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Ditame sobre o anteproxecto de Lei de ordenacién farmacéutica de Galicia

ANTECEDENTES

1.- En data 5 de febreiro de 2019 tivo entrada no Consello Econdmico e Social
de Galicia (CES) oficio do presidente da Xunta de Galicia remitindo, para o seu
preceptivo ditame, o anteproxecto de Lei de ordenacidn farmacéutica de Ga-
licia.

Este organismo resulta competente para o ditame deste anteproxecto de lei
de acordo co previsto no artigo 5 da sua lei de creacion (Lei 6/1995, de 28 de
xufio). O devandito artigo establece entre as funcidéns que corresponden ao
CES a de emitir ditames de caracter preceptivo ou facultativo, atopandose
entre os primeiros aqueles que versen sobre “Anteproxectos de lei e proxectos
de decretos lexislativos e plans xerais ou sectoriais que regulen materias so-
cioecondmicas directamente vinculadas ao desenvolvemento econémico e so-
cial de Galicia. (...)".

2.- O texto do anteproxecto foi remitido, en data de 6 de febreiro, & presiden-
cia e aos membros da Comisidn Sectorial nUmero 2, Sector publico e benestar
social, competente por razén da materia, para a posterior elaboracién do co-
rrespondente ditame, co fin de iniciar os traballos de estudo sobre a devan-
dita proposta. Asi mesmo, tal como establece o Regulamento de Réxime
Interno do CES, deuse conta a Comisidn Permanente da entrada de solicitude
de ditame.

3.- O anteproxecto a ditaminar ven acompafiado da Memoria xustificativa e
econdmica-financeira, do Informe da S.X. de Igualdade e do Informe da Ase-
soria Xuridica Xeral da Xunta de Galicia, entre outros documentos.

4.- A Comision Sectorial, na stia sesidén 1/19, de data 19 de febreiro, acordou
aprobar a proposta de ditame e remitila & Presidencia do Consello para a sua
tramitacion.
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5.- A presidenta do CES, de acordo coa Comisidon Permanente do organismo,
convoca o Pleno do Consello, que na sua sesion 2/19, do 28 de febreiro, e tras
cofiecer o texto remitido, acorda aprobar o seguinte

DITAME
sobre o anteproxecto de Lei de ordenacidn farmacéutica de Galicia.
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ESTRUTURA E CONTIDO

O anteproxecto sometido a ditame reflicte no primeiro paragrafo da exposi-
cién de motivos que “O artigo 43 da Constitucion Espafiola recofiece o dereito
d proteccidn da saude, atribuindo aos poderes publicos a organizacion e tutela
da saude publica, a través de medidas preventivas e das prestacions e servizos
necesarios”.

O obxectivo deste anteproxecto é a regulacién da atencidon farmacéutica en
Galicia, entendida como un servizo de interese publico que comprende un
conxunto de actuaciéns que deben prestarse en tédolos niveles do noso sis-
tema sanitario, dirixidas a garantirlle 4 cidadania o acceso rapido, eficaz, opor-
tuno, equitativo e racional aos medicamentos e produtos sanitarios que
precise. Un servizo que ademais contribua a facer un uso racional e eficiente
deles nos distintos niveis de asistencia sanitaria e no dmbito da satde publica,
que sempre deberd ser prestado baixo a responsabilidade e supervisidon
dos/das profesionais farmacéuticos/as, en relacidn coa adquisicion, custodia,
conservacion, distribucion e dispensacién de medicamentos e produtos sani-
tarios.

Xunto & exposicidon de motivos, o anteproxecto de lei contén 80 artigos que
se estruturan nun titulo preliminar, nove titulos, ademais dunha disposicion
adicional, cinco disposicidns transitorias, unha disposicién derrogatoria e dias
disposicions finais.

O titulo preliminar define o obxectivo da Lei e o seu ambito de aplicacidn, que
é o de regular a atencién farmacéutica no ambito territorial da Comunidade
Auténoma de Galicia.

