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Zuzendaritza

OPINION LEGAL RELATIVA A LA CONSULTA EN RELACION AL ORGANO COMPETENTE
PARA LA AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS POR PRESCRIPCION
EXCEPCIONAL POR VACIO TERAPEUTICO.

53/2021 OL - DDLCN

I.INTRODUCCION.

El dia 13 de abril de 2021 se me da traslado de una solicitud de opinién legal sobre la
cuestion resefiada en el encabezamiento de este informe y en la que consta que la misma ha
sido firmada por el Director de Régimen Juridico, Econdmico y Servicios Generales del
Departamento de Salud.

En dicha solicitud, dirigida a la Direccién de Desarrollo Legislativo y Control Normativo, se
plantean de forma motivada los términos de la consulta y se procede a encuadrar el contexto
legal de la actuacion que se pretende llevar a cabo, asi como también las razonables dudas que
le suscita a dicho Departamento la atribucion de la competencia para llevar a cabo las
autorizaciones/prohibiciones en cuestion.

En resumen, se detallan los antecedentes de la consulta y las circunstancias mas
relevantes para contextualizar la peticion de opinion legal sobre el tema planteado, incluyendo
sendos informes juridicos, todo ello con el fin de no vulnerar el ordenamiento juridico vigente y
actuar de manera adecuada.

Se emite la presente opinion juridica en virtud de lo dispuesto en los articulos 5.2 y 6 de la
Ley 7/2016, de 2 de junio, de Ordenacion del Servicio Juridico del Gobierno Vasco y en los
articulos 7.1.b), 7.2 y 7.3 y 8.2 del Decreto 144/2017, de 25 de abril, del Servicio Juridico del
Gobierno Vasco, en relacion, con el articulo 6.1 h) del Decreto 24/2016, de 26 de noviembre, del
Lehendakari, de creacion, supresion y modificacion de los Departamentos de la Administracion
de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y de determinacion de funciones y areas de
actuacion de los mismos, y con los articulos 12.1.a) y 14.1 del Decreto 71/2017, de 11 de abril,
por el que se establece la estructura organica y funcional del Departamento de Gobernanza
Publica y Autogobierno.

. EL ORIGEN DE LA CONSULTA Y SU CONTEXTUALIZACION POR LOS
DEPATAMENTOS AFECTADOS.

El origen del tema, en cuanto a su contextualizacion, parte desde el Servicio de Ganaderia
de la Direccion de Agricultura y Ganaderia del Departamento de Desarrollo Econdmico,
Sostenibilidad y Medio Ambiente, el cual traslada a la Direccion de Farmacia del Departamento
de Salud un escrito del veterinario con nimero de colegiacién NA90O, en el que solicitaba
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realizar una inmunizacion tanto preventiva como curativa con el producto “Bovilis Ringvac” en
terneras de reposicion de la explotacion ES200560010026 del municipio de Mutriku, por un
problema recurrente de tifa.

Segun se relata, el medicamento en cuestion no esta registrado por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), por lo que para su obtencion habria que
autorizar su adquisicion de manera excepcional desde otro Estado Miembro de la UE
donde si esté registrado. En este caso el veterinario solicitaba hacerlo en Francia.

Al hilo de dicha peticion, consta incorporado un informe juridico emitido por la Asesoria
Juridica del Departamento de Desarrollo Econdmico, Sostenibilidad y Medio Ambiente en el que
se manifiesta que, a su juicio, el drgano competente para conocer las comunicaciones realizadas
por los veterinarios, en casos de adquisicion de medicamentos veterinarios por
prescripcion excepcional por vacio terapéutico, seria la Direccion de Farmacia del
Departamento de Salud, si bien entendemos que dicho informe se centra mas bien en todo lo
concerniente a los requisitos que deben cumplir las entidades autorizadas para la importacion de
medicamentos y por lo tanto no sacia el motivo de la consulta.

Por otra parte, el Servicio de Ordenacion Farmacéutica entiende que no seria el 6rgano
competente que tenga que autorizar la adquisicion de estos medicamentos en tales
circunstancias y considera que seria mas propio que fuera el Servicio de Ganaderia, como
veterinarios clinicos, los que confirmaran el vacio terapéutico.

Por su parte, consta un informe juridico de la Asesoria Juridica del Departamento de
Salud. En dicho informe, complementario al emitido por el Departamento de Desarrollo
Econdmico, Sostenibilidad y Medio Ambiente, se sostiene que debe diferenciarse lo que es la
autorizacion para importar un medicamento de lo que son las potestades administrativas de
control, inspeccion y régimen sancionador. En tal sentido, considera que la prescripcion
excepcional del medicamento veterinario por vacio terapéutico no es propiamente un
procedimiento de importacion y escapa en su atribucion a la Direccion de Farmacia.

