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LEI 5/1999, DO 21 DE MAIO, DE ORDENACIÓN FARMACÉUTICA

Lei 5/1999, do 21 de maio, de ordenación farmacéutica

Pola Sentencia do Tribunal Constitucional 152/2003, do 17 de xullo (BOE núm. 193,
do 13 de agosto), estimouse parcialmente o recurso de inconstitucionalidade núm.
3537/1999, interposto polo Goberno da nación, e declarouse a inconstitucionalidade e, po-
lo tanto, a nulidade dos artigos 23.1 e 45 b).

1

Con esta Lei de ordenación far-
macéutica, a Comunidade Autó-
noma galega afirma o dereito cons-
titucional de protección da saúde
e dálles cumprimento ó artigo 103
da Lei 14/1986, do 25 de abril, xe-
ral de sanidade, e ó artigo 88 da
Lei 25/1990, do 20 de decembro,
do medicamento.

O Estatuto de autonomía de Ga-
licia, aprobado pola Lei orgánica
1/1981, do 6 de abril, outórgalle nos
seus artigos 28.8 e 33 a competen-
cia exclusiva á Comunidade Autó-
noma en materia de ordenación far-
macéutica, sen prexuízo da exclusiva
competencia estatal atribuída polo
artigo 149.1.16.º da Constitución
española respecto do establece-
mento e da coordinación xeral da
sanidade, así como da lexislación
sobre productos farmacéuticos.

2

O fin principal desta Lei de or-
denación farmacéutica é o de lles

garantir a tódolos cidadáns de Ga-
licia un acceso rápido, oportuno e
equitativo á atención farmacéuti-
ca que necesiten; é dicir, regular
unha adecuada cobertura, conser-
vación e custodia dos medica-
mentos, unha dispensación res-
ponsable e eficiente deles, unha
información pertinente sobre o seu
uso e outras accións convenientes
que fagan a prestación farmacéu-
tica máis segura e racional, tanto
desde o punto de vista asistencial
coma desde o da saúde pública.

É así que a ordenación far-
macéutica proposta por esta lei non
reduce a súa normativa á atención
farmacéutica que se dispensa nas
oficinas de farmacia, senón que in-
tegra os diferentes sectores que
participan na distribución e dis-
pensación de medicamentos e pro-
ductos sanitarios. Efectivamente,
establece principios xerais de or-
denación en canto ó réxime apli-
cable ós diferentes procedementos
de autorización de aperturas, tras-
lados, modificación de local, ce-
rramentos definitivos ou temporais
e transmisións destes establece-
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mentos sanitarios de interese pú-
blico, pero tamén regula a atención
farmacéutica que se debe prestar
a través das estructuras sanitarias
de atención primaria e de atención
especializada en centros hospita-
larios, sociosanitarios, psiquiátri-
cos e penitenciarios, procurando a
coordinación de funcións e tarefas
entrámbolos sectores da atención
farmacéutica. Así mesmo, regula
as canles e os centros de distribu-
ción dos medicamentos e produc-
tos sanitarios de uso humano, e
inclúe outros aspectos relaciona-
dos coa promoción, coa publici-
dade deles e co exercicio da pro-
fesión farmacéutica.

3

A lei estructúrase en nove títu-
los.

O título I define o obxecto e
ámbito de aplicación da norma.

O título II centra o seu capítu-
lo I na definición da atención far-
macéutica, enumera cáles son os
establecementos e servicios de dis-
tribución e dispensación de medi-
camentos e productos sanitarios
para uso humano, autoriza e regu-
la a dispensación non directa de
medicamentos que periodicamen-
te requiran os enfermos crónicos
e establece os dereitos que se lles
recoñecen ós cidadáns en relación
coa prestación farmacéutica. O
capítulo II refírese, en termos xe-
rais, ó procedemento de autoriza-

ción dos establecementos ou ser-
vicios de atención farmacéutica.

O capítulo III do título II, dedi-
cado á atención farmacéutica na
atención primaria, está dividido en
tres seccións. Na sección 1.ª defí-
nense a natureza das oficinas de
farmacia e as súas funcións, en-
tre as que cabe sinala-la colabora-
ción cos organismos de farmaco-
vixilancia e a contribución ó uso
racional do medicamento, á racio-
nalización do gasto público en me-
dicamentos e á loita contra as to-
xicomanías. Concrétanse tamén na
sección 1.ª deste capítulo os re-
quisitos para a titularidade da ofi-
cina de farmacia e as obrigas do
titular, e establécense outras cate-
gorías profesionais de farmacéu-
ticos ademais do titular que, en
determinados supostos, poden
presta-los seus servicios nas ofi-
cinas de farmacia. Por outra par-
te, regúlanse diferentes aspectos
da atención ó público tendentes a
potencia-la atención farmacéutica
individualizada coa participación
activa do farmacéutico na dispen-
sación e información, sendo para
iso a súa presencia inescusable, e
garántese a cobertura da atención
farmacéutica durante as vintecatro
horas do día, mediante a fixación
de horarios mínimos, servicios de
garda e quendas en vacacións. Ó
mesmo tempo, fíxanse a superfi-
cie e as dependencias mínimas das
oficinas de farmacia.

Un punto necesariamente re-
levante da lei, que corresponde
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tamén á sección 1.ª do capítulo III
do título II, é a planificación das
oficinas de farmacia, dada a súa
condición de establecementos sa-
nitarios de interese público e a ne-
cesidade de garantir unha atención
sanitaria conveniente, oportuna e
eficiente. A dita planificación to-
ma como base as unidades básicas
de atención primaria nas que se or-
dena o territorio da Comunidade
Autónoma galega, e créanse zonas
farmacéuticas, que se clasifican en
urbanas, semiurbanas e rurais. En
virtude de distintos módulos de po-
boación para cada unha delas,
amplíase a cobertura farmacéuti-
ca e faise posible a instalación de
novas oficinas de farmacia, que
virán mellorar e completa-la dis-
tribución destes establecementos
sanitarios na Comunidade Autó-
noma. Prevese así mesmo a posi-
bilidade de apertura de novas ofi-
cinas de farmacia en entidades
colectivas de poboación, que en
Galicia se corresponden coas tra-
dicionais parroquias, que carezan
deste servicio. Por maior abastan-
za, a Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais poderá utiliza-la
planificación das oficinas de far-
macia como medio de acrecenta-
la eficiencia da dispensación de
medicamentos. En canto ó acceso
á titularidade de novas oficinas de
farmacia, introdúcense os criterios
de mérito e capacidade, para o cal
se establece un sistema de con-
curso público de méritos.

Regúlase tamén o réxime de
traslados das oficinas de farmacia,

que unicamente se autorizará den-
tro da mesma zona farmacéutica,
así como os cerramentos definiti-
vos e temporais.

A sección 2.ª do capítulo III
prevé a instalación de boticas ane-
xas nas parroquias ou núcleos de
poboación nos que non se cum-
pran os requisitos previstos pola
lei, pero cando o fagan aconsella-
ble circunstancias de afastamento
ou incrementos estacionais da po-
boación ou cando concorran si-
tuacións de emerxencia. Na sec-
ción 2.ª, en desenvolvemento do
artigo 103 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, regúla-
se a atención farmacéutica a
través dos servicios de farmacia
de atención primaria nos centros
sanitarios asistenciais tanto de ti-
tularidade pública coma concerta-
dos. Igualmente, no capítulo IV
regúlase a atención farmacéutica
nos centros hospitalarios, nos cen-
tros de asistencia social e nos psi-
quiátricos a través dos servicios
de farmacia, dos que se establecen
as súas funcións, así como as co-
rrespondentes funcións dos far-
macéuticos responsables destes
servicios. Prevese tamén a exis-
tencia de depósitos de medica-
mentos naqueles centros que non
conten cun servicio de farmacia,
que deberán estar vinculados a un
servicio de farmacia de referencia
ou, se é o caso, a unha oficina de
farmacia.

O título III ocúpase da distribu-
ción de medicamentos e productos
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sanitarios, para a subministración
ós establecementos e servicios far-
macéuticos de dispensación, que
se levará a cabo a través dos cen-
tros de distribución debidamente
autorizados. Deberán contar cun
director técnico, do que se deter-
minan as súas funcións, ó igual
que se precisan as esixencias para
o seu funcionamento.

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

No título V introdúcense unha
serie de precisións en relación coa
dispensación e distribución de me-
dicamentos veterinarios, tendo en
conta a lexislación básica do Es-
tado, sen prexuízo da normativa
de desenvolvemento que no seu
día puidese emanar desta Comu-
nidade Autónoma.

No título VI determínanse as
incompatibilidades no exercicio
profesional farmacéutico nos es-
tablecementos e servicios de
atención farmacéutica que a lei
regula.

De acordo coa Lei 25/l990, do
20 de decembro, do medicamen-
to, na que a autorización dun la-
boratorio farmacéutico se entende
asociada ó medicamento mesmo
e, polo tanto, á realización de con-
trois de calidade sobre as mate-
rias primas, os productos inter-
medios e o producto terminado, a

lei, no título VII, encárgalle á
Consellería de Sanidade e Servi-
cios Sociais velar para que a pro-
ducción dos medicamentos se
axuste ás normas de boa prácti-
ca e os laboratorios farmacéuti-
cos efectúen os controis esixidos.
Tamén no título VII, en relación
coa realización de ensaios clíni-
cos, e segundo a Lei 14/1986, do
25 de abril, xeral de sanidade, que
lles atribúe ás administracións sa-
nitarias facultades inspectoras
nesta materia, concrétase o ám-
bito da inspección sanitaria ó res-
pecto.

A publicidade e a promoción de
medicamentos e productos sanita-
rios que se realicen no territorio da
Comunidade Autónoma somete-
ranse, de acordo co título VIII, a
principios de veracidade, evitan-
do inducir ó sobreconsumo e en
concordancia coa normativa bási-
ca nesta materia.

Por último, o título IX instaura
o réxime sancionador, no que se
sinalan as infraccións polo in-
cumprimento dos preceptos con-
tidos na propia lei e as sancións
respectivas.

