
INFORME IPN 2/2023: PROYECTO DE DECRETO POR LO QUE SE ESTABLECEN LOS 

PROCEDIMIENTOS Y LOS CONTROLES PARA El SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS 

DE USO HUMANO DE USO EXCLUSIVAMENTE HOSPITALARIO A PROFESIONALES 

VETERINARIOS

En Pleno:

D. Ignacio López-Chaves y Castro, presidente

Doña. Mª Teresa Cancelo Márquez, vocal

D. Daniel Neira Barral, vocal-secretario

Santiago de Compostela, 29 de noviembre de 2023

Conforme lo establecido en el artículo 42.1 de la Ley 16/2010, de 17 de diciembre, 

de  organización  y  funcionamiento  de  la  Administración  general  y  del  sector 

público autonómico de Galicia, así como en el artículo 26.2 f) y párrafo 2º de su 

letra  n)  del  Decreto 118/2016,  de  4 de  agosto,  por  lo  que se crea el  Instituto 

Galego do Consumo e da Competencia y se aprueban sus estatutos, se remitió, a 

efectos de la emisión del preceptivo informe, el Proyecto de decreto por lo que se  
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establecen los procedimientos y los controles para el suministro de medicamentos  

de uso humano de uso exclusivamente hospitalario a profesionales veterinarios.

Vista  la  solicitud  de  informe por  parte  de  la  Secretaría  general  técnica  de  la 

Consellería de sanidad de la Xunta de Galicia,  el  Pleno da Comisión Galega da 

Competencia,  en su reunión del  29 de noviembre  de 2023,  con la composición 

expresada  y  siendo  ponente  D.  Daniel  Neira  Barral,  acordó  emitir  el  presente 

Informe, al amparo de lo dispuesto en el art. 26.2 f) del Decreto 118/2016, de 4 de 

agosto , por lo que se crea el Instituto Galego do Consumo e da Competencia y se 

aprueban sus estatutos. 

El referido artículo dispone que se asigna a la Comisión Galega da Competencia 

(CGC)  la  función  de: “  f)  Informar  de  modo preceptivo  no  vinculante  sobre  los  

anteproyectos de ley y proyectos de otras disposiciones autonómicas de carácter  

general  que  puedan  tener  algún  efecto  sobre  la  competencia  efectiva  en  los  

mercados.”

Al mismo tiempo, en el citado artículo 26, párrafo 2º,  en su letra n),  se asigna 

también al organismo, como nueva función la de “Emitir informe sobre la posible  

vulneración  de  la  normativa  de  unidad  de  mercado  en  aquellos  casos  que  se  

consideren de interés para el mantenimiento o la defensa de la libre competencia en  

la Comunidad Autónoma de Galicia.”

I. ANTECEDENTES

Primero.-.El Estatuto de Autonomía de Galicia, en su artículo 28.8, reconoce la 

competencia  de  nuestra  Comunidad  Autónoma para  el  desarrollo  legislativo  y 
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ejecución de la legislación del Estado en los términos que la misma establezca en 

materia de establecimientos farmacéuticos. 

Al mismo tiempo, el presente decreto tiene su fundamento competencial en el 

artículo  33  del  Estatuto  de  Autonomía  de  Galicia,  lo  cual  establece  como 

competencia  propia  de  la  Comunidad  Autónoma  el  desarrollo  legislativo  y  la 

ejecución de la legislación básica del Estado en materia de sanidad interior y la 

ejecución de la legislación del Estado sobre productos farmacéuticos.

Segundo.- La  prescripción,  dispensación  y  uso de medicamentos  en  el  ámbito 

veterinario es una materia condicionada por el  establecido en diversas normas 

comunitarias, entre las que destaca el Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento 

Europeo  y  del  Consejo,  de  11  de  diciembre  de  2018,  sobre  medicamentos 

veterinarios,  y  que  tiene  como objetivo,  entre  otros,  mejorar  el  suministro,  la 

distribución,  a  farmacovigilancia,  el  control  y  uso  de  los  medicamentos 

veterinarios, garantizando al mismo tiempo el mas alto nivel de protección de la 

salud pública, de la sanidad animal y del medio ambiente.

