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II. TEXTOS EN TRAMITACIO
A. PROJECTES DE LLEI

Projecte de llei de medicaments veterinaris (RE nimero
1.181)

PRESIDENCIA DE LES CORTS

La Mesa de Les Corts, en la reuni6 del dia 6 de setembre
de 2007, ha acordat tramitar el Projecte de llei de medica-
ments veterinaris (RE numero 1.181).

D’acord amb el que disposen els articles 111 1 112 del
RC, s’ordena la tramesa a la Comissio de Sanitat i Consum
i la publicacio en el Bolleti Oficial de Les Corts.

Els diputats i les diputades i els grups parlamentaris dis-
posen d’un termini de 15 dies habils, comptadors a partir de
I’endema de la publicacié en el BOC, per a la presentacid
d’esmenes.

Palau de Les Corts
Valéncia, 6 de setembre de 2007

La presidenta
Maria Milagrosa Martinez Navarro

PROJECTE DE LLEI
DE MEDICAMENTS VETERINARIS

Exposicié de motius

Les directives europees prefiguren les normes del Dret
espanyol. En matéria de medicaments veterinaris, el Reial
Decret 109/1995, de 27 de gener, va incorporar al nostre
ordenament juridic la Directiva 81/851/CEE, del Consell, de
28 de setembre, relativa a I’aproximacié de les legislacions
dels estats membres sobre normes i protocols analitics, toxi-
cofarmacologics i clinics en materia de proves de medica-
ments veterinaris, modificada per la Directiva
1990/676/CEE, del Consell, de 13 de desembre. Igualment
es va traslladar i es va adequar la normativa espanyola a la
Directiva 91/412/CEE, de la Comissio, de 23 de juliol, per
la qual establia els principis i directrius de les practiques
correctores de fabricacid6 de medicaments veterinaris, la
Directiva 87/22/CEE, del Consell, de 22 de desembre de
1986, sobre la comercialitzacié de medicaments d’alta tec-
nologia, en particular els obtinguts per biotecnologia, dero-
gada per la Directiva 1993/41/CEE, del Consell, de 14 de
juny, i la Directiva 78/25/CEE, del Consell, de 12 de desem-
bre de 1977, relativa a I’aproximaci6 de les legislacions dels
estats membres referents a les matéries que puguen afegir-se
als medicaments per a la coloraci6. Recentment, la Directiva
2004/28/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de
mar¢ de 2004, modifica la Directiva 2001/82/CEE, del
Parlament Europeu i del Consell, de 6 de novembre de 2001,
per la qual establix un codi comunitari sobre medicaments
veterinaris.

Doncs bé, s’apliquen als medicaments veterinaris les dis-
tintes normes de I’Estat que fent s de les seues competén-

II. TEXTOS EN TRAMITACION
A. PROYECTOS DE LEY

Proyecto de ley de medicamentos veterinarios (RE niime-
ro 1.181)

PRESIDENCIA DE LES CORTS

La Mesa de Les Corts, en la reunion del dia 6 de septiem-
bre de 2007, ha acordado tramitar el Proyecto de ley de
medicamentos veterinarios (RE namero 1.181).

De acuerdo con lo dispuesto en los articulos 111 y 112
del RC, se ordena la tramitacion a la Comision de Sanidad y
Consumo y la publicacion en el Bolleti Oficial de Les Corts.

Los diputados y las diputadas, asi como los grupos parla-
mentarios, disponen de un plazo de 15 dias habiles, contados
a partir del dia siguiente de la publicacion en el BOC, para
la presentacion de enmiendas.

Palau de Les Corts
Valencia, 6 de septiembre de 2007

La presidenta
Maria Milagrosa Martinez Navarro

PROYECTO DE LEY
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Exposicion de motivos

Las directivas europeas prefiguran las normas del Derecho
espaiol. En materia de medicamentos veterinarios, el Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero, incorpord a nuestro orde-
namiento juridico la Directiva 81/851/CEE, del Consejo, de
28 de septiembre, relativa a la aproximacion de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre normas y protocolos ana-
liticos, toxico-farmacoldgicos y clinicos en materia de prue-
bas de medicamentos veterinarios, modificada por la
Directiva 1990/676/CEE, del Consejo de 13 de diciembre.
Igualmente se traspuso y se adecuo la normativa espafiola a la
Directiva 91/412/CEE, de la Comisién, de 23 de julio, por la
que se establecian los principios y directrices de las practicas
correctoras de fabricacion de medicamentos veterinarios, la
Directiva 87/22/CEE, del Consejo de 22 de diciembre de
1986, sobre la comercializacion de medicamentos de alta tec-
nologia, en particular los obtenidos por biotecnologia, deroga-
da por la Directiva 1993/41/CEE, del Consejo, de 14 de junio,
y la Directiva 78/25/CEE, del Consejo, de 12 de diciembre de
1977, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros referentes a las materias que puedan afia-
dirse a los medicamentos para su colaboracion.
Recientemente, la Directiva 2004/28/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifi-
ca la Directiva 2001/82/CEE, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios.

Pues bien, a los medicamentos veterinarios les son de apli-
cacion las distintas normas del Estado que en el ejercicio de sus
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cies, basiques en materia de sanitat i exclusives sobre legis-
lacié de productes farmacéutics —article 149.1.16.* de la
Constitucié Espanyola—, ha promulgat en matéria de con-
trol de medicaments a fi de garantir-ne 1’is per a protegir la
salut. Aixi, la Llei 29/2006, de 25 de juliol, de Garanties i Us
Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris, constituix
la normativa basica de I’Estat en matéria de medicaments
veterinaris.

A més, en els ultims anys I’Estat ha aprovat diverses normes
en mateéria de medicaments veterinaris, que han de tindre reflex
en la regulacio relativa a la comercialitzacid, prescripcio i uti-
litzaci6 dels medicaments veterinaris, en especial la Llei
8/2003, de 24 d’abril, de Sanitat Animal, i també, en matéria
organitzativa, la Llei 16/2003, de 28 de maig, de Cohesio i
Qualitat del Sistema Nacional de Salut, que es completa amb la
Llei de Sanitat Animal de 2003. Son normes legals i reglamen-
taries per les quals I’Estat, fent s de les seues competéncies
exclusives i basiques, regula la fabricacid, comercialitzacio,
informacio, publicitat, importacié i exportacid, emmagatzemat-
ge, prescripeiod, dispensacid, autoritzacions i registre de medi-
caments d’us animal, substancies, excipients i materials utilit-
zats per a la fabricaci6, preparaci6 i envasament. Aixi mateix, a
la Comunitat Valenciana es va publicar la Llei 6/2003, de 4 de
marg, de la Generalitat, de Ramaderia de la Comunitat
Valenciana, la qual en el capitol III del titol IV, dedicat als
medicaments veterinaris i altres productes zoosanitaris, establix
que les competéncies de la Generalitat quant a la utilitzaci6 dels
medicaments veterinaris, medicaments homeopatics veterinaris
i pinsos medicamentosos en les explotacions ramaderes, corres-
ponen a la conselleria competent en matéria de sanitat animal.
Amb aix0 no es pot entendre que esta llei, que té com a objec-
te la regulacié de la distribucio, dispensacio, us racional de
medicaments veterinaris i investigacid en animals domeéstics,
invadisca competeéncies estatals en matéria de sanitat interior o
legislacio sobre productes farmacéutics stricto sensu, perque,
com ha entés el Tribunal Constitucional, en la Senténcia
152/2003, de 17 de juliol, eixes activitats s’inserixen en la
matéria «d’ordenacid farmacéuticar, diferent de la de «produc-
tes farmaceuticsy, i la competéncia €s autonomica en la mate-
ria de desplegament legislatiu i execuci6 de la legislacio de
I’Estat, per la qual cosa la regulacié no en correspon exclusiva-
ment a I’Estat, sind tan sols en el que constituixen normes basi-
ques en matéria de sanitat interior.

Esta llei té, per tant, [’habilitacio directa en el mateix bloc
de constitucionalitat, peca fonamental en I’ordenament juridic
espanyol per a determinar la distribuci6é correcta de compe-
téncies entre 1’Estat i les comunitats autonomes. Aixi,
I’Estatut d’Autonomia de la Comunitat Valenciana, aprovat
per la Llei Organica 5/1982, d’1 de juliol, reconeix en 1’arti-
cle 31.1.19 la competencia exclusiva a la Generalitat en 1’or-
denacid farmacéutica —sense perjui del que disposa ’article
149.1.16 de la Constitucio Espanyola, que arreplega la com-
peténcia exclusiva de I’Estat en matéria de sanitat exterior,
bases i coordinacié general de la sanitat, i també legislacio
sobre productes farmacéutics— i, en 1’article 38.1, el desple-
gament legislatiu i I’execuci6 de la legislacio de I’Estat quant
a la sanitat interior. El nou Estatut d’Autonomia, aprovat per
la Llei Organica 1/2006, de 10 d’abril, de modificacio de la
Llei Organica 5/1982, d’1 de juliol, no altera en res el repar-
timent competencial en este ambit, que arreplega en els arti-
cles 49.1.19 1 54. D’altra banda, el Reial Decret 851/1999, de
21 de maig, sobre traspas de funcions i servicis de I’adminis-
tracié de I’Estat, concedix a la Generalitat 1’execucio de la
legislacio sobre productes farmaceéutics. Fent Us de les com-
peténcies exclusives i de desplegament esmentades, la

competencias, basicas en materia de sanidad y exclusivas sobre
legislacion de productos farmacéuticos —articulo 149.1.16.* de
la Constitucion Espaiiola—, ha venido promulgando en mate-
ria de control de medicamentos con objeto de garantizar el uso
de los mismos para proteger la salud. Asi, la Ley 29/2006, de
26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios, viene a constituir la normativa basica
del Estado en materia de medicamentos veterinarios.

Ademas, en los ultimos afios el Estado ha aprobado diversas
normas en materia de medicamentos veterinarios, que debe tener
reflejo en la regulacion relativa a la comercializacion, prescripcion
y utilizacion de los medicamentos veterinarios, en especial la Ley
8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, asi como, en materia
organizativa, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y cali-
dad del Sistema Nacional de Salud, que se completa con la Ley de
Sanidad Animal de 2003. Normas legales y reglamentarias por las
que el Estado, en el ejercicio de sus competencias exclusivas y
basicas, viene a regular la fabricacion, comercializacion, informa-
cion, publicidad, importacion y exportacion, almacenamiento,
prescripcion, dispensacion, autorizaciones y registro de medica-
mentos de uso animal, substancias, excipientes y materiales utili-
zados para su fabricacion, preparacion y envasado. Asimismo, en
la Comunitat Valenciana se publico la Ley 6/2003, de 4 de marzo,
de la Generalitat, de Ganaderia de la Comunitat Valenciana, la cual
en su capitulo III del titulo IV, dedicado a los medicamentos vete-
rinarios y otros productos zoosanitarios, establece que las compe-
tencias de la Generalitat en lo relativo a la utilizacién de los medi-
camentos veterinarios, medicamentos homeopaticos veterinarios y
piensos medicamentosos en las explotaciones ganaderas corres-
ponderan a la conselleria competente en materia de sanidad animal.
Con ello no se puede entender que la presente Ley, que tiene por
objeto la regulacion de la distribucion, dispensacion, uso racional
de medicamentos veterinarios ¢ investigacion en animales domés-
ticos, invada competencias estatales en materia de sanidad interior
o legislacion sobre productos farmacéuticos estricto sensu, pues
como ha venido entendiendo el Tribunal Constitucional, asi en la
Sentencia 152/2003, de 17 de julio, esas actividades se incardinan
en la materia de «ordenacion farmacéutica», diferente de la de
«productos farmacéuticosy, siendo la competencia autondomica en
aquella materia de desarrollo legislativo y ejecucion de la legisla-
cion del Estado, por lo que la regulacion de la misma no correspon-
de exclusivamente al Estado, sino tan solo en lo que constituyen
normas basicas en materia de sanidad interior.

