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1.DISPOSICIONES GENERALES

CONSEJO DE GOBIERNO

CVE-2010-14761 Decreto 64/2010, de 30 de septiembre, por el que se establece el am-
bito competencial de las Consejerias de Desarrollo Rural, Ganaderia,
Pesca y Biodiversidad, y de Sanidad en materia de distribucion y dis-
pensacion de medicamentos veterinarios en la Comunidad Auténoma
de Cantabria.

La Ley de Cantabria 7/2001, de 19 de diciembre, de Ordenacion Farmacéutica de Cantabria,
supuso la regulacion con caracter integrador de los diferentes sectores que participan en la
distribucion y dispensacién de medicamentos y productos sanitarios.

Se regulan los requisitos y condiciones a que estan sujetos los establecimientos y servicios de
atencion farmacéutica, que quedan sometidos a autorizacion administrativa. Entre ellos se en-
cuentran los establecimientos de dispensacién y de distribucién de medicamentos veterinarios.

La modificacidn introducida por la Ley de Cantabria 6/2005, de 26 de diciembre, de Medidas
Administrativas y Fiscales para la Comunidad Autonoma de Cantabria para el afio 2006 desa-
rrolla y concreta las actuaciones respecto a los medicamentos de uso veterinario en Cantabria,
atribuyendo la autorizacidn, inspeccidon y régimen sancionador en materia de distribucion vy
dispensacion de medicamentos de uso veterinario, al 6rgano competente de la Comunidad
Auténoma que se determine reglamentariamente.

Por otro lado, resulta oportuno tener en cuenta la regulacion que respecto de los productos
zoosanitarios introdujo la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, en los aspectos relacio-
nados con su distribucién y comercializacion, sin perjuicio del cumplimiento de su propia norma-
tiva especifica en los casos de los medicamentos veterinarios y de los biocidas de uso ganadero.

Se justifica asi la elaboracion de una norma con rango de Decreto, en la que se establezcan
expresamente las distintas competencias que en materia de medicamentos veterinarios y de
otros productos zoosanitarios han de ser ejercidas por las Consejerias de Desarrollo Rural,
Ganaderia, Pesca y Biodiversidad, y de Sanidad para asegurar el cumplimiento de lo dispuesto
en la Ley de Cantabria 7/2001, de 19 de diciembre, de Ordenacién Farmacéutica de Cantabria,
asi como de la Legislacidon estatal y comunitaria en esta materia.

Todo ello ha de ser valorado en un contexto de necesaria garantia de la seguridad, calidad
y trazabilidad de los medicamentos veterinarios en todos los puntos de la distribucion, dispen-
sacion y utilizacion de los mismos, habida cuenta de su importancia para el desarrollo de la
ganaderia, y sus repercusiones para la salud publica y la seguridad alimentaria.

Resulta necesario traer a colacién la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre ac-
ceso a las actividades de servicios y su ejercicio, que ha incorporado parcialmente al Derecho
espanfol la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, relativa a los servicios en el mercado interior. Dicha Directiva permite supeditar el
acceso a una actividad de servicios y su ejercicio a un régimen de autorizacién cuando la
necesidad de un régimen de autorizacidn esta justificada por una razén imperiosa de interés
general. Este concepto a su vez ha sido desarrollado por el Tribunal de Justicia, segun cuya
jurisprudencia el término interés general abarca, entre otros, los siguientes ambitos: salud
publica y bienestar animal, siendo los casos en que se ubica el objeto del presente Decreto.

En conclusion, estd plenamente justificado que la Administracion pueda exigir la previa
autorizacion e inscripcidon en un registro a los establecimientos que quieran dedicarse a la
distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios, al amparo de las excepciones pre-
vistas en el Derecho comunitario, que en el presente caso cabe se reconduzcan a los ambitos
de salud publica y sanidad animal.
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En virtud de la competencia establecida en el articulo 24.9 del Estatuto de Autonomia para
Cantabria, aprobado por la Ley Organica 8/1981, de 30 de diciembre, a propuesta de los Ex-
cmos. Sres. Consejeros de Desarrollo Rural, Ganaderia, Pesca y Biodiversidad, y de Sanidad,
de acuerdo con el Consejo de Estado, previa deliberacidon del Consejo de Gobierno en su re-
union del dia 30 de septiembre de 2010.