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

Disposicións xerais

Artigo 1. Obxecto e ámbito de
aplicación da lei.

Correspóndelle á Comunidade
Autónoma de Galicia, en desen-
volvemento do previsto nos arti-
gos 28.8 e 33 do Estatuto de au-
tonomía, e é o obxecto desta lei,
ordenar e regular no seu ámbito
territorial a atención farmacéu-
tica.

Título II

A atención farmacéutica

Capítulo I

Disposicións xerais

Artigo 2. Atención farmacéutica.

1. A atención farmacéutica é un
servicio de interese público que
garante o acceso dos cidadáns ós
medicamentos e productos sanita-
rios e que contribúe a facer un uso
racional e eficiente deles, tanto
nos distintos niveis de asistencia
sanitaria coma no campo da saúde
pública.

2. As actividades que cons-
titúen a atención farmacéutica,
encamiñadas á correcta conserva-
ción, custodia, distribución e dis-
pensación dos medicamentos, fa-

ranse baixo a responsabilidade e
supervisión dun farmacéutico nos
establecementos e servicios sina-
lados nesta lei.

3. A administración garantirá
que a atención farmacéutica se
preste en tódolos niveis do siste-
ma de saúde de modo coordinado
e integrado e que lle ofreza á po-
boación unha asistencia eficaz,
completa e eficiente.

Artigo 3. Establecementos e ser-
vicios de atención farmacéutica.

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

1) De dispensación:

a) As oficinas de farmacia.

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

c) Os servicios de farmacia de
atención primaria, os dos hospi-
tais, os dos centros de asistencia
social que presten asistencia sani-
taria específica e os dos establece-
mentos psiquiátricos.

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

2) De distribución:

a) Os centros de distribución de
medicamentos e productos sanita-
rios.
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b) As unidades de dosificación
de medicamentos.

A distribución e dispensación
de medicamentos veterinarios re-
alizarase mediante os correspon-
dentes servicios farmacéuticos
nos establecementos e servicios
que se determinan no artigo 49
desta lei.

Artigo 4. Dispensación de medi-
camentos.

1. A dispensación de medica-
mentos só poderá facerse nos es-
tablecementos previstos para tal
fin no artigo 3, nas condicións es-
tablecidas para a súa autorización.

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

3. As oficinas de farmacia, nas
condicións que previamente se re-
gulen, poderán dispensar a través
de correo ou servicios de mensa-
xería, propios ou alleos, os medi-
camentos que, por circunstancias
especiais, requiran periodica-
mente os enfermos crónicos, sem-
pre que teñan garantida a súa
prescrición por receita médica e
exista unha dispensación previa
nesa oficina de farmacia dese
mesmo medicamento.

Artigo 5. Dereitos dos cidadáns.

Na atención farmacéutica en
Galicia recoñécense os seguintes

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

a) Elixir libremente a oficina de
farmacia.

b) Recibi-la prestación far-
macéutica precisa.

c) Obter do farmacéutico a in-
formación que se solicite do me-
dicamento, sexa de carácter técni-
co ou económico, con claridade e
por escrito se así o solicita.

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

e) Coñecer e ter acceso ós datos
contidos na súa historia farmaco-
terapéutica nos centros de aten-
ción primaria.

Artigo 6. Obxección de concien-
cia.

A Administración sanitaria ga-
rantirá que o dereito á obxección
de conciencia do profesional far-
macéutico non limite ou con-
dicione o dereito á saúde dos ci-
dadáns. Cando se produza tal
circunstancia, a Consellería de
Sanidade e Servicios Sociais po-
derá adoptar medidas excepcio-
nais que, preservando o dereito
á obxección de conciencia, ga-
rantan o dereito á saúde do ci-
dadán.
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Capítulo II

Autorización de novos 
establecementos ou servicios 

de atención farmacéutica

Artigo 7. Autorización.

1. Os establecementos e servi-
cios regulados por esta lei estarán
suxeitos a autorización adminis-
trativa previa para a súa apertura e
funcionamento, ampliación, mo-
dificación, traslado, transmisión e
cerramento.

2. A Consellería de Sanidade
e Servicios Sociais é o órgano
competente para a tramitación dos
expedientes de autorización ós que
se refire o punto 1 deste artigo, así
como de calquera procedemento
dos previstos nesta lei que sexa
competencia da Comunidade
Autónoma de Galicia. O anterior
enténdese sen prexuízo do dis-
posto no artigo 49 para os centros
de distribución e dispensación de
medicamentos veterinarios.

3. Os procedementos de autori-
zación axustaranse ó disposto nes-
ta lei e na Lei 30/1992, de réxime
xurídico das administracións pú-
blicas e do procedemento admi-
nistrativo común.

4. Transcorrido o prazo regula-
mentariamente fixado para a reso-
lución das solicitudes de autoriza-
ción ó que se refire o número 1
deste artigo así como das solicitu-
des de autorización de novas ofi-

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

5. Previamente á apertura e fun-
cionamento, ó traslado ou á mo-
dificación das instalacións, a au-
toridade sanitaria comprobará que
se cumpren tódolos requisitos es-
tablecidos, do que se redactará ac-
ta de inspección.

6. Os establecementos e servi-
cios regulados por esta lei estarán
suxeitos ó rexistro e catalogación
e á elaboración e remisión á auto-
ridade sanitaria das informacións
que lles sexan requiridas. Igual-
mente, estarán suxeitos ó cumpri-
mento das obrigas derivadas do
principio de solidariedade e inte-
gración sanitaria, en casos de
emerxencia ou de perigo para a
saúde pública.

Capítulo III

A atención farmacéutica 
na atención primaria

Sección 1.ª

As oficinas de farmacia

Artigo 8. Definición e funcións.

A oficina de farmacia é un es-
tablecemento sanitario de interese
público, integrado na atención pri-
maria, cunha propiedade e titula-
ridade que pertence a un ou máis
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farmacéuticos, que baixo a súa res-
ponsabilidade dirixen e supervisan
as seguintes funcións:

1) A adquisición, conservación
e custodia de medicamentos e
productos sanitarios.

2) A dispensación de medica-
mentos e productos sanitarios, de
acordo coa prescrición médica ou
veterinaria, ou segundo as orien-
tacións técnico-farmacéuticas pa-
ra aqueles con autorización para
seren dispensados sen receita.

3) A elaboración de fórmulas
maxistrais e preparados oficinais,
de acordo coas normas de correc-
ta fabricación.

4) A información sobre medi-
camentos, que sempre debe ser
dada por un farmacéutico, coa in-
cidencia en aspectos que favore-
zan unha mellor utilización.

5) A colaboración no segui-
mento individualizado da te-
rapéutica medicamentosa co fin de
avalia-la súa efectividade e os fra-
casos por incumprimento terapéu-
tico, así como de detecta-las reac-
cións adversas e notificárllelas ós
organismos de farmacovixilancia.

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

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

vención da súa utilización abusi-
va, así como na protección e pro-
moción da saúde e da educación
sanitaria.

8) A realización de análises clí-
nicas e outras funcións profesio-
nais ou sanitarias que, por estaren
recollidas en normas específicas,
poida desenvolve-lo farmacéutico
de acordo coa súa titulación e es-
pecialidade.

9) A participación en estudios
de utilización de medicamentos,
así como en estudios epidemioló-
xicos.

10) A colaboración en progra-
mas de saúde pública e drogode-
pendencias, establecidos pola au-
toridade sanitaria.

11) A colaboración coas medi-
das que estableza a autoridade sa-
nitaria, tendentes á racionaliza-
ción do gasto en medicamentos.

12) A cooperación na docencia
para a obtención do título de li-
cenciado en farmacia de acordo
coas universidades e coa normati-
va estatal ó respecto.

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

Artigo 9. Medicamentos de uso
veterinario.

En relación cos medicamentos
veterinarios, as oficinas de farma-
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cia exercerán as funcións sinala-
das no artigo 49 desta lei.

Artigo 10. Titularidade das ofici-
nas de farmacia.

1. Só os farmacéuticos poderán
ser propietarios e titulares das ofi-
cinas de farmacia. Cada far-
macéutico soamente poderá ser
propietario e titular ou copropie-
tario e cotitular dunha única ofici-
na de farmacia. A condición de co-
propietario comporta
necesariamente a adquisición da
condición de cotitular e viceversa.

2. Farmacéutico titular é quen
obtivo a autorización para a aper-
tura, a instalación e o mantemen-
to dunha oficina de farmacia, e bai-
xo a responsabilidade de quen se
exercen nela as funcións descritas
no artigo 8. Deberá tamén acre-
dita-la propiedade ou os dereitos
de natureza real ou persoal que le-
xitimen a utilización do local pa-
ra a instalación da oficina de far-
macia.

Artigo 11. Presencia e identifica-
ción do farmacéutico.

l. A presencia e actuación pro-
fesional do farmacéutico na ofici-
na de farmacia é requisito inescu-
sable para levar a cabo as funcións
establecidas no artigo 8 desta lei;
na Lei 14/1986, do 25 de abril, xe-
ral de sanidade; na Lei 25/1990,
do 20 de decembro, do medica-
mento, e na demais normativa apli-
cable. A colaboración de far-

macéuticos adxuntos, técnicos ou
auxiliares de farmacia e demais
persoal non escusa a responsabili-
dade do farmacéutico titular ou co-
titular da oficina de farmacia, sen
prexuízo das responsabilidades ad-
ministrativas, civís e penais que
puidesen derivar en cada caso.

2. Os farmacéuticos que presten
servicios na oficina de farmacia le-
varán o distintivo que os identifi-
que como técnicos responsables
da actuación farmacéutica.

3. O resto do persoal que preste
o seu servicio na oficina de farma-
cia deberá ir igualmente provisto
do distintivo que o identifique.

Artigo 12. Farmacéutico rexente.

