Texto consolidado vigente

DECRETO 156/2001, de 30 de julio, sobre autorizacion y control de los establecimientos rela-
cionados con la distribuciéon y dispensacion de medicamentos veterinarios, la fabricacion y
distribucion de piensos medicamentosos y la elaboracion de autovacunas de uso veterinario en
la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

El régimen juridico concerniente a la produccién, distribucion, utilizacion y control de los pro-
ductos zoosanitarios, entre los que destacan especialmente los medicamentos veterinarios, asi
como otras sustancias utilizadas en la produccién animal se encontraba fijado en los Reales
Decretos 163/1981 y 796/1982, y en las Ordenes Ministeriales de desarrollo de 13 de junio de
1983 y 30 de julio de 1984, disposiciones que recibian amparo en la Base 16 de la Ley de Bases
de la Sanidad Nacional de 1944. Este régimen juridico ha sufrido una importante modificacion,
primero con la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y posteriormente con el Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios y el Real Decreto 157/1995,
de 3 de febrero, sobre condiciones de preparacién, puesta en el mercado y de utilizacién de los
piensos medicamentosos, normativa a la que expresamente se remite la Ley 11/1994, de 17 de
junio, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunidad Autéonoma del Pais Vasco en la materia de
dispensacion de medicamentos veterinarios.

El presente Decreto tiene por objeto establecer el régimen de autorizacioén y control de los
establecimientos relacionados con la distribucién y dispensacion de medicamentos veterinarios, la
elaboracion de autovacunas y la fabricacion y distribucion de piensos medicamentosos, utilizados
en sanidad y produccion animal.

La actual normativa, al igual que los Decretos 83/1993, de 30 de marzo y 1/1997, de 7 de enero,
que le antecedieron, toma en consideracion el importante papel que desempenan los productos y
sustancias a las que se refiere, destacando, segun los casos, tanto su finalidad terapéutica como
su destino en la explotacidon zootécnica o en actividades relacionadas, incluida la alimentacion de
los animales; finalidades que, por otra parte, entrafian una doble repercusién sobre los animales y
las actividades de produccion animal, y sobre la salud publica, fundamentalmente a consecuencia
de la accion residual de los productos sobre los alimentos de origen animal destinados al consumo
humano.

Dicha variedad de repercusiones sanitarias se han reflejado tradicionalmente en la confluen-
cia de intervencién coordinada de los 6rganos de la Administracién competentes en las materias
genéricas de sanidad animal y sanidad humana, sin perjuicio de las competencias respectivas en
materia de ordenacion, planificacion y control de la producciéon animal, y en materia de ordena-
cion, planificaciéon y control sanitario en el area de la salud publica.

El presente Decreto introduce, respecto del Decreto 1/1997 que le precede, declarado nulo
por el Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco por falta de dictamen del Consejo de Estado,
diversas novedades como son la extension de su ambito de aplicacion a otros establecimientos y
centros sobre los que la normativa estatal también introduce la necesidad de su previa autoriza-
cion y control por parte de la Administracién; tales son los centros de elaboracion de autovacunas
o las unidades de distribucidon de piensos medicamentosos.

Asimismo, el Decreto concreta la intensidad del deber de presencia fisica efectiva del farma-
céutico en los establecimientos de dispensacién de medicamentos veterinarios que sea suficiente
para garantizar el cumplimiento de las funciones que tiene encomendadas, mediante la aplicacion
de los criterios y baremos que se estableceran oficialmente en atencion a diversos parametros
objetivos. Y ello partiendo de que la normativa vigente no exige la presencia constante y perma-
nente del farmacéutico, permitiéndose su actuacion en mas de un establecimiento de dispensacion
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de medicamentos veterinarios (articulo 89.1 g del Real Decreto 109/1995), o que no ha de obstar
para una deseable concrecion via norma autondmica de un nivel de presencia minima que se juz-
gue suficiente en atencion al volumen de la actividad u otras circunstancias de la actividad.

