.
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Artigo 20. Caducidade da autori-
zacion.

As autorizacions de apertura de
oficinas de farmacia outorgadas a
partir da entrada en vigor destalei
caducaran 6 cumpri-lo farmacéuti-
co, no nomedo cal seestendaaau-
torizacion e a acta de apertura da
oficinadefarmacia, setentaanosde
idade ou en caso de que fdeza

Artigo 21. Trasado das oficinas
de farmacia.

1. S6 se autorizara o tradado
das oficinas de farmaciadentro da
mesma zona farmacéutica e nas
condiciéns que regulamentaria-
mente se determinen.

2. Os traslados de oficinas de
farmacia estarén suxeitos 6 proce-
demento de autorizacién adminis-
trativa, asi como é&s condiciéns e
0s requisitos que regulamentaria-
mente se fixen. Os traslados po-
deran ser forzosos, provisionais e
voluntarios.

a) Son traslados forzosos, e
tefien carécter definitivo, agueles
nos que a prestacién do servicio
dunha oficina de farmacia non poi-
da continuar no local no que esta
instalada e non exista posibilidade
deretorno a el, ben polas condi-
cionsfisicas das instalacions ou
ben porque o titular perdaadis
pofiibilidade xuridicado dito local.

b) Son tradados provisionais 0s
gue se produzan por obras, derru-

bamento ou demolicién do edifi-
Cio e que supofian o cerramento
tempora daoficinade farmaciano
seu asentamento, autorizandose
con caracter transitorio o seu fun-
cionamento noutras instalacions,
CO compromiso e coaobrigado ti-
tular a que a oficina de farmacia
retorne 6 seu primitivo local no
prazo que regulamentariamente se
determine.

Transcorrido o prazo outorgado
sen gque a oficinade farmaciare-
tornase 6 seu lugar, procederase 6
cerramento do local onde seins-
talase provisionalmente. Podera
regularse un procedemento de au-
torizacion de urxencia paratrada
dos provisionais.

¢) Son traslados voluntarios t6-
dolos demais que se produzan por
instancia do titular da oficina de
farmacia.

3. A nova situacion daoficina
de farmacia nos traslados volun-
tarios e forzosos definitivos res-
pectaré as condicidns sinaladas no
punto 9 do artigo 18 destalei. Nos
traslados provisionais con obriga
de retorno, as distancias minimas
asqueserefire o artigo 18.9 redu-
cense a cento vintecinco metros.

4. A Conselleriade Sanidade e
Servicios Sociais velara porque a
poboacion afectada polo cerra
mento temporal tefla a atencién
farmacéutica debida.

Artigo 22. Cerramento voluntario.
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1. Ser4 preceptiva a autoriza-
cién administrativa para proceder
0 cerramento voluntario definiti-
vo dunha oficina de farmacia.

2. A autoridade sanitaria, oidos
os colexios oficiais de farmacéuti-
Cos, poderd autorizar excepcional-
mente o cerramento temporal da
oficina de farmacia durante un
periodo maximo de dous anos,
sempre que as que permanezan
abertas presten a suficiente e ade-
cuada atencion farmacéutica.

3. O dito prazo non serd aplica-
ble 6s cerramentos forzosos por
sancion administrativa ou inhabi-
litacién profesional ou pena, ou
de calquera outra indole que afec-
teotitular.

Artigo 23. Transmisiéninter vivos.

I. Non poderdn ser transmitidas
as oficinas de farmacia adxudica
das por concurso con posteriorida
de dentradaen vigor destalei ¥

2. A transmision mediante ac-
tosinter vivos, xa sexatota ou par-
cid, daoficinade farmaciaobtida
con anterioridade a entradaen vi-
gor destalel estard suxeita 6 pro-
cedemento, as condiciéns e 6sre-

(1) Reprodlicese aversion orixinaria O apar-
tado 1 do artigo 23 foi declarado inconstitu-
ciond e, polo tanto, nulo pola Sentencia do
Tribunal Constitucional 152/2003, do 17 de
xullo.

quisitos que regulamentariamente
Se establezan.

Artigo 24. Transmision mortis
causa.

1. En caso de falecemento do
farmacéutico titular da oficinade
farmacia obtida con anterioridade
a entrada en vigor desta lel, os
herdeiros deberanlle comunicar &
autoridade sanitariaa stia vontade
de continuar ou cerrar definitiva
mente a oficina de farmacia

A dita comunicacion formula
rase no prazo maximo de vinte dias
e deberd ser acompariada da pro-
posta de designacion de rexente.
De non se facer neste tempo e
modo, a Administracién sanitaria
iniciara de oficio o expediente de
cerramento da oficina de farma
cia

2. A rexencia a que se refire o
anterior punto tera unha duracién
méxima de doce meses. Transco-
rrido o dito prazo sen que se soli-
citase a transmision ou o cerra
mento da oficina de farmacia,
extinguirase a autorizacién admi-
nistrativa existente e procederase
deoficio atramita-lo expediente de
cerramento da oficina.

3. No suposto de falecemento
do farmacéutico titular, poderén
continuar coa oficina de farmacia
0 conxuxe ou agun dos herdeiros
en primeiro grao, sempre que se-
xan farmacéuticos e cumpran os
requisitos esixidos.
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4. |lgualmente poderan conti-
nuar coa oficina de farmacia o
conxuxe ou calquera dos herdei-
ros en primeiro grao que no mo-
mento do falecemento do titular
estean cursando estudios de far-
macia, sempre que osfinalicen no
prazo de cinco anos. Durante es-
te tempo a oficina de farmacia
estara atendida por un farmacéu-
tico rexente.

Artigo 25. Limitacions & transmi-
sion.

1. Asoficinas de farmacia obti-
das con anterioridade & entrada.en
vigor destalei non poderan trans-
mitirse desde 0 momento no que
0 seu titular presentase solicitude
de autorizacion de apertura doutra
farmacia. Esta limitacion mante-
rase entrementres non se esgote a
via administrativa naresolucion
do expediente de aperturae, se é
0 caso, estenderase ata que non se
resolva con caracter definitivo na
viaxurisdiccional.

2. Cando o titular dunhafar-
macia obtida con anterioridade &
entrada en vigor destalei obtefia
a autorizacion firme de apertu-
ra dunha nova oficina de farma-
Cia, a autorizacion primeira ca-
ducarda automaticamente, asi
como o dereito de transmision
dela

3. A caducidade dunha autori-
zacién e o conseguinte cerramen-
to da oficina de farmacia non
afectaran o réxime legal aplicable

Oslocais, &sinstalacions e 6 equi-
pamento, de conformidade co dis
posto na lexidacién civil.

4. Nos casos de cerramento for-
z0s0 dunha oficinade farmacia por
sancion administrativa ou inhabi-
litacion profesional ou pena ou de
calguera outra indole do seu titu-
lar, este non poderatransmiti-la di-
ta oficina de farmacia durante o
tempo no que esta permaneza clau
surada.