La presente ley tiene, por tanto, su habilitacion directa en el
mismo bloque de constitucionalidad, pieza fundamental en el
ordenamiento juridico espafiol para determinar la correcta distri-
buciéon de competencias entre el Estado y las Comunidades
Autonomas. Asi, el Estatuto de Autonomia de la Comunitat
Valenciana aprobado por Ley Orgéanica 5/1982, de 1 de julio,
reconoce en su articulo 31.1.19 competencia exclusiva a la
Generalitat en la ordenacion farmacéutica —sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16 de la Constitucion Espafiola,
que recoge la competencia exclusiva del Estado en materia de
sanidad exterior, bases y coordinacion general de la sanidad, asi
como legislacion sobre productos farmacéuticos—, y en su arti-
culo 38.1 el desarrollo legislativo y ejecucion de la legislacion
del Estado en lo relativo a la sanidad interior. El nuevo Estatut
d’Autonomia, aprobado por Ley Organica 1/2006, de 10 de
abril, de modificacion de Ley Organica 5/1982, de 1 de julio, no
altera en nada el reparto competencial en esta materia, recogido
en los articulos 49.1.19 y 54 del mismo. Por otra parte, el Real
Decreto 851/1999, de 21 de mayo, sobre traspaso de funciones
y servicios de la Administracion del Estado, concede a la
Generalitat la ejecucion de la legislacion sobre productos farma-
céuticos. En el ejercicio de dichas competencias exclusivas y de
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Generalitat ha promulgat la Llei 6/1998, de 22 de juny,
d’Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, que
en larticle 51 regula «I’atencié farmaceutica veterinaria». La
norma legal esmentada ha sigut parcialment desplegada pel
Decret 188/2001, de 27 de novembre, del Consell, que regula
el procediment d’autoritzacid i registre de centres de distribu-
ci6 i dispensacié de medicaments d’us veterinari, 1 per 1’Orde
de 23 de gener de 2001, de la Conselleria de Sanitat, que esta-
blix el model de recepta veterinaria i la seua utilitzacié a la
Comunitat Valenciana.

No obstant aix0, la legislacio espanyola i la de les comu-
nitats autonomes s’han d’adequar en matéria de medica-
ments veterinaris al que establixen les directives de la Unio
Europea. Evidentment, estem hui en ple procés d’adaptacid
de la sanitat animal i de la salut publica, en el vessant de
seguretat alimentaria, a la realitat europea.

La llei partix del reconeixement de les amplies compe-
téncies que en matéria de medicaments veterinaris té la
Comunitat Valenciana. La Generalitat té competéncies
exclusives en el camp de distribucid, dispensacio, investiga-
ci6 en animals de companyia i en general en matéria d’Us
racional de medicaments veterinaris. Evidentment, per a
facilitar la distribucié dels medicaments d’us animal des
dels laboratoris fabricants o entitats importadores als esta-
bliments autoritzats legalment per a la dispensacid, en gene-
ral s’utilitza la mediacié dels magatzems majoristes de dis-
tribucid. Estos magatzems, per a ser autoritzats per 1’admi-
nistracié sanitaria de la Comunitat Valenciana hauran de
complir els requisits que exigix el capitol II de la llei i, en
especial, han de disposar d’un farmacéutic que sera respon-
sable de les activitats tecnicosanitaries que facen.

D'altra banda, sera preceptiva la prescripcio veterinaria
per a la dispensaciéo de medicaments veterinaris sotmesos a
esta exigencia en ’autoritzacié de comercialitzacio, els que
establisca la legislacio estatal i també els que establix el
capitol III. Com a novetat, este capitol regula la recepta
veterinaria per a animals de companyia i la recepta electro-
nica, que haura d'estar basada en un certificat reconegut i
generat per mitja d'un dispositiu segur de creaci6 de signa-
tura electronica, d'acord amb el que establix la Llei 59/2003,
de 19 de desembre, de Signatura Electronica.

La dispensacié de medicaments veterinaris es regula en
el capitol IV. L’han de fer establiments autoritzats legal-
ment per la Conselleria de Sanitat, que seran: oficines de
farmacia, establiments comercials detallistes, entitats
ramaderes per a 1'as exclusiu dels membres i farmacioles
per a casos d'urgeéncia i llunyania i en les condicions que
figuren en la llei. No obstant, les oficines de farmacia esta-
blides legalment seran les Uniques autoritzades per a l'ela-
boracié de formules magistrals i preparats oficinals. També
els veterinaris, les cliniques i hospitals veterinaris podran
disposar d'un farmaciola o depodsit de medicaments sense
que aixo implique cap activitat comercial, i han de complir
per a aixo les previsions i requisits establits en la llei. Entre
les mesures que establix el capitol V per a 1'Gs racional
d’estos medicaments, destaquen els suposits de prescripcid
excepcional per buit terapeutic i la possibilitat de substitu-
ci6 de medicaments en la dispensacid. En ambdoés cas es
consideren les garanties i cauteles que fixa la llei. Els esta-
bliments autoritzats i implicats en la distribucio i dispensa-
ci6 de medicaments hauran d’informar 1’administracio
sanitaria per tal que puga conéixer puntualment la tragabi-
litat dels medicaments veterinaris en el territori de la
Comunitat Valenciana. Amb el mateix objectiu, la conselle-
ria competent en matéria de sanitat podra elaborar progra-

desarrollo, la Generalitat ha promulgado la Ley 6/1998, de 22 de
junio, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat Valenciana,
que en su articulo 51 regula la «atencion farmacéutica veterina-
ria». Dicha norma legal ha sido parcialmente desarrollada por el
Decreto 188/2001, de 27 de noviembre, del Consell, que regula
el procedimiento de autorizacion y registro de centros de distri-
bucion y dispensacion de medicamentos de uso veterinario, y
por la Orden de 23 de enero de 2001, de la Conselleria de
Sanidad, por la que se establece el modelo de receta veterinaria
y su utilizacion en la Comunitat Valenciana.

No obstante lo anterior, la legislacion espafiola y la de las
Comunidades Autéonomas se han de adecuar en materia de
medicamentos veterinarios a lo establecido en las Directivas de
la Union Europea. Evidentemente, estamos hoy en pleno pro-
ceso de adaptacion de la sanidad animal y de la salud ptblica
en su vertiente de seguridad alimentaria a la realidad europea.

La ley parte del reconocimiento de las amplias competen-
cias que en materia de medicamentos veterinarios tiene la
Comunitat Valenciana. La Generalitat tiene competencias
exclusivas en el campo de distribucion, dispensacion, investi-
gacion en animales de compaiiia y en general en materia de
uso racional de medicamentos veterinarios. Evidentemente,
para facilitar la distribucion de los medicamentos de uso ani-
mal desde los laboratorios fabricantes o entidades importado-
ras a los establecimientos legalmente autorizados para la dis-
pensacion, en general se utiliza la mediacion de los almacenes
mayoristas de distribucion. Estos para ser autorizados por la
administracion sanitaria de la Comunitat Valenciana deberan
cumplir con los requisitos que exige el capitulo II de la ley y,
en especial, deben disponer de un farmacéutico que sera res-
ponsable de las actividades técnico-sanitarias que realicen.

Por otra parte, serd preceptiva la prescripcion veterinaria
para la dispensacion de medicamentos veterinarios sometidos
a tal exigencia en su autorizacion de comercializacion, los que
establezca la legislacion estatal asi como aquéllos a los que se
refiere el capitulo III. Como novedad, este capitulo viene a
regular la receta veterinaria para animales de compaiiia y la
receta electronica que debera estar basada en un certificado
reconocido y generado mediante un dispositivo seguro de cre-
acion de firma electronica, de conformidad con lo establecido
Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de Firma Electronica.

La dispensacion de medicamentos veterinarios se regula en
el capitulo IV, debiendo ser realizada por establecimientos legal-
mente autorizados por la conselleria competente en materia de
sanidad. Y seran: oficinas de farmacia, establecimientos comer-
ciales detallistas, entidades ganaderas para el uso exclusivo de
sus miembros y botiquines para casos de urgencia y lejania y en
las condiciones que figuran en la ley. No obstante, las oficinas
de farmacia legalmente establecidas seran las tnicas autorizadas
para la elaboracion de férmulas magistrales y preparados ofici-
nales. También los veterinarios, las clinicas y hospitales veteri-
narios podran disponer de un botiquin o depdsito de medica-
mentos sin que ello implique actividad comercial alguna, cum-
pliendo para ello con las previsiones y requisitos establecidos en
la ley. De entre las medidas que para el uso racional de estos
medicamentos contempla el capitulo V, destacar los supuestos
de prescripcion excepcional por vacio terapéutico, la posibilidad
de sustitucion de medicamentos en la dispensacion, en ambos
casos se contemplaran las garantias y cautelas que fija la ley. Los
establecimientos autorizados e implicados en la distribucion y
dispensacion de medicamentos deberan informar a la
Administracion sanitaria para ésta poder conocer puntualmente
la trazabilidad de los medicamentos veterinarios en el territorio
de la Comunitat Valenciana. Con el mismo objetivo, la conselle-
ria competente en materia de sanidad podra elaborar programas
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mes per al foment de la investigaciéo en medicaments vete-
rinaris, 1’educacié dels propietaris o responsables d’ani-
mals, la formacié professional dels tecnics implicats, i
també articular els instruments necessaris per a la col-labo-
racio 1 coordinacid efectiva amb altres administracions
publiques, amb altres conselleries de la Generalitat, o amb
els establiments autoritzats implicats en la comercialitza-
cio, Us i tractament dels medicaments veterinaris per a
adoptar mesures d’us racional.

CAPITOL I
DISPOSICIONS GENERALS

Artiple 1
Ambit

1. Esta llei t¢é com a objecte regular, en I’ambit de les
competéncies de la Generalitat, la distribucid, la dispensa-
cid, el control oficial 1 1’s racional dels medicaments vete-
rinaris dins del territori de la Comunitat Valenciana.

2. Els servicis esmentats s’han de prestar amb subjeccid
a la normativa estatal i al que establixen esta llei i les nor-
mes reglamentaries que la despleguen, a través dels establi-
ments seglients:

— Magatzems de distribuci6 autoritzats.
— Oficines de farmacia.

— Establiments comercials detallistes.
— Entitats o agrupacions ramaderes.

— Farmacioles.

3. Pel que fa a esta llei, tenen la consideracio legal de
medicaments veterinaris tots els reconeguts com a tals en la
legislaci6 de 1’Estat.

4. A fi de garantir la qualitat dels medicaments i en els
termes que s’establisquen reglamentariament, la conselleria
competent en matéria de sanitat ha de fer controls periodics
de la qualitat dels medicaments veterinaris que hi ha en el
mercat, de les materies primeres i dels productes intermedis,
i també del material d’envasatge i de les condicions de con-
servacio, transport i venda.

Article 2
Regim d’autoritzacio

1. La distribucio, la dispensacid, i també la possessio o
tinenca amb fins comercials o professionals, de medica-
ments veterinaris estan subjectes a autoritzacio.

2. Es prohibixen I’elaboraci6, la fabricacid, la importa-
cio, I’exportacio, la distribucid, la comercialitzacio, la pres-
cripeid i la dispensacio de productes preparats, substancies o
combinacions de substancies que es presenten com a medi-
caments i no estiguen reconeguts legalment com a tals d’a-
cord amb el que establix I’article 4.1 de la Llei 29/2006, de
26 de juliol.

3. S’han d’inscriure d’ofici en el Registre Oficial
d’Establiments i Servicis Sanitaris d’Atenci6 Farmaceutica
de la Comunitat Valenciana tant les autoritzacions com les
modificacions dels establiments de distribucio i dispensacio
de medicaments veterinaris.

para el fomento de la investigacion en medicamentos veterina-
rios, la educacion de los propietarios o responsables de anima-
les, la formacion profesional de los técnicos implicados, asi
como articular los instrumentos necesarios para la colaboracion
y coordinacion efectiva con otras administraciones publicas, con
otras consellerias de la Generalitat, o con los establecimientos
autorizados implicados en la comercializacion, uso y tratamien-
to de los medicamentos veterinarios cara a adoptar medidas de
uso racional.

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Arti’culo 1
Ambito

1. La presente ley tiene por objeto regular, en el ambito de
las competencias de la Generalitat, la distribucion, dispensa-
cidn, control oficial y uso racional de los medicamentos veteri-
narios dentro del territorio de la Comunitat Valenciana.

2. Dichos servicios se prestaran con sujecion a la norma-
tiva estatal, a lo establecido en la presente ley y normas
reglamentarias de desarrollo, a través de los siguientes esta-
blecimientos:

— Almacenes de distribucion autorizados.
— Oficinas de farmacia.

— Establecimientos comerciales detallistas.
— Entidades o agrupaciones ganaderas.

— Botiquines.

3. A los efectos de la presente Ley, tendran la considera-
cion legal de medicamentos veterinarios todos aquellos
reconocidos como tales en la legislacion del Estado.

4. Con objeto de garantizar la calidad de los medicamentos
y en los términos que se establezcan reglamentariamente, la
conselleria competente en materia de sanidad realizara contro-
les periddicos de la calidad de los medicamentos veterinarios
existentes en el mercado, de las materias primas y de los pro-
ductos intermedios, asi como del material de envasado y de las
condiciones de conservacion, transporte y venta.

Articulo 2
Régimen autorizatorio

1. Estara sujeta a régimen autorizatorio la distribucion y dis-
pensacion, asi como la posesion o tenencia con fines comercia-
les y/o profesionales, de medicamentos veterinarios.