En el citado informe juridico se defiende la tesis de que la Direccion de Farmacia es la
autoridad competente en materia de actuaciones administrativas respecto a establecimientos y
servicios de atencion farmacéutica y de los establecimientos y servicios de distribucion y
dispensacion de medicamentos veterinarios, pero, por contra, considera que no se incluyen
competencias en relacion a lo que seria propiamente la prescripcion veterinaria.

En tal sentido, y teniendo en cuenta que los motivos por los que se puede prohibir la
prescripcion de medicamentos veterinarios por vacio terapéutico son la sanidad animal o la salud
publica, concluye el informe indicando que la Direccion de Farmacia seria un Organo
manifiestamente incompetente para emitir una resolucion administrativa prohibiendo dicho uso. A
mayor abundamiento, la citada Direccion de Farmacia refiere que no dispone las herramientas
para poder conocer si existe un riesgo que afecte a la salud publica o a la sanidad animal.

Por lo expuesto, se solicita a esta Direccion de Desarrollo Legislativo y Control Normativo
que se pronuncie en relacion a cual debiera ser el 6rgano competente, esto es, la delimitacion
competencial, que debiera conocer de las prescripciones veterinarias para la adquisicion de
medicamentos por via excepcional en casos de vacio terapeutico y para, en su caso, prohibir las
mismas por razones de sanidad animal o salud publica.



1. APROXIMACION AL TEMA. EL MARCO LEGAL Y SU CONTEXTUALIZACION.
COMPETENCIAS Y VACIO NORMATIVO. REFERENCIAS DE OTRAS COMUNIDADES
AUTONOMAS.

En aras de no ser reiterativos, procuraremos no ahondar en los aspectos legales ya
tratados ni en las citas de normativa, tanto estatal como autonémica, que se recogen con gran
extension en los informes juridicos a los que nos hemos referido. Puesto que de lo que se trata,
si cabe, es de aclarar y dar luz, a una duda razonable que precisa una respuesta u orientacion
que permita avanzar en un tema que, sin duda, demanda una respuesta concreta y de su
adecuada contextualizacion a fin de que puedan adoptarse decisiones administrativas legitimas
ante supuestos similares y por los drganos administrativos competentes.

Comenzaremos indicando que el Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por el
que se modifica el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos
veterinarios, en su articulo Unico apartado seis establece que:

“Cuando no existan medicamentos veterinarios autorizados para una enfermedad, en
una especie animal productora 0 no productora de alimentos, incluidas las domésticas, el
veterinario podra, de forma excepcional y bajo su responsabilidad personal directa, en
particular para evitar sufrimientos inaceptables, tratar al animal o animales afectados con un
medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico, autorizado en otro Estado miembro
de conformidad con la normativa comunitaria europea para su uso en la misma especie o
en otras especies para la enfermedad de que se trate u otra enfermedad, en el caso de que no
hubiera. En este caso, el veterinario prescriptor del medicamento comunicard, con la antelacion
suficiente, su intencion de administrar el medicamento de que se trate, a la autoridad
competente de la comunidad auténoma, la cual podré prohibir dicho uso por motivos de
sanidad animal o de salud publica, mediante resolucién notificada a dicho veterinario en
el plazo de cinco dias.”

Hay que decir que dicho Real Decreto se dicta en virtud de la facultad de desarrollo
normativo prevista en la disposicion final quinta de la ya derogada Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y nace con el fin
de adecuar la normativa vigente hasta entonces a la nueva regulacion que se ha aprobado en los
ultimos afios. Y, en especial, a la citada Ley 29/2006, de 26 de julio, que regulaba, en el capitulo
[l del titulo I, las condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos
veterinarios.

Por lo tanto, y desde la entrada en vigor del citado RD 1132/2010, cuando el veterinario
considere que hay un vacio terapéutico, y que no puede solventarse con otro medicamento
veterinario o de uso humano autorizado en Espafia, podra utilizar un medicamento veterinario,
con similar efecto terapéutico autorizado en otro Estado miembro de la CE.

En dicho supuesto, una vez que el veterinario prescriptor considere que existe un vacio
terapéutico que Unicamente podria ser cubierto mediante la adquisicion de un medicamento
autorizado en otro estado miembro, debe comunicar, con la antelacion suficiente, su intencion de
administrar el medicamento de que se trate, a la autoridad competente de la comunidad
auténoma, la cual podra prohibir dicho uso por motivos de sanidad animal o de salud
publica en el plazo maximo de cinco dias mediante una resolucion que sera notificada al
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interesado. Si la comunidad auténoma no contesta o contesta afirmativamente en cinco dias
habiles, entonces podra emitir la prescripcion excepcional.