Seccién 2.2
As boticas anexas
Artigo 26. Disposicidns xerais.

1. Nas parroquias ou hos niicle-
os de poboacidn elugares onde non
poidaingtaarse unhacficinadefar-
macia porgue non se cumpran os
requisitos esixidos por etalel, ese
dean circunstancias de af astamen-
to, dificil comunicacion coa ofici-
nade farmaciaméis proxima, atas
concentracions de poboacién tem-
porais ou cando concorran situa
cions de emerxencia que o fagan
aconsellable, poderd autorizarse a
gpertura dunha botica anexa.

2. A botica anexa estara vincu-
lada & oficina de farmacia méis
proxima entre as existentes no
MESMO municipio, e en caso de re-
nuncia poderia asumila outra ofi-
cina de farmacia do mesmo muni-
cipio, een Ultimo lugar poderd ser
asumida pola oficina de farmacia
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mais proxima doutro municipio,
sempre que esta o acepte. A boti-
caanexa estard baixo a responsa-
bilidade do farmacéutico titular,
gue aseguraraa coberturadaasis-
tencia farmacéutica de acordo
coas necesidades para as calesfoi
establecida a boticaanexa, asi co-
mo da correcta a macenaxe, cus-
todia e conservacion dos medica
mentos e productos sanitarios.

3. As boticas anexas de urxen-
cia de medicamentos veterinarios
poderan estar vinculadas, ademais
do establecido no apartado ante-
rior deste artigo, a calquera outro
establecemento ou servicio dedis
pensacion de medicamentos vete-
rinarios autorizado.

4. A dispensacién de medica
mentos 6 publico serérealizada
por un farmacéutico, coa colabo-
racion, se € o caso, dun técnico ou
auxiliar de farmacia. En circuns-
tancias excepcionas, aConsdleria
de Sanidade e Servicios Sociais
poderd autorizar que aditafuncion
poida ser redlizada por persoa non
farmacéutico expresamente auto-
rizado.

5. A Conselleria de Sanidade e
Servicios Sociais establecera osre-
quisitose as condicidns paraains
talacion de boticas anexas, o pro-
cedemento de autorizacién e o
réxime de funcionamento, asi co-
mo a slia clausura ou cerramento.

6. A transmision dunha oficina
de farmacia que posta unha boti-

ca anexa vinculada implica auto-
maticamente a transmision desta.

7. En caso de cerramento defi-
nitivo dunha oficina de farmacia
ou establecemento debidamente
autorizado que posdia unha botica
anexa vinculada, automaticamen-
te pecharase esta. A Administra-
cidn sanitaria, posteriormente, ad-
xudicaraestaaoficinade farmacia
méi s proxima do mesmo concello
ou, en ultimo termo, aoficinade
farmacia ou establecemento debi-
damente autorizado méis préximo
doutro concello.

Seccion 3.2

Os servicios de farmacia nas es-
tructuras de atencion primaria

Artigo 27. Disposicion xeral.

De acordo co artigo 103 da Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade, no nivel de atencion pri-
maria prestarase, através de servi-
cios de farmacia, a atencion far-
macéutica necesaria para que o
equipo multidisciplinario de aten-
cion & satide dispofia dos medios
terapéuticos necesarios paraa sia
aplicacion dentro das ditas institu-
ciéns e dos que esixan unha parti-
cular vixilancia, supervision e con-
trol do equipo multidisciplinario.

Artigo 28. Condicidns e requisitos.

1. Estableceranse regulamenta:
riamente osrequisitos paraacrea-
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cién e o funcionamento dos ser-
vicios de farmacia nas estructuras
de atencion primaria, asi como as
condiciéns materiais etécnicascon
gue terén que contar.

2. Poderan congtituirse deposi-
tos de medicamentos nos centros
de salide e nas estructuras de aten-
Cion primariaparaasiautilizacion
dentro delas, baixo a responsabi-
lidade dun servicio defarmaciahos-
pitaario ou dun sarvicio defarmacia
de atencidn primaria, coa presen-
cia dun farmacéutico, que contara
coa colaboracién do persoal téc-
nico ou auxiliar, se €0 caso, e de-
mais persoa que precise, segundo
0 volume de dispensacion.

3. A Consdlleria de Sanidade e
Servicios Sociais podera consti-
tuir depdsitos de medicamentos
en estructuras do sistema sanitario
publico, baixo a responsabilidade
dun farmacéutico, que contaracoa
colaboracion do persoal técnico
ou auxiliar que se estableza regu-
lamentariamente para uso interno
narede de atencion primaria.

Artigo 29. Funcions dos servicios
de farmacia de atencion primaria.

Son funciéns dos servicios de
farmacia de atencion primaria:

a) Adquirir, custodiar, conservar
e dispensa-los medicamentosedla
borar, ssgundo asnormas de correcta
fabricacion, asformulas maxistrais
e os preparados oficinais que vaian
ser aplicados nos centros de aten-

cién primaria ou 0s que esixan
unha particular supervision e con-
trol do equipo multidisciplinario.
Asditasfuncions seran realizadas
polo farmacéutico responsable do
servicio ou baixo a stia direccion
e responsabilidade, de acordo coa
prescricion médica

b) Promove-la elaboracion, ac-
tualizacion e difusién da guiafar-
macoterapéutica da slia &rea e 0
seguimento da stia aplicacion.

c) Colaborar en que a utiliza-
cidn dos recursos disporiibles para
a atencion farmacéutica sexa efi-
ciente.

d) Asesora-lo persoal sanitario
€ 0s 6rganos de xestion da&reaen
materia de medicamentos e pro-
ductos sanitarios, asi como nague-
loutras actuacions que poidan ser
necesarias.

€) Redizarla historia farma-
coterapéutica dos pacientes do
centro.

f) Colaborar na avaliacion do
uso e da efectividade de medica
mentos de utilizacion en pato-
loxias de especial control.

g) Colaborar co sistema de far-
macovixilancia na deteccion dos
posibles efectos adversos dos me-
dicamentos.

h) Colaborar nos programas que
se establezan na Slla &rea sobre o
uso raciona do medicamento.
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i) Participar na implantacion,
no desenvolvemento e no segui-
mento de protocol os terapéuticos
co fin de conseguir unhafarmaco-
terapia segura e eficiente.

j) Redlizar traballos de inves-
tigacion no &mbito do medica
mento e dos productos sanitarios,
participar nos ensaios clinicos e
conservar e dispensa-los fa&rmacos
e productos sanitarios en fase de
investigacion clinica

k) Coordina-las oficinas de far-
macia cos servicios de farmacia
dos hospitais, de acordo co dis-
posto nos artigos 87.d) e 91.g) da
Lei 25/1990, do 20 de decembro,
do medicamento.

