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INTRODUCCION.

La ordenacion del sector farmacéutico, de forma singular el régimen de las Oficinas de
Farmacia constituye, en el conjunto de la legislacion sanitaria, uno de los elementos mas
sensibles a cualquier intento de transformacién normativa.

No parece discutible que en el origen de esa especial sensibilidad, por lo mismo de las
polémicas que se han desatado en los Gltimos tiempos, se encuentran intereses de naturale-
za econdmica, por otra parte tan dignos de atencion como cualesquiera otros.

La dimensién economica de la actividad no puede hacernos olvidar, sin embargo, la pre-
sencia de bienes juridicos en juego de primera magnitud y con un estatuto constitucional
propio, de forma muy cualificada la proteccion del derecho a la salud.

1. ANTECEDENTES.

El cuestionamiento de un modelo de ordenacion de la actividad de dispensacion de
medicamentos que se estructuraba en base a un acceso limitado a la citada actividad profe-
sional de acuerdo con criterios de planificacion y una facultad reconocida normativamente
de transmisién de los derechos incorporados a la autorizacion para la apertura de estableci-
miento tiene probablemente su punto algido en el Informe del TDC de 1995 sobre liberali-
zacion de la economia.

El modelo apuntado, en contra de la opinién cominmente extendida entre la ciudada-
nia, no tiene, entre nosotros, una tradicion secular, en efecto el régimen existente para la
apertura de Oficinas de Farmacia en nuestro pais nace con el Decreto de 24 de enero de
1941, con anterioridad al mismo regia el principio de libre concurrencia en el mercado y la
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correlativa libertad de establecimiento, si bien con la exigencia de que la elaboracién y
venta de los medicamentos se lleve a cabo en las boticas publicas y por farmacéuticos con
titulo legal para el ejercicio de la profesion ( RD de 18 de abril de 1860).

Un modelo de libertad de concurrencia ordenado ello es cierto desde un régimen de
autorizaciones de apertura, autorizaciones, sin embargo, de naturaleza reglada en las que la
Administracion se limita a la comprobacion del cumplimiento de los requisitos exigidos en
las Ordenanzas aprobadas por el RD precitado.

La limitacion en el nimero de Oficinas de Farmacia que constituye la clave de la bove-
da del sistema que se implanta en el afio 1941, aparece ya recogida en el Estatuto de
Colegios Farmacéuticos aprobado por Orden de 28 de septiembre de 1934: “ Por ser de
sumo interés para la salud publica una razonada y util distribucién de los servicios farma-
céuticos, el gobierno reglamentard, a propuesta de la Unién Farmacéutica Nacional, el
nuevo establecimiento, distribucién y, en su caso, limitacion de las Oficinas de Farmacia”
(Base 1V, 16)

El Decreto de 24 de enero de 1941 suprime el régimen de libertad de establecimiento
sometida a autorizacion y establece un sistema, igualmente estructurado en torno a la téc-
nica autorizatoria, de limitacion del nimero de Oficinas de Farmacia.

El modelo se articula sobre dos criterios: los modulos de poblacion y la distancia mini-
ma entre las Oficinas de Farmacia.

Las criticas a un modelo claramente proteccionista que, pese a la justificacion que del
mismo realizaba la Exposicién de Motivos del Decreto, se orientaba claramente a la pro-
teccion de los intereses patrimoniales de los farmacéuticos con oficina abierta, fueron fre-
cuentes en la doctrina pero también en la jurisprudencia de nuestro TS.

La Ley de Bases de Sanidad Nacional de 1944y, en desarrollo de la misma, el Decreto
de 31 de mayo de 1957 confirma el sistema implantado por el Decreto de 24 de enero de
1941, si bien se refuerzan, de forma acusada en el Decreto de 31 de mayo de 1957, los ele-
mentos discrecionales de la autorizacion respecto de las previsiones contenidas en el
Decreto anterior. Una interpretacion, esta Gltima, que no encontrd, por cierto, acogida ni en
la doctrina ni en la jurisprudencia.

La Ley de Bases de la Sanidad Nacional de 1944 confirmaba el modelo de referencia
en términos bien rotundos “Queda regulado y limitado en el territorio nacional el estable-
cimiento de Oficinas de Farmacia”.

El posterior desarrollo normativo de la LBSN encontrara en el 909/78, de 14 de abril, de
establecimiento, transmision e integracion de Oficinas de Farmacia su Gltima manifestacion.
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El modelo se reitera en su esencia, esto es nimero limitado de farmacias a partir de una pla-
nificacion que atiende a los dos criterios ya conocidos: modulo de poblacién, una por cuatro
mil habitantes, con las excepciones que contemplaba el articulo 3.1. del mismo Decreto y dis-
tancia minima entre Oficinas de Farmacia, de 250 metros en régimen general con una excep-
cion de 500 metros para las Oficinas de Farmacia autorizadas para atender a nicleos de
poblacion de al menos dos mil habitantes con una preferencia absoluta para el otorgamiento
de la autorizacion respecto del farmacéutico que realizase la peticion en primer lugar.

2. EL MARCO CONSTITUCIONAL.

La disciplina de la actividad farmacéutica en un nuevo orden constitucional no sufrio
las transformaciones que en un primer momento pudieran temerse.

Por una lado el modelo del numerus clausus, por la concurrencia de los dos criterios
citados para el otorgamiento de la autorizacion, debia enfrentarse a un test de constitucio-
nalidad, por otro lado el nuevo modelo de organizacion territorial del Estado implicaba una
reasignacion de los poderes de ordenacion en el sector.

2.1. La constitucionalidad del modelo de ordenacién de las Oficinas de Farmacia.

El test de constitucionalidad que debia superar el modelo de ordenacién de las Oficinas
de Farmacia enfrentaba el sistema de humerus clausus con los derechos reconocidos en los
articulos 35.1 y 38 del texto constitucional.

La norma a la que se le imputaba una tacha de inconstitucionalidad sobrevenida no era
otra que la Base XVI ap. 9 de la LBSN de 1944.

El Tribunal Constitucional rechazd, en Sentencia 83/1984, de 24 de julio, la impugna-
cién de la constitucionalidad del modelo disefiado en la Base citada; si bien entendié que
la tacha de inconstitucionalidad podia predicarse respecto de la reserva de ley que operaba
el articulo 53.1 de la Constitucién.

El vicio de inconstitucionalidad se encontraba en la habilitacion abierta que realizaba al
Gobierno para regular el nimero de farmacias, en tanto que la limitacion debia producirse
por una norma con rango de ley, al afectar al ejercicio de derechos fundamentales?.

La Sentencia, sin embargo, salvaba la constitucionalidad de las normas reglamentarias
dictadas en desarrollo de la Base XVI de la LBSN, si bien impedia al Gobierno innovar por

1 La Sentencia plantea de nuevo el problema de la derogacién sobrevenida cuyos efectos no son equipara-
bles a la nulidad radical de la norma pues en este segundo supuesto dicha declaracién traeria consigo la nulidad
de las normas reglamentarias de desarrollo.
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via reglamentaria aquellos contenidos que quedaban cubiertos, desde la aprobacién del
texto constitucional, por la reserva de ley ex articulo 53.

La doctrina del Tribunal Constitucional respecto de la legitimidad constitucional, en tér-
minos sustantivos, del modelo referido de ordenacidn de las Oficinas de Farmacia queda
perfectamente resumida en el FJ 3 cuando afirma “Nada hay por tanto en la Constitucion
que excluya la posibilidad de regular y limitar el establecimiento de Oficinas de Farmacia,
como tampoco nada que impida prohibir que se lleve a cabo fuera de esas oficinas la dis-
pensacion al pablico de especialidades farmacéuticas, pues el legislador puede legitima-
mente considerar necesario esta prohibicion o aquella regulacién para servir a otras finali-
dades”.

Legitimidad constitucional plena, por lo tanto, para un modelo de ordenacién de las
Oficinas de Farmacia que tenia como eje la limitacion del nimero de las mismas, pero, esto
es igualmente importante retenerlo, legitimidad de un modelo que no significa que no sea
el Unico constitucionalmente posible.

El TS también ha tenido oportunidad de pronunciarse, dada la naturaleza preconstitu-
cional de las normas reguladoras, sobre esa misma legitimidad constitucional.

Un contraste aparentemente llamativo presenta la doctrina del TS en la cuestion que me
ocupa; asi frente a resoluciones inmediatamente anteriores a la STC 83/1984 como la STS
de 10 de mayo de 1983 encontramos resoluciones como la Sentencia de 21 de marzo de
1983 donde, recogiendo la doctrina que consagra el principio pro libertate en el control de
legalidad de las resoluciones administrativas, con el peculiar régimen de delegacion de las
competencias imperante, sobre el otorgamiento de autorizaciones de apertura afirma la
constitucionalidad del modelo vigente.

La aparente contradiccion no es tal, la Sentencia de 10 de mayo de 1983 se pro-
nuncia a favor de la constitucionalidad de la Base XVI de la LBSN “Que, en contra
de los sostenido por el apelante, se estima por la Sala que el numero 3 de la
Disposicion Derogatoria de la Constitucion —que alcanza a cuantas disposiciones se
opongan a lo en ella establecido— no comprende la Base decimosexta, en lo referente
a la apertura de nuevas Oficinas de Farmacia y el articulo Gnico de la Ley de Bases de
la Sanidad Nacional de 25 de noviembre de 1944, que, en el aspecto que aqui se cues-
tiona, encuentran incluso su respaldo juridico en el articulo 36 de la Constitucion al
aparecer como base legal para el ejercicio de una profesion titulada como es la de far-
maceutico”.

La Sentencia de 21 de marzo de marzo de 1983 no se plantea, sin embargo, como cues-
tion a resolver la constitucionalidad de la LBSN, se limita a fijar los criterios de interpreta-
cién de esa norma, criterios, al menos algunos de ellos, de matriz constitucional.
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El principio pro apertura o pro libertate con fundamentos diferentes, compatibles y
complementarios en muchos casos, ha inspirado esa doctrina interpretativa del modelo de
ordenacion; asi el TS ha acudido a razones de interés publico (STS 29 de abril de 1983),
defensa de la salud ( S Sala de Revision de 14 de octubre de 1988) e incluso el beneficio
que la aplicacion de ese principio supone para los licenciados en paro (STS de 9 de octu-
bre de 1983).

La proyeccion del principio pro libertate en la interpretacion y aplicacion del Decreto
909/1978, como norma reguladora hasta fechas bien recientes del establecimiento de far-
macias, que ha de tomarse, sin embargo, con las mayores cautelas, pues el propio TS ha
tenido ocasion de recordar, en numerosas ocasiones, que ese principio trata “aplicar al caso
concreto la normay completarla, pero no obviamente sustituirla ni dejarla sin efecto” (STS
24 de abril de 1998).

2.2. La distribucion competencial.

El modelo de organizacion territorial del Estado sancionado en nuestro texto constitucional
implicaba una reasignacion de los poderes de ordenacion entre los distintos entes territoriales.

La ordenacion del sector farmacéutico, como tantas otras, exigen ahora una articulacion
entre los poderes de ordenacion estatal y autondmicos con una consecuencia evidente cual es
la aparicion de modelos profundamente diferentes de ordenacion del sector, al menos en algu-
nos de sus contenidos nucleares. Unas diferencias especialmente notables entre la disciplina
de algunos elementos esenciales de la autorizacion para la apertura de Oficinas de Farmacia
como son la transmisibilidad de la licencia o el procedimiento de concurrencia 0 no concu-
rrencia para el otorgamiento de la misma, basta compara a titulo de ejemplo la Ley 31/91, de
13 de diciembre, de ordenacion farmacéutica de Catalufia con la Ley 3/1996, de 25 de junio,
de Atencion farmacéutica de Extremadura, no parece que el factor decisivo para las diferen-
cias notables que encontramos entre ambos textos sea la publicacion del Real Decreto-Ley
11/1996,de 17 de junio, no ya por la imposibilidad material de una proyeccién de la norma
estatal sobre la ley extremefia si tenemos en cuenta las fechas sino, sobre todo, porque si bien
el RDL 11/1996 aborda la disciplina de los procedimientos de otorgamiento de autorizacio-
nes para la apertura de Oficinas de Farmacia teniendo en cuenta el principio de concurrencia
competitiva, nada incorpora, al menos desde los principios que ordenan la ley extremefia,
sobre transmisibilidad y régimen de extincion de dichas autorizaciones.

El punto de partida no puede ser pues otro que asumir la posibilidad de una pluralidad
de modelos. Una pluralidad de modelos que plantea inmediatamente el problema de su con-
gruencia con determinados preceptos constitucionales, de forma notable ha de tenerse en
cuenta la posible afectacion del articulo 14 del texto constitucional en conexion con los arti-
culos 33 y 38. Una desigualdad que puede poner en cuestion las competencias reconocidas
al Estado ex articulo 149.1.1.
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La distribucion competencial que articula el bloque de constitucionalidad se ordena desde
un sistema que impone la asuncion estatutaria de los titulos competenciales y la reserva pre-
via de titulos a favor del Estado que opera desde el articulo 149 de la norma suprema.

Pues bien el Estado ostenta una serie de titulos competenciales que pueden integrar
algunos de los elementos, que no todos, de los poderes de regulacion del sector; asi de
forma muy cualificada articulo el 149.1.16, pero también, como ya he sefialado, el articulo
149.1.1. en relacion con los articulos 33,35, 36 y 38.

El ejercicio por el Estado, en los dltimos tiempos, de las competencias de normacion basi-
ca en la materia que me ocupa ha dejado, sin embargo, una puerta abierta a algunas de las dife-
rencias de trato normativo, por el legislador territorial, respecto delos elementos basilares de la
ordenacion del sector. La cuestion con todo queda a la espera del pronunciamiento del Tribunal
Constitucional sobre los Recursos de Inconstitucionalidad planteado respecto de la leyes extre-
mefia y castellano manchega de atencion farmacéutica, pues si bien respecto de algunos conte-
nidos de las mismas el silencio del legislador estatal podia entenderse como renuncia a consi-
derar basico y por lo tanto de disciplina homogénea algunos de los elementos citados, respec-
to de otros contenidos la expresa disciplina que prevé la normativa estatal obligaba al legisla-
dor autondmico a respetar esas condiciones iguales para todo el territorio nacional.

El problema, como inmediatamente se vera, se reproduce respecto de la LOFG.

3. LA LEY DE ORDENACION FARMACEUTICA DE LA COMUNIDAD
AUTONOMA DE GALICIA, DE 27 DE ABRIL DE 1999.

La Ley de Ordenacion Farmacéutica de la Comunidad Autonoma de Galicia (LOFG) se
aprueba en el ejercicio de las competencias que el Estatuto de Autonomia le otorga en los
articulos 28.8 y 33, sin perjuicio, como afiade inmediatamente el Predambulo, “de la com-
petencia exclusiva estatal atribuida por el articulo 149.1.16. de la Constitucion espafiola
respecto al establecimiento y coordinacion general de la sanidad, asi como la legislacion
general sobre productos farmacéuticos”.