Posteriormente, la adquisicion del medicamento por parte del veterinario prescriptor o, en
el caso de animales de compafiia, por el duefio del mismo, se realizara con los requisitos que
exija en su normativa el pais de que se trate de la Union Europea.

Reiterar que la comunidad auténoma podria prohibir la prescripcion excepcional si
entiende que, o0 bien no existe vacio terapéutico (valoracion de un veterinario clinico), o
porque considera, de forma razonada, que hay motivos de salud publica o sanidad animal.

Estas y otras razones llevaron probablemente al Servicio de Ordenacion Farmacéutica a
entender que no tiene atribuida capacidad para autorizar la adquisicion de estos medicamentos
en tales circunstancias.

La base legal europea de la denominada “prescripcion excepcional por vacio
terapéutico o prescripcion en cascada” se encuentra en el art. 10 de la Directiva 2001/82/CE
(DOCE del 28 de noviembre de 2001), conocido como Cddigo Comunitario, modificada por la
Directiva 2004/28/CE (DOCE del 30 de abril de 2004), donde se desdobla ese articulo en dos (el
nuevo art. 10, que regula la prescripcion en cascada en especies animales no productoras de
alimentos de consumo humano, y el art. 11, para el caso de las si productoras de alimentos de
consumo humano).

Ya hemos indicado que la legislacion de &mbito estatal sobre la materia es el Real
Decreto 109/1995 sobre medicamentos veterinarios (BOE del 3 de marzo de 1995),
modificado por el Real Decreto 1132/2010 (BOE del 25 de septiembre de 2010), donde, en sus
art. 81 y 82, trasponen la normativa europea y desarrollan respectivamente la prescripcion en
cascada (aqui denominada “prescripcion excepcional por vacio terapéutico”) para las especies
no productoras de alimentos de consumo humano y para las si productoras. Ademas, existe
normativa autonomica de muy variado rango legal en algunas Comunidades Auténomas, que
debe ser conocida por los clinicos y sobre la que luego volveremos.

No debe confundirse la prescripcion excepcional por vacio terapéutico (0 en cascada) con
la prescripcion excepcional de medicamentos veterinarios por desviarse de la posologia o via de
administracion autorizada (también conocida como «Off label»). Esta prescripcion se basa en lo
establecido en el art. 93.6 del Real Decreto 109/1995, modificado por el Real Decreto 1132/2010,
en el que se habilita al veterinario para que pueda prescribir medicamentos con una posologia 0
via de administracion diferente a la autorizada, salvo en el caso de medicamentos inmunolégicos
u otros en que por su naturaleza o caracteristicas ello no proceda. Naturalmente, en el caso de
que la especie a la que se prescribe el medicamento sea productora de alimento, debera fijar el
tiempo de espera adecuado. Dado que no estamos ante una prescripcion excepcional en
cascada, no es de aplicacion la obligacion de los tiempos de espera minimos fijados en el art. 82
del Real Decreto 109/1995, modificado por el Real Decreto 1132/2010, que se comentan en este
documento en la pregunta 8, b).

Los citados articulos 81 y 82 del RD 109/1995 establecen, como prescripcion excepcional
por vacio terapéutico, aquella que se efectlia con un medicamento autorizado para su uso en
otra especie 0 para tratar otra enfermedad de la misma especie. Por lo tanto, en el caso de un
tratamiento para la misma enfermedad indicada en la ficha técnica, y siempre que el
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medicamento esté autorizado para la misma especie que es objeto de prescripcion, no se esta
en un supuesto de prescripcion excepcional por vacio terapéutico, aunque la categoria del
animal recogida en la ficha técnica sea distinta a la que se contempla en la prescripcion. En
estos casos se estaria en un supuesto de prescripcion fuera de las condiciones previstas en la
autorizacion de comercializacion (off-label) con base en las opciones que otorga el articulo 93 del
citado real decreto y, por lo tanto, a pesar de no ser considerada una prescripcion excepcional
por vacio terapéutico, el veterinario asumira la responsabilidad correspondiente sobre la
seguridad del medicamento aplicado.

La distribucion de medicamentos veterinarios es una actividad que solo pueden realizar
los laboratorios farmacéuticos (titulares, fabricantes o importadores) y los almacenes mayoristas.
Dicha actividad no esta incluida entre las que, de acuerdo con la normativa vigente, pueden
realizar las oficinas de farmacia y establecimientos comerciales detallistas, que es Unicamente la
de dispensacion.

El mencionado Real Decreto 1132/2010, tal y como expresamente se dice en su
Disposicion final primera sobre el titulo competencial, tiene caracter basico y se dicta al
amparo del articulo 149.1. 16.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad, segundo inciso.