Artigo 30. Recursos materiais e
humanos.

Asfuncionsrecollidasno artigo
anterior serén realizadas baixo a
responsabilidade dun farmacéuti-
€0, que contara con medios mate-
riais e persoais suficientes para o
seu desempefio.

Capitulo IV
A atencion farmacéutica nos
hospitais, nos centros de asistencia
socia e nos psiquiatricos
Artigo 31. Disposicidns xerais.
I. A atencidén farmacéutica nos

centros hospita arios, nos centros
de asistenciasocia e nospsiqui&

tricos levarase a cabo através dos
servicios de farmacia e dos dep6-
sitos de medicamentos. Neles, os
farmacéuticos desenvolveran as
funcions que lles encomenda es-
talei, prestando un servicio inte-
grado con outras actividades da
atencién hospitalaria, sociosanita-
riaou psiquiatrica

2. Sera obrigatorio o estable-
cemento dun servicio de farma-
ciaen:

a) Tédolos hospitais que tefian
cincuenta ou mais camas.

_b) Os centros de asistencia so-
cial que tefian cincuenta camas ou
mais en réxime de asistidos.

¢) Os demais hospitais e cen-
tros de asistencia socia cunhas
caracteristicas e cunha actividade
asistencia que impliquen unha
especial cualificacion na utiliza:
cion de medicamentos e produc-
tos sanitarios, e que se determinen
regulamentariamente.

3. Regulamentariamente de-
terminaranse as condicions que
obriguen & creacion dun servicio
de farmacia en centros psiquié-
tricos.

Artigo 32. Funcions dos servicios
de farmacia de hospitais e centros
de asistenciasocial.

Son funciéns dos servicios de
farmacia de hospitais e centros de
asistenciasocid:
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1) Participar, através da Co-
mision de Farmacia e Terapéuti-
ca, no proceso multidisciplinario
da seleccion de medicamentos e
productos sanitarios precisos pa-
ra a correcta atencion farmaceéu-
tica, baixo criterios de segurida-
de, calidade e custo/efectividade,
recollidos na guia farmacote-
rapéutica de obrigada edicion e di-
fusion, que deberd actudizarse pe-
riodicamente.

2) Asumi-la responsabilidade
técnica da xestion do servicio, asi
como a adquisicién con criterios
de eficiencia, calidade, correcta
conservacion, control e dispensa-
cién dos medicamentos para uso
do propio hospital.

3) Propofierlle & direccion do
centro as normas internas para a
correcta conservacion, dispofiibi-
lidade, accesibilidade e reposicion
dos medicamentos en depdsito nas
unidades de enfermeria.

4) Elaborar, de acordo coas
normas de correcta fabricacion,
formulas maxistrais e preparados
oficinais e a slia posterior dispen-
sacion individualizada

5) Establecer un sistemadedis
pensacion de medicamentos que
favoreza a atencion farmacéutica
individualizada e que permita un
seguimento integrado da terapéu-
ticado paciente.

6) Solicitarlles as entidades de-
bidamente autorizadas polo érga-

no competente a elaboracion ou o
control daqueles medicamentos
necesarios para a atencion far-
macéutica a pacientes concretos,
gue non poden ser elaborados po-
lo servicio defarmaciae non estan
dispofiibles.

7) Dispofier dun sistemade in-
formacion de medicamentos para
0 persod sanitario do centro, asi co-
mo propicia-la formacion adecua-
da do persoal adscrito 6 servicio.

8) Colaborar no establecemen-
to dun sistema de seguimento e
control do uso individualizado
dos medicamentos, co fin de de-
tectarlos seus posibles efectos ad-
versos e de notificarllos 6 sistema
de farmacovixilancia

9) Participar na implantacion,
no desenvolvemento e no segui-
mento de protocol os terapéuticos,
co fin de consegui-lafarmacotera-
pia més segura e eficiente e de
promove-lo uso racional do medi-
camento no hospital e na slia &rea
deinfluencia.

10) Formar parte das comisions
do centro e preceptivamente dade
Farmacia e Terapéutica para a se-
leccion e avaliacion cientificados
medicamentos e productos sanita-
ros.

11) Levar a cabo traballos de
investigacion no &mbito do me-
dicamento e dos productos sani-
tarios e participar nos ensaios
clinicos, asi como na custodia e
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dispensacién dos productos en
fase de investigacion clinica.

12) Promove-la eficiencia na
xestion do servicio farmacéutico.

13) Colaborar coa atencion pri-
maria nos casos que determine a
Administracion sanitaria.

14) Colaborar naformacion pre
€ posgrao dos profesionais sanita-
ros.

15) Redlizar actividades de far-
macocinéticaclinica, encamifiadas
aindividualizacién posol6xicaen
funcién de parametros farmaco-
cinéticos.

Artigo 33. Recursos materiais.

1. O servicio de farmacia de-
bera dispofier dunha superficie
adecuada en relacion co nimero
de pacientes atendidos.

2. O servicio de farmacia de
hospitais contara cunha érea dife-
renciada de atencién a pacientes
externos, para preserva-la confi-
dencididade e privacidade.

Artigo 34. Recursos humanos.

1. Os hospitais con cincuentaou
més camas e 0s centros de asisten-
ciasocid que tefian cincuenta ca
mas ou mais en ré&xime de asistidos
contaran cun servicio de farmacia,
baixo atitularidade e responsabili-
dade dun farmacéutico especidista
en farmacia hospitalaria

2. Dependendo do volume, das
actividades e do tipo de centro,
establecerase regulamentariamen-
te o nimero de farmacéuticos adi-
cionais, técnicos ou auxiliares en
farmacia, persoal administrativo e
subalterno necesarios para desen-
volver con normalidade o funcio-
namento do servicio.

3. Tdédolos farmacéuticos que
exerzan a slia actividade nos ser-
vicios de farmacia hospitalaria e
nos centros de asistencia socia en
réxime de asistidos estarén en po-
sesion do titulo de especiaistaen
farmacia hospitalaria.

Artigo 35. Depositos de medica
mentos e productos sanitarios.

1. Os centros hospitalarios, os
centros de asistencia social que
presten asistencia sanitaria es-
pecifica e os psiquiétricos que non
conten cun servicio defarmaciae
gue non estean obrigados a telo
dispofieran dun depdsito, que es-
taravinculado aun servicio defar-
macia da &rea sanitaria e baixo a
responsabilidade do xefe do ser-
vicio, no caso dos hospitais do
sector publico, e aunhaoficinade
farmacia establecida na mesma
zona farmacéutica ou a un servi-
cio de farmacia, no suposto de que
setrate dun hospital do sector pri-
vado.