1. Nos casos de falecemento, in-
capacidade permanente non par-
cial, incapacitación xudicial ou de-
claración xudicial de ausencia do
farmacéutico titular, a Consellería
de Sanidade e Servicios Sociais
poderá autorizar, por un tempo li-
mitado, o nomeamento dun far-
macéutico rexente, que asumirá as
mesmas funcións, responsabilida-
des e incompatibilidades profe-
sionais cás sinaladas para o titular,
sen prexuízo das responsabilidades
administrativas, civís e penais que
puidesen derivar en cada caso.

2. A solicitude de designación
de rexente ou, se é o caso, de ce-
rramento da oficina de farmacia
deberá formularse no prazo máxi-
mo de vinte días desde a declara-
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ción de xubilación, incapacidade
permanente non parcial, incapa-
citación xudicial ou declaración
xudicial de ausencia. Se entre-
mentres a oficina de farmacia per-
manecese aberta, deberá estar aten-
dida por un farmacéutico substituto.

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

4. A rexencia terá unha dura-
ción máxima de cinco anos, agás
na transmisión mortis causa.

Artigo 13. Farmacéutico substituto.

l. Cando o titular ou o rexente
deba ausentarse por circunstancias
excepcionais e temporais debida-
mente xustificadas, como vaca-
cións, enfermidade, deficiencias
físicas e psíquicas transitorias, es-
tudios relacionados coa profesión,
cargos públicos, deberes militares
e outras circunstancias análogas
que impidan o desenvolvemento
das súas funcións, a Consellería de
Sanidade e Servicios Sociais po-
derá autoriza-lo nomeamento dun
farmacéutico substituto do titular
ou do rexente.

2. O farmacéutico substituto terá
as mesmas funcións, responsabili-
dades e incompatibilidades profe-
sionais có titular ou o rexente, sen
prexuízo das responsabilidades ad-
ministrativas, civís e penais que
puidesen derivar en cada caso.

3. A solicitude de designación
de farmacéutico substituto deberá
formularse a partir do momento
no que se coñeza ou produza a
circunstancia que obriga á desa-
tención da farmacia polo titular ou
o rexente, sen que en ningún caso
se supere o prazo de cinco días.
En todo caso, se non hai far-
macéutico responsable adxunto, a
farmacia permanecerá cerrada ata
a incorporación do farmacéutico
substituto.

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

1. Tanto os titulares coma os re-
xentes e os substitutos poderán
contar coa asistencia de far-
macéuticos adxuntos, técnicos e
auxiliares de farmacia, dos que a
adecuada formación será respon-
sabilidade do farmacéutico titular
ou rexente.

2. Regulamentariamente, de-
terminaranse os casos nos que,
por razón de idade do titular, do
rexente ou do substituto, ou aten-
dendo ó volume e á diversidade
das funcións da oficina de far-
macia, ou ó horario ampliado no
que decidise exercer, sexa nece-
saria a presencia de farmacéuti-
cos adxuntos. No suposto de que
o aumento de actividade proveña
das funcións ás que se refire o
punto 8 do artigo 8 desta lei, po-
derá preverse como alternativa á
designación dun farmacéutico ad-
xunto a doutro profesional sani-
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tario titulado competente para o
exercicio das ditas funcións.

3. Nos casos de ausencia de
carácter ocasional non perma-
nente, debidos ó cumprimento de
deberes profesionais ou inescu-
sables de carácter persoal ou pú-
blico, que impidan a presencia do
titular, cotitular, substituto ou re-
xente, un farmacéutico adxunto
poderá asumi-las funcións deter-
minadas no artigo 8, sempre que
o período de tempo sexa inferior
a cinco días, sendo o responsable,
en todo caso, o titular da oficina
de farmacia ou, se é o caso, o re-
xente, sen prexuízo das respon-
sabilidades administrativas, civís
e penais que puidesen derivar en
cada caso.

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

A autorización do nomeamento
de rexente, substituto e adxunto
será concedida pola Consellería de
Sanidade e Servicios Sociais logo
de comprobación de que o desig-
nado polo titular, herdeiros ou re-
presentante legal cumpre coas con-
dicións 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 terán
acceso directo, libre e permanen-
te á vía pública, exento de barrei-
ras arquitectónicas. Os locais e as

instalacións reunirán as condicións
hixiénico-sanitarias precisas para
o servicio farmacéutico.

2. As oficinas de farmacia que
se autoricen a partir da entrada en
vigor desta lei dispoñerán dunha
superficie útil mínima de setenta
metros cadrados.

As oficinas de farmacia con-
tarán coas seguintes zonas:

a) De atención ó usuario.

b) De recepción, revisión e al-
macenamento de medicamentos e
productos sanitarios.

c) De laboratorio para a elabo-
ración de fórmulas maxistrais e
preparados oficinais.

d) De toma de mostras, en caso
de realizar análises clínicas.

e) De atención individualizada.

f) De descanso para as gardas.

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

3. As oficinas de farmacia de-
berán contar cun equipamento in-
formático adecuado para o desen-
volvemento das súas funcións e
con outros medios técnicos e ma-
teriais que regulamentariamente
se determinen.

Artigo 17. Horarios e servicio de
garda.
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1. As oficinas de farmacia fun-
cionan en réxime de liberdade e
flexibilidade de horarios e xorna-
das. Sen prexuízo diso, a Conse-
llería de Sanidade e Servicios So-
ciais, para lle garantir á poboación
a atención farmacéutica perma-
nente, establecerá regulamenta-
riamente, oídos os colexios oficiais
de farmacéuticos, os horarios mí-
nimos de atención ó público.

2. A atención farmacéutica pres-
tada polos profesionais farma-
céuticos, coa colaboración do per-
soal técnico ou auxiliar nas
oficinas de farmacia, será conti-
nuada. Para tal efecto, permane-
cerán abertas ó público alomenos
durante o horario mínimo que fi-
xe a autoridade sanitaria.

Fóra do dito horario, a atención
farmacéutica estará garantida en
réxime de servicio de urxencia,
atendida mediante un sistema de
quendas proposto polo colexio ofi-
cial de farmacéuticos en cada pro-
vincia e autorizado pola Conse-
llería de Sanidade e Servicios
Sociais. O servicio de urxencias
realizarase, en calquera caso, con
presencia física do farmacéutico.

3. A información sobre as ofici-
nas de farmacia en servicio de ur-
xencias ou con horario ampliado
figurará en tódalas establecidas na
zona farmacéutica, en lugar visi-
ble desde o exterior.

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

actividades durante o período de
vacacións sempre e cando queden
debidamente cubertas as necesi-
dades de atención farmacéutica du-
rante as vintecatro horas do día.
Correspóndelles ós colexios ofi-
ciais de farmacéuticos propoñer-
lle á Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais as quendas de
vacacións entre as farmacias inte-
resadas en desfrutalas.

Permanecerán abertas, alome-
nos, o cincuenta por cento das ofi-
cinas de farmacia de cada zona
farmacéutica.

Artigo 18. Planificación das ofici-
nas de farmacia.

1. Dada a súa condición de es-
tablecementos sanitarios de inte-
rese público e co fin de garantir
unha atención farmacéutica con-
veniente, oportuna e eficiente, a
autorización de novas oficinas de
farmacia estará sometida a plani-
ficación pola Consellería de Sani-
dade e Servicios Sociais.

2. Tómanse como base de pla-
nificación as unidades básicas de
atención primaria, que, para os
efectos desta lei, se corresponden
coas demarcacións municipais
nas que se ordena o territorio da
Comunidade Autónoma galega, e
créanse as zonas farmacéuticas,
que se clasifican en:

a) Zona farmacéutica urbana:
municipios con máis de 30.000
habitantes.
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b) Zona farmacéutica semiur-
bana: municipios cun número de
habitantes comprendido entre
10.000 e 30.000.

c) Zona farmacéutica rural: mu-
nicipios de poboación con menos
de 10.000 habitantes.

3. Malia a anterior planificación
farmacéutica establecida, e co ob-
xecto de garanti-las necesidades de
atención farmacéutica que se re-
quiran, tendo en conta as diferen-
tes características xeográficas, de-
mográficas, turísticas e sanitarias,
a Xunta de Galicia poderá acorda-
la declaración de determinadas zo-
nas farmacéuticas como especiais.

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

a) Zonas farmacéuticas urbanas:
unha por cada 2.800 habitantes
empadroados, agás que se supere
esa proporción en 1.500 habitan-
tes, suposto no cal poderá esta-
blecerse unha nova oficina de far-
macia.

b) Zonas farmacéuticas semiur-
banas: unha por cada 2.500 habi-
tantes empadroados, agás que se
supere esa proporción en 1.500 ha-
bitantes, suposto no cal poderá es-
tablecerse unha nova oficina de
farmacia.

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

esa proporción en 1.500 habi-
tantes, suposto no cal poderá esta-
blecerse unha nova oficina de far-
macia.

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

6. Sen prexuízo da aplicación
dos módulos poboacionais esta-
blecidos no punto 4 deste artigo,
poderá autorizarse a apertura dunha
nova oficina de farmacia nas enti-
dades colectivas de poboación que
carezan de oficina de farmacia e a
máis próxima estea a unha distan-
cia superior a catrocentos metros,
de acordo co fixado polo Instituto
Nacional de Estatística, cun nú-
mero de habitantes de 2.000 ou
superior.

7. Corresponderalle á Conse-
llería de Sanidade e Servicios So-
ciais fixa-la delimitación territorial
concreta na que poidan establecerse
as novas oficinas de farmacia, den-
tro de cada zona farmacéutica.

8. Para o cómputo de habitantes
terase en conta a poboación que
conste na última revisión do
padrón municipal vixente no mo-
mento de se inicia-lo expediente
de apertura.

9. O establecemento dunha ofi-
cina de farmacia, sexa por razón
de nova instalación ou traslado,
non poderá facerse a unha distan-
cia inferior a douscentos cincuen-
ta metros doutras oficinas de far-
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macia ou dun centro público de
asistencia sanitaria.

Artigo 19. Autorización da ofici-
na de farmacia.