O titulo | esta dedicado & atencidn farmacéutica. No capitulo | relativo as dis-
posiciéns xerais, definese a atencién farmacéutica. O capitulo Il refirese aos
dereitos e obrigas, tanto dos establecementos e servizos de atencién farma-
céutica como da cidadania, e, finalmente, no capitulo Il establécese o réxime
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das autorizacidns administrativas nos establecementos e servizos de atencion
farmacéutica.

O titulo Il regula a atencion farmacéutica no nivel da atencién primaria, divi-
dindose en tres capitulos. O capitulo |, correspondente as oficinas de farmacia;
no capitulo Il establécense as condicidns para a apertura de boticas anexas.
Finalmente, o capitulo Il recolle a definicion e establece as funcidns das uni-
dades de farmacia nos centros de atencién primaria.

O titulo Il trata da atencidn farmacéutica nos hospitais, centros de asistencia
social e outros centros, servizos e establecementos sanitarios, regulando nel
tamén os depdsitos de medicamentos e produtos sanitarios.

O titulo IV regula a distribucidon de medicamentos de uso humano e de pro-
dutos sanitarios, destacando que a distribucién dos medicamentos autoriza-
dos realizarase a través das entidades de distribucién ou directamente polo
laboratorio titular da autorizacién de comercializaciéon daqueles.

O titulo V esta referido as unidades de radiofarmacia.

O titulo VIl refirese a distribucion e dispensacién de medicamentos veterinarios.

O titulo VIl esta dedicado aos/as profesionais farmacéuticos/as e outro persoal
dos establecementos e servizos de atencidn farmacéutica. A lei define aos/as
profesionais farmacéuticos como aquelas persoas que, posuindo a titulacién
correspondente, desenvolvan as suas funcidns nos establecementos e servizos
de atencion farmacéutica regulados nela.

O titulo VIII regula a publicidade, promocién e informaciéon dos medicamen-
tos, e produtos sanitarios prevendo a adopcién das medidas oportunas para
garantir que a informacién, a promocién e a publicidade dos medicamentos
e produtos sanitarios, destinadas aos/as profesionais da satide ou & poboacién
en xeral, se axusten a criterios de veracidade, evitando inducir a unha utiliza-

cion incorrecta ou a un sobre consumo.
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No titulo IX regulase o réxime sancionador, e nel se recollen os tipos de in-
fraccidns sanitarias, as sancidns, as medidas cautelares que poidan ser adop-
tadas, a duracion do procedemento e os prazos de prescricién das infraccidns

e sancions impostas.

Complétase o texto cunha disposicidn adicional, cinco disposicidns transito-

rias, unha disposicion derrogatoria Unica e duas finais.
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CONSIDERACIONS XERAIS

1.- Dada a dispersién poboacional que caracteriza a nosa Comunidade, o CES-
Galicia bota a faltar medidas especificas que garantan a atencién farmacéutica
no dmbito rural, mais alé da mera consideracién dun mddulo poboacional dis-
tinto e permitir a entrega a domicilio en zonas illadas.

2.- O Anteproxecto de lei aborda numerosos aspectos que requiren dun de-
senvolvemento regulamentario. Tendo en conta que a propia Lei non é o ins-
trumento idéneo para o dito desenvolvemento, o CES entende que si deberia
incorporar a obriga de completar o marco ao nivel regulamentario naquelas
materias que asi o precisen, ou no caso de que xa exista, facer unha remisién
expresa ao mesmo. Cabe citar como exemplo as materias incorporadas nos
artigos 9, 16, 32 e 49.

3.- O CES observa que en varios dos artigos (12, 53, 56, 74 e 75) utilizanse nas
clasificacidns das letras j) e/ou k) que son impropias do alfabeto galego, polo
que deberian ser substituidas polas seguintes que corresponden.

4.- O CES bota en falta, na parte final da exposicién de motivos, a necesaria
mencidn a que o texto do anteproxecto foi sometido ao preceptivo ditame do
Consello Econémico e Social de Galicia.
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CONSIDERACIONS PARTICULARES

¢ Artigo 4. Dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios

Por razéns de seguridade e custodia da cadea de subministros esta prohibida
a dispensacion ou entrega de medicamentos devoltos polos/as pacientes.
Neste senso, o CES considera que se deberia incluir un novo apartado dentro
deste artigo no que se regulase expresamente a prohibicidn da dispensacion,
venda ou comercializacion de calquera medicamento que sexa devolto ou en-
tregado polos/as pacientes, ou polo publico en xeral, as oficinas de farmacia
ou a calquera outro servizo o establecemento de atencion farmacéutica.

