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Lei 3/2019, do 2 de xullo, de ordenacion farmacéutica de Galicia.

Version de '02-07-2019' a '27-12-2022'

Exposicion de motivos
I

O artigo 43 da Constitucién espafiola recofiece o dereito a proteccién da saulde, atribuindo aos
poderes publicos a organizacion e a tutela da sadude publica, a través de medidas preventivas e
das prestacidns e servizos necesarios.

Consonte o artigo 103 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, as oficinas de farmacia
abertas ao publico son establecementos sanitarios suxeitos a planificacion sanitaria nos termos
establecidos pola lexislaciéon especial de medicamentos e farmacias.

A Lei 16/1997, do 25 de abril, de regulacién de servizos das oficinas de farmacia, co obxecto de
mellorar a atencién farmacéutica a poboacion, establece o marco xuridico basico, que debe ser
completado polas comunidades autbnomas competentes na materia.

Neste sentido, o artigo 28.8 do Estatuto de autonomia dispén que é competencia da Comunidade
Autonoma galega o desenvolvemento lexislativo e a execucion da lexislacion do Estado nos
termos que esta estableza en materia de establecementos farmacéuticos. E, conforme o seu
artigo 33, correspéndelle a Comunidade Autbnoma de Galicia o desenvolvemento lexislativo e a
execucién da lexislacion bésica do Estado en materia de sanidade interior e a execuciéon da
lexislacion do Estado sobre produtos farmacéuticos, engadindo o dito precepto, no seu nimero 4,
que a Comunidade Auténoma podera organizar e administrar para tales fins e dentro do seu
territorio todos os servizos relacionados coas materias antes expresadas e exercerd a tutela das
institucions, entidades e fundaciéns en materia de sanidade e Seguridade Social, reservando para
si 0 Estado a alta inspeccién conducente ao cumprimento das funciéns e competencias contidas
no precepto.

Pola sta banda, 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, fixa os criterios
basicos de ordenacion do sector farmacéutico, tanto no que atinxe aos establecementos
farmacéuticos como ao uso racional dos medicamentos, encomendandolles as diferentes
administracions con competencias en materia de sanidade a ordenacion das oficinas de farmacia,
servizos farmacéuticos e prestacions farmacéuticas.

A Lei 5/1999, do 21 de maio, de ordenacién farmacéutica, regulou ata o de agora a atencién
farmacéutica na nosa Comunidade Auténoma. Durante os dezanove anos transcorridos desde a
sUa entrada en vigor a dita lei foi obxecto de modificaciéns parciais.
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En primeiro lugar, pola Lei 4/2005, do 17 de marzo, co obxecto de reformar determinados
aspectos da regulacién do traslado e transmision das oficinas de farmacia, asi como introducir
cambios na regulacion da clasificacion das unidades de radiofarmacia.

Posteriormente, foi modificada pola Lei 7/2006, do 1 de decembro, co fin de eliminar a limitacion
da idade méxima de 65 anos para solicitar a autorizacién dunha oficina de farmacia, atendendo os
razoamentos expostos polo Tribunal Superior de Xustiza de Galicia no auto no que este tribunal
decidiu a formulacion de cuestion de inconstitucionalidade no seo do recurso
contencioso-administrativo nimero 4787/2001, interposto pola Federacion de Empresarios
Farmacéuticos de Galicia.

A terceira modificacion efectuouse pola Lei 12/2011, do 26 de decembro, de medidas fiscais e
administrativas. Neste caso, as modificacions afectaron os criterios que habia que ter en conta na
organizacion do réxime das quendas de garda das oficinas de farmacia, os supostos de
establecemento obrigatorio de servizos de farmacia nos hospitais, centros de asistencia social e
psiquiatricos e o0s recursos humanos cos que deberian contar, 0os casos nos que poderian
autorizarse depositos de medicamentos e produtos sanitarios e as slas funciéns, e, finalmente, o
réxime sancionador, co obxecto de incorporar novas infracciéns e actualizar o réxime das
sancions inicialmente previstas.

A derradeira modificacion efectuouse pola Lei 9/2017, do 26 de decembro, de medidas fiscais e
administrativas, afectando neste caso o réxime de transmision das novas oficinas de farmacia
adxudicadas por concurso publico, ampliando, ata os quince anos, o periodo minimo para poder
efectuar a transmisién daquelas e adaptando a esta modificacién a regulacion da rexencia.

No entanto, estas modificacions parciais resultaron insuficientes, polo que cémpre acometer unha
nova regulacion integral da atencion farmacéutica, mais acorde co presente e que permita afrontar
e dar solucion, de maneira mais eficaz, &s actuais necesidades e demandas tanto dos/das
profesionais farmacéuticos/as como das persoas usuarias.

Esta nova regulacion vén imposta ademais pola necesidade de adaptacion da normativa
autondmica & normativa estatal de obrigado cumprimento ditada con posterioridade & Lei 5/1999,
do 21 de maio, como é o caso da contida no vixente 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.

z

O obxecto desta lei é a regulacidon da atencion farmacéutica en Galicia, entendida como un
servizo de interese publico que comprende un conxunto de actuaciéns que deben prestarse en
todos os niveles do noso sistema sanitario, dirixidas a garantirlle &4 cidadania o acceso rapido,
eficaz, oportuno, equitativo e racional aos medicamentos e produtos sanitarios que precise. Un
servizo que, ademais, contriblia a facer un uso racional e eficiente deles nos distintos niveis de
asistencia sanitaria e no ambito da saude publica, que sempre deberd ser prestado baixo a
responsabilidade e supervision dos/das profesionais farmacéuticos/ as, en relacién coa
adquisiciéon, custodia, conservacion, distribucion e dispensacion de medicamentos e produtos
sanitarios.
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A regulacién da atencion farmacéutica realizase desde unha perspectiva ampla, integradora dos
diferentes sectores que levan a cabo a dispensacién de medicamentos e produtos sanitarios. Por
tal motivo, esta lei regula a atencion farmacéutica prestada a través das oficinas de farmacia e
boticas anexas, asi como a prestada a nivel de atencidén primaria e especializada, e nas entidades
prestadoras de servizos sociais e outros centros sanitarios, perseguindo, en todo caso, unha
actuacion coordinada dos distintos niveis, para ofrecerlle &4 cidadania unha atencion farmacéutica
integral.

As razdéns anteriormente expostas son as que motivan a necesidade e oportunidade de promulgar
unha nova lei mais acorde cos novos tempos, para o cal se prevén distintas novidades respecto
da regulacion legal autonémica existente ata o de agora.

Asi, por un lado, a experiencia acumulada pola consellaria competente en materia de sanidade ao
longo deste tempo no ambito das oficinas de farmacia puxo de manifesto a necesidade de
establecer uns procedementos de adxudicacién de novas oficinas de farmacia mais axiles e
rapidos. Por este motivo, o inicio dos concursos publicos de adxudicacién das novas oficinas de
farmacia sera efectuado s6 de oficio pola consellaria competente en materia de sanidade.

Ademais, co obxecto de lograr unha maior profesionalizacion deste sector e promover a
racionalizacién da planificaciéon farmacéutica e a regularizacion e reorganizacién do mapa
farmacéutico, introdicese como novidade a convocatoria dun concurso previo de traslados ao que
poderan concorrer os/as farmacéuticos/as titulares ou cotitulares dunha oficina de farmacia
establecida na Comunidade Auténoma de Galicia. Con posterioridade, convocarase outro
concurso para a provision das oficinas de farmacia vacantes resultantes do concurso de traslados,
gue englobara tanto as novas oficinas de farmacia recollidas no mapa farmacéutico non cubertas
como aquelas que quedasen libres por traslado da persoa titular, sempre e cando se mantefian as
razons de interese publico que o aconsellen e sigan sendo necesarias, a vista dos médulos
poboacionais previstos nesta nova lei. A este procedemento poderan concorrer todos/as os/as
farmacéuticos/as que no momento de finalizacion do prazo de presentacion de solicitudes fixado
na convocatoria sexan ou non titulares ou cotitulares dunha oficina de farmacia, establecida
dentro ou féra da nosa comunidade, que non a transmitisen nos dez anos anteriores a dita data.

Outras novidades que hai que destacar neste &mbito son a inclusién da exixencia de constitucion
de garantias para efectos do concurso publico de adxudicacién de novas oficinas de farmacia, de
cara a asegurar a continuidade do dito procedemento, asi como a desaparicién do suposto da
caducidade das autorizacions administrativas por cumprimento da idade de 70 anos das persoas
titulares delas ou a necesidade de autorizacibn de nomeamento dun/dunha farmacéutico/a
rexente nos casos de xubilacién desta/s persoa/s. Non obstante, en todo caso, no momento de
cumprir o/a farmacéutico/a titular ou cotitular a idade de 70 anos e de continuar exercendo a dita
funcion, resultara obrigada a contratacion dun/dunha ou varios/as farmacéuticos/as adxuntos/as
adicionais, segundo se determine regulamentariamente.

Entre as novidades mais salientables destaca tamén a reducion do periodo de duracién da
rexencia, que pasa dos cinco aos dous anos, agas nos casos de falecemento cando
alguin/algunha dos/das herdeiros/as en primeiro grao estea cursando estudos de Farmacia, ou de
incapacidade total ou absoluta do/da farmacéutico/a se non redne os requisitos para a xubilacion,
nos que podera estenderse ata un maximo de cinco anos. Esta nova lei tamén acolle e adapta o
réxime de transmision de oficinas de farmacia introducido xa na modificacién efectuada pola Lei
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9/2017, do 26 de decembro, no artigo 23.2 da anterior Lei 5/1999, do 21 de maio, na que se
ampliaba o periodo exixido para poder proceder a transmision das oficinas de farmacia
adxudicadas polo procedemento de concurso publico dos tres aos quince anos, contados desde a
apertura ao publico da oficina de farmacia, agas nos casos taxados previstos na lei, entre os cales
non se recolle agora o suposto de xubilacion do/da farmacéutico/a titular, o que resulta coherente
tras a eliminacion da caducidade da autorizacion ao faceren estes/as os 70 anos. Nesta lifa
cémpre salientar que, acorde co anterior, tampouco se recolle agora a xubilacion entre os
supostos nos que pode autorizarse 0 nomeamento dun/dunha rexente, o cal si permitia o artigo 12
da Lei 5/1999, do 21 de maio.

Polo que respecta a atencion farmacéutica prestada nas oficinas de farmacia, a lei recolle
expresamente a prohibicion de desenvolver nos locais das oficinas de farmacia actividades de
venda ao publico de produtos distintos dos propios da canle farmacéutica ou actividades
comerciais por sociedades mercantis ou outras entidades con personalidade xuridica diferenciada
do/da farmacéutico/a titular ou dos/das farmacéuticos/as cotitulares, con independencia de que o
domicilio social radique na propia oficina de farmacia ou noutro lugar distinto. Igualmente,
prohibese o arrendamento, o subarrendamento ou a cesién, a titulo oneroso ou gratuito, do uso
dos locais das oficinas de farmacia a terceiras persoas distintas da persoa titular para o
desenvolvemento de calquera actividade, incluso cando esas actividades tefian relacién co ambito
sanitario.

Resulta tamén salientable como novidade neste sentido a inclusion da posibilidade de que, de
xeito excepcional, e cando se cumpran determinados requisitos, a atencién farmacéutica poida
ser prestada domiciliariamente, sempre cumprindo estritamente as garantias sobre a calidade e o
control sanitario para calquera desas entregas, para o cal se incorporaran os métodos ou
sistemas de control necesarios, que deberan ser recollidos regulamentariamente, e a obriga de
presenza fisica da persoa titular ou, se é o caso, dun/ dunha cotitular, rexente ou substituto/a na
oficina de farmacia de maneira habitual durante o horario de atencién ao publico, para realizar as
funcions correspondentes a estes establecementos.

En materia de boticas anexas, destaca a incorporacién da posibilidade de que no mapa
farmacéutico debe preverse, xunto a nova oficina de farmacia, a instalacién dunha botica anexa
vinculada a ela naquelas zonas especiais de dificil accesibilidade. A lei tamén recolle a
posibilidade de proceder & autorizacién dunha botica anexa para prestar a atencién farmacéutica
naqueles casos nos que se concedese unha autorizaciéon de traslado ou situacion de peche que
dificulte o acceso a atencién farmacéutica da poboacion.

No que atinxe ao establecemento das oficinas de farmacia, sexa por razén de nova instalacion ou
de cambio de localizacion, exceptlase o requisito de respectar a distancia minima de douscentos
cincuenta metros naquelas zonas farmacéuticas que conten cunha Unica oficina de farmacia,
sempre e cando concorran razéns de interese xeral que asi o xustifiquen. Ademais, naquelas
oficinas de farmacia para cuxa instalacion e apertura se fixase unha delimitacion territorial
concreta, a obriga de respectar a dita delimitacion no traslado podera exceptuarse sempre e
cando non se mantefian as condicions que motivaron a sua instalacion nesa delimitacion.

En materia de cambios de localizacion, a lei incorpora tamén a posibilidade de limitalos cando se
aprecie que, no caso de seren autorizados, se produza un detrimento grave do servizo
farmacéutico na zona en que se localiza a oficina de farmacia, en especial naqueles nicleos nos
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gque soamente exista a oficina de farmacia establecida, sempre e cando se mantefian as
condiciéns que motivaron a slla autorizacion inicial. Por ultimo, a lei tamén incorpora o réxime de
reforma dos locais de oficinas de farmacia, o cal non estaba regulado ata o de agora.

Respecto da atencién farmacéutica prestada a nivel de atencién primaria e nos hospitais, centros
sociosanitarios e outros centros, servizos e establecementos sanitarios, actualizanse as funciéns
das correspondentes unidades e servizos de farmacia e recéllense as correspondentes &s
unidades de radiofarmacia, consonte a normativa estatal aplicable.

Asi mesmo, a lei regula as entidades de distribucion de medicamentos de uso humano e
veterinario e produtos sanitarios, os depésitos de medicamentos e produtos sanitarios e outros
aspectos relacionados coa informacién, promocion e publicidade de medicamentos e produtos
sanitarios, e prohibe toda forma de publicidade e promocién das oficinas de farmacia, agas nos
casos establecidos regulamentariamente, asi como a organizacion de eventos ou actividades e a
utilizacién de ferramentas que poidan implicar unha promocién da oficina de farmacia co fin de
non interferir no dereito de libre eleccién de oficina de farmacia por parte da cidadania.

Establécese, por dltimo, un novo réxime de incompatibilidades dos/das profesionais
farmacéuticos/ as e un novo réxime sancionador, o cal inclie unha relacion exhaustiva das
infraccions e as correspondentes sanciéns, a salvo en todo caso das establecidas no 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, e o prazo para resolver e notificar as
resolucions ditadas nos expedientes por infraccidns en materia de establecementos farmacéuticos
e medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal. Incliese entre
as sancions a de revogacion da autorizacion daquelas oficinas de farmacia nas que se verifique o
incumprimento de xeito reiterado e inxustificado da obriga da dispensacién de medicacién que lles
sexa solicitada pola cidadania nas condiciéns legal e regulamentariamente establecidas.

11
A lei estrutlrase en dez titulos.

O titulo preliminar define o seu obxecto e Ambito de aplicacion, que € o de regular a atencion
farmacéutica no ambito territorial da Comunidade Auténoma de Galicia.

O titulo | esta dedicado & atencidn farmacéutica. No capitulo I, relativo as disposicions xerais,
definese a atencién farmacéutica e enuméranse cales son os establecementos e servizos
encargados desta e as modalidades e as prohibicions de venda de medicamentos e produtos
sanitarios, asi como o0s requisitos para a venda directa aos/as profesionais da medicina,
odontoloxia, veterinaria e podoloxia, exclusivamente, dos medicamentos necesarios para o
exercicio da sUa actividade profesional, e mais 0s supostos especiais de entrega de
medicamentos e produtos sanitarios.

O capitulo Il refirese aos dereitos e obrigas tanto dos establecementos e servizos de atencion
farmacéutica como da cidadania, garantindo, entre aqueles, o dereito & salde dela nos casos de
exercicio do dereito & obxeccion de conciencia.
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Finalmente, no capitulo Il establécese o réxime das autorizaciéns administrativas nos
establecementos e servizos de atencion farmacéutica.

O titulo Il regula a atencién farmacéutica no nivel da atencién primaria, dividindose en tres
capitulos. O capitulo |, correspondente as oficinas de farmacia, subdividese en sete seccions,
relativas & sua definicion, funciéns, condicions e requisitos xerais; titularidade e persoal; atencion
ao publico; planificacion e ordenacion territorial de novas oficinas de farmacia; procedemento de
outorgamento da autorizacién de instalacion de novas oficinas de farmacia; cambios de
localizacién, reforma de local e limitacions; e transmision e peche.