1. O procedemento de autoriza-
ción de novas oficinas de farma-
cia axustarase ó disposto nesta lei,
ás normas xerais de procedemen-
to administrativo e ó que se esta-
bleza regulamentariamente nesta
materia.

2. O procedemento poderá ini-
ciarse:

a) Por instancia dun farmacéu-
tico interesado.

b) Por petición dos concellos.

c) Por petición dos colexios ofi-
ciais de farmacéuticos.

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

3. A Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais coñecerá, trami-
tará e resolverá os procedementos
de autorización de novas oficinas de
farmacia.

4. A autorización de oficinas de
farmacia outorgarase por concur-
so público, de acordo co baremo e
procedemento que regulamenta-
riamente se estableza, e no que
necesariamente haberá que ter en
conta a experiencia profesional,
os méritos académicos, a forma-
ción posgraduada, o coñecemento

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

5. En ningún caso poden solici-
ta-la autorización dunha nova ofi-
cina de farmacia os farmacéuticos
que cumprisen sesenta e cinco
anos ó inicio do procedemento, nin
os titulares dunha oficina de far-
macia instalada na mesma zona
farmacéutica na que se pretenda
abri-la nova.

6. A autorización dunha nova
oficina de farmacia outorgaráselle
ó farmacéutico que resulte con
maior puntuación entre tódolos
solicitantes segundo o baremo re-
gulamentario.

7. A adxudicación por resolu-
ción firme na vía administrativa a
un farmacéutico titular dunha ofi-
cina de farmacia doutra de nova
apertura determinará automatica-
mente a perda da autorización da
primeira, aínda en caso de renun-
cia á nova oficina adxudicada.

Non obstante, en caso de que
contra a resolución de adxudi-
cación se recorrese en vía xuris-
diccional, a oficina de farmacia
perdida non entrará en concurso
ata que recaia sentencia firme. Se
a dita sentencia anulase a adxu-
dicación efectuada en vía ad-
ministrativa, a antiga oficina de
farmacia adxudicaráselle directa-
mente ó que fose o seu titular.
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Artigo 20. Caducidade da autori-
zación.

As autorizacións de apertura de
oficinas de farmacia outorgadas a
partir da entrada en vigor desta lei
caducarán ó cumpri-lo farmacéuti-
co, no nome do cal se estenda a au-
torización e a acta de apertura da
oficina de farmacia, setenta anos de
idade ou en caso de que faleza.

Artigo 21. Traslado das oficinas
de farmacia.

1. Só se autorizará o traslado
das oficinas de farmacia dentro da
mesma zona farmacéutica e nas
condicións que regulamentaria-
mente se determinen.

2. Os traslados de oficinas de
farmacia estarán suxeitos ó proce-
demento de autorización adminis-
trativa, así como ás condicións e
ós requisitos que regulamentaria-
mente se fixen. Os traslados po-
derán ser forzosos, provisionais e
voluntarios.

a) Son traslados forzosos, e
teñen carácter definitivo, aqueles
nos que a prestación do servicio
dunha oficina de farmacia non poi-
da continuar no local no que está
instalada e non exista posibilidade
de retorno a el, ben polas condi-
cións físicas das instalacións ou
ben porque o titular perda a dis-
poñibilidade xurídica do dito local.

b) Son traslados provisionais os
que se produzan por obras, derru-

bamento ou demolición do edifi-
cio e que supoñan o cerramento
temporal da oficina de farmacia no
seu asentamento, autorizándose
con carácter transitorio o seu fun-
cionamento noutras instalacións,
co compromiso e coa obriga do ti-
tular a que a oficina de farmacia
retorne ó seu primitivo local no
prazo que regulamentariamente se
determine.

Transcorrido o prazo outorgado
sen que a oficina de farmacia re-
tornase ó seu lugar, procederase ó
cerramento do local onde se ins-
talase provisionalmente. Poderá
regularse un procedemento de au-
torización de urxencia para trasla-
dos provisionais.

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

3. A nova situación da oficina
de farmacia nos traslados volun-
tarios e forzosos definitivos res-
pectará as condicións sinaladas no
punto 9 do artigo 18 desta lei. Nos
traslados provisionais con obriga
de retorno, as distancias mínimas
ás que se refire o artigo 18.9 redú-
cense a cento vintecinco metros.

4. A Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais velará porque a
poboación afectada polo cerra-
mento temporal teña a atención
farmacéutica debida.

Artigo 22. Cerramento voluntario.
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1. Será preceptiva a autoriza-
ción administrativa para proceder
ó cerramento voluntario definiti-
vo dunha oficina de farmacia.

2. A autoridade sanitaria, oídos
os colexios oficiais de farmacéuti-
cos, poderá autorizar excepcional-
mente o cerramento temporal da
oficina de farmacia durante un
período máximo de dous anos,
sempre que as que permanezan
abertas presten a suficiente e ade-
cuada atención farmacéutica.

3. O dito prazo non será aplica-
ble ós cerramentos forzosos por
sanción administrativa ou inhabi-
litación profesional ou penal, ou
de calquera outra índole que afec-
te o titular.

Artigo 23. Transmisión inter vivos.

l. Non poderán ser transmitidas
as oficinas de farmacia adxudica-
das por concurso con posteriorida-
de á entrada en vigor desta lei.(1)

2. A transmisión mediante ac-
tos inter vivos, xa sexa total ou par-
cial, da oficina de farmacia obtida
con anterioridade á entrada en vi-
gor desta lei estará suxeita ó pro-
cedemento, ás condicións e ós re-

quisitos que regulamentariamente
se establezan.

Artigo 24. Transmisión mortis
causa.

1. En caso de falecemento do
farmacéutico titular da oficina de
farmacia obtida con anterioridade
á entrada en vigor desta lei, os
herdeiros deberanlle comunicar á
autoridade sanitaria a súa vontade
de continuar ou cerrar definitiva-
mente a oficina de farmacia.

A dita comunicación formula-
rase no prazo máximo de vinte días
e deberá ser acompañada da pro-
posta de designación de rexente.
De non se facer neste tempo e
modo, a Administración sanitaria
iniciará de oficio o expediente de
cerramento da oficina de farma-
cia.

2. A rexencia á que se refire o
anterior punto terá unha duración
máxima de doce meses. Transco-
rrido o dito prazo sen que se soli-
citase a transmisión ou o cerra-
mento da oficina de farmacia,
extinguirase a autorización admi-
nistrativa existente e procederase
de oficio a tramita-lo expediente de
cerramento da oficina.

3. No suposto de falecemento
do farmacéutico titular, poderán
continuar coa oficina de farmacia
o cónxuxe ou algún dos herdeiros
en primeiro grao, sempre que se-
xan farmacéuticos e cumpran os
requisitos esixidos.

(1) Reprodúcese a versión orixinaria. O apar-
tado 1 do artigo 23 foi declarado inconstitu-
cional e, polo tanto, nulo pola Sentencia do
Tribunal Constitucional 152/2003, do 17 de
xullo.
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4. Igualmente poderán conti-
nuar coa oficina de farmacia o
cónxuxe ou calquera dos herdei-
ros en primeiro grao que no mo-
mento do falecemento do titular
estean cursando estudios de far-
macia, sempre que os finalicen no
prazo de cinco anos. Durante es-
te tempo a oficina de farmacia
estará atendida por un farmacéu-
tico rexente.

Artigo 25. Limitacións á transmi-
sión.

1. As oficinas de farmacia obti-
das con anterioridade á entrada en
vigor desta lei non poderán trans-
mitirse desde o momento no que
o seu titular presentase solicitude
de autorización de apertura doutra
farmacia. Esta limitación mante-
rase entrementres non se esgote a
vía administrativa na resolución
do expediente de apertura e, se é
o caso, estenderase ata que non se
resolva con carácter definitivo na
vía xurisdiccional.

2. Cando o titular dunha far-
macia obtida con anterioridade á
entrada en vigor desta lei obteña
a autorización firme de apertu-
ra dunha nova oficina de farma-
cia, a autorización primeira ca-
ducará automaticamente, así
como o dereito de transmisión
dela.

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

ós locais, ás instalacións e ó equi-
pamento, de conformidade co dis-
posto na lexislación civil.

4. Nos casos de cerramento for-
zoso dunha oficina de farmacia por
sanción administrativa ou inhabi-
litación profesional ou penal ou de
calquera outra índole do seu titu-
lar, este non poderá transmiti-la di-
ta oficina de farmacia durante o
tempo no que esta permaneza clau-
surada.

Sección 2.ª

As boticas anexas

Artigo 26. Disposicións xerais.

1. Nas parroquias ou nos núcle-
os de poboación e lugares onde non
poida instalarse unha oficina de far-
macia porque non se cumpran os
requisitos esixidos por esta lei, e se
dean circunstancias de afastamen-
to, difícil comunicación coa ofici-
na de farmacia máis próxima, altas
concentracións de poboación tem-
porais ou cando concorran situa-
cións de emerxencia que o fagan
aconsellable, poderá autorizarse a
apertura dunha botica anexa.

2. A botica anexa estará vincu-
lada á oficina de farmacia máis
próxima entre as existentes no
mesmo municipio, e en caso de re-
nuncia podería asumila outra ofi-
cina de farmacia do mesmo muni-
cipio, e en último lugar poderá ser
asumida pola oficina de farmacia
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máis próxima doutro municipio,
sempre que esta o acepte. A boti-
ca anexa estará baixo a responsa-
bilidade do farmacéutico titular,
que asegurará a cobertura da asis-
tencia farmacéutica de acordo
coas necesidades para as cales foi
establecida a botica anexa, así co-
mo da correcta almacenaxe, cus-
todia e conservación dos medica-
mentos e productos sanitarios.

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

4. A dispensación de medica-
mentos ó público será realizada
por un farmacéutico, coa colabo-
ración, se é o caso, dun técnico ou
auxiliar de farmacia. En circuns-
tancias excepcionais, a Consellería
de Sanidade e Servicios Sociais
poderá autorizar que a dita función
poida ser realizada por persoal non
farmacéutico expresamente auto-
rizado.

