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INFORME IPN 2/2023: PROXECTO DE DECRETO POLO QUE SE ESTABLECEN OS
PROCEDEMENTOS E OS CONTROIS PARA A SUBMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO DE USO EXCLUSIVAMENTE HOSPITALARIO A
PROFESIONAIS VETERINARIOS

En Pleno:

D. Ignacio Lépez-Chaves e Castro, presidente
D°. M? Teresa Cancelo Marquez, vogal

D. Daniel Neira Barral, vogal-secretario

Santiago de Compostela, 29 de novembro de 2023

Consonte o establecido no artigo 421 da Lei 16/2010, do 17 de decembro, de
organizacion e funcionamento da Administracion xeral e do sector publico
autondmico de Galicia, asi como no artigo 26.2 f) e paragrafo 2° da sua letra n) do
Decreto 118/2016, de 4 de agosto, polo que se crea o Instituto Galego do Consumo
e da Competencia e se aproban os seus estatutos, achegouse, a efectos da emisién

do preceptivo informe, o Proxecto de decreto polo que se establecen os
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procedementos e o0s controis para a subministracion de medicamentos de uso

humano de uso exclusivamente hospitalario a profesionais veterinarios.

Vista a solicitude de informe por parte da Secretaria xeral técnica da Conselleria
de sanidade da Xunta de Galicia o Pleno da Comision Galega da Competencia, na
sua reunion do 29 de novembro de 2023, coa composicion expresada e sendo
relator D. Daniel Neira Barral, acordou emitir o presente Informe, ao abeiro do
disposto no art. 26.2 f) do Decreto 118/2016, do 4 de agosto, polo que se crea o

Instituto Gallego do Consumo e da Competencia e aprébanse os seus estatutos.

O antedito artigo dispdn que se asigna a Comision Galega da Competencia (CGC)
a funcién de: “ f) Informar de modo preceptivo non vinculante sobre os
anteproxectos de lei e proxectos doutras disposicions autondmicas de cardcter xeral

que poidan ter algun efecto sobre a competencia efectiva nos comprados.”

Ao mesmo tempo, no citado artigo 26, paragrafo 2° na sua letra n), asignase
tamén ao organismo, como nova funcion a de “Emitir informe sobre a posible
vulneracion da normativa de unidade de mercado naqueles casos que se consideren
de interese para o mantemento ou a defensa da libre competencia na Comunidade

Autonoma de Galicia.”

I. ANTECEDENTES

Primeiro.-.O Estatuto de Autonomia de Galicia, no seu artigo 28.8, recofece a
competencia da nosa Comunidade Autonoma para o desenvolvemento lexislativo e
execucion da lexislacion do Estado nos termos que a mesma estableza en materia

de establecementos farmacéuticos.
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Asemade, o presente decreto ten o seu fundamento competencial no artigo 33 do
Estatuto de Autonomia de Galicia, o cal establece como competencia propia da
Comunidade Autonoma o desenvolvemento lexislativo e a execucidn da lexislacidn
basica do Estado en materia de sanidade interior e a execucion da lexislacién do

Estado sobre produtos farmacéuticos.

Segundo.- A prescricion, dispensacion e uso de medicamentos no ambito
veterinario é unha materia condicionada polo establecido en diversas normas
comunitarias, entre as que destaca o Regulamento (UE) 2019/6, do Parlamento
Europeo e do Consello, do 11 de decembro de 2018, sobre medicamentos
veterinarios, e que ten como obxectivo, entre outros, mellorar o subministro, a
distribucién, a farmacovixilancia, o control e uso dos medicamentos veterinarios,
garantindo ao mesmo tempo o mais alto nivel de proteccion da saude publica, da

sanidade animal e do medio ambiente.

Terceiro.- Sentado o anterior, o anteproxecto de decreto que se presenta regula,
consonte o disposto no artigo 34.2 do Real Decreto 666/2023, do 18 de xullo, os
procedementos e os controis para a subministracion de medicamentos de uso
humano de uso exclusivamente hospitalario a profesionais veterinarios nos
supostos de prescricion excepcional dos mesmos por baleiro terapéutico, segundo
o previsto na normativa de aplicacién, tratando ademais de introducir as debidas
garantias para que o anterior se realice sen que existan danos para a saude publica

e a sanidade animal.
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Cuarto.- O artigo 32 do citado real decreto determina que se esixira receita
veterinaria para a dispensacién e para o tratamento de animais con medicamentos
veterinarios suxeitos a prescricidon veterinaria e que, sen prexuizo do establecido
no artigo 34 (relativo ao uso de medicamentos @ marxe da autorizacidon de
comercializacidn ou rexistro) os medicamentos prescribiranse e empregaranse

segundo os termos da autorizacion de comercializacion ou rexistro.