No capitulo Il establécense as condicidns para a apertura de boticas anexas. Como novidade
destacable incorpérase a posibilidade de que no tramite de planificacién da autorizacion de novas
oficinas de farmacia, xunto & nova oficina de farmacia, se prevexa a instalacion dunha botica
anexa vinculada a ela naquelas zonas de dificil accesibilidade.

Finalmente, o capitulo Ill recolle a definicion e establece as funciéns das unidades de farmacia
nos centros de atencién primaria, deixando para unha regulacién posterior a determinacién das
condiciéns e requisitos e dos recursos materiais e humanos cos que deben contar as ditas
unidades.

Pola sta banda, o titulo Ill trata da atencion farmacéutica nos hospitais, centros sociosanitarios e
outros centros, servizos e establecementos sanitarios, regulando neste tamén os depdsitos de
medicamentos e produtos sanitarios. Nel establécense 0s supostos nos que sera obrigatorio
contar cun servizo de farmacia propio e regulanse as suas funcions, asi como 0s recursos
materiais e humanos dos que deben dispofier.

Segundo o establecido no titulo IV, a distribucién dos medicamentos autorizados sera realizada a
través das entidades de distribucién ou directamente polo laboratorio titular da autorizacién de
comercializacion daqueles. Estas entidades e, se € o caso, os laboratorios farmacéuticos que
distribdan directamente os seus produtos deberan dispofier do persoal e dos locais, instalacions e
equipos adecuados e suficientes para garantir a adecuada conservacion e distribucion dos
medicamentos, e deberan cumprir os requisitos establecidos na normativa aplicable asi como nas
normas de boas précticas de distribucién de medicamentos de uso humano. A lei tamén incorpora
a prohibicién do arrendamento, subarrendamento ou cesion a terceiras persoas dos locais ou
instalacions das entidades de distribucion. Ademais, exixe o nomeamento dun/dunha director/a
técnico/a farmacéutico/a, cuxo cargo sera incompatible co desempefo profesional doutras
actividades de caracter sanitario que supofian intereses directos coa fabricacién ou dispensacion
de medicamentos e produtos sanitarios ou que vaian en detrimento do adecuado cumprimento
das suas funciéns.

O titulo V esta dedicado as unidades de radiofarmacia. Nel establécese que a elaboracién dos
medicamentos radiofarmacos de uso humano se axustara & normativa que os regule. Tamén
recolle os tipos de unidades, as autorizacidns, 0s seus recursos humanos e as funcions destas. A
lei prevé que, en todo caso, a persoa responsable destas unidades debe ser un/unha facultativo/a
especialista en radiofarmacia. Igualmente, para o funcionamento destas unidades é requisito
inescusable a presenza do/da dito/a facultativo/a.
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O titulo VI refirese & distribucién e dispensacion de medicamentos veterinarios, e nel establécese
que se levard a cabo nos establecementos e servizos e nas condiciéns establecidas pola
normativa estatal aplicable, por esta lei e polas normas regulamentarias autonémicas que poidan
ditarse. Co obxecto de facilitar a distribucion dos medicamentos veterinarios desde os laboratorios
fabricantes e as entidades importadoras aos establecementos e servizos de dispensacion
autorizados, a lei prevé a posibilidade de mediacién dos centros de distribucion de medicamentos
veterinarios.

O titulo VII est4d dedicado aos/as profesionais farmacéuticos/as e outro persoal dos
establecementos e servizos de atencion farmacéutica. A lei define os/as profesionais
farmacéuticos/as como aquelas persoas que, posuindo a titulacion correspondente, desenvolvan
as suas funcions nos establecementos e servizos de atencion farmacéutica regulados nela. De
acordo co establecido no dito titulo, a consellaria competente en materia de sanidade, en
colaboracion coas universidades, os colexios oficiais de farmacéuticos/as, as sociedades
cientificas e outras organizaciéns profesionais, impulsara a formacién continuada dos/ das
profesionais farmacéuticos/as e do persoal auxiliar dos establecementos e servizos de atencion
farmacéutica, coa finalidade de ofrecer unha prestacion Uutil e eficiente a cidadania a través da
actualizacion dos seus cofiecementos. Finalmente, o citado titulo recolle o réxime de
incompatibilidades no exercicio profesional farmacéutico nos establecementos e servizos que a lei
regula.

O titulo VIII regula a publicidade, a promocion e a informacién dos medicamentos e produtos
sanitarios, prevendo a adopciéon das medidas oportunas para garantir que a informacién, a
promocion e a publicidade dos medicamentos e produtos sanitarios destinadas aos/as
profesionais da satde ou & poboacion en xeral se axusten a criterios de veracidade, evitando
inducir a unha utilizacion incorrecta ou a un sobreconsumo.

No titulo IX regulase o réxime sancionador, e nel recollense os tipos de infraccidns sanitarias, as
sancions, as medidas cautelares que poidan ser adoptadas, a duracion do procedemento e os
prazos de prescricidn das infraccions e sancions impostas.

Por ultimo, con respecto as disposiciéns adicionais, transitorias, derrogatorias e derradeiras, cabe
destacar a posibilidade, incluida na disposicién adicional Gnica, de instrumentar a colaboracién
entre a Administracion sanitaria, os colexios oficiais de farmacéuticos/as, as organizaciéns non
gobernamentais e as organizacions e os colectivos representativos do sector, a través da
subscricién de convenios de colaboracion. Complétase o texto con cinco disposicidns transitorias:
a primeira, relativa & aplicacién das disposicions regulamentarias vixentes mentres non se
aproben as normas de desenvolvemento previstas na lei, en todo o que non se opofian ao
disposto nela; a segunda, relativa ao réxime aplicable aos distintos procedementos sobre
autorizacion de nova instalacién, apertura e funcionamento, reforma, cambio de localizacion,
transmision e peche de oficinas de farmacia iniciados con anterioridade a entrada en vigor da lei,
asi como os procedementos sancionadores que se atopen en tramitacion na data de entrada en
vigor desta lei; a terceira, relativa s regras aplicables aos locais das oficinas de farmacia en
funcién da sua data de inicio; a cuarta, relativa aos criterios temporais de aplicacion do réxime de
garda e vacaciéns; e a quinta —e Ultima—, sobre o réxime de transmision das oficinas de farmacia
afectadas polo concurso de adxudicacion de novas oficinas de farmacia convocado pola
Resolucién do 2 de xullo de 2018, da Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sanidade, pola
que se convoca concurso publico para a adxudicacién de novas oficinas de farmacia.
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Pechan o texto unha disposicion derrogatoria Unica e mais ddas derradeiras, nas que se recollen,
respectivamente, unha habilitacion ao Consello da Xunta para ditar as normas necesarias para o
seu desenvolvemento e o0 prazo de entrada en vigor da lei.

O anteproxecto foi sometido ao preceptivo ditame do Consello Econdémico e Social de Galicia.

Por todo o exposto o Parlamento de Galicia aprobou e eu, de conformidade co artigo 13.2 do
Estatuto de autonomia de Galicia e co artigo 24 da Lei 1/1983, do 22 de febreiro, de normas
reguladoras da Xunta e da sua Presidencia, promulgo en nome de El-Rei a Lei de ordenacion
farmacéutica de Galicia.

TITULO PRELIMINAR Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion

1. O obxecto desta lei é regular a atencién farmacéutica e establecer os dereitos e as obrigas
gue derivan dela no ambito territorial da Comunidade Auténoma de Galicia.

2. Correspéndelle & Xunta de Galicia, no marco do Estatuto de autonomia de Galicia, e en
colaboracion con outras administracions publicas e entidades publicas e privadas, garantir,
dentro do seu ambito territorial, unha atencion farmacéutica continuada, integral, en condicions
de equidade e coa calidade axeitada para permitir facer efectivo o dereito da cidadania a
proteccion a salde previsto na Constitucion espafiola. Para atender este fin, o persoal
farmacéutico cooperard coas persoas pacientes e coas persoas profesionais sanitarias co
obxectivo de conseguir resultados na prevencion da enfermidade e na restauracion da saude.

TITULO | A atencién farmacéutica

CAPITULO | Disposicions xerais

Artigo 2. A atencién farmacéutica

1. A atencion farmacéutica é un servizo de interese publico que comprende o conxunto de
actuacions tanto no ambito asistencial como de salde publica que deben prestarse baseandose
na lexislacién vixente e que garante o acceso da cidadania aos medicamentos e produtos
sanitarios e contrible a facer un uso racional e eficiente deles, tanto nos distintos niveis de
asistencia sanitaria como no campo da saude publica.

2. As actividades que constitien a atencién farmacéutica, encamifiadas & correcta adquisicion,
conservacion, custodia, distribucién e dispensacion dos medicamentos e produtos sanitarios,
faranse baixo a responsabilidade e supervision dun/dunha farmacéutico/a nos establecementos
e servizos sinalados nesta lei.
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3. A Administracién garantird que a atencién farmacéutica se preste en todos os niveis do
sistema de salde de modo coordinado e integrado e que lle ofreza & cidadania unha asistencia
eficaz, completa e eficiente.

Artigo 3. Principios polos que se rexe a atencion farmacéutica

1. Os centros, servizos e establecementos que prestan a atencion farmacéutica participan cos
poderes publicos na obriga de garantir a salde publica e fomentar entre a cidadania a
educacion sanitaria.

2. As persoas licenciadas en Farmacia son as Unicas facultativas responsables da atencion
farmacéutica.

3. Todos o0s establecementos que presten servizos de atencién farmacéutica deberan contar
para o seu funcionamento coa presenza indispensable dunha ou mais persoas farmacéuticas
responsables.

4, A dispensacion farmacéutica prestarase unicamente a través dos establecementos que
recolle o artigo 4 desta lei.

5. Os laboratorios, importadores, almacenistas, oficinas de farmacia de hospitais, servizos de
farmacia de areas de salde e demais estruturas de atencion a salde estan obrigados a
fornecer ou dispensar os medicamentos que se lles soliciten.

6. As oficinas de farmacia deberan prestar os seus servizos segundo o seu mellor saber ou
entender e facilitardn calquera clase de subministracions farmacéuticas ou de medicamentos,
substancias medicamentosas ou que poidan actuar sobre a salde, asi como os seus efectos e
accesorios, nas condicions legalmente establecidas.

7. A dispensacion de medicamentos deberd realizarse de acordo cos criterios basicos de uso
racional que se establezan na normativa do medicamento, nos convenios internacionais e na
demais lexislacion aplicable.

Artigo 4. Establecementos e servizos de atencién farmacéutica

1. Para os efectos desta lei, son establecementos e servizos de atencién farmacéutica os
seguintes:

a) De dispensacion:
1°. As oficinas de farmacia.
2°. As boticas anexas.

3°. As unidades de farmacia dos centros de atencién primaria, 0s servizos de farmacia dos
hospitais e 0s dos centros sociosanitarios que presten asistencia sanitaria especifica.

4°, Os depdsitos de medicamentos e produtos sanitarios.
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5°. As unidades de radiofarmacia.
b) De distribucion:
As entidades de distribucion de medicamentos de uso humano e produtos sanitarios.

2. A distribucién e dispensacién de medicamentos veterinarios realizarase nos establecementos
e servizos que se determinan no artigo 70.

Artigo 5. Dispensacién de medicamentos e produtos sanitarios

A dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios s6 podera facerse nos establecementos
e servizos previstos para tal fin nos nimeros 1.a) e 2 do artigo 4, e nas condicions establecidas
para a sUa autorizacion.

Artigo 6. Modalidades de venda de medicamentos e produtos sanitarios e prohibicions

1. As modalidades e as prohibicions de venda de medicamentos e produtos sanitarios, asi
como o0s requisitos para a venda directa aos/as profesionais da medicina, odontoloxia,
veterinaria e podoloxia, exclusivamente, dos medicamentos necesarios para o exercicio da sta
actividade profesional, rexeranse polo disposto na normativa aplicable reguladora de tales
materias.

2. Queda prohibido calquera tipo de venda indirecta ao publico de produtos sanitarios.

3. Queda tamén prohibida a entrega de regalos ou obsequios que non tefian a condicion de
mostras como método vinculado a promocidén e venda ao publico de medicamentos e produtos
sanitarios.

Artigo 7. Supostos especiais de entrega de medicamentos e produtos sanitarios

1. Excepcionalmente, 4s persoas usuarias que residan en zonas rurais illadas ou sexan
dependentes, cunhas caracteristicas e necesidades asistenciais especificas, nas que concorran
perda de autonomia funcional e necesidade de coidados por enfermidades crénicas, poderan
serlles dispensados os medicamentos e produtos sanitarios, coa entrega informada destes no
seu domicilio e co cumprimento das garantias en materia de dispensacion de medicamentos e
produtos sanitarios impostas pola normativa aplicable, por unha das cinco oficinas de farmacia
mais préximas ao domicilio do/da paciente dentro da zona farmacéutica ou, por expresa
decision do/da paciente, por outra oficina de farmacia da mesma area de referencia do punto de
atencion continuada. En todo caso, sempre deberan ser cumpridas estritamente as garantias
sobre a calidade e o control sanitario para calquera destas entregas, para o cal se incorporaran
0s métodos ou sistemas de control necesarios, que deberan ser recollidos
regulamentariamente.

2. Igualmente, estableceranse regulamentariamente as condiciéns e 0s requisitos aos que
deberd axustarse o procedemento mediante o cal o servizo de farmacia hospitalaria
correspondente podera realizar a entrega informada no lugar de residencia das persoas
usuarias, e co cumprimento das garantias en materia de dispensacion de medicamentos e
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produtos sanitarios impostas pola normativa aplicable, daqueles medicamentos cuxa
dispensacion estea restrinxida unicamente ao ambito hospitalario de acordo coa normativa
estatal vixente, entrega na que poderan colaborar as oficinas de farmacia da zona.

Este procedemento sé podera aplicarse con caracter excepcional nos supostos que se
determinen, a prol de favorecer a continuidade asistencial e evitar o desprazamento do/da
paciente ao hospital.

CAPITULO Il Dereitos e obrigas

Artigo 8. Obrigas dos establecementos e servizos de atencion farmacéutica

1. Os establecementos e servizos de atencién farmaceéutica previstos nesta lei tefien as
seguintes obrigas:

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

b) Garantir as persoas usuarias do establecemento farmacéutico unha atenciéon farmacéutica
continuada, de acordo coa planificacion establecida pola consellaria competente en materia de
sanidade.

¢) Garantir a recepcion, o almacenamento e a subministraciéon dos medicamentos e produtos
sanitarios en condicions de seguridade e sen exposicion a condicions meteoroldxicas adversas.

d) Informar sobre o uso correcto e racional dos medicamentos e produtos sanitarios, en
especial no referente a indicacions, posoloxia, precaucions, contraindicacions, interaccions e
efectos adversos e calquera outro dato de interese, en concordancia cos cofiecementos
cientificos vixentes.

e) Manter unha adecuada e actualizada formacién sobre o uso e a administracion de
medicamentos e produtos sanitarios.

f) Participar nas campafias publicas de educacion sobre o correcto uso dos medicamentos e
produtos sanitarios dispofiibles nos establecementos farmacéuticos.

g) Contar co persoal farmacéutico e técnico e auxiliar necesario e suficiente para o
desenvolvemento das suas funcions, co sometemento aos requisitos que en cada caso se
determinen.

h) Facilitar as autoridades sanitarias a informacion que se lles demande en relacion coa
actividade desenvolvida.

i) No caso dos establecementos e servizos de dispensacion, non dispensar os medicamentos
solicitados cando existan dubidas razoables sobre a lexitimidade da sta prescricion, asi como
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pofielo en cofiecemento da Administracién sanitaria que resulte competente para efectos de
determinar a existencia de posibles infracciéns administrativas ou penais.

2. Os establecementos e servizos de atencién farmacéutica estardn suxeitos no seu
funcionamento, no relativo aos medicamentos de uso humano ou veterinario, ao control e
inspeccion dos servizos de inspeccidén da consellaria competente en materia de sanidade, sen
prexuizo das atribucions dos servizos veterinarios oficiais da consellaria competente en materia
de gandaria en relacion coas inspecciéns dos establecementos de dispensacién de
medicamentos veterinarios, agrupaciéns gandeiras con programa sanitario e entidades de
distribucién de medicamentos veterinarios, coas boticas anexas ou coa venda a distancia ao
publico ou por outras canles de medicamentos non suxeitos a prescricién veterinaria.