DISPONGO

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién.
Las disposiciones del presente decreto tienen por objeto:

1. Establecer reglamentariamente los érganos del Gobierno de Cantabria competentes para
la autorizacion y registro de los establecimientos en materia de distribucidon y dispensacion de
medicamentos veterinarios y productos zoosanitarios.

2. Establecer reglamentariamente los 6rganos del Gobierno de Cantabria competentes para
la realizacion de las inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de lo establecido
en la Ley de Cantabria 7/2001, de 19 de diciembre, de Ordenacion Farmacéutica de Cantabria
y la legislacidn estatal y comunitaria en materia de medicamentos veterinarios, asi como para
la iniciacion, instruccién y resolucion de los procedimientos sancionadores con ocasién de in-
fracciones relativas a dicha normativa.

Articulo 2. Distribucién de competencias.

Las competencias atribuidas al Gobierno de Cantabria en la materia objeto del presente
Decreto seran ejercidas por la Direccién General de Ganaderia de la Consejeria de Desarrollo
Rural, Ganaderia, Pesca y Biodiversidad y la Direccion General de Ordenacion, Inspeccién y
Atencién Sanitaria de la Consejeria de Sanidad, en los siguientes ambitos:

1. La Direccion General de Ganaderia en los siguientes establecimientos: almacenes o en-
tidades mayoristas de distribucién, establecimientos comerciales detallistas, entidades o agru-
paciones ganaderas dispensadoras, botiquines de urgencia, establecimientos elaboradores de
autovacunas, y otros canales de dispensacion, todos ellos en el ambito de los medicamentos
veterinarios y productos zoosanitarios, y no incluidos en el parrafo siguiente.

2. La Direccién General de Ordenacion, Inspeccidén y Atencidén Sanitaria, en el caso de oficinas
de farmacia que también dispensen medicamentos veterinarios y establecimientos de distribu-
ciéon de medicamentos de uso humano que también distribuyan medicamentos veterinarios.

Articulo 3. Normativa especifica.

La normativa de desarrollo de la Ley de Cantabria 7/2001, de 19 de diciembre, de Ordena-
cion Farmacéutica de Cantabria, asi como de la normativa estatal o comunitaria que afecte a
los establecimientos en materia de distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios
sera dictada respectivamente por las Consejerias de Desarrollo Rural, Ganaderia, Pesca y Bio-
diversidad y de Sanidad, segun la distribucion de competencias descrita en el articulo 2, sin
perjuicio de la necesaria coordinacién entre ambas Consejerias en su desarrollo.

Las materias que, por su naturaleza y ambito de aplicacién puedan afectar a ambos tipos de
establecimientos, seran objeto de desarrollo normativo conjunto por parte de ambas Consejerias.

Articulo 4. Autorizacidn, inspeccion y régimen sancionador.

Seran atendidos con la misma distribucion competencial descrita en el articulo 2 los si-
guientes aspectos relacionados con los establecimientos en materia de distribucién y dispen-
sacion de medicamentos veterinarios y otros productos zoosanitarios:

1. Los procedimientos de autorizacion e inscripcion inicial, asi como sus renovaciones sucesivas,

cambios de emplazamiento, modificacion sustancial de instalaciones y solicitudes de baja, todo ello
en relacién con el registro de establecimientos en el articulo 5.
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2. La realizacion de las inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de la nor-
mativa vigente en materia de medicamento veterinario, asi como la interlocucion, en su caso,
con los érganos administrativos de la Administracion General del Estado o de otra Comunidad
Auténoma.

3. La iniciacidn, instruccion y resolucion de los procedimientos sancionadores con ocasion
de infraccién a la normativa vigente.

Articulo 5. Registro.

1. Se crea, dependiente de la Consejeria de Desarrollo Rural, Ganaderia, Pesca y Biodi-
versidad, el Registro oficial de establecimientos en materia de distribucion y dispensacién de
medicamentos veterinarios, en lo sucesivo, el Registro.

2. El Registro tendra por objeto la inscripcion de establecimientos en los que se distribuyan,
almacenen o dispensen medicamentos veterinarios o bien se elaboren autovacunas de uso
veterinario, que estén domiciliados y realicen sus actividades en la Comunidad Auténoma de
Cantabria.