5. A Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais establecerá os re-
quisitos e as condicións para a ins-
talación de boticas anexas, o pro-
cedemento de autorización e o
réxime de funcionamento, así co-
mo a súa clausura ou cerramento.

6. A transmisión dunha oficina
de farmacia que posúa unha boti-

ca anexa vinculada implica auto-
maticamente a transmisión desta.

7. En caso de cerramento defi-
nitivo dunha oficina de farmacia
ou establecemento debidamente
autorizado que posúa unha botica
anexa vinculada, automaticamen-
te pecharase esta. A Administra-
ción sanitaria, posteriormente, ad-
xudicará esta á oficina de farmacia
máis próxima do mesmo concello
ou, en último termo, á oficina de
farmacia ou establecemento debi-
damente autorizado máis próximo
doutro concello.

Sección 3.ª

Os servicios de farmacia nas es-
tructuras de atención primaria

Artigo 27. Disposición xeral.

De acordo co artigo 103 da Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade, no nivel de atención pri-
maria prestarase, a través de servi-
cios de farmacia, a atención far-
macéutica necesaria para que o
equipo multidisciplinario de aten-
ción á saúde dispoña dos medios
terapéuticos necesarios para a súa
aplicación dentro das ditas institu-
cións e dos que esixan unha parti-
cular vixilancia, supervisión e con-
trol do equipo multidisciplinario.

Artigo 28. Condicións e requisitos.

1. Estableceranse regulamenta-
riamente os requisitos para a crea-
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ción e o funcionamento dos ser-
vicios de farmacia nas estructuras
de atención primaria, así como as
condicións materiais e técnicas con
que terán que contar.

2. Poderán constituírse depósi-
tos de medicamentos nos centros
de saúde e nas estructuras de aten-
ción primaria para a súa utilización
dentro delas, baixo a responsabi-
lidade dun servicio de farmacia hos-
pitalario ou dun servicio de farmacia
de atención primaria, coa presen-
cia dun farmacéutico, que contará
coa colaboración do persoal téc-
nico ou auxiliar, se é o caso, e de-
mais persoal que precise, segundo
o volume de dispensación.

3. A Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais poderá consti-
tuír depósitos de medicamentos
en estructuras do sistema sanitario
público, baixo a responsabilidade
dun farmacéutico, que contará coa
colaboración do persoal técnico
ou auxiliar que se estableza regu-
lamentariamente para uso interno
na rede de atención primaria.

Artigo 29. Funcións dos servicios
de farmacia de atención primaria.

Son funcións dos servicios de
farmacia de atención primaria:

a) Adquirir, custodiar, conservar
e dispensa-los medicamentos e ela-
borar, segundo as normas de correcta
fabricación, as fórmulas maxistrais
e os preparados oficinais que vaian
ser aplicados nos centros de aten-

ción primaria ou os que esixan
unha particular supervisión e con-
trol do equipo multidisciplinario.
As ditas funcións serán realizadas
polo farmacéutico responsable do
servicio ou baixo a súa dirección
e responsabilidade, de acordo coa
prescrición médica.

b) Promove-la elaboración, ac-
tualización e difusión da guía far-
macoterapéutica da súa área e o
seguimento da súa aplicación.

c) Colaborar en que a utiliza-
ción dos recursos dispoñibles para
a atención farmacéutica sexa efi-
ciente.

d) Asesora-lo persoal sanitario
e os órganos de xestión da área en
materia de medicamentos e pro-
ductos sanitarios, así como naque-
loutras actuacións que poidan ser
necesarias.

e) Realiza-la historia farma-
coterapéutica dos pacientes do
centro.

f) Colaborar na avaliación do
uso e da efectividade de medica-
mentos de utilización en pato-
loxías de especial control.

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

h) Colaborar nos programas que
se establezan na súa área sobre o
uso racional do medicamento.
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i) Participar na implantación,
no desenvolvemento e no segui-
mento de protocolos terapéuticos
co fin de conseguir unha farmaco-
terapia segura e eficiente.

j) Realizar traballos de inves-
tigación no ámbito do medica-
mento e dos productos sanitarios,
participar nos ensaios clínicos e
conservar e dispensa-los fármacos
e productos sanitarios en fase de
investigación clínica.

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

Artigo 30. Recursos materiais e
humanos.

As funcións recollidas no artigo
anterior serán realizadas baixo a
responsabilidade dun farmacéuti-
co, que contará con medios mate-
riais e persoais suficientes para o
seu desempeño.

Capítulo IV

A atención farmacéutica nos 
hospitais, nos centros de asistencia

social e nos psiquiátricos

Artigo 31. Disposicións xerais.

l. A atención farmacéutica nos
centros hospitalarios, nos centros
de asistencia social e nos psiquiá-

tricos levarase a cabo a través dos
servicios de farmacia e dos depó-
sitos de medicamentos. Neles, os
farmacéuticos desenvolverán as
funcións que lles encomenda es-
ta lei, prestando un servicio inte-
grado con outras actividades da
atención hospitalaria, sociosanita-
ria ou psiquiátrica.

2. Será obrigatorio o estable-
cemento dun servicio de farma-
cia en:

a) Tódolos hospitais que teñan
cincuenta ou máis camas.

b) Os centros de asistencia so-
cial que teñan cincuenta camas ou
máis en réxime de asistidos.

c) Os demais hospitais e cen-
tros de asistencia social cunhas
características e cunha actividade
asistencial que impliquen unha
especial cualificación na utiliza-
ción de medicamentos e produc-
tos sanitarios, e que se determinen
regulamentariamente.

3. Regulamentariamente de-
terminaranse as condicións que
obriguen á creación dun servicio
de farmacia en centros psiquiá-
tricos.

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

Son funcións dos servicios de
farmacia de hospitais e centros de
asistencia social:
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1) Participar, a través da Co-
misión de Farmacia e Terapéuti-
ca, no proceso multidisciplinario
da selección de medicamentos e
productos sanitarios precisos pa-
ra a correcta atención farmacéu-
tica, baixo criterios de segurida-
de, calidade e custo/efectividade,
recollidos na guía farmacote-
rapéutica de obrigada edición e di-
fusión, que deberá actualizarse pe-
riodicamente.

2) Asumi-la responsabilidade
técnica da xestión do servicio, así
como a adquisición con criterios
de eficiencia, calidade, correcta
conservación, control e dispensa-
ción dos medicamentos para uso
do propio hospital.

3) Propoñerlle á dirección do
centro as normas internas para a
correcta conservación, dispoñibi-
lidade, accesibilidade e reposición
dos medicamentos en depósito nas
unidades de enfermería.

4) Elaborar, de acordo coas
normas de correcta fabricación,
fórmulas maxistrais e preparados
oficinais e a súa posterior dispen-
sación individualizada.

5) Establecer un sistema de dis-
pensación de medicamentos que
favoreza a atención farmacéutica
individualizada e que permita un
seguimento integrado da terapéu-
tica do paciente.

6) Solicitarlles ás entidades de-
bidamente autorizadas polo órga-

no competente a elaboración ou o
control daqueles medicamentos
necesarios para a atención far-
macéutica a pacientes concretos,
que non poden ser elaborados po-
lo servicio de farmacia e non están
dispoñibles.

7) Dispoñer dun sistema de in-
formación de medicamentos para
o persoal sanitario do centro, así co-
mo propicia-la formación adecua-
da do persoal adscrito ó servicio.

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

9) Participar na implantación,
no desenvolvemento e no segui-
mento de protocolos terapéuticos,
co fin de consegui-la farmacotera-
pia máis segura e eficiente e de
promove-lo uso racional do medi-
camento no hospital e na súa área
de influencia.

10) Formar parte das comisións
do centro e preceptivamente da de
Farmacia e Terapéutica para a se-
lección e avaliación científica dos
medicamentos e productos sanita-
rios.

11) Levar a cabo traballos de
investigación no ámbito do me-
dicamento e dos productos sani-
tarios e participar nos ensaios
clínicos, así como na custodia e
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dispensación dos productos en
fase de investigación clínica.

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

13) Colaborar coa atención pri-
maria nos casos que determine a
Administración sanitaria.

14) Colaborar na formación pre
e posgrao dos profesionais sanita-
rios.

15) Realizar actividades de far-
macocinética clínica, encamiñadas
á individualización posolóxica en
función de parámetros farmaco-
cinéticos.

Artigo 33. Recursos materiais.

1. O servicio de farmacia de-
berá dispoñer dunha superficie
adecuada en relación co número
de pacientes atendidos.

2. O servicio de farmacia de
hospitais contará cunha área dife-
renciada de atención a pacientes
externos, para preserva-la confi-
dencialidade e privacidade.

Artigo 34. Recursos humanos.

1. Os hospitais con cincuenta ou
máis camas e os centros de asisten-
cia social que teñan cincuenta ca-
mas ou máis en réxime de asistidos
contarán cun servicio de farmacia,
baixo a titularidade e responsabili-
dade dun farmacéutico especialista
en farmacia hospitalaria.

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

3. Tódolos farmacéuticos que
exerzan a súa actividade nos ser-
vicios de farmacia hospitalaria e
nos centros de asistencia social en
réxime de asistidos estarán en po-
sesión do título de especialista en
farmacia hospitalaria.

Artigo 35. Depósitos de medica-
mentos e productos sanitarios.

1. Os centros hospitalarios, os
centros de asistencia social que
presten asistencia sanitaria es-
pecífica e os psiquiátricos que non
conten cun servicio de farmacia e
que non estean obrigados a telo
dispoñerán dun depósito, que es-
tará vinculado a un servicio de far-
macia da área sanitaria e baixo a
responsabilidade do xefe do ser-
vicio, no caso dos hospitais do
sector público, e a unha oficina de
farmacia establecida na mesma
zona farmacéutica ou a un servi-
cio de farmacia, no suposto de que
se trate dun hospital do sector pri-
vado.