2. O depdsito sera atendido
por un farmacéutico vinculado 6
servicio defarmaciaou, seéoca
s0, a oficinade farmacia que coa
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colaboracién do persoal técnico
ou auxiliar de farmacia nece-
sario realizara as funciéns se-
guintes:

a) Garanti-lacorrectaconserva-
cién, custodia e dispensacion de
medicamentos e productos sanita-
rios para a sta aplicacion dentro
do centro.

b) Asegurar un sistemaeficaz e
seguro de dispensacion de medi-
camentos e productos sanitarios no
centro, coaimplantacion de medi-
das que contriblian agaranti-la slia
correcta administracion.

¢) Establece-las normas de ac-
ceso O depdsito para 0 persoal
previamente autorizado.

d) Informa-lo persoal sanitario
do centro e os propios pacientes
en materia de medicamentos, asi
como redlizar estudios de utiliza-
¢ion de medicamentos.

€) Colaborar coa Comision de
Farmacia e Terapéutica e cos co-
mités éticos de investigacion cli-
nica, asi como con outras comi-
sidns do centro hospitdario de
referencia nas que 0s seus cofiece-
mentos poidan ser (tiles.

f) Garanti-las existencias nece-
sarias para que a dispensacion de
medicamentos quede cuberta as
vintecatro horas do dia.

Artigo 36. Localizacion dos servi-
cios e depdsitos.

Tanto os servicios de farmacia
coma os depdsitos de medicamen-
tos e productos sanitarios, referi-
dos no capitulo IV desta lei, de-
beran dispofier dunhalocalizacién
e superficie adecuada e dunha boa
comunicacion dentro do centro.

Titulo 111
A distribucion
Artigo 37. Centros de distribucion.

1. A distribucion de medica
mentos e productos sanitarios pa:
raa subministracion 6s establ ece-
mentos e servicios farmacéuticos
de dispensacion levarase acabo a
través dos centros de distribucion
de medicamentos e productos sa-
nitarios.

2. Oscentrosdistribuidores dis-
pofierén do persoal, dos equipos,
dasinstalacions e dos locais nece-
sarios para garanti-laidentidade e
a calidade dos medicamentos, asi
como o almacenamento seguro e
eficaz, a conservacion, a custodia
e a distribucion deles de confor-
midade coaLei 25/1990, do 20 de
decembro, do medicamento, e co-
as normas de desenvolvemento.

Artigo 38. Director técnico.

Os centros de distribucion con-
tardn cun director técnico far-
macéutico, que sera responsable
das actividades técnico-sanitarias
gue sedesenvolvan neles, e, segundo
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0 volume de actividade, con far-
macéuti cos adxuntos.

Artigo 39. Autorizacions.

A Conselleria de Sanidade e
Servicios Sociais autorizara o no-
meamento do director técnico, asi
como a creacion, o funcionamen-
to, amodificacion, o traslado ou a
supresién dos centros de distribu-
cion domiciliados en Galicia, me-
diante os procedementos que se
determinen regulamentariamente
e logo da comprobacion de que
reinen os requi sitos técnico-sani-
tarios esixidos.

Artigo 40. Funciéns do director
técnico.

Son funciéns do director técni-
co dos centros de distribucion as
seguintes:

a) Custodia-la documentacién
técnicarelativa & autorizacion e 6
funcionamento do centro de dis-
tribucion.

b) Establece-los protocolos das
andlises que, de forma obrigato-
ria, deben realizarse no centro.

¢) Vixiar e controla-los proce-
dementos propios do centro e ana-
lizarla calidade e pureza dos pro-
ductos que se adquiran agranel.

d) Protocolizar e comproba-lo
cumprimento das normas estable-
cidas de calidade e de garantia
aplicables & recepcion, envasado,

etiquetado e distribucién polo mid-
do dos productos que se adquiran
agranel.

€) Garanti-la aplicacion e o
cumprimento das normas legal-
mente establecidas e de boa prac-
tica na distribucion.

f) Adoptarlasmedidas paraoin-
mediato cumprimento dos plansde
derta, de inmobilizaciéon ou de
suspension temporal de medica
mentos e productos sanitarios esta-
blecidas pola autoridade sanitaria

0) Asegura-la lexitimidade de
orixe dos medicamentos e pro-
ductos sanitarios e de cal quera ou-
tro producto que o centro dis
tribla.

h) Supervisalo cumprimento
dalexidacién sobre estupefacien-
tes e psicotropos.

Artigo 41. Esixencias de fun-
cionamento.

1. Os centros de distribucion
dispofierén, en todo momento, de
exisencias de medicamentos,
substancias medicinais e demais
productos farmacéuticos que se-
xan suficientes e adecuados para
0 abastecemento das farmacias as
gue provexan de cotio.

2. Os centros de distribucién es-
taran obrigados a cumpri-los ser-
vicios de garda que estableza a
Conselleria de Sanidade e Servi-
cios Sociais.
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Artigo 42. Unidades de dosifica-
¢ién de medicamentos.

Para os efectos desta lei, con-
sidéranse unidades de dosificacion
de medicamentos os establece-
mentos que, debidamente autori-
zados polo 6rgano competente e
baixo a responsabilidade, super-
vision e control dun director téc-
nico farmacéutico, leven a cabo,
logo de prescricién meédica indi-
vidualizada, a dosificacion de me-
dicamentos para a stia distribucion
0s establecementos e servicios au-
torizados de dispensacion de aten-
cion primaria, dos hospitais, dos
centros de asistencia socia e dos
psiquiétricos, garantindo a aplica-
cién e 0 cumprimento das normas
de boa préctica na dosificacion e
distribucién.

Artigo 43. Autorizacions.

A Congsdleriade Sanidade e Ser-
vicios Sociais establecera regula-
mentariamente os requisitos esixi-
dos paraaauttorizacion de apertura,
acreditacion, requisitostécnicos de
funcionamento e recursos materiais
e humanos das unidades de dosi-
ficacion de medicamentos.

Titulo IV
Radiofarmacos

Artigo 44. Disposicion xeral.

Os radiofarmacos de uso hu-
mano, na slia calidade de medica-

mentos, axustaranse & normativa
gue osregule.

A preparacion extemporanea
de radiof&rmacos realizarase en
unidades de radiofarmacia dirixi-
das por un especialista en radio-
farmacia.

Artigo 45. Unidades de radio-
farmacia

As unidades de radiofarmacia
poderan ser de dous tipos:

a) Unidades deradiofarmaciade
tipo . Poderan realizar procede-
mentos de preparacion de dosesin-
dividuais de radiof&rmacos a pun-
to para seren utilizados, de
preparacion de radiofarmacos a
partir de xeradores e equipos reac-
tivos e de produccion de radiofér-
macos obtidos a partir de mostras
autdlogas do propio paciente.

b) Unidades de radiofarmacia
detipo Il. Son aguelas que tendo
ou non actividade asistencia po-
den estar instaladas en locais in-
dependentes dos servicios ou cen-
tros asistenciais e realizar todalas
operacions de produccién e pre-
paracion de radiof &rmacos previs
tas na stia regulacion especifica,
incluidaa produccion de radiofar-
macos a partir de equipos reacti-
vos de produccién propia ou cal-
guera outro radiofarmaco e a slia
subministracion aoutros servicios
ou centros de radiofarmaciaou de
medicinanuclear. Asi mesmo, po-
derén efectuar funcions de inves-
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tigacién e docencia relacionadas
coa radiofarmacia e de asesora
mento sobre procedementos téc-
nicos e de calidade as unidades de
tipo 1.®

Artigo 46. Autorizacion.