3. Os establecementos e servizos de atencion farmacéutica regulados nesta lei estaran
suxeitos ao rexistro e catalogacion e a obriga de elaboracién e remision das informacions que
lles sexan requiridas. lgualmente, estaran suxeitos ao cumprimento das obrigas derivadas do
principio de solidariedade e integracion sanitaria, nos casos de emerxencia ou de perigo para a
saulde publica.

4. Os establecementos e servizos de atencion farmacéutica estaran suxeitos ao cumprimento
da lexislacién vixente, respectando os dereitos e as liberdades contidos nela, especialmente no
gue ten que ver co cumprimento da Lei de salde sexual e reprodutiva e en todas aquelas que
afecten a igualdade entre mulleres e homes.
Artigo 9. Dereitos e obrigas da cidadania

1. En materia de atencion farmacéutica, ademais dos recollidos na restante normativa aplicable,
recofiécense 0s seguintes dereitos da cidadania:

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

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

d) Cofiecer e ter acceso aos datos do seu historial farmacoterapéutico nas condiciéns que se
establezan regulamentariamente.

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

f) Cofiecer a identidade e cualificacion profesional da persoa que lle presta a atencién
farmacéutica e ser atendida por un/unha farmacéutico/a se asi o solicita.

g) Formular ante as autoridades competentes en materia sanitaria e de consumo cantas
gueixas, reclamacions e suxestions xulgue necesarias en relacion coa atencion recibida.

h) Empregar calquera dos idiomas oficiais de Galicia.
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2. Asi mesmo, en relacién coa atencion farmacéutica, establécense as seguintes obrigas da
cidadania:

a) Cumprir as prescricibns econOmicas e administrativas establecidas pola normativa
reguladora da obtencién de medicamentos e, se é o caso, de produtos sanitarios, e, en
particular, as establecidas para a prestacién farmacéutica con cargo a fondos publicos.

b) Acreditar o dereito & prestacion farmacéutica do Sistema nacional de saude e a derivada de
convenios especiais nos casos de exercicio dese dereito.

¢) ldentificarse no acto da dispensacion de medicamentos naqueles casos en que sexa
requisito obrigado.

d) Tratar co respecto debido o persoal dos establecementos e servizos de atencion
farmacéutica.

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

f) Facer un uso responsable dos medicamentos e produtos sanitarios.
Artigo 10. Obxeccién de conciencia

A Administracién sanitaria garantird que o dereito a obxecciéon de conciencia dos/das
profesionais farmacéuticos/as non limite ou condicione o dereito & salude da cidadania. Para tal
fin, no caso de exercicio do dereito a obxeccién de conciencia, a consellaria competente en
materia de sanidade debera adoptar as medidas excepcionais que, preservando o dito dereito,
garantan o dereito 4 salde da cidadania.

CAPITULO Il Réxime de autorizacidons administrativas nos establecementos e servizos de
atencién farmacéutica

Artigo 11. Réxime de autorizaciéns e competencia

1. Respecto dos establecementos e servizos de atencidn farmacéutica regulados nesta lei, sera
exixible a obtencion de autorizacién administrativa previa nos supostos e nos termos previstos
nela e na restante normativa a eles aplicable.

2. Correspondelle & consellaria competente en materia de sanidade a tramitacion dos
procedementos de autorizacion e dos restantes procedementos regulados nesta lei cando tal
tramitacién sexa de competencia autonémica, coa excepcion dos supostos nos que, en relacion
cos medicamentos veterinarios e cos establecementos de distribucion e dispensacién dos ditos
medicamentos, a dita competencia se atrible & consellaria competente en materia de gandaria.

Artigo 12. Procedementos de autorizacién
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1. Os procedementos relativos as autorizaciéns previstas nesta lei que tramite a Administracion
autonémica axustaranse ao disposto nela e na normativa reguladora do procedemento
administrativo comun das administracions publicas.

2. Transcorrido o prazo para resolver sen que se ditase e notificase resolucion expresa, as
solicitudes entenderanse desestimadas.

3. Con caracter previo ao outorgamento da autorizacion autonémica relativa & apertura e posta
en funcionamento, transmision, cambio de localizaciéon ou reforma das instalaciéns, a
consellaria competente en materia de sanidade comprobar4d que se cumpren todos o0s
requisitos establecidos, deixando constancia disto na correspondente acta.

TITULO Il A atencion farmacéutica no nivel da atencion primaria

CAPITULO | As oficinas de farmacia

Seccidn 12, Definicion, funciéns e condiciéns e requisitos xerais

Artigo 13. Definicién e funciéns

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

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

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

c) Emitir, no caso de dispensacion de medicamentos, un recibo co contido previsto na
normativa estatal aplicable. Asi mesmo, no momento de dispensar un produto sanitario,
emitiran un recibo no que conste o nome do produto, o seu prezo de venda ao publico e a
achega da persoa usuaria, baixo a responsabilidade e supervision dun/dunha farmacéutico/a.

d) Facilitar sistemas personalizados de dosificacién aos/as pacientes que o soliciten, co fin de
mellorar o cumprimento terapéutico nos tratamentos e coas condicions e requisitos que se
establezan regulamentariamente.

e) Informar, aconsellar e instruir respecto dos medicamentos e produtos sanitarios que
dispensen, coa incidencia en aspectos que favorezan unha correcta utilizacion.
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f) Colaborar no seguimento farmacoterapéutico individualizado co fin de avaliar a suUa
efectividade e detectar os fracasos por incumprimento terapéutico, asi como de detectar as
reaccions adversas e notificarllelas aos organismos de farmacovixilancia.

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

h) Colaborar no uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, asi como na proteccion e
promocién da salde.

i) Participar de maneira eficiente nos procesos de retirada de medicamentos por instancia da
consellaria competente en materia de sanidade, coa colaboracién, se € o caso, dos laboratorios
fabricantes.

j) Realizar analises clinicas e outras funciéns profesionais ou sanitarias que, por estaren
recollidas en normas especificas e conforme o disposto nelas, poidan ser desenvolvidas polo/a
farmacéutico/a de acordo coa sua titulacion e especialidade.

k) Participar en estudos de utilizacion de medicamentos, asi como en estudos epidemioloxicos.
I) Colaborar en programas de saude publica e drogodependencias.
m) Colaborar coas medidas tendentes a racionalizacién do gasto en medicamentos.

n) Colaborar na formacién para a obtencién do titulo de grao de Farmacia de acordo coas
universidades e coa normativa estatal aplicable.

i) Calquera outra que se estableza legal ou regulamentariamente.

Artigo 14. Colaboracion das oficinas de farmacia no desempefio da prestacion
farmacéutica do Sistema nacional de saude

Poderan establecerse concertos cos colexios oficiais de farmacéuticos/as de Galicia para a
colaboracion das oficinas de farmacia no desempefio da prestacion farmacéutica do Sistema
nacional de saude.

Artigo 15. Outras actividades

1. Queda prohibido desenvolver nos locais da oficina de farmacia actividades de venda ao
publico de produtos distintos dos propios da canle farmacéutica, considerando como tales os
medicamentos, 0s produtos sanitarios e os produtos de parafarmacia.

2. Cando nunha oficina de farmacia se desenvolvan actividades de 6ptica, andlises clinicas,
ortopedia, audioprétese, nutricibn ou calquera outra actividade sanitaria expresamente
autorizada para o seu exercicio nos locais da oficina de farmacia, a persoa titular ou, no caso
de seren varias, polo menos unha das persoas cotitulares deberan estar en posesion do titulo
correspondente para o exercicio da dita actividade e cumprir os demais requisitos que se
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determinen. Malia isto, as persoas titulares poderan contratar profesionais coa titulacién
correspondente para seren asistidas no desenvolvemento de tales actividades.

3. Nos locais da oficina de farmacia non poderdn desenvolver actividades comerciais
sociedades mercantis ou outras entidades con personalidade xuridica diferenciada do/da
farmacéutico/a titular ou dos/das farmacéuticos/as cotitulares, con independencia de que o
domicilio social radique na propia oficina de farmacia ou noutro lugar distinto.

4. Asi mesmo, queda prohibido o arrendamento, o subarrendamento ou a cesion, a titulo
oneroso ou gratuito, do uso dos locais da oficina de farmacia a terceiras persoas para o
desenvolvemento de calquera actividade, incluso cando esas actividades tefian relaciéon co
ambito sanitario.

Artigo 16. Acceso &s oficinas de farmacia

1. As oficinas de farmacia teran acceso directo, libre e permanente desde a via publica ou
desde zonas de uso colectivo a zona de dispensacion e atencidn as persoas usuarias, e
deberan cumprir a lexislacion en materia de accesibilidade e eliminacién de barreiras
arquitectonicas.

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

Artigo 17. Requisitos dos locais

1. Os locais das oficinas de farmacia dispofieran dunha superficie Gtil minima de setenta metros
cadrados. De ocuparen mais dunha planta, estas seran contiguas e estaran comunicadas entre
si e seran accesibles para as persoas con diversidade funcional.

2. Os locais das oficinas de farmacia reunirdn as condicidns hixiénico-sanitarias precisas para
prestar unha asistencia farmacéutica correcta.

3. As oficinas de farmacia deberan contar cun equipamento informatico adecuado para o
desenvolvemento das sUas funcidns e cos outros medios técnicos e materiais que se prevexan
na normativa basica estatal e nas normas que, respectando esta normativa, se diten en
desenvolvemento desta lei.

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

5. Asi mesmo, o chan, as paredes e 0s teitos deberdn ser dunha natureza que permita unha
limpeza e desinfeccion adecuadas e deberan manterse nun bo estado de conservacion,
respectando sempre 0 uso previsto para cada unha das zonas as que fai referencia o artigo 19.

Artigo 18. Reclamacidns na atencidon farmacéutica
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A consellaria competente en materia de sanidade, en colaboracién coa autoridade competente
en materia de consumo, dispofiera dos mecanismos necesarios para que as persoas
consumidoras e usuarias das oficinas de farmacia poidan presentar as sUas queixas,
reclamacions e suxestions en relacién coa atencion farmacéutica que lles presten, para o cal as
oficinas de farmacia deberan dispofier das correspondentes follas de reclamacions.

Artigo 19. Zonas das oficinas de farmacia

1. As oficinas de farmacia contaran coas seguintes zonas:

a) De dispensacion e atencion 4s persoas usuarias.

b) De recepcidn, revisién e almacenamento de medicamentos e produtos sanitarios.
¢) De toma de mostras, no caso de realizar analises clinicas.

d) De atencidn individualizada, garantindo a privacidade e confidencialidade.

e) De descanso para as gardas.

f) Aseo para uso do persoal da oficina de farmacia.

g) No caso de realizar formulacion, de laboratorio para a elaboracion de formulas maxistrais e
preparados oficinais.

2. Cando nas oficinas de farmacia se desenvolvan outras actividades sanitarias para as que a
persoa titular ou as persoas cotitulares conten coa preceptiva autorizacion e titulacién, aguelas
deberan dispofier dos espazos adicionais que regulamentariamente se determinen.

Seccion 22, Titularidade e persoal

Artigo 20. Titularidade das oficinas de farmacia

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

2. O/A farmacéutico/a titular ou os/as farmacéuticos/as cotitulares son os/as que obtiveron a
autorizacion de instalacion, apertura e funcionamento dunha oficina de farmacia e baixo a
responsabilidade dos/das que se exercen nesta as funciéns descritas no artigo 13. Deberan
tamén dispofier da propiedade ou dos dereitos de natureza real ou persoal que lexitimen a
utilizacion do local no que se instale a oficina de farmacia.
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3. Todos/as os/as farmacéuticos/as cotitulares responderan solidariamente, con independencia
do grao de participacion de cada un/unha deles/as na propiedade da oficina de farmacia, da
correcta prestacion da atencién farmacéutica na oficina de farmacia, do cumprimento das
restantes obrigas que corresponden as persoas titulares das oficinas de farmacia e das
infraccions e sancidns derivadas do incumprimento de tales obrigas, de acordo, neste ultimo
caso, co disposto no inciso final do artigo 28.3 da Lei 40/2015, do 1 de outubro, do réxime
xuridico do sector publico.

4. No caso de cotitularidade, non se permitirdn cotas de participacion inferiores ao 10 % da
oficina de farmacia.

Artigo 21. Farmacéutico/a rexente

1. Nos casos de falecemento, incapacidade permanente non parcial, incapacitacion xudicial ou
declaracion xudicial de ausencia do/da farmacéutico/a titular ou cotitular, podera autorizarse o
nomeamento dun/dunha farmacéutico/a rexente, que asumird as mesmas funcidns,
responsabilidades e incompatibilidades profesionais que as sinaladas para a persoa titular ou
cotitular.

2. Nos supostos anteriores, non sera precisa a designacién dun/dunha farmacéutico/a rexente
nos casos de cotitularidade da oficina de farmacia, cando todas as partes estean de acordo e
un/unha dos/das cotitulares asuma a responsabilidade da persoa cotitular na que concorra
algunha das causas determinadas no numero 1.

3. A solicitude de nomeamento de rexente debera formularse no prazo maximo de vinte dias
desde o falecemento, a declaracion de incapacidade permanente non parcial, a incapacitaciéon
xudicial ou a declaracion xudicial de ausencia. Se durante este prazo a oficina de farmacia
permanece aberta, deberd estar atendida por un/unha farmacéutico/a. No caso contrario,
debera permanecer pechada ata a incorporacion do/da farmacéutico/a rexente.

4. No caso de que s6 exista unfunha farmacéutico/a titular incurso/a nalgunha das causas para
as que resulta obrigatorio 0 nomeamento dun/dunha rexente, de non se producir a solicitude a
gue se refire 0 nUmero anterior, procederase de oficio a iniciar o expediente de peche da oficina
de farmacia.

5. A rexencia tera unha duracién maxima de dous anos, agas nos casos de falecemento cando
algun/algunha dos/das herdeiros/as en primeiro grao estea cursando estudos de Farmacia, ou
de incapacidade total ou absoluta do/da farmacéutico/a cando non reldna os requisitos para a
xubilacién, supostos nos que podera estenderse ata un maximo de cinco anos.

Artigo 22. Farmacéutico/a substituto/a

1. Cando a oficina de farmacia tefia un/unha Unico/a titular que deba ausentarse por
circunstancias excepcionais e temporais debidamente xustificadas, como vacacions, permiso de
maternidade ou paternidade, enfermidade, incapacidade fisica e/ou psiquica transitorias,
estudos relacionados coa profesion, cargos publicos e outras circunstancias analogas que
impidan o desenvolvemento das sUas funciéns, ou aquel/a fose inhabilitado/a profesionalmente
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ou condenado/a a pena privativa de liberdade que supofia ingreso efectivo en prision imposta
por sentenza penal firme, a consellaria competente en materia de sanidade podera autorizar o
nomeamento dun/dunha farmacéutico/a substituto/a. Esta exixencia sera aplicable igualmente
as oficinas de farmacia de titularidade Unica que funcionen en réxime de rexencia.

2. O/A farmacéutico/a substituto/a terd as mesmas funciéns e responsabilidades e estara
sometido/a ao mesmo réxime de incompatibilidades profesionais que a persoa titular ou a
rexente.

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

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

Artigo 23. Farmacéutico/a adxunto/a

1. Tanto os/as farmacéuticos/as titulares e cotitulares como os/as rexentes e os/as substitutos/
as poderan contar coa colaboracién de farmacéuticos/as adxuntos/as, para realizar as funcions
propias de farmacéutico/a e aquelas que por mor da sua titulacién poidan ser levadas a cabo.

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

No suposto de que o aumento de actividade provefa das funcions s que se refire o artigo 13.j),
podera optarse entre a contratacion dun/dunha farmacéutico/a adxunto/a ou doutro/a
profesional sanitario/a titulado/a competente para o exercicio das ditas funcions.

3. Nos casos de ausencia de caracter ocasional, debidos ao cumprimento de obrigas
profesionais ou inescusables de caracter persoal ou publico que impidan a presenza do/da
titular, cotitular, substituto/a ou rexente, un/unha farmacéutico/a adxunto/a podera asumir as
funciéns determinadas no artigo 13, sempre que sexa por un tempo inferior a cinco dias. A
persoa responsable seguira sendo, en todo caso, o/a titular, cotitular ou substituto/a da oficina
de farmacia ou, se é o caso, o/a rexente.

Artigo 24. Autorizacién de nomeamentos

1. O procedemento de autorizacion do nomeamento dun/dunha farmacéutico/a rexente,
substituto/a ou adxunto/a tramitarase preferentemente por via electrénica.
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A autorizacion concederase logo da comprobacion de que a persoa proposta polo/a titular ou
cotitulares, rexente, persoas adquirentes mortis causa ou representante legal cumpre coas
condicidns exixidas nesta lei e aqueloutras que regulamentariamente se determinen.