3. Se excluyen de este Registro las oficinas de farmacia y los almacenes mayoristas de
medicamentos de uso humano que también distribuyan medicamentos veterinarios, asi como,
en su caso, los botiquines de urgencia que contengan medicamentos de uso humano, que se
regularan por su normativa especifica.

4. En el Registro, ademas de la inscripcion, se deberan hacer constar las renovaciones
sucesivas, cambios de emplazamiento o modificacion sustancial de las instalaciones de los
establecimientos mencionados en el parrafo anterior.

Articulo 6. Solicitud de inscripcion.

1. Deberan solicitar su inscripcion los establecimientos ubicados en la Comunidad Auté-
noma de Cantabria en los que se distribuyan, almacenen o dispensen medicamentos veteri-
narios y otros productos zoosanitarios o bien se elaboren autovacunas de uso veterinario, ex-
cepcion hecha de las oficinas de farmacia que también dispensen medicamentos veterinarios y
los establecimientos de distribucion de medicamentos de uso humano que también distribuyan
medicamentos veterinarios.

2. Las solicitudes de inscripcion inicial y las de renovaciones sucesivas, cambios de empla-
zamiento o modificacion sustancial de las instalaciones seran dirigidas a la Direccion General
de Ganaderia.

Dichas solicitudes, conforme al anexo del presente Decreto deberan contener, como mi-
nimo, los siguientes datos:

a. Denominacién o razoén social y NIF del establecimiento.
b. N© de Registro, en caso de encontrarse ya inscrito.

c. Domicilio del establecimiento (calle y nUmero, punto kilométrico o poligono), asi como
numero de teléfono, fax y direccién de correo electrénico.

d. Nombre o razoén social y NIF del titular.
e. Domicilio del titular, asi como nimero de teléfono y direccidén de correo electrdnico.

f. Actividad para la que solicita autorizacidn y registro, modificacion sustancial de los datos
obrantes en el Registro o cualquier otra circunstancia.

g. Nombre de los farmacéuticos y veterinarios responsables, seguin los casos.
h. Relacién completa y detallada de la documentacion que se adjunta.

i. Lugar, fecha y firma del solicitante.

3. La solicitud debera ir acompafiada de la siguiente documentacion:

a. Fotocopia del NIF o CIF de la persona fisica o juridica en favor de la que se solicita la
inscripcion.
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b. En el caso de personas juridicas, estatutos de constitucidon donde figure el representante
legal, o documento que acredite la titularidad o representatividad del solicitante.

c. Planos de situacion y de distribucion del establecimiento y de los locales del mismo.

d. Memoria explicativa del proyecto y de los medios tecnoldgicos y humanos que disponen
para el desarrollo de la actividad.

e. Autorizacion municipal del establecimiento o justificante de su solicitud. En el caso de
presentarse justificante de solicitud de la autorizacién municipal de establecimiento la inscrip-
cién y autorizacién estara condicionada a su definitivo otorgamiento, quedando inmediata y
automaticamente cancelada en caso de su denegacion.

f. Los botiquines de urgencia que sélo contengan medicamentos de uso veterinario presen-
taran informe motivado y razonado de la autoridad municipal correspondiente. Debera acredi-
tarse la urgencia y lejania de oficinas de farmacia, en aplicacién del apartado 3 del articulo 38
de la Ley 29/2006 de garantias y Uso racional del Medicamento.

g. Acreditacion del nombramiento de técnicos, farmacéuticos y veterinarios o del Director
Técnico Farmacéutico segun los casos. Dicha acreditacion deberd acompafiarse del certificado
de colegiacién.

h. En el caso de establecimientos comerciales detallistas y entidades o agrupaciones ga-
naderas, plan de trabajo y dedicacion que acredite la idoneidad de las actuaciones del técnico
farmacéutico responsable con respecto al establecimiento.

i. En el caso de entidades o agrupaciones ganaderas deberan adjuntar un programa zoo-
sanitario elaborado por los servicios veterinarios de la misma, de acuerdo con la normativa
sanitaria aplicable en cada caso; asi como, dichas entidades o agrupaciones ganaderas debe-
ran aportar una relacidon de los ganaderos que integren la agrupacién indicando sus datos de
identificacion personales y de localizacién de su explotacidon (coédigo de explotacion agraria,
establecido en el art. 5 del RD 479/2004, de 26 de marzo, por el que se establece y regula el
registro general de explotaciones ganaderas).

j. La Administracion podra requerir al solicitante la informacidn adicional que estime nece-
saria para la correcta valoracion de la solicitud.

