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I. DISPOSICIONS XERAIS

PRESIDENCIA

Lei 4/2005, do 17 de marzo, de modi-
ficacion da Lei 5/1999, do 21 de maio,
de ordenacion farmacéutica.

Preambulo.

A Lei 5/1999, do 21 de maio, de ordenacion far-
macéutica, publicada no Diario Oficial de Galicia
nam. 99, do 26 de maio, ten por obxecto a ordenacién
e regulacion da atencion farmacéutica no ambito
territorial da Comunidade Auténoma de Galicia, en
desenvolvemento dos artigos 28.8 e 33 do Estatuto
de autonomia de Galicia, aprobado pola Lei organica
1/1981, do 6 de abril, sen prexuizo da exclusiva
competencia estatal atribuida polo artigo 149.1.16
da Constitucion espafiola respecto do establecemen-
to e da coordinacion xeral da sanidade, asi como
da lexislacion sobre produtos farmacéuticos.

O seu fin principal, como recolle a sta exposicion
de motivos, é o de lles garantir a todos os cidadans
de Galicia un acceso rapido, oportuno e equitativo
a atencion farmacéutica que necesiten; é dicir, regu-
lar unha adecuada cobertura, conservacion e cus-
todia dos medicamentos, unha dispensacion respon-
sable e eficiente deles, unha informacion pertinente
sobre 0 seu uso e outras accidns convenientes que
fagan a prestacion farmacéutica mais segura e racio-
nal, tanto desde o punto de vista asistencial coma
desde o da saude publica. Asi, establece principios
xerais de ordenacion en canto ao réxime aplicable
aos diferentes procedementos de autorizacion de
aperturas, traslados, modificacion de local, cerra-
mentos e transmisions de oficinas de farmacia, en
canto establecementos sanitarios privados de inte-
rese publico, pero tamén regula a atencién farma-
céutica que se debe prestar a través das estruturas
sanitarias de atencion primaria e de atencion espe-
cializada en centros hospitalarios, sociosanitarios,
psiquiatricos e penitenciarios, procurando a coor-
dinacion de funcidns e tarefas entre ambos os sec-
tores da atencion farmacéutica. Asi mesmo, regula
as canles e os centros de distribucion dos medi-
camentos e produtos sanitarios de uso humano, e
incle outros aspectos relacionados coa promocion,
coa publicidade deles e co exercicio da profesion
farmacéutica.

Recentemente, o Pleno do Tribunal Constitucional,
en sentenza do 17 de xullo de 2003, relativa ao recur-
so de inconstitucionalidade nimero 3537-1999, for-
mulado fronte aos artigos 4.3, 20, 23.1, 45.b) e 46,
declarou a inconstitucionalidade dos artigos 23.1 e
45.b) desta lei, relativos & prohibicion da transmision
inter vivos das oficinas de farmacia adxudicadas por
concurso con posterioridade & entrada en vigor desta
lei, e &s unidades de radiofarmacia tipo I, respec-
tivamente, considerando que o resto dos preceptos
obxecto de recurso non vulneran as competencias
estatais.

Como consecuencia da inconstitucionalidade dos
devanditos preceptos procede a sta nova redaccion
acorde coa distribucion competencial sinalada polo
Tribunal Constitucional, asi como a adecuacion dou-
tros preceptos contra 0s que non se recorreu a esa
nova regulacion. Asi mesmo, altérase a redaccion
do artigo relativo ao traslado e modificase o artigo
regulador do acceso a dependencias da oficina de
farmacia, por motivos alleos & devandita sentenza.
Finalmente, polas peculiaridades da cotitularidade
das oficinas de farmacia fronte &s de titularidade
Unica, regilanse ex novo nesta lei determinados
aspectos, introducindo apartados especificos nos
artigos reguladores da caducidade e da transmision
inter vivos.

Modificase o artigo 20, relativo & caducidade da
autorizacién das oficinas de farmacia, a pesar da
declaracién de conformidade deste precepto coa
Constitucion, debido & necesidade de eliminar a dis-
tincion entre as oficinas de farmacia obtidas con
anterioridade e posterioridade & aprobacion desta
lei, consecuencia da declaracion de inconstitucio-
nalidade do artigo 23.1. No novo precepto siste-
matizanse as causas de caducidade e introdlcese
a regulacion aplicable en caso de cotitularidade.