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

3. Non poderan ser nomeadas como farmacéutico/a rexente, adxunto/a ou substituto/a as
persoas que tefian a condicién de bolseiras.

4, Da resolucion das autorizacions de nomeamentos recollidos nos puntos anteriores darase
conta para xeral cofiecemento a través da paxina web da consellaria competente en materia de
sanidade.

Artigo 25. Condicidons para o nomeamento de persoal

As condicidns, 0s prazos e 0s restantes requisitos para 0 nomeamento e exercicio profesional
do/da farmacéutico/a titular, cotitular, rexente, substituto/a ou adxunto/a da oficina de farmacia,
asi como os supostos nos que o/a farmacéutico/a adxunto/a pode pasar a desempefiar a
funcién de substituto/a, estableceranse regulamentariamente.

Artigo 26. Persoal técnico e auxiliar de farmacia

1. O/A farmacéutico/a titular, cotitular, rexente ou substituto/a podera dispofier da asistencia do
persoal técnico e auxiliar de farmacia necesario para levar a cabo as funciéns atribuidas. Este
persoal realizara, baixo a direccion e supervisién dun/dunha farmacéutico/a, as funciéns propias
da suva titulacibn ou habilitacion profesional, asi como aqueloutras que lle sexan
encomendadas, sempre que non estean reservadas expresamente ao seu desempefio por
un/unha farmacéutico/a.

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

Seccion 32. Atencién ao publico

Artigo 27. Presenza e actuacion do/da farmacéutico/a e identificacion do persoal

1. A presenza e actuacion profesional dun/dunha farmacéutico/a na oficina de farmacia é
requisito inescusable para levar a cabo as funciéns establecidas no artigo 13 e na demais
normativa que sexa aplicable. A colaboracion de farmacéuticos/as adxuntos/as, técnicos/as ou
auxiliares de farmacia non escusa a responsabilidade do/da farmacéutico/a titular ou cotitulares
da oficina de farmacia, sen prexuizo das responsabilidades administrativas, civis e penais
daquel persoal que poidan derivar en cada caso.
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2. A presenza fisica do/da farmacéutico/a titular ou, se € o caso, dun/dunha cotitular, rexente ou
substituto/a na oficina de farmacia de maneira habitual durante o horario de atencién ao publico
seré obrigatoria para realizar as funcions establecidas no artigo 13, consonte as condicions que
regulamentariamente se establezan.

3. Todo o persoal que preste calquera servizo nas oficinas de farmacia debera levar o distintivo
que o identifique persoal e profesionalmente.

Artigo 28. Sinalizacién, publicidade e promocién das oficinas de farmacia

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

2. A colocacién de carteis indicadores da localizacion da oficina de farmacia, naqueles casos
nos que por razéns de visibilidade dela sexan necesarios, requirird autorizacion da autoridade
sanitaria competente.

3. Co fin de non interferir no dereito de libre eleccién de oficina de farmacia por parte da
cidadania, prohibese toda forma de publicidade ou actividade promocional das oficinas de
farmacia, agas nos casos que se determinen regulamentariamente, asi como a organizacion de
eventos ou actividades e a utilizacion de ferramentas que poidan implicar unha promocién da
oficina de farmacia.

4. A palabra «Farmacia» e a cruz verde de identificacion seran de utilizacion exclusiva para as
oficinas de farmacia. Non se podera usar este termo e simboloxia para outro tipo de
establecementos, agas no suposto recollido no artigo 49 referente as boticas anexas, como
establecementos vinculados & oficina de farmacia.

Artigo 29. Horarios e servizos de garda das oficinas de farmacia

1. As oficinas de farmacia prestaran os seus servizos en réxime de liberdade e flexibilidade
horaria, dentro do necesario respecto ao cumprimento do horario minimo obrigatorio e do
servizo de garda, sendo en todo caso necesaria a presenza fisica e actuacion profesional
dun/dunha farmacéutico/a na prestacion do servizo.

2. As oficinas de farmacia permaneceran abertas ao publico polo menos durante o horario
minimo obrigatorio establecido. Para estes efectos, diferénciase entre o horario minimo
obrigatorio e o horario voluntario ampliado, conforme o seguinte:

a) O horario minimo obrigatorio é aquel que deberan cumprir todas as oficinas de farmacia da
Comunidade Auténoma de Galicia. Sera fixado pola consellaria competente en materia de
sanidade, oidos os colexios oficiais de farmacéuticos/as existentes na nosa comunidade.
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b) O horario ampliado voluntario é aquel que as oficinas de farmacia poden realizar por enriba
do minimo obrigatorio.

3. As persoas titulares das oficinas de farmacia deberan comunicar, con caracter previo, o seu
horario e 0 das boticas anexas a elas vinculadas 4 consellaria competente en materia de
sanidade, a través dos colexios oficias de farmacéuticos/as, quedando asi mesmo obrigadas
aguelas a manter a continuidade do dito réxime nos termos que aquela lles indique.

4. O servizo de garda é aquel que debe realizarse con caracter obrigatorio para garantir a
continuidade da atencién farmacéutica.

5. A atencién farmacéutica prestada no nivel de atencién primaria polas oficinas de farmacia
sera continuada. Para tal efecto, fora do horario minimo obrigatorio, a atencion farmacéutica
estara garantida a través do servizo de garda, que debe realizarse con caracter obrigatorio nos
termos previstos nos nimeros seguintes.

6. O servizo de garda atenderase mediante un sistema de quendas elaborado polo colexio
oficial de farmacéuticos/as de cada provincia, seguindo os criterios que se establezan por
norma regulamentaria, entre os que deberan figurar necesariamente os seguintes:

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

¢) A obrigatoriedade de prestacién do servizo de garda na area de referencia dos puntos de
atencién continuada, co fin de garantir a continuidade do proceso de prescricion e dispensacion
de medicamentos.

En todo caso, os criterios que se establezan deberan aplicarse de forma que permitan en todo
momento a cobertura das necesidades asistenciais da poboacion.

O dito sistema de quendas debera ser comunicado, previamente a sUa entrada en vigor, polos
respectivos colexios a consellaria competente en materia de sanidade para efectos de control e
comprobacion do cumprimento dos criterios establecidos.

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

8. As oficinas de farmacia que prestan servizos nocturnos e de garda deberan contar con
dispositivos que permitan a dispensacion desde o interior ao exterior delas con seguridade, de
acordo co disposto na normativa sobre seguridade privada que resulte aplicable.

9. As oficinas de farmacia poderan cesar temporalmente as slUas actividades durante o periodo
de vacacions sempre e cando queden debidamente cubertas as necesidades de atencién
farmacéutica durante as vinte e catro horas do dia. Correspdndelles aos colexios oficiais de
farmacéuticos/as de cada provincia establecer as quendas de vacaciéns entre as farmacias
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interesadas en gozalas, tendo en conta que, como norma xeral, deberan permanecer abertas,
polo menos, 0 50 % das oficinas de farmacia de cada zona farmacéutica.

O periodo vacacional non podera exceder un mes ao ano, e debera ser comunicado a
consellaria competente en materia de sanidade, a través dos colexios oficiais de farmacéuticos/
as, nos termos que regulamentariamente se establezan.

Seccién 42. Planificacion e ordenacion territorial de novas oficinas de farmacia

Artigo 30. Planificacién das oficinas de farmacia

1. A autorizacion de novas oficinas de farmacia estara sometida a planificacién co fin de
garantir unha atencion farmacéutica conveniente, oportuna e eficiente.

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

Artigo 31. Zonas farmacéuticas

1. Tdmanse como base de planificacion as unidades de atencion primaria, que, para os efectos
desta lei, se corresponden coas demarcaciéns municipais nas que se ordena o territorio da
Comunidade Autbnoma galega, e créanse as zonas farmacéuticas, que se clasifican en:

a) Zonas farmacéuticas urbanas: correspéndense cos concellos con mais de trinta mil
habitantes.

b) Zonas farmacéuticas semiurbanas: correspondense cos concellos cun nimero de habitantes
comprendido entre dez mil e trinta mil.

¢) Zonas farmacéuticas rurais: correspéndense cos concellos con menos de dez mil habitantes.

2. Malia o anterior, co obxecto de garantir as necesidades de atencién farmacéutica que se
requiran, tendo en conta as diferentes caracteristicas xeograficas, demogréficas, turisticas e
sanitarias, o Consello da Xunta podera acordar a declaracion de determinadas zonas
farmacéuticas como especiais.

Artigo 32. M6dulos de poboacién

1. Establécense o0s seguintes modulos para o calculo das oficinas de farmacia que
correspondan a cada zona:

a) Zonas farmacéuticas urbanas: unha por cada dous mil oitocentos habitantes empadroados,
agas que se supere esa proporcion en mil cincocentos habitantes; neste suposto podera
establecerse unha nova oficina de farmacia sempre e cando se constate un incremento neto
poboacional desa zona nos ultimos cinco anos.
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b) Zonas farmacéuticas semiurbanas: unha por cada dous mil cincocentos habitantes
empadroados, agas que se supere esa proporcion en mil cincocentos habitantes; neste suposto
poderd establecerse unha nova oficina de farmacia sempre e cando se constate un incremento
neto poboacional desa zona nos ultimos cinco anos.

¢) Zonas farmacéuticas rurais: unha por cada dous mil habitantes empadroados, agas que se
supere esa proporcién en mil cincocentos habitantes; neste suposto podera establecerse unha
nova oficina de farmacia sempre e cando se constate un incremento neto poboacional desa
zona nos ultimos cinco anos.

2. En cada concello podera haber, polo menos, unha oficina de farmacia.

3. Para o coOmputo de habitantes terase en conta a poboacién que conste na Ultima revision do
padrén municipal vixente no momento de se iniciaren os traballos necesarios de cara a
aprobacion do mapa farmacéutico.

Artigo 33. Distancias entre as oficinas de farmacia

1. O establecemento dunha oficina de farmacia por razén de nova instalacién ou cambio de
localizacion non podera facerse a unha distancia inferior a douscentos cincuenta metros
doutras oficinas de farmacia ou dun centro publico de asistencia sanitaria en funcionamento ou
cuxa instalacion estea prevista pola consellaria competente en materia de sanidade.

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

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

4. Nos cambios de localizacién forzosos provisionais con obriga de retorno, as distancias
minimas as que se refire o nimero 1 deste artigo redicense a cento vinte e cinco metros.

Artigo 34. Mapa farmacéutico

Os criterios de planificacion farmacéutica contidos nesta lei concretaranse no mapa
farmacéutico, que sera tramitado de acordo co procedemento regulamentariamente establecido
e aprobado polo Consello da Xunta de Galicia.

O mapa farmacéutico relacionara todas as zonas farmacéuticas da Comunidade Auténoma de
Galicia, indicando se se trata de zonas urbanas, semiurbanas ou rurais.

O mapa conterd, entre outras cuestions, un anexo coas novas oficinas de farmacia e as suas
delimitacions territoriais concretas, indicando as que teran vinculada unha botica anexa para
cubrir as necesidades daqueles lugares nos que, por carecer de entidade suficiente para a
instalacion dunha oficina de farmacia ou por tratarse de zonas especiais de dificil
accesibilidade, non se poida instalar unha nova oficina.
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O mapa farmacéutico debera ser revisado cando se detecten alteracions significativas no
padrén ou outras circunstancias que leven consigo cambios nas necesidades de atencion
farmacéutica dunha ou varias zonas.

Os concellos ou os colexios oficiais de farmacéuticos/as interesados poderan instar ante a
consellaria competente en materia de sanidade a revision do mapa farmacéutico.

Seccion 52. Procedemento de outorgamento da autorizacion de instalacion de novas oficinas
de farmacia

Artigo 35. Procedemento de outorgamento da autorizacion de instalacion de novas
oficinas de farmacia

1. A autorizacién de instalacién de novas oficinas de farmacia outorgarase por concurso
publico, o cal podera ser de traslado ou de nova adxudicacién. O concurso publico de traslados
debera convocarse con cardcter previo ao concurso de nova adxudicacion.

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

3. A aqueles/as profesionais que xa resultasen adxudicatarios/as dunha oficina de farmacia nun
concurso publico previo s6 lles seran computados en posteriores concursos aos que se
presenten, como méritos de experiencia profesional e de formacion posgraduada, 0os que sexan
posteriores a data de convocatoria do anterior concurso publico.

Artigo 36. Regras de procedemento e de competencia

1. Os procedementos de adxudicacion iniciaranse de oficio e axustaranse ao disposto nas
normas xerais de procedemento administrativo, nesta lei e nas normas que a desenvolvan. A
competencia para a iniciacién, a tramitacion e a resolucibn dos procedementos
corresponderalle a consellaria competente en materia de sanidade.

2. A resolucion pola que se convoque 0 concurso publico de adxudicacion contera, como
minimo, o namero e a localizacion das oficinas de farmacia incluidas naquel, o prazo de
presentacion das solicitudes e as bases polas que se rexera o dito concurso.

3. A resolucién de convocatoria do concurso establecera a exixencia de constituciéon de
garantias para asegurar a continuidade no procedemento de instalacion de farmacias.

4. O prazo méaximo para resolver e publicar a resolucion dos concursos de adxudicacion sera
de seis meses, contados desde a data da sGia convocatoria.

5. A eleccion das oficinas de farmacia incluidas nos concursos publicos que se convoquen
levarase a cabo nun acto publico.
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6. A adxudicacion de oficinas de farmacia efectuarase atendendo a eleccién que formulen as
persoas participantes no acto publico de eleccion, por rigorosa orde de maior a menor
puntuacion total no concurso de que se trate.

Artigo 37. Efectos da non apertura da oficina de farmacia adxudicada

As persoas adxudicatarias dos concursos de traslado ou de nova apertura que non procedan a
apertura da correspondente oficina de farmacia nos termos que regulamentariamente se
establezan non poderan participar no seguinte concurso de traslado ou de nova adxudicacion,
respectivamente, que se convoque.

Artigo 38. Concurso de traslado

1. A consellaria competente en materia de sanidade convocara, por resolucién que se publicara
no Diario Oficial de Galicia e na sUa paxina web, o concurso de traslado as novas oficinas de
farmacia incluidas no mapa farmacéutico de Galicia.

2. SO poderan participar no dito concurso os/as farmacéuticos/as titulares ou cotitulares de
oficina de farmacia na Comunidade Auténoma de Galicia que na data de finalizacién do prazo
de presentacion de solicitudes desenvolvesen, polo menos, 0 seu exercicio profesional como
titulares ou cotitulares na mesma oficina de farmacia nos cinco anos anteriores, debendo
manter tal condicién durante todo o procedemento.

No caso de cotitularidade, os/as farmacéuticos/as cotitulares deberan participar no concurso no
mesmo réxime de cotitularidade que tefian na data de publicaciéon da convocatoria.

3. En ningun caso poderan ser adxudicatarios/as dunha nova oficina de farmacia os/as titulares
ou cotitulares dunha oficina de farmacia instalada na mesma zona farmacéutica na que se
pretende abrir a nova.

4. O outorgamento da autorizacién por resolucion firme na via administrativa dunha oficina de
farmacia de nova apertura a un/unha farmacéutico/a que xa sexa titular ou cotitular dunha
determinara automaticamente a perda da autorizacion relativa a esta Ultima, ainda no caso de
renuncia a nova oficina adxudicada.

Non obstante, no caso de que contra a resolucién de autorizacibn se recorra en via
xurisdicional, a oficina de farmacia que anteriormente for de titularidade do/da adxudicatario/a
ou adxudicatarios/as non entrard en concurso ata que recaia sentenza firme.

Igualmente, no caso de se adoptar a medida cautelar de suspension da dita resolucién no
concurso, o/a farmacéutico/a interesado/a mantera a titularidade da oficina de farmacia que xa
posuia ata que recaia sentenza firme. Se a dita sentenza anula a autorizacion de adxudicacion
realizada no concurso, a persoa interesada seguira sendo titular da oficina que xa posuia antes
daquel. Se, pola contra, a sentenza recaida desestima o recurso interposto fronte a resolucion
de autorizacién, procederase de acordo co sinalado no primeiro paragrafo deste nimero.
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5. Regulamentariamente determinarase 0 momento no que os/as adxudicatarios/as deberan
proceder & apertura da nova oficina de farmacia, co fin de asegurar a continuidade na
prestacion farmacéutica en todas as zonas.