2. Se prohibe la elaboracion, fabricacion, importacion,
exportacion, distribucion, comercializacion, prescripcion y
dispensacion de productos, preparados, sustancias o combi-
naciones de las mismas, que se presenten como medicamen-
tos sin estar legalmente reconocidos como tales, de confor-
midad con lo establecido en el articulo 4.1 de la Ley
29/2006, de 26 de julio.

3. Deberan inscribirse de oficio en el Registro Oficial de
Establecimientos y Servicios Sanitarios de Atencion
Farmacéutica de la Comunitat Valenciana tanto las autoriza-
ciones como las modificaciones de los establecimientos de
distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios.
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CAPITOL 1T
DISTRIBUCIO

Article 3
Autoritzacio de magatzems majoristes de distribucio

1. Els magatzems majoristes de distribucié ben autorit-
zats son els encarregats de la distribuciéo de medicaments
veterinaris als establiments de dispensacié autoritzats
legalment.

2. Pel que fa a este capitol, la distribucid o venda a I’en-
gros inclou tant la venda com la compra de medicaments
veterinaris en el territori de la Comunitat Valenciana, llevat
de:

a) El subministrament per part del fabricant de medica-
ments veterinaris fabricats per ell mateix.

b) La venda al detall de medicaments veterinaris per part
d’entitats o persones autoritzades.

¢) El subministrament de quantitats xicotetes de medicaments
veterinaris d’un establiment comercial detallista a un altre.

3. Els magatzems majoristes de distribucio de medica-
ments veterinaris, per a ser autoritzats, han de tindre,
almenys, els requisits segiients:

a) Disposar de locals i instal-lacions amb equips condi-
cionats per a ’emmagatzematge, la conservacio i la manipu-
lacio d’estos productes, que estiguen dotats dels mitjans fri-
gorifics adequats i amb dispositius que en garantisquen el
funcionament correcte.

b) Comptar amb un director técnic farmaceéutic responsa-
ble del compliment de les obligacions que determina 1’arti-
cle 5 d’esta llei.

4. La sol‘licitud d’autoritzacié s’ha d’adrecar a la conse-
lleria competent en matéria de sanitat de la Comunitat
Valenciana, que ha de dictar i notificar una resolucié en el
termini de sis mesos des de la data d’entrada de la sol-licitud
en el registre de 1’0rgan competent.

5. Es necessaria I’autoritzacid expressa en els casos de
modificacié de locals o instal-lacions que afecten substan-
cialment els requisits exigits legalment i reglamentariament
per a I’autoritzacio d’estos establiments, i basta la mera noti-
ficacié a la conselleria competent en matéria de sanitat en
els casos de canvi de titularitat del magatzem.

Article 4
Funcionament dels magatzems
majoristes de distribucio

1. Els magatzems majoristes de distribuci6 estan obligats
a complir la normativa estatal 1 a:

a) Garantir la qualitat i les condicions generals i particu-
lars de la conservacio dels medicaments, especialment el
manteniment de la cadena de fred, en totes les fases de la
distribucio, per mitja de procediments normalitzats, amb els
registres oportuns.

b) Assegurar la identitat dels medicaments, conservant
una documentaci6 detallada de les transaccions comercials:
n’ha de quedar indicada la data, la identificacio precisa del
medicament, el namero del lot de fabricacid 1 la data de
caducitat, la quantitat rebuda o subministrada, el nom i 1’a-
drega del proveidor o del destinatari.

¢) Disposar en exclusiva d’un director técnic farmaceéutic
per instal-lacié cada magatzem, la preséncia i ’actuacio del
qual son indispensables durant I’horari de funcionament de
I’establiment.

d) Garantir la distribucié del medicament en totes les

CAPITULO II
DISTRIBUCION

Articulo 3
Autorizacion de almacenes mayoristas de distribucion

1. Los almacenes mayoristas de distribucion debidamen-
te autorizados seran los encargados de la distribucion de
medicamentos veterinarios a los establecimientos de dispen-
sacion legalmente autorizados.

2. A los efectos del presente capitulo, la distribucion o
venta al por mayor incluira tanto la venta como la compra de
medicamentos veterinarios en el territorio de la Comunitat
Valenciana, a excepcion de:

a) El suministro por el fabricante de medicamentos vete-
rinarios fabricados por el mismo.

b) La venta al por menor de medicamentos veterinarios
por personas autorizadas.

¢) El suministro de pequeiias cantidades de medicamentos
veterinarios de un establecimiento comercial detallista a otro.

3. Los almacenes mayoristas de distribucion de medica-
mentos veterinarios, para ser autorizados, deberan reunir, al
menos, los siguientes requisitos:

a) Dispondran de locales e instalaciones con equipos
acondicionados para el almacenamiento, conservacion y
manipulacion de estos productos, estando dotados de los
medios frigorificos adecuados y con dispositivos que garan-
ticen el correcto funcionamiento de éstos.

b) Contaran con un director técnico farmacéutico respon-
sable del cumplimiento de las obligaciones que determina el
articulo 5 de la presente ley.

4. La solicitud de autorizacion deberd dirigirse a la con-
selleria competente en materia de sanidad, que debera dictar
y notificar resolucion en el plazo de seis meses desde la
fecha de entrada de la solicitud en el registro del o6rgano
competente.

5. Sera precisa autorizacion expresa en los casos de modi-
ficacion de locales o instalaciones que afecten sustancialmen-
te a los requisitos exigidos legal y reglamentariamente para la
autorizacion de estos establecimientos, y bastara la mera noti-
ficacion a la conselleria competente en materia de sanidad en
los supuestos de cambio de titularidad del almacén.

Articulo 4
Funcionamiento de los almacenes
mayoristas de distribucion

1. Los almacenes mayoristas de distribucion estaran obliga-
dos a lo establecido en la normativa estatal y, en particular, a:

a) Garantizar la calidad y las condiciones generales y
particulares de la conservacion de los medicamentos, espe-
cialmente el mantenimiento de la cadena de frio, en todas las
fases de la distribuciéon mediante procedimientos normaliza-
dos, con sus oportunos registros.

b) Asegurar la identidad de los medicamentos, conser-
vando una documentacion detallada de las transacciones
comerciales, debiendo quedar indicada la fecha, identifica-
cion precisa del medicamento, numero de lote de fabricacion
y fecha de caducidad, cantidad recibida o suministrada, y
nombre y direccion del proveedor o del destinatario.

¢) Disponer en exclusiva de un director técnico farma-
céutico por cada almacén, cuya presencia y actuacion es
indispensable durante el horario de funcionamiento del
mismo.

d) Garantizar la distribucion del medicamento en todas
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fases. Han de subministrar només a altres establiments de
distribucio autoritzats i als establiments autoritzats legal-
ment per dispensar-ne.

e) Dur a terme, almenys una vegada a 1’any, una autoins-
peccid detallada en la qual s’ha de contrastar la llista de pro-
ductes que han entrat i han eixit amb les existéncies en eixe
moment, i s’ha de registrar en un informe qualsevol diferén-
cia comprovada, analitzar-ne les causes i indicar les accions
correctores. Estos registres han d’estar a disposiciéo de
I’ Administraci6 de la Generalitat, per a inspeccions, per un
periode de cinc anys.

/) Disposar d’un pla d’emergéncia que assegure qualse-
vol mesura de retirada de medicaments del mercat ordenada
per les autoritats competents.

2. Els magatzems majoristes de distribucio autoritzats
legalment han de comptar amb un assortiment suficient de
medicaments veterinaris per a garantir el subministrament
als establiments de dispensacié a que habitualment abasti-
xen. Es per aixo que, amb la finalitat de garantir la continui-
tat en el subministrament, estos establiments han de dispo-
sar en tot moment dels medicaments i productes inclosos en
el llistat d’existéncies minimes que pot elaborar la conselle-
ria competent en materia de sanitat.

Article 5
El director tecnic farmaceutic

1. Els magatzems majoristes de distribucié de medica-
ments veterinaris han de comptar amb un director técnic far-
maccutic per a cada instal-lacio, que és responsable de les
activitats tecnicosanitaries que fan. Té¢ les funcions
seglients:

a) Garantir el compliment de les disposicions sanitaries
que afecten els magatzems de distribucid i les seues opera-
cions.

b) Verificar les condicions sanitaries del transport d’en-
trada i eixida de medicaments veterinaris.

¢) Garantir que I’emmagatzematge dels medicaments s’e-
fectua en les condicions adequades i tamb¢ la legitimitat del
seu origen.

d) Supervisar el compliment de la legislacié especifica
d’estupefaents i psicotrops i exigir 1’adopcio de les mesures
adequades.

e) Assistir als controls i inspeccions a qué estan obligats
els establiments i col-laborar-hi, i també emetre’n informes.

2. El nomenament del director técnic farmaceutic exigix
que en prenga possessio davant la conselleria competent en
materia de sanitat en els termes que es determinen regla-
mentariament. S’ha d’enviar tota la documentacid que es
requerisca per a aixo. Quan els magatzems majoristes de
distribuci6 siguen a més entitats importadores, s’aplica el
que desposa, en el seu cas, la legislacio estatal.

3. En el cas de substitucio imprevista del director técnic
farmaceutic, la conselleria competent en materia de sanitat
n’ha de ser informada immediatament, amb una indicacid
del nom del substitut, que actua amb caracter provisional
fins que siga nomenat un nou director técnic farmaceutic.

4. El carrec de director técnic farmaceéutic és incompati-
ble amb qualsevol activitat de caracter sanitari que implique
un interés directe o implicit en la fabricacié o dispensaci6 de
medicaments o que vaja en detriment del compliment de les
seues funcions.

sus fases, debiendo suministrar s6lo a otros establecimientos
de distribucion autorizados y a los establecimientos legal-
mente autorizados para su dispensacion.

e) Llevar a cabo, al menos una vez al afo, una autoins-
peccion detallada en la que se deberad contrastar la lista de
productos entrantes y salientes con las existencias en ese
momento, y se registrara en un informe cualquier diferencia
comprobada, analizando las causas e indicando las acciones
correctoras. Estos registros deberan estar a disposicion de la
Administracion de la Generalitat, con fines de inspeccion,
por un periodo de cinco afios.

/) Disponer de un Plan de Emergencia que asegure cual-
quier medida de retirada de medicamentos del mercado
ordenada por las autoridades competentes.

2. Los almacenes mayoristas de distribucion legalmente
autorizados deberan contar con un surtido suficiente de
medicamentos veterinarios para garantizar su suministro a
los establecimientos de dispensacion a los que habitualmen-
te abastecen. Es por ello que, con la finalidad de garantizar
la continuidad en el suministro, estos establecimientos debe-
ran disponer en todo momento de los medicamentos y pro-
ductos incluidos en el listado de existencias minimas que a
tal efecto podra elaborar la conselleria competente en mate-
ria de sanidad.

Articulo 5
El director técnico farmacéutico

1. Los almacenes mayoristas de distribucion de medica-
mentos veterinarios contaran con un director técnico farma-
céutico por instalacion, que sera responsable de las activida-
des técnico-sanitarias que realicen, siendo funciones propias
del mismo:

a) Garantizar el cumplimiento de las disposiciones sani-
tarias que afectan a los almacenes de distribucién y a sus
operaciones.

b) Verificar las condiciones sanitarias del transporte de
entrada y salida de medicamentos veterinarios.

¢) Garantizar que el almacenamiento de los medicamen-
tos se efecttia en las debidas condiciones, asi como la legiti-
midad de su origen.

d) Supervisar el cumplimiento de la legislacion especifi-
ca de estupefacientes y psicotropos y exigir la adopcion de
las medidas adecuadas.

e) Respaldar y asistir a los distintos controles e inspec-
ciones a que estan obligados los establecimientos, asi como
emitir informes sobre ellos.

2. El nombramiento del director técnico farmacéutico
exigira la toma de posesion del mismo ante la conselleria
competente en materia de sanidad en los términos que se
determinen reglamentariamente, debiendo remitirse toda la
documentacion que al efecto se requiera. Cuando los alma-
cenes mayoristas de distribuciéon sean ademads entidades
importadoras, debera estarse a lo dispuesto, en su caso, en la
legislacion estatal.

3. En caso de sustitucion imprevista del director técnico
farmacéutico, la conselleria competente en materia de sanidad
debera ser informada de inmediato, indicandose el nombre del
sustituto que actuara con caracter provisional hasta que sea
nombrado un nuevo director técnico farmacéutico.

4. El cargo de director técnico farmacéutico sera incom-
patible con cualquier actividad de caracter sanitario que
implique un interés directo o implicito con la fabricacion o
dispensacion de medicamentos o que vaya en detrimento del
cumplimiento de sus funciones.
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CAPITOL I
RECEPTA VETERINARIA

Article 6
Prescripcio obligatoria

A fi de protegir la salut humana i la sanitat animal, a més
del que puguen establir les normes de la Unidé Europea o la
legislacio de I’Estat en esta mateéria, és preceptiva la prescrip-
ci6 veterinaria per a la dispensacié de medicaments sotmesos
a esta exigencia en I’ Autoritzacié de Comercialitzacid i, en
tots els casos, els que establisca la legislacio estatal.