O artigo 21, que regula o traslado das oficinas
de farmacia, modificase nos seus apartados 2 e 3,
debido a que a sistematica da clasificacion non coin-
cidia exactamente coa realidade, procedendo a cla-
rificar a distincion entre os tipos de traslados for-
Z0s0s respecto dos voluntarios, sen afectar en abso-
luto ao concepto de cada un dos tipos de traslado.

Modificase o artigo 23, relativo & transmisidn inter
vivos, como consecuencia directa da declaracion de
inconstitucionalidade efectuada na antedita senten-
za. O devandito precepto prohibia a transmision das
oficinas de farmacia autorizadas mediante concurso
publico con posterioridade & entrada en vigor da
lei; prohibicién que o Tribunal Constitucional enten-
deu contraria & normativa basica estatal na materia,
concretamente, ao artigo 4.1 da Lei 16/1997, que
establece a posibilidade da sta transmision a outro
ou outros farmacéuticos, sen prexuizo da facultade
que lles corresponde 4s comunidades auténomas
para regular as formas, condicions, prazos e demais
requisitos da transmision. Asi, na nova redaccion
dada ao artigo 23, eliminase a prohibicion de trans-
mision das oficinas de farmacia adxudicadas por
concurso con posterioridade 4 entrada en vigor desta
lei, equiparando para estes efectos as farmacias ante-
riores e posteriores 4 lei. Non obstante, e en con-
sonancia co disposto no Real decreto 1667/1989,
do 22 de decembro, establécese un prazo minimo
de tres anos para poder transmitir as oficinas de
farmacia. Asi mesmo, precisase a existencia dun
dereito de adquisicion preferente no caso de coti-
tularidade.

En concordancia coa nova regulacion do artigo 23,
procede modificar os apartados 1 e 2 do artigo 24,
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relativo & transmision mortis causa, e 0s apartados
1 e 2 doartigo 25, regulador das limitacions & trans-
mision, eliminando as referencias as oficinas de far-
macia obtidas con anterioridade & entrada en vigor
da lei.

Modificase a rubrica do titulo IV, que pasa a deno-
minarse «Unidades de radiofarmacia», mais acorde
coa distribucion de competencias da Constitucion
espafiola, posto que a anterior denominacion, «Ra-
diofarmacos», podia inducir a confusion. De acordo
coa sentenza do Tribunal Constitucional, a Comu-
nidade Auténoma de Galicia ten competencia sobre
as unidades de radiofarmacia por tratarse de esta-
blecementos farmacéuticos (artigo 28.8 e 33 do Esta-
tuto de autonomia), pero sempre gue non incida
directamente sobre as competencias estatais rela-
tivas aos radiofarmacos.

Polo tanto, modificase o artigo 45, relativo s uni-
dades de radiofarmacia, que pasa a denominarse
«clasificacion das unidades de radiofarmacia», e
procédese a adaptar o concepto das unidades de
radiofarmacia tipo 1l ao exposto na devandita sen-
tenza, limitdndose & elaboracién de preparacions
extemporaneas de radiofarmacos, xa que o réxime
de producién de medicamentos constitlie un aspecto
central da lexislacion sobre produtos farmacéuticos,
competencia exclusiva estatal. Asi mesmo, modifi-
case 0 artigo 44.2 para proceder & sta adecuacion
a nova regulacion do artigo 45.

Finalmente, introddcese unha disposicion transi-
toria que establece un prazo de cinco anos para apli-
car o disposto no artigo 20.1 aos titulares das oficinas
de farmacia autorizadas con anterioridade & entrada
en vigor desta lei de modificacion.

Por todo o exposto, o Parlamento de Galicia apro-
bou e eu, de conformidade co artigo 13.2 (do Estatuto
de Galicia e co artigo 24 da Lei 1/1983, do 23 de
febreiro, reguladora da Xunta e do seu presidente,
promulgo en nome de El-Rei a Lei de modificacion
da Lei 5/1999, do 21 de maio, de ordenacion
farmacéutica.