¢ Artigo 5. Modalidades de venda de medicamentos e produtos sanitarios e
prohibicions

En relacidn co artigo 5.22, o CES considera que se deberia especificar que se
entende por “venda indirecta”.

En relacion co artigo 5.32, o CES considera que non procede a referencia uni-
camente aos regalos e obsequios de “escaso valor”, sendn aos regalos e ob-
sequios en xeral, sempre que estean vinculados @ promocién e venda ao
publico dos medicamentos e produtos sanitarios.

e Artigo 6. Supostos especiais de entrega de medicamentos e produtos sa-
nitarios

En aras a favorecer a continuidade asistencial e evitar o desprazamento do/a
paciente ao hospital, o CES estima que debe preverse expresamente a posi-
bilidade de colaboracién das farmacias da zona na atencién farmacéutica
presencial e/ou non presencial, segundo criterios clinicos, no lugar de resi-
dencia da/s persoa/s usuaria/s, daqueles medicamentos cuxa dispensacion
estea restrinxida unicamente ao ambito hospitalario de acordo coa norma-
tiva estatal vixente, e ter en conta tal colaboracién nas condicidns e requisitos
aos que debera axustarse o procedemento .
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e Artigo 9. Obxeccion de conciencia

O CES considera que o texto da norma deberia remitir 4 via regulamentaria
para habilitar as medidas necesarias para garantir o dereito 4 saude da cida-
dania nos casos de obxeccién de conciencia.

e Artigo 14. Outras actividades
O CES quere chamar a atencidn sobre a ausencia no texto do anteproxecto de
toda mencion aos produtos de homeopatia.

e Artigo 16. Requisitos dos locais

Por seguridade xuridic,a o CES estima que en relacién aos requisitos dos locais
a presente norma deberia remitir aos requisitos recollidos regulamentaria-
mente.

e Artigo 18. Titularidade das oficinas de farmacia

O CES descoiece o criterio para fixar o 10% da oficina de farmacia como por-
centaxe minima das cotas de participacion en caso de cotitulariedade, polo
gue considera que se deberian explicar as razdns na Exposicién de motivos.

¢ Artigo 19. Farmacéutico/a rexente

Este artigo s6 contempla os casos de “herdeiros/as en primeiro grao” que es-
tean cursando estudos de farmacia para estender a duracion maxima da re-
xencia aos cinco anos. O CES considera que non existe motivo para non incluir
aos herdeiros directos, polo que se propdn a mencién dos herdeiros directos
no lugar dos herdeiros en primeiro grao.

e Artigo 22. Autorizacion de nomeamentos
O CES entende que se debe eliminar a expresion “preferentemente”, por in-
troducir inseguridade xuridica.
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e Artigo 25. Presenza e actuacion do/a farmacéutico/a e identificacion do
persoal

O CES considera que para garantir unha atencién de calidade aos cidadans e
o dereito a conciliacidon dos traballadores das oficinas de farmacia, tendo en
conta a diversidade de tipos de farmacia que existen, as necesidades da po-
boacién a que atenden e consecuentemente os horarios de atencién ao pu-
blico diferenciados sempre dentro da regulacion sanitaria e laboral, a Lei
deberia recoller a obrigatoriedade da presenza fisica e actuacién profesional
do farmacéutico titular/cotitular, substituto ou rexente da oficina de farmacia
de maneira habitual durante o horario de atencion ao publico, pero non de-
terminando que dita presenza tefia que ser estritamente durante o horario
minimo de apertura da farmacia.