Quinto.- O artigo 34 establece no seu numero 2 que “A prescricion excepcional dun
medicamento de uso humano de uso exclusivamente hospitalario, autorizado pola
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios ou pola Comisién Europea,
s6 podera realizarse polo veterinario para a administracion directa por el mesmo,
sempre baixo as adecuadas condicions e requisitos de uso expresamente previstos na
autorizacion de comercializacion ou rexistro, modificando os seus contidos no
necesario, para a sua aplicacion aos animais, e sempre que dispofia dos medios
esixidos para aplicar o citado medicamento. Nestes supostos, a autoridade
competente da comunidade autonoma establecera o procedemento e os
controis necesarios para a subministracion a profesionais veterinarios deste

tipo de medicamentos.”

Sexto.- Asi, o anteproxecto de decreto que se presenta regula, consonte o
disposto no artigo 34.2 do Real decreto 666/2023, do 18 de xullo, os
procedementos e os controis para a subministracion de medicamentos de uso
humano de uso exclusivamente hospitalario a profesionais veterinarios nos
supostos de prescricion excepcional dos mesmos por baleiro terapéutico, segundo

o previsto na normativa de aplicacién, tratando ademais de introducir as debidas
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garantias para que o anterior se realice sen que existan danos para a saude publica

e a sanidade animal.

Sétimo.- O obxecto do presente informe e a analise do decreto desde a
perspectiva do dereito da competencia, asumindo as posibilidades que a nova
regulacidon proposta poida ofrecer desde a eficiencia econdmica e a mellora
regulamentaria, adoptando, en consecuencia, un enfoque a prol da competencia,
dirixido a que a nova norma supofia un paso adiante na mellora das condicions de
competencia existentes no mercado galego, e tamén, no seu caso, a valoracién dos

seus potenciais problemas de competencia que se poidan detectar no seu contido.

Il.- CONSIDERACIONS DE CARACTER XERAL

Primeiro. O marco xuridico do sector farmacéutico na Unién Europea, en aspectos
relacionados coa calidade e seguridade dos medicamentos constitleno,
fundamentalmente, a Directiva 2010/84/UE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 15 de decembro de 2010, sobre farmacovixilancia e a Directiva 2011/62/UE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 8 de xufio de 2011, sobre prevencion da

entrada de medicamentos falsificados na cadea de subministracién legal'.

Con todo, a nivel europeo non existe un marco legal comun relativo aos requisitos

de propiedade do negocio e libre establecemento das oficinas de farmacia.

1 http://eur-lex.europa.eu/legal content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0062&from=ES
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A regulacién do exercicio da profesion de farmacéutico depende dos estados
membros, ao estar acollida @ excepcionalidade relativa a organizacion nacional dos
servizos sanitarios?, entre os que se inclie tradicionalmente a dispensacion de

medicamentos.

Sen embargo, de acordo co dereito da unidn europea®, as restricions a liberdade de

establecemento s6 son admisibles cando:
1. Estdn xustificadas en razéns de imperioso interese xeral (necesidade)

2. Son proporcionadas ao devandito obxectivo introducindo a minima

distorsion competitiva (proporcionalidade)
3. Permiten alcanzar o obxectivo que perseguen (idoneidade)
4. Se aplican de forma non discriminatoria (non discriminacion).

Asi, ainda que o Tribunal de Xustiza da Unidn Europea* decretou posteriormente
que as restriciéns xeograficas para a apertura de novas farmacias e a reserva de
titularidade e explotacion das farmacias aos farmacéuticos en Espafia non
vulneraban stricto sensu o principio de libre establecemento, a analise destas
restricions segue sendo plenamente relevante desde o punto de vista da
promocion da competencia e dos principios de necesidade e minima distorsion

competitiva propios da regulacién econémica eficiente

2  Directiva 2006/123/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de decembro de 2006,
relativa aos servizos no mercado interior, establece a exclusion dos servizos sanitarios e
farmacéuticos do seu ambito de aplicacion.

3 ECJ Gebhard Case C-55/94. Sentenza do Tribunal Europeo de Xustiza do 30 novembro 1995;
STJCE do 5 de xuiio de 2007. Caso Rosengren e outros. Asunto C-170/04; STJCE do 17 de xullo
de 2008.Caso Corporacién Dermoestética. Asunto C-500/06. cfr. Moral Soriano (2002)

4  Sentenza do 1de xufio de 2010 sobre os asuntos acumulados C-570/07 y C-571/07
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Segundo. - O sector farmacéutico espaiol caracterizase, do mesmo xeito que na
maioria dos paises da nosa contorna, por estar fortemente regulado en todas as

actividades da cadea do medicamento.
A regulacién do sector farmacéutico xustificase por varias razons:

1. A especial salvagarda que require o elevado ben xuridico protexido: a

saude das persoas;

2. A existencia de fallos de mercado debido aos cales a libre competencia
non conduciria necesariamente & eficiencia econdmica en todas as

situacions; e

3. A relevancia estratéxica do sector na economia, pola sua intensidade
innovadora e o impacto que ten a prestacién farmacéutica nas contas

publicas e, en consecuencia, nos contribuintes.