Por otro lado, debemos acudir también al Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Dicha ley, establece entre otras cuestiones, lo siguiente:
“Articulo 25. Autorizacion y registro.

1. Ningn medicamento veterinario elaborado industrialmente podra ser puesto en el
mercado sin la previa autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios e inscripcion en el Registro de Medicamentos o sin haber obtenido la autorizacion de
conformidad con lo dispuesto en las normas europeas que establecen los procedimientos
comunitarios para la autorizacion y control de los medicamentos de uso humano y veterinarios y
que regulan la Agencia Europea de Medicamentos. A efectos de lo establecido en este articulo y,
en general, en este capitulo, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
actuara de acuerdo con los criterios emanados del Ministerio de Agricultura, Alimentacion
y Medio Ambiente y conforme a la normativa de sanidad animal.

2. Cuando un medicamento veterinario haya obtenido una autorizacion de acuerdo con el
apartado anterior, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administracion y presentaciones
adicionales, asi como cualesquiera otras modificaciones y ampliaciones al expediente de
autorizacion que se introduzcan, deberdn ser objeto de autorizacion o notificacion, conforme
se disponga en la normativa que regula el procedimiento de autorizacion, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente. Todas
estas modificaciones se consideraran pertenecientes a la misma autorizacion global de
comercializacion, en particular a los efectos de la aplicacion de los periodos de exclusividad de
datos.



3. Toda modificacion, transmision y extincion de las autorizaciones de los medicamentos
veterinarios debera constar en el Registro de Medicamentos que, a estos efectos, tendra, del
mismo modo que la inscripcion, caracter constitutivo.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios procedera de oficio a la
incorporacion al Registro de Medicamentos de las autorizaciones otorgadas por la Comision
Europea conforme al Reglamento (CE) n.° 726/2004/CE. Articulo 39. Garantias de disponibilidad
de medicamentos veterinarios en situaciones especificas y autorizaciones especiales. 1. En
circunstancias excepcionales, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
podr& conceder una autorizacion supeditada a la obligacion por parte del solicitante de cumplir
determinadas condiciones revisables anualmente. Dichas condiciones quedaran, en especial,
referidas a la seguridad del medicamento, a la informacién a las autoridades competentes de
todo incidente relacionado con su utilizacion y a las medidas que deben adoptarse.
Reglamentariamente se estableceran los criterios para la obtencién de estas autorizaciones. 2.
Sin perjuicio del régimen de prescripciones excepcionales, el Ministerio de Sanidad y
Consumo, de acuerdo con el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, regulard,
con caracter excepcional, la utilizacion de medicamentos por los veterinarios en
condiciones distintas a las autorizadas, con el fin de asegurar el bienestar animal y evitar
sufrimientos innecesarios a los animales o por motivos de sanidad animal. Esta
requlacion deberd establecerse, en todo caso, de conformidad con lo dispuesto en la
legislacidn sobre sanidad animal.

Articulo 57. Farmacovigilancia veterinaria.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios velara por el
mantenimiento de las garantias de seguridad de los medicamentos veterinarios, tanto para los
animales como para las personas o el medio ambiente.

2. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluar la informacion
de sospechas de reacciones adversas atribuibles a medicamentos veterinarios recibida de los
profesionales implicados en su prescripcion, distribucion y utilizacion, asi como de los
laboratorios titulares de medicamentos veterinarios. Asimismo, promovera la realizacion de
programas de farmacovigilancia veterinaria e integrara en las correspondientes redes europeas e
internacionales la informacién sobre reacciones adversas detectadas. Asimismo, promovera la
realizacion de los estudios de farmacoepizootiologia necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos veterinarios autorizados en condiciones reales de uso.

3. A efectos de evaluar la informacion relativa a la seguridad de los medicamentos, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios contara con un comité de expertos
independientes que asesorara y participara en la valoracion de nuevas evidencias sobre
seguridad de medicamentos veterinarios. El comité propondra las medidas necesarias para
minimizar los riesgos asociados al uso de los medicamentos de forma que sea posible mantener
el adecuado equilibrio en la relacion beneficio/riesgo de los mismos, tanto para los animales
como para la salud publica.

Articulo 108. Inspeccidn.



1. Corresponde a las Administraciones sanitarias en el ambito de sus competencias
la realizacion de las inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de lo previsto
en esta ley.

2. Corresponde a la Administracion General del Estado la realizacion de la funcion
inspectora en los siguientes casos:

a) Cuando se trate de las actuaciones necesarias para las oportunas autorizaciones o
registros que, de acuerdo con esta ley, corresponden a la Administracion General del Estado.

b) En todo caso, cuando se trate de inspecciones a realizar en el territorio de las
comunidades auténomas que no ostenten competencias de ejecucién de la legislacion de
productos farmacéuticos o no hubieren recibido los correspondientes traspasos.