e Artigo 27. Horarios e servizos de garda das oficinas farmacia

O CES considera que se debe eliminar a expresién “en cada zona farmacéu-
tica” do apartado 5 do artigo 27 ao referirse & garantia da atencién farmacéu-
tica a través do servizo de garda, xa que é contraditorio co establecido no
punto 6.c) do sinalado artigo 27, que recolle a obrigatoriedade de prestacidon
do servizo de garda na “drea de referencia dos puntos de atencion conti-
nuada”, en coherencia co sistema que na actualidade se utiliza para o esta-
blecemento das gardas.

e Artigo 30. Mdédulos de poboacion

Dado que entre a elaboracién do mapa farmacéutico e o comezo do concurso
de novas oficinas de farmacia poden pasar ata dous anos, co conseguinte des-
fase, o CES estima que para o cdmputo de habitantes debe terse en conta a
poboacidon que conste na Ultima revisién do padrén municipal vixente no mo-
mento de se iniciar o procedemento de autorizacidén de novas oficinas de far-
macia, coa aprobacién do mapa farmacéutico.

11



CONSELLO ECONOMICO E SOCIAL DE GALICIA

e Artigo 31. Distancias entre as oficinas de farmacia

O CES considera que nos traslados forzosos provisionais con retorno, aos que
se refire o apartado 4 do artigo 31, debe considerarse a situacién das farma-
cias actualmente establecidas a unha distancia inferior a 125 metros. Por isto
o CES propdn que nestes casos, e en aras a favorecer a permanencia da oficina
de farmacia na mesma zona, o local provisional sé deberd manter, como mi-
nimo, a distancia que a oficina de farmacia tifia con respecto as oficinas de
farmacia ou centros de saude mais proximos.

e Artigo 32. Mapa farmacéutico

O CES considera que se deberia concretar o procedemento para poder instar
a revisién do mapa farmacéutico, ou facer unha remision ao desenvolvemento
regulamentario.

e Artigo 41. Reforma dos locais da oficina de farmacia

O CES estima que se deberia eliminar a obriga de comunicacién a xefatura te-
rritorial da conselleria competente en materia de sanidade para a realizacién
de obras no local que non precisen de autorizacién, por entender esta comu-
nicacién un trdmite administrativo innecesario.

e Artigo 49. Vinculacion da botica anexa

En relacion co apartado 1 do artigo 49, o CES estima que se deberia contem-
plar o desenvolvemento regulamentario polo que respecta as “outras circuns-
tancias” cando se sinala que por razéns de interese xeral debidamente
xustificadas poderd autorizarse a vinculacidn da botica anexa tendo en conta
outras circunstancias.

¢ TITULO Ill. A atencion farmacéutica nos hospitais, centros de asistencia so-
cial e outros centros, servizos e establecementos sanitarios
O CES considera fundamental delimitar expresamente a atencién farmacéutica
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as necesidades vinculadas a atencién dispensada nos centros asi como os usos
dos depdsitos de medicamentos e produtos sanitarios, que deberian cinguirse
ao uso interno dos hospitais, centros de asistencia social e outros centros, ser-
vizos e establecementos sanitarios. Neste senso proponse a introducion ex-
plicita desta delimitacidon como se fai no caso da atencién farmacéutica nas
estruturas de atencién primaria, regulados nos artigos 51 a 53 do antepro-
xecto.

Santiago de Compostela, 28 de febreiro de 2019

VeeP. O SECRETARIO XERAL
A PRESIDENTA

Corina Porro Martinez P.A. : Juan Carlos Veiga Hermida

13



CONSELLO ECONOMICO E SOCIAL DE GALICIA

VOTO PARTICULAR

Voto particular que presenta a Confederacion de Empresarios de Galicia

Os conselleiros do Grupo Segundo, integrado polos representantes da Confe-
deracién de Empresarios de Galicia, sen prexuizo de suscribir todas as consi-
deracidns tanto xerais como particulares aprobadas unanimemente polo
Consello Econédmico e Social de Galicia e recollidas no presente dictame, asi
como de recofiecer os esforzos de todas as organizacidns representadas na
Comisidn Sectorial n2 2 do CES para chegar a un texto aprobado polo maior
consenso posible, entenden necesario pofer de manifesto a seguinte consi-
deracién particular referida a redaccion do artigo 14 do texto obxecto de dic-
tame:

1.- O artigo 14 do proxecto de lei ten a seguinte redaccidn:

Artigo 14. Outras actividades

1. Queda prohibido desenvolver nos locais da oficina de farmacia actividades
de venda ao publico de produtos distintos dos propios do canal farmacéutico,
considerando como tales os medicamentos, os produtos sanitarios e os pro-
dutos de parafarmacia.