Tercero.- Sentado lo anterior, el anteproyecto de decreto que se presenta regula, 

conforme lo dispuesto en el artículo 34.2 del Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, 

los procedimientos y los controles para el suministro de medicamentos de uso 

humano de uso exclusivamente hospitalario a profesionales veterinarios en los 

supuestos de prescripción excepcional de los mismos por vacío terapéutico, según 

lo  previsto  en  la  normativa  de  aplicación,  tratando  además  de  introducir  las 

debidas garantías para que lo anterior se realice sin que existan daños para la 

salud pública y la sanidad animal.
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Cuarto.- El artículo 32 del citado Real decreto determina que se exigirá receta 

veterinaria  para  la  dispensación  y  para  el  tratamiento  de  animales  con 

medicamentos veterinarios sujetos a prescripción veterinaria y que, sin perjuicio 

de lo establecido en el artículo 34 (relativo al uso de medicamentos al margen de 

la autorización de comercialización o registro) los medicamentos se prescribirán y 

se emplearán según los términos de la autorización de comercialización o registro.

Quinto.- El artículo 34 establece en su número 2 que “La prescripción excepcional  

de un medicamento de uso humano de uso exclusivamente hospitalario, autorizado  

por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios o por la Comisión  

Europea, solo podrá realizarse por el veterinario para la administración directa por  

él mismo, siempre bajo las adecuadas condiciones y requisitos de uso expresamente  

previstos  en  la  autorización  de  comercialización  o  registro,  modificando  sus  

contenidos en lo necesario, para su aplicación a los animales, y siempre que disponga  

de los medios exigidos para aplicar el citado medicamento. En estos supuestos,  la  

autoridad competente de la comunidad autónoma establecerá el procedimiento  

y los controles necesarios para el suministro a profesionales veterinarios de  

este tipo de medicamentos.”

Sexto.- Así,  el  anteproyecto  de  decreto  que  se  presenta  regula,  conforme  lo 

dispuesto  en  el  artículo  34.2  del  Real  decreto  666/2023,  de  18  de  julio,  los 

procedimientos  y  los  controles  para  el  suministro  de  medicamentos  de  uso 

humano de uso exclusivamente hospitalario a profesionales veterinarios en los 

supuestos de prescripción excepcional de los mismos por vacío terapéutico, según 
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lo  previsto  en  la  normativa  de  aplicación,  tratando  además  de  introducir  las 

debidas garantías para que lo anterior se realice sin que existan daños para la 

salud pública y la sanidad animal.

Séptimo.- El objeto  del  presente  informe  y  el  análisis  del  decreto  desde  la 

perspectiva del  derecho de la competencia,  asumiendo las posibilidades que la 

nueva  regulación  propuesta  pueda  ofrecer  desde  la  eficiencia  económica  y  la 

mejora  reglamentaria,  adoptando,  en  consecuencia,  un  enfoque  a  favor  de  la 

competencia,  dirigido  a  que  la  nueva  norma  suponga  un  paso  adelante  en  la 

mejora de las condiciones de competencia existentes en el  mercado gallego,  y 

también, en su caso, la valoración de sus potenciales problemas de competencia 

que se puedan detectar en su contenido. 

 II.-  CONSIDERACIONES DE CARÁCTER GENERAL

Primero.  El  marco  jurídico  del  sector  farmacéutico  en  la  Unión  Europea,  en 

aspectos  relacionados  con  la  calidad  y  seguridad  de  los  medicamentos  lo 

constituyen, fundamentalmente, la Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo 

y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre  farmacovigilancia y la Directiva 

2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre 

prevención de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro 

legal1. 

1 http://eur-lex.europa.eu/legal content/ERES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0062&from=ERES
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Con todo, a nivel europeo no existe un marco legal común relativo a los requisitos 

de propiedad del negocio y libre establecimiento de las oficinas de farmacia. 