A autorizacion para a apertura,
aacreditacion e o cerramento das
unidades de radiofarmacia co-
rrespéndelle & Conselleria de Sa-
nidade e Servicios Sociais, que
establecerd regulamentariamente
0s procedementos oportunos e po-
der4 establecer, asi mesmo, os
controis de calidade e as inspec-
ciéns gque considere necesarios.
Todo iso sen prexuizo das compe-
tencias que lles correspondan a
outros organismos segundo a nor-
mativa vixente.

Artigo 47. Dotacion de persodl.

As unidades de radiofarmacia
estaran dotadas, como minimo, do

seguinte persod:

a) Unidades de radiofarmacia
detipo I: un especidistaen radio-
farmacia, que sera responsable da
preparacion e produccion de ra
diofarmacos da unidade, e un téc-
nico cudificado encargado dasta-
refas de preparacion.

(2) Reproducese a version orixinaria. O
texto daletrab) do artigo 45 foi declarado
inconstitucional e, polo tanto, nulo pola
sentencia do Tribunal Constitucional
152/2003 do 17 de xullo.

b) Unidades deradiofarmaciade
tipo Il: un especidista en radio-
farmedia, que srar edapre
paracion edo control deradiof&ma
cos e dos técnicos debidamente
cualificados dedicados &s funcions
bési cas da unidade, baixo a super-
visién do facultativo responssble.

Todo o persoa facultativo etéc-
nico deberd estar capacitado como
supervisor ou operador deinstala
cions radioactivas.

Artigo 48. Adquisicién e dispen-
sacion.

A adquisicidn e dispensacion de
radiof&rmacos € aborados nas uni-
dades de radiofarmacia non inte-
gradas en servicios de farmacia é
responsabilidade do servicio de
farmacia do centro onde se vaian
utilizar.

TituloV

A distribucién e dispensacion de
medicamentos veterinarios

Artigo 49. Distribucion e dispensa-
¢ion de medicamentos veterinarios.

1. A distribucion e dispensacion
de medicamentos veterinarios le-
varase a cabo nos establecementos
e servicios e nas condicions regu-
lamentadas no artigo 50 da Lei
25/1990, do medicamento, e nade-
mais normativa estatal basica, no
disposto nesta Lei de ordenacion
farmacéutica e no que regulamen-
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tariamente poida determinarse nes-
ta Comunidade Auténoma.

2. Parafacilita-la distribucion
dos medicamentos veterinarios
desde os |aboratorios fabricantes
e as entidades importadoras 6s es-
tablecementos e servicios de dis-
pensacién autorizados, podera uti-
lizarse amediacion dos centros de
distribucién de medicamentos ve-
terinarios.

Oslaboratorios preparadores de
medicamentos veterinarios po-
deran dispofier de depdsitos regu-
ladores para facilita-la subminis-
tracion exclusivamente por xunto
dos productos propios.

3. A dispensacion 6 publico dos
medicamentos prefabricados, dases-
pecialidades farmacéuticas, das
formulas maxistrais e dos prepa-
rados oficinais veterinarios reali-
zarana exclusivamente:

a) As oficinas de farmacia le-
gamente establecidas, que ade-
mais serén as Unicas autorizadas
para a elaboracion de formulas
maxistrais e preparados oficinais.

b) As entidades e agrupaciéns
gandeiras para 0 uso exclusivo dos
Seus membros, autorizadas nas con-
dicidns que se establezan con base
na realizacion de programas zoo-
sanitarios e que conten con servi-
cios farmacéuticos e veterinarios.

¢) Os establecementos comer-
ciais detallistas autorizados nas

condicidns que se establezan, sem-
pre gque conten con servicios far-
macéuticos responsables da cus-
todia, da subministracion e do
control de utilizacién destes me-
dicamentos.

d) As boticas anexas de medi-
camentos veterinarios que, por
razdns de urxencia ou af astamen-
to de oficinas de farmaciae demais
establecementos e serviciosde dis
pensacion de medicamentos vete-
rinarios, legalmente se autoricen.

4. As entidades ou agrupacions
gandeiras deberdn contar cun ni-
mero de farmacéuticos, técnicosou
auxiliares adecuado 6 nimero de
centros de dispensacion de medi-
camentos, nas condiciéns que re-
gulamentariamente se establezan,
asi como con programas zoosani-
tarios aprobados polo Grgano com-
petente da Comunidade Auténoma

5. Os establecementos comer-
ciais detallistas autorizados deberan
contar con servicios farmacéuticos,
gue serén responsables da custodia,
dasubministracién e do control de
utilizacién dos medicamentos ve-
terinarios. Estes establecementos e
osdo apartado anterior deberan es-
tar identificados coa lenda «Pro-
ductos zoosanitarios».

6. O veterinario en exercicio cli-
nico podera disporfier de existen-
cias de medicamentos veterinarios
para a stia utilizacion en casos
urxentes, de afastamento dos es-
tablecementos e servicios de dis-
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pensacién, ou que precisen por im-
posicién legal astaaplicacion di-
recta polo veterinario ou baixo a
sladireccion e control, sempre que
non implique actividade comer-
cial. Estes medicamentos serén
adquiridos através de calqueraes-
tablecemento e servicio de dis-
pensacion autorizado.

7. Os establecementos e sarvicios
de distribucién e dispensacion ex-
clusivade medicamentos veterina
rios requiriran autorizacion previa
da Consdlleriade Agricultura, Gan
deriae Politica Agrodimentaria, lo-
go deinforme da Conselleriade Sa
nidade e Servicios Sociais.

A autorizacién das oficinas de
farmacia nas que se dispensen me-
dicamentos veterinarios rexerase
polo disposto no artigo 7 destalel.

Os centros que distriblan me-
dicamentos tanto de uso humano
comade uso veterinario seran au-
torizados pola Conselleria de Sa
nidade e Servicios Sociais, logo de
informe favorable da Conselleria
de Agricultura, Ganderia e Poli-
ticaAgroadimentaria

Titulo VI
Os profesionais farmacéuticos
Artigo 50. Formacion continuada.
A Consdleriade Sanidede e Ser-

vicios Sociais, en colaboracion co-
as universidades, cos colexios ofi-

ciais de farmacéuticos e con outras
organizacions interesadas, impul-
sara a formacion continuada dos
farmacéuticos e do persoa auxiliar
dos establecementos e servicios de
atencién farmacéuticaco fin delles
ofreceren unha prestacion actuali-
zada, til e eficiente 6s cidadans.