Artigo 39. Concurso de nova adxudicacion

1. Logo de concluido o concurso de traslados coa autorizacién das oficinas de farmacia
correspondentes a el, a consellaria competente en materia de sanidade convocara, por
resolucién que se publicara no Diario Oficial de Galicia e na sta paxina web, o concurso de
nova adxudicacion para o outorgamento das autorizacions das oficinas de farmacia vacantes
resultantes do concurso de traslado, que englobara tanto as novas oficinas de farmacia
recollidas no mapa farmacéutico non cubertas como aquelas que quedasen libres por traslado
da persoa titular, sempre e cando, de acordo cos modulos poboacionais previstos na seccion 42
do capitulo | do titulo II, sigan sendo necesarias.

2. Poderéan participar neste concurso de nova adxudicacion todos/as os/as farmacéuticos/ as
gue no momento de finalizaciéon do prazo de presentacion de solicitudes fixado na convocatoria
sexan ou non titulares ou cotitulares dunha oficina de farmacia, situada dentro ou féra da
Comunidade Autbnoma de Galicia, e non a transmitisen nos dez anos anteriores a dita data.

3. Naqueles supostos nos que o/a farmacéutico/a estiver obrigado/a a pechar a sua oficina de
farmacia como consecuencia da execucion dunha sentenza xudicial firme que anule a
resolucién administrativa que autorizou a sUa instalacién, non se tera en conta 0 prazo previsto
no nimero anterior.

Artigo 40. Caducidade da autorizacion

1. As autorizacions de instalacion das oficinas de farmacia caducaran no caso de falecemento,
Xubilacion total, incapacidade permanente non parcial, incapacitacion xudicial ou declaracién
xudicial de ausencia do/da farmacéutico/a titular ou cotitular, sen prexuizo das previsiéns dos
artigos 21 e 48.

En calquera caso, a caducidade dunha autorizaciébn e o conseguinte peche da oficina de
farmacia non afectaran o réxime legal aplicable aos locais, &s instalaciéns e ao equipamento,
de conformidade co disposto na lexislacién civil.

2. No caso de cotitularidade, se a causa da caducidade afecta s6 un/unha ou alguns/algunhas
dos/das cotitulares, a sUa cota de participacion na autorizacién revertera a favor do resto de
cotitulares na mesma proporcién que vifiesen tendo, sempre que non se producise a
transmision, inter vivos ou mortis causa, da cota ou cotas de cotitularidade correspondentes
ao/4 cotitular ou cotitulares incursos/as na causa de caducidade.

Seccidén 62. Cambio de localizacién, reforma de local e limitacidons

Artigo 41. Cambio de localizacidn, tipos e limitacions
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1. O cambio de localizacion dunha oficina de farmacia s6 podera efectuarse dentro da mesma
zona farmacéutica.

2. Os cambios de localizacién das oficinas de farmacia estaran suxeitos a autorizacion
administrativa, asi como as condicidns e aos requisitos fixados regulamentariamente para tal
efecto.

3. Os cambios de localizacion estaran suxeitos as seguintes limitacions:

a) Naquelas oficinas de farmacia para cuxa instalacion e apertura se fixase unha delimitacion
territorial concreta, debera respectarse o ambito desta, agas cando a Administracién sanitaria
constate a desaparicion das condicidéns que motivaron a sua instalacién nesa delimitacion.

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

c) Non se autorizard o cambio de localizacién cando, de ser autorizado, se produza un
detrimento grave do servizo farmacéutico na zona en que se localiza a oficina de farmacia, en
especial naqueles ndcleos nos que soamente exista a oficina de farmacia establecida, e se
mantefian as condicions que motivaron a stla autorizacion inicial.

4. Os cambios de localizacion poderan ser voluntarios ou forzosos, e estes Ultimos poderan ser
definitivos ou provisionais, conforme as seguintes regras:

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

b) Son cambios de localizacién forzosos provisionais 0s que se produzan por obras,
derrubamento ou demolicién do edificio e que supofian a imposibilidade temporal de
funcionamento da oficina de farmacia no seu asentamento, autorizdndose con caracter
transitorio o seu funcionamento noutras instalacions, coa obriga do/da titular de que a oficina de
farmacia retorne ao seu primitivo local.

¢) Os cambios de localizacién voluntarios, de caracter definitivo, seran todos os demais que se
produzan por instancia do/da titular ou cotitulares da oficina de farmacia, co fin de mellorar as
condicions do local, situacién e/ou accesibilidade.

Artigo 42. Autorizacién de cambio de localizacion

1. Sera causa de caducidade da autorizacién de cambio de localizacién o transcurso do prazo
de seis meses, contados desde a notificacién da autorizacién & persoa titular ou cotitular, sen
que a oficina de farmacia abrise ao publico na nova localizaciéon ou, no caso de cambio de
localizacion forzoso provisional, sen que se producise o retorno ao primitivo local.
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Regulamentariamente poderan establecerse excepciéns ao cumprimento do prazo nos casos
nos que a imposibilidade de retorno sexa debida a causa non imputable & persoa titular ou
cotitular da oficina de farmacia.

2. Asi mesmo, a través de norma regulamentaria poderd establecerse un procedemento
urxente para a autorizacién, que so afectara os cambios de localizacién forzosos provisionais.

3. A nova situacion da oficina de farmacia nos cambios de localizacion voluntarios e forzosos
definitivos respectara as condiciéns sinaladas no artigo 33.

4. En todo caso, a apertura da oficina de farmacia esta suxeita & obtenciéon da preceptiva
autorizacién de funcionamento, de acordo co que regulamentariamente se estableza.

Artigo 43. Reforma dos locais da oficina de farmacia

1. As obras que afecten o acceso ou a distribucion interior do local ou supofian ampliacion ou
reducién da sla superficie precisaran da correspondente e autorizacion. O procedemento de
autorizacién de obras nos locais de oficinas de farmacia establecerase regulamentariamente.

2. Para a realizacion de calquera outra obra no local debera presentarse, antes do seu inicio,
unha comunicacioén dirixida a correspondente xefatura territorial da consellaria competente en
materia de sanidade.

3. Durante a realizacién das obras garantirase a adecuada prestacién da atencién farmacéutica,
ademais do cumprimento das condiciéns hixiénico-sanitarias dos medicamentos e produtos
sanitarios.

4. As obras deberan iniciarse no prazo maximo de seis meses desde o outorgamento da
autorizacion ou desde a presentacion da comunicacién, segundo o caso. O transcurso do dito
prazo sen que se iniciasen as obras sera causa de caducidade da autorizacién ou, no caso de
obras sometidas a comunicacion, determinard a necesidade de presentar unha nova
comunicacion.

5. En funcién das condicions das obras e do seu impacto na atencién na oficina de farmacia, a
autorizacién das ditas obras podera supofier o peche daquela durante o tempo en que se
estendan estas. Nestes casos, de existir un prexuizo severo para o acceso poboacional ao
servizo farmacéutico, especialmente nos ndcleos poboacionais rurais cunha Unica oficina de
farmacia, poderase autorizar un traslado provisional da oficina.

Seccion 72. Transmision e peche

Artigo 44. Transmisién inter vivos

1. A transmision inter vivos, total ou parcial, de oficinas de farmacia esta suxeita a autorizacion
administrativa, que se outorgara de acordo cos requisitos de procedemento que se determinen
regulamentariamente.
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2. A transmisién dunha oficina de farmacia a favor doutro/a/s farmacéutico/a/s sé podera
levarse a cabo cando leve aberta ao publico, baixo titularidade do/da/s transmitente/s, un
minimo de tres anos, contados desde a data da autorizacion de funcionamento, agas nos
supostos de declaracién xudicial de ausencia, incapacitacién fisica ou xuridica do/da/s
farmacéutico/a/s titular/es ou dun/dunha dos/das titulares da oficina de farmacia, nos que
bastara que a oficina estea aberta ao publico na data de producién destas circunstancias, as
cales deberan quedar acreditadas no expediente. Tamén se consideraran excepcion a este
periodo de tempo minimo a declaracion da oficina de farmacia como de viabilidade econémica
comprometida ou a solicitude por parte do/da titular ou cotitulares da oficia de farmacia da
declaracién dun concurso de acredores.

3. A transmision das oficinas de farmacia adxudicadas a partir da entrada en vigor desta lei polo
procedemento de concurso publico s6 poderd levarse a cabo cando leven abertas ao publico un
minimo de quince anos, contados desde a data da autorizacién de funcionamento. Nos
supostos de declaracion xudicial de ausencia ou incapacitacion xudicial do/da farmacéutico/a
titular ou dun/dunha dos/das titulares, bastara que a oficina estea aberta ao publico na data de
producién destas circunstancias, as cales deberan quedar acreditadas no expediente.

4. No caso de cotitularidade, na transmisién onerosa e ao amparo dos artigos 1521 e seguintes
do Cddigo civil, teran dereito de retracto legal o/a farmacéutico/a cotitular ou, se é o caso, os/as
farmacéuticos/as cotitulares proporcionalmente &s stas cotas de participacion.

Artigo 45. Transmision mortis causa

1. No caso de falecemento do/da farmacéutico/a titular ou cotitular da oficina de farmacia, os/as
adquirentes mortis causa deberdn comunicar a sta vontade, ou non, de nhomeamento de
farmacéutico/a rexente para efectos de continuar coa oficina de farmacia, agas no suposto que,
no caso de cotitularidade, se recolle no artigo 21.2.

A dita comunicacion formularase no prazo maximo de vinte dias desde o falecemento e debera
ser acompafiada da solicitude de nomeamento de rexente. De non se facer neste tempo e
modo, a Administracién sanitaria iniciara de oficio o expediente de peche da oficina de
farmacia.

2. No caso de optar polo nomeamento dun/dunha farmacéutico/a rexente, ata que este non se
produza, se a oficina de farmacia non conta con farmacéuticos/as adicionais, debera
permanecer pechada ata a incorporacién do/da farmacéutico/a rexente, de acordo co previsto
no artigo 21.3.

3. No suposto de falecemento do/da farmacéutico/a titular ou cotitular, poderan ser titulares ou
cotitulares da autorizacion relativa & oficina de farmacia, nos termos nos que o for a persoa
falecida, o/a conxuxe ou algun/algunha dos/das herdeiros/as en primeiro grao, sempre que
sexan farmacéuticos/as e cumpran os demais requisitos exixidos para ser titular.

4. No suposto de transmisidbn mortis causa, o/a cotitular podera exercitar o seu dereito de
retracto legal respecto dunha terceira persoa nos termos previstos na lexislacion civil, agas no
suposto de que a transmisidon se produza a favor do/da cénxuxe ou calquera dos/das
herdeiros/as en primeiro grao que, no momento do falecemento do/da cotitular, sexa
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licenciado/a en Farmacia ou estea cursando estudos de Farmacia, sempre que finalicen estes
no prazo de cinco anos.

Artigo 46. Regras aplicables as transmisions inter vivos
1. As transmisions inter vivos estaran suxeitas 4s seguintes regras:

a) As oficinas de farmacia non poderan transmitirse desde o momento no que a persoa titular
presentase solicitude de participacién no concurso publico de traslados para o outorgamento de
autorizacion respecto doutra oficina de farmacia. Esta limitacibn manterase ata o esgotamento
da via administrativa en relacién co dito concurso publico, ou, no caso de recurso, na via
xurisdicional, ata que recaia sentenza firme.

b) O outorgamento, por resolucién firme na via administrativa, da autorizacion para a instalacion
dunha nova oficina de farmacia a quen xa for titular doutra determinara a perda automatica da
autorizacion relativa a esta Ultima. En consecuencia, non se poderan autorizar as transmisions
que, respecto dela, pretenda efectuar aquel/a, agads no caso de anulacién xudicial daquela
resolucion de autorizacion.

c) Nos casos de peche provisional obrigatorio dunha oficina de farmacia por inhabilitacion
profesional ou condena a pena privativa de liberdade que supofia o ingreso efectivo en prision
imposta a persoa titular da oficina de farmacia por sentenza penal firme, esta non podera
transmitir a dita oficina de farmacia durante o tempo no que esta permaneza clausurada.

2. O incumprimento do previsto nas alineas a) e ¢) do nimero anterior sera constitutivo de
infraccién nos termos previstos na lei.

Artigo 47. Peche provisional

1. As oficinas de farmacia poderan pechar voluntariamente, e de maneira provisional, logo de
autorizacién, nos casos determinados regulamentariamente.

O peche voluntario provisional dunha oficina de farmacia soamente podera autorizarse no caso
de que quede garantida a prestacién da asistencia farmacéutica, debendo presentarse a
solicitude cunha antelacion de polo menos un mes respecto da data en que o peche vaia
producirse.

2. Procederase ao peche provisional obrigatorio dunha oficina de farmacia nos seguintes casos:

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

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

¢) Por inhabilitacién profesional ou condena a pena privativa de liberdade que supofia ingreso
efectivo en prisién impostas a persoa titular da oficina de farmacia por sentenza penal firme, por
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tempo non superior a dous anos, cando aquela sexa a titular Unica da oficina de farmacia e non
solicitase 0 nomeamento de substituto/a.

d) No caso de imposicién, por acordo do Consello da Xunta, da sancion accesoria de peche
provisional temporal da oficina de farmacia, de acordo co sinalado no artigo 78.7.

3. Nos casos de peche provisional obrigatorio adoptaranse as medidas necesarias para garantir
a atencidn farmaceéutica.

4. O peche provisional dunha oficina de farmacia non poderda exceder dous anos. Se
transcorrido ese prazo persisten as causas que o motivaron, procederase a incoacion, de oficio,
do expediente de peche definitivo da oficina de farmacia.

Artigo 48. Peche definitivo
1. O peche definitivo da oficina de farmacia podera ser voluntario ou obrigatorio.

2. O peche definitivo voluntario dunha oficina de farmacia estd suxeito a autorizacion
administrativa.

3. Son causas do peche definitivo obrigatorio das oficinas de farmacia:
a) A imposicion del por sentenza xudicial firme.
b) A imposicion del por resolucion administrativa firme.

c) A inhabilitacion profesional ou a condena a pena privativa de liberdade do/da titular ou
cotitulares da oficina de farmacia, mediante sentenza firme ditada nun procedemento penal
seguido na sUla contra por un delito relacionado directamente coa sUa actividade profesional.

d) A non transmision da oficina de farmacia no prazo maximo de duracién do réxime de
rexencia establecido nos casos de falecemento, incapacidade permanente non parcial,
incapacitacién xudicial ou declaracién xudicial de ausencia da persoa titular ou cotitulares, agas
Nno suposto previsto no artigo 21.2.

e) A xubilacion total do/da farmacéutico/a titular da oficina de farmacia sen tela transmitido
previamente. Neste caso, o procedemento de peche podera incoarse de oficio ou por instancia
de parte, debendo neste caso formularse a solicitude de peche dela no prazo maximo de vinte
dias desde a declaracion de xubilacion.

f) A falta de nomeamento dun/dunha farmacéutico/a rexente nos temos previstos nos artigos 21
e 24.

g) A caducidade, perda ou revogacién da autorizacion de instalacion da oficina de farmacia.

h) O transcurso do prazo de dous anos cando subsistan as causas que deron lugar ao peche
provisional da oficina de farmacia.
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CAPITULO Il As boticas anexas

Artigo 49. Definicién

1. Enténdese por botica anexa o establecemento sanitario autorizado no que se presta atencion
farmacéutica a unha determinada poboacion dunha zona farmacéutica debido & concorrencia
dalguin dos supostos previstos no artigo seguinte.

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

3. O/A farmacéutico/a titular da oficina de farmacia & que a botica anexa estea vinculada sera
responsable da adquisicion dos medicamentos e produtos sanitarios e da vixilancia, control e
custodia das receitas dispensadas.

4, A expresion «Botica anexa» sera de utilizacion exclusiva para estes establecementos, os
cales deberan estar tamén sinalizados cunha cruz verde, idéntica a exixida para as oficinas de
farmacia.

Artigo 50. Condicidons para a apertura

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

2. Asi mesmo, no mapa farmacéutico deberan indicarse aquelas que teran vinculada unha
botica anexa situada nalgunha zona especial de dificil accesibilidade.

3. Tamén podera autorizarse a apertura dunha botica anexa para prestar a atencion
farmacéutica naqueles casos nos que o outorgamento dunha autorizacion de traslado ou a
situacion de peche dunha oficina de farmacia dificulte o acceso a atencion farmacéutica da
poboacion.

4. Os requisitos para a instalacion de boticas anexas, o procedemento de autorizacion e o seu
réxime de funcionamento e horario minimo de apertura, asi como a sua clausura ou peche,
regularanse mediante norma regulamentaria.