Artigo primeiro. Reforma do articulado da Lei
5/1999, do 21 de maio, de ordenacidn farmacéutica.

Modificanse os artigos 20, 21.2 e 3, 23, 24.1 e
2,251 e 2, 44.2 e 45 da Lei 5/1999, do 21 de
maio, de ordenacion farmaceutica, que quedan
redactados como segue:

Primeiro. Artigo 20. Caducidade da autorizacion.

1. As autorizacions de funcionamento de oficinas
de farmacia caducaran ao cumprir o farmacéutico
no nome do cal se estenda a autorizacion 70 anos
de idade.

Neste caso, cun mes de antelacion a que se produza
a caducidade, deberd comunicarlle esta circunstan-
cia & delegacion provincial da Conselleria de Sani-
dade correspondente para proceder ao cerramento.
De non comunicalo, iniciarase expediente de cerra-
mento, sen prexuizo das responsabilidades previstas

no artigo 56.b.1 a que puidese dar lugar de non
facelo.

Non obstante, non se procedera ao cerramento can-
do o titular exercitase o seu dereito de transmision
de acordo co disposto nesta lei.

2. Asi mesmo, as devanditas autorizacions cadu-
caran no caso de falecemento, incapacidade per-
manente non parcial, incapacitacion xudicial ou
declaracion xudicial de ausencia do farmacéutico
titular, sen prexuizo das previsions dos artigos 12
e 23 desta lei.

3. No caso de cotitularidade, a caducidade da auto-
rizacion dun dos cotitulares leva consigo estender
a autorizacioén ao outro ou outros cotitulares, pro-
porcionalmente, se € 0 caso, & totalidade da oficina
de farmacia, sempre que non se producise con ante-
rioridade a transmisidn, tanto inter vivos como mortis
causa, da cota de cotitularidade correspondente da
oficina de farmacia.

4. Naquelas oficinas de farmacia nas que se veri-
figue o incumprimento da obriga da dispensacion
de medicacion que lles sexa solicitada polos cida-
dans, nas condicions legal e regulamentariamente
establecidas, a Conselleria de Sanidade poderéa pro-
ceder & revogacion da autorizacion por un periodo
de cinco anos.

Segundo. Artigo 21.2.

Os traslados de oficinas de farmacia estaran suxei-
tos ao procedemento de autorizacion administrativa,
asi como as condiciéns e aos requisitos que regu-
lamentariamente se fixen. Os traslados poderan ser
voluntarios ou forzosos. Estes Ultimos poden ser defi-
nitivos ou provisionais.

a) Son traslados forzosos, e tefien carécter defi-
nitivo, aqueles nos que a prestacion do servizo dunha
oficina de farmacia non poida continuar no local
no que esta instalada e non exista posibilidade de
retorno a el, ben polas condiciéns fisicas das ins-
talacions ou ben porque o titular perda a dispo-
fiibilidade xuridica do dito local.

b) Son traslados forzosos provisionais 0s que se
produzan por obras, derrubamento ou demolicién do
edificio e que supofian o cerramento temporal da
oficina de farmacia no seu asentamento, autorizan-
dose con caracter transitorio o seu funcionamento
noutras instalaciéns, co compromiso e coa obriga
do titular a que a oficina de farmacia retorne ao
seu primitivo local no prazo que regulamentariamen-
te se determine.

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

c) Son traslados voluntarios todos os demais que
se produzan por instancia do titular da oficina de
farmacia.
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Terceiro. Artigo 21.3.

A nova situacion da oficina de farmacia nos tras-
lados voluntarios e forzosos definitivos respectara
as condicions sinaladas no punto 9 do artigo 18
desta lei. Nos traslados forzosos provisionais con
obriga de retorno, as distancias minimas &s que se
refire o artigo 18.9 reducense a cento vinte e cinco
metros.

Cuarto. Artigo 23. Transmisién inter vivos.

1. A transmision de oficinas de farmacia, mediante
actos inter vivos, sexa total ou parcial, estara suxeita
ao procedemento de autorizacidon administrativa, as
condicions e aos requisitos que regulamentariamente
se establezan.