Artigo 51. Incompatibilidades.

1. Ademais das incompatibili-
dades do réxime xeral, o exercicio
profesional farmacéutico nos es-
tablecementos e servicios de aten-
cién farmacéuticaregulados nesta
lel é incompatible coa existencia
de calquera clase de intereses
econdmicos, directos e indirectos,
nafabricacion de medicamentose
productos sanitarios.

2. O exercicio profesiona do
farmacéutico na oficinade farma-
cia, en calquera das stias modali-
dades, é incompatible con:

a) A précticaprofesiona nores
to dos establecementos e servicios
de atencion farmacéutica, agés nas
boticas anexas de medicamentos.

b) O exercicio clinico da medi-
cina, aodontoloxiaeaveterinaria.

¢) Toda actividade que impida
apresenciafisicado farmacéutico
no horario de atencion 6 publico.

d) A prestacion de serviciosre-
tribuidos en calquera administra
Cion publica, agés nos supostos
previstos nalexidacion especifica
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Titulo VII

A produccién dos medicamentos,
ainspeccion dos ensaios clinicos
e afarmacovixilancia

Artigo 52. Disposicidns xerais.

A Conselleria de Sanidade e
Servicios Sociais, de conformida-
de coas competencias transferidas,
verificar&

a) Que os laboratorios far-
macéuticos realicen os controis
esixidos.

b) Os programas de control de
cdidade dos medicamentos.

¢) Que o transporte dos medica
mentos ata o seu destino seredlice
cumprindo as obrigasimpostas na
autorizacion dos laboratorios far-
macéuticos.

d) Que os ensaios clinicos se
leven a cabo de acordo coa nor-
mativa vixente.

€) Que se promova o desenvol-
vemento de programas de farma-
covixilancia

Artigo 53. Accidn inspectora.

A Consdleria de Sanidade e
Servicios Sociais correspondellea
inspeccion e o cumprimento da
lexislacion sobre medicamentos e
productos sanitarios. Para estes
efectos, aautoridade sanitariatera
acceso:

a) Os servicios de produccion e
control dos laboratorios far-
macéuticos.

b) A documentacion xustificati-
vados prazos, das condicions e do
desenvolvemento dos ensaios cli-
nicos.

Titulo VIII

Publicidade e promocion
dos medicamentos

Artigo 54. Disposiciéns xerais.

1. A Conselleriade Sanidade e
Servicios Sociais adoptara as
medidas oportunas para garantir
gue a informacién, a promocion
e a publicidade dos medicamen-
tos e productos sanitarios, desti-
nadas 6s profesionais da salde
ou & poboacién en xeral, se axus-
ten a criterios de veracidade, evi-
tando inducir a unha utilizacion
incorrecta ou a un sobrecon-
sumo.

2. Correspondelle a Conse-
lleria de Sanidade e Servicios
Sociais a autorizacion de calque-
ra publicidade de especialidades
farmacéuticas que se difunda es-
pecificamente no &mbito da Co-
munidade Autonomagalega. Re-
gulamentariamente fixarase o
procedemento para obter tal au-
torizacion.

3. A Consdlleriade Sanidade e
Servicios Sociais coidarade que a
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promocion de medicamentos e es-
pecialidades farmacéuticas dirixi-
daaprofesionais sanitarios no te-
rritorio da Comunidade galega
estea de acordo cos datos contidos
na slia ficha técnica

4. A autoridade sanitariateraac-
ceso, para efectos de inspeccion,
atédolos medios de informacion
e de promocién utilizados paraa
publicidade de medicamentos, xa
sexan escritos, audiovisuais, in-
forméticos ou de calquera outra
natureza. O materia informativo
deberd ter caracter cientificoeir
dirixido exclusivamente a profe-
sionais sanitarios.

Titulo IX
Réxime sancionador
Artigo 55. Disposicion xeral.

Asinfraccions recollidas nesta
lei seran obxecto das correspon-
dentes sancidns administrativas,
logo de instruccién do oportuno
expediente, sen prexuizo das res-
ponsabilidades civis, penais ou
doutra orde que poidan concorrer.

Artigo 56. Infracciéns.

Condtituirén faltas administrati-
Vvas, e serén sancionadas nos ter-
Mos previstos no artigo seguinte,
asinfraccions que a continuacién
setipifican:

a) Infracciéns leves:

1) A modificacion por parte do
titular da autorizacion de calquera
das condicions consonte as cales
esta se outorgou.

2) Non achegaren as entidades
ou persoas responsables os datos
gue estean obrigados a subminis-
tar por razdéns sanitarias, técnicas,
econdmicas, administrativas e fi-
nanceiras.

3) A fdtadun exemplar da Re-
al Farmacopea Espafiola e do for-
mulario nacional nos establece-
mentos obrigados aiso.

4) Non contaren as entidades de
distribucién e dispensacion coas
existencias adecuadas de medica-
mentos para a normal prestacion
das slias actividades ou servicios,
asi como non dispofieren dasexis-
tencias minimas establecidas.

5) Non dispofier de existencias
minimas de medicamentos para su-
postos de emerxencia ou catéstro-
fe, nos casos que resulte obrigado.

6) Dificulta-lo labor inspector
mediante cal quera accion ou omi-
sion que perturbe ou atrase agquel.

7) Digpensar medicamentostrans:
corrido o prazo de validez dare-
ceita

8) Nonir provisto o persoa que
presta servicios na oficina de far-
maciado distintivo que acreditaa
slia identificacion nos termos re-
gulamentariamente establecidos.
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9) Realizarla substitucién dun-
ha especialidade farmacéutica, nos
€asos Nos que estasexa posible, in-
cumprindo os requisitos estable-
cidos para o efecto.

10) Redlizar publicidade de fér-
mulas maxistrais ou de preparados
oficinais.

11) O incumprimento do deber
de colaborar coa Administracion
sanitaria na avaliacion e no con-
trol de medicamentos.

12) Non axusta-los prezos das
especialidades farmacéuticas 6 de-
terminado pola administracion.

13) O ofrecemento directo ou
indirecto de calqueratipo dein-
centivo, primas ou obsequios
efectuados por quen tefiaintere-
ses directos ou indirectos na pro-
duccién, fabricacion e comercia-
lizacion de medicamentos 6s
profesionais sanitarios implica-
dos no ciclo de prescricién, dis
pensacién e administracion, ou 0s
seus parentes e &s persoas da stia
convivencia.

14) Osincumprimentos horarios
ou dainformacién das quendas de
gardanas oficinas de farmacia.