2. O depósito será atendido
por un farmacéutico vinculado ó
servicio de farmacia ou, se é o ca-
so, á oficina de farmacia que coa
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colaboración do persoal técnico
ou auxiliar de farmacia nece-
sario realizará as funcións se-
guintes:

a) Garanti-la correcta conserva-
ción, custodia e dispensación de
medicamentos e productos sanita-
rios para a súa aplicación dentro
do centro.

b) Asegurar un sistema eficaz e
seguro de dispensación de medi-
camentos e productos sanitarios no
centro, coa implantación de medi-
das que contribúan a garanti-la súa
correcta administración.

c) Establece-las normas de ac-
ceso ó depósito para o persoal
previamente autorizado.

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

e) Colaborar coa Comisión de
Farmacia e Terapéutica e cos co-
mités éticos de investigación clí-
nica, así como con outras comi-
sións do centro hospitalario de
referencia nas que os seus coñece-
mentos poidan ser útiles.

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

Artigo 36. Localización dos servi-
cios e depósitos.

Tanto os servicios de farmacia
coma os depósitos de medicamen-
tos e productos sanitarios, referi-
dos no capítulo IV desta lei, de-
berán dispoñer dunha localización
e superficie adecuada e dunha boa
comunicación dentro do centro.

Título III

A distribución

Artigo 37. Centros de distribución.

1. A distribución de medica-
mentos e productos sanitarios pa-
ra a subministración ós establece-
mentos e servicios farmacéuticos
de dispensación levarase a cabo a
través dos centros de distribución
de medicamentos e productos sa-
nitarios.

2. Os centros distribuidores dis-
poñerán do persoal, dos equipos,
das instalacións e dos locais nece-
sarios para garanti-la identidade e
a calidade dos medicamentos, así
como o almacenamento seguro e
eficaz, a conservación, a custodia
e a distribución deles de confor-
midade coa Lei 25/1990, do 20 de
decembro, do medicamento, e co-
as normas de desenvolvemento.

Artigo 38. Director técnico.

Os centros de distribución con-
tarán cun director técnico far-
macéutico, que será responsable
das actividades técnico-sanitarias
que se desenvolvan neles, e, segundo
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o volume de actividade, con far-
macéuticos adxuntos.

Artigo 39. Autorizacións.

A Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais autorizará o no-
meamento do director técnico, así
como a creación, o funcionamen-
to, a modificación, o traslado ou a
supresión dos centros de distribu-
ción domiciliados en Galicia, me-
diante os procedementos que se
determinen regulamentariamente
e logo da comprobación de que
reúnen os requisitos técnico-sani-
tarios esixidos.

Artigo 40. Funcións do director
técnico.

Son funcións do director técni-
co dos centros de distribución as
seguintes:

a) Custodia-la documentación
técnica relativa á autorización e ó
funcionamento do centro de dis-
tribución.

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

c) Vixiar e controla-los proce-
dementos propios do centro e ana-
liza-la calidade e pureza dos pro-
ductos que se adquiran a granel.

d) Protocolizar e comproba-lo
cumprimento das normas estable-
cidas de calidade e de garantía
aplicables á recepción, envasado,

etiquetado e distribución polo miú-
do dos productos que se adquiran
a granel.

e) Garanti-la aplicación e o
cumprimento das normas legal-
mente establecidas e de boa prác-
tica na distribución.

f) Adopta-las medidas para o in-
mediato cumprimento dos plans de
alerta, de inmobilización ou de
suspensión temporal de medica-
mentos e productos sanitarios esta-
blecidas pola autoridade sanitaria.

g) Asegura-la lexitimidade de
orixe dos medicamentos e pro-
ductos sanitarios e de calquera ou-
tro producto que o centro dis-
tribúa.

h) Supervisa-lo cumprimento
da lexislación sobre estupefacien-
tes e psicótropos.

Artigo 41. Esixencias de fun-
cionamento.

1. Os centros de distribución
dispoñerán, en todo momento, de
existencias de medicamentos,
substancias medicinais e demais
productos farmacéuticos que se-
xan suficientes e adecuados para
o abastecemento das farmacias ás
que provexan de cotío.

2. Os centros de distribución es-
tarán obrigados a cumpri-los ser-
vicios de garda que estableza a
Consellería de Sanidade e Servi-
cios Sociais.
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Artigo 42. Unidades de dosifica-
ción de medicamentos.

Para os efectos desta lei, con-
sidéranse unidades de dosificación
de medicamentos os establece-
mentos que, debidamente autori-
zados polo órgano competente e
baixo a responsabilidade, super-
visión e control dun director téc-
nico farmacéutico, leven a cabo,
logo de prescrición médica indi-
vidualizada, a dosificación de me-
dicamentos para a súa distribución
ós establecementos e servicios au-
torizados de dispensación de aten-
ción primaria, dos hospitais, dos
centros de asistencia social e dos
psiquiátricos, garantindo a aplica-
ción e o cumprimento das normas
de boa práctica na dosificación e
distribución.

Artigo 43. Autorizacións.

A Consellería de Sanidade e Ser-
vicios Sociais establecerá regula-
mentariamente os requisitos esixi-
dos para a autorización de apertura,
acreditación, requisitos técnicos de
funcionamento e recursos materiais
e humanos das unidades de dosi-
ficación de medicamentos.

Título IV

Radiofármacos

Artigo 44. Disposición xeral.

Os radiofármacos de uso hu-
mano, na súa calidade de medica-

mentos, axustaranse á normativa
que os regule.

A preparación extemporánea
de radiofármacos realizarase en
unidades de radiofarmacia dirixi-
das por un especialista en radio-
farmacia.

Artigo 45. Unidades de radio-
farmacia.

As unidades de radiofarmacia
poderán ser de dous tipos:

a) Unidades de radiofarmacia de
tipo I. Poderán realizar procede-
mentos de preparación de doses in-
dividuais de radiofármacos a pun-
to para seren utilizados, de
preparación de radiofármacos a
partir de xeradores e equipos reac-
tivos e de producción de radiofár-
macos obtidos a partir de mostras
autólogas do propio paciente.

b) Unidades de radiofarmacia
de tipo II. Son aquelas que tendo
ou non actividade asistencial po-
den estar instaladas en locais in-
dependentes dos servicios ou cen-
tros asistenciais e realizar tódalas
operacións de producción e pre-
paración de radiofármacos previs-
tas na súa regulación específica,
incluída a producción de radiofár-
macos a partir de equipos reacti-
vos de producción propia ou cal-
quera outro radiofármaco e a súa
subministración a outros servicios
ou centros de radiofarmacia ou de
medicina nuclear. Así mesmo, po-
derán efectuar funcións de inves-
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tigación e docencia relacionadas
coa radiofarmacia e de asesora-
mento sobre procedementos téc-
nicos e de calidade ás unidades de
tipo I.(2)

Artigo 46. Autorización.

A autorización para a apertura,
a acreditación e o cerramento das
unidades de radiofarmacia co-
rrespóndelle á Consellería de Sa-
nidade e Servicios Sociais, que
establecerá regulamentariamente
os procedementos oportunos e po-
derá establecer, así mesmo, os
controis de calidade e as inspec-
cións que considere necesarios.
Todo iso sen prexuízo das compe-
tencias que lles correspondan a
outros organismos segundo a nor-
mativa vixente.

Artigo 47. Dotación de persoal.

As unidades de radiofarmacia
estarán dotadas, como mínimo, do
seguinte persoal:

a) Unidades de radiofarmacia
de tipo I: un especialista en radio-
farmacia, que será responsable da
preparación e producción de ra-
diofármacos da unidade, e un téc-
nico cualificado encargado das ta-
refas de preparación.

b) Unidades de radiofarmacia de
tipo II: un especialista en radio-
farmacia, que será responsable da pre-
paración e do control de radiofárma-
cos e dos técnicos debidamente
cualificados dedicados ás funcións
básicas da unidade, baixo a super-
visión do facultativo responsable.

Todo o persoal facultativo e téc-
nico deberá estar capacitado como
supervisor ou operador de instala-
cións radioactivas.

Artigo 48. Adquisición e dispen-
sación.

A adquisición e dispensación de
radiofármacos elaborados nas uni-
dades de radiofarmacia non inte-
gradas en servicios de farmacia é
responsabilidade do servicio de
farmacia do centro onde se vaian
utilizar.

Título V

A distribución e dispensación de
medicamentos veterinarios

Artigo 49. Distribución e dispensa-
ción de medicamentos veterinarios.

1. A distribución e dispensación
de medicamentos veterinarios le-
varase a cabo nos establecementos
e servicios e nas condicións regu-
lamentadas no artigo 50 da Lei
25/1990, do medicamento, e na de-
mais normativa estatal básica, no
disposto nesta Lei de ordenación
farmacéutica e no que regulamen-

(2) Reprodúcese a versión orixinaria. O
texto da letra b) do artigo 45 foi declarado
inconstitucional e, polo tanto, nulo pola
sentencia do Tribunal Constitucional
152/2003 do 17 de xullo.
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tariamente poida determinarse nes-
ta Comunidade Autónoma.

2. Para facilita-la distribución
dos medicamentos veterinarios
desde os laboratorios fabricantes
e as entidades importadoras ós es-
tablecementos e servicios de dis-
pensación autorizados, poderá uti-
lizarse a mediación dos centros de
distribución de medicamentos ve-
terinarios.

Os laboratorios preparadores de
medicamentos veterinarios po-
derán dispoñer de depósitos regu-
ladores para facilita-la subminis-
tración exclusivamente por xunto
dos productos propios.