En cualquier caso, y en atencion al mayor riesgo sanitario que implica el manejo y control de
determinadas y especificas categorias de medicamentos veterinarios, el Decreto obliga a que su
dispensacion, previa presentacion de la receta establecida, se realice siempre por el farmacéutico
durante los periodos en que esté fisicamente presente en el establecimiento.

En consecuencia, en el marco de la competencia de desarrollo legislativo y ejecucién de la legis-
lacion basica del Estado en materia de Sanidad, integrada, en la materia atinente a los productos
zoosanitarios, por la Ley 25/1990, del Medicamento, el Real Decreto 109/1995, de Medicamen-
tos Veterinarios y el Real Decreto 157/1995, de 3 de febrero, sobre condiciones de preparacion,
puesta en el mercado y de utilizacion de los piensos medicamentosos, la presente disposicion
aborda las cuestiones organicas y funcionales relativas al funcionamiento y autorizacién adminis-
trativa de los establecimientos y servicios relacionados con los medicamentos veterinarios y los
piensos medicamentosos. Todo ello dentro del respeto a la legislacidén basica estatal en la materia,
a cuyos contenidos se envia la presente disposicion por razones de inteligencia y sistematica.

En su virtud, oidas las entidades corporativas afectadas y a propuesta de los Consejeros de
Sanidad y de Agricultura y Pesca, de acuerdo con la Comision Juridica Asesora, y previa delibera-
cion y aprobacion del Consejo de Gobierno en su sesion celebrada el dia 30 de julio,

DISPONGO:
CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.— Obijeto.

El presente Decreto tiene por objeto regular el régimen de autorizacion y funcionamiento de los
establecimientos de distribucion y dispensaciéon de medicamentos veterinarios, de elaboracion de
autovacunas que realicen sus actividades en el ambito territorial de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco, en el marco de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Real Decreto 109/1995, de
27 de enero, del Real Decreto 157/1995, de 3 de febrero y demas normativa basica de aplicacion.

Articulo 2.— Ambito de aplicacion.

1.— Quedan comprendidos en el ambito de aplicacion del presente Decreto

a) Los establecimientos de distribucion de medicamentos veterinarios.

b) Los establecimientos y servicios de dispensacion de medicamentos veterinarios.
(...)

d) Los centros de elaboracion de autovacunas de uso veterinario.
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2.— Quedan excluidos del ambito de aplicacién del presente Decreto, rigiendose por su nor-
mativa especifica, los establecimientos y servicios dedicados a la distribucién y comercializacion
exclusiva de:

a) productos zoosanitarios que no tengan la consideracion de medicamentos veterinarios,
b) productos plaguicidas de uso ganadero.
Articulo 3.— Otras actividades.

1.— Las entidades o empresas que realicen actividades de importacion, exportacion, fabricacion,
elaboracion, produccion, preparacion, comercializacion de medicamentos veterinarios, incluidos
los depdsitos reguladores de estos productos, se ajustaran, en los referente a su autorizacion y
funcionamiento, a lo dispuesto por la legislacién estatal sobre la materia, teniendo en cuenta las
funciones atribuidas a la Administracion del Estado.

2.— No obstante, corresponde a la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco, a través de sus 6rga-
nos competentes, el ejercicio de las siguientes facultades:

a) La inspeccidn y potestad sancionadora.
b) La intervencion en situaciones de riesgo inminente y grave para la salud publica.

c) El resto de facultades de control que sobre dichos establecimientos le son reconocidas en el
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero y demas normativa aplicable.

CAPITULO I

DEL REGIMEN APLICABLE A LOS ESTABLECIMIENTOS,
SERVICIOS Y CENTROS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS
VETERINARIOS Y LOS PIENSOS MEDICAMENTOSOS

Articulo 4.— Normativa basica aplicable.

1.— Los establecimientos y servicios de distribucion y dispensacion de medicamentos vete-
rinarios, asi como sus sucursales y centros subsidiarios, ubicados en la Comunidad Autbnoma
del Pais Vasco, se regiran, en cuanto a sus requisitos y exigencias de funcionamiento, por lo
dispuesto en la Ley 25/1990, del Medicamentos y en el Real Decreto 109/1995, de Medicamentos
Veterinarios.