15) O incumprimento dos re-
quisitos, das obrigas ou das prohi-
bicidns establecidas nestalel e nas
disposiciéns que a desenvolven,
gue, en razon dos criterios reco-
[lidos neste artigo, merezan a cudi-
ficacion de leves ou non proceda

aslacudificacion como fatasgra:
Ves ou moi graves.

b) Infraccions graves:

1) A elaboracion, distribucion e
dispensacion de medicamentos por
persoas fisicas ou xuridicas que
non conten coa preceptiva auto-
rizacion.

2) Non redlizar na elaboracion,
fabricacion, importacion, expor-
tacion e distribucion de medica
mentos os controis de calidade esi-
xidos nalexislacién sanitaria ou
efectua-los procesos de fabrica-
cion ou control mediante proce-
dementos non validados.

3) O funcionamento dunha en-
tidade dedicada a elaboracion, fa-
bricacién e distribucién de medi-
camentos sen que exista designado
e en actividade un director técni-
co, asi como o resto do persoa esi-
xido en cada caso.

4) O funcionamento de servi-
cios farmacéuticos, oficinas de
farmacia, explotacions gandeiras,
establecementos detallistas e boti-
cas anexas autorizadas sen a pre-
sencia e actuacion profesional do
farmacéutico responsable.

5) Incumpri-lo director técnico
e demais persoal as obrigas que
[les competen 6s seus cargos.

6) Impedi-la actuacion dosins-
pectores, debidamente acreditados,
nos centros nos que se elaboren,
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fabriquen, distriblan e dispensen
medi camentos.

7) A preparacion de férmulas
maxistrais e preparados oficinais
gue incumpran os requisitos le-
gais establecidos.

8) Distribuir ou conserva-los
medicamentos sen observa-las
condicions esixidas, asi como
pofier & venda medicamentos al-
terados, en malas condiciéns ou,
cando se sinalase, pasado o prazo
de validez.

9) Utilizar en persoas ou en
animais de abasto algin produc-
to en fase de investigacion sen
gue recaese previamente a de-
claracion que o cualifique como
tal.

10) Redlizar ensaiosclinicossen
aprevia autorizacion administra:
tiva

11) O incumprimento por parte
de fabricantes, importadores e ti-
tulares das autorizaciéns de medi-
camentos da obriga de lles comu-
nicaren &s autoridades sanitarias
os efectos adversos dos medica
mentos.

12) O incumprimento polo per-
soal sanitario do deber de farma-
covixilancia.

13) A preparacién individuali-
zadade vacinas e alérxenos en es-
tablecementos distintos dos auto-
rizados.

14) Dispensar medicamentos
en establecementos distintos 6s
autorizados.

15) A negativa adispensar me-
dicamentos sen causa xustificada
asi como a dispensacion sen re-
ceita de medicamentos sometidos
a esta modalidade de prescricion.

16) A substitucion na dispensa-
cién de especiaidades farmacéu-
ticas contravindo o disposto no ar-
tigo 90 da Lei 25/1990, do 20 de
decembro, do medicamento.

17) Calquera acto ou omision
encamifados a coarta-laliberdade
do usuario na eleccion da oficina
defarmacia.

18) O incumprimento por parte
do persod sanitario do deber de ga
ranti-la confidencialidade e aiinti-
midade dos pacientes natramita-
cidn das receitas e ordes médicas.

19) Realizar promocion, infor-
macién ou publicidade de medi-
camentos non autorizados ou sen
se axustar as condicions estable-
cidas na autorizacion de comer-
cializacion, 6 disposto nestalei e
alexislacion xeral sobre publici-
dade.

20) A actuacién dos profesio-
nais sanitariosimplicados no ciclo
de prescricidn, dispensacion e ad-
ministracion, sempre gue estean
en exercicio coas funcions de de-
legados de visita médica, repre-
Sentantes, comisionistas ou axen-
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tes informadores dos |aboratorios
de especialidades farmacéuticas.

21) O incumprimento dos ser-
vicios de garda e urxencia.

22) A ausenciano cadro de per-
soal do persoa obrigatorio de
acordo coa hormativa vixente.

23) A reincidencianacomision
deinfraccionsleves, asi como aco-
mision dalgunha das infracciéns
cudlificadas como leves cando conco-
rran de forma grave as circuns-
tancias de risco para a salde,
contiado beneficioilicitamente ob-
tido, grao de intencionalidade ou
grao de prexuizo social.

¢) Infracciéns moi graves:

1) A elaboracion, distribucidn e
dispensacién de productos ou pre-
parados que se presentasen como
medicamentos sen estaren legal-
mente recofiecidos.

2) A posta no mercado de me-
dicamentos sen que se obtivese a
preceptiva autorizacion sanitaria.

3) A importacidn e exportacion
de sangue, fluidos, glandulas e te-
cidos humanos e dos seus com-
pofientes e derivados sen aprevia
autorizacion.

4) O incumprimento das medi-
das cautelares e definitivas sobre
medicamentos que as autoridades
sanitarias competentes acorden por
causa grave de salde publica

5) A reincidencia na comision
de faltas graves nos Ultimos cinco
anos.

6) Realizar ensaiosclinicos sen
se axustar 6 contido dos protoco-
los sobre a base dos cales se ou-
torgasen as autorizacions, ou ben
sen contar co consentimento da
persoa suxeito del ou, se €0 caso,
do seu representante, ou o incum-
primento substancia do deber de
informacion sobre o ensaio clinico
No gue participa como suxeito.

7) A preparacion de remedios
secretos.

8) O ofrecemento de primas,
obsequios, premios, concursos ou
similares como métodos vincula
dos & promacién ou venda 6 pU-
blico dos productos regulados na
Lei 25/1990, do 20 de decembro,
do medicamento.

9) O incumprimento da norma-
tiva vixente en materia de incom-
patibilidades.

10) A reincidencianacomision
deinfraccidns graves, asi como a
comision detalesinfraccions, can-
do concorran de forma grave as
circunstancias de risco para a sal-
de, contia do beneficio ilicitamente
obtido, grao de intencionalidade
ou grao de prexuizo social.

Artigo 57. Sanciéns.

1. Asinfraccions sinaladas nes-
talel serén sancionadas, de con-
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formidade co establecido no arti-
go 56, aplicando unha gradua-
cién minima, media e maxima a
cada nivel de infraccion en fun-
cién da neglixencia e intenciona:
lidade, do grao de conivencia, do
incumprimento das advertencias
previas, da cifra de negocios da
entidade, do prexuizo causado e
0 nimero de persoas afectadas,
dos beneficios obtidos coainfrac-
cidn, daduracion dos riscos xera
dos e do tipo de establecemento
OuU servicio no que se cometeu a
infraccion:

a) Infracciéns leves:

Grao minimo: ata 100.000 pesetes.

Grao medio: de 100.001 a300.000 pe-
Sefas.

Grao méximo: de 300.001 a 500.000

pesdtas.
b) Infraccions graves:
Grao minimo: de 500.001 a 1.150.000

pesdtes.