Article 7
Recepta veterinaria per a animals de produccio,
inclosos els de pelleteria

1. La recepta veterinaria és el document normalitzat pel
qual els veterinaris capacitats legalment prescriuen els medi-
caments veterinaris necessaris per al tractament d’un animal
o grup d’animals i per a la dispensacid necessaria per part
del farmaceutic o, sota el control efectiu del farmacéutic, per
part dels establiments autoritzats per a aixo.

2. La recepta consta d’una part original, destinada al cen-
tre dispensador, i dues copies: una que reté el veterinari que
fa la prescripci6 i una altra destinada al titular de I’explota-
cio o responsable dels animals.

3. Els impresos i talonaris de receptes s’han de confec-
cionar amb materials que n’impedisquen o dificulten la fal-
sificacio. Han d’estar seriats i numerats segons les exigén-
cies establides en esta llei i la normativa que la desplega. La
conselleria competent en matéria de sanitat ha d’assignar
série i nimero per a 1’edicio.

4. Perque la recepta siga valida per a la dispensaci6 s’hi
ha de consignar les dades que establisca un reglament.

5. La medicacio prescrita en cada recepta pot referir-se a
un animal o grup d‘animals sempre que estos pertanguen a
una mateixa explotacié ramadera. Cada recepta indica un sol
medicament. En tots els casos, la medicacid prescrita en
cada recepta ha de ser sempre en la quantitat minima neces-
saria per al tractament o la terapia de qué es tracte.

6. Les oficines de farmacia, els establiments comercials
detallistes i les entitats o agrupacions ramaderes, en dispen-
sar un medicament veterinari, estan obligats a emetre un
rebut en qué facen constar el nom del medicament i el preu
de venda al public.

Article 8
Medicaments veterinaris per a altres animals

1. Els medicaments veterinaris destinats a altres animals
diferents dels de produccio, inclosos els de pelleteria, que
requerisquen prescripcid veterinaria, han de dispensar-se en
els establiments autoritzats als quals es referix el capitol IV
d’esta llei. Es obligatoria la recepta veterinaria correspo-
nent, que ha de tindre els requisits que s’establisquen regla-
mentariament.

2. Al contrari, els medicaments veterinaris destinats a
animals de terrari, pardals domiciliaris, peixos d’aquari i
xicotets rosegadors que no requerisquen prescripcio veteri-
naria, poden dispensar-se en establiments o punts de venda
diferents dels previstos en el capitol IV de la llei, sempre que
estos establiments tinguen les exigéncies d’emmagatzemat-

CAPITULO 11
RECETA VETERINARIA

Articulo 6
Prescripcion obligatoria

Con objeto de proteger la salud humana y la sanidad ani-
mal, sin perjuicio de lo que puedan establecer las normas
comunitarias o la legislacion del Estado en esta materia, sera
preceptiva la prescripcion veterinaria para la dispensacion
de medicamentos sometidos a tal exigencia en su
Autorizacion de Comercializacion y, en todo caso, los que
establezca la legislacion estatal vigente.

Articulo 7
Receta veterinaria para animales de produccion,
incluidos los de peleteria

1. La receta veterinaria sera el documento normalizado por
el cual los veterinarios legalmente capacitados prescriben los
medicamentos veterinarios necesarios para el tratamiento de
un animal o grupo de animales, y para su necesaria dispensa-
cion por el farmacéutico o bajo su control efectivo por los
establecimientos autorizados para ello.

2. La receta constara de una parte original, destinada al
centro dispensador, y dos copias: una que retendra el veteri-
nario que efectiie la prescripcion, y otra destinada al titular
de la explotacion o al responsable de los animales.

3. Los impresos y talonarios de recetas se confeccionaran
con materiales que impidan o dificulten su falsificacion,
debiendo estar seriados y numerados ajustandose a las exi-
gencias establecidas en la presente ley y normativa de des-
arrollo. La conselleria competente en materia de sanidad
asignara serie y numero para su edicion.

4. Para que la receta sea valida a los efectos de dispensa-
cion deberan consignarse los datos que se establezcan regla-
mentariamente.

5. La medicacion prescrita en cada receta podra referirse a
un animal o grupo de animales siempre que éstos pertenezcan
a una misma explotacion ganadera. Cada receta contemplara
un Unico medicamento. En todo caso, la medicacion prescrita
en cada receta sera siempre en la cantidad minima necesaria
para el tratamiento o terapia de que se trate.

6. Las oficinas de farmacia, los establecimientos comer-
ciales minoristas, las entidades o agrupaciones ganaderas, al
dispensar un medicamento veterinario estaran obligados a
emitir un recibo en el que se haga constar el nombre del
medicamento, y su precio de venta al ptblico.

Articulo 8
Medicamentos veterinarios para otros animales

1. Los medicamentos veterinarios destinados a otros ani-
males distintos de los de produccion, incluidos los de pele-
teria, que requieran prescripcion veterinaria, deberan dis-
pensarse en los establecimientos autorizados a los que se
refiere el capitulo IV de la presente ley, siendo obligatoria la
correspondiente receta veterinaria, que debera cumplir con
los requisitos que se establezcan reglamentariamente.

2. Por el contrario, aquellos medicamentos veterinarios
destinados a animales de terrario, pajaros domiciliarios, peces
de acuario y pequenos roedores, que no requieran prescrip-
cion veterinaria, podran dispensarse en establecimientos o
puntos de venta distintos a los previstos en el capitulo IV de
la ley, siempre que dichos establecimientos cumplan con las
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ge, conservacid i control documental que es determinen
reglamentariament, i que en la presentaci6 comercial dels
preparats es faca constar que estan destinats exclusivament
a eixes especies.

3. Per a aixo, les persones fisiques o juridiques que es
dediquen a I’activitat de comercialitzacio a qué es referix el
paragraf anterior, han de comunicar-ho abans a la conselle-
ria competent en materia de sanitat en els termes que s’as-
senyalen reglamentariament.

4. No obstant ’anterior, queda prohibida la venda ambu-
lant de medicaments o productes sanitaris per a totes les
especies d’animals, 1 també la venda domiciliaria o la venda
a través de maquines dispensadores dissenyades per a ven-
dre’n, també la venda per Internet o per procediments tele-
matics indirectes dels medicaments i productes sanitaris
subjectes a prescripcid.

Article 9
Formules magistrals i autovacunes

1. Per a elaborar una formula magistral o un preparat ofi-
cinal, s’ha d’estendre un model formalitzat de recepta. A
més de la informacio esmentada en 1’article 7.3 de la llei, el
veterinari hi ha d’indicar:

a) La composicio quantitativa i qualitativa.

b) El procés morbos que es pretén tractar i I’espécie ani-
mal a qué es destina.

¢) La quantitat que se n’ha d’elaborar.

2. Per a l’elaboracié d’autovacunes, es requerix una
informacié semblant. S’ha de fer constar en la recepta la
identificacié de I’animal o 1’explotacio en qué s’ha aillat el
microorganisme i el cep a partir del qual s’ha d’elaborar
I’autovacuna, i han de ser eixos els animals en qué s’admi-
nistre.

Article 10
Recepta electronica

1. Per a la prescripcié de medicaments veterinaris es pot
utilitzar la recepta electronica, que ha d’estar basada en un
certificat reconegut i generat per mitja d’un dispositiu segur
de creaci6 de signatura electronica, d’acord amb el que esta-
blix Llei 59/2003, de 19 de desembre, de Signatura
Electronica.

2. Pel que fa esta llei, s’entén per recepta electronica el
document expedit i signat electronicament per un veterinari
capacitat legalment fent s de les seues funcions. La recep-
ta electronica té el mateix valor i eficacia juridica que la
recepta normalitzada. Ha de consignar per a aixo totes les
dades que s’exigixen per a esta.

3. L’establiment dispensador del medicament, el veteri-
nari que el prescriu i el ramader que I’usa estan obligats a
emmagatzemar i conservar el document electronic i a adop-
tar les mesures de seguretat que exigisca la legislacidé en
matéria de proteccio de dades i de mesures de seguretat de
fitxers automatitzats, durant el periode de temps que fixa
esta llei.

Article 11
Mesures de control

1. El veterinari que prescriga ha de conservar una copia
de les receptes esteses durant cinc anys. Les receptes origi-
nals i els fulls de comanda han de quedar en el centre dis-
pensador o subministrador com a aval de 1’acte, i han de ser

exigencias de almacenaje, conservacion y control documental
que se determinen reglamentariamente, y que en la presenta-
cion comercial de tales preparados se haga constar que exclu-
sivamente estan destinados a tales especies.

3. A tal efecto, las personas fisicas o juridicas que se
dediquen a la actividad de comercializacion a que se refiere
el parrafo anterior, deberan comunicarlo previamente a la
conselleria competente en materia de sanidad en los térmi-
nos que se seflalen reglamentariamente.

4. No obstante lo anterior, queda prohibida la venta
ambulante de medicamentos o productos sanitarios para toda
especie de animales, la venta domiciliaria o la venta a través
de maquinas dispensadoras disefiadas al efecto, asi como la
venta por Internet o procedimientos telematicos indirectos
de aquellos medicamentos y productos sanitarios sujetos a
prescripcion.

Articulo 9
Formulas magistrales y autovacunas

1. Para elaborar una férmula magistral o preparado ofici-
nal, se extendera en modelo formalizado de receta; ademas
de la informacion referida en el articulo 7.3 de la ley, el vete-
rinario precisara:

a) La composicion cuantitativa y cualitativa.

b) El proceso morboso que se pretende tratar y la especie
animal a que se destina.

¢) La cantidad que se tenga que elaborar.

2. Para la elaboracion de autovacunas se requerira infor-
macion similar, debiéndose hacer constar en la receta la
identificacion del animal o explotacion en la que se haya ais-
lado el microorganismo y cepa a partir de la cual se vaya a
elaborar la autovacuna, siendo esos los animales en que se
administre la misma.

Articulo 10
Receta electronica

1. Para la prescripcion de medicamentos veterinarios se
podra utilizar la “receta electronica”, que debera estar basa-
da en un certificado reconocido y generado mediante un dis-
positivo seguro de creacion de firma electronica, de confor-
midad con lo establecido Ley 59/2003, de 19 de diciembre,
de Firma Electronica.

2. A los efectos de esta ley, se entendera por «receta elec-
tronica» el documento expedido y firmado electronicamente
por veterinario legalmente capacitado en el ejercicio de sus
funciones. La «receta electronica» tendra el mismo valor y efi-
cacia juridica que la receta normalizada, debiéndose consignar
para ello todos los datos que se exigen para ésta.

3. El establecimiento dispensador del medicamento, el
veterinario que lo prescriba y el ganadero que lo utilice
estaran obligados a almacenar y conservar el documento
electronico adoptando las medidas de seguridad que exija la
legislacion en materia de proteccion de datos y medidas de
seguridad de ficheros automatizados, durante el periodo de
tiempo que fija la presente ley.

Articulo 11
Medidas de control

1. El veterinario que prescriba conservara copia de las
recetas extendidas durante cinco afios. Las recetas originales
y las hojas de pedido deberan quedar en el centro dispensa-
dor o suministrador como aval del acto, seran inscritas en el
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inscrits en el registre corresponent i conservats durant cinc
anys. La copia del propietari o responsable dels animals
I’ha de presentar en 1’establiment dispensador per tal que la
segelle i date, i I’ha de conservar fins passats cinc anys des
de I’acabament del tractament i el temps d’espera que hi
figura.

2. En els casos en qué un veterinari, hospital o clinica
veterinaria adquirisca medicaments, per a la farmaciola o
per a I’exercici de ’activitat professional, en establiments de
dispensacio autoritzats, ha de conservar el document precep-
tiu que els acredite i també les dades d’identificaci6 profes-
sional. Reglamentariament s’ha de fixar el model que s’ha
d’omplir per a I’adquisicié de medicaments veterinaris en
estos casos.

3. Els registres i documents relacionats amb la prescrip-
ci6 de medicaments veterinaris han d’estar a disposicio de
’autoritat sanitaria.

4. La duracio del tractament prescrit no ha de superar un
mes, o tres mesos quan es tracte de malalties croniques o de
tractaments profilactics, en este Gltim cas sempre que no es
determine I’is de medicaments que continguen substancies
estupefaents o psicotropes, antimicrobianes, gasos medici-
nals, formules magistrals, preparats oficinals, autovacunes
ni medicaments inclosos en la normativa basica estatal per la
qual es prohibix usar determinades substancies d’efecte hor-
monal i tiroestatic i substancies betaagonistes que s’usen en
la cria de bestiar.

5. En els casos de transferéncia d’animals abans de con-
cloure els periodes previstos en 1’article anterior, s’ha de
transferir també la recepta. Si es tracta de distintes transfe-
réncies, s’ha de proporcionar a cada un dels destinataris una
copia de la prescripcid.