Artigo 51. Vinculacion da botica anexa

1. A botica anexa estara vinculada & oficina de farmacia mais préxima entre as existentes na
mesma zona farmacéutica. Nos supostos de renuncia ou non aceptacion da vinculacién por
parte da persoa titular ou cotitulares da oficina de farmacia, a botica anexa podera vincularse
con outra oficina de farmacia da mesma zona farmacéutica, podendo ser vinculada, na sua falta
ou ho caso de non aceptacién da vinculacién, & oficina de farmacia mais proxima doutra zona

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.

33 de 55



lex.gal onTa

farmacéutica lindante, sempre que a persoa titular ou cotitulares o acepten. Por razéns de
interese xeral debidamente xustificadas, podera autorizarse a vinculacion da botica anexa tendo
en conta outras circunstancias que se determinen regulamentariamente.

2. A botica anexa estara baixo a responsabilidade do/da farmacéutico/a titular da oficina & que
se atope vinculada, que asegurard a cobertura da asistencia farmacéutica de acordo coas
necesidades para as cales foi establecida, asi como a correcta almacenaxe, custodia e
conservacién dos medicamentos e produtos sanitarios e a vixilancia, control e custodia das
receitas dispensadas.

A dispensacion de medicamentos sera realizada por un/unha farmacéutico/a, coa colaboracién,
se é o0 caso, dun/dunha técnico/a ou auxiliar de farmacia.

3. A transmisién dunha oficina de farmacia que tefia vinculada unha botica anexa debera incluir,
como requisito inescusable, esta Ultima.

Artigo 52. Peche da botica anexa

1. O peche definitivo dunha oficina de farmacia que tefia vinculada unha botica anexa
determinara o peche definitivo desta ultima. Non obstante, se persiste a necesidade da botica
anexa, a consellaria competente en materia de sanidade vinculara esta & oficina de farmacia
mais proxima da mesma zona farmacéutica ou, no caso de non aceptacion desta, & oficina de
farmacia mais préxima doutra zona farmacéutica.

2. A desaparicion das circunstancias que determinaron a apertura dunha botica anexa sera
causa de peche desta, debera ser comunicada ao concello correspondente e tera a sla
correspondente indicacion no mapa farmacéutico.

CAPITULO Il A atencion farmacéutica nas estruturas de atencion primaria

Artigo 53. Disposiciéns xerais

De acordo cos artigos 3.6 e 83 do 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, no nivel de atencién primaria, as unidades de farmacia dos centros de atencion primaria
prestaran a atencion farmacéutica necesaria para que o equipo multidisciplinario de atencion a
saude dispofia dos medios terapéuticos necesarios para a sla aplicacion dentro das ditas
institucions e para a custodia, conservacién e dispensacion dos medicamentos que exixan unha
particular vixilancia, supervision e control do equipo multidisciplinario de atencién a saude.

Artigo 54. Condicions e requisitos

1. Estableceranse regulamentariamente 0s requisitos para a creacion e o funcionamento das
unidades de farmacia previstas no artigo anterior, asi como 0s recursos humanos, materiais e
técnicos con que teran que contar.
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2. Deberan constituirse depésitos de medicamentos nos centros do sistema sanitario publico de
atencion primaria para 0 seu uso interno, baixo a responsabilidade dun servizo de farmacia
hospitalario ou dunha unidade de farmacia dun centro de atencién primaria, debendo quedar
aqueles baixo a supervision dun/dunha farmacéutico/a, que contara coa asistencia do persoal
técnico, se € o caso, e demais persoal que precise, segundo o0 volume de actividade asistencial.

Artigo 55. Funciéns das unidades de farmacia de atencién primaria
1. Son funciéns das unidades de farmacia de atencion primaria:

a) Garantir e asumir a responsabilidade técnica da adquisicion, calidade, correcta conservacion,
cobertura das necesidades, custodia, preparacion de férmulas maxistrais e preparados oficinais
e dispensaciéon dos medicamentos para ser aplicados dentro dos centros de atencion primaria e
daqueles para os que se exixa unha particular vixilancia, supervision e control, segundo se
establece no artigo 103 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e nas disposiciéns
regulamentarias que o desenvolven.

b) Establecer un sistema eficaz e seguro de distribucién de medicamentos e produtos sanitarios
nos centros e estruturas ao seu cargo.

c¢) Colaborar no establecemento de sistemas de informacion sobre xestién de farmacoterapia a
partir de estratexias que inclian aspectos clinicos, de efectividade, seguridade e eficiencia da
utilizacion dos medicamentos e proporcionar unha correcta informacion e formacion sobre
medicamentos e produtos sanitarios aos/as profesionais sanitarios/as.

d) Desenvolver protocolos e guias farmacoterapéuticas que garantan a correcta asistencia
farmacoterapéutica aos/as pacientes, en especial no referente a seleccién de medicamentos e
a continuidade dos tratamentos e sistemas de apoio a toma de decisions clinicas en
farmacoterapia.

e) Revisar a medicacion nas persoas usuarias do seu ambito, para detectar ou previr eventos
adversos, garantir a adecuacién terapéutica e mellorar a adherencia ao tratamento, e contribuir,
como parte do equipo multidisciplinario, a que as persoas usuarias obtefian o mellor resultado
en saude derivado da utilizacion de medicamentos.

f) Establecer un sistema de seguimento farmacoterapéutico das persoas usuarias que contribla
a garantir a adherencia e persistencia terapéutica nos programas de conciliacion da
medicacién, impulsando a coordinacién farmacoterapéutica entre diferentes estruturas
sanitarias e niveis asistenciais, asi como a integracion e a continuidade asistencial.

g) Realizar a homologacion sanitaria dos tratamentos prescritos.

h) Colaborar na avaliacion de resultados en salude derivada da utilizacion dos medicamentos na
practica clinica real, da incorporaciéon da innovacién terapéutica e tecnoldxica e das politicas
sanitarias.
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i) Participar en proxectos e comités de investigacion e promover unha investigacion clinica en
farmacoterapia de calidade e adecuada as necesidades dos/das pacientes, garantindo a
correcta custodia e dispensaciéon dos produtos en fase de investigacion clinica.

j) Formar parte das comisions relativas ao uso racional do medicamento ou doutros produtos
farmacéuticos, en especial a Comision Autonémica Central de Farmacia e Terapéutica.

k) Impulsar a coordinacion e o traballo en equipo e a colaboracidn cos hospitais e servizos de
atencion especializada, coa finalidade de asegurar a calidade da prestacion farmacéutica
mediante 0 seguimento dos tratamentos prescritos polo/a médico/a.

I) Establecer programas que potencien un uso seguro dos medicamentos.

m) Impulsar e participar en programas de educacion da poboacion sobre medicamentos, o seu
emprego racional e a prevencion do seu abuso.

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

i) Realizar cantas funciéns poidan redundar nun mellor uso e control dos medicamentos,
mediante estratexias de colaboracién entre 0s equipos de atenciéon primaria e os/as
profesionais sanitarios/as dos distintos niveis asistenciais, e calquera outra que se estableza na
normativa que lles resulte aplicable.

2. Todo o anterior sera asi mesmo aplicable para os produtos sanitarios, agas naqueles
supostos onde resulte imposible a sla aplicacion pola propia natureza do produto.

3. As ditas funciéns seran realizadas baixo a responsabilidade dun/dunha farmacéutico/a, que
contard con medios materiais e persoais suficientes para o seu desenvolvemento.

TITULO 1l A atencién farmacéutica nos hospitais, centros sociosanitarios e outros centros,
servizos e establecementos sanitarios

Artigo 56. Atencién farmacéutica nos hospitais e centros sociosanitarios

A atencion farmacéutica nos hospitais e centros sociosanitarios levarase a cabo a través dos
servizos de farmacia hospitalaria propios e dos depoésitos de medicamentos e produtos
sanitarios. Neles os/as farmacéuticos/as responsables desenvolveran as funciéns previstas
nesta lei, prestando un servizo integrado con outras actividades da atencidn hospitalaria ou
sociosanitaria.

Artigo 57. Servizos de farmacia hospitalaria propios dos hospitais e centros
sociosanitarios

Sera obrigatorio o establecemento dun servizo de farmacia hospitalaria propio en:
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a) Todos os hospitais que tefian cen ou mais camas.
b) Os centros sociosanitarios con cen ou mais camas en réxime de asistidos/as.

Malia o anterior, a consellaria competente en materia de prestacién farmacéutica podera
establecer acordos ou convenios cos centros mencionados nas alineas a) e b) eximindoos da
dita exixencia, sempre e cando dispofian dun depdsito de medicamentos e produtos sanitarios
vinculado ao servizo de farmacia do hospital da rede publica que sexa o de referencia na area
sanitaria correspondente.

Artigo 58. Funcions dos servizos de farmacia hospitalaria propios dos hospitais e
centros sociosanitarios

Os servizos de farmacia hospitalaria propios dos hospitais e centros sociosanitarios teran,
ademais das funciéns previstas na normativa estatal aplicable, as seguintes:

a) Participar, a través da comisién de farmacia e terapéutica do centro, no proceso
multidisciplinario da seleccion de medicamentos e produtos sanitarios precisos para a correcta
atencién farmacéutica, baixo criterios de seguridade, calidade e custo/efectividade, recollidos na
guia farmacoterapéutica de obrigada difusion, que debera actualizarse periodicamente.

b) Garantir e asumir a responsabilidade técnica da adquisicion, calidade, correcta conservacion,
cobertura das necesidades, custodia, preparacion de férmulas maxistrais e preparados oficinais
e dispensacion dos medicamentos precisos para as actividades intrahospitalarias e
daqueloutros para tratamentos extrahospitalarios, conforme o establecido no artigo 3.6 do 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.

c) Establecer un sistema eficaz e seguro de distribucién de medicamentos, tomar as medidas
para garantir a sla correcta conservacion, dispofiibilidade, preparacion, administracion,
rastrexabilidade e reposicién, custodiar e dispensar os produtos en fase de investigacion clinica
e velar polo cumprimento da lexislacién sobre medicamentos de substancias psicoactivas ou de
calquera outro medicamento que requira un control especial.

d) Establecer un sistema de dispensacion de todos aqueles medicamentos previstos no artigo
3.6.b) e ¢) do Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, que favoreza a atencion
farmacéutica individualizada e que permita detectar ou previr eventos adversos, garantir a
adecuacion terapéutica e mellorar a adherencia ao tratamento, e que contribla a que as
persoas usuarias obtefian o mellor resultado en salde derivado da utilizacion de medicamentos
e permita adaptarse as novas necesitades asistenciais e aos avances das tecnoloxias da
informacion e comunicacion.

e) Participar no seguimento farmacoterapéutico das persoas usuarias que contribla a garantir a
adherencia e persistencia terapéutica nos programas de conciliacion da medicacion,
impulsando a coordinacion farmacoterapéutica entre diferentes estruturas sanitarias e niveis
asistenciais, asi como a integracion e a continuidade asistencial.
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f) Formar parte das comisiéns das correspondentes estruturas sanitarias en que poidan ser
Utiles os seus coflecementos para a seleccion e avaliacién cientifica dos medicamentos e 0s
criterios de uso, asi como formar parte e coordinarse e colaborar coa Comisién Autonémica
Central de Farmacia e Terapéutica.

g) Participar no desenvolvemento, implantacion e seguimento de protocolos terapéuticos e da
guia farmacoterapéutica co fin de conseguir a farmacoterapia mais segura e eficiente, en
condicions de equidade e homoxeneidade, e de promover o0 uso racional do medicamento no
hospital e na sua area de influencia.

h) Realizar a homologacion sanitaria dos tratamentos prescritos.

i) Colaborar na avaliacién de resultados en saude derivada da utilizacién dos medicamentos na
practica clinica real, da incorporacion da innovacion terapéutica e tecnoldxica e das politicas
sanitarias.

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

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

I) Efectuar traballos de investigacion propios ou en colaboracién con outras unidades ou
servizos e participar nos ensaios clinicos con medicamentos.

m) Colaborar coas estruturas de atenciéon primaria e atencion hospitalaria da sla area de
influencia no desenvolvemento das suUas funcions co fin de garantir unha farmacoterapia
integrada e unha continuidade asistencial.

n) Colaborar nos programas que se establezan na sUa area sobre 0 uso racional e seguro do
medicamento, asi como en programas de formacion das persoas usuarias e coidadores/as
sobre 0 uso dos medicamentos e a sUa participacion activa nos tratamentos.

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

0) Participar e coordinar a xestion das compras de medicamentos e produtos sanitarios das
estruturas organizativas de xestion integrada para efectos de asegurar a eficiencia daquela.

p) Realizar cantas funciéns poidan redundar nun mellor uso e control dos medicamentos
mediante estratexias de colaboracién entre os/as profesionais sanitarios/as dos distintos niveis
asistenciais e calquera outra que se estableza.

Artigo 59. Recursos materiais e humanos dos servizos de farmacia hospitalaria propios
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1. Os servizos de farmacia hospitalaria propios deberan dispofier dunha superficie adecuada en
relacion coa actividade desenvolvida.

2. Os servizos de farmacia hospitalaria propios dos hospitais contaran cunha area diferenciada
de atencion das persoas usuarias externas, para preservar a confidencialidade e privacidade.

3. Os servizos de farmacia hospitalaria propios dos hospitais e centros sociosanitarios estaran
baixo a titularidade e responsabilidade dun/dunha farmacéutico/a especialista en Farmacia
Hospitalaria.

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

5. Todos/as os/as farmacéuticos/as que exerzan a sUa actividade nos servizos de farmacia
hospitalaria propios estaran en posesion do titulo de especialista en Farmacia Hospitalaria.

Artigo 60. Depésitos de medicamentos e produtos sanitarios

1. Os hospitais e 0s centros sociosanitarios que presten asistencia sanitaria especifica que non
conten cun servizo de farmacia hospitalario propio e que non estean obrigados a telo deberan
dispofier dun depdsito, que estara vinculado a un servizo de farmacia hospitalaria do distrito
sanitario e baixo a responsabilidade da persoa que exerza a xefatura do dito servizo, no caso
dos hospitais ou centros sociosanitarios do sector publico. No caso de que se trate dun hospital
ou centro sociosanitario do sector privado, o depoésito estara vinculado a unha oficina de
farmacia establecida na mesma zona farmacéutica ou a un servizo de farmacia hospitalario.

Os hospitais e centros sociosanitarios cos que se formalicen os acordos ou convenios aos que
se refire o artigo 57 deberan dispofier dun depésito de medicamentos vinculado ao servizo de
farmacia hospitalaria do hospital da rede publica que sexa o de referencia na area sanitaria
correspondente.

2. Os centros e servizos sanitarios nos que polo elevado volume de medicamentos utilizado ou
polas caracteristicas farmacoloxicas deles ou ben por motivos de salude publica se considere
necesario que deben dispofier dun depdsito serdn determinados regulamentariamente.
Igualmente, poderd autorizarse a existencia de depdsitos noutros centros e establecementos
sanitarios onde se leven a cabo tratamentos especificos para determinados tipos de
usuarios/as, cando as caracteristicas dos tratamentos ou as necesidades asistenciais asi o
exixan.

En todo caso, os citados depdésitos deberan estar vinculados a algin dos establecementos ou
servizos enumerados no artigo 3.6 do 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, aos cales correspondera a custodia, conservaciéon e dispensacién de medicamentos de
uso humano.
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3. O depésito, dependendo da sta vinculacion, serd atendido por un/unha farmacéutico/a do
servizo de farmacia do distrito sanitario, se € o caso, por un/unha farmacéutico/a do servizo de
farmacia hospitalaria do hospital da rede publica que sexa o de referencia na area sanitaria
correspondente para 0s hospitais e centros sociosanitarios que formalicen acordos ou
convenios de conformidade co disposto no niimero 1 ou polo/a farmacéutico/a titular da oficina
de farmacia coa que o centro estea vinculado.

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

a) Garantir a correcta conservacion, custodia e dispensacion de medicamentos e produtos
sanitarios para a sUa aplicacion dentro do centro, establecemento ou servizo.

b) Asegurar un sistema eficaz e seguro de dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios
no centro, establecemento ou servizo, coa implantacién de medidas que contriblan a garantir a
sUa correcta administracion.

c) Establecer as normas de acceso ao depdsito para o persoal previamente autorizado, que
sera aquel que determine o servizo de farmacia responsable do depésito.

d) Informar o persoal sanitario do centro, establecemento ou servizo e os/as propios/as
pacientes en materia de medicamentos, asi como realizar estudos de utilizacion de
medicamentos.

e) Colaborar coa comisién de farmacia e terapéutica do centro e cos comités éticos de
investigacion clinica, asi como con outras comisions do centro hospitalario de referencia nas
gue os seus cofiecementos poidan ser Utiles.