La Comunidad Auténoma habia ejercido ya con anterioridad, si bien por disposiciones
reglamentarias, su competencia en la materia, asi, entre otros, los Decretos 99/1984, de 7 de
junio, de la Conselleria de Sanidade y Consumo, sobre centros, servicios y establecimientos
sanitarios, y 54/1987, de 26 de febrero, por el que se regula el establecimiento de Oficinas de
Farmacia a menos de 250 metros de Centros Pdblicos de asistencia sanitaria, el Decreto
28/1997, de 13 de febrero, sobre modulos poblacionales y la Orden de 4 de noviembre de
1996, por la que se establece el baremo para la autorizacién de nuevas farmacias?.

2 Para la normativa, de rango reglamentario, anterior a la LOFG, vid, CARBALLEIRA RIVERA y FERREI-
RA FERNANDEZ “ A nova ordenacion farmacéutica de Galicia “ REGAP 16 1997 p. 150 y ss.
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Una primera Ilamada de atencion se impone. La LOFG no es “ una ley de Oficinas de
Farmacia “ si bien el régimen de estos establecimientos constituye uno de los elementos
esenciales de la disciplina del sector y, desde luego, el que ha suscitado en relacion con la
nueva normativa gallega mayor polémica en los colectivos directa o indirectamente afecta-
dos. La LOFG es en primer lugar una ley de atencion farmacéutica y como tal ha de enten-
derse tanto en relacion con su estructura como con sus contenidos.

La atencién farmacéutica es una actividad que la LOFG califica como “servicio de inte-
rés publico”, coherente con la definicidn que, de las Oficinas de Farmacia realiza el articu-
lo 1° de la Ley 16/1997 de regulacion de los servicios Oficinas de Farmacia, de 25 de abril,
“ las Oficinas de Farmacia son establecimientos sanitarios privados de interés publico”,
idéntica definicion de las Oficinas de Farmacia proporciona el articulo 8.1. de la LOFG.

El primer elemento a considerar en la arquitectura de la LOFG, una vez establecida la
naturaleza juridica de la actividad e intimamente vinculada a la misma, es la tabla de dere-
chos del ciudadano que la propia LOFG establece, sistematizando y completando las pre-
visiones contenidas al respecto tanto en la LGS como en la Ley del Medicamento, notese
la coincidencia sustancial en los contenidos del articulo 5 de la LOFG y el articulo 10 de la
LGS.

En el ambito de los derechos del ciudadano la LOFG se enfrenta al problema de
garantizarla prestacién farmacéutica, como instrumento al servicio del derecho a la salud
de los ciudadanos, incluso en los supuestos de ejercicio del derecho a la objecion de con-
ciencia por parte del profesional farmacéutico, facultando a la Conselleria de Sanidad y
Servicios Sociales para adoptar medidas excepcionales “ que, preservando el derecho a
la objecidn de conciencia, garanticen el derecho a la salud del ciudadano” (articulo 6
LOFG).

Estos supuestos parecen limitados a la dispensacion de productos sanitarios o medica-
mentos de regulacion de la concepcion, recuérdese que respecto de estos Gltimos ha de
tenerse en cuenta la obligacion que el articulo 3.1 de la Ley del Medicamento impone y la
tipificacion como infraccién de la negativa a dispensar medicamentos “sin causa justifica-
da” que recoge el articulo 108.2.h.15 de la misma Ley.

Los restantes derechos que recoge la LOFG estan directamente conectados bien con
la proteccidn de la intimidad (historial farmacoldgico) bien con la garantia del derecho a
la salud en la terapia farmacologica (informacion del uso, efectos secundarios), con una
mencion especifica de la informacion sobre coste economico lo que reconduce, en este
ultimo caso, el alcance de las cuestiones que se plantean a dos campos conexos pero dis-
tintos cuales son, la sustitucion de medicamentos en la dispensacion y la dispensacion de
genéricos.
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3.1. La atencion farmacéutica en la LOFG.

La LOFG distingue dos niveles en la atencion farmacéutica. Un primer nivel, la aten-
cién farmacéutica primaria, en la que se integran las Oficinas de Farmacia, los botiquines
y los servicios de farmacia en las estructuras de atencion primaria. Un segundo nivel lo
integra la atencién farmacéutica en centros hospitalarios, asistencia social y psiquiatricos.

La ordenacion de las Oficinas de Farmacia merece un estudio singular por ello me
detendré en este momento tan solo en el examen de los botiquines.

Los botiquines gozan de tradicion en nuestro ordenamiento farmacéutico distinguién-
dose entre botiquines rurales y botiquines en zona turistica, la distincion se proyectaba en
varios niveles, asi la solicitud de apertura, la distancia respecto de las Oficinas de Farmacia
0 botiquines mas préximos o la gestion de los mismos.

La LOFG contempla la apertura de botiquines en cuatro supuestos, que tienen una
matriz comun: la imposibilidad de la apertura de Oficinas de Farmacia en el nicleo de
poblacién de acuerdo con los modulos que establece la propia Ley. Los cuatro supuestos
son: la lejania o la dificil comunicacién con la Oficina de Farmacia méas cercana, las altas
concentraciones temporales o las situaciones de emergencia.

Los dos primeros supuestos responden a las caracteristicas de la distribucién de la
poblacidn en nuestra Comunidad Autdénoma, si bien la diccion del precepto es similar a la
gue podemos encontrar en hormas preconstitucionales, el tercero de los supuestos pretende
atender a las necesidades de nlcleos de economia turistica en los que las diferencias esta-
cionales de poblacidon son notables.

En todo caso la naturaleza de la autorizacién otorgada para la apertura de un botiquin
esta impregnada de una nota de precariedad pues, como ya sucedia con la normativa ante-
rior, la autorizacion para la apertura de una Oficina de Farmacia no podra denegarse por la
existencia de un botiquin que atienda a ese nucleo de poblacion, lejos de ello el otorga-
miento de la autorizacién debe suponer en buena légica, con apoyo en la doctrina de nues-
tro TS, el cierre del botiquin existente.

La LOFG, cambiando el criterio de la normativa anterior, impone la obligacion de que el
botiquin sea atendido por un farmacéutico con la colaboracion, en su caso, de un técnico o auxi-
liar de farmacia, eliminando asi la posibilidad de retornar a modelos anteriores en los que si
bien el suministro del botiquin estaba encomendado a un farmacéutico, en concreto el titular de
la Oficina de Farmacia mas préxima, como régimen general, la dispensacion de los medica-
mentos y la gestion misma del botiquin podia encomendarse a personal médico en colabora-
cion con el titular que tenia encomendado el suministro. La reserva que contiene el inciso final
del apartado 4 del articulo 26 “ En circunstancias excepcionales, la Conselleria de Sanidad y
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Servicios Sociales podra autorizar que dicha funcion pueda ser realizada por personal no far-
macéutico expresamente autorizado”, debe ser interpretado en el sentido mas restrictivo.

La atencién farmacéutica también se realiza en los centros hospitalarios, psiquiatricos y
de asistencia social, debiendo constituirse a estos efectos un servicio de farmacia en todos
los hospitales y centros de asistencia social que cuenten al menos con 50 camas asi como
en “ los demas hospitales y centros de asistencia social cuyas caracteristicas y actividad
asistencial impliquen una especial cualificacion en la utilizacién de medicamentos y pro-
ductos sanitarios” (art. 31.2. ¢) LOFG) remitiendo a las disposiciones reglamentarias de
desarrollo en orden a la determinacion de los supuestos en los que procede la constitucion
de estos servicios.. Los servicios de farmacia asi constituidos tienen un dmbito funcional
mas rico que el simple deposito y dispensacién de medicamentos y productos sanitarios, asi
de forma muy cualificada la actividad investigadora y la colaboracion en los procesos de
formacion de pre y posgrado de los profesionales sanitarios.

El mantenimiento de estos servicios farmacéuticos es consustancial a la actividad asis-
tencial que realizan los establecimentos a los que se vinculan y nunca ha sido seriamente
cuestionado, siempre que no extiendan su actividad mas alla de los limites de la funcién
asistencial que la legitima.

3.2. Las Oficinas de Farmacia.

El régimen de otorgamiento de las autorizaciones para la apertura de Oficinas de
Farmacia asi como la transmisibilidad de las mismas constituye la novedad mas relevante
respecto del modelo anterior.

El otorgamiento de la autorizacion de apertura se realizara por concurso publico, si bien
el procedimiento puede iniciarse a instancia de un farmacéutico interesado, a peticion de
los ayuntamientos o peticion de los colegios oficiales de farmacéuticos. El sistema de con-
curso publico que establece para los Gltimos supuestos la Ley de Ordenacion Farmacéutica
de Catalufia se extiende aqui también a los procedimientos iniciados a instancia de un far-
macéutico. Las diferencias son notables, asi mientras que en la ley catalana se prevé la prio-
ridad de los farmacéuticos que han presentado la primera solicitud excluyendo este supues-
to del régimen de concurso, el modelo de la LOFG atiende, con buen criterio, a un princi-
pio de igualdad absoluta en todos los supuestos de acuerdo con un baremo a desarrollar
reglamentariamente en el que “necesariamente habra que tener en cuenta la experiencia
profesional, los méritos académicos, la formacion posgraduada, el conocimiento de la len-
gua gallega, las medidas de fomento, mantenimiento y creacion de empleo y cualquier otro
que se determine, estableciendo, en todo caso, un baremo equilibrado”.

El modelo parece inspirado en la Ley 2/1996, de 25 de junio, de atencién farmacéutica
de la Comunidad Auténoma de Extremadura, si bien la disciplina en la misma del baremo
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resulta mas compleja al contemplar por ejemplo supuestos como la ponderacién de los
méritos cuando la concurrencia al concurso se produce por una candidatura para obtencion
de la autorizacion en la que se integra mas de un farmacéutico.

La LOFG prevé asi mismo un mecanismo para evitar una intervencion contraria al prin-
cipio de buena fe en el procedimiento de concurso por parte de farmacéuticos titulares de
una Oficina de Farmacia; asi se establece que “ la adjudicacion por resolucion firme en la
via administrativa a un farmacéutico titular de una Oficina de Farmacia de otra de nueva
apertura determinara automaticamente la pérdida de la autorizacion de la primera, adn en
el caso de renuncia a la nueva oficina adjudicada”, evitando asi la participacion reiterada
en los concursos para impedir la apertura real de nuevas Oficinas de Farmacia.

La LOFG establece la prohibicion de transmitir la licencia de apertura de Oficinas de
Farmacia que se obtenga por concurso con posterioridad a la entrada en vigor de la Ley,
respecto de la transmision inter vivos el articulo 23 establece una prohibicién general, res-
pecto de la transmision mortis causa, ha de estarse a lo dispuesto en el articulo 20, en el
mismo se establece como una de las causas de caducidad de la autorizacion, para las obte-
nidas con posteridad a la entrada en vigor de la ley, el fallecimiento del titular de la autori-
zacion.

Las autorizaciones obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor de la ley serén sus-
ceptibles de transmisién inter vivos queda sujeta al procedimiento y requisitos que se esta-
blezcan en el desarrollo reglamentario de la Ley. La transmision mortis causa de la misma
categoria de autorizaciones mantiene el régimen anterior, tanto en los supuestos en los que
el conyuge o un heredero en primer grado sea farmacéutico como en el caso de que estén
realizando los estudios conducentes a la obtencion del titulo académico, si bien se restrin-
ge el plazo temporal, en este Gtimo caso, para la obtencion de dicho titulo, siendo prepecp-
tiva la dedisgnacion de un farmacéutico regente, designacion que debera comunicarse a la
Administracién sanitaria en un plazo de veinte dias.

La regencia permitira igualmente, durante un plazo méaximo de doce meses, la transmi-
sion de la autorizacion, finalizado el cual sin haberse producido la misma se considerara
extinguida la autorizacion procediéndose al cierre de la Oficina de Farmacia.

Por Gltimo la solicitud de una nueva autorizacion de apertura por un farmacéutico titu-
lar de una autorizacion obtenida con anterioridad a la entrada en vigor de la ley suspende
el ejercicio de los derechos de transmision de la autorizacion en vigor hasta que sea resuel-
to el concurso y si obtuviere la nueva autorizacion caducaran automaticamente la autoriza-
cién primera y los derechos de transmision anejos a la misma.

Respecto de las nuevas autorizaciones la LOFG fija una “jubilacién” del farmacético
titular a los setenta afios al establecer como uno de los motivos de caducidad el cumpli-



DOCUMENTACION 323

miento de dicha edad, siguiendo asi de nuevo el “modelo extremefio”, siendo esta otra de
las disposiciones més criticadas de la LOFG.

El cuadro final respecto de los derechos de contenido patrimonial que incorpora la titula-
ridad de Oficinas de Farmacia debe tener en cuenta que el régimen al que se somete la trans-
mision de los derechos de naturaleza civil sobre el local o los enseres no se ve afectado por
las diposiciones precitadas y sigue la disciplina propia de la naturaleza de esos derechos.

El cuadro final que nos ofrece el régimen de transmision de autorizaciones es en cierto
modo desconcertante, por un lado respecto de las nuevas autorizaciones de Oficinas de
Farmacia su valor patrimonial en el “ mercado” se reduce a cero al no ser posible su trans-
mision, pero por otro lado el valor de las autorizaciones en vigor se dispara pues queda con-
gelado su nimero y ademas suponen una via privilegiada de acceso a la profesion al mar-
gen del régimen general de concursos, esto es los titulados con menores posibilidades de
acceder a la titularidad de una nueva Oficina de Farmacia de acuerdo con un sistema de
méritos, pero con medios econoémicos suficientes, trataran de adquirir en el “mercado” esas
autorizaciones, lo que puede provocar una estructura especulativa de ese mercado. El Gnico
paliativo a esa tendencia seria establecer un limite a los derechos de transmision como se
ha previsto en la ley extremefia. El efecto inmediato seria la eliminacion de las transmisio-
nes de naturaleza puramente especulativa y la reduccion del coste de los derechos de trans-
mision, bien es cierto que una nueva tendencia alcista se produciria en el mismo mercado
al encontranos con cada vez menor nimero de autorizaciones susceptibles de transmision.
El escenario de los ultimos titulares de autorizaciones con derecho de transmision con un
mercado de demanda y oferta tan asimétrico puede determinar la exigencia d euna inter-
vencion suplementaria de los poderes publicos.

El problema tiene otra dimension digna igualmente de atencién cual es la realidad de un
importante namero de titulares de Oficinas de Farmacia que adquirieron en ese mismo mer-
cado los derechos de autorizacién junto con los derechos de transmision anejos, si la reduc-
cién del nimero de transmisiones posibles reduce el valor econémico de los Ultimos por
debajo del precio que en su dia abonaron nos encontrariamos con una seria disfuncién en
la normativa, sin embargo cualquier razonamiento en este sentido queda seriamente cues-
tionado por el segundo de los argumentos que contempla un mercado alcista de autoriza-
ciones como escenario mas probable si se limita el nimero de transmisiones posibles.

Respecto de los modulos poblacionales la LOFG es extremadamente generosa al esta-
blecer, en desarrollo del artiuclo 2.3 de la Ley 16/1997 unos limites que se mueven, en la
practica, por debajo de los estandares que fija la citada ley estatal.