La regulación del ejercicio de la profesión de farmacéutico depende de los Estados 

miembros, al estar acogida a la excepcionalidad relativa a la organización nacional 

de  los  servicios  sanitarios2,  entre  los  que  se  incluye  tradicionalmente  la 

dispensación de medicamentos. 

Sin embargo, de acuerdo con el derecho de la Unión Europea3, las restricciones a la 

libertad de establecimiento solo son admisibles cuando: 

1. Están justificadas en razones de imperioso interés general (necesidad)

2. Son  proporcionadas  a  dicho  objetivo  introduciendo  la  mínima  distorsión 

competitiva (proporcionalidad)

3. Permiten alcanzar el objetivo que persiguen (idoneidad).

4. Se aplican de forma no discriminatoria (no discriminación).

Así, aunque el Tribunal de Justicia de la Unión Europea4 decretó posteriormente 

que las restricciones geográficas para la apertura de nuevas farmacias y la reserva 

de titularidad y explotación de las farmacias a los farmacéuticos en España no 

vulneraban stricto sensu el principio de libre establecimiento, el análisis de estas 

restricciones sigue siendo plenamente relevante desde el  punto de vista de la 

promoción de la competencia y de los principios de necesidad y mínima distorsión 

competitiva propios de la regulación económica eficiente 

2  Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,  de 12 de diciembre de 2006,  
relativa a los servicios en el mercado interior, establece la exclusión de los servicios sanitarios 
y farmacéuticos del su ámbito de aplicación.

3  ECJ Gebhard Casi C-55/94. Sentencia del Tribunal Europeo de Justicia de 30 noviembre 1995; 
STJCE de 5 de junio de 2007. Caso Rosengren y otros. Asunto C-170/04; STJCE de 17 de julio de  
2008.Caso Corporación Dermoestética. Asunto C-500/06. cfr. Moral Soriano (2002)

4  Sientenza del 1 de junio de 2010 sobre los asuntos acumulados C-570/07 y C-571/07
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Segundo.  -  El  sector  farmacéutico  español  se  caracteriza,  al  igual  que  en  la 

mayoría  de  los países  de  nuestro  entorno,  por estar  fuertemente regulado en 

todas las actividades de la cadena del medicamento. 

La regulación del sector farmacéutico se justifica por varias razones: 

1. La especial salvaguardia que requiere el elevado bien jurídico protegido: 

la salud de las personas; 

2. La  existencia  de  fallos  de  mercado  debido  a  los  cuales  la  libre 

competencia no conduciría necesariamente a la eficiencia económica en 

todas las situaciones; y

3. La relevancia estratégica del sector en la economía, por su intensidad 

innovadora  y  el  impacto  que  tiene  la  prestación  farmacéutica  en  las 

cuentas públicas y, en consecuencia, en los contribuyentes. 

Con todo, las actividades de la cadena del medicamento son, en primer lugar, la 

investigación y producción de los medicamentos por parte de los laboratorios. En 

segundo lugar, la distribución de medicamentos a hospitales y oficinas de farmacia 

por parte de los almacenes de distribución mayoristas y, por último, la distribución 

de  medicamentos  a  los  pacientes  por  parte  de  las  oficinas  de  farmacia  y 

hospitales y centros de atención primaria.

La distribución minorista de medicamentos a través de las oficinas de farmacia es, 

por  tanto,  el  punto  final  de  la  cadena  del  medicamento  y  el  más  próximo  al 

paciente  o  a  la  persona  que  le  sustituya  en  la  adquisición  del  medicamento, 

cuando este no puede desplazarse personalmente a la oficina de farmacia.
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III.- RECOMENDACIONES Y CONSIDERACIONES 

Primero.-  El anteproyecto de decreto cuenta con 21 artículos,  en los cuáles se 

regulan  su  objeto  y  ámbito  de  aplicación,  los  medicamentos  afectados  por  la 

norma y aquellos que resultan excluidos de la misma por razones específicas de 

protección de la salud pública.