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

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

Artigo 61. Atencién farmacéutica en instituciéns penitenciarias

1. Os centros penitenciarios deberan establecer servizos de farmacia ou depoésitos de
medicamentos, que reunirdn os requisitos xerais establecidos nos artigos 59 e 60 e seran
debidamente autorizados nos termos que regulamentariamente se determinen.

2. Os depositos de medicamentos destes centros poderan vincularse aos servizos
farmacéuticos doutros centros penitenciarios ou aos servizos de farmacia de hospitais da rede
publica.

3. As funciéns de tales unidades asistenciais seran as establecidas no artigo 58.
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TITULO IV Distribucion de medicamentos de uso humano e de produtos sanitarios

Artigo 62. Entidades de distribucion

1. Conforme o disposto no artigo 67.1 do 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, a distribucion dos medicamentos autorizados seréa realizada a través das entidades de
distribucion ou directamente polo laboratorio titular da autorizacion de comercializacion destes.

2. As entidades de distribucion e, se é o caso, os laboratorios farmacéuticos que distribGan
directamente os seus produtos dispofieran do persoal e dos locais, instalaciéns e equipos
adecuados e suficientes para garantir a correcta conservacion e distribuciéon dos medicamentos.
As entidades cumprirdn 0s requisitos, as condicions e as obrigas establecidos na normativa
vixente e nas normas de boas practicas de distribucién de medicamentos de uso humano.

3. A distribucién dos produtos sanitarios efectuarase a través de establecementos que garantan
0 adecuado almacenamento e conservacion dos produtos. Os distribuidores de produtos
sanitarios contaran coa organizacion e medios precisos de conformidade coa normativa
especifica destes produtos.

4, As entidades de distribucién autorizadas pola Administracién autonémica non poderan
arrendar, subarrendar ou ceder a terceiras persoas 0s locais ou instalacions destinados ao
desenvolvemento das suas actividades.

Artigo 63. Autorizacién das entidades de distribucion de medicamentos de uso humano

1. De conformidade coa normativa basica estatal, as entidades de distribucién de
medicamentos de uso humano estan sometidas a autorizacion previa ao seu funcionamento.

2. De acordo co artigo 20.4 do Real decreto 782/2013, do 11 de outubro, sobre distribucién de
medicamentos de uso humano, as entidades de distribuciéon deberan dispofier para o seu
funcionamento, ademais da preceptiva autorizacion, dun certificado de cumprimento de boas
practicas de distribucion en vigor emitido segundo o establecido no artigo 21 do dito real
decreto.

3. En relacion cos almacéns grosistas e almacéns por contrato domiciliados no territorio da
Comunidade Auténoma de Galicia, correspondenlle & Administracion autonémica a
competencia para a tramitacion e resolucién dos procedementos relativos & autorizacion previa
ao seu funcionamento, asi como as autorizacions de modificaciéns relevantes que afecten os
locais, equipamentos e actividades, de modificacién das condiciéns autorizadas, de traslado a
outras instalacions e de cesamento da sua actividade. Os ditos procedementos de autorizacion
seran regulados a través de norma regulamentaria.

4. Os almacéns grosistas e almacéns por contrato que non estean domiciliados no territorio da
Comunidade Autbnoma de Galicia pero que desenvolvan nela a sUa actividade estan suxeitos a
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obriga de comunicaciéon prevista no artigo 68.1 do 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.

5. Os cambios de titularidade das entidades de distribucion de medicamentos de uso humano
cuxa autorizacién sexa competencia autonémica seran comunicados mediante o procedemento
que para tal efecto se determine.

6. Igualmente, aquelas entidades que, ademais de medicamentos, distribdan produtos
sanitarios deberan realizar unha previa comunicacion de inicio de actividade nos termos
previstos ha normativa especifica que resulte aplicable aos ditos produtos. A modificacién de
datos e o cesamento de actividade tamén deberan ser comunicados.

Artigo 64. Direccién técnica e persoal adicional das entidades de distribucion de
medicamentos de uso humano

1. De conformidade co artigo 70 do 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, as entidades de distribucién de medicamentos autorizadas dispofieran dun/dunha
director/a técnico/a farmacéutico/a, cuxo cargo sera incompatible con actividades de caracter
sanitario que supofian intereses directos coa fabricacion ou dispensacion de medicamentos ou
gue vaian en detrimento do adecuado cumprimento das suas funcions, e que debera cumprir os
requisitos previstos no artigo 6 do Real decreto 782/2013, do 11 de outubro.

2. De acordo co artigo 7 do Real decreto 782/2013, do 11 de outubro, o/a director/a técnico/a
farmacéutico/a debera realizar as suas funcions para garantir a aplicacién e o cumprimento das
boas practicas de distribucién establecidas na Unién Europea, asi como da normativa vixente
que sexa aplicable. As ditas funcions inclien as previstas no dito precepto.

3. Conforme o artigo 5 do Real decreto 782/2013, do 11 de outubro, poderan nomearse
un/unha ou mais directores/as técnicos/as farmacéuticos/as suplentes, cos mesmos requisitos
gue ofa titular, ao/a que substituirdn na stda ausencia.

4, Correspondelle a consellaria competente en materia de sanidade, logo da comprobacion do
cumprimento dos requisitos aplicables, a aceptacion do nhomeamento dos/das directores/as
técnicos/as farmacéuticos/as das entidades de distribucion de medicamentos de competencia
autonémica e dos/das seus/suas suplentes.

5. Ademais da direccion técnica, as entidades de distribuciébn de medicamentos deberan
dispofier do persoal adicional necesario para garantir a calidade e seguridade nas actividades
de distribucién incluidas no ambito da autorizacién, nos termos previstos na normativa
aplicable.

TITULO V Unidades de radiofarmacia

Artigo 65. Disposicidns xerais
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Os medicamentos radiofarmacos de uso humano e as funcidons que respecto deles
correspondan as unidades de radiofarmacos axustaranse a normativa a eles aplicable.

Artigo 66. Clasificacion das unidades de radiofarmacia
As unidades de radiofarmacia poderan ser de dous tipos:

a) Unidades de radiofarmacia de tipo |, que realizaran as funciéns previstas nos nimeros 3 e 4
do artigo 48 do 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, nos termos e
condicions previstos na normativa aplicable.

b) Unidades de radiofarmacia de tipo I, que son aquelas que poden estar instaladas en locais
independentes dos servizos ou centros asistenciais e realizardn as funcions previstas nos
nameros 3, 4 e 5 do artigo 48 do 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, nos termos e condiciéns previstos na normativa aplicable.

Artigo 67. Autorizacions

A autorizacion para a apertura, modificacion e peche das unidades de radiofarmacia
correspéndelle & consellaria competente en materia de sanidade, que establecera
regulamentariamente os procedementos oportunos, podendo asi mesmo establecer os controis
e as inspecciéns gue considere necesarios para 0 seu correcto funcionamento; todo isto sen
prexuizo das competencias que correspondan a outros organismos segundo a normativa
aplicable.

Artigo 68. Recursos humanos

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

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

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

b) Establecer as instruciéns especificas de preparacion e control dos radiofarmacos, de acordo
coa normativa aplicable.

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

d) Garantir a calidade dos radiofarmacos preparados e conservar o resultado dos controis e
verificacions realizadas.
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3. A unidade de radiofarmacia contar4& ademais co persoal técnico, con formacién en
preparacion e control de radiofarmacos asi como en proteccién radioléxica, en nimero
suficiente para desenvolver a sua actividade de forma adecuada. Todo o persoal facultativo e
técnico debera estar capacitado de conformidade cos requisitos exixidos pola lexislacion
aplicables en materia de seguridade de instalacions radioactivas e pola restante normativa
aplicable.

Artigo 69. Adquisicion e dispensacion

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

TITULO VI A distribucion e dispensacion de medicamentos veterinarios

Artigo 70. A distribucion e dispensacion de medicamentos veterinarios

1. A distribucion e dispensacién de medicamentos veterinarios levarase a cabo nos
establecementos e servizos e nas condiciéns que se prevén no artigo 38 do 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, e na restante normativa estatal aplicable, e conforme
o disposto nesta lei e na hormativa regulamentaria autonémica de desenvolvemento.

2. A dispensacion ao publico dos medicamentos veterinarios sera realizada exclusivamente por:

a) As oficinas de farmacia legalmente establecidas, que, ademais, seran as Unicas autorizadas
para a elaboracién e dispensaciéon de férmulas maxistrais e preparados oficinais.

b) As entidades ou agrupacions gandeiras autorizadas, sempre que conten cun Sservizo
farmacéutico responsable da custodia, conservacion e dispensacion destes medicamentos,
para o uso exclusivo dos seus membros.

c) Os establecementos comerciais retallistas autorizados, sempre que conten cun servizo
farmacéutico responsable da custodia, conservacion e dispensacion destes medicamentos.

d) As boticas de urxencia de medicamentos veterinarios que, por razéns de urxencia e
afastamento, poidan autorizarse, cando non exista hun municipio oficina de farmacia nin outro
centro de subministracion de medicamentos veterinarios autorizado. Estas boticas poderan
estar vinculadas a unha oficina de farmacia, nos termos previstos no artigo 51, ou a calquera
outro establecemento ou servizo de dispensacion de medicamentos veterinarios autorizado.
Neste caso, a dispensacion realizarase nos termos establecidos na normativa estatal.

Igualmente, os medicamentos destinados a cans, gatos, animais de terrario, paxaros
domiciliarios, peixes de acuario e pequenos roedores que non requiran prescricién veterinaria
poderan distribuirse e venderse noutros establecementos, nos termos previstos na normativa
basica estatal e na que, con respecto desta, dite a Comunidade Autbnoma.
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3. As entidades ou agrupacions gandeiras deberan contar cun numero de farmacéuticos/ as,
técnicos/as e auxiliares axeitado ao numero de centros de dispensacién de medicamentos, nas
condiciéns que regulamentariamente se establezan, asi como con programas zoosanitarios
aprobados polo 6rgano competente da Comunidade Auténoma.

4. Os establecementos comerciais retallistas autorizados deberan contar con servizos
farmacéuticos, que seran responsables da custodia, subministracién e control de utilizacion dos
medicamentos veterinarios. Estes centros dispensadores e os do apartado anterior deberan
estar identificados coa lenda «Produtos zoosanitarios».

5. A dispofiibilidade de medicamentos veterinarios polos/as profesionais da veterinaria para o
exercicio da sUa actividade profesional rexerase pola normativa basica estatal e polas normas
gue, en desenvolvemento de tales bases, dite a Comunidade Auténoma.

6. O outorgamento das autorizacions de competencia autondmica relativas aos
establecementos e servizos de distribucién e dispensacion exclusiva de medicamentos
veterinarios requirird autorizacion previa da consellaria competente en materia de gandaria,
logo do informe da consellaria competente en materia de sanidade.

A autorizacion das oficinas de farmacia nas que se dispensen medicamentos veterinarios
correspondelle & consellaria competente en materia de sanidade, conforme o réxime xeral
aplicable a tales autorizaciéns.

Os centros que distriblan medicamentos tanto de uso humano como de uso veterinario seran
autorizados pola consellaria competente en materia de sanidade, logo do informe da consellaria
competente en materia de gandaria.

TITULO VII Os/As profesionais farmacéuticos/as e outro persoal dos establecementos e
servizos de atencion farmacéutica

Artigo 71. Definicién de profesional farmacéutico/a

Para os efectos desta lei, enténdese por profesionais farmacéuticos/as todas aquelas persoas
que, posuindo a titulacién correspondente, desenvolvan as stas funcions nos establecementos
e servizos de atencion farmacéutica regulados nesta lei.

Artigo 72. Formacion continuada

1. A consellaria competente en materia de sanidade, en colaboracién coas universidades, 0s
colexios oficiais de farmacéuticos/as, as sociedades cientificas e outras organizacions
profesionais, contribuird a impulsar a formacién continuada dos profesionais farmacéuticos/ as e
do persoal auxiliar dos establecementos e servizos de atencion farmacéutica coa finalidade de
ofrecer unha prestacién util e eficiente 4 cidadania a través da actualizacion dos seus
cofiecementos.
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2. Os colexios oficiais de farmacéuticos/as, as sociedades cientificas e as organizaciéns
profesionais promoveran e desenvolveran actividades de formacién continuada para contribuir &
necesaria actualizacion do cofiecemento e das habilidades profesionais do persoal que
participa nas actividades de atencién farmacéutica.

3. As persoas responsables dos establecementos e servizos de atencién farmacéutica
facilitardn o acceso do persoal ao seu cargo & formacion continuada.

Artigo 73. Incompatibilidades

1. Con caracter xeral, a titularidade dunha oficina de farmacia e o exercicio profesional
farmacéutico nos establecementos e servizos de atencion farmacéutica é incompatible coa
existencia de calquera clase de intereses econémicos directos na fabricacion e distribucion de
medicamentos ou de produtos sanitarios, coas excepcions previstas na disposicion transitoria
segunda do 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.

2. Ademais das incompatibilidades do réxime xeral, o exercicio profesional farmacéutico nos
establecementos ou servizos de atencién farmacéutica regulados nesta lei € incompatible con:

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

b) O exercicio clinico da medicina, odontoloxia, enfermaria, fisioterapia, podoloxia, veterinaria
ou calquera outra actividade profesional que no futuro puider ser habilitada para a prescricion
ou indicacidn de dispensacion de medicamentos.

c) O exercicio profesional nos establecementos autorizados para distribuir ou dispensar
medicamentos veterinarios (almacéns grosistas, entidades ou agrupacions gandeiras e
establecementos comerciais retallistas).

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

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

a) Calquera actividade profesional ou mercantil que impida a presenza fisica do/da
farmacéutico/a durante o horario de atencién ao publico da oficina de farmacia.

b) A prestacion de servizos retribuidos en calquera administracion publica en funcion de
relacion laboral, funcionarial ou estatutaria. Esta incompatibilidade non resultara aplicable no
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caso de farmacéuticos/as exercentes en oficinas de farmacia que teflan a condicién de
titores/as de practicas tuteladas e naqueloutros supostos nos que a compatibilidade vefia
recofiecida pola normativa aplicable.

¢) O exercicio profesional como visitador/a médico/a, representante ou comisionista de
entidades de fabricacién ou distribucién de medicamentos ou de produtos sanitarios ou de
produtos da canle farmacéutica.

TITULO VIII Publicidade, promocién e informacion dos medicamentos e produtos sanitarios

Artigo 74. Garantias na informaciéon, promocién e publicidade de medicamentos e
produtos sanitarios

1. A consellaria competente en materia de sanidade adoptara as medidas oportunas para
garantir que a informacién, a promocion e a publicidade dos medicamentos e produtos
sanitarios destinadas aos/as profesionais da salde ou & poboacién en xeral se axusten a
criterios de veracidade, evitando inducir a unha utilizacion incorrecta ou a un sobreconsumo.

2. Asi mesmo, correspdndelle & dita consellaria o control de calquera publicidade de
medicamentos e produtos sanitarios que se difunda especificamente no &mbito da Comunidade
Auténoma de Galicia, de conformidade co procedemento que se determine
regulamentariamente.

3. Coidard, ademais, de que a informacion e promocién dirixida a profesionais sanitarios/ as no
territorio da Comunidade Autébnoma de Galicia estea de acordo coa informacion técnica e
cientifica autorizada pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, e debera
ser rigorosa, ben fundada e obxectiva e non inducir a erro, de acordo coa lexislacion vixente, e
axustarse a ficha técnica.

4. Tamén tera acceso, para efectos de inspeccion, a todos os medios de informacion,
promocion e publicidade de medicamentos e produtos sanitarios dirixidos aos/as profesionais
sanitarios/as ou & poboacién en xeral, xa sexan escritos, audiovisuais, informaticos ou de
calquera outra natureza.

5. No caso das mensaxes publicitarias difundidas no ambito da Comunidade Autbnoma de
Galicia, as entidades responsables delas deberan comunicar a sUa intencién de realizar esta
actividade de acordo co procedemento establecido.

TITULO IX Réxime sancionador

Artigo 75. Disposicidns xerais

1. As infraccions recollidas nesta lei seran obxecto das correspondentes sancions
administrativas, logo da instrucion do oportuno expediente, sen prexuizo das responsabilidades
civis, penais ou doutra orde que poidan concorrer.
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2. As infraccidns previstas nesta lei sono sen prexuizo do disposto no 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; na Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal, respecto
dos establecementos de dispensacién de medicamentos veterinarios, agrupaciéns de gandeiros
con programa sanitario e distribuidores de medicamentos veterinarios; e na normativa de
desenvolvemento daquel.

No exercicio da potestade sancionadora autondémica en relacion co réxime sancionador contido
no dito texto refundido sera aplicable o prazo maximo para resolver previsto no artigo 81, agas
gue a normativa especifica reguladora estableza un prazo distinto.