Una primera regla permite la apertura de al menos una Oficina de Farmacia en cada
municipio. Los modulos poblacionales, por otra parte, no se establecen de forma homoge-
nea sino conforme con una previa clasificacion en zonas farmacéuticas urbanas, semiurba-
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nas y rurales de acurdo con indices de poblamiento y tomando como base para la defincion
de las respectivas zonas la planificacion de las unidades basicas de atencion primaria.

El modulo poblacional mas elevado se establece, como parece 16gico, una vez se opta
por un modelo de planificacion y no de libertad de apertura, para las zonas farmacéuticas
urbanas, pero incluso en estas el mddulo que se fija de 2800 habitantes empadronados es el
minimo que se establece en la ley estatal, con la salvedad de la exigencia en la ley gallega
de que los habitantes sean los que acredita el padrén.

Pero es que ademas la LOFG contempla la posibilidad de autorizar la apertura de far-
macias en entidades colectivas de poblacién de al menos 2000 habitantes siempre que la
farmacia mas cercana se encuentre a mas de 400 metros.

Por ultimo la distancia entre Oficinas de Farmacia se mantiene inalterada en 250 metros
exigiendose la misma distancia respecto de los centros publicos de asitencia sanitaria,

3.3. Los profesionales farmacéuticos.

El régimen de los profesionales farmacéuticos esta inseparablemente unido a la orde-
nacion de la actividad farmacéutica, si bien la LOFG contempla una serie de disposiciones,
bien que escuetas, que establecen por un lado el principio de formacion continuada, no sélo
de los farmacéuticos sino también del personal técnico auxiliar y por otro el régimen de
incompatibilidades

Un sistema de incompatibilidades que trata de evitar la posible colision entre la activi-
dad de atencion farmacéutica y los intereses colectivos a los que la misma sirve e intereses
econémicos del profesional farmacéutico. El cuadro de incompatibilidades plantea una
cuestion respecto del inciso inicial del articulo 51.1 “ Ademas de las incompatibilidades de
régimen general, el ejercicio profesional farmacéutico en los establecimientos y servicios
de atencién farmacéutica regulados en la presente ley es incompatible con la existencia de
cualquier clase de intereses econdmicos, directos e indirectos, en la fabricacion de medica-
mentos y productos sanitarios”. La pregunta es obvia ¢cuales son esas incompatibilidades
de régimen general cuyo régimen se presupone preordenado al especifico para el personal
farmacéutico?.

La respuesta apresurada de pretender dar como presupuesto el régimen de incompatibi-
lidades de los empleados publicos no parece adecuada, toda vez que si bien los profesiona-
les farmacéuticos que prestan sus servicios en el sector publico, esto es en la atencion far-
macéutica en los centros asistenciales publicos bien de naturaleza sanitaria bien de natura-
leza social, estan sometidos a ese régimen lo estan no en razon de su condicién de farma-
céuticos sino por la naturaleza de su relacion con la Administracion Publica como emplea-
dos publicos; pero es que no se puede olvidar que también se encuentran comprendidos en
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la categoria de referencia los profesionales farmacéuticos que prestan sus servicios en las
Oficinas de Farmacia respecto de los cuales su inclusion en el régimen general de incom-
patibilidades de los empleados publicos no es admisible ni organica ni funcionalmente. La
Unica respuesta que parece posible es que el legislador se refiere aqui a las incompatibili-
dades que derivan del sistema de autorizaciones de Oficinas de Farmacia y las prohibicio-
nes que en el mismo se sefialan.

3.4. Publicidad y promocién de medicamentos.

Las competencias de la Comunidad Auténoma respecto de la produccién de medica-
mentos, asi como respecto de los ensayos clinicos como presupuesto de los procesos de
autorizacion de comercializacién de los mismos e incluso con posterioridad a la misma, se
proyectan en el plano de la ejecucion de la legislacion del Estado, de forma muy cualifica-
da de las disposiciones que se contiene en la Ley del Medicamento y en las normas regla-
mentarias de desarrollo de dicha ley.

La produccién de medicamentos se completa con la comercializacion de los mismos vy,
al margen de la disciplina atinente a los establecimientos de dispensacién ya examinada, la
LOFG contempla una serie de disposiciones respecto de actividades inmediatamente cone-
xas con la comercializacion.

La publicidad y promocion de medicamentos ha dado lugar a un circuito de intereses que,
sin una disciplina adecuada, puede generar riesgos potenciales para la salud de los ciudadanos.

La disciplina de la publicidad de especialidades farmacéuticas debe distinguir aquella
que tiene como destinatario a los profesionales sanitarios de aquella otra que tiene como
destinatario al conjunto de la poblacion

La publicidad, promocién, que tiene como destinatarios a los profesionales sanitarios
trata de garantizar no sélo una correcta informacion sino también la independencia de los
profesionales sanitarios a la hora de realizar la prescripcion de especialidades farmacéuti-
cas; en este sentido la Ley General de Sanidad y la propia Ley del Medicamento contem-
plan una serie de obligaciones y prohibiciones, asi entre las primeras la exigencia de que
“los medios de informacion utilizados como soporte, ya sean escritos, audiovisuales o de
otra naturaleza tendran caracter basicamente cientifico y estaran dirigidos y se distribuiran
con exclusividad a profesionales sanitarios “ de otro la prohibicion de promociones
mediante premios, viajes, etc..., para ello se exige que los * premios, becas, contribuciones
y subvenciones a reuniones, congresos Viajes de estudio y actos similares donados por cua-
lesquiera personas relacionadas con la fabricacion, elaboracion, distribucidn y dispensacion
de medicamentos se aplicaran exclusivamente a actividades de indole cientifica cuando sus
destinatarios sean facultativos en ejercicio clinico o las entidades en que se asocian” ( art.
86. Apartados 2 y 4 de la Ley del Medicamento ).
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Las limitaciones y prohibiciones establecidas tienen como finalidad garantizar un uso
racional de los medicamentos y la propia LOFG completa esas previsiones al establecer que
“la informacion, promocién y publicidad de los medicamentos y productos sanitarios, des-
tinadas a los profesionales de la salud o a la poblacién en general, se ajusten a criterios de
veracidad evitando inducir a una utilizacion incorrecta o a un sobreconsumo” (art. 54.1.) ,
reproduciendo ademas algunas de las disposiciones contenidas en la Ley del Medicamento.

Las competencias de la Comunidad Auténoma respecto de la publicidad son sin embar-
go de naturaleza inspectora, salvo en el supuesto de publicidad que se difunda especifica-
mente en el ambito de la Comunidad Auténoma, en cuyo caso la competencia tanto para
regular el procedimiento para la autorizacién de la publicidad como para el otorgamiento
de dicha autorizacion corresponde a la Xunta de Galicia

3.5. Régimen sancionador.

La LOFG disciplina en su ultimo Titulo el ejercicio de la potestad sancionadora como
necesario complemento de la regulacion general de la actividad.

El proceso de tipificacion de conductas infractoras en el ambito de la ordenacion far-
macéutica es, sin embargo, mas complejo que el cuadro de tipos infractores que encontra-
mos en el Titulo 1X de la LOFG, en efecto la Ley del Medicamento contempla igualmente
un extenso cuadro de tipos sancionadores, si bien es preciso sefialar que las coincidencias
de ambos cuadros de infracciones son notables, coincidencias en la definicién de los ilici-
tos pero coincidencia en algunos de los vicios, recurrentes por otra parte en nuestro dere-
cho sancionador, en la tipificacion de los mismos.

El uso de formulas abiertas que por una lado proyectan la tipificacion de conductas a la
totalidad del articulado con el otorgamiento explicito a la Administracion de una discrecio-
nalidad en la calificacion dificilmente compatible con el ejercicio de la potestad sanciona-
dora en el marco de un Estado de Derecho constituye un buen ejemplo de los vicios a los
que me refiero; tdmese como referencia el articulo 56.a.15 que califica como infraccion
leve “ El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidas en la
presente ley y disposiciones que la desarrollan que, en razon de los criterios contemplados
en este articulo, merezcan la calificacion de leves 0 no proceda la calificacion como faltas
graves o muy graves”. El vicio citado no es exclusivo del legislador autondmico porque una
definicion de ilicito de idéntica estructura podemos encontrarla en el articulo 108.2.a.16 de
la Ley del Medicamento.

Una tacha que se extiende a la habilitacién que la propia LOFG otorga a la
Administracién para la recalificacion de conductas “ cuando concurran de forma grave las
circunstancias de riesgo para la salud, cuantia del beneficio ilicitamente obtenido, grado de
intencionalidad o grado de perjuicio social “, asi art. 56.b.23 y ¢.10.
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Respecto de las sanciones vinculadas a estos ilicitos dejar constancia de dos hechos: por
un lado la inclusion como sancién posible del cierre del establecimiento sanitario, en los
supuestos infracciones muy graves, por otro lado la ausencia de criterios de modulacion de
la sancién, como podemos encontrar ya en otros ordenamientos punitivos sectoriales, en fun-
cion del beneficio obtenido, técnica esta Ultima que posee, al menos en potencia, una gran
eficacia disuasoria toda vez que impide que de la colisién de la infraccion e incluso de la con-
tinuidad de la conducta infractora una vez que esta ha sido castigada, el infractor obtenga un
beneficio. Si bien es preciso afiadir que, en este sentido, la previsién que contiene el inciso
final de la definicion de las sanciones para infracciones muy graves en el articulo 57 de la
Ley cuando establece: “ esta cantidad podra sobrepasar hasta cinco veces el valor de los pro-
ductos o servicios objeto de la infraccion “, puede ser interpretada bien como criterio de la
modulacién de la responsabilidad sino en funcion del beneficio si en funcion de la cuantia
econodmica de la conducta bien como limite a la imposicion de las sanciones.

Por otro lado el propio articulo 57 al establecer los criterios para determinacion de la
cuantia de la infraccién contempla, entre otros, “ los beneficios obtenidos con la infraccion”.

Pues bien para buscar formulas mas severas y eficaces de modulacion en el sentido que
aqui se proponen no era preciso acudir siquiera a otros sectores del ordenamiento solo era
necesario detenerse en la propia Ley del Medicamento; en efecto el articulo 109.2 de la cita-
da Ley estable que “ Sin perjuicio de la multa que proceda imponer conforma a lo dispuesto
en el apartado anterior, las infracciones en materia de medicamentos, seran sancionadas con
el comiso, a favor del Tesoro Publico, del beneficio ilicito obtenido como consecuencia de
la perpetracion de la infraccién. La resolucion de la Administracion determinara a estos
efectos la cuantia del beneficio ilicito obtenido”.

El régimen de la responsabilidad penal y administrativa en la LOFG constituye con
seguridad el elemento de la disciplina de la potestad sancionadora mas susceptible de criti-
ca. El legislador autonémico ha seguido aqui las previsiones de la Ley del Medicamento
que prevé la compatibilidad de dos ordenes de responsabilidad, administrativa y penal, ade-
mas de, en su caso, la civil, por una misma conducta.

La compatibilidad de ambas disciplinas punitivas nos introduce en la compleja proble-
matica de la prohibicidn de bis in idem, cuestion que es objeto de atencién de la dogmati-
ca iusadministrativa desde hace décadas sin que las soluciones que se nos ofrecen sean
satisfactorias.

El modelo de articulacién entre ambos ordenes punitivos es especialmente insatisfacto-
rio si atendemos a dos niveles del problema, dejando de lado la discusién doctrinal en base
a la compatibilidad de los dos sistemas de responsabilidad por encontrarnos en presencia
de fundamentos distintos del poder de castigar y por ello de bienes juridicos, protegidos por
ambos ordenes punitivos, diferentes.
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En un primer nivel llama la atencion como, por diferencia con las previsiones contenidas
en este sentido en la Ley del Medicamento, la LOFG no ha previsto la suspensién de la tra-
mitacion del procedimiento administrativo sancionador cuando por los mismos hechos se ins-
truya una causa penal. Una suspension que no impide el mantenimiento de las medidas cau-
telares adoptadas en via administrativa “ en tanto la autoridad judicial se pronuncie sobre las
mismas “ (art. 107.2 Ley del Medicamento). Una prevision que impide un doble orden de
pronunciamientos contradictorio sobre los hechos en via administrativa sancionadora y en via
penal, evitando asi que unos mismos hechos puedan “ existir y no existir “ a la vez para los
poderes punitivos del Estado, posibilidad que la doctrina de nuestro Tribunal Constitucional
ha considerado vulneradora del principio de seguridad juridica, pues la Administracion debe
quedar vinculada, en el ejercicio de la potestad sancionadora, por la relacion de hechos pro-
bados en la resolucion judicial penal si esta existiere respecto de los mismos hechos, un prin-
cipio que ademas encuentra expresa acogida en el articulo 137.2 de la LRPAC.

Pero es que ademas el legislador autondmico tampoco ha recogido la prevision conte-
nida en el apartado 3 del mismo precepto de la Ley del Medicamento, que contiene una
expresa prohibicion del bis in idem, en sede administrativa y ain exigiendo para que tal
prohibicién sea operativa la identidad en los intereses publicos protegidos.

Podra argumentarse que no estamos en presencia de un olvido del legislador sino que éste
ha entendido que las previsiones respecto de la concurrencia de sanciones contenidas no en
la Ley del Medicamento sino, con alcance general en el art. 133 de la LRIPAC, son plena-
mente operativas sin necesidad de recordarlas en la ley territorial. Esta respuesta resolveria
la cuestion de la doble punicién en via administrativa pero deja sin resolver el problema de
la concurrencia de sanciones administrativas y penales por los mismos hechos que, expresa-
mente prevista en la LOFG, encuentra un obstaculo en el articulo 133 precitado.

Por Gltimo una referencia a las medidas cautelares en via administrativa como comple-
mento necesario de la actividad de inspeccion y sancion. La LOFG recoge dos instrumentos
cautelares de naturaleza bien distinta, por un lado reproduce las previsiones contenidas en el
articulo 37 del Ley 26/1984, de 19 de julio, de Defensa de los Consumidores y Usuarios,
cuando establece que “ no tendran caracter de sancion la clausura o cierre de establecimien-
tos, instalaciones o servicios que no cuenten con las autorizaciones o registros sanitarios pre-
ceptivos, o0 la suspension de su funcionamiento hasta tanto se rectifiquen los defectos o se
cumplan los requisitos exigidos por razones de sanidad, higiene o seguridad, ni la retirada del
mercado precautoria o definitiva de productos o servicios por las mismas razones” (art. 37 de
la LDCU vy articulo 60 de la LOFG, con una redaccion practicamente idéntica). La trascen-
dencia de esta calificacion no puede escaparsenos, no siendo sanciones administrativas ni es
exigible para la adopcién de las mismas la aplicacion del procedimiento sancionador que
ordena la LRJPAC y desarrolla el REPEPQOS, ni rige el principio de suspension automatica
de la ejecucion de la resolucion que acuerda las medidas cautelares administrativas de cierre
0 suspension al recurrirse esa resolucion en via administrativa.
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Por otro lado el mismo articulo 60 de la LOFG remite a la LGS respecto de la adopcion
de otras medidas cautelares para garantizar la salud o seguridad de las personas.

Lei 5/99, do 21 de maio, de ordenacion farmacéutica.