(...)

3.— La elaboracion de autovacunas de uso veterinario se realizara en centros reconocidos por
el Departamento de Sanidad y cumpliran los requisitos y obligaciones que se establecen en el
articulo 39 del Real Decreto 109/1995, de medicamentos veterinarios.

SECCION 1.2

DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PIENSOS MEDICAMENTOSOS

Articulo 5.— Distribucién de medicamentos veterinarios.

1.— Los almacenes mayoristas de distribucion de medicamentos veterinarios son los estableci-
mientos dedicados a facilitar la distribucion de estos productos desde las entidades autorizadas
para su fabricacidon o importacion a los establecimientos y servicios de dispensacion al publico.
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2.— Los almacenes mayoristas podran desarrollar actividades de compra, venta, importacion,
exportacion asi como cualquier otra transaccion comercial con los productos a los que se refiere
esta disposicidén, con o sin animo de lucro, a excepcion de lo establecido en el articulo 75.2 del
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

3.— Sera aplicable a los establecimientos de distribucion de medicamentos veterinarios el
régimen establecido en el Decreto 427/1995, de 26 de septiembre, por el que se establece el
procedimiento para la autorizacion de los almacenes farmacéuticos, sin perjuicio de las especifici-
dades que establece el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

(...)

SECCION 2.2

DISPENSACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Articulo 8.— Establecimientos de dispensacion.

Los medicamentos veterinarios unicamente podran ser dispensados por las oficinas de farma-
cia, por las entidades o agrupaciones ganaderas, los establecimientos comerciales detallistas y
los botiquines que por razones de urgencia y lejania sean legalmente autorizados, siempre bajo
el control de sus respectivos servicios farmacéuticos, de conformidad con lo establecido en el
articulo 83 del Real Decreto 109/1995.

Articulo 9.— Requisitos técnico—sanitarios.

Ademas de las exigencias de funcionamiento establecidas en el Real Decreto 109/1995, las
entidades o agrupaciones ganaderas y los establecimientos comerciales detallistas deberan reu-
nir para su autorizacion los siguientes requisitos:

a) Disponer de locales en los que se garantice la existencia de:
— Una zona de atencion al usuario.

— Una zona de almacenamiento que garantice la separacion de los medicamentos con otros
productos del establecimiento, que cumpla las condiciones generales o particulares de conserva-
cion y especialmente el mantenimiento de la cadena de frio, para lo que estara dotado de medios
frigorificos adecuados con dispositivos de control que garanticen el funcionamiento preciso de los
mismos.

— Una correcta separacion y clasificacion de modo que no haya confusiéon entre los medica-
mentos. Los medicamentos se depositaran en vitrinas o estanterias para evitar su contacto con
el suelo.

— Un almacenamiento de estupefacientes, sustancias psicotropicas y otros productos someti-
dos a control especial en areas con las debidas medidas de seguridad, bajo la responsabilidad
y custodia del técnico farmacéutico responsable del establecimiento, el cual debera velar por el
estricto cumplimiento de la normativa especifica que regula este tipo de productos.

— Un archivo en el que constaran los documentos y registros obligatorios (recetas, transaccio-
nes realizadas, etc.).
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b) Cumplir con las siguientes condiciones de seguridad e higiene:
— Disponer de iluminacién natural o artificial adecuada a las necesidades del trabajo.

— Disponer de ventilacion adecuada, estando las ventanas cubiertas de tal forma que se impida
la entrada de aves o insectos. Asimismo se adoptaran las medidas que impidan la presencia de
roedores, realizandose las pertinentes y periddicas limpiezas, desinfecciones, desinsectaciones y
desratizaciones.

— Disponer de suelos, paredes, estanterias, vitrinas y recipientes impermeables de facil lim-
pieza y desinfeccion, para evitar posibles alteraciones de los medicamentos almacenados.

Articulo 10.— Presencia fisica del farmacéutico.

1.— La presencia fisica y actuacion profesional del técnico responsable del servicio farmacéu-
tico en el establecimiento de dispensacion de medicamentos veterinarios debera garantizar el
ejercicio de las funciones que tiene legalmente encomendadas.