2. Cando nunha oficina de farmacia se desenvolvan actividades de dptica, and-
lises clinicos, ortopedia, audioprdtese, nutricion ou calquera outra actividade
sanitaria expresamente autorizada para o seu exercicio nos locais da oficina
de farmacia, a persoa titular ou, no caso de ser varias, polo menos unha das
persoas cotitulares deberdn estar en posesion do titulo correspondente para
o0 exercicio de dita actividade e cumprir os demais requirimentos que se deter-
minen. Malia isto, as persoas titulares poderdn contratar a profesionais coa
titulacion correspondente para seren asistidos no desenvolvemento de tales
actividades.

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

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

2.- A Confederacion de Empresarios de Galicia (CEG) considera que no artigo
14.2, para o desenvolvemento das actividades de dptica, analises clinicos,
ortopedia, audioprotese, nutricion ou calquera outra actividade sanitaria
expresamente autorizada para o seu exercicio nos locais da oficina de far-
macia, se deberia permitir a dobre posibilidade de que o/a farmacéutico/a
teiia o titulo correspondente ou poida contratar a una persoa que estea en
posesion deste. A actual redaccidn s6 permite que as farmacias poidan prestar
eses servicios se o/a farmacéutico/a é ao mesmo tempo, farmacéutico/a, ép-
tico/a ortoprotésico/a e nutricionista.

A CEG considera que a Lei debe permitir que as farmacias poidan prestar este
servicio contratando a persoas tituladas para poder prestalo; deste xeito, fa-
cilitaria a contratacion destes/as titulados/as e a sia incorporacion 6 mercado
laboral, creando emprego, e beneficiaria tamén aos consumidores/as e usua-
rios/as das oficinas de farmacia, que poderian ter un acceso a estes servizos
a través das oficinas de farmacia, e baixo o paraugas do consello farmacéu-
tico.

3.- A CEG considera que a prohibicion do paragrafo 3 é excesiva. A lei non
prohibe a venda de produtos de parafarmacia por parte do/da titular que
sexa persoa fisica, pero si a prohibe se o/a titular se organiza para dita venda
como una sociedade mercantil.
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Esta prohibicion non se basea en criterios sanitarios e é una medida que,
mais ald da repercusion econdmica ou fiscal na farmacia, perxudica aos usua-
rios/as e consumidores/as, pois impide que as farmacias, suxeitas 6 recargo
de equivalencia no IVE, poidan ofrecer en produtos de parafarmacia prezos
competitivos en relacidén con outros operadores que, sen necesidade de titu-
lacion algunha, queiran vender libremente produtos de parafarmacia.

Seria positivo para os consumidores/as e usuarios/as das farmacias que
aquelas puidesen vender produtos de parafarmacia en igualdade de condi-
cidns cos demais axentes do mercado porque, ademais, contarian coa van-
taxe de ofrecer algo tan valioso como o consello farmacéutico.

4. A CEG tamén considera excesivas as restricions establecidas no paragrafo
4 do artigo 14.

5 .Por todo o exposto, a CEG considera necesario a eliminacion tanto do pa-
ragrafo 3 como do paragrafo 4 do artigo 14 e a adaptacion do paragrafo 2
no seguinte senso:

2.- Cando nunha oficina de farmacia se desenvolvan actividades de dptica,
andlises clinicas, ortopedia, audioprdtese, nutricion ou calquera outra activi-
dade sanitaria expresamente autorizada para o seu exercicio nos locais da ofi-
cina de farmacia, a persoa titular ou, no caso de ser varias, polo menos unha
das persoas cotitulares, deberdn estar en posesion do titulo correspondente
para o exercicio de dita actividade ou contratar a unha persoa que estea en
posesion do titulo correspondente e, en dmbolos dous casos, cumprir os de-
mais requirimentos que se determinen.
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