Grao medio: de 1.150.001 a 1.800.000
pesdtas.

Grao mé&imo:; de 1.800.001 a2.500.000
pesdtes.

¢) Infracciéns moi graves:

Grao minimo: de 2.500.001 a35.000.000
depextas
Grao medio: de 35.000.001 a67.500.000

pedes

Grao méximo: de67.500001 2100000000
de pesetas. Esta cantidade podera superar
ata cinco veces o vaor dos productos ou
dos servicios obxecto dainfraccion.

A contiaeconémica destas san-
ciéns podera ser obxecto de ac-
tualizacién por acordo do Conse
[lo da Xunta de Gdlicia

2. No caso de infracciéns moi
graves, poderd sancionarse co ce-
rramento do establecemento, por
tempo de ata cinco anos.

Artigo 58. Expedientes sanciona-
dores.

A tramitacion dos expedientes
administrativos sancionadores
serd competencia daingpeccion s
nitaria, sen prexuizo das compe-
tencias que en materiade medica
mentos veterinarios ten atribuidas
aConsdlleriade Agricultura, Gan-
deria e Politica Agroaimentaria.

Artigo 59. Competencia sancio-
nadora

Regulamentariamente determi-
naranse os 6rganos competentes
paraaimposicion das sanciéns as
gue serefire 0 artigo 57 destale,
Sen prexuizo das competencias que
en materia de medicamentos ve-
terinarios ten atribuidas a Conse-
Ileria de Agricultura, Ganderiae
Politica Agroalimentaria.

Artigo 60. Medidas cautelares.

1. Non terd a consideracion de
sancioén aclausuraou o cerramen-
to dos establecementos, centros e
servicios gue non dispofian das pre-
ceptivas autorizacions ou rexistros
ou da actuacion do cal deriverisco
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paraasalide da poboacién, asi co-
mo a suspensién do funcionamen-
to ou a prohibicion das actividades
gue seleven acabo, ataque se co-
rrixan os defectos ou se cumpran
os requisitos establecidos. A adop-
cion de tales medidas correspon-
deralle 6 érgano que regulamenta
riamente se determine.

2. Asi mesmo, se como conse-
cuencia da accién inspectora se
apreciase razoablemente aexis-
tencia dun risco para a salde ou
para a seguridade das persoas, 0
organo da Conselleria de Sanida
de e Servicios Sociais queregula-
mentariamente se determine po-
dera adoptar cautelarmente as
medidas as que fan referencia os
artigos 26 e 31.2 da Lel 14/1986,
do 25 de abril, xeral de sanidade.

Artigo 61. Prescricidns.

1. Asinfraccions és que se refi-
re estalei cualificadas como leves
prescribirdn 6 ano; as cudificadas
como graves, 0s dous anos, e as
cualificadas como moi graves, 6s
cinco anos. O prazo de prescricion
empezard a contar desde o diano
gue se cometese ainfraccion ein-
terromperase desde 0 momento no
gue o procedemento se dirixacon-
tra o presunto infractor.

2. Asi mesmo, as sancions im-
postas cudificadas como leves pres-
cribirén 6 ano; as cudificadas como
graves, 6sdousanos, eascudifica
das como moi graves, 6scinco anos.
O prazo de prescricion comezara a

contar desde o dia seguinte aaquel
no que adquirise firmeza a resolu-
cién pola que seimpon a sancion.

Disposicion adicional primeira

Para efectos de instrumenta-la
colaboracién entre as oficinas de
farmacia e a Administracion sani-
taria, prevista no articulado desta
lei, poderan subscribirse conve-
nios de colaboracién coa corpora
cién farmacéutica

Disposicién adicional segunda

A Xuntade Galicia procederd a
establecer, no prazo dun ano, anor-
mativa adecuada para reestructura-
lo corpo de farmacéuticostitulares.

Disposicién adicional terceira

Regulamentariamente estable-
ceranse os requisitos e asfuncions
dos depdsitos de medicamentos
NOS centros penitenciarios.

Disposicion transitoriaprimeira

Ata aentrada en vigor do co-
rrespondente desenvolvemento re-
gulamentario desta lei, sera apli-
cable anormativa vixente en canto
non se opofiaaela

Disposicion transitoria segunda

Osexpedientes de autorizacion de
novas oficinas defarmaciainiciados
antes da entrada en vigor destalei
tramitaranse consonte a normativa
vixente no momento da solicitude.
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Disposicion transitoriaterceira

As oficinas de farmacia que se
adxudiguen como consecuencia da
resolucion do concurso publico ac-
tualmente en trdmite seralles apli-
cable o disposto nos nimeros 6 e
7 do artigo 19 e no nimero 1 do
artigo 23 destalel.

Disposicion transitoria cuarta

Os farmacéuticos sen especiali-
dade de farmacia hospitalaria que
a entrada en vigor desta lei de-
sempefien o seu labor profesiona
nos servicios de farmacia hospita-
laria permanecerén no desempefio
das stias funcions entrementres
mantefian a stia rel acion laboral
con agueles centros.

Disposicion transitoria quinta

Entrementres non se determinen
regulamentariamente 0s Grganos
competentes paraaimposicion das
sancidnsasque serefireo artigo 59
destalel, a potestade sancionadora
seraexercidapor agudesqueatefien
atribuida d slla entradaen vigor.

Disposicion transitoria sexta

Nos baremos que se gpliquen nos
concursos publicos determinados
no artigo 19.4 destalel para o ac-
ceso atitularidade das oficinas de
farmacia valoraranse, prioritariae
preferentemente, as solicitudes que
primeiro iniciasen o expediente de
gperturad abeiro do artigo 3.1.b) do

Real decreto 909/1978, do 14 de
abril, sempre que concorran as se-
guintes circunstancias:

a) Que adelimitacion territorial
concreta da nova oficina de far-
macia, Aque serefireo artigo 18.7
destalei, estea comprendida maio-
ritariamente no territorio do nd-
cleo de poboaci6n parao que fose
solicitada a autorizacion 6 abeiro
da normativa anterior.

b) Que a denegacién adminis-
trativa da solicitude fose obxecto
de recurso en via contencioso-ad-
ministrativa e o recurso estea pen-
dente de resolucion.

¢) Que o solicitante fose o pri-
meiro en interpofie-lo recurso con-
tencioso-administrativo.

Disposicion derradeira primeira

Autorizase a Xunta de Galicia
para gque dicte as disposiciéns ne-
cesarias para desenvolver e apli-
car estalei.

Disposicion derradeira segunda
Edale entraraen vigor 6 mesda
slia publicacién no Diario Oficial
de Galicia, sen prexuizo do disposto
nas stias disposicidns transitorias.

Santiago de Compostela, 21 de
maio de 1999

Manuel Fragalribarne
Presidente
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