2.— La intensidad de la presencia fisica en el establecimiento y su suficiencia a los efectos
determinados en el parrafo anterior sera fijada por el Director de Ordenacién Sanitaria, de con-
formidad con los criterios y baremos que se determinen por Orden del Consejero de Sanidad, en
cuya elaboracioén se tendra en cuenta el volumen de actividad, el tipo de medicamentos a dispen-
sar y la actuacion, en su caso, del servicio veterinario.

3.— Dicha determinacion sera revisable en funcidén de la variacion acreditada de las circunstan-
cias tenidas en cuenta a tal efecto.

Articulo 11.— Dispensacion y supervision de la actividad.

1.— La dispensacion de medicamentos veterinarios se realizara por el farmacéutico o bajo su
supervision, previa la presentacion, en su caso, de la correspondiente receta, en el modelo nor-
malizado que se apruebe mediante Orden de los Consejeros de Sanidad y de Agricultura y Pesca.

2. — La dispensacién de productos sometidos a control especial, como estupefacientes y sustan-
cias psicotropicas, asi como la dispensacion de hormonales, anabolizantes y beta—agonistas se
realizara, en todo caso, directamente por el farmacéutico durante el horario de presencia fisica en
el establecimiento. La presente relacién podra ser objeto de ampliacién por Orden del Consejero
de Sanidad por razén de su especial interés para la salud publica.

3.— Quedan exceptuados de la obligacion de dispensacion directa por el farmacéutico, a que se
refiere el parrafo anterior, los supuestos en que dichos productos sean retirados directamente por
el veterinario para su empleo en los casos previstos en el articulo 93.1 del Real Decreto 109/1995.

4 — La dispensacion de medicamentos veterinarios durante las franjas horarias en las que el
farmacéutico no estuviere presente se realizara de conformidad con los procedimientos de tra-
bajo que se elaboren por el farmacéutico responsable y que consten en un plan de trabajo que se
presente ante la Administracion Sanitaria. A estos efectos, se considerara supervisada la dispen-
sacion que se realice en la forma prevista en dicho procedimiento de trabajo.

Articulo 12.— Plan de trabajo del farmacéutico.

1.— El responsable del servicio farmacéutico del establecimiento de dispensacion de medi-
camentos veterinarios elaborara un plan de trabajo en el que especificara la planificacion y el
desarrollo de las actividades propias de su cargo.
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2.— Especificamente, el plan de trabajo incluira:
a) el calendario y el horario previsible de presencia semanal a que se refiere el articulo 10.
b) El numero de establecimientos de los que fuere responsable y su ubicacion fisica.

c) Los procedimientos de trabajo que garanticen el cumplimiento de las funciones del articulo 88.1
del Real Decreto 109/1995.

Articulo 13.— Oficinas de farmacia.

1.— Deberan separar fisicamente los medicamentos de uso humano y los de uso veterinario,
de manera que no pueda producirse confusion entre los mismos, depositandose en estanterias o
vitrinas para evitar el contacto con el suelo.

2.— Asimismo, a las oficinas de farmacia que dispensen medicamentos veterinarios les sera
de aplicacion las exigencias de funcionamiento a que se refiere los articulos 84 y 89.3 del Real
Decreto 109/1995, sin perjuicio del cumplimiento de lo que al respecto les imponga su normativa
especifica.

Articulo 14.— Botiquines de medicamentos veterinarios.

1.— Podran autorizarse botiquines de medicamentos veterinarios, por razones de urgencia y
lejania, cuando no exista en un municipio oficina de farmacia ni otro centro de dispensacion de
medicamentos veterinarios autorizado.

2.— Los botiquines de urgencia que se autoricen estaran bajo la titularidad de un farmaceéutico
titular de una oficina de farmacia legalmente establecida en la misma zona farmacéutica, cuyo
titular sera responsable del suministro de los medicamentos al botiquin.

3.— Cuando en la localidad correspondiente existiera autorizado un botiquin de medicamentos
de uso humano, en éste se podran dispensar también los medicamentos de uso veterinario, previa
comunicacion a la Direccién de Ordenacion Sanitaria, a efectos de su inscripcion en el Registro
correspondiente.