6. El sacrifici d’animals durant el tractament i el temps
d’espera s’ha de fer d’acord amb la legislacié sobre esta
materia.

CAPITOLIV
DISPENSACIO I DEPOSIT
DE MEDICAMENTS VETERINARIS

Article 12
Oficines de farmacia

1. Només les oficines farmaceutiques establides legal-
ment estan autoritzades per a 1’claboracid i dispensacid de
formules magistrals i de preparats o formules oficinals des-
tinats als animals o les explotacions ramaderes que figuren
en la prescripcio veterinaria. La preséncia d’estos medica-
ments en altres establiments de dispensacid esta prohibida.

2. Sense perjui de la normativa especial que les regula,
les oficines de farmacia que dispensen medicaments veteri-
naris estan obligades:

a) Ressenyar en el llibre receptari els medicaments d’us
huma que siguen objecte d’una prescripcidé veterinaria
excepcional.

b) Garantir una identificacié adequada dels medicaments
veterinaris, clarament diferenciats dels d’is huma.

3. La dispensacio dels medicaments veterinaris s’ha de
fer en els envasos originals intactes, llevat que les presenta-
cions autoritzades del medicament en permeten una dispen-
sacio fraccionada.

4. Son funcions propies dels farmaceutics les previstes

registro correspondiente y conservadas durante cinco afios.
La copia del propietario o responsable de los animales ten-
dra que ser presentada en el establecimiento dispensador
para su sellado y fechado, y sera conservada por aquél hasta
pasados cinco afios desde la finalizacion del tratamiento y el
tiempo de espera que figura en la misma.

2. En los casos en que un veterinario, hospital o clinica
veterinaria adquiera medicamentos para su botiquin o para
el ejercicio de su actividad profesional, en establecimientos
de dispensacion autorizados, debera conservar el documen-
to preceptivo que acredite los mismos asi como los datos de
identificacion profesional. Reglamentariamente se fijara el
modelo a cumplimentar para la adquisicion de medicamen-
tos veterinarios en tales casos.

3. Los registros y documentos relacionados con la pres-
cripcion de medicamentos veterinarios estaran a disposicion
de la autoridad sanitaria competente.

4. La duracion del tratamiento prescrito no superara un
mes, o tres meses cuando se trate de enfermedades cronicas
o de tratamientos profilacticos siempre que en este Gltimo
caso no se contemple el uso de medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes o psicétropas, antimicrobianos,
gases medicinales, formulas magistrales, preparados ofici-
nales, autovacunas ni medicamentos incluidos en la norma-
tiva basica estatal vigente por la que se prohibe utilizar
determinadas sustancias de hormonal y tiroestatico y sustan-
cias beta-agonistas de uso en la cria de ganado.

5. Para los supuestos de transferencia de animales antes
de concluir los periodos previstos en el articulo anterior, se
efectuara también el de la correspondiente receta. Si se tra-
tase de distintas transferencias, se debera proveer a cada uno
de los destinatarios de una copia de la prescripcion.

6. El sacrificio de animales durante el tratamiento y tiem-
po de espera debera efectuarse de acuerdo con la legislacion
vigente en la materia.

CAPITULO IV
DISPENSACION Y DEPOSITO
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Articulo 12
Oficinas de farmacia

1. Sélo las oficinas farmacéuticas legalmente estableci-
das estan autorizadas para la elaboracion y dispensacion de
formulas magistrales y de preparados o formulas oficinales
cuyo destino sera el animal o explotacién ganadera que figu-
re en la correspondiente prescripcion veterinaria. La presen-
cia de estos medicamentos en otros establecimientos de dis-
pensacion estara prohibida.

2. Sin perjuicio de la normativa especial que las regula,
las oficinas de farmacia que dispensen medicamentos vete-
rinarios estaran obligadas:

a) Resenar en el libro recetario aquellos medicamentos
de uso humano que sean objeto de una prescripcion veteri-
naria excepcional.

b) Garantizar una adecuada identificacion de los medica-
mentos veterinarios, claramente diferenciados de los de uso
humano.

3. La dispensacion de los medicamentos veterinarios se
realizard en los envases originales intactos, salvo que las
presentaciones autorizadas del medicamento permitan una
dispensacion fraccionada.

4. Seréan funciones propias de los farmacéuticos las pre-
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per la Llei 6/1998, de 22 de juny, d’Ordenacié Farmacéutica
de la Comunitat Valenciana, pel que fa a medicaments vete-
rinaris i, en especial, les previstes en I’article 15.1 d’esta
llei.

Article 13
Els establiments comercials detallistes

1. Els establiments comercials detallistes, per a poder
dispensar medicaments veterinaris han de comptar amb una
autoritzacio expressa de la conselleria competent en matéria
de sanitat. Per a aixo, han de tindre els requisits segiients:

a) Comptar amb un servici farmaceutic, que ha d’estar
sota la responsabilitat directa d’un farmacéutic. El farma-
céutic pot ser responsable de més d’un servici farmacéutic,
amb un maxim de cinc establiments, en les condicions que
es determinen reglamentariament.

b) Disposar de locals preparats i condicionats per a
I’emmagatzematge correcte dels medicaments, amb mit-
jans per a garantir-ne la conservacidé i manipulacid, per
mitja de dispositius de control. En especial, s’ha de garan-
tir el manteniment de la cadena de fred en totes les fases de
la dispensacio, per mitja de procediments normalitzats per
als medicaments que ho necessiten. S’ha de mantindre una
separacio fisica adequada entre la zona de dispensaci6 de
medicaments veterinaris i la de venda d’altres productes
agricoles 1 ramaders.

c) Estar identificats amb la llegenda «productes zoosani-
tarisy.

d) Controlar periodicament les caducitats. No poden
haver-hi emmagatzemades especialitats de venda junt amb
les caducades.

e) Dispensar només amb recepta els medicaments veteri-
naris sotmesos a esta exigencia.

2. Quan els establiments comercials detallistes subminis-
tren medicaments veterinaris a altres establiments autorit-
zats, s’exigixen els mateixos requisits que als magatzems
majoristes de distribucid, a excepcid del que preveu la lletra
¢ de I’article 4.1 d’esta llei.

3. Basta la mera notificacié a la conselleria competent en
matéria de sanitat en els suposits de canvi de titularitat de
I’establiment comercial detallista. Es necessaria I’autoritza-
cio expressa en els casos de modificacid de locals o
instal-lacions que afecten substancialment els requisits exi-
gits legalment i reglamentariament per a 1’autoritzacié d’es-
tos establiments.

4. Els establiments comercials detallistes estan obli-
gats a:

a) Conservar una documentacio detallada de les transac-
cions comercials. Ha de quedar indicada la data, la identifica-
ci6 precisa del medicament, el nimero del lot de fabricacio i
la data de caducitat, la quantitat rebuda o subministrada i el
nom i I’adrega del proveidor o del destinatari. Quan es tracte
de productes sotmesos a prescripcid veterinaria, s’ha de fer
referéncia a la recepta arxivada.

b) Dur a terme, almenys una vegada a 1’any, una autoins-
peccio detallada en la qual s’ha de contrastar la llista de pro-
ductes que han entrat i han eixit amb les existéncies en eixe
moment, i s’ha de registrar en un informe qualsevol diferén-
cia comprovada, analitzar-ne les causes i indicar les accions
correctores. Estos registres han d’estar a disposicié de 1’or-
gan competent, per a inspeccions, per un periode de cinc
anys.

vistas por la Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordenacion
Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, en lo referente a
medicamentos veterinarios y, en especial, las previstas en el
articulo 15.1 de la presente ley.

Articulo 13
Establecimientos comerciales detallistas

1. Los establecimientos comerciales detallistas para poder
dispensar medicamentos veterinarios deberan contar con auto-
rizacion expresa de la conselleria competente en materia de
sanidad. Para ello deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Contar con servicio farmacéutico, que estard bajo la
responsabilidad directa de un farmacéutico. El farmacéutico
podra ser responsable de mas de un servicio farmacéutico,
con un maximo de cinco establecimientos, en las condicio-
nes que se determinen reglamentariamente.

b) Disponer de locales preparados y acondicionados para
el correcto almacenaje de los medicamentos, con medios
para garantizar la conservacion y manipulacion de los mis-
mos, mediante los correspondientes dispositivos de control,
en especial se garantizara el mantenimiento de la cadena de
frio en todas las fases de la dispensacion, mediante procedi-
mientos normalizados para los medicamentos que lo preci-
sen. Deberd mantenerse una adecuada separacion fisica
entre la zona de dispensacion de medicamentos veterinarios
y la de venta de otros productos agricolas y ganaderos.

c) Estar identificados con la leyenda «productos zoosani-
tarios».

d) Controlar periédicamente las caducidades, no pudien-
do coexistir almacenadas especialidades de venta junto a las
caducadas.

e) Dispensar medicamentos veterinarios sometidos a dispen-
sacion con receta, solamente contra la presentacion de la misma.

2. Cuando los establecimientos comerciales detallistas
suministren medicamentos veterinarios a otros estableci-
mientos autorizados se exigiran los mismos requisitos que a
los almacenes mayoristas de distribucion, a excepcion de lo
previsto en la letra ¢ del articulo 4.1 de esta ley.

3. Bastara la mera notificacion a la conselleria competen-
te en materia de sanidad en los supuestos de cambio de titu-
laridad del establecimiento comercial detallista, siendo pre-
cisa autorizacidon expresa en los casos de modificacion de
locales o instalaciones que afecten sustancialmente a los
requisitos exigidos legal y reglamentariamente para la auto-
rizacion de estos establecimientos.

4. Los establecimientos comerciales detallistas estaran
obligados a:

a) Conservar una documentacion detallada de las transac-
ciones comerciales, debiendo quedar indicada la fecha, identi-
ficacion precisa del medicamento, niimero de lote de fabrica-
cion y fecha de caducidad, cantidad recibida o suministrada, y
nombre y direccion del proveedor o del destinatario. Cuando se
trate de productos sometidos a prescripcion veterinaria se debe-
ra hacer referencia a la receta archivada.

b) Llevar a cabo, al menos una vez al afio, una autoins-
peccion detallada en la que se deberad contrastar la lista de
productos entrantes y salientes con las existencias en ese
momento, y se registrara en un informe cualquier diferencia
comprobada, analizando las causas e indicando las acciones
correctoras. Estos registros deberan estar a disposicion del
organo competente, con fines de inspeccion, por un periodo
de cinco afios.
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Article 14
Entitats o agrupacions ramaderes

1. Les entitats o agrupacions ramaderes son les entitats
reconegudes per la conselleria competent en materia de pro-
ducci6 i sanitat animal com a agrupacions de defensa sanita-
ria, o associacions o federacions d’estes entitats, que comp-
ten amb els servicis d’un veterinari, almenys, encarregat del
programa zoosanitari comu i un farmacéutic.

2. Els grups terapcutics del Sistema de Classificacid
Quimica Anatomicoterapeutica (classificacié ATC) que s’hi
poden dispensar son els reflectits en el programa sanitari
presentat i aprovat per la conselleria competent en materia
de produccid i sanitat animal.

3. Les entitats o agrupacions ramaderes, per a poder dis-
pensar medicaments veterinaris, han de comptar amb 1’auto-
ritzacio especifica de 1’0organ competent de la conselleria
competent en matéria de sanitat. Qualsevol canvi o modifi-
cacio6 substancial, i també els trasllats d’ubicacid, exigixen
la comunicacio o autoritzacio, segons el cas, de 1’organ com-
petent.

4. Les entitats o agrupacions ramaderes, per a ser autorit-
zades, han de tindre els requisits segiients:

a) Comptar amb un servici farmaceutic, que ha d’estar
sota la responsabilitat directa d’un farmacéutic. El farma-
céutic pot ser responsable de més d’un servici farmacéutic,
amb un maxim de tres establiments, en les condicions que es
determinen reglamentariament i les que determine en el cas
d’ells la normativa estatal.

b) Disposar de locals preparats per a I’emmagatzematge
correcte dels medicaments, amb mitjans per a garantir-ne la
conservacié i la manipulacid, per mitja de dispositius de
control. En especial s’ha de garantir el manteniment de la
cadena de fred en totes les fases de la dispensacio, per mitja
de procediments normalitzats per als medicaments que ho
necessiten.

¢) Controlar periodicament les caducitats. No poden coe-
xistir emmagatzemades especialitats de venda junt amb les
caducades.

d) Identificar amb la llegenda «Productes zoosanitaris»
els establiments i les instal-lacions que pertoque.

e) Subministrar o dispensar medicaments veterinaris
exclusivament als membres ramaders associats.

/) Dispensar només amb recepta els medicaments veteri-
naris sotmesos a esta exigencia.

g) Comptar almenys amb un veterinari responsable del
programa sanitari.