2. A transmision dunha oficina de farmacia a favor
doutro farmacéutico s6 podera levarse a cabo cando
leve aberta ao publico un minimo de tres anos, agas
nos supostos de falecemento, xubilacién, declaracion
xudicial de ausencia, incapacitacion fisica ou xuri-
dica do farmacéutico titular ou dun dos titulares
da oficina de farmacia, nos que bastara que a oficina
estea aberta ao publico na data de producién destas
circunstancias.

3. No caso de cotitularidade, na transmision one-
rosa teran dereito de adquisicién preferente o far-
macéutico cotitular ou, se é o caso, os farmacéuticos
cotitulares proporcionalmente as suas cotas de par-
ticipacion.

O prazo e as demais condicions para o exercicio
deste dereito estableceranse regulamentariamente.

Quinto. Artigo 24.1.

No caso de falecemento do farmacéutico titular da
oficina de farmacia, os herdeiros deberanlle comunicar
a autoridade sanitaria a sta vontade de continuar ou
cerrar definitivamente a oficina de farmacia.

A dita comunicacion formularase no prazo méaximo
de vinte dias e debera ser acompafiada da proposta
de designacion de rexente. De non se facer neste
tempo e modo, a Administracion sanitaria iniciara
de oficio o expediente de cerramento da oficina de
farmacia.

Sexto. Artigo 24.2.

No suposto de transmision mortis causa, o cotitular
podera exercitar o seu dereito de adquisicion pre-
ferente, agds no suposto de que a transmision se
produza a favor do conxuxe ou calquera dos herdeiros
en primeiro grao que, no momento do falecemento
do cotitular, sexa licenciado en farmacia ou estea
cursando estudos de farmacia, sempre que finalice
estes no prazo de cinco anos de acordo co disposto
no artigo 24.4.

Sétimo. Artigo 25.1.

As oficinas de farmacia non poderan transmitirse
desde 0 momento no que o seu titular presentase

solicitude de autorizacion de apertura doutra far-
macia. Esta limitacion manterase mentres non se
esgote a via administrativa na resolucién do expe-
diente de apertura e, se é 0 caso, estenderase ata
gue non se resolva con caracter definitivo na via
xurisdicional.

Oitavo. Artigo 25.2.

Cando o titular dunha oficina de farmacia obtefia
a autorizacion firme de apertura dunha nova oficina
de farmacia, a autorizacion primeira caducara auto-
maticamente, asi como o dereito de transmision dela.

Noveno. Artigo 44.2.

A preparacion extemporanea de radiofarmacos rea-
lizarase en unidades de radiofarmacia previstas no
artigo seguinte e dirixidas por un especialista en
radiofarmacia.

Décimo. Artigo 45. Clasificacion das unidades de
radiofarmacia.

As unidades de radiofarmacia poderan ser de dous
tipos:

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

b) Unidades de radiofarmacia de tipo 1. Son aque-
las que poden estar instaladas en locais indepen-
dentes dos servizos ou centros asistenciais e realizar
todas as operacidns de elaboracién de preparacions
extemporaneas de radiofarmacos previstas na sua
regulacion especifica e a sGa subministracion a
outros servizos ou centros de radiofarmacia ou de
medicina nuclear. Asi mesmo, poderan efectuar fun-
ciéns de investigacion e docencia relacionadas coa
radiofarmacia e de asesoramento sobre procedemen-
tos técnicos e de calidade &s unidades de tipo I.

Artigo segundo. Modificacion de titulo.

Modificase a rubrica do titulo 1V, quedando redac-
tado nos seguintes termos:

«Unidades de radiofarmacia».

Disposicion transitoria

Unica.-O disposto no artigo 20.1 non lles ser4 apli-
cable aos titulares das oficinas de farmacia auto-
rizadas con anterioridade & entrada en vigor desta
lei de modificacion ata que transcorra un prazo de
cinco anos desde a sUa entrada en vigor.

Santiago de Compostela, dezasete de marzo de dous
mil cinco.

Manuel Fraga Iribarne
Presidente