4 — Estos botiquines estaran obligados al cumplimiento de las exigencias de almacenamiento,
dispensacion y control documental previstas en el articulo 89 del Real Decreto 109/1995.

Articulo 15.— Venta por otros canales.

Los medicamentos destinados a los animales de compainia, de terrario, pajaros domiciliarios,
peces de acuario y pequenos roedores, que no requieran prescripcion veterinaria, podran distri-
buirse y venderse por establecimientos diferentes a los previstos para la dispensacioén, siempre que
dichos establecimientos cumplan con las exigencias de almacenamiento, conservacion y control
documental para medicamentos sin receta recogidos en el articulo 89 del Real Decreto 109/1995,
y que en la presentacion comercial de tales preparados se haga constar que exclusivamente
estan destinados a tales especies.
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CAPITULO 11l

PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION

Articulo 16.— Autorizacion.

1.— Los establecimientos de distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios y de
elaboracion de autovacunas estaran sujetos a la obtencidon de una autorizaciéon administrativa
sanitaria previa a su funcionamiento, traslado, modificacion de locales, equipos u operaciones que
afecten a su estructura y, en su caso, para el nombramiento del Director Técnico o responsable
del servicio farmacéutico.

2.— Los establecimientos a que se refiere el articulo 15 estan sujetos, para su control por la
Administracion, a régimen de comunicaciéon, que efectuaran ante la Direcciéon de Ordenacion
Sanitaria, y que abarcara los datos relativos a:

a) ldentificacion del titular o razén social.

b) Domicilio, localizaciéon y emplazamiento.

c) Actividad que desarrolla y medicamentos que distribuye.
Articulo 17.— Solicitud y documentacion.

1.— Las solicitudes de autorizacion seran suscritas por la persona fisica o el representante legal
de la persona juridica, titulares del establecimiento, servicio o centro correspondiente, e iran diri-
gidas al Director de Ordenacion Sanitaria, acompanadas de la siguiente documentacion:

a) Memoria descriptiva y croquis del establecimiento, servicio o centro, referidos a sus instala-
ciones y demas medios materiales de que disponga, asi como a sus caracteristicas técnicas.

b) En el caso de establecimientos de dispensacion de medicamentos veterinarios, memoria
técnica que especifique las caracteristicas de la actividad, tales como volumen de la misma, tipo
de medicamentos a dispensar y actuacion, en su caso, del servicio veterinario.

c) Documentacion relativa al Director Técnico o, en su caso, al responsable del servicio
farmaceéutico:

— Titulo de licenciado en farmacia del candidato propuesto.

— Declaracién del candidato de no hallarse incurso en ninguna causa de incompatibilidad pre-
vista en la legislacion vigente.

— Declaracion suscrita por el candidato propuesto del aceptacion del nombramiento.
— Plan de trabajo, de conformidad con lo previsto en el articulo 12 del presente Decreto.
— Justificacion de la vinculacion juridica con la entidad o establecimiento correspondiente.

d) Justificacion del cumplimiento de las exigencias de funcionamiento establecidas en el
articulo 89 del Real Decreto 109/1995

e) Justificacion de la aprobacion del programa zoosanitario para las entidades o agrupaciones
ganaderas que dispensen medicamentos veterinarios para uso exclusivo de sus miembros, asi
como relaciéon nominal de los mismos.

g) En el caso de centros de elaboracion de autovacunas de uso veterinario:

— Acreditacién de disponer de los medios adecuados para la elaboraciéon y el control de los
referidos preparados.
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— Documentacion relativa a los procesos de fabricacion y control de los preparados.

h) Cuantos otros documentos sean requeridos para acreditar el cumplimiento de lo prevenido
en el presente Decreto, en funcion de las especificidades de cada una de las modalidades para
las que se solicita la autorizacion.

Articulo 18.— Almacenes de distribuciéon de medicamentos humanos.