Artigo 76. Accion inspectora

1. Correspdndelle a consellaria competente en materia de sanidade, a través da inspeccion
sanitaria, a realizacion das inspeccidns que se consideren necesarias para verificar o
cumprimento do establecido nesta lei e na normativa estatal en materia de medicamentos e
produtos sanitarios nos termos e co alcance previstos nela, sen prexuizo das atribuciéns dos
servizos veterinarios oficiais da consellaria competente en materia de gandaria en relacion coas
inspecciéns dos establecementos de dispensacion de medicamentos veterinarios, agrupacions
gandeiras con programa sanitario e entidades de distribucion de medicamentos veterinarios,
coas boticas anexas de urxencia ou respecto da venda a distancia ao publico ou por outras
canles de medicamentos non suxeitos a prescricion veterinaria.

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

Artigo 77. Infracciéns

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

2. As infraccions cualificanse como leves, graves ou moi graves, atendendo os criterios de risco
para a saude, contia do eventual beneficio, gravidade da alteracién sanitaria ou social
producida, xeneralizacién de infraccion e reincidencia.

3. Tefien a consideracion de infraccions leves as seguintes:

a) Non ir provisto o persoal que presta servizos na oficina de farmacia do distintivo que o
identifique.

b) O incumprimento do horario ampliado voluntario da oficina de farmacia comunicado a
Administracion autonémica.

¢) O incumprimento da obriga de informacién sobre as oficinas de farmacia en servizo de garda
prevista no artigo 29.7.
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d) Entregar regalos ou obsequios que non tefian a condicién de mostras e cun prezo de venda
ao publico non superior a 15 euros, como cortesia e non como método vinculado a promocion e
venda ao publico de medicamentos e produtos sanitarios.

e) A lesién dos dereitos da cidadania previstos no artigo 9.1 sempre que non exista prexuizo
asistencial para a persoa interesada.

f) Os incumprimentos das obrigas impostas a cidadania no artigo 9.2 respecto do persoal e das
instalacions dos establecementos e servizos de atencion farmacéutica.

g) O incumprimento das obrigas previstas nesta lei en relacién coa sinalizacién e publicidade
das oficinas de farmacia.

h) Utilizar as diferentes zonas coas que debe contar unha oficina de farmacia para actividades
diferentes as correspondentes a cada unha delas.

i) Cubrir incorrectamente o libro de estupefacientes e o libro receitario, en tanto que libros de
rexistro de caracter sanitario de tenza obrigatoria.

4, Tefien a consideracion de infraccions graves as seguintes:

a) O funcionamento dunha unidade de radiofarmacia sen a presenza do persoal exixido en
cada caso distinto do/da facultativo/a especialista en radiofarmacia.

b) Incumprir o/a facultativo/a especialista en radiofarmacia responsable dunha unidade de
radiofarmacia as funciéns atribuidas nesta lei que competan ao seu posto.

¢) O incumprimento do horario minimo obrigatorio establecido para as oficinas de farmacia, asi
como dos servizos de garda.

d) Carecer do libro de estupefacientes e do libro receitario, en tanto que libros de rexistro de
caracter sanitario de tenza obrigatoria.

e) O exercicio ou desenvolvemento de actividades mercantis ou comerciais nas dependencias
da oficina de farmacia distintas das vinculadas & sUa autorizacién de instalacion.

f) Dispensar medicamentos ou produtos sanitarios a un/funha mesmo/a paciente sen atender as
pautas de uso racional deles previstas na ficha técnica.

g) Non contar na oficina de farmacia cun/cunha farmacéutico/a adxunto/a cando sexa
obrigatorio, consonte o previsto no artigo 23.2.

h) O incumprimento polas oficinas de farmacia das exixencias e procedementos para a
dispensacion e/ou facturacién das receitas oficiais establecidos polos concertos subscritos pola
consellaria competente en materia de sanidade e polo Servizo Galego de Saude para a
execucion da prestacion farmacéutica, sen prexuizo das infraccions previstas nos artigos 111 e
112 do 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.
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i) Realizar calquera tipo de publicidade ou actividade promocional da oficina de farmacia,
organizar eventos ou actividades e utilizar ferramentas que poidan implicar unha promocion da
oficina de farmacia.

i) O incumprimento por parte do/da titular ou cotitulares da oficina de farmacia de calquera das
condicions consonte as cales se outorgou a autorizacion de instalacion.

k) A lesion dos dereitos da cidadania previstos no artigo 9.1 sempre que exista prexuizo
asistencial para a persoa interesada.

) A comision dunha infracciéon leve cando, no periodo dun ano, o0 mesmo suxeito fose
sancionado pola comisiéon dunha ou mais infracciéns leves e as resolucions sancionadoras
sexan firmes na via administrativa.

m) Entregar regalos ou obsequios que non tefian a condicion de mostras e cun prezo de venda
ao publico superior a 15 euros, como cortesia, e hon como método vinculado a promocién e
venda ao publico de medicamentos e produtos sanitarios.

n) O incumprimento dos requisitos, obrigas ou prohibicidns establecidas nesta lei cando cause
alteracion e risco sanitario con transcendencia directa para a poboacion.

5. Tefien a consideracion de infraccions moi graves as seguintes:

a) O incumprimento da normativa autonémica vixente en materia de incompatibilidades.

b) A comisién dunha infraccion grave cando, nos Ultimos cinco anos, 0 mesmo suxeito fose
sancionado pola comision dunha ou mais infraccions graves e as resoluciéns sancionadoras
sexan firmes na via administrativa.

¢) O incumprimento reiterado e inxustificado por parte das oficinas de farmacia da obriga da
dispensacion de medicacién que lles sexa solicitada polas persoas usuarias nas condicions
legal e regulamentariamente establecidas.

Artigo 78. Sanciéns e criterios de graduacion

1. As infraccions tipificadas nesta lei seran sancionadas con multa. Dentro dos limites previstos
para as infraccidns leves, graves e moi graves, as multas aplicaranse no grao minimo, medio
ou maximo en funcion dos seguintes criterios:

a) A neglixencia, o grao de culpabilidade ou a existencia de intencionalidade.

b) O grao de conivencia.

¢) O incumprimento das advertencias previas.

d) A continuidade ou persistencia da conduta infractora.

e) A cifra de negocios da entidade.
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f) A natureza dos prexuizos causados.

g) O namero de persoas afectadas.

h) Os beneficios obtidos coa infraccion.

i) A duracién dos riscos xerados.

j) O tipo de establecemento ou servizo no que se cometeu a infraccion.

k) A reincidencia, pola comisién no termo dun ano de mais dunha infraccion da mesma
natureza cando asi se declarase por resolucion firme na via administrativa.

2. As infraccions leves seran sancionadas con multa de 15 a 3.005,06 euros. Dentro destes
limites, establécense os seguintes graos:

Grao minimo: desde 15 ata 601,01 euros.
Grao medio: desde 601,02 a 1.803,04 euros.
Grao maximo: desde 1.803,05 a 3.005,06 euros.

3. As infraccions graves serdn sancionadas con multa de 3.005,07 a 15.025,30 euros. Dentro
destes limites, establécense os seguintes graos:

Grao minimo: desde 3.005,07 a 6.010,12 euros.

Grao medio: desde 6.010,13 a 10.517,71 euros.

Grao méaximo: desde 10.517,72 a 15.025,30 euros.

4. As infracciéns moi graves seran sancionadas con multa de 15.025,31 a 601.012,11 euros ou,
de ser unha cantidade superior, ata 0 quintuplo do valor dos produtos ou servizos obxecto da
infraccién. Dentro destes limites, establécense os seguintes graos:

Grao minimo: desde 15.025,31 a 120.202,42 euros.

Grao medio: desde 120.202,43 a 306.607,26 euros.

Grao maximo: desde 306.607,27 a 601.012,11 euros ou, de ser unha cantidade superior, ata o
quintuplo do valor dos produtos ou servizos obxecto da infraccion.

5. As sanciéns pola comisién de infracciéns graves e moi graves serdn publicadas no Diario
Oficial de Galicia unha vez que adquiran firmeza na via administrativa.
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6. Sen prexuizo da multa que proceda impofier conforme o disposto no nimero anterior, as
infracciéns en materia de medicamentos seran sancionadas co comiso, en favor do Tesouro
Publico, do beneficio ilicito obtido como consecuencia da comisién da infraccion. A resolucion
sancionadora determinara para estes efectos a contia do beneficio ilicito obtido.

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

8. No caso de infraccibns moi graves relativas a oficinas de farmacia, o Consello da Xunta
podera acordar, como sanciéns accesorias, a revogacion da autorizacion administrativa e a
prohibicién do/da seu/sla titular ou cotitulares de poder participar, durante un periodo de cinco
anos desde que a sancién sexa firme na via administrativa, en calquera concurso publico que
se celebre en Galicia para obter a autorizacién dunha oficina de farmacia.

Artigo 79. Instruciéon de expedientes sancionadores

A instrucion dos expedientes administrativos sancionadores serd competencia da inspecciéon
sanitaria, sen prexuizo das competencias que en materia de medicamentos veterinarios ten
atribuidas a consellaria competente en materia de gandaria.

Artigo 80. Competencia sancionadora

Regulamentariamente determinaranse os 6rganos competentes para a imposicion das sanciéns
as que se refire o artigo 78, sen prexuizo das competencias que en materia de medicamentos
veterinarios ten atribuidas a consellaria competente en materia de gandaria.

Artigo 81. Medidas cautelares

1. Poderan adoptarse as medidas cautelares consistentes na clausura ou no peche dos
establecementos, centros e servizos que non dispofian das preceptivas autorizacions ou
rexistros ou da actuacién dos cales derive risco para a saude da poboacion, asi como a
suspensidén do funcionamento ou a prohibicion das actividades que se leven a cabo neles, ata
que se corrixan os defectos ou se cumpran os requisitos establecidos.

2. Asi mesmo, se como consecuencia da accién inspectora se aprecia razoablemente a
existencia dun risco inminente e extraordinario para a salude ou un incumprimento dos
requisitos exixidos para a instalacion e o funcionamento de centros e establecementos,
poderanse adoptar cautelarmente as medidas 4s que fan referencia os artigos 26 e 31.2 da Lei
14/1986, do 25 de abril.

Artigo 82. Prescricion

1. As infracciéns as que se refire esta lei cualificadas como leves prescribirdn ao ano; as
cualificadas como graves, aos dous anos; e as cualificadas como moi graves, aos cinco anos.

Este documento é de caracter informativo e non ten valor xuridico. Esta elaborado unicamente a partir das normas publicadas en Lex.gal.
Consulte a informacién contida ao respecto na seccién de preguntas frecuentes.

52 de 55



lex.gal onTa

2. O prazo de prescricion das infraccidns comezarase a contar desde o dia en que a infraccion
se cometeu. No caso de infraccions continuadas ou permanentes, o prazo comezara a correr
desde que finalizou a conduta infractora.

Interrompera a prescricibn a iniciacion, co cofiecemento da persoa interesada, dun
procedemento administrativo de natureza sancionadora, e 0 prazo de prescricion reiniciarase se
0 expediente sancionador estiver paralizado durante mais dun mes por causa non imputable a
persoa presuntamente responsable.

3. Asi mesmo, as sanciéns impostas por infraccions leves prescribirdn ao ano; por infraccions
graves, aos dous anos; e por infraccions moi graves, aos cinco anos.

4. O prazo de prescricién das sancions comezarase a contar desde o dia seguinte a aquel en
gque sexa executable a resolucidén pola que se impdn a sancion ou cando transcorrese o0 prazo
para recorrer contra ela.

Interrompera a prescricion a iniciaciébn, co cofilecemento da persoa interesada, do
procedemento de execucion, e volvera transcorrer o prazo se aquel estd paralizado durante
mais dun mes por causa non imputable a persoa infractora.

No caso de desestimacién presunta do recurso de alzada interposto contra a resolucion pola
que se impon a sancidn, o prazo de prescricién da sancidbn comezarase a contar desde o dia
seguinte a aguel en que finalice o prazo legalmente previsto para a resolucién do dito recurso.

Artigo 83. Prazo pararesolver

O prazo maximo para ditar e notificar as resolucidns sancionadoras por infracciéns tipificadas
nesta lei ser de nove meses.

Disposicion adicional Unica. Convenios de colaboracién

A consellaria competente en materia de sanidade podera instrumentar a colaboracion entre os
colexios oficiais de farmacéuticos/as, as organizaciébns non gobernamentais, as organizacions e
os colectivos representativos do sector e a Administracién sanitaria, subscribindo para tal efecto
0s convenios de colaboracion que procedan.

Disposicion transitoria primeira. Aplicacion das disposicions regulamentarias vixentes

Ata que se aproben as normas de desenvolvemento desta lei, sera aplicable a normativa
regulamentaria vixente en todo o que non se opofia ao disposto nela. En concreto, no caso dos
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procedementos sancionadores iniciados ao abeiro da lexislacion anterior que se atopen en fase
de tramitacion, continuaran rexéndose, no que respecta & competencia para a imposicién das
sanciéns, pola normativa vixente no momento de iniciacion deles.

Disposicion transitoria segunda. Procedementos administrativos en tramitacion

1. As solicitudes de autorizacién de instalacién, apertura e funcionamento, reforma, cambio de
localizacion, transmision e peche de oficinas de farmacia pendentes de resolucién & entrada en
vigor desta lei rexeranse pola normativa vixente no momento de inicio do procedemento.

2. Aos procedementos sancionadores que se atopen en tramitacion na data de entrada en vigor
desta lei seranlles aplicables as disposicions sancionadoras vixentes no momento de producion
dos feitos que constitian infraccion administrativa. As disposiciéns sancionadoras contidas
nesta lei produciran efecto retroactivo en canto favorezan a persoa presuntamente infractora ou
a persoa infractora, tanto no referido a tipificacion da infraccibn como a sancién e aos seus
prazos de prescricién, incluso con respecto as sancions pendentes de cumprimento na data de
entrada en vigor desta lei.

Disposicion transitoria terceira. Locais de oficinas de farmacia

Os requisitos de acceso e zonas das oficinas de farmacia e dos seus locais previstos ex novo
nesta lei s6 seran exixibles aos locais correspondentes as oficinas de farmacia de nova
instalacién ou no caso de procedementos de cambio de localizacién ou reforma iniciados con
posterioridade a entrada en vigor desta lei. Aos locais existentes nesta data so lles seran
aplicables os ditos requisitos no caso de reforma substancial producida con posterioridade a
entrada en vigor dela.

A consellaria competente en materia de sanidade, en funcion de criterios obxectivos e publicos,
podera establecer prazos maximos para o cumprimento de requisitos de acceso para os locais
existentes de establecementos de atencion farmacéutica, de acordo co establecido no artigo 16
desta lei.

Disposicion transitoria cuarta. Servizo de garda e vacacions

O sistema de gardas e vacacions establecido nesta lei sera aplicable a partir do 1 de xaneiro do
ano seguinte ao da entrada en vigor dela.

Disposiciéon transitoria quinta. Réxime de transmisién das oficinas de farmacia
adxudicadas no concurso convocado pola Resolucion do 2 de xullo de 2018, da
Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sanidade, pola que se convoca concurso
publico para a adxudicacién de novas oficinas de farmacia

O réxime de transmision inter vivos previsto no numero 3 do artigo 44 sera aplicable as oficinas
de farmacia adxudicadas no concurso convocado pola Resolucién do 2 de xullo de 2018, da
Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sanidade, pola que se convoca concurso publico
para a adxudicacion de novas oficinas de farmacia, con independencia da data na que este se
resolva.
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No caso de se producir a xubilacién voluntaria da persoa titular antes do esgotamento dos
qguince anos previstos, esta podera solicitar a designacion dun/dunha rexente ata completar o
periodo minimo previsto para a transmision.

Disposicidon derrogatoria Unica. Derrogacion normativa

1. Quedan derrogadas total ou parcialmente cantas disposiciéns de igual ou inferior rango se
opofian ao disposto nesta lei e, en especial, a Lei 5/1999, do 21 de maio, de ordenacion
farmacéutica.

2. Asi mesmo, queda derrogada a disposicion transitoria segunda da Lei 9/2017, do 26 de
decembro, de medidas fiscais e administrativas.

Disposicion derradeira primeira. Habilitacion para o desenvolvemento normativo
Habilitase o Consello da Xunta para ditar as normas de desenvolvemento desta lei.
Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor
Esta lei entrara en vigor aos vinte dias da sta publicacién no Diario Oficial de Galicia.
Santiago de Compostela, dous de xullo de dous mil dezanove
Alberto Nufiez Feijéo

Presidente
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