Articulo 7. Resolucion.

La Direccion General de Ganaderia dictara resolucion favorable o desfavorable sobre la soli-
citud presentada y dispondra, en su caso, la oportuna inscripcion en el Registro en atencion a
la suficiencia de la documentacion aportada por el solicitante y al informe emitido por el érgano
inspector. La notificacion al solicitante de su inscripcion en el Registro incluira la comunicacidn
de su numero de inscripcidn correspondiente.

Articulo 8. Validez de la inscripcion en el Registro.

1. La inscripcidon en el Registro sera valida por un periodo de cinco afios, pudiendo ser
renovada a solicitud de los interesados. La renovacién de la inscripcion debera ser solicitada,
adjuntando la documentacién sefialada en el art. 4, en los tres meses anteriores a la fecha de
extincién de la validez de la inscripcion.

2. La inscripciéon en el Registro podra ser cancelada de oficio o a instancia de parte.
3. Procederad la cancelacion de oficio en los siguientes supuestos:

a. En caso de extinguirse su periodo de validez y no haber sido solicitada la renovacion en
el plazo establecido en el apartado 1 del presente articulo.

b. Por incumplimiento de las condiciones establecidas en la nhormativa reguladora de medi-
camentos veterinarios, asi como en caso de variacion sustancial de las condiciones que dieron
lugar a su inscripcion.
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Articulo 9. Efectos de la inscripcion.

1. El acto por el que se resuelva la inscripcion en el Registro supondra la autorizacion para
el funcionamiento y ejercicio de su actividad de acuerdo con la normativa especifica que lo
regula, asi como, en el caso de entidades ganaderas, la aprobacion del programa zoosanitario.

2. Lo dispuesto en el parrafo anterior se entiende sin perjuicio de cuantas autorizaciones

administrativas sean necesarias para el ejercicio de cualquiera de las actividades sefialadas en
el articulo 2 del presente Decreto.

DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA

Los establecimientos objeto del presente Decreto y autorizados conforme la normativa vi-
gente hasta el momento de la entrada en vigor del presente Decreto seran, en su caso, inclui-
dos de oficio en el Registro, previa comprobacion del cumplimiento de la normativa reguladora
del medicamento veterinario, mediante Resolucion de la Direccidon General de Ganaderia que
sera comunicada a los interesados.

A tal fin seran realizadas las adecuadas inspecciones y, en su caso, requerimiento a sus
titulares para el aporte de la documentacion oportuna.

DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA

Las solicitudes pendientes de resolucién a la entrada en vigor del presente Decreto, asi
como los procedimientos sancionadores en curso, se regiran y resolveran con arreglo a lo dis-
puesto en éste.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Se faculta a los Consejeros de Desarrollo Rural, Ganaderia, Pesca y Biodiversidad
y de Sanidad para, en el ambito de sus respectivas competencias, dictar las disposiciones que
sean necesarias para el desarrollo y cumplimiento del presente Decreto, y en particular, para
modificar su anexo con el fin de adecuarlo a las modificaciones que al respecto del mismo sean
introducidas por la normativa estatal o comunitaria.

Segunda. El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Bo-
letin Oficial de Cantabria.

Santander, 30 de septiembre de 2010.
El presidente del Consejo de Gobierno,
Miguel Angel Revilla Roiz.

El consejero de Presidencia y Justicia,
José Vicente Mediavilla Cabo.
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Anexo

Registro Oficial de los Establecimientos en materia de distribucién y dispensaciéon de medicamentos veterinarios de

Cantabria.
Denominacién o razén social del Establecimiento: NIF: N° Reg. (en su caso):
Domicilio (calle y niimero, punto kilométrico o poligono industrial): C.P: Teléfono/s, fax:
Localidad: Municipio: Correo electronico:
Apellidos y nombre o razén social del Titular: DNI/NIF:
Domicilio (calle, plaza, etc.): C.P: Teléfono/s, fax:
Localidad: Municipio: Correo electrénico:

Actividad del establecimiento en el Aambito del medicamento veterinario:

[[] Almacén o entidad mayorista de distribucion. [[] Botiquin de urgencia.

[C] Establecimiento comercial detallista. ] Elaborador de autovacunas.