1.— La solicitud de autorizacion de almacén farmacéutico en el cual se vayan a realizar la distri-
bucion al por mayor tanto de medicamentos de uso humano como de medicamentos veterinarios
se podra tramitar en un solo procedimiento, resolviéndose en un solo acto administrativo las auto-
rizaciones sanitarias pertinentes.

2.— Aquellos almacenes mayoristas que ya dispusieren de las preceptivas autorizaciones para
la distribucion de medicamentos de uso humano, podran distribuir medicamentos veterinarios
quedando sujetas a las siguientes especificaciones:

a) Cumplimiento de las obligaciones establecidas en el Real Decreto 109/1995.

b) Comunicacion al Departamento de Sanidad para su inscripcion en el Registro contemplado
en el Capitulo IV del presente Decreto.

Articulo 19.— Tramitacion y resolucion.

1.— Recibida la solicitud y documentacion preceptiva, se girara visita por los servicios de ins-
peccion sanitaria del Departamento de Sanidad, a fin de constatar, mediante el levantamiento de
acta, el cumplimiento por el solicitante de las condiciones y requisitos establecidos en el presente
Decreto.

Asimismo, con caracter previo a la resolucion del expediente, se remitira el expediente a los
servicios de sanidad animal de la Diputacion Foral del Territorio Histérico en que se ubique el
establecimiento, al objeto de que el plazo de quince dias emitan un informe en el que realicen
las observaciones que estimen oportunas. Transcurrido dicho plazo sin informe, se proseguira la
tramitacion por la Direccion de Ordenacion Sanitaria.

2.— Correspondera al Director de Ordenacion Sanitaria resolver la concesién de las autorizacio-
nes correspondientes.

3.— Se entendera concedida dicha autorizacion en los términos previstos en el articulo 43.2
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, si transcurridos 3 meses desde la presentacion de la
respectiva solicitud de autorizacion sin que el Director de Ordenacion Sanitaria haya dictado la
correspondiente resolucion expresa.

Articulo 20.— Botiquines.

La tramitacion de la autorizacion administrativa para botiquines de medicamentos veterinarios,
se ajustara a las previsiones contenidas en el Capitulo Il y siguientes del Decreto 500/1995, de 28
de noviembre, por el que se establece el procedimiento de autorizacidn, condiciones y régimen de
funcionamiento de los botiquines.
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CAPITULO IV

REGISTRO

Articulo 21.— Inscripcion.

1.— Las autorizaciones concedidas de conformidad con lo previsto en el presente Decreto, asi
como sus modificaciones, se inscribiran de oficio en el Registro Oficial de Establecimientos rela-
cionados con los medicamentos veterinarios adscrito a la Direccion de Ordenacion Sanitaria del
Departamento de Sanidad.

2.— El Registro constara de las siguientes secciones:

— Seccion 1.2: Alimacenes Mayoristas.

— Seccion 2.2: Establecimientos y Servicios de dispensacion de medicamentos veterinarios:
A) Entidades o agrupaciones ganaderas.

B) Establecimientos comerciales detallistas.

C) Botiquines.

(...)

— Seccion 42: Centros de elaboracion de autovacunas de uso veterinario.

— Secciodn 52 Otros centros de dispensacion.

Articulo 22.— Comunicacion.

Los titulares de autorizaciones, de conformidad con lo establecido en el presente Decreto,
deberan comunicar al Registro, para su anotacidon marginal, los cambios en la titularidad del esta-
blecimiento asi cualquier modificacion no sustancial que se produzca en el mismo.

CAPITULO V

CONTROL, INSPECCION Y REGIMEN SANCIONADOR

Articulo 23.— Control e Inspeccion.

Correspondera a los servicios correspondientes del Departamento de Sanidad, de acuerdo
con sus respectivas competencias, la comprobacién del cumplimiento de los requisitos y condi-
ciones establecidos en el presente Decreto y resto de la normativa vigente sobre medicamentos
veterinarios.

Articulo 24.— Deber de informacion a la autoridad sanitaria.