5. Les entitats o agrupacions ramaderes estan obligades a
complir el que disposa 1’apartat 4 de 1’article 13 d’esta llei
per als establiments comercials detallistes.

Article 15
Farmaceéutic responsable d’establiments
comercials detallistes o d’entitats
o agrupacions ramaderes

1. El farmaceutic responsable en establiments comercials
detallistes o d’entitats o agrupacions ramaderes ha de fer les
funcions segiients:

a) Garantir I’atenci6 farmaceéutica.

b) Garantir el compliment de les disposicions sanitaries
referides a medicaments veterinaris.

¢) Garantir la conservacio i custodia correctes dels medi-
caments veterinaris, especialment dels medicaments de con-
servacio especial.

Articulo 14
Entidades o agrupaciones ganaderas

1. Las entidades o agrupaciones ganaderas serdn aquellas
entidades reconocidas por la conselleria competente en materia
de produccion y sanidad animal como agrupaciones de defensa
sanitaria, o sus asociaciones o federaciones que cuenten con los
servicios de al menos un veterinario, encargado del programa
zoosanitario comun y un farmacéutico.

2. Los grupos terapéuticos de la clasificacion ATC que
se podran dispensar en las mismas seran aquellos refleja-
dos en el programa sanitario presentado y aprobado por la
conselleria competente en materia de produccion y sanidad
animal.

3. Las entidades o agrupaciones ganaderas, para poder dis-
pensar medicamentos veterinarios, deberan contar con la auto-
rizacioén especifica del organo competente de la conselleria
competente en materia de sanidad. Todo cambio o modificacio-
nes sustanciales de las mismas, asi como los traslados de ubica-
cion, exigiran la preceptiva comunicacion o autorizacion, segin
proceda, del 6rgano competente.

4. Las entidades o agrupaciones ganaderas, para ser auto-
rizadas, deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Contar con servicio farmacéutico, que estard bajo la
responsabilidad directa de un farmacéutico. El farmacéutico
podra ser responsable de mas de un servicio farmacéutico,
con un maximo de tres establecimientos, en las condiciones
que se determinen reglamentariamente y en lo dispuesto, en
su caso, en la normativa estatal.

b) Disponer de locales preparados y acondicionados para el
correcto almacenaje de los medicamentos, con medios para
garantizar la conservacion y manipulacion de los mismos,
mediante los correspondientes dispositivos de control, en espe-
cial se garantizard el mantenimiento de la cadena de frio en
todas las fases de la dispensacion, mediante procedimientos
normalizados para los medicamentos que lo precisen.

¢) Controlar peridodicamente las caducidades, no pudien-
do coexistir almacenadas especialidades de venta junto a las
caducadas.

d) Estar identificados con la leyenda «productos zoosanita-
rios» los establecimientos e instalaciones correspondientes.

e) Suministrar o dispensar medicamentos veterinarios
exclusivamente a los miembros ganaderos asociados.

/) Dispensar medicamentos sujetos a prescripcion veterina-
ria, solamente contra presentacion de la correspondiente receta.

g) Contar con al menos un veterinario responsable del
programa sanitario

5. Las entidades o agrupaciones ganaderas estaran obli-
gadas a lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 13 para los
establecimientos comerciales detallistas.

Articulo 15
Farmacéutico responsable de establecimientos
comerciales detallistas o entidades
v agrupaciones ganaderas

1. El farmacéutico responsable en establecimientos
comerciales detallistas, entidades o agrupaciones ganaderas
desarrollara las siguientes funciones:

a) Garantizar la atencidén farmacéutica.

b) Garantizar el cumplimiento de las disposiciones sani-
tarias referidas a medicamentos veterinarios.

c) Garantizar la correcta conservacion y custodia de los
medicamentos veterinarios, especialmente aquellos medica-
mentos de especial conservacion.
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d) Garantir I’origen legitim dels medicaments que té en
custodia i responsabilitzar-se’n.

e) Verificar les condicions sanitaries de transport, d’en-
trada 1 d’eixida dels medicaments.

/) Garantir el control efectiu de la dispensacio de medica-
ments veterinaris i productes zoosanitaris d’acord amb la
prescripcid veterinaria o segons les orientacions tecnicofar-
maceutiques per als autoritzats sense recepta.

g) Complir la legislacié especial sobre medicaments
estupefaents i psicotrops, adoptant les mesures adequades de
seguretat durant I’emmagatzematge i la distribucié i omplint
els llibres oficials de registre i control.

h) Col-laborar amb I’administracié sanitaria en matéria
de control, qualitat, vigilancia i altres programes que ho
requerisquen. Col-laborar, en especial, amb els programes
zoosanitaris que requerisquen els seus servicis professio-
nals.

i) Vigilar, controlar i custodiar les receptes veterinaries
dispensades. Ha de conservar-les a disposicié de les autori-
tats durant almenys cinc anys.

) Qualssevol altres funcions que s’establisquen legalment
o reglamentariament en materia de la seua competencia.

2. El nomenament del farmaceéutic responsable exigix
que prenga possessio del lloc davant la conselleria compe-
tent en matéria de sanitat en els termes que es determinen
reglamentariament. S’ha d’enviar tota la documentacioé que
es requerisca per a aco.

Article 16
Farmaciola d’urgencia

1. Sense perjui del que establixen els articles anteriors,
la conselleria competent en matéria de sanitat pot autorit-
zar, a instancia de 1’autoritat municipal, I’establiment de
farmacioles d’urgéncia per raons d’urgéncia o de llunya-
nia de I’oficina farmaccutica més propera, en entitats
locals que no disposen de cap establiment de dispensacid
autoritzat.

2. La farmaciola s’ha de vincular necessariament a un
establiment de dispensacié de medicaments veterinaris ben
autoritzat, ha de ser el més proxim si n’hi ha diversos de
possibles. Un reglament ha d’establir els requisits i les con-
dicions per a la instal-lacid, el procediment d’autoritzacio i
el régim de funcionament.

Article 17
Exercici professional

1. Els veterinaris facultatius titulars de la clinica rural o
clinica mobil, i amb destinaci6 exclusiva a animals que aten-
ga directament en I’activitat professional poden disposar
d’un deposit dels medicaments necessaris.

2. El veterinari ha de comunicar a la conselleria compe-
tent en materia de sanitat el lloc o els llocs en qué s’emma-
gatzemen els medicaments, que han de complir les exigén-
cies i requisits que s’establisquen reglamentariament.

3. Els veterinaris estan obligats a:

a) Conservar una documentaci6 detallada de cada adqui-
sicid o cessio de medicaments durant un periode de cinc
anys. N’han de quedar indicades la data, la identificacio pre-
cisa del medicament, el numero de lot de fabricacid i la data
de caducitat, la quantitat rebuda, aplicada o cedida, el nom 1
I’adrega del proveidor o del propietari de 1’animal.

b) Dur a terme, almenys una vegada a I’any, una autoinspec-
ci6 detallada en la qual s’ha de contrastar la llista de productes

d) Garantizar y responsabilizarse del origen legitimo de
los medicamentos bajo su custodia.

e) Verificar las condiciones sanitarias de transporte, de
entrada y salida de medicamentos.

/) Garantizar el control efectivo de la dispensacion de medi-
camentos veterinarios y productos zoosanitarios de acuerdo
con la prescripcion veterinaria o segun las orientaciones técni-
co-farmacéuticas para aquellos autorizados sin receta.

2) Cumplir la legislacion especial sobre medicamentos estu-
pefacientes y psicotropos, adoptando las medidas adecuadas de
seguridad durante su almacenaje y distribucion, cumplimentan-
do los oportunos libros oficiales de registro y control.

h) Colaborar con la Administracion sanitaria en materia
de control, calidad, vigilancia y otros programas para cuya
colaboracion fuese requerido. Colaborar, en especial, con
los programas zoosanitarios que requieran de sus servicios
profesionales.

i) Vigilar, controlar y custodiar las recetas veterinarias
dispensadas, debiendo conser-varlas a disposicion de las
autoridades durante al menos cinco afos.

j) Cualesquiera otras funciones que se establezcan legal o
reglamentariamente en materia de su competencia.

2. El nombramiento del farmacéutico responsable exigira
la toma de posesion del mismo ante la conselleria competen-
te en materia de sanidad en los términos que se determinen
reglamentariamente, debiendo remitirse toda la documenta-
cion que al efecto se requiera.

Articulo 16
Botiquin de urgencia

1. Sin perjuicio de lo establecido en los articulos anterio-
res, la conselleria competente en materia de sanidad podra
autorizar, a instancia de la autoridad municipal competente,
el establecimiento de botiquines de urgencia por razones de
urgencia o lejania a la oficina de farmacia mas cercana, en
entidades locales que no disponga de ningun establecimien-
to de dispensacion autorizado.

2. El botiquin se vinculara necesariamente a un estableci-
miento de dispensacion de medicamentos veterinarios debi-
damente autorizado, debiendo ser el mas proximo si hubiera
varios posibles. Reglamentariamente se estableceran los
requisitos y condiciones para su instalacion, el procedimien-
to de autorizacion y el régimen de funcionamiento.

Articulo 17
Ejercicio profesional

1. Los veterinarios facultativos titulares de la clinica
rural o clinica moévil y con destino exclusivo a animales bajo
su cuidado directo durante su actividad profesional podran
disponer de deposito de los medicamentos necesarios.

2. El veterinario comunicard a la conselleria competente en
materia de sanidad el lugar o lugares en que se almacenen los
mismos, que estaran condicionados al cumplimiento de las exi-
gencias y requisitos que se establezcan reglamentariamente.

3. Los veterinarios estaran obligados a:

a) Conservar una documentacion detallada de cada adquisi-
cion o cesion de medicamentos durante un periodo de cinco
afios, debiendo quedar indicada la fecha, identificacion precisa
del medicamento, nimero de lote de fabricacion y fecha de
caducidad, cantidad recibida, aplicada o cedida, nombre y
direccion del proveedor o del propietario del animal.

b) Llevar a cabo, al menos una vez al afio, una autoinspec-
cion detallada en la que se debera contrastar la lista de produc-
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que han entrat i han eixit amb les existéncies en eixe moment,
i s’ha de registrar en un informe qualsevol diferéncia compro-
vada, analitzar-ne les causes i indicar les accions correctores.
Estos registres han d’estar a disposicié de I’0rgan competent,
per a inspeccions, per un periode de cinc anys.

¢) Estendre una recepta quan es tracte de medicaments sub-
jectes a prescripciod, encara que faca us dels medicaments propis.

d) Administrar personalment els medicaments o sota la
seua responsabilitat d’acord amb la legislacio.

e) Subministrar exclusivament els medicaments necessa-
ris per al tractament d’urgéncia i ulteriorment, si €s necessa-
ri per a no comprometre’l, les quantitats minimes necessa-
ries per a acabar-lo. També pot administrar els medicaments
requerits, arran de ’actuacié professional diaria i puntual,
per al compliment del programa sanitari de les explotacions
ramaderes en qué figure com a veterinari responsable, pro-
grama que ha de ser aprovat per I’autoritat.

Article 18
Hospitals i cliniques veterinaries

1. Els centres que siguen hospitals i cliniques veterinaris
d’acord amb la normativa poden disposar també de deposit
de medicaments veterinaris per al desplegament correcte de
I’activitat clinica. En tots els casos, la creacié d’estos depo-
sits de medicaments veterinaris en hospitals i cliniques vete-
rinaries s’ha de comunicar a la conselleria competent en
matéria de sanitat.

2. Els deposits de medicaments en hospitals i cliniques
veterinaries estan subjectes a les mateixes obligacions de
funcionament previstes en 1’article 17.3, a excepcid del que
preveu la lletra d, llevat que es tracte d’animals productors
d’aliments.

3. Els medicaments d’0s veterinari que es necessiten per
a I’exercici de I’activitat dels hospitals i cliniques veterina-
ris, 1 que formen els seus depdsits, han de ser adquirits en les
oficines de farmacia o establiments de dispensacio autorit-
zats legalment. Queda prohibida la venda o dispensaci6 dels
medicaments que formen part del deposit d’hospitals o cli-
niques veterinaries.

4. Els deposits d’hospitals i cliniques veterinaries poden
disposar de medicaments d’us huma, inclosos els d’us hos-
pitalari, que han d’adquirir obligatoriament en les oficines
de farmacia, sempre que no hi haja autoritzats medicaments
veterinaris equivalents.

5. Per a I’ts de medicaments humans amb fins veterinaris
¢és preceptiva la prescripcié excepcional per part del veterina-
ri, d’acord amb el que preveuen els articles 22 i 23 d’esta llei.
L’us i ’administracid per part d’un facultatiu competent estan
subjectes als criteris i les prevencions que establixen esta llei
i la legislaci6 de I’Estat.