¢) Cuando se trate de medicamentos, productos o articulos destinados al comercio
exterior o cuya utilizacion o consumo pudiera afectar a la seguridad puablica.

Estos tres articulos estan dictados al amparo del precitado titulo competencial del Estado
previsto en el articulo 149.1. 16.2 de la Constitucion. (Esto es, competencia exclusiva en
materia de: Sanidad exterior. Bases y coordinacion general de la sanidad. Legislacion
sobre productos farmacéuticos.)

No es un hecho controvertido el que la Direccion de Farmacia del Departamento de Salud
es la autoridad competente en materia de actuaciones administrativas respecto a
establecimientos y servicios de atencion farmacéutica y de los establecimientos y servicios de
distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios. Pero tampoco lo es el que, entre sus
competencias, no se encontraria la relativa a la prescripcion veterinaria, dado que no
afecta en esencia a su area de actuacion. (Véase el articulo 15.1 del Decreto 80/2017, de 11
de abril, por el que se establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud,
en relacion con la Disposicion Transitoria Unica del Decreto 18/2020, de 6 de septiembre, del
Lehendakari, de creacion, supresion y modificacion de los Departamentos de la Administracion
de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco y de determinacion de funciones y areas de
actuacion de los mismos).

No debe perderse de vista que, dado que las razones por las que se puede prohibir
la prescripcion de medicamentos veterinarios por vacio terapéutico son la sanidad animal
o la salud publica, es evidente que la atribucion de tal competencia a la Direccién de
Farmacia, méas alla de un posible problema de medios, desborda su &mbito funcional y
competencial para poder dictar una resolucion administrativa prohibiendo dicho uso.

Asimismo, hay que tener en cuenta la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal,
cuyo Titulo IV contiene previsiones especificas acerca de medicamentos veterinarios,
productos zoosanitarios y para la alimentacion animal. Dicha ley, en virtud de lo previsto
en su Disposicion final primera, tiene el caracter de normativa basica al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1. 13.2, 16.2 y 3.2 de la Constitucion, que reserva al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion de la planificacion general de



la actividad economica, bases y coordinacion general de la sanidad y legislacion basica
sobre proteccion del medio ambiente.

En tal sentido, en su articulo 68. Autorizaciones excepcionales, sefiala lo siguiente:

“1. En los supuestos de aparicion de una enfermedad exotica, o cuando razones
urgentes de sanidad animal lo hagan necesario, y no existiendo ningun producto
zoosanitario adecuado de entre los contemplados en este capitulo, en especial reactivos
de diagnostico de la enfermedad de que se trate, o aun habiéndolo exista riesgo de
desabastecimiento, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion podra autorizar la
comercializacion de productos zoosanitarios adecuados, para una utilizacién controlada y
limitada por un periodo no superior a un afio, de conformidad, en su caso, con la
normativa comunitaria.”

Analizando este tema y su regulacién a nivel de otras Comunidades Auténomas,
podemos acudir, por ejemplo, a la Comunidad Autonoma de Andalucia en la que, mediante
Decreto 79/2011, de 12 de abril, se establecen la normas sobre la distribucion, prescripcion,
dispensacion y utilizacion de medicamentos de uso veterinario y se crea el Registro de
Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia (Consejeria de Agricultura y
Pesca).

Dicho Decreto, en su articulo 35, apartado 8°, sefiala lo siguiente:

“Articulo 35. Prescripcion excepcional.

8. La prescripcion excepcional de medicamentos autorizados en otro Estado miembro de
la Union Europea, en los términos que preve el apartado 2, el personal veterinario debera

comunicar a la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal, con la suficiente
antelacion, su intencion de adquirir el medicamento autorizado en otro Estado miembro.”

Dicho Decreto tuvo su desarrollo en la Orden de 4 de diciembre de 2012, de la
Consejeria de Agricultura, Pesca y Medio Ambiente, por la que se establece el procedimiento de
comunicacion de prescripcion excepcional de un medicamento veterinario autorizado en otro
Estado Miembro de la Union Europea (BOJA de 13 de diciembre de 2012).

De acuerdo con dicha norma, el veterinario prescriptor del medicamento comunicara, con
la antelacion suficiente, su intencion de adquirirlo a la Direccion General con competencias en
sanidad animal, que podra prohibir dicho uso por motivos de sanidad animal o de salud publica,
mediante resolucion notificada a dicho veterinario en el plazo de cinco dias.

También podemos observar el Decreto 109/1997, de 4 de septiembre, por el que se
regulan y desarrollan las competencias de la Comunidad de Madrid en materia de
medicamentos veterinarios. Todo lo relacionado con dicho tema queda enmarcado dentro de
las competencias que respectivamente corresponden a Servicios de la Direccion General de
Salud y la Direccion General de Agricultura y Alimentacion.