Las obligaciones, a cargo de los titulares de las autorizaciones a que se refiere el presente
Decreto, de transmision de informacién o datos que vengan exigidos en el Real Decreto 109/1995
y en el Real Decreto 157/1995 seran cumplimentadas ante la Direccion de Ordenacion Sanitaria
del Departamento de Sanidad.
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Articulo 25.— Régimen sancionador.

1.— Las infracciones de las disposiciones contenidas en el presente Decreto y en sus disposi-
ciones desarrollo seran sancionadas en los casos y en los términos regulados en el Titulo noveno
de la Ley 25/1990, del Medicamento, y en el Capitulo Il del Titulo VII del Real Decreto 109/1995.

2.— Por el Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, a través de los 6érganos que tengan
atribuida esta competencia, se ejercera la potestad sancionadora y se adoptaran las medidas
cautelares necesarias en los casos de sospecha razonable o existencia de un riesgo inminente y
grave para la salud de las personas.

CAPITULO VI

COMISION DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS DE EUSKADI

Articulo 26.— Creacion.

Se creala Comisidon de Productos Zoosanitarios de Euskadi, como 6rgano colegiado de asesora-
miento y coordinacion, adscrito al Departamento de Agricultura del Gobierno Vasco y dependiente
de la Direccidon de Agricultura.

Articulo 27.— Composicion.

La Comision de Productos Zoosanitarios de Euskadi tendra la siguiente composicion:
Presidente:

— El Director de Agricultura.

Vicepresidente:

— EI Director de Ordenacion Sanitaria.

Vocales:

— Dos funcionarios técnicos con responsabilidad en las areas de ordenacion sanitaria y salud
publica designados por el Consejero de Sanidad.

— Un funcionario técnico con responsabilidad en el area de sanidad animal designado por el
Consejero de Agricultura y Pesca.

— Un responsable del area de ganaderia de las Diputaciones Forales de Alava, Bizkaia y
Gipuzkoa, designado por el Diputado Foral correspondiente, con rango de Director o Jefe de
Servicio.

Secretario:

Actuara de secretario el responsable del area de sanidad animal del Departamento de Agricul-
tura y Pesca.

Articulo 28.— Funcionamiento.

La Comisién ajustara su funcionamiento y suplencias a lo dispuesto en la Ley 30/1992 y en las
normas de régimen interno que se aprueben.
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Articulo 29.— Competencias.
Seran competencias de la Comision:

a) Servir permanentemente de érgano de enlace, comunicacion y coordinaciéon entre los Depar-
tamentos de Sanidad, de Agricultura y Pesca y los Organos Forales de los Territorios Histéricos.

b) Estudiar y adoptar las propuestas que resulten pertinentes en torno a la problematica deri-
vada de la aplicacion del presente Decreto y, en general, de las implicaciones que manifiesten en
la Comunidad Auténoma los medicamentos veterinarios.

c) Cuantas acciones de asesoramiento y coordinacién resulten procedentes en relacion con la
ordenacion de los sectores implicados.

DISPOSICION TRANSITORIA

Los establecimientos autorizados de dispensaciéon de medicamentos veterinarios deberan
acreditar ante la Direccion de Ordenacion Sanitaria, en el plazo de tres meses a contar desde la
publicacion de los criterios y baremos que se establecen en el articulo 10 del presente Decreto,
la disponibilidad de un servicio farmacéutico en las condiciones que se determinen. Transcurrido
dicho plazo sin dar cumplimiento a esta obligacién, quedaran suspendidas las autorizaciones per-
tinentes, con las consecuencias previstas en la legislacion vigente.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido
en el presente Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.— Se faculta a los Consejeros de Sanidad y de Agricultura y Pesca, en el ambito de sus
respectivas competencias, para dictar las disposiciones de desarrollo del presente Decreto.

Segunda.— El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Bole-
tin Oficial del Pais Vasco.

Dado en Vitoria—Gasteiz, a 30 de julio de 2001.

El Lehendakari,
JUAN JOSE IBARRETXE MARKUARTU.

El Consejero de Sanidad,
GABRIEL M.2 INCLAN IRIBAR.

El Consejero de Agricultura y Pesca,
INAKI GERENABARRENA MARTINEZ DE LAHIDALGA.
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