Con esta Lei de ordenacién farmacéutica, a CA galega afirma o dereito constitucional de protec-
cién da salde e dalles cumprimento 6 art. 103 Lei 14/86, do 25 de abril, xeral de sanidade, e 6 art. 38
Lei 25/90, do 20 de decembro, do medicamento.

O EA de Calicia, aprobado pola LO 1/81, do 6 de abril, outérgalle nos seus arts. 28.8 e 33 a com-
petencia exclusiva & CA en materia de ordenacion farmacéutica, sen prexuizo da exclusiva compe-
tencia estatal atribuida polo art. 149.1.16.1 CE respecto do establecemento e da coordinacion xeral da
sanidade, asi como da lexislacién sobre productos farmacéuticos.

O fin principal desta Lei de ordenacion farmacéutica é o de lles garantir a todolos cidadans de
Galicia un acceso rapido, oportuno e equitativo & atencion farmacéutica que necesiten; € dicir, regu-
lar unha adecuada cobertura, conservacion e custodia dos medicamentos, unha dispensacion respon-
sable e eficiente deles, unha informacién pertinente sobre o seu uso e outras acciéns convenientes que
fagan a prestacion farmacéutica mais segura e racional, tanto desde o punto de vista asistencial coma
desde o da salde publica.

E asi que a ordenacion farmacéutica proposta por esta lei non reduce a sia normativa & atencion far-
macéutica que se dispensa nas oficinas de farmacia, senon que integra os diferentes sectores que parti-
cipan na distribucion e dispensacion de medicamentos e productos sanitarios. Efectivamente, establece
principios xerais de ordenacion en canto 6 réxime aplicable 6s diferentes procedementos de autoriza-
cion de aperturas, traslados, modificacion de local, cerramentos definitivos ou temporais e transmisions
destes establecementos sanitarios de interese publico, pero tamén regula a atencién farmacéutica que se
debe prestar a través das estructuras sanitarias de atencion primaria e de atencion especializada en cen-
tros hospitalarios, sociosanitarios, psiquiatricos e penitenciarios, procurando a coordinacion de funcions
e tarefas entrambolos sectores da atencion farmacéutica. Asi mesmo, regula as canles e os centros de
distribucion dos medicamentos e productos sanitarios de uso humano, e inclie outros aspectos relacio-
nados coa promocion, coa publicidade deles e co exercicio da profesion farmacéutica.

A lei estructirase en nove titulos.

O titulo | define o obxecto e ambito de aplicacion da norma.

O titulo 1l centra o seu capitulo I na definicién da atencién farmacéutica, enumera cales son 0s
establecementos e servicios de distribucion e dispensacion de medicamentos e productos sanitarios
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para uso humano, autoriza e regula a dispensacion non directa de medicamentos que periédicamente
requiran os enfermos cronicos e establece os dereitos que se lles recofiecen as cidadans en relacion
coa prestacion farmacéutica. O capitulo 11 refirese, en termos xerais, 6 procedemento de autorizacion
dos establecementos ou servicios de atencion, farmacéutica.

O capitulo 111 do titulo I1, dedicado & atencién farmacéutica na atencion primaria, esta dividido
en tres seccions. Na seccion 12 definense a natureza das oficinas de farmacia e as stias funcions, entre
as que cabe sinala-la colaboracién cos organismos de farmacovixiancia e a contribucion 6 uso racio-
nal do medicamento, & racionalizacion as do gasto pdblico en medicamentos e & loita contra as toxi-
comanias. Concrétanse tamén na seccion 12 deste capitulo os requisitos para a titularidade da ofici-
na de farmacia e as obrigas do titular, e establécense outras categorias profesionais de farmacéuticos
ademais do titular que, en determinados supostos, poden presta-los seus servicios nas oficinas de far-
macia. Por outra parte, regllanse diferentes aspectos da atencion ¢ publico tendentes a potencia-la
atencion farmacéutica individualizada coa participacién activa do farmacéutico na dispensacion e
informacion, sendo para iso a sUa presencia inescusable, e garantese a cobertura da atencion farma-
céutica durante as 24 horas do dia, mediante a fixacion de horarios minimos, servicios de garda e
quendas de vacacions. O mesmo tempo, fixanse a superficie e as dependencias minimas das oficinas
de farmacia.

Un punto necesariamente relevante da lei, que corresponde tamén & seccion 12 do capitulo 111 do
titulo 11, é a planificacion das oficinas de farmacia, dada a sGa condicion de establecementos sanita-
rios de interese publico e a necesidade de garantir unha atencion sanitaria conveniente, oportuna e efi-
ciente. A dita planificacion toma como base as unidades basicas de atencion primaria nas que se orde-
na o territorio da CA galega, e créanse zonas farrnacéuticas, que se clasifican en urbanas, semiurba-
nas e rurais. En virtude de distintos médulos de poboacién para cada unha delas, ampliase a cobertu-
ra farmacéutica e faise posible a instalacion de novas oficinas de farmacia, que viran mellorar e com-
pleta-la distribucién destes establecementos sanitarios na CA. Prevese asi mesmo a posibilidade de
apertura de novas oficinas de farmacia en entidades colectivas de poboacién, que en Galicia se corres-
ponden coas tradicionais parroquias, que carezan deste servicio. Por maior abastanza, a Conselleria
de Sanidade e Servicios Sociais podera utiliza-la planificacion das oficinas de farmacia como medio
de acrecenta-la eficiencia da dispensacion de medicamentos. En canto 6 acceso & titularidade de
novas oficinas de farmacia, introddcense os criterios de mérito e capacidade, para o cal se establece
un sistema de concurso pablico de méritos.

Regulase tamén o réxime de traslados das oficinas de farmacia, que unicamente se autorizara den-
tro da mesma zona farmacéutica, asi como os cerramentos definitivos e temporais.

A seccion 22 do capitulo 111 prevé a instalacion de boticas anexas nas parroquias ou nucleos
de poboacion nos que non se cumpran 0s requisitos previstos pola lei, pero cando o fagan acon-
sellable circunstancias de afastamento ou incrementos estacionais da poboacién ou cando conco-
rran situacions de emerxencia. Na seccion 22, en desenvolvemento do art. 103 Lei 14/86, do 25
de abril, xeral de sanidade, regulase a atencién farmacéutica a través dos servicios de farmacia de
atencién primaria nos centros sanitarios asistenciais tanto de titularidade pablica coma concerta-
dos. Igualmente, no capitulo 1V regudlase a atencion farmacéutica nos centros hospitalarios, nos
centros de asistencia social e nos psiquiatricos a través dos servicios de farmacia, dos que se esta-
blecen as stas funciéns, asi como as correspondentes funciéns dos farmacéuticos responsables
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destes servicios. Prevese tamén a existencia de depo6sitos de medicamentos naqueles centros que
non conten cun servicio de farmacia, que deberan estar vinculados a un servicio de farmacia de
referencia ou, se é o caso, a unha oficina de farmacia.

O titulo 111 ocUpase da distribucion de medicamentos e productos sanitarios, para a subministra-
cién 6s establecementos e servicios farmacéuticos de dispensacion, que se levara a cabo a través dos
centros de distribucion debidamente autorizados. Deberan contar cun director técnico, do que se
determinan as stias funciéns, 6 igual que se precisan as esixencias para o seu funcionamento.

O titulo IV regula as unidades de radiofarmacia, que se clasifican en dous tipos, e establece a
dotacion minima de persoal requirida para o seu funcionamento.

No titulo V introdlcense unha serie de precisions en relacion coa dispensacion e distribucion de
medicamentos veterinarios, tendo en conta a lexislacion basica do Estado, sen prexuizo da normati-
va de desenvolvemento que no seu dia puidese emanar desta CA.

No titulo VI determinanse as incompatibilidades no exercicio profesional farmacéutico nos esta-
blecementos e servicios de atencion farmacéutica que a lei regula.

De acordo coa Lei 25/90, do 20 de decembro, do medicamento, na que a autorizacién dun labo-
ratorio farmacéutico se entende asociada 6 medicamento mesmo e, polo tanto, a realizacion de con-
trois de calidade sobre as materias primas, os productos intermedios e o producto terminado, a lei, no
titulo VII, encérgalle & Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais velar para que a produccion dos
medicamentos se axuste s normas de boa practica e os laboratorios farmacéuticos efectiien os con-
trois esixidos. Tamén no titulo VII, en relacion coa realizacién de ensaios clinicos, e segundo a Lei
14/86, do 25 de abril, xeral de sanidade, que lles atrible as administracions sanitarias facultades ins-
pectoras nesta materia, concretase o ambito da inspeccion sanitaria 6 respecto.

A publicidade e a promocion de medicamentos e productos sanitarios que se realicen no territo-
rio da CA someteranse, de acordo co titulo V111, a principios de veracidade, evitando inducir 6 sobre-
consumo e en concordancia coa normativa basica nesta materia.

Por Gltimo, O titulo IX instaura o réxime sancionador, no que se sinalan as infracciéns polo
incumprimento dos preceptos contidos na propia lei e as sancidns respectivas.

Por todo o exposto o Parlamento de Galicia aprobou e eu, de conformidade co art. 13.21 EA de
Galicia e co art. 24 Lei 1/83, do 23 de febreiro, reguladora da Xunta e do seu presidente, promulgo
en nome de El-Rei a Lei de ordenacion farmacéutica.

TITULO |
Disposicions xerais

Artigo 1.-Obxecto e ambito de aplicacion da lei.
Correspondelle & CA de Galicia, en desenvolvemento do previsto nos arts. 23.8 e 33 do EA, e é
0 obxecto desta lei, ordenar e regular no seu ambito territorial a atencion farmacéutica.
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TITULO I
A atencion farmacéutica

CAPITULO |
Disposicions xerais

Artigo 2.-Atencion farmacéutica.

1. A atencion farmacéutica é un servicio de interese publico que garante o acceso dos cidadans 6s
medicamentos e productos sanitarios e que contrible a facer un uso racional e eficiente deles, tanto
nos distintos niveis de asistencia sanitaria coma no campo da satde publica.

2. As actividades que constitlien a atencion farmacéutica, encamifiadas & correcta conservacion,
custodia, distribucion e dispensacion dos medicamentos, faranse baixo a responsabilidade e supervi-
sion dun farmacéutico nos establecementos e servicios sinalados nesta lei.

3. A administracién garantira que a atencion farmacéutica se preste en toédolos niveis do sistema
de salide de modo coordinado e integrado e que lle ofreza & poboacién unha asistencia eficaz, com-
pleta e eficiente.

Artigo 3.-Establecementos e servicios de atencion farmacéutica.

Para os efectos desta lei, son establecementos e servicios de atencién farmacéutica os seguin-
tes:

1) De dispensacion:

a) As oficinas de farmacia.

b) As boticas anexas de medicamentos e productos sanitarios.

e) Os servicios de farmacia de atencién primaria, os dos hospitais, os dos centros de asistencia
social que presten asistencia sanitaria especifica e os dos establecementos psiquiatricos.

d) Os dep6sitos de medicamentos e productos sanitarios.

2) De distribucién:

a) Os centros de distribucién de medicamentos e productos sanitarios.

b) As unidades de dosificacion de medicamentos.

A distribucion e dispensacion de medicamentos veterinarios realizarase mediante os correspon-
dentes servicios farmacéuticos nos establecementos e servicios que se determinan no art. 49 desta lei.

Artigo 4.-Dispensacion de medicamentos.

1. A dispensacion de medicamentos s podera facerse nos establecementos previstos para tal fin
no art. 3, nas condicions establecidas para a stia autorizacion.

2. Queda prohibida a venda ambulante de medicamentos destinados 6 uso humano ou 6 uso vete-
rinario.

3. As oficinas de farmacia, nas condicions que previamente se regulen, poderan dispensar a tra-
vés de correo ou servicios de mensaxeria, propios ou alleos, os medicamentos que, por circunstancias
especiais, requiran periodicamente os enfermos crénicos, sempre que tefian garantida a sta prescri-
cién por receita médica e exista unha dispensacion previa nesa oficina de farmacia dese mesmo medi-
camento.
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Artigo 5.-Dereitos dos cidadans.

Na atencion farmacéutica en Galicia recofiécense os seguintes dereitos, ademais dos recollidos na
Lei 14/86, do 25 de abril, xeral de sanidade, e na Lei 25/90, do 20 de decembro, do medicamento.

a) Elixir libremente a oficina de farmacia.

b) Recibi-la prestacion farmacéutica precisa.

c) Obter do farmacéutico a informacion que se solicite do medicamento, sexa de caracter técnico
ou econdmico, con claridade e por escrito se asi 0 solicita.

d) Recibir atencion farmacéutica coa maior privacidade posible e confidencialidade.

e) Cofiecer e ter acceso 0s datos contidos na sua historia farmacoterapéutica nos centros de aten-
cién primaria.

Artigo 6.-Obxeccion de conciencia.

A Administracion sanitaria garantira que o dereito a obxeccién de conciencia do profesional far-
macéutico non limite ou condicione o dereito & saide dos cidadans. Cando se produza tal circunstan-
cia, a Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais podera adoptar medidas excepcionais que, preser-
vando o dereito & obxeccién de conciencia, garantan o dereito & satde do cidadan.

CAPITULO II
Autorizacion de novos establecementos ou servicios de atencion farmacéutica

Artigo 7.-Autorizacion.

1. Os establecementos e servicios regulados por esta lei estaran suxeitos a autorizacion adminis-
trativa previa para a sUa apertura e funcionamento, ampliacién, modificacion, traslado, transmision e
cerramento.

2. A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais é 0 drgano competente para a tramitacion dos
expedientes de autorizacion 6s que se refire o punto 1 deste artigo, asi como de calquera procede-
mento dos previstos nesta lei que sexa competencia da CA de Galicia. O anterior enténdese sen pre-
xuizo do disposto no art. 49 para os centros de distribucion e dispensacion de medicamentos veteri-
narios.

3. Os procedementos de autorizacion axustaranse 6 disposto nesta leo e na Lei 30/92, de réxime
xuridico das administracions publicas e do procedemento administrativo comdn.

4. Transcorrido o prazo regulamentariamente fixado para a resolucion das solicitudes de autori-
zacion 6 que se refire 0 n° 1 deste art. asi como das solicitudes de autorizacion de novas oficinas de
farmacia sen que recaia resolucion expresa, estas entenderanse desestimadas.

5. Previamente & apertura e funcionamento, 6 traslado ou & modificacion das instalacion, a auto-
ridade sanitaria comprobara que se cumpren toédolos requisitos establecidos, do que se redactara acta
de inspeccion.

6. Os establecementos e servicios regulados por esta lei estaran suxeitos 6 rexistro e catalogacion
e & elaboracion e remisién & autoridade sanitaria das informacions que lles sexan requiridas.
Igualmente, estaran suxeitos 6 cumprimento das obrigas derivadas do principio de solidariedade e
integracion sanitaria, en casos de emerxencia ou de perigo para a satde publica.
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CAPITULO Il
A atencion farmacéutica na atencion primaria

SECCION 12
As oficinas de farmacia

Artigo 8.-Definicion e funcions.