6. Excepcionalment, en hospitals veterinaris el volum de
negoci dels quals ho aconselle, i després de ’acreditacio de
la circumstancia esmentada, pot autoritzar-s’hi la creacid
d’un servici farmaceutic, el funcionament del qual ha de
quedar sota la responsabilitat d’un farmacéutic.

7. Per a la possessio i 1’us de gasos medicinals per part
d’un técnic veterinari és necessaria I’autoritzacid expressa
de I’organ competent de la conselleria competent en matéria
de sanitat, per a la qual cosa el sol‘licitant, hospital o clinica
veterinaria, ha d’acreditar que disposa dels mitjans necessa-
ris per a garantir les mesures de seguretat i la qualitat en 1’a-
plicacio i I’ts dels gasos.

tos entrantes y salientes con las existencias en ese momento, y
registrara en un informe cualquier diferencia comprobada, ana-
lizando las causas e indicando las acciones correctoras. Estos
registros deberan estar a disposicion del érgano competente,
con fines de inspeccion, por un periodo de cinco afos.

¢) Extender la correspondiente receta cuando se trate de medi-
camentos sujetos a prescripcion, aunque haga uso de sus propios
medicamentos.

d) Administrar personalmente los medicamentos o bajo su
responsabilidad de conformidad con la legislacion vigente.

e) Suministrar exclusivamente los medicamentos necesa-
rios para el tratamiento de urgencia y ulteriormente, de ser asi
necesario para no comprometer dicho tratamiento, las cantida-
des minimas necesarias para la conclusion del mismo. Asi
mismo podra administrar aquellos medicamentos requeridos,
en razén de su actuacion profesional diaria y puntual, para el
cumplimiento del programa sanitario de las explotaciones
ganaderas en las que figura como veterinario responsable, pro-
grama que habra de ser aprobado por la autoridad competente.

Articulo 18
Hospitales y clinicas veterinarias

1. Los hospitales y clinicas veterinarias, que lo sean de
conformidad con la normativa vigente, podran disponer igual-
mente de depdsito de medicamentos veterinarios para el
correcto desarrollo de su actividad clinica. En cualquier caso,
la creacion de estos depositos de medicamentos veterinarios
en hospitales y clinicas veterinarias debera ser comunicada a
la conselleria competente en materia de sanidad.

2. Los depositos de medicamentos en hospitales y clini-
cas veterinarias estaran sujetos a las mismas obligaciones de
funcionamiento previstas en el articulo 17.3, a excepcion de
lo previsto en la letra d, salvo que se trate de animales pro-
ductores de alimentos.

3. Los medicamentos de uso veterinario que se precisen
para el desarrollo de la actividad de los hospitales y clinicas
veterinarias, y que formen sus depositos, seran adquiridos en
las oficinas de farmacia o establecimiento de dispensacion
legalmente autorizados. Queda prohibida la venta o dispen-
sacion de los medicamentos que formen parte del depdsito
de hospitales o clinicas veterinarias.

4. Los depositos de hospitales y clinicas veterinarias
podran disponer de medicamentos de uso humano, incluidos
los de uso hospitalario, que deberan ser adquiridos obligato-
riamente en las oficinas de farmacia, siempre que no existan
autorizados medicamentos veterinarios equivalentes.

5. Para el uso de medicamentos humanos con fines veterina-
rios sera preceptiva su prescripcion excepcional por veterinario
conforme a lo previsto en los articulos 22 y 23 de la presente
ley. Su uso y administracion por facultativo competente estara
sujeto a los criterios y prevenciones que establece la presente
ley, asi como la legislacion del Estado.

6. Excepcionalmente, en hospitales veterinarios cuyo
volumen de negocio asi lo aconseje, y previa acreditacion de
dicha circunstancia, podra autorizarse la creacion de un ser-
vicio farmacéutico, cuyo funcionamiento quedara bajo la
responsabilidad de un farmacéutico.

7. Para la posesion y uso de gases medicinales por técni-
co veterinario sera necesaria autorizaciéon expresa por el
organo competente de la conselleria competente en materia
de sanidad, para lo cual el solicitante, hospital o clinica vete-
rinaria deberd acreditar que dispone de los medios precisos
para garantizar las medidas de seguridad y calidad en la apli-
cacion y uso de dichos gases.
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, CAPITOL V CAPITULO V
US RACIONAL DELS MEDICAMENTS USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS
PER A FINS VETERINARIS PARA FINES VETERINARIOS

Article 19
Estupefaents i psicotrops

La utilitzacio de medicaments estupefaents i psicotrops
queda subjecta al que establix la legislacio vigent. N’¢s pre-
ceptiva la prescripcid per part d’un veterinari, per mitja
d’una recepta especial. Els directors técnics dels establi-
ments de distribucio i dispensacié han de supervisar el com-
pliment de la legislacié especifica en esta matéria i exigir
I’adopcié de les mesures adequades.

Article 20
Radiofarmacs d’aplicacio veterinaria

1. T¢ la consideracio de radiofarmacs qualsevol producte
que, quan estiga preparat per 1’as amb finalitat terapéutica o
diagnostica en animals, continga un o més radionuclis o is0-
tops radioactius.

2. Per la distribuir-ne i dispensar-ne és preceptiu que els
prescriga un veterinari per mitja d’una recepta excepcional.
Els establiments de distribucio i dispensacio han de supervi-
sar el compliment de la legislacié especifica en esta matéria
i exigir I’adopciod de les mesures adequades.

3. El que disposen els paragrafs anteriors s’entén sense
perjui del que establisca la legislacio sobre la proteccio con-
tra les radiacions de les persones sotmeses a examens o trac-
taments médics, o sobre la proteccio de la salut publica i dels
treballadors.

Article 21
Investigacio de medicaments d’us
veterinari en animals de companyia

1. Es poden fer assajos clinics veterinaris en animals de
companyia. Tots els assajos clinics en animals de companyia
estan subjectes a ’autoritzacié de I’autoritat competent en la
matéria. A la sol-licitud s’ha d’adjuntar el protocol en qué es
permeta una valoracid objectiva de ’assaig. El protocol ha
de respondre als continguts que establisquen les normes de
desplegament reglamentari.

2. No obstant I’anterior, la realitzacido d’assajos clinics
requerix I’informe favorable del Comité Etic d’Investigacio
Clinica de la Comunitat Valenciana, que ¢és independent dels
promotors i investigadors i de les autoritats sanitaries, i que
s’encarrega del seguiment d’estos assajos. Per a aixo, el comi-
té ha de ponderar els aspectes metodologics, etics 1 legals del
protocol proposat, i també el balang de riscos i beneficis antici-
pats de I’assaig.

3. DL’acreditaci¢ inicial d’este Comité d’Investigacid
Clinica, i també la renovacio, correspon a la conselleria
competent en materia de sanitat. L’acreditacio ha de ser
comunicada a 1’Ageéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris. Un reglament ha d’establir els procedi-
ments per a I’acreditacio inicial i les renovacions successi-
ves, 1 també la composici6 i el régim de funcionament.

4. Tots els assajos clinics en animals domestics han de fer-
se tenint presents la normativa i els postulats ¢tics de protec-
ci6 dels animals. En tots els casos, s’han d’evitar patiments
innecessaris i s’ha de tindre en compte la Llei de Proteccid
dels Animals de Producci6 i dels Usats per a Experimentacid
i altres Finalitats Cientifiques.

Articulo 19
Estupefacientes y psicotropos

La utilizacion de estupefacientes y psicotropos queda
sujeta a lo establecido en la legislacion vigente en la mate-
ria. Sera preceptiva su prescripcion por veterinario, median-
te receta especial. Los directores técnicos de los estableci-
mientos de distribucion y dispensacion deberdn supervisar el
cumplimiento de la legislacion especifica en esta materia y
exigir la adopcion de las medidas adecuadas.

Articulo 20
Radiofarmacos de aplicacion veterinaria

1. Tienen la consideracion de radiofarmacos cualquier
producto que, cuando esté preparado para su uso con finali-
dad terapéutica o diagnostica en animales, contenga uno o
mas radiontcleos o isotopos radioactivos.

2. Para su distribucion y dispensacioén sera preceptiva su
prescripcion por veterinario mediante receta excepcional. Los
establecimientos de distribucion y dispensacion deberan
supervisar el cumplimiento de la legislacion especifica en esta
materia y exigir la adopcion de las medidas adecuadas.

3. Lo dispuesto en los parrafos anteriores se entendera sin
perjuicio de los que establezca la legislacion sobre protec-
cion contra las radiaciones de las personas sometidas a exa-
menes o tratamientos médicos o sobre proteccion de la salud
publica y de los trabajadores.

Articulo 21
Investigacion de medicamentos de uso
veterinario en animales de compariiia

1. Se podran realizar ensayos clinicos veterinarios en anima-
les de compaiiia. Todo ensayo clinico en animales de compaiiia
estard sujeto a autorizacion de la autoridad competente en la
materia. La solicitud debera ir acompaiiada del correspondien-
te protocolo en el que se permita una valoracion objetiva del
ensayo. Dicho protocolo debera responder a los contenidos que
se establezcan en las normas de desarrollo reglamentario.

2. No obstante lo anterior, la realizacion de ensayos clinicos
requerira informe favorable del Comité Etico de Investigacion
Clinica de la Comunitat Valenciana, que sera independiente de
los promotores e investigadores y de las autoridades sanitarias,
y que se encargara del seguimiento de los mismos. Para ello el
comité debera ponderar los aspectos metodologicos, éticos y
legales del protocolo propuesto, asi como el balance de riesgos
y beneficios anticipados dimanantes del ensayo.

3. La acreditacion inicial de este Comité de Investigacion
Clinica, asi como su renovacion, correspondera a la conselleria
competente en materia de sanidad. La acreditacion debera ser
comunicada a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Reglamentariamente se estableceran los
procedimientos para la acreditacion inicial y sucesivas renova-
ciones, asi como la composicion y régimen de funcionamiento.

4. Todos los ensayos clinicos en animales domésticos deberan
realizarse teniendo presente la normativa vigente y los postulados
éticos de proteccion a los animales. En todo caso, se deberan evi-
tar sufrimientos innecesarios, teniendo en cuenta la Ley de
Proteccion de los Animales de Produccion y de los Utilizados
para Experimentacion y Otros Fines Cientificos.
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5. El promotor i I’investigador principal de 1’assaig son
responsables solidaris davant I’autoritat competent de 1’as-
saig 1 del compliment dels postulats étics de proteccio dels
animals. Quan [’assaig clinic comporte perill per als ani-
mals, s’ha de concertar una asseguranga de responsabilitat
civil que cobrisca els danys eventuals.

Article 22
Prescripcio excepcional per buit terapeutic en
animals de produccio, inclosos els de pelleteria

1. En els casos de buit terapeutic en animals de produc-
cio, inclosos els de pelleteria, i a fi d’evitar patiments inac-
ceptables i de poder tractar 1’animal afectat, el veterinari,
sota la seua responsabilitat, pot prescriure de manera excep-
cional un medicament amb efecte terapéutic semblant legal-
ment autoritzat per I’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris o per la Comissié Europea per a usar-lo
en una altra espécie o per a tractar una altra malaltia de la
mateixa especie.

2. Sino n’hi ha, pot prescriure un medicament amb efec-
te terapeutic semblant autoritzat en un altre Estat membre de
la Unié Europea per a la mateixa espécie, o altres especies
per a la mateixa malaltia de qué es tracte, o una altra malal-
tia, d’acord amb la normativa comunitaria europea; o pres-
criure un medicament d’Gs huma autoritzat legalment per
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
o per la Comissié Europea.

3. Si no pot ser tampoc, dins de les limitacions establides
per la legislacié de I’Estat i per esta llei, el veterinari pot
prescriure formules magistrals, preparats oficinals o autova-
cunes.

4. Si el medicament prescrit no indica el temps d’espera,
o es modifica la via d’administracié o la posologia prevista
en I’autoritzacio de comercialitzacio, el veterinari ha d’esta-
blir el temps d’espera, que no pot ser inferior a I’establit per
a aixo per la Comissié Europea, per la normativa europea o,
si és el cas, per la normativa estatal.

En el cas de medicaments homeopatics veterinaris en qué
la substancia activa figure en I’annex II del Reglament CEE
2377/90, del Consell, de 26 de juny de 1990, els temps d’es-
pera queden reduits a zero.

5. En els casos de prescripcié excepcional per buit tera-
péutic, el veterinari ha de portar un registre en qué es faca
constar:

a) La data d’examen dels animals.

b) El codi d’identificaci6 de 1’entitat ramadera i, si no
n’hi ha, el nom i cognoms i I’adrega del propietari o respon-
sable dels animals.

¢) Nombre d’animals tractats i identificaci6 individual.

d) Diagnostic, medicament prescrit 1 duracié del tracta-
ment.

e) El temps d’espera.