Con todo, as actividades da cadea do medicamento son, en primeiro lugar, a
investigacion e producion dos medicamentos por parte dos laboratorios. En
segundo lugar, a distribucién de medicamentos a hospitais e oficinas de farmacia
por parte dos almacéns de distribucién almacenistas e, por ultimo, a distribucidon
de medicamentos aos pacientes por parte das oficinas de farmacia e hospitais e

centros de atencidn primaria.

A distribucidn retallista de medicamentos a través das oficinas de farmacia é, por
tanto, o punto final da cadea do medicamento e o mais préximo ao paciente ou a
persoa que lle substitia na adquisicion do medicamento, cando este non pode

desprazarse persoalmente a oficina de farmacia.
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11l.- RECOMENDACIONS E CONSIDERACIONS

Primeiro.- O anteproxecto de decreto conta con 21 artigos, nos cales regulanse o
seu obxecto e ambito de aplicaciéon, os medicamentos afectados pola norma e
aqueles que resultan excluidos da mesma por razéns especificas de proteccion da

saude publica.

Habilitanse dous procedementos diferenciados para que os profesionais
veterinarios podan adquirir a través das oficinas de farmacia medicamentos de
uso humano de uso exclusivamente hospitalario para a sua aplicacién en animais,
debendo optar por un ou outro en funcién do tipo concreto de medicamento de
que se trate. Asemade, establécense os controis necesarios para que a
subministracién, adquisicion, prescricion e administracion dos medicamentos se
leve a cabo coas debidas garantias e se minimicen os riscos que puidera levar

aparellados o seu uso.

Contémplanse tamén as obrigas que deberan cumprir todos os/as profesionais
implicados/as nos procedementos regulados e as responsabilidades nas que
poidan incorrer en caso de incumprimento. En consonancia co anterior, prevese
tamén a aplicacion dun réxime sancionador e disposicion adicional, que prevé a
actualizacién dos formularios normalizados que se deben empregar en cada un
dos procedementos, e duas disposiciéns derradeiras, relativas ao

desenvolvemento do decreto e & sta entrada en vigor.

Segundo.- Este proxecto normativo trata de regular os procedementos e os
controis para a subministracion de medicamentos de uso humano de uso

exclusivamente hospitalario a profesionais veterinarios nos supostos de
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prescricion excepcional dos mesmos por baleiro terapéutico, sequndo o previsto
na normativa de aplicacion, tratando ademais de introducir as debidas garantias
para que o anterior se realice sen que existan danos para a saude publica e a
sanidade animal, normativizando as condicidns xerais de prestacién do servizo e
aspectos procedementais, por iso, e a salvo de consideracions que, sobre o
menoscabo e inxerencia na competencia poidan ou non identificarse da actividade
prestada polas oficinas de farmacia, parece claro que as especiais caracteristicas
do mercado de distribucién retallista de medicamentos, pola natureza dos
medicamentos, a proteccion da saude publica e pola existencia de fallos de
mercado como a informacién asimétrica, explican a intervencion publica neste

mercado mediante a regulacion.

Terceiro.- Este Pleno é consciente da necesaria proteccion do interese publico, en
canto a seguridade e acceso aos medicamentos, que € inherente a regulacion da
distribucion retallista de medicamentos, por iso, a regulacion debe ir dirixida a
este obxectivo desde os principios de necesidade e proporcionalidade, evitando
introducir restricidns @ competencia inxustificada que impidan ou dificulten

alcanzar unha maior eficiencia no funcionamento do mercado.

Cuarta.- Debemos ser conscientes que, ainda que a proteccién da salde publica é
o principal argumento para regular o sector farmacéutico, a regulacién impdn
unha serie de restricions, tanto de acceso ao mercado como de exercicio da
actividade das oficinas de farmacia, que limitan a competencia no mercado e, en
moitas ocasidns, non protexen a saude publica nin estan xustificadas desde o

punto de vista da eficiencia.
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Quinta. - Tras o anteriormente escrito, este Pleno, valora positivamente a nova
redaccion proposta no proxecto de decreto polo que se trata de regular os
procedementos e os controis para a subministracion de medicamentos de uso
humano de uso exclusivamente hospitalario a profesionais veterinarios nos
supostos de prescricion excepcional dos mesmos por baleiro terapéutico e
considera que non incide nin condiciona o mercado desde a perspectiva do dereito
da competencia en termos xerais, ao tratarse dunha regulacién unicamente

instrumental e procedemental.

Avda. Gonzalo Torrente Ballester, 1-5 10
15781 Santiago de Compostela
https://competencia.gal