A oficina de farmacia é un establecemento sanitario de interese publico, integrado na atencién pri-
maria, cunha propiedade e titularidade que pertence a un ou mais farmacéuticos, que baixo a sta res-
ponsabilidade dirixen e supervisan as seguintes funciéns:

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

2) A dispensacion de medicamentos e productos sanitarios, de acordo coa prescricién médica ou
veterinaria, ou segundo as orientacidns técnico-farmacéuticas para aqueles con autorizacién para
seren dispensados sen receita.

3) A elaboracién de formulas maxistrais e preparados oficinais, de acordo coas normas de correc-
ta fabricacion.

4) A informacién sobre medicamentos, que sempre debe ser dada por un farmacéutico, coa inci-
dencia en aspectos que favorezan unha mellor utilizacién.

5) A colaboracion no seguimento individualizado da terapéutica medicamentosa co fin de avalia-
la sta efectividade e os fracasos por incumprimento terapéutico, asi como de detecta-las reaccions
adversas e notificarllelas 6s organismos de farmacovixiancia.

6) A vixiancia, o control e a custodia das receitas médicas dispensadas, ata a sta caducidade ou
ata a sUa facturacion a entidades.

7) A colaboracion no uso racional dos medicamentos e na prevencion da sta utilizacion abusiva,
asi como na proteccion e promocion da sadde e da educacion sanitaria.

8) A realizacion de analises clinicas e outras funcions profesionais ou sanitarias que, por estaren
recollidas en normas especificas, poida desenvolve-lo farmacéutico de acordo coa sta titulacion e
especialidade.

9) A participacion en estudios de utilizacion de medicamentos, asi como en estudios epidemiolé-
xicos.

10) A colaboracion en programas de sadde publica e drogodependencias, establecidos pola auto-
ridade sanitaria.

11) A colaboracion coas medidas que estableza a autoridade sanitaria, tendentes & racionalizacion
do gasto en medicamentos.

12) A cooperacion na docencia para a obtencion do titulo de licenciado en farmacia de acordo
coas universidades e coa normativa estatal 6 respecto.

13) Calquera outra que se estableza legal ou regulamentariamente.

Artigo 9.-Medicamentos de uso veterinario.
En relacion cos medicamentos veterinarios, as oficinas de farmacia exerceran as funciéns sinala-
das no art. 49 desta lei.
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Artigo 10.-Titularidade das oficinas de farmacia.

1. S6 os farmacéuticos poderan ser propietarios e titulares das oficinas de farmacia. Cada farma-
céutico soamente podera ser propietario e titular ou copropietario e cotitular dunha Unica oficina de
farmacia. A condicion de copropietario comporta necesariamente a adquisicion da condicién de coti-
tular e viceversa.

2. Farmacéutico titular é quen obtivo a autorizacion para a apertura, a instalacion e o0 mantemen-
to dunha oficina de farmacia, e baixo a responsabilidade de quen se exercen nela as funciéns descri-
tas no art. 8. Debera tamén acredita-la propiedade ou os dereitos de natureza real ou persoal que lexi-
timen a utilizacién do local para a instalacion da oficina de farmacia.

Artigo 11.-Presencia e identificacion do farmacéutico.

1. A presencia e actuacion profesional do farmacéutico na oficina de farmacia é requisito inescu-
sable para levar a cabo as funcidns establecidas no art. 8 desta lei; na Lei 14/86, do 25 de abril, xeral
de sanidade; na Lei 25/90, do 20 de decembro, do medicamento, e na demais normativa aplicable. A
colaboracién de farmacéuticos adxuntos, técnicos ou auxiliares de farmacia e demais persoal non
escusa a responsabilidade do farmacéutico titular ou cotitular da oficina de farmacia, sen prexuizo das
responsabilidades administrativas, civis e penais que puidesen derivar en cada caso.

2. Os farmacéuticos que presten servicios na oficina de farmacia levaran o distintivo que os iden-
tifiqgue como técnicos responsables da actuacion farmacéutica.

3. O resto do persoal que preste o seu servicio na oficina de farmacia debera ir igualmente pro-
visto do distintivo que o identifique.

Artigo 12.-Farmacéutico rexente.

1. Nos casos de falecemento, incapacidade permanente non parcial, incapacitacion xudicial ou
declaracion xudicial de ausencia do farmacéutico titular, a Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais
podera autorizar, por un tempo limitado, o nomeamento dun farmacéutico rexente, que asumira as mes-
mas funcions, responsabilidades e incompatibilidades profesionais cas sinaladas para o titular, sen pre-
Xuizo das responsabilidades administrativas, civis e penais que puidesen derivar en cada caso.

2. A solicitude de designacion de rexente ou, se é o caso, de cerramento da oficina de farmacia
debera formularse no prazo méaximo de vinte dias desde a declaracion de xubilacién, incapacidade
permanente non parcial, incapacitacion xudicial ou declaracion xudicial de ausencia. Se entrementres
a oficina de farmacia permanecese aberta, debera estar atendida por un farmacéutico substituto.

3. De non se produci-la solicitude & que se refire o punto anterior, procederase de oficio a inicia-
lo expediente de cerramento da oficina de farmacia.

4. A rexencia terd unha duracién maxima de cinco anos, agas na transmisién mortis causa.

Artigo 13.-Farmacéutico substituto.

1. Cando o titular ou o rexente deba ausentarse por circunstancias excepcionais e temporais debi-
damente xustificadas, como vacacions, enfermidade, deficiencias fisicas e psiquicas transitorias, estu-
dios relacionados coa profesion, cargos publicos, deberes militares e outras circunstancias analogas
que impidan o desenvolvemento das suas funcions, a Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais
poderéa autoriza-lo nomeamento dun farmacéutico substituto do titular ou do rexente.
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2. O farmacéutico substituto terd as mesmas funcions, responsabilidades e incompatibilidades
profesionais c6 titular ou o rexente, sen prexuizo das responsabilidades administrativas, civis e penais
que puidesen derivar en cada caso.

3. Asolicitude de designacion de farmacéutico substituto debera formularse a partir do momento
no que se cofieza ou produza a circunstancia que obriga & desatencion da farmacia polo titular ou o
rexente, sen que en ningln caso se supere 0 prazo de cinco dias. En todo caso, se non hai farmacéu-
tico responsable adxunto, a farmacia permanecera cerrada ata a incorporacion do farmacéutico subs-
tituto.

Artigo 14.-Farmacéutico adxunto, persoal técnico e auxiliar de farmacia.

1. Tanto os titulares coma os rexentes e 0s substitutos poderan contar coa asistencia de farma-
céuticos adxuntos, técnicos e auxiliares de farmacia, dos que a adecuada formacion sera responsabi-
lidade do farmacéutico titular ou rexente.

2. Regulamentariamente, determinaranse 0s casos nos que, por razon de idade do titular, do rexen-
te ou do substituto, ou atendendo 6 volume e & diversidade das funciéns da oficina de farmacia, ou 6
horario ampliado no que decidise exercer, sexa necesaria a presencia de farmacéuticos adxuntos. No
suposto de que o aumento de actividade provefia das funcions as que se refire o punto 8 do art. 8 desta
lei, podera preverse como alternativa & designacion dun farmacéutico adxunto a doutro profesional
sanitario titulado competente para o exercicio das ditas funcions.

3. Nos casos de ausencia de caracter ocasional non permanente, debidos o cumprimento de debe-
res profesionais ou inescusables de caracter persoal ou publico, que impidan a presencia do titular,
cotitular, substituto ou rexente, un farmacéutico adxunto podera asumi-las funciéns determinadas no
art. 8, sempre que o periodo de tempo sexa inferior a 5 dias, sendo o responsable, en todo caso, o titu-
lar da oficina de farmacia ou, se é o caso, 0 rexente, sen prexuizo das responsabilidades administra-
tivas, civis e penais que puidesen derivar en cada caso.

Artigo 15.-Nomeamento de rexente, substituto e adxunto.

A autorizaciéon do nomeamento de rexente, substituto e adxunto sera concedida pola Conselleria
de Sanidade e Servicios Sociais logo de comprobacion de que o designado polo titular, herdeiros ou
representante legal cumpre coas condicions esixidas nesta lei e con aqueloutras que regulamentaria-
mente se determinen.

Artigo 16.-Acceso e dependencias da oficina de farmacia.

1. As oficinas de farmacia teran acceso directo, libre e permanente & via publica, exento de barrei-
ras arquitectonicas. Os locais e as instalacions reuniran as condicions hixiénico-sanitarias precisas
para o servicio farmacéutico.

2. As oficinas de farmacia que se autoricen a partir da entrada en vigor desta lei dispofieran dunha
superficie Gtil minima de 70 m2.

As oficinas de farmacia contaran coas seguintes zonas:

a) De atencion 6 usuario.

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

c) De laboratorio para a elaboracién de férmulas maxistrais e preparados oficinais.
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d) De toma de mostras, en caso de realizar analises clinicas.

e) De atencion individualizada.

f) De descanso para as gardas.

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

3. As oficinas de farmacia deberan contar cun equipamento informatico adecuado para o desen-
volvemento das stas funcions e con outros medios técnicos e materiais, que regulamentariamente se
determinen.

Artigo 17.-Horarios e servicio de garda.

1. As oficinas de farmacia funcionan en réxime de liberdade e flexibilidade de horarios e xorna-
das. Sen prexuizo diso, a Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais, para lle garantir & poboacion a
atencion farmacéutica permanente, establecera regulamentariamente, oidos os colexios oficiais de
farmacéuticos, os horarios minimos de atencion 6 publico.

2. A atencion farmacéutica prestada polos profesionais farmacéuticos, coa colaboracion do per-
soal técnico ou auxiliar nas oficinas de farmacia, sera continuada. Para tal efecto, permaneceran aber-
tas 6 publico alomenos durante o horario minimo que fixe a autoridade sanitaria.

Fora do dito horario, a atencion farmacéutica estara garantida en réxime de servicio de urxencia,
atendida mediante un sistema de quendas proposto polo colexio oficial de farmacéuticos en cada pro-
vincia e autorizado pola Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais. O servicio de urxencias reali-
zarase, en calquera caso, con presencia fisica do farmacéutico.

3. A informacion sobre as oficinas de farmacia en servicio de urxencias ou con horario ampliado
figurara en tédalas establecidas na zona farmacéutica, en lugar visible desde o exterior.

4. As oficinas de farmacia poden cesar temporalmente as slas actividades durante o periodo de
vacacions sempre e cando queden debidamente cubertas as necesidades de atencion farmacéutica
durante as 24 horas do dia. Correspondelles s colexios oficiais de farmacéuticos propofierlle &
Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais as quendas de vacacions entre as farmacias interesadas
en desfrutalas.

Permaneceran abertas, alomenos, 0 50% das oficinas de farmacia de cada zona farmacéutica.

Artigo 18.-Planificacion das oficinas de farmacia.

1. Dada a sua condicion de establecementos sanitarios de interese publico e co fin de garantir
unha atencion farmacéutica conveniente, oportuna e efi- ciente, a autorizacion de novas oficinas de
farmacia estara sometida a planificacion pola Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais.

2. Témanse como base de planificacion as unidades basicas de atencion primaria, que, para 0s
efectos desta lei, se corresponden coas demarcacidns municipais nas que se ordena o territorio da CA
galega, e créanse as zonas farmacéuticas, que se clasifican en:

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

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

e) Zona farmacéutica rural: municipios de poboacién con menos de 10.000 habitantes.

3. Malia a anterior planificacion farmacéutica establecida, e co obxecto de garanti-las necesida-
des de atencion farmacéutica que se requiran, tendo en conta as diferentes caracteristicas xeogréaficas,
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demogréficas, turisticas e sanitarias, a Xunta de Galicia podera acorda-la declaracion de determina-
das zonas farmacéuticas como especiais.

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

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

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

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

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

6. Sen prexuizo da aplicacion dos mddulos poboacionais establecidos no punto 4 deste art., pode-
ra autorizarse a apertura dunha nova oficina de farmacia nas entidades colectivas de poboacion que
carezan de oficina de farmacia e a mais proxima estea a unha distancia superior a 400 metros, de acor-
do co fixado polo INE, cun nimero de habitantes de 2.000 ou superior.

7. Corresponderalle & Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais fixa-la delimitacion territorial
concreta na que poidan establecerse as novas oficinas de farmacia, dentro de cada zona farmacéutica.

8. Para 0 computo de habitantes terase en conta a poboacion que conste na Gltima revision do
padron municipal vixente no momento de se inicia-lo expediente de apertura.

9. O establecemento dunha oficina de farmacia, sexa por razén de nova instalacion ou traslado,
non podera facerse a unha distancia inferior a 250 m. doutras oficinas de farmacia ou dun centro
publico de asistencia sanitaria.

Artigo 19.-Autorizacion da oficina de farmacia.

1. O procedemento de autorizacién de novas oficinas de farmacia axustarase 6 disposto nesta lei,
as normas xerais de procedemento administrativo e 6 que se estableza regulamentariamente nesta
materia.

2. O procedemento podera iniciarse:

a) Por instancia dun farmacéutico interesado.

b) Por peticion dos concellos.

c) Por peticién dos colexios oficiais de farmacéuticos.

d) De oficio pola Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais.

3. A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais cofiecera, tramitara e resolvera os procedemen-
tos de autorizacion de novas oficinas de farmacia.

4. A autorizacion de oficinas de farmacia outorgarase por concurso publico, de acordo co baremo
e procedemento que regulamentariamente se estableza, e no que necesariamente habera que ter en
conta a experiencia profesional, os méritos académicos, a formacion posgraduada, o cofiecemento da
lingua galega, as medidas de fomento, mantemento e creacién de emprego e calquera outro que se
determine, establecendo, en todo caso, un baremo equilibrado.

5. En ningln caso poden solicita-la autorizacion dunha nova oficina de farmacia os farmacéuti-
cos que cumprisen 65 anos 6 inicio do procedemento, nin os titulares dunha oficina de farmacia ins-
talada na mesma zona farmacéutica na que se pretenda abri-la nova.
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6. A autorizacion dunha. nova oficina de farmacia outorgaraselle 6 farmacéutico que resulte con
maior puntuacion entre todolos solicitantes segundo o baremo regulamentario.

7. A adxudicacion por resolucion firme na via administrativa a un farmacéutico titular dunha ofi-
cina de farmacia doutra de nova apertura determinara automaticamente a perda da autorizacion da pri-
meira, ainda en caso de renuncia & nova oficina adxudicada.

Non obstante, en caso de que contra a resolucion de adxudicacion se recorrese en via xurisdic-
cional, a oficina de farmacia perdida non entrara en concurso ata que recaia S. firme. Se a dita S. anu-
lase a adxudicacion efectuada en via administrativa, a antiga oficina de farmacia adxudicaraselle
directamente 6 que fose o seu titular.

Artigo 20.-Caducidade da autorizacion.

As autorizacions de apertura de oficinas de farmacia outorgadas a partir da entrada en vigor desta
lei caducaran 6 cumpri-lo farmacéutico, no nome do cal se estenda a autorizacion e a acta de apertu-
ra da oficina de farmacia, 70 anos de idade ou en caso de que faleza.

A.rtigo 21.-Traslado das oficinas de farmacia.

1. S6 se autorizard o traslado das oficinas de farmacia dentro da mesma zona farmacéutica e nas
condicions que regulamentariamente se determinan.