[[] Entidad o agrupacién ganadera dispensadora. [[] Otros canales de dispensacion.............eeevevveeenenne
SOLICITUD de:

| Inscripcion inicial. [J Acreditacion de nombramiento de director técnico
[[] Renovacién de la autorizacién. farmacéutico, y técnicos responsables de los servicios
[[] cambio de emplazamiento del establecimiento. farmacéuticos y veterinarios.

[[] Cambio sustancial de instalaciones.
[[] Otras circunstancias que se SOlCItan Y deSCIIDEN: ......uuuueeeeeeeeeeeeeiieeeeeereeseeeeseeeeeeeeseaseeseessesssssesssssssssen

SE ADJUNTA:

[] Fotocopia del NIF o CIF de la persona fisica o juridica en favor de la que se solicita la inscripcion.

[] En el caso de personas juridicas, estatutos de constitucion donde figure el representante legal, o documento que
acredite la titularidad o representatividad del solicitante.

[] Planos de situacién y de distribucion del establecimiento y de los locales del mismo.

[[] Memoria explicativa del proyecto y de los medios tecnologicos y humanos de que disponen para el desarrollo de la
actividad.

[] Autorizacién municipal del establecimiento o justificante de su solicitud. En el caso de presentarse justificante de
solicitud de la autorizacion municipal de establecimiento la inscripcion y autorizacion estara condicionada a su definitivo
otorgamiento, quedando inmediatamente cancelada en caso de su denegacion.

[] Los botiquines de urgencia que solo contengan medicamentos de uso veterinario presentaran informe motivado y
razonado de la autoridad municipal correspondiente.

[] Acreditacién del nombramiento de técnicos, farmacéuticos y veterinarios o del Director Técnico Farmacéutico segiin
los casos. Dicha acreditacion debera acompanarse del certificado de colegiacion.

[] En el caso de establecimientos comerciales detallistas y entidades o agrupaciones ganaderas, plan de trabajo del
farmacéutico responsable.

[] En el caso de entidades o agrupaciones ganaderas deberédn adjuntar un Programa zoosanitario elaborado por los
servicios veterinarios de la misma, de acuerdo con la normativa sanitaria aplicable en cada caso; asi como, dichas
entidades o agrupaciones ganaderas deberan aportar una relacion de los ganaderos que integren la agrupacion indicando
sus datos de identificacion personales y de localizacion de su explotacion.
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En cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y su
normativa de desarrollo, se informa al Solicitante:

1. De la existencia de un fichero o tratamiento de datos de caracter personal, el Registro Oficial de los
Establecimientos en materia de distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios de Cantabria, al que se
incorporaran estos datos, con la finalidad de dar cumplimiento a la normativa vigente en materia de prescripcion,
dispensacion y administracién de medicamentos veterinarios.

2. Seran destinatarios de la informacion:

a. Los centros de competencia de la Consejeria de Desarrollo Rural, Ganaderia, Pesca y Biodiversidad en
el ambito de sus competencias en materia de inspeccion y control en materia de prescripcion,
administracion y uso de medicamentos veterinarios en Cantabria (art. 6.2 Ley 15/1999).

b. Los Organos competentes de la Administracion General del Estado asi como, en su caso, de la Comisién
Europea en el ambito de sus competencias.

3. Lainformacion solicitada es obligatoria para la efectiva inscripcion en el Registro Oficial de los establecimientos
y servicios de atencion farmacéutica en materia de distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios de
Cantabria. La no aportacion de los datos solicitados supone la imposibilidad de inscripcion en el Registro.

4. Los derechos de acceso, rectificacion y cancelacion de los datos personales contenidos en los ficheros
automatizados podran ejercerse ante la Direccion General de Ganaderia, Servicio de Sanidad y Bienestar Animal,
sita en C/ Gutiérrez Solana, S/N, 39011 Santander (Cantabria) (Edificio Europa).

5. El responsable del fichero sera la Direccion General de Ganaderia, Consejeria de Desarrollo Rural, Ganaderia,
Pesca y Biodiversidad, Gobierno de Cantabria.

Firma del solicitante,

SERVICIO DE SANIDAD Y BIENESTAR ANIMAL.

DIRECCION GENERAL DE GANADERIA.

CONSEJERIA DE DESARROLLO RURAL, GANADERIA, PESCA Y BIODIVERSIDAD.-
GOBIERNO DE CANTABRIA.
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