Se  habilitan  dos  procedimientos  diferenciados  para  que  los  profesionales 

veterinarios puedan adquirir a través de las oficinas de farmacia medicamentos de 

uso humano de uso exclusivamente hospitalario para su aplicación en animales, 

debiendo optar por un u otro en función del tipo concreto de medicamento de que 

se trate.  Al  mismo tiempo, se establecen los controles necesarios para que el 

suministro,  adquisición,  prescripción  y  administración  de  los  medicamentos  se 

lleve a cabo con las debidas garantías y se minimicen los riesgos que había podido 

llevar aparejados su uso. 

Se  contemplan  también  los  deberes  que  deberán  cumplir  todos  los/las 

profesionales  implicados/das  en  los  procedimientos  regulados  y  las 

responsabilidades  en  las  que  puedan  incurrir  en  caso  de  incumplimiento.  En 

consonancia  con  lo  anterior,  se  prevé  también  la  aplicación  de  un  régimen 

sancionador y disposición adicional, que prevé la actualización de los formularios 

normalizados que se deben emplear en cada uno de los procedimientos, y dos 

disposiciones últimas, relativas al desarrollo del decreto y a su entrada en vigor.
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Segundo.-  Este  proyecto  normativo  trata  de  regular  los  procedimientos  y  los 

controles  para  el  suministro  de  medicamentos  de  uso  humano  de  uso 

exclusivamente  hospitalario  a  profesionales  veterinarios  en  los  supuestos  de 

prescripción excepcional de los mismos por vacío terapéutico, según lo previsto en 

la normativa de aplicación, tratando además de introducir las debidas garantías 

para que lo anterior se realice sin que existan daños para la salud pública y la 

sanidad  animal,  normativizando  las  condiciones  generales  de  prestación  del 

servicio y aspectos procedimental, por eso, y a salvo de consideraciones que, sobre 

el  menoscabo  e  injerencia  en  la  competencia  puedan  o  no  identificarse  de  la 

actividad prestada por las oficinas de farmacia, parece claro que las especiales 

características  del  mercado de distribución minorista de medicamentos,  por la 

naturaleza  de  los  medicamentos,  la  protección  de  la  salud  pública  y  por  la 

existencia  de  fallos  de  mercado  como  la  información  asimétrica,  explican  la 

intervención pública en este mercado mediante la regulación.

Tercero.- Este Peno consciente de la necesaria protección del interés público, en 

cuanto  a  la  seguridad  y  acceso  a  los  medicamentos,  que  es  inherente  a  la 

regulación de la distribución minorista de medicamentos, por eso, la regulación 

debe  ir  dirigida  a  este  objetivo  desde  los  principios  de  necesidad  y 

proporcionalidad, evitando introducir restricciones a la competencia injustificada 

que impidan o dificulten alcanzar una mayor eficiencia en el funcionamiento del 

mercado.

 

Cuarta.-  Debemos ser conscientes que, aunque la protección de la salud pública 

es  el  principal  argumento  para  regular  el  sector  farmacéutico,  la  regulación 

impone una serie de restricciones, tanto de acceso al mercado como de ejercicio 
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de  la  actividad  de  las  oficinas  de  farmacia,  que  limitan  la  competencia  en  el 

mercado y, en muchas ocasiones, no protegen la salud pública ni están justificadas 

desde el punto de vista de la eficiencia. 

Quinta. -  Tras lo anteriormente escrito, este Pleno, valora positivamente la nueva 

redacción propuesta en el proyecto de decreto por lo que se trata de regular los 

procedimientos  y  los  controles  para  el  suministro  de  medicamentos  de  uso 

humano de uso exclusivamente hospitalario a profesionales veterinarios en los 

supuestos  de  prescripción  excepcional  de  los  mismos  por  vacío  terapéutico y 

considera que no incide ni condiciona el mercado desde la perspectiva del derecho 

de  la  competencia  en  términos  generales,  al  tratarse  de  una  regulación 

meramente instrumental y procedimental.
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