3. A dispensación ó público dos
medicamentos prefabricados, das es-
pecialidades farmacéuticas, das
fórmulas maxistrais e dos prepa-
rados oficinais veterinarios reali-
zarana exclusivamente:

a) As oficinas de farmacia le-
galmente establecidas, que ade-
mais serán as únicas autorizadas
para a elaboración de fórmulas
maxistrais e preparados oficinais.

b) As entidades e agrupacións
gandeiras para o uso exclusivo dos
seus membros, autorizadas nas con-
dicións que se establezan con base
na realización de programas zoo-
sanitarios e que conten con servi-
cios farmacéuticos e veterinarios.

c) Os establecementos comer-
ciais detallistas autorizados nas

condicións que se establezan, sem-
pre que conten con servicios far-
macéuticos responsables da cus-
todia, da subministración e do
control de utilización destes me-
dicamentos.

d) As boticas anexas de medi-
camentos veterinarios que, por
razóns de urxencia ou afastamen-
to de oficinas de farmacia e demais
establecementos e servicios de dis-
pensación de medicamentos vete-
rinarios, legalmente se autoricen.

4. As entidades ou agrupacións
gandeiras deberán contar cun nú-
mero de farmacéuticos, técnicos ou
auxiliares adecuado ó número de
centros de dispensación de medi-
camentos, nas condicións que re-
gulamentariamente se establezan,
así como con programas zoosani-
tarios aprobados polo órgano com-
petente da Comunidade Autónoma.

5. Os establecementos comer-
ciais detallistas autorizados deberán
contar con servicios farmacéuticos,
que serán responsables da custodia,
da subministración e do control de
utilización dos medicamentos ve-
terinarios. Estes establecementos e
os do apartado anterior deberán es-
tar identificados coa lenda «Pro-
ductos zoosanitarios».

6. O veterinario en exercicio clí-
nico poderá dispoñer de existen-
cias de medicamentos veterinarios
para a súa utilización en casos
urxentes, de afastamento dos es-
tablecementos e servicios de dis-
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pensación, ou que precisen por im-
posición legal a súa aplicación di-
recta polo veterinario ou baixo a
súa dirección e control, sempre que
non implique actividade comer-
cial. Estes medicamentos serán
adquiridos a través de calquera es-
tablecemento e servicio de dis-
pensación autorizado.

7. Os establecementos e servicios
de distribución e dispensación ex-
clusiva de medicamentos veterina-
rios requirirán autorización previa
da Consellería de Agricultura, Gan-
dería e Política Agroalimentaria, lo-
go de informe da Consellería de Sa-
nidade e Servicios Sociais.

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

Os centros que distribúan me-
dicamentos tanto de uso humano
coma de uso veterinario serán au-
torizados pola Consellería de Sa-
nidade e Servicios Sociais, logo de
informe favorable da Consellería
de Agricultura, Gandería e Polí-
tica Agroalimentaria.

Título VI

Os profesionais farmacéuticos

Artigo 50. Formación continuada.

A Consellería de Sanidade e Ser-
vicios Sociais, en colaboración co-
as universidades, cos colexios ofi-

ciais de farmacéuticos e con outras
organizacións interesadas, impul-
sará a formación continuada dos
farmacéuticos e do persoal auxiliar
dos establecementos e servicios de
atención farmacéutica co fin de lles
ofreceren unha prestación actuali-
zada, útil e eficiente ós cidadáns.

Artigo 51. Incompatibilidades.

1. Ademais das incompatibili-
dades do réxime xeral, o exercicio
profesional farmacéutico nos es-
tablecementos e servicios de aten-
ción farmacéutica regulados nesta
lei é incompatible coa existencia
de calquera clase de intereses
económicos, directos e indirectos,
na fabricación de medicamentos e
productos sanitarios.

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

a) A práctica profesional no res-
to dos establecementos e servicios
de atención farmacéutica, agás nas
boticas anexas de medicamentos.

b) O exercicio clínico da medi-
cina, a odontoloxía e a veterinaria.

c) Toda actividade que impida
a presencia física do farmacéutico
no horario de atención ó público.

d) A prestación de servicios re-
tribuídos en calquera administra-
ción pública, agás nos supostos
previstos na lexislación específica.
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Título VII

A producción dos medicamentos,
a inspección dos ensaios clínicos

e a farmacovixilancia

Artigo 52. Disposicións xerais.

A Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais, de conformida-
de coas competencias transferidas,
verificará:

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

b) Os programas de control de
calidade dos medicamentos.

c) Que o transporte dos medica-
mentos ata o seu destino se realice
cumprindo as obrigas impostas na
autorización dos laboratorios far-
macéuticos.

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

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

Artigo 53. Acción inspectora.

Á Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais correspóndelle a
inspección e o cumprimento da
lexislación sobre medicamentos e
productos sanitarios. Para estes
efectos, a autoridade sanitaria terá
acceso:

a) Ós servicios de producción e
control dos laboratorios far-
macéuticos.

b) Á documentación xustificati-
va dos prazos, das condicións e do
desenvolvemento dos ensaios clí-
nicos.

Título VIII

Publicidade e promoción 
dos medicamentos

Artigo 54. Disposicións xerais.

1. A Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais adoptará as
medidas oportunas para garantir
que a información, a promoción
e a publicidade dos medicamen-
tos e productos sanitarios, desti-
nadas ós profesionais da saúde
ou á poboación en xeral, se axus-
ten a criterios de veracidade, evi-
tando inducir a unha utilización
incorrecta ou a un sobrecon-
sumo.

2. Correspóndelle á Conse-
llería de Sanidade e Servicios
Sociais a autorización de calque-
ra publicidade de especialidades
farmacéuticas que se difunda es-
pecificamente no ámbito da Co-
munidade Autónoma galega. Re-
gulamentariamente fixarase o
procedemento para obter tal au-
torización.

3. A Consellería de Sanidade e
Servicios Sociais coidará de que a
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promoción de medicamentos e es-
pecialidades farmacéuticas dirixi-
da a profesionais sanitarios no te-
rritorio da Comunidade galega
estea de acordo cos datos contidos
na súa ficha técnica.

4. A autoridade sanitaria terá ac-
ceso, para efectos de inspección,
a tódolos medios de información
e de promoción utilizados para a
publicidade de medicamentos, xa
sexan escritos, audiovisuais, in-
formáticos ou de calquera outra
natureza. O material informativo
deberá ter carácter científico e ir
dirixido exclusivamente a profe-
sionais sanitarios.

Título IX

Réxime sancionador

Artigo 55. Disposición xeral.

As infraccións recollidas nesta
lei serán obxecto das correspon-
dentes sancións administrativas,
logo de instrucción do oportuno
expediente, sen prexuízo das res-
ponsabilidades civís, penais ou
doutra orde que poidan concorrer.

Artigo 56. Infraccións.

Constituirán faltas administrati-
vas, e serán sancionadas nos ter-
mos previstos no artigo seguinte,
as infraccións que a continuación
se tipifican:

a) Infraccións leves:

1) A modificación por parte do
titular da autorización de calquera
das condicións consonte as cales
esta se outorgou.

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

3) A falta dun exemplar da Re-
al Farmacopea Española e do for-
mulario nacional nos establece-
mentos obrigados a iso.

4) Non contaren as entidades de
distribución e dispensación coas
existencias adecuadas de medica-
mentos para a normal prestación
das súas actividades ou servicios,
así como non dispoñeren das exis-
tencias mínimas establecidas.

5) Non dispoñer de existencias
mínimas de medicamentos para su-
postos de emerxencia ou catástro-
fe, nos casos que resulte obrigado.

6) Dificulta-lo labor inspector
mediante calquera acción ou omi-
sión que perturbe ou atrase aquel.

7) Dispensar medicamentos trans-
corrido o prazo de validez da re-
ceita.

8) Non ir provisto o persoal que
presta servicios na oficina de far-
macia do distintivo que acredita a
súa identificación nos termos re-
gulamentariamente establecidos.
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9) Realiza-la substitución dun-
ha especialidade farmacéutica, nos
casos nos que esta sexa posible, in-
cumprindo os requisitos estable-
cidos para o efecto.

10) Realizar publicidade de fór-
mulas maxistrais ou de preparados
oficinais.

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

12) Non axusta-los prezos das
especialidades farmacéuticas ó de-
terminado pola administración.

13) O ofrecemento directo ou
indirecto de calquera tipo de in-
centivo, primas ou obsequios
efectuados por quen teña intere-
ses directos ou indirectos na pro-
ducción, fabricación e comercia-
lización de medicamentos ós
profesionais sanitarios implica-
dos no ciclo de prescrición, dis-
pensación e administración, ou ós
seus parentes e ás persoas da súa
convivencia.

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

15) O incumprimento dos re-
quisitos, das obrigas ou das prohi-
bicións establecidas nesta lei e nas
disposicións que a desenvolven,
que, en razón dos criterios reco-
llidos neste artigo, merezan a cuali-
ficación de leves ou non proceda

a súa cualificación como faltas gra-
ves ou moi graves.

b) Infraccións graves:

1) A elaboración, distribución e
dispensación de medicamentos por
persoas físicas ou xurídicas que
non conten coa preceptiva auto-
rización.

2) Non realizar na elaboración,
fabricación, importación, expor-
tación e distribución de medica-
mentos os controis de calidade esi-
xidos na lexislación sanitaria ou
efectua-los procesos de fabrica-
ción ou control mediante proce-
dementos non validados.

3) O funcionamento dunha en-
tidade dedicada á elaboración, fa-
bricación e distribución de medi-
camentos sen que exista designado
e en actividade un director técni-
co, así como o resto do persoal esi-
xido en cada caso.

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

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

6) Impedi-la actuación dos ins-
pectores, debidamente acreditados,
nos centros nos que se elaboren,
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fabriquen, distribúan e dispensen
medicamentos.

7) A preparación de fórmulas
maxistrais e preparados oficinais
que incumpran os requisitos le-
gais establecidos.

8) Distribuír ou conserva-los
medicamentos sen observa-las
condicións esixidas, así como
poñer á venda medicamentos al-
terados, en malas condicións ou,
cando se sinalase, pasado o prazo
de validez.

9) Utilizar en persoas ou en
animais de abasto algún produc-
to en fase de investigación sen
que recaese previamente a de-
claración que o cualifique como
tal.

10) Realizar ensaios clínicos sen
a previa autorización administra-
tiva.