2. Os traslados de oficinas de farmacia estaran suxeitos 6 procedemento de autorizacion admi-
nistrativa, asi como as condicions e 6s requisitos que regulamentariamente se fixen. Os traslados
poderéan ser forzosos, provisionais e voluntarios.

a) Son traslados forzosos, e tefien caracter definitivo, aqueles nos que a prestacion do servicio
dunha oficina de farmacia non poida continuar no local no que esta instalada e non exista posibilida-
de de retorno a el ben polas condicions fisicas das instalacions ou ben porque o titular perda a dispo-
fiibilidade xuridica do dito local.

b) Son traslados provisionais os que se produzan por obras, derrubamento ou demolicién do edificio
e que supofian o cerramento temporal da oficina de farmacia no seu asentamento, autorizandose con
caracter transitorio o seu funcionamento noutras instalacions, co compromiso e coa obriga do titular a
que a oficina de farmacia retorne 6 seu primitivo local no prazo que regulamentariamente se determine.

Transcorrido o prazo outorgado sen que a oficina de farmacia retornase 6 seu lugar, procederase
6 cerramento do local onde se instalase provisionalmente. Podera regularse un procedemento de auto-
rizacién de urxencia para traslados provisionais.

c) Son traslados voluntarios tédolos demais que se produzan por instancia do titular da oficina de farmacia.

3. A nova situacion da oficina de farmacia nos traslados voluntarios e forzosos definitivos res-
pectara as condicions sinaladas no punto 9 do art. 18 desta lei. Nos traslados provisionais con obriga
de retorno, as distancias minimas as que se refire o art. 18.9 rediicense a 125 m.

4. A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais velara porque a poboacion afectada polo cerra-
mento temporal tefia a atencion farmacéutica debida.

Artigo 22.-Cerramento voluntario.
1. Serd preceptiva a autorizacion administrativa para proceder 6 cerramento voluntario definitivo
dunha oficina de farmacia.
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2. A autoridade sanitaria, oidos os colexios oficiais de farmacéuticos, podera autorizar excepcio-
nalmente o cerramento temporal da oficina de farmacia durante un periodo maximo de dous anos,
sempre que as que permanezan abertas presten a suficiente e adecuada atencion farmacéutica.

3. O dito prazo non sera aplicable 6s cerramentos forzosos por sancién administrativa ou inhabi-
litacion profesional ou penal, ou de calquera outra indole que afecte o titular.

Artigo 23.-Transmision inter vivos.

1. Non poderan ser transmitidas as oficinas de farmacia adxudicadas por concurso con posterio-
ridade & entrada en vigor desta lei.

2. A transmision mediante actos inter vivos, xa sexa total ou parcial, da oficina de farmacia obti-
da con anterioridade & entrada en vigor desta lei estara suxeita 6 procedemento, as condicions e 6s
requisitos que regulamentariamente se establezan.

Artigo 24.-Transmision mortis causa.

1. En caso de falecemento do farmacéutico titular da oficina de farmacia obtida con anteriorida-
de & entrada en vigor desta lei, os herdeiros deberanlle comunicar 4 autoridade sanitaria a sia vonta-
de de continuar ou cerrar definitivamente a oficina de farmacia.

A dita comunicacion formularase no prazo maximo de vinte dias e debera ser acompafiada da pro-
posta de designacion de rexente. De non se facer neste tempo e modo, a Administracion sanitaria ini-
ciara de oficio o expediente de cerramento da oficina de farmacia.

2. A rexencia a que se refire o anterior punto tera unha duracion maxima de doce meses. Transcorrido
o dito prazo sen que se solicitase a transmision ou o cerramento da oficina de farmacia, extinguirase a auto-
rizacion administrativa existente e procederase de oficio a tramita-lo expediente de cerramento da oficina.

3. No suposto de falecemento do farmacéutico titular, poderan continuar coa oficina de farmacia
0 conxuxe ou algun dos herdeiros en primeiro grao, sempre que sexan farmacéuticos e cumpran 0s
requisitos esixidos.

4. lgualmente poderan continuar coa oficina de farmacia o conxuxe ou calquera dos herdeiros en
primeiro grao que no momento do falecemento do titular estean cursando estudios de farmacia, sem-
pre que os finalicen no prazo de cinco anos. Durante este tempo a oficina de farmacia estara atendi-
da por un farmacéutico rexente.

Artigo 25.-Limitaciéns a transmision.

1. As oficinas de farmacia obtidas con anterioridade & entrada en vigor desta lei non poderan
transmitirse desde 0 momento no que o seu titular presentase solicitude de autorizacion de apertura
doutra farmacia. Esta limitacién manterase entrementres non se esgote a via administrativa na reso-
lucion do expediente de apertura e, se é 0 caso, estenderase ata que non se resolva con caracter defi-
nitivo na via xurisdiccional.

2. Cando o titular dunha farmacia obtida con anterioridade & entrada en vigor desta lei obtefia a
autorizacion firme de apertura dunha nova oficina de farmacia, a autorizacién primeira caducara auto-
maticamente, asf como o dereito de transmision dela.

3. A caducidade dunha autorizacion e o conseguinte cerramento da oficina de farmacia non afectaran o réxi-
me legal aplicable s locais, as instalacions e 6 equipamento, de conformidade co disposto na lexislacion civil.
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4. Nos casos de cerramento forzoso dunha oficina de farmacia por sancién administrativa ou inha-
bilitacion profesional ou penal ou de calquera outra indole do seu titular, este non podera transmiti-la
dita oficina de farmacia durante o tempo no que esta permaneza clausurada.

SECCION 22
As boticas anexas

Artigo 26.-Disposicions xerais.

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

2. A botica anexa estara vinculada & oficina de farmacia mais préxima entre as existentes no mesmo
municipio, e en caso de renuncia poderia asumila outra oficina de farmacia do mesmo municipio, e en
altimo lugar podera ser asumida pola oficina de farmacia mais proxima doutro municipio, sempre que esta
0 acepte. A botica anexa estara baixo a responsabilidade do farmacéutico titular, que asegurara a cobertu-
ra da asistencia farmacéutica de acordo coas necesidades para as cales foi establecida a botica anexa, asi
como da correcta almacenaxe, custodia e conservacion dos medicamentos e productos sanitarios.

3. As boticas anexas de urxencia de medicamentos veterinarios poderan estar vinculadas, ademais
do establecido no apartado anterior deste artigo, a calquera outro establecemento ou servicio de dis-
pensacién de medicamentos veterinarios autorizado.

4. A dispensacion de medicamentos 6 publico sera realizada por un farmacéutico, coa colabora-
cién, se é o caso, dun técnico ou auxiliar de farmacia. En circunstancias excepcionais, a Conselleria
de Sanidade e Servicios Sociais podera autorizar que a dita funcion poida ser realizada por persoal
non farrnacéutico expresamente autorizado.

5. A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais establecera os requisitos e as condicions para a
instalacion de boticas anexas, o procedemento de autorizacion e o réxime de funcionamento, asi como
a stia clausura ou cerramento.

6. A transmision dunha oficina de farmacia que posta unha botica anexa vinculada implica auto-
maticamente a transmision desta.

7. En caso de cerramento definitivo dunha oficina de farmacia ou establecemento debidamente autori-
zado que postia unha botica anexa vinculada, automaticamente pecharase esta. A Administracion sanitaria,
posteriormente, adxudicara esta & oficina de farmacia mais préxima do mesmo concello ou, en Gltimo
termo, & oficina de farmacia ou establecemento debidamente autorizado mais proximo doutro concello.

SECCION 32
Os servicios de farmacia nas estructuras de atencion primaria

Artigo 27.-Disposicion xeral.
De acordo co art. 103 da Lei 14/86, do 25 de abril, xeral de sanidade, no nivel de atencién pri-
maria prestarase, a través de servicios de farmacia, a atencion farmacéutica necesaria para que o equi-
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po multidisciplinario de atencidn & satide dispofia dos medios terapéuticos necesarios para a sta apli-
cacion dentro das ditas institucions e dos que esixan unha particular vixilancia, supervision e control
do equipo multidisciplinario.

Artigo 28.-Condicions e requisitos.

1. Estableceranse regulamentariamente os requisitos para a creacion e o funcionamento dos ser-
vicios de farmacia nas estructuras de atencion primaria, asi como as condiciéns materiais e técnicas
con que teran que contar.

2. Poderan constituirse depositos de medicamentos nos centros de sadde e nas estructuras de aten-
cién primaria para a sta utilizacién dentro delas, baixo a responsabilidade dun servicio de farmacia
hospitalario ou dun servicio de farmacia de atencion primaria, coa presencia dun farmacéutico, que
contara coa colaboracion do persoal técnico ou auxiliar, se é o caso, e demais persoal que precise,
segundo o volume de dispensacion.

3. A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais podera constituir dep6sitos de medicamentos en
estructuras do sistema sanitario publico, baixo a responsabilidade dun farmacéutico, que contara coa
colaboracién do persoal técnico ou auxiliar que se estableza regulamentariamente para uso interno na
rede de atencion primaria.

Artigo 29.-Funciéns dos servicios de farmacia de atencién primaria.

Son funcions dos servicios de farmacia de atencion primaria:

a) Adquirir, custodiar, conservar e dispensa-los medicamentos e elaborar, segundo as normas de
correcta fabricacion, as formulas maxistrais e os preparados oficinais que vaian ser aplicados nos cen-
tros de atencion primaria ou 0s que esixan unha particular supervision e control do equipo multidis-
ciplinario. As ditas funcions seran realizadas polo farmacéutico responsable do servicio ou baixo a
stia direccion e responsabilidade, de acordo coa prescricion médica.

b) Promove-la elaboracion, actualizacion e difusion da guia farmacoterapéutica da sda area e o
seguimento da sua aplicacion.

c) Colaborar en que a utilizacion dos recursos dispofiibles para a atencién farmacéutica sexa efi-
ciente.

d) Asesora-lo persoal sanitario e 0s 6rganos de xestion da area en materia de medicamentos e pro-
ductos sanitarios, asi como naqueloutras actuacions que poidan ser necesarias.

e) Realiza-la historia farmacoterapéutica dos pacientes do centro.

f) Colaborar na avaliacién do uso e da efectividade de medicamentos de utilizacion en patolo-
xias de especial control.

g) Colaborar co sistema de farmacovixilancia na deteccion dos posibles efectos adversos dos
medicamentos.

h) Colaborar nos programas que se establezan na sta area sobre o uso racional do medicamento.

i) Participar na implantacion, no desenvolvemento e no seguimento de protocolos terapéuticos co
fin de conseguir unha farmacoterapia segura e eficiente.

j) Realizar traballos de investigacion no ambito do medicamento e dos productos sanitarios, par-
ticipar nos ensaios clinicos e conservar e dispensa-los farmacos e productos sanitarios en fase de
investigacion clinica.
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k) Coordina-las oficinas de farmacia cos servicios de farmacia dos hospitais, de acordo co dis-
posto nos arts. 87.d) e 91.g) da Lei 25/90, do 20 de decembro, do medicamento.

Artigo 30.-Recursos materiais e humanos.
As funciéns recollidas no artigo anterior seran realizadas baixo a responsabilidade dun farma-
céutico, que contara con medios materiais e persoais suficientes para o seu desempefio.

CAPITULO IV
A atencion farmacéutica nos hospitais, nos centros de asistencia social e nos psiquiatricos

Artigo 31.-Disposicions xerais.

1. A atencion farmacéutica nos centros hospitalarios, nos centros de asistencia social e nos psi-
quiatricos levarase a cabo a través dos servicios de farmacia e dos depositos de medicamentos. Neles,
os farmacéuticos desenvolveran as funcions que lles encomenda esta lei, prestando un servicio inte-
grado con outras actividades da atencion hospitalaria, sociosanitaria ou psiquiatrica.

2. Seréa obrigatorio o establecemento dun servicio de farmacia en:

a) Todolos hospitais que tefian 50 ou mais camas.

b) Os centros de asistencia social que tefian 50 camas ou mais en réxime de asistidos.

c) Os demais hospitais e centros de asistencia social cunhas caracteristicas e cunha actividade
asistencial que impliquen unha especial cualificacion na utilizacion de medicamentos e productos
sanitarios, e que se determinen regulamentariamente.

3. Regulamentariamente determinaranse as condicions que obriguen & creacién dun servicio de
farmacia en centros psiquiatricos.

Artigo 32.-Funciéns dos servicios de farmacia de hospitais e centros de asistencia social.

Son funcions dos servicios de farmacia de hospitais e centros de asistencia social:

1) Participar, a través da Comisién de Farmacia e Terapéutica, no proceso multidisciplinario da
seleccion de medicamentos e productos sanitarios precisos para a correcta atencion farmacéutica,
baixo criterios de seguridade, calidade e custo/efectividade, recollidos na guia farmacoterapéutica de
obrigada edicion e difusion, que debera actualizarse periodicamente.

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

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

4) Elaborar, de acordo coas normas de correcta fabricacion, formulas maxistrais e preparados ofi-
cinais e a sUa posterior dispensacion individualizada.

5) Establecer un sistema de dispensacion de medicamentos que favoreza a atencion farmacéutica
individualizada e que permita un seguimento integrado da terapéutica do paciente.

6) Solicitarlles as entidades debidamente autorizadas polo érgano competente a elaboracion ou o
control daqueles medicamentos necesarios para a atencion farmacéutica a pacientes concretos, que
non poden ser elaborados polo servicio de farmacia e non estan disponibles.
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7) Dispofier dun sistema de informacién de medicamentos para o persoal sanitario do centro, asi
como propicia-la formacién adecuada do persoal adscrito 6 servicio.

8) Colaborar no establecemento dun sistema de seguimento e control do uso individualizado dos medica-
mentos, co fin de detecta-los seus posibles efectos adversos e de notificarllos 6 sistema,de farmacovixilancia.

9) Participar na implantacién, no desenvolvemento e no seguimento de protocolos terapéuticos,
co fin de consegui-la farmacoterapia mais segura e eficiente e de promove-lo uso racional do medi-
camento no hospital e na sta area de influencia.

10) Formar parte das comisions do centro e preceptivamente da de Farmacia e Terapéutica para a
seleccion e avaliacion cientifica dos medicamentos e productos sanitarios.

11) Levar a cabo traballos de investigacion no &mbito do medicamento e dos productos sanitarios
e participar nos ensaios clinicos, asi como na custodia e dispensacion dos productos en fase de inves-
tigacion clinica.

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

13) Colaborar coa atencién primaria nos casos que determine a Administracién sanitaria.

14) Colaborar na formacion pre e posgrao dos profesionais sanitarios.

15) Realizar actividades de farmacocinética clinica, encamifiadas & individualizacién posolédxica
en funcién de parametros farmacocinéticos.

Artigo 33.-Recursos materiais.

1. O servicio de farmacia debera dispofier dunha superficie adecuada en relacién co nimero de
pacientes atendidos.

2. O servicio de farmacia de hospitais contara cunha area diferenciada de atencién a pacientes
externos, para preserva-la confidencialidade e privacidade.

Artigo 34.-Recursos humanos.