Otro ejemplo lo encontramos en la Ley 13/2007, de 22 de noviembre, de medicamentos
veterinarios de la Comunitat Valenciana, la cual regula el tema de la prescripcion excepcional
en su articulo 22, epigrafe segundo.



Si bien de rango legal sustancialmente distinto al anterior, la Junta de Castilla y Ledn
aprobo la Instruccion de 28 de mayo de 2018, de la Direccion General de Salud Publica de
la Consejeria de Sanidad, relativa a la prescripcion veterinaria de medicamentos de uso
humano, y por la que se establece el procedimiento para la prescripcion veterinaria excepcional
por vacio terapeutico de un medicamento de uso humano hospitalario.

En nuestro &mbito competencial, acudiendo al marco legal vasco, la Ley Organica
3/1979, de 18 de diciembre, de Estatuto de Autonomia para el Pais Vasco, en su articulo 10
se establece lo siguiente:

“La Comunidad Auténoma del Pais Vasco tiene competencia exclusiva en las siguientes
materias:

9. Agricultura y ganaderia, de acuerdo con la ordenacion general de la economia.

15. Ordenacion farmaceutica de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 149.1.16.a de la
Constitucion, e higiene, teniendo en cuenta lo dispuesto en el articulo 18 de este Estatuto.”

El articulo 18 del Estatuto también indica que corresponde al Pais Vasco el desarrollo
legislativo y la ejecucion de la legislacion béasica del Estado en materia de sanidad interior,
y en particular, sobre la sanidad animal con efecto sobre la salud humana y la sanidad
alimentaria. Y el apartado 3° del mismo articulo le atribuye la ejecucion de la legislacion estatal
en materia de productos farmacéuticos.

También es importante destacar que el apartado 4° del citado articulo 18 dice lo siguiente:

“La Comunidad Auténoma podra organizar y administrar a tales fines, y dentro de
su territorio, todos los servicios relacionados con las materias antes expresadas y
ejercera la tutela de las instituciones, entidades y fundaciones en materia de Sanidad y de
Seguridad Social, reservandose el Estado la alta inspeccion conducente: al cumplimiento de las
funciones y competencias contenidas en este articulo.”

Por su parte, la Ley 27/1983, de 25 de noviembre, de Relaciones entre las
Instituciones Comunes de la Comunidad Auténoma y los Organos Forales de sus
Territorios Historicos, en su capitulo segundo, al regular el tema de las competencias de los
Territorios Historicos establece lo siguiente:

“Articulo 7.

b) Corresponde a los Territorios Historicos el desarrollo v la ejecucién de las normas
emanadas de las Instituciones Comunes en las siguientes materias:

2. Produccion y sanidad animal.”

En relacion a las competencias que pudieran tener los Territorios Historicos, via
Diputaciones, sobre esta cuestion, debemos necesariamente acudir a los origenes de las
transferencias y asi, mediante Decreto 130/1981 de 23 de Noviembre, se aprueba la
publicacién del acuerdo de la Comision Mixta de Transferencias sobre traspaso a la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco en materia de Produccion Animal y Sanidad Animal
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y Real Decreto 2030/1981, de 24 de julio, sobre traspaso de servicios del Estado a la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco en materia de produccion animal y sanidad animal.

A partir de ahi se lleva a cabo su traspaso a los respectivos Territorios Historicos. Y asi,
en Araba tenemos el Decreto 34/1985, de 5 de marzo, de traspaso de competencias de las
Instituciones Comunes de la Comunidad Autonoma al Territorio Historico de Araba en materia de
Agricultura. En Gipuzkoa el Decreto 42/1985, de 5 de marzo, de traspaso de competencias de
las Instituciones Comunes de la Comunidad Auténoma al Territorio Historico de Guiplzcoa en
materia de Agricultura y en Bizkaia el Decreto 53/1985, de 5 de marzo, de traspaso de
competencias de las Instituciones Comunes de la Comunidad Auténoma al Territorio Historico de
Vizcaya en materia de Agricultura.

Por otra parte, coincidimos con la posicion juridica que a tal efecto se defiende en el
informe juridico del Departamento de Salud, en el sentido de que la prohibicion para la
adquisicion de medicamentos veterinarios por prescripcion excepcional por vacio terapeutico en
supuestos de que exista un riesgo que afecte a la salud publica o a la sanidad animal escapa de
su competencia y atribuciones para dictar una resolucién administrativa.

En tal sentido, hay que decir que, de conformidad con el articulo 1.j) bis del Decreto
68/2021, de 23 de febrero, por el que se establece la estructura organica y funcional del
Departamento de Desarrollo Econdémico, Sostenibilidad y Medio Ambiente, éste tiene
competencias en materia de proteccion animal.