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

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

13) A preparación individuali-
zada de vacinas e alérxenos en es-
tablecementos distintos dos auto-
rizados.

14) Dispensar medicamentos
en establecementos distintos ós
autorizados.

15) A negativa a dispensar me-
dicamentos sen causa xustificada
así como a dispensación sen re-
ceita de medicamentos sometidos
a esta modalidade de prescrición.

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

17) Calquera acto ou omisión
encamiñados a coarta-la liberdade
do usuario na elección da oficina
de farmacia.

18) O incumprimento por parte
do persoal sanitario do deber de ga-
ranti-la confidencialidade e a inti-
midade dos pacientes na tramita-
ción das receitas e ordes médicas.

19) Realizar promoción, infor-
mación ou publicidade de medi-
camentos non autorizados ou sen
se axustar ás condicións estable-
cidas na autorización de comer-
cialización, ó disposto nesta lei e
á lexislación xeral sobre publici-
dade.

20) A actuación dos profesio-
nais sanitarios implicados no ciclo
de prescrición, dispensación e ad-
ministración, sempre que estean
en exercicio coas funcións de de-
legados de visita médica, repre-
sentantes, comisionistas ou axen-
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tes informadores dos laboratorios
de especialidades farmacéuticas.

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

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

23) A reincidencia na comisión
de infraccións leves, así como a co-
misión dalgunha das infraccións
cualificadas como leves cando conco-
rran de forma grave as circuns-
tancias de risco para a saúde,
contía do beneficio ilicitamente ob-
tido, grao de intencionalidade ou
grao de prexuízo social.

c) Infraccións moi graves:

1) A elaboración, distribución e
dispensación de productos ou pre-
parados que se presentasen como
medicamentos sen estaren legal-
mente recoñecidos.

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

3) A importación e exportación
de sangue, fluídos, glándulas e te-
cidos humanos e dos seus com-
poñentes e derivados sen a previa
autorización.

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

5) A reincidencia na comisión
de faltas graves nos últimos cinco
anos.

6) Realizar ensaios clínicos sen
se axustar ó contido dos protoco-
los sobre a base dos cales se ou-
torgasen as autorizacións, ou ben
sen contar co consentimento da
persoa suxeito del ou, se é o caso,
do seu representante, ou o incum-
primento substancial do deber de
información sobre o ensaio clínico
no que participa como suxeito.

7) A preparación de remedios
secretos.

8) O ofrecemento de primas,
obsequios, premios, concursos ou
similares como métodos vincula-
dos á promoción ou venda ó pú-
blico dos productos regulados na
Lei 25/1990, do 20 de decembro,
do medicamento.

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

10) A reincidencia na comisión
de infraccións graves, así como a
comisión de tales infraccións, can-
do concorran de forma grave as
circunstancias de risco para a saú-
de, contía do beneficio ilicitamente
obtido, grao de intencionalidade
ou grao de prexuízo social.

Artigo 57. Sancións.

1. As infraccións sinaladas nes-
ta lei serán sancionadas, de con-
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formidade co establecido no arti-
go 56, aplicando unha gradua-
ción mínima, media e máxima a
cada nivel de infracción en fun-
ción da neglixencia e intenciona-
lidade, do grao de conivencia, do
incumprimento das advertencias
previas, da cifra de negocios da
entidade, do prexuízo causado e
o número de persoas afectadas,
dos beneficios obtidos coa infrac-
ción, da duración dos riscos xera-
dos e do tipo de establecemento
ou servicio no que se cometeu a
infracción:

a) Infraccións leves:

Grao mínimo: ata 100.000 pesetas.
Grao medio: de 100.001 a 300.000 pe-

setas.
Grao máximo: de 300.001 a 500.000

pesetas.

b) Infraccións graves:

Grao mínimo: de 500.001 a 1.150.000
pesetas.

Grao medio: de 1.150.001 a 1.800.000
pesetas.

Grao máximo: de 1.800.001 a 2.500.000
pesetas.

c) Infraccións moi graves:

Grao mínimo: de 2.500.001 a 35.000.000
de pesetas.

Grao medio: de 35.000.001 a 67.500.000
pesetas.

Grao máximo: de 67.500.001 a 100.000.000
de pesetas. Esta cantidade poderá superar
ata cinco veces o valor dos productos ou
dos servicios obxecto da infracción.

A contía económica destas san-
cións poderá ser obxecto de ac-
tualización por acordo do Conse-
llo da Xunta de Galicia.

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

Artigo 58. Expedientes sanciona-
dores.

A tramitación dos expedientes
administrativos sancionadores
será competencia da inspección sa-
nitaria, sen prexuízo das compe-
tencias que en materia de medica-
mentos veterinarios ten atribuídas
a Consellería de Agricultura, Gan-
dería e Política Agroalimentaria.

Artigo 59. Competencia sancio-
nadora.

Regulamentariamente determi-
naranse os órganos competentes
para a imposición das sancións ás
que se refire o artigo 57 desta lei,
sen prexuízo das competencias que
en materia de medicamentos ve-
terinarios ten atribuídas a Conse-
llería de Agricultura, Gandería e
Política Agroalimentaria.

Artigo 60. Medidas cautelares.

1. Non terá a consideración de
sanción a clausura ou o cerramen-
to dos establecementos, centros e
servicios que non dispoñan das pre-
ceptivas autorizacións ou rexistros
ou da actuación do cal derive risco
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para a saúde da poboación, así co-
mo a suspensión do funcionamen-
to ou a prohibición das actividades
que se leven a cabo, ata que se co-
rrixan os defectos ou se cumpran
os requisitos establecidos. A adop-
ción de tales medidas correspon-
deralle ó órgano que regulamenta-
riamente se determine.

2. Así mesmo, se como conse-
cuencia da acción inspectora se
apreciase razoablemente a exis-
tencia dun risco para a saúde ou
para a seguridade das persoas, o
órgano da Consellería de Sanida-
de e Servicios Sociais que regula-
mentariamente se determine po-
derá adoptar cautelarmente as
medidas ás que fan referencia os
artigos 26 e 31.2 da Lei 14/1986,
do 25 de abril, xeral de sanidade.

Artigo 61. Prescricións.

1. As infraccións ás que se refi-
re esta lei cualificadas como leves
prescribirán ó ano; as cualificadas
como graves, ós dous anos, e as
cualificadas como moi graves, ós
cinco anos. O prazo de prescrición
empezará a contar desde o día no
que se cometese a infracción e in-
terromperase desde o momento no
que o procedemento se dirixa con-
tra o presunto infractor.

2. Así mesmo, as sancións im-
postas cualificadas como leves pres-
cribirán ó ano; as cualificadas como
graves, ós dous anos, e as cualifica-
das como moi graves, ós cinco anos.
O prazo de prescrición comezará a

contar desde o día seguinte a aquel
no que adquirise firmeza a resolu-
ción pola que se impón a sanción.

Disposición adicional primeira

Para efectos de instrumenta-la
colaboración entre as oficinas de
farmacia e a Administración sani-
taria, prevista no articulado desta
lei, poderán subscribirse conve-
nios de colaboración coa corpora-
ción farmacéutica.

Disposición adicional segunda

A Xunta de Galicia procederá a
establecer, no prazo dun ano, a nor-
mativa adecuada para reestructura-
lo corpo de farmacéuticos titulares.

Disposición adicional terceira

Regulamentariamente estable-
ceranse os requisitos e as funcións
dos depósitos de medicamentos
nos centros penitenciarios.

Disposición transitoria primeira

Ata a entrada en vigor do co-
rrespondente desenvolvemento re-
gulamentario desta lei, será apli-
cable a normativa vixente en canto
non se opoña a ela.

Disposición transitoria segunda

Os expedientes de autorización de
novas oficinas de farmacia iniciados
antes da entrada en vigor desta lei
tramitaranse consonte a normativa
vixente no momento da solicitude.
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Disposición transitoria terceira

Ás oficinas de farmacia que se
adxudiquen como consecuencia da
resolución do concurso público ac-
tualmente en trámite seralles apli-
cable o disposto nos números 6 e
7 do artigo 19 e no número 1 do
artigo 23 desta lei.

Disposición transitoria cuarta

Os farmacéuticos sen especiali-
dade de farmacia hospitalaria que
á entrada en vigor desta lei de-
sempeñen o seu labor profesional
nos servicios de farmacia hospita-
laria permanecerán no desempeño
das súas funcións entrementres
manteñan a súa relación laboral
con aqueles centros.

Disposición transitoria quinta

Entrementres non se determinen
regulamentariamente os órganos
competentes para a imposición das
sancións ás que se refire o artigo 59
desta lei, a potestade sancionadora
será exercida por aqueles que a teñen
atribuída á súa entrada en vigor.

Disposición transitoria sexta

Nos baremos que se apliquen nos
concursos públicos determinados
no artigo 19.4 desta lei para o ac-
ceso á titularidade das oficinas de
farmacia valoraranse, prioritaria e
preferentemente, as solicitudes que
primeiro iniciasen o expediente de
apertura ó abeiro do artigo 3.1.b) do

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

a) Que a delimitación territorial
concreta da nova oficina de far-
macia, á que se refire o artigo 18.7
desta lei, estea comprendida maio-
ritariamente no territorio do nú-
cleo de poboación para o que fose
solicitada a autorización ó abeiro
da normativa anterior.

b) Que a denegación adminis-
trativa da solicitude fose obxecto
de recurso en vía contencioso-ad-
ministrativa e o recurso estea pen-
dente de resolución.

c) Que o solicitante fose o pri-
meiro en interpoñe-lo recurso con-
tencioso-administrativo.

Disposición derradeira primeira

Autorízase a Xunta de Galicia
para que dicte as disposicións ne-
cesarias para desenvolver e apli-
car esta lei.

Disposición derradeira segunda

Esta lei entrará en vigor ó mes da
súa publicación no Diario Oficial
de Galicia, sen prexuízo do disposto
nas súas disposicións transitorias.

Santiago de Compostela, 21 de
maio de 1999

Manuel Fraga Iribarne
Presidente
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