1. Os hospitais con 50 ou mais camas e os centros de asistencia social que tefian 50 camas ou mais
en réxime de asistidos contaran cun servicio de farmacia, baixo a titularidade e responsabilidade dun
farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria.

2. Dependendo do volume, das actividades e do tipo de centro, establecerase regulamentaria-
mente o ndmero de farmacéuticos adicionais, técnicos ou auxiliares en farmacia, persoal administra-
tivo e subalterno necesarios para desenvolver con normalidade o funcionamento do servicio.

3. Todolos farmacéuticos que exerzan a sUa actividade nos servicios de farmacia hospitalaria e
nos centros de asistencia social en réxime de asistidos estaran en posesion do titulo de especialista en
farmacia hospitalaria.

Artigo 35.-Dep6sitos de medicamentos e productos sanitarios.

1. Os centros hospitalarios, os centros de asistencia social que presten asistencia sanitaria especi-
fica e os psiquiatricos que non conten cun servicio de farmacia e que non estean obrigados a telo dis-
pofieran dun depdsito, que estara vinculado a un servicio de farmacia da area sanitaria e baixo a res-
ponsabilidade do xefe do servicio, no caso dos hospitais do sector publico, e a unha oficina de far-
macia establecida na mesma zona farmacéutica ou a un servicio de farmacia, no suposto de que se
trate dun hospital do sector privado.
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2. O deposito sera atendido por un farmacéutico vinculado 6 servicio de farmacia ou, se é o caso, 4 oficina de
farmacia que coa colaboracion do persoal técnico ou auxiliar de farmacia necesario realizara as funcions seguintes:

a) Garanti-la correcta conservacion, custodia e dispensacion de medicamentos e productos sani-
tarios para a sUa aplicacion dentro do centro.

b) Asegurar un sistema eficaz e seguro de dispensacién de medicamentos e productos sanitarios
no centro, coa implantacion de medidas que contriblan a garanti-la sta correcta administracion.

c) Establece-las normas de acceso 6 depdsito para o persoal previamente autorizado.

d) Informa-lo persoal sanitario do centro e os propios pacientes en materia de medicamentos, asi
como realizar estudios de utilizacion de medicamentos.

e) Colaborar coa Comision de Farmacia e Terapéutica e cos comités éticos de investigacion cli-
nica, asi como con outras comisions do centro hospitalario de referencia nas que os seus cofiecemen-
tos poidan ser Utiles.

f) Garanti-las existencias necesarias para que a dispensacion de medicamentos quede cuberta as
24 horas do dia.

Artigo 36.-Localizacion dos servicios e depositos.

Tanto os servicios de farmacia coma os depoésitos de medicamentos e productos sanitarios, refe-
ridos no capitulo 1V desta lei, deberan dispofier dunha localizacion e superficie adecuada e dunha boa
comunicacion dentro do centro.

TITULO 111
A distribucion

Artigo 37.-Centros de distribucion.

1. A distribucién de medicamentos e productos sanitarios para a subministracion 6s establece-
mentos e servicios farmacéuticos de dispensacion levarase a cabo a través dos centros de distribucion
de medicamentos e productos sanitarios.

2. Os centros distribuidores dispofieran do persoal, dos equipos, das instalaciéns e dos locais
necesarios para garanti-la identidade e a calidade dos medicamentos, asi como o almacenamento
seguro e eficaz, a conservacion, a custodia e a distribucion deles de conformidade coa Lei 25/90, do
20 de decembro, do medicamento, e coas normas de desenvolvemento.

Artigo 38.-Director técnico.

Os centros de distribucion contaran cun director técnico farmacéutico, que sera responsable das
actividades técnico-sanitarias que se desenvolvan neles, e, segundo o volume de actividade, con far-
macéuticos adxuntos.

Artigo 39.-Autorizacions.

A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais autorizard o0 nomeamento do director técnico, asi
como a creacion, o funcionamento, a modificacién, o traslado ou a supresién dos centros de distribu-
cién domiciliados en Galicia, mediante os procedementos que se deterrninen regulamentariamente e
logo da comprobacion de que redinen os requisitos técnico-sanitarios esixidos.
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Artigo 40.-Funcioéns do director técnico.

Son funcions do director técnico dos centros de distribucion as seguintes:

a) Custodia-la documentacion técnica relativa a autorizacion e 6 funcionamento do centro de distribucion.

b) Establece-los protocolos das analises que, de forma obrigatoria, deben realizarse no centro.

¢) Vixiar e controla-los procedementos propios do centro e analiza-la calidade e pureza dos pro-
ductos que se adquiran a granel.

d) Protocolizar e comproba-lo cumprimento das normas establecidas de calidade e de garantia
aplicables a recepcion, envasado, etiquetado e distribucion polo mitdo dos productos que se adqui-
ran a granel.

e) Garanti-la aplicacion e o cumprimento das normas legalmente establecidas e de boa practica
na distribucion.

f) Adopta-las medidas para o inmediato cumplimento dos plans de alerta, de inmobilizacion ou de
suspension temporal de medicamentos e productos sanitarios establecidas pola autoridade sanitaria.

g) Asegura-la lexitimidade de orixe dos medicamentos e productos sanitarios e de calquera outro
producto que o centro distribla.

h) Supervisa-lo cumprimento da lexislacién sobre estupefacientes e psicdtropos.

Artigo 41.-Esixencias de funcionamento.

1. Os centros de distribucion dispofieran, en todo momento, de existencias de medicamentos,
substancias medicinais e demais productos farmacéuticos que sexan suficientes e adecuados para o
abastecemento das farmacias as que provexan de cotio.

2. Os centros de distribucion estaran obrigados a cumpri-los servicios de garda que estableza a
Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais.

Artigo 42.-Unidades de dosificacion de medicamentos.

Para os efectos desta lei, considéranse unidades de dosificacion de medicamentos os establece-
mentos que, debidamente autorizados polo 6rgano competente e baixo a responsabilidade, supervision
e control dun director técnico farmacéutico, leven a cabo, logo de prescricion médica individualizada,
a dosificacion de medicamentos para a sUa distribucion 6s establecementos e servicios autorizados de
dispensacion de atencion primaria, dos hospitais, dos centros de asistencia social e dos psiquiatricos,
garantindo a aplicacion e o cumprimento das normas de boa préactica na dosificacion e distribucion.

Artigo 43.-Autorizacions.

A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais establecera regulamentariamente os requisitos esi-
xidos para a autorizacion de apertura, acreditacion, requisitos técnicos de funcionamento e recursos
materiais e humanos das unidades de dosificacion de medicamentos.

TITULO IV
Radiofarmacos

Artigo 44.-Disposicion xeral.
Os radiofarmacos de uso humano, na sta calidade de medicamentos, axustaranse & normativa que os regule.
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A preparacion extemporanea de radiofarmacos realizarase en unidades de radiofarmacia dirixidas
por un especialista en radiofarmacia.

Artigo 45.-Unidades de radiofarmacia.

As unidades de radiofarmacia poderan ser de dous tipos.

a) Unidades de radiofarmacia de tipo . Poderan realizar procedementos de preparacion de doses
individuais de radiofarmacos a punto para seren utilizados, de preparacion de radiofarmacos a partir
de xeradores e equipos reactivos e de produccion de radiofarmacos obtidos a partir de mostras auté-
logas do propio paciente.

b) Unidades de radiofarmacia de tipo Il. Son aquelas que tendo ou non actividade asistencial
poden estar instaladas en locais independentes dos servicios ou centros asistenciais e realizar toda-
las operacions de produccién e preparacion de radiofarmacos previstas na sua regulacion especifica,
incluida a produccion de radiofarmacos a partir de equipos reactivos de produccién propia ou cal-
quera outro radiofarmaco e a stia subministracion a outros servicios ou centros de radiofarmacia ou
de medicina nuclear. Asi mesmo, poderan efectuar funcions de investigacion e docencia relaciona-
das coa radiofarmacia e de asesoramento sobre procedementos técnicos e de calidade &s unidades de
tipo 1.

Artigo 46.-Autorizacion.

A autorizacion para a apertura, a acreditacion e o cerramento das unidades de radiofarmacia
correspondelle & Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais, que establecerd regulamentariamente
o0s procedementos oportunos e podera establecer, asi mesmo, os controis de calidade e as inspeccions
que considere necesarias. Todo iso sen prexuizo das competencias que lles correspondan a outros
organismos segundo a normativa vixente.

Artigo 47.-Dotacion de persoal.

As unidades de radiofarmacia estaran dotadas, como minimo, do seguinte persoal:

a) Unidades de radiofarmacia de tipo I: un especialista en radiofarrnacia, que sera responsable da
preparacion e produccion de radiofarmacos da unidade, e un técnico cualificado encargado das tare-
fas de preparacion.

b) Unidades de radiofarmacia de tipo Il: un especialista en radiofarmacia, que sera responsable
da preparacion e do control de radiofarmacos e dos técnicos debidamente cualificados dedicados as
funciéns basicas da unidade, baixo a supervision do facultativo responsable.

Todo o persoal facultativo e técnico debera estar capacitado como supervisor ou operador de ins-
talacions radioactivas.

Artigo 48.-Adquisicion e dispensacion.

A adquisicion e dispensacion de radiofarmacos elaborados nas unidades de radiofarmacia non
integradas en servicios de farmacia é responsabilidade do servicio de farmacia do centro onde se
vaian utilizar.
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TITULOV
A distribucion e dispensacion de medicamentos veterinarios

Artigo 49.-Distribucién e dispensacion de medicamentos veterinarios.

1. A distribucion e dispensacion de medicamentos veterinarios levarase a cabo nos establece-
mentos e servicios e nas condicions regulamentadas no art. 50 Lei 25/90, do medicamento, e na
demais normativa estatal basica, no disposto nesta Lei de ordenacién farmacéutica e no que regula-
mentariamente poida determinarse nesta CA.

2. Para facilita-la distribucion dos medicamentos veterinarios desde os laboratorios fabricantes e
as entidades importadoras 6s establecementos e servicios de dispensacion autorizados, podera utili-
zarse a mediacion dos centros de distribucion de medicamentos veterinarios.

Os laboratorios preparadores de medicamentos veterinarios poderan dispofier de depdsitos regu-
ladores para facilita-la subministracion exclusivamente por xunto dos productos propios.

3. A dispensacion 6 publico dos medicamentos prefabricados, das especialidades farmacéuticas,
das férmulas maxistrais e dos preparados oficinais veterinarios realizarana exclusivamente:

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

b) As entidades e agrupacions gandeiras para 0 uso exclusivo dos seus membros, autorizadas nas
condicions que se establezan con base na realizacion de programas zoosanitarios e que conten con
servicios farmacéuticos e veterinarios.

c) Os establecementos comerciais detallistas autorizados nas condicions que se establezan, sem-
pre que conten con servicios farmacéuticos responsables da custodia, da subministracién e do control
de utilizacion destes medicamentos.

d) As boticas anexas de medicamentos veterinarios que, por razéns de urxencia ou afastamento
de oficinas de farmacia e demais establecementos e servicios de dispensacion de medicamentos vete-
rinarios, legalmente se autorizan.

4. As entidades ou agrupacions gandeiras deberan contar cun nimero de farmacéuticos, técnicos
ou auxiliares adecuado 6 nimero de centros de dispensacion de medicamentos, nas condicions que
regulamentariamente se establezan, asi como con programas zoosanitarios aprobados polo 6rgano
competente da CA.

5. Os establecementos comerciais detallistas autorizados deberan contar con servicios farmacéu-
ticos, que seran responsables da custodia, da subministracion e do control de utilizacion dos medica-
mentos veterinarios. Estes establecementos e os do apartado anterior deberan estar identificados coa
lenda “Productos zoosanitarios”.

6. O veterinario en exercicio clinico podera dispofier de existencias de medicamentos veterinarios
para a sUa utilizacion en casos urxentes, de afastamento dos establecementos e servicios de dispen-
sacion, ou que precisen por imposicion legal a sta aplicacion directa polo veterinario ou baixo a sta
direccion e control, sempre que non implique actividade comercial. Estes medicamentos seran adqui-
ridos a través de calquera establecemento e servicio de dispensacion autorizado.

7. Os establecementos e servicios de distribucion e dispensacion exclusiva de medicamentos vete-
rinarios requiriran autorizacion previa da Conselleria de Agricultura, Ganderia e Politica
Agroalimentaria, logo de informe da Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais.
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A autorizacion das oficinas de farmacia nas que se dispensen medicamentos veterinarios rexera-
se polo disposto no art. 7 desta lei.

Os centros que distribllan medicamentos tanto de uso humano coma de uso veterinario seran auto-
rizados pola Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais, logo de informe favorable da Conselleria de
Agricultura, Ganderia e Politica Agroalimentaria.

TITULO VI
Os profesionais farmacéuticos

Artigo 50.-Formacioén continuada.

A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais, en colaboracién coas universidades, cos colexios
oficiais de farmacéuticos e con outras organizacions interesadas, impulsara a formacion continuada
dos farmacéuticos e do persoal auxiliar dos establecementos e servicios de atencion farmacéutica co
fin de lles ofreceren unha prestacion actualizada, (til e eficiente 6s cidadans.

Artigo 51.-Incompatibilidades.

1. Ademais das incompatibilidades do réxime xeral, o exercicio profesional farmacéutico nos
establecementos e servicios de atencion farmacéutica regulados nesta lei é incompatible coa existen-
cia de calquera clase de intereses econémicos, directos e indirectos, na fabricacion de medicamentos
e productos sanitarios.

2. O exercicio profesional do farmacéutico na oficina de farmacia, en calquera das stas modali-
dades, é incompatible con:

a) A préactica profesional no resto dos establecementos e servicios de atencion farmacéutica, agas
nas boticas anexas de medicamentos.

b) O exercicio clinico da medicina, a odontoloxia e a veterinaria.

¢) Toda actividade que impida a presencia fisica do farmacéutico no horario de atencién 6
publico.

d) A prestacion de servicios retribuidos en calquera Administracion publica, agas nos supostos
previstos na lexislacion especifica.

TiTULO VII
A produccién dos medicamentos, a inspeccion dos ensaios clinicos e a farmacovixilancia

Artigo 52.-Disposicions xerais.

A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais, de conformidade coas competencias transferidas,
verificara:

a) Que os laboratorios farmacéuticos realicen os controis esixidos.

b) Os programas de control de calidade dos medicamentos.

¢) Que o transporte dos rnedicamentos ata o seu destino se realice cumprindo as obrigas impos-
tas na autorizacion dos laboratorios farmacéuticos.

d) Que os ensaios clinicos se leven a cabo de acordo coa normativa vixente.

e) Que se promova o desenvolvemento de programas de farmacovixilancia.
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Artigo 53.-Accion inspectora.

A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais correspondelle a inspeccion e o cumprimento da lexis-
lacion sobre medicamentos e productos sanitarios. Para estes efectos, a autoridade sanitaria tera acceso:

a) Os servicios de produccién e control dos laboratorios farmacéuticos.

b) A documentacion xustificativa dos prazos, das condicions e do desenvolvemento dos ensaios
clinicos.

TITULO VIII
Publicidade e promocién dos medicamentos

Artigo 54.-Disposicions xerais.