En concreto, corresponde a la Viceconsejeria de Agricultura, Pesca y Politica Alimentaria
el Régimen de proteccion y control de animales y de los nucleos zool6gicos (art. 15.1.))
Decreto 68/2021, de 23 de febrero).

Asimismo, la Direccion de Agricultura y Ganaderia realizara las siguientes funciones:

- Art. 17.1.b) Elaborar y coordinar programas Yy actuaciones en materia de
produccién y sanidad vegetal y animal, sin perjuicio de las competencias de los
Territorios Historicos.

- Art. 17.1.u) Llevar a cabo el superior control y gestion de la realizacion de las analiticas
que le correspondan en la lucha contra las enfermedades animales.

- Art. 17.1.w) Desarrollar y coordinar el Plan Oficial de Control de la Cadena
Agroalimentaria de Euskadi, asi como la coordinacion y ejecucion, junto con otros organismos
implicados, de los programas de control oficial relacionados con la higiene y sanidad agricola,
alimentacion animal, bienestar animal, higiene y sanidad animal y subproductos no destinados al
consumo humano (Sandach).

Visto lo cual, consideramos que debiera ser la Direccion con competencias en sanidad
animal, esto es la Direccién de Agricultura y Ganaderia del Gobierno Vasco, la que pueda y
deba promover la regulacion del tema de la prescripcion excepcional. Y, en su caso, establecer
los motivos para prohibir el uso del medicamento por motivos de salud publica o sanidad animal.

En efecto, dicha Direccion, entre otras competencias previstas en su decreto de
estructura, ostenta las siguientes (Articulo 7):

“B Elaborar y coordinar programas y actuaciones en materia de produccion y sanidad
vegetal y animal, sin perjuicio de las competencias de los Territorios Historicos.
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F Desarrollar las medidas de proteccion de los animales, incluyendo la regulacion de la
tenencia de perros, de su identificacion y la gestion del Registro General de Identificacion de
Animales de Compafiia (REGIA).”

Qué duda cabe que una cuestion tan concreta y especifica como la aqui planteada
encontraria, desde el punto de vista de la gestion, un facil encaje atribuyendo tal ejercicio
competencial a las Diputaciones Forales, por ser éstas el 6rgano competente para conocer de
las comunicaciones realizadas por los veterinarios en casos de adquisicion de medicamentos
veterinarios por prescripcion excepcional por vacio terapéutico.

Hablamos de una cuestion de mera ejecucion de una materia de sanidad animal y que
obviamente precisaria de un encaje reglamentario adecuado previo. Dicho encaje debiera
hacerse via Decreto, tal y como ha ocurrido en otras Comunidades Auténomas, y con ello se
cubriria el vacio legal que actualmente existe sobre el tema. Si bien, tal vacio legal no exime del
deber de ejercer tal funcion ejecutiva, puesto que estamos hablando de un tema que precisa una
solucion de gestion que, mientras tal regulacion no exista, permita resolver, con criterios
organizativos que se puedan establecer en una instruccion, las situaciones concretas y reales
que se puedan dar a futuro.

IV.- CONCLUSIONES.

18- De conformidad con el apartado 4° del articulo 18 del Estatuto de Autonomia del Pais
Vasco, esta Administracion tiene competencia para regular, organizar y administrar, dentro de su
territorio, todos los servicios relacionados con las materias vinculadas con la sanidad interior vy,
en particular, sobre la sanidad animal con efecto sobre la salud humana y la sanidad
alimentaria. Y es una atribucion legal indubitada el ejercicio de la tutela de las instituciones,
entidades y fundaciones en materia de Sanidad que ejerzan competencias en dicho ambito,
como es el caso de las Diputaciones Forales.

28.- A juicio de este letrado, y teniendo en cuenta la normativa objeto de estudio, la
Direccion de Farmacia del Departamento de Salud es el 6rgano administrativo competente en
materia de actuaciones administrativas respecto a establecimientos y servicios de atencion
farmacéutica y de los establecimientos y servicios de distribucion y dispensacion de
medicamentos veterinarios. Sin embargo, dentro de su ambito de atribuciones no estaria lo
concerniente a la prescripcion veterinaria, ni consideramos que dicho érgano administrativo
tenga autoridad legitima para ello.

32- A la vista de que los motivos por los que se puede prohibir la prescripcion de
medicamentos veterinarios por vacio terapéutico estan tasados, esto es, la sanidad animal o la
salud publica, la Direccion de Farmacia no puede asumir la responsabilidad de emitir una
resolucion administrativa prohibiendo dicho uso, por ser un oOrgano manifiestamente
incompetente.