1. A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais adoptara as medidas oportunas para garantir que
a informacion, a promocion e a publicidade dos medicamentos e productos sanitarios, destinadas 6s
profesionais da salde ou & poboacion en xeral, se axusten a criterios de veracidade, evitando inducir
a unha utilizacion incorrecta ou a un sobreconsumo.

2. Correspéndelle & Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais a autorizacion de calquera publi-
cidade de especialidades farmacéuticas que se difunda especificamente no &mbito da CA galega.
Regulamentariamente fixarase o procedemento para obter tal autorizacion.

3. A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais coidara de que a promocién de medicamentos e
especialidades farmacéuticas dirixida a profesionais sanitarios no territorio da CA galega estea de
acordo cos datos contidos na sta ficha técnica.

4. A autoridade sanitaria tera acceso, para efectos de inspeccién, a tddolos medios de informacion
e de promocion utilizados para a publicidade de medicamentos, xa sexan escritos, audiovisuais, infor-
maticos ou de calquera outra natureza. O material informativo debera ter caracter cientifico e ir diri-
xido exclusivamente a profesionais sanitarios.

TITULO IX
Réxime sancionador

Artigo 55.-Disposicion xeral.

As infraccions recollidas nesta lei seran obxecto das correspondentes sanciéns administrativas,
logo de instruccién do oportuno expediente, sen prexuizo das responsabilidades civis, penais ou dou-
tra orde que poidan concorrer.

Artigo 56.-Infraccions.

Constituiran faltas administrativas, e seran sancionadas nos termos previstos no artigo seguinte,
as infraccions que a continuacion se tipifican:

a) Infraccions leves:

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

2) Non achegaren as entidades ou persoas responsables os datos que estean obrigados a submi-
nistar por razons sanitarias, técnicas, econémicas, administrativas e financeiras.
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3) A falta dun exemplar da Real Farmacopea Espafiola e do formulario nacional nos establece-
mentos obrigados a iso.

4) Non contaren as entidades de distribucion e dispensacion coas existencias adecuadas de medi-
camentos para a normal prestacion das sUas actividades ou servicios, asi como non dispofieren das
existencias minimas establecidas.

5) Non dispofier de existencias minimas de medicamentos para supostos de emerxencia ou catés-
trofe, nos casos que resulte obrigado.

6) Dificulta-lo labor inspector mediante calquera accién ou omision que perturbe ou atrase aquel.

7) Dispensar medicamentos transcorrido o prazo de validez da receita.

8) Non ir provisto o persoal que presta servicios na oficina de farmacia do distintivo que acredi-
ta a sta identificacion nos termos regulamentariamente establecidos.

9) Realiza-la substitucién dunha especialidade farmacéutica, nos casos nos que esta sexa posible,
incumprindo os requisitos establecidos para o efecto.

10) Realizar publicidade de formulas maxistrais ou de preparados oficinais.

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

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

13) O ofrecemento directo ou indirecto de calquera tipo de incentivo, primas ou obsequios efec-
tuados por quen tefia intereses directos ou indirectos na produccion, fabricacién e comercializacion
de medicamentos 6s profesionais sanitarios implicados no ciclo de prescricion, dispensacion e admi-
nistracion, ou @s seus parentes e as persoas da sla convivencia.

14) Os incumprimentos horarios ou da informacion das quendas de garda nas oficinas de farmacia.

15) O incumprimento dos requisitos, das obrigas ou das prohibicions establecidas nesta lei e nas
disposiciéns que a desenvolven, que, en razon dos criterios recollidos neste artigo, merezan a cuali-
ficacion de leves ou non proceda a sta cualificacion, como faltas graves ou moi graves.

b) Infraccions graves:

1) A elaboracién, distribucion e dispensacion de medicamentos por persoas fisicas ou xuridicas
gue non conten coa preceptiva autorizacion.

2) Non realizar na elaboracion, fabricacion, importacion, exportacion e distribucion de medica-
mentos os controis de calidade esixidos na lexislacion sanitaria ou efectua-los procesos de fabrica-
cién ou control mediante procedementos non validados.

3) O funcionamento dunha entidade dedicada & elaboracién, fabricacion e distribucién de medi-
camentos sen que exista designado e en actividade un director técnico, asi como o resto do persoal
esixido en cada caso.

4) O funcionamento de servicios farmacéuticos, oficinas de farmacia, explotaciéns gandeiras,
establecementos detallistas e boticas anexas autorizadas sen a presencia e actuacion profesional do
farmacéutico responsable.

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

6) Impedi-la actuacion dos inspectores, debidamente acreditados, nos centros nos que se elabo-
ren, fabriquen, distribGan e dispensen medicamentos.

7) A preparacion de formulas maxistrais e preparados oficinais que incumpran os requisitos legais
establecidos.
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8) Distribuir ou conserva-los medicamentos sen observa-las condicions esixidas, asi como pofier
& venda medicamentos alterados, en malas condicions ou, cando se sinalase, pasado o prazo de vali-
dez.

9) Utilizar en persoas ou en animais de abasto algin producto en fase de investigacion sen que
recaese previamente a declaracion que o cualifique como tal.

10) Realizar ensaios clinicos sen a previa autorizacion administrativa.

11) O incumprimento por parte de fabricantes, importadores e titulares das autorizacions de medi-
camentos da obriga de Iles comunicaren as autoridades sanitarias os efectos adversos dos medica-
mentos.

12) O incumprimento polo persoal sanitario do deber de farmacovixilancia.

13) A preparacion individualizada de vacinas e alérxenos en establecementos distintos dos auto-
rizados.

14) Dispensar medicamentos en establecementos distintos ds autorizados.

15) A negativa a dispensar medicamentos sen causa xustificada asi como a dispensacion sen recei-
ta de medicamentos sometidos a esta modalidade de prescricion.

16) A substitucion na dispensacion de especialidades farmacéuticas contravindo o disposto no art.
90 Lei 25/90, do 20 de decembro, do medicamento.

17) Calquera acto ou omisién encaminados a coarta-la liberdade do usuario na eleccion da ofici-
na de farmacia.

18) O incumprimento por parte do persoal sanitario do deber de garanti-la confidencialidade e a
intimidade dos pacientes na tramitacion das receitas e ordes médicas.

19) Realizar promocion, informacion ou publicidade de medicamentos non autorizados ou sen se
axustar as condicions establecidas na autorizacion de comercializacion, 6 disposto nesta lei e & lexis-
lacion xeral sobre publicidade.

20) A actuacion dos profesionais sanitarios implicados no ciclo de prescricion, dispensacion e
administracion, sempre que estean en exercicio coas funciéns de delegados de visita médica, repre-
sentantes, comisionistas ou axentes informadores dos laboratorios de especialidades farmacéuticas.

21) O incumprimento dos servicios de garda e urxencia.

22) A ausencia no cadro de persoal do persoal obrigatorio de acordo coa normativa vixente.

23) A reincidencia na comision de infraccions leves, asi como a comisién dalgunha das infrac-
ciéns cualificadas como leves cando concorran de forma grave as circunstancias de risco para a satde,
contia do beneficio ilicitamente obtido, grao de intencionalidade ou grao de prexuizo social.

c) Infracciéns moi graves:

1) A elaboracién, distribucion e dispensacion de productos ou preparados que se presentasen
como medicamentos sen estaren legalmente recofiecidos.

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

3) A importacion e exportacion de sangue, fluidos, glandulas e tecidos humanos e dos seus com-
pofientes ou derivados sen a previa autorizacion.

4) O incumprimento das medidas cautelares e definitivas sobre medicamentos que as autoridades
sanitarias competentes acorden por causa grave de saide publica.

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

6) Realizar ensaios clinicos sen se axustar 6 contido dos protocolos sobre a base dos cales se
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outorgasen as autorizacions, ou ben sen contar co consentemento da persoa suxeito del ou, se é o caso,
do seu representante, ou o incumprimento substancial do deber de informacion sobre o ensaio clini-
€O N0 que participa como suxeito.

7) A preparacion de remedios secretos.

8) O ofrecemento de primas, obsequios, premios, concursos ou similares como métodos vinculados &
promocion ou venda 6 plblico dos productos regulados na Lei 25/90, do 20 de decembro, do medicamento.

9) O incumprimento da normativa vixente en materia de incompatibilidades.

10) A reincidencia na comision de infraccions graves, asi como a comision de tales infraccions,
cando concorran de forma grave as circunstancias de risco para a sadde, contia do beneficio ilicita-
mente obtido, grao de intencionalidade ou grao de prexuizo social.

Artigo 57. -Sancioéns.

1. As infraccions sinaladas nesta lei seran sancionadas, de conformidade co establecido no art. 56, apli-
cando unha graduacion minima, media e maxima a cada nivel de infraccion en funcion da neglixencia e
intencionalidade, do grao de conivencia, do incumprimento das advertencias previas, da cifra de negocios
da entidade, do prexuizo causado e o nimero de persoas afectadas, dos beneficios obtidos coa infraccion,
da duracion dos riscos xerados e do tipo de establecemento ou servicio no que se cometeu a infraccion:

a) Infraccions leves:

Grao minimo: ata 100.000 ptas.

Grao medio: de 100.001 a 300.000 ptas.

Grao maximo: de 300.001 a 500.000 ptas.

b) Infraccions graves:

Grao minimo: de 500.001 a 1.150.000 ptas.

Grao medio: de 1.150.001 a 1.800.000 ptas.

Grao maximo: de 1.800.001 a 2.500.000 ptas.

e) Infracciéns moi graves:

Grao minimo: de 2.500.001 a 35.000.000 ptas.

Grao medio: de 35.000.001 a 67.500.000 ptas.

Grao maximo: de 67.500.001 a 100.000.000 ptas. Esta cantidade podera superar ata 5 veces o valor
dos productos ou dos servicios obxecto da infraccion.

A contia econdmica destas sancions podera ser obxecto de actualizacion por acordo do Consello
da Xunta de Galicia.

2. No caso de infraccions moi graves, podera sancionarse co cerramento do establecemento, por
tempo de ata 5 anos.

Artigo 58.-Expedientes sancionadores.

A tramitacion dos expedientes administrativos sancionadores sera competencia da inspeccion
sanitaria, sen prexuizo das competencias que en materia de medicamentos veterinarios ten atribuidas
a Conselleria de Agricultura, Ganderia e Politica Agroalimentaria.

Artigo 59.-Competencia sancionadora.
Regulamentariamente determinaranse os 6rganos competentes para a imposicion das sancions as
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que se refire o art. 57 desta lei, sen prexuizo das competencias que en materia de medicamentos vete-
rinarios ten atribuidas a Conselleria de Agricultura, Ganderia e Politica Agroalimentaria.

Artigo 60.-Medidas cautelares.

1. Non tera a consideracion de sancion a clausura ou o cerramento dos establecementos, centros e
servicios que non dispofian das preceptivas autorizacions ou rexistros ou da actuacion do cal derive
risco para a salde da poboacion, asi como a suspension do funcionamento ou a prohibicion das activi-
dades que se leven a cabo, ata que se corrixan os defectos ou se cumpran os requisitos establecidos. A
adopcion de tales medidas corresponderalle 6 6rgano que regulamentariamente se determine.

2. Asi mesmo, se como consecuencia da accion inspectora se apreciase razoablemente a existen-
cia dun risco para a salde ou para a seguridade das persoas, o 6rgano da Conselleria de Sanidade e
Servicios Sociais que regulamentariamente se determine podera adoptar cautelarmente as medidas as
que fan referencia os arts. 26 e 31.2 da Lei 14/86, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Artigo 61.-Prescricions.

1. As infraccions as que se retire esta lei cualificadas como leves prescribiran 6 ano; as cualifica-
das como graves, 6s dous anos, e as cualificadas como moi graves, 6s cinco anos. O prazo de pres-
cricion empezara a contar desde o dia no que se cometese a infraccion e interromperase desde o
momento no que o procedemento se dirixa contra o presunto infractor.

2. Asi mesmo, as sancions impostas cualificadas como leves prescribiran 6 ano; as cualificadas
como graves, 6s dous anos, e as cualificadas como moi graves, 6s cinco anos. O prazo de prescricion
comezara a contar desde o dia seguinte a aquel no que adquirise firmeza a resolucién pola que se
impdn a sancion.

Disposicions adicionais

Primeira.-Para efectos de instrumenta-la colaboracion entre as oficinas de farmacia e a
Administracion sanitaria, prevista no articulado desta lei, poderan subscribirse convenios de colabo-
racion coa corporacion farmacéutica.

Segunda.-A Xunta de Galicia procedera a establecer, no prazo dun ano, a normativa adecuada
para reestructura-lo corpo de farmacéuticos titulares.

Terceira.-Regulamentariamente estableceranse os requisitos e as funcions dos depositos de medi-
camentos nos centros penitenciarios.

Disposicions transitorias

Primeira.-Ata a entrada en vigor do correspondente desenvolvemento regulamentario desta lei,
sera aplicable a normativa vixente en canto non se opofia a ela.

Segunda.-Os expedientes de autorizacion de novas oficinas de farmacia iniciados antes da entra-
da en vigor desta lei tramitaranse consonte a normativa vixente no momento da solicitude.

Terecira.-As oficinas de farmacia que se adxudiquen como consecuencia da resolucién do concurso publi-
co actualmente en tramite seralles aplicable o disposto nos n%. 6 e 7 do art. 19 e no n° 1 do art. 23 desta lei.



DOCUMENTACION 355

Cuarta.-Os farmacéuticos sen especialidade de farmacia hospitalaria que & entrada en vigor desta
lei desempefien o seu labor profesional nos servicios de farmacia hospitalaria permaneceran no
desempefio das suas funciéns entrementres mantefian a sta relacién laboral con aqueles centros.

Quinta.-Entrementres non se determinen regulamentariamente os érganos competentes para a
imposicion das sanciéns as que se refire o art. 59 desta lei, a potestade sancionadora sera exercida por
aqueles que a tefien atribuida & stia entrada en vigor.

Sexta.-Nos baremos que se apliquen nos concursos publicos determinados no art. 19.4 desta lei
para o acceso a titularidade das oficinas de farmacia valoraranse, prioritaria e preferentemente, as
solicitudes que primeiro iniciasen o expediente de apertura 6 abeiro do art. 3.1.b) RD 909/78, do 14
de abril, sempre que concorran as seguintes circunstancias:

a) Que a delimitacidn territorial concreta da nova oficina de farmacia, & que se refire o art. 18.7
desta lei, estea comprendida maioritariamente no territorio do nicleo de poboacién para o que fose
solicitada a autorizacion 6 abeiro da normativa anterior.

b) Que a denegacion administrativa da solicitude fose obxecto de recurso en via contencioso-
administrativa e o recurso estea pendente de resolucién.

¢) Que o solicitante fose o primeiro en interpofie-lo recurso contencioso-administrativo.

Disposicions derradeiras
Primeira.- Autorizase a Xunta de Galicia para que dicte as disposicions necesarias para desen-
volver e aplicar esta lei.
Segunda.- Esta lei entrara en vigor 6 mes da stia publicacién no DOGA, sen prexuizo do dispos-
to nas suas disposicions transitorias.

Santiago de Compostela a vintein de maio de mil novecentos noventa e nove.

MANUEL FRAGA IRIBARNE
Presidente