42.- No se ha encontrado normativa autondémica propia que regule el tema en cuestion, ni
nos consta que exista un protocolo de actuacion para estas situaciones concretas. Es por ello
que, ante tal ausencia de reglamentacion autondémica en la materia afectada (prescripcion
excepcional de medicamento veterinario por vacio terapéutico), y no quedando definida cual
debiera ser la autoridad competente de la Comunidad Autbnoma de Euskadi para conocer las
comunicaciones efectuadas por los veterinarios respecto a las prescripciones excepcionales de
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medicamentos por vacio terapéutico y, en caso de que proceda, prohibir su uso por razones de
sanidad animal o salud publica, debe acudirse necesariamente a la normativa vigente sobre
reparto de competencias. Y, en funcion de las competencias que ostentan las distintas
instituciones del Pais Vasco, proceder a ejercer dicha atribucion de manera adecuada y
coherente con el actual sistema competencial.

52.- Ante tal vacio en el desarrollo reglamentario de esta materia, y que debiera abordarse
de manera adecuada por esta Comunidad Autonoma con el adecuado rango normativo, dada
nuestra competencia para el desarrollo legislativo y la ejecucién de la legislacion basica del
Estado en materia de sanidad interior y, en particular, sobre la sanidad animal con efecto
sobre la salud humana y la sanidad alimentaria, ello no impide ni obsta a que, por las
autoridades competentes en materia de legislacion de sanidad animal, esto es, desde la
Direccion de Agricultura y Ganaderia del Departamento de Desarrollo Econémico,
Sostenibilidad y Medio Ambiente, se proceda mientras tanto a aprobar las instrucciones
concretas sobre esta especifica cuestion. Y en las que se determine un protocolo adecuado y
preciso de comunicaciones de prescripciones excepcionales de medicamentos por vacio
terapéutico y, en su caso, de prohibiciones en su uso por razones de sanidad animal o salud
publica. A tal efecto, existen precedentes normativos de muy diverso rango en otras
Comunidades Autonomas, que pueden servir de referencia para llevar a cabo su plasmacion en
las actuaciones que deban adoptarse sobre este tema.

6%- Dicha actuacion tendente a aprobar instrucciones concretas por parte de la
Direccion de Agricultura y Ganaderia del Departamento de Desarrollo Econdmico,
Sostenibilidad y Medio Ambiente, e incluso la propia elaboracion de las normas de
organizacion de tales actividades por parte de esta Administracion, debiera contar en su disefio y
posterior gestion con la participacion activa de las Diputaciones Forales, las cuales ostentan
competencias ejecutivas sobre el tema en materia de sanidad animal. El tema, sin duda, exige
coordinacion y colaboracion.

72.- Que, conforme a lo previsto en el articulo 9 del Decreto 80/2017, de 11 de abril, por el
que se establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud, la Direccién de
Salud Publica y Adicciones, ostenta competencias en materia de salud publica (salud
alimentaria, prevencion de enfermedades, seguridad y salud ambiental, alimentaria y de aguas,
etc..) que pudieran tener relacion con el tema, y que por ello debiera tenerse en cuenta su
opinion, a efectos de futuras reglamentaciones generales, sobre distribucion, prescripcion,
dispensacion y utilizacion de medicamentos de uso veterinario.

82.- Similar apreciacion a la anterior debemos hacer respecto de la Direccion de Farmacia
del Departamento de Salud, la cual, debiera ser también tenida en cuenta, a efectos de opinidn,
de cara a futuras reglamentaciones que vengan a cubrir el vacio normativo existente sobre el
tema en cuestion.

92- En definitiva, y en tanto no se produzca por esta Administracion el adecuado
desarrollo reglamentario que regule el tema de la distribucion, prescripcion, dispensacion y
utilizacion de medicamentos de uso veterinario, el procedimiento de comunicacion de
prescripcion excepcional de un medicamento veterinario autorizado en otro Estado Miembro de
la Unién Europea puede y debe ser objeto de una minima ordenacion interna de carécter
procedimental, que solvente la actual situacion. Y, para ello, desde la Direccion de Agricultura 'y
Ganaderia del Departamento de Desarrollo Econémico, Sostenibilidad y Medio Ambiente deben
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aprobarse las instrucciones correspondientes que regulen el tema de la prescripcion excepcional,
con la participacion, en su disefio y ejecucion, de los Servicios competentes en la materia de las
tres Diputaciones Forales, las cuales ostentan competencias ejecutivas para tal fin y que, a la
postre, debieran ser quienes gestionaran dicho tema.

Esta es mi opinion juridica a la consulta planteada y que emito y someto, de buen grado, a

cualquier otra mejor fundada en derecho.

En Vitoria-Gasteiz, a 16 de mayo de 2021.
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