6. La documentacio referida en el punt anterior ha d’es-
tar disponible, per a inspeccions, durant un periode de cinc
anys.

7. En el cas de prescripcid excepcional de medicaments
indicat en el primer apartat del punt 2 d’este article, el vete-
rinari ha de comunicar a la conselleria competent en matéria
de sanitat, amb 1’antelacio suficient, la intencié d’adquirir el
medicament autoritzat en un altre Estat membre.

8. En els casos de prescripcié de medicaments d’Gs huma
per a fins veterinaris, les oficines de farmacia han de ressenyar
en el llibre receptari els medicaments d’us huma que siguen
objecte de la prescripci6 veterinaria excepcional.

5. El promotor e investigador principal del ensayo seran
responsables solidarios frente a la autoridad competente del
ensayo y de los cumplimientos de los postulados éticos de
proteccion de los animales. Cuando el ensayo clinico entra-
fie peligro para los animales se debera concertar un seguro
de responsabilidad civil que cubra los eventuales dafios.

Articulo 22
Prescripcion excepcional por vacio terapéutico en
animales de produccion, incluidos los de peleteria

1. En los supuestos de vacio terapéutico en animales de
produccidn, incluidos los de peleteria, y con objeto de evitar
sufrimientos inaceptables y poder tratar al animal afectado,
el veterinario bajo su responsabilidad podra prescribir de
forma excepcional un medicamento con similar efecto tera-
péutico legalmente autorizado por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios o por la Comision
Europea para su uso en otra especie o para tratar otra enfer-
medad de la misma especie.

2. En defecto de éste, podra prescribir un medicamento
con similar efecto terapéutico autorizado en otro Estado
miembro de la Unién Europea para la misma especie u otras
especies para la misma enfermedad de que se trate u otra
enfermedad, de conformidad con la normativa comunitaria
europea; o prescribir un medicamento de uso humano legal-
mente autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios o por la Comision Europea.

3. En defecto de los anteriores, dentro de las limitaciones
establecidas por la legislacion del Estado y por la presente
ley, el veterinario podra prescribir formulas magistrales, pre-
parados oficinales o autovacunas.

4. Si el medicamento prescrito no indica el tiempo de espe-
ra o se modifica la via de administracion o la posologia pre-
vista en la autorizacion de comercializacion, el veterinario
debera establecer el tiempo de espera, que no podra ser infe-
rior al establecido al efecto por la Comision Europea, por la
normativa europea o, en su caso, por la normativa estatal.

En el caso de medicamentos homeopaticos veterinarios
en los que la sustancia activa figure en el anexo II del
Reglamento (CEE) 2377/90, del Consejo, de 26 de junio de
1990, los tiempos de espera quedaran reducidos a cero.

5. En los supuestos de prescripcion excepcional por vacio
terapéutico, el veterinario debera llevar un registro en el que
se hara constar:

a) La fecha de examen de los animales.

b) El coédigo de identificacion entidad ganadera y, en su
defecto, el nombre, apellidos y direccion del propietario o
responsable de los animales.

¢) Numero de animales tratados e identificacion individual.

d) Diagnostico, medicamento prescrito y duracion del
tratamiento.

e) El tiempo de espera correspondiente.

6. La documentacion referida en el punto anterior debera
estar a disposicion, a los efectos de inspeccion, durante un
periodo de cinco afios.

7. En el supuesto de prescripcion excepcional de medicamen-
tos referido en el primer inciso del punto 2 del presente articulo,
el veterinario debera comunicar a la conselleria competente en
materia de sanidad, con la suficiente antelacion, su intencion de
adquirir el medicamento autorizado en otro Estado miembro.

8. En los supuestos de prescripcion de medicamentos de uso
humano para fines veterinarios, las oficinas de farmacia deberan
resear en el libro recetario aquellos medicamentos de uso huma-
no que sean objeto de la prescripcion veterinaria excepcional.
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Article 23
Prescripcio excepcional per buit
terapéutic en altres animals

1. En els casos de buit terapéutic en altres animals, a fi
d’evitar patiments inacceptables i de poder tractar I’animal
afectat, el veterinari, sota la seua responsabilitat, pot pres-
criure, de manera excepcional, un medicament veterinari
amb efecte terapcutic semblant autoritzat legalment per
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
o per la Comissié Europea per a 1’Gs en una altra espécie o
per a tractar una altra malaltia de la mateixa especie.

2. Si no n’hi ha, pot prescriure un medicament amb un
efecte terapéutic semblant autoritzat en un altre Estat mem-
bre de la Unié Europea per a la mateixa espécie o altres
especies per a la mateixa malaltia de qué es tracte, o una
altra malaltia, d’acord amb la normativa comunitaria euro-
pea; o prescriure un medicament d’is huma autoritzat legal-
ment per 1’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris o per la Comissioé Europea.

3. Si tampoc ¢és possible, dins de les limitacions establi-
des per la legislacio de 1’Estat i per esta llei, el veterinari pot
ordenar formules magistrals, preparats oficinals o autovacu-
nes.

4. Per al cas de prescripcid excepcional de medicaments
indicat en el primer apartat del punt 2 d’este article, el vete-
rinari ha de comunicar a la conselleria competent en matéria
de sanitat, amb I’antelaci6 suficient, la intencio d’adquirir el
medicament autoritzat en un altre Estat membre.

5. En els casos de prescripcié6 de medicaments d’us
huma per a fins veterinaris, les oficines de farmacia han de
ressenyar en el llibre receptari els medicaments d’us huma
que siguen objecte de la prescripcid veterinaria excepcio-
nal.

6. Només es pot prescriure un medicament d’us exclusiu
hospitalari, autoritzat legalment com a medicament d’us
huma, en els casos excepcionals previstos en este article i
per a I’is exclusiu per part d’un facultatiu veterinari. S’han
d’observar les condicions d’is expressament previstes en
I’autoritzaci6 de comercialitzacio, i s’ha de disposar dels
mitjans exigits per a aplicar-lo.

7. No obstant I’anterior, la conselleria competent en
materia de sanitat ha d’establir el procediment i els contro-
les necessaris per al subministrament de medicaments d’Gs
hospitalari. En tots els casos el veterinari esta obligat a con-
servar un registre detallat dels medicaments prescrits, sub-
ministrats i aplicats a animals, i esta documentaci6 ha d’es-
tar disponible, per a inspeccions, durant un periode de cinc
anys.

Article 24
Substitucio en la dispensacio

1. Quan un establiment de dispensacid autoritzat legal-
ment no tinga un medicament veterinari prescrit, només el
farmaceéutic pot, amb coneixement i conformitat de la perso-
na interessada, substituir-lo per un altre medicament veteri-
nari amb denominacié genérica o d’una altra marca que
tinga la mateixa composicié qualitativa i quantitativa quant
a les substancies actives, forma farmacéutica, via d’adminis-
traci6 i dosificacio, sempre que estiga autoritzat per a I’es-
pecie de que es tracte.

2. Quan es tracta de medicaments destinats a animals de
produccio, és necessari, a més, que el nou medicament tinga

Articulo 23
Prescripcion excepcional por vacio
terapéutico en otros animales

1. En los supuestos de vacio terapéutico en otros animales
y con objeto de evitar sufrimientos inaceptables y poder tratar
al animal afectado, el veterinario bajo su responsabilidad
podra prescribir de forma excepcional un medicamento vete-
rinario con similar efecto terapéutico legalmente autorizado
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios o por la Comisién Europea para su uso en otra
especie o para tratar otra enfermedad de la misma especie.

2. En defecto de éste, podra prescribir un medicamento con
similar efecto terapéutico autorizado en otro Estado miembro
de la Union Europea para la misma especie u otras especies
para la misma enfermedad de que se trate u otra enfermedad,
de conformidad con la normativa comunitaria europea; o pres-
cribir un medicamento de uso humano legalmente autorizado
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios o por la Comision Europea.

3. En defecto de los anteriores, dentro de las limitaciones
establecidas por la legislacion del Estado y por la presente
Ley, el veterinario podra ordenar formulas magistrales, pre-
parados oficinales o autovacunas.

4. Para el supuesto de prescripcion excepcional de medi-
camentos referido en el primer inciso del punto 2 del presen-
te articulo, el veterinario debera comunicar a la conselleria
competente en materia de sanidad, con la suficiente antela-
cion, su intencion de adquirir el medicamento autorizado en
otro Estado miembro.

5. En los supuestos de prescripcion de medicamentos de
uso humano para fines veterinarios, las oficinas de farmacia
deberan resenar en el libro recetario aquellos medicamentos
de uso humano que sean objeto de la prescripcion veterina-
ria excepcional.

6. Solo se podra prescribir medicamento de uso exclusivo
hospitalario, autorizado legalmente como medicamento de
uso humano, en los supuestos excepcionales previstos en este
articulo y para su uso exclusivo por facultativo veterinario,
debiéndose observar las condiciones de uso expresamente
previstas en la autorizacion de comercializacion, y disponer
de los medios exigidos para aplicar el citado medicamento.

7. No obstante lo anterior, la conselleria competente en
materia de sanidad establecera el procedimiento y lo contro-
les necesarios para el suministro de medicamentos de uso
hospitalario. En todo caso, el veterinario esta obligado a
conservar un registro detallado de aquellos medicamentos
prescritos, suministrados y aplicados a animales, debiendo
estar dicha documentacion a disposicion, a los efectos de
inspeccion, durante un periodo de cinco afios.

Articulo 24
Sustitucion en la dispensacion

1. Cuando un establecimiento de dispensacion legalmen-
te autorizado no tenga el medicamento veterinario prescrito,
solamente el farmacéutico podra, con conocimiento y con-
formidad del interesado, sustituirlo por otro medicamento
veterinario con denominacion genérica o de otra marca que
tenga la misma composicion cualitativa y cuantitativa en
materia de sustancias activas, forma farmacéutica, via de
administracion y dosificacion, siempre que esté autorizado
para la especie de que se trate.

2. Cuando se trata de medicamentos destinados a anima-
les de produccion, sera preciso ademas que el nuevo medi-
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autoritzat un temps d’espera igual o inferior al del medica-
ment substituit.

3. El que disposa el present article s’entén sense perjui
del que prevegen les disposicions reglamentaries de desple-
gament per als establiments de dispensacio, a fi d’assegurar
I’accessibilitat als medicaments veterinaris.

Article 25
Deure d’informacio

1. A fi que la conselleria competent en materia de sanitat
puga conéixer puntualment la tragabilitat de cada medica-
ment veterinari, la circulacio, el consum i I’aplicacio a ani-
mals, tant els magatzems majoristes de distribucio, els esta-
bliments de dispensacio autoritzats legalment o els titulars
de farmacioles com les cliniques i hospitals veterinaris amb
deposit de medicaments, han d’informar la conselleria, quan
ho requerisca i de la manera que es determine reglamentaria-
ment, sobre totes les dades que tinguen relatives a la comer-
cialitzacio, el subministrament i la dispensaci6 dels medica-
ments d’us veterinari.

2. El que establix el paragraf anterior s’entén sense per-
jui de I’obligacié de conservar i tindre disponible tota la
documentacié detallada que s’exigisca en cada cas per a ins-
peccions, i per un periode de cinc anys.

3. Els propietaris o responsables d’animals d’abastiment
tenen 1’obligacié d’informar, a requeriment de la conselleria
competent en matéria de produccio i sanitat animal i de la
forma que es determine reglamentariament, sobre 1’adquisi-
cio, possessio i administracié de medicaments veterinaris
durant el periode de cinc anys des de I’administraci6 o Us,
encara que I’animal medicat haja sigut sacrificat en eixe
periode de temps. Per a aix0, s’ha de conservar una copia de
la recepta, la factura de compra o la documentacié que acre-
dite 1’adquisicid, segons els casos.

4. Els veterinaris responsables i els titulars de I’explota-
cio estan obligats a mantindre un registre de tractaments far-
macoldgics, que ha d’estar en poder del titular de I’explota-
ci6. En este registre s’han d’anotar, de la manera que un
reglament ha de determinar, les dades referides als diagnos-
tics, tractaments, administracio, identificacio dels animals i
temps d’espera.

Article 26
Altres mesures per a [’us racional
de medicaments veterinaris

1. En els medicaments veterinaris de prescripcié obliga-
toria, la quantitat prescrita i dispensada s’ha de limitar al
minim necessari per al tractament de qué es tracte, sense
perjui de les presentacions autoritzades del medicament
veterinari.

2. El mateix criteri establit en ’article anterior s’ha de
seguir per a la dispensaci6o de medicaments veterinaris no
subjectes a prescripcid, i també en les receptes veterinaries
per a elaborar una formula magistral, un preparat oficinal o
una autovacuna.

3. La conselleria competent en matéria de sanitat, fent us
de les seues competeéncies, per si sola o en col-laboracié amb
altres conselleries o administracions publiques, ha d’esco-
metre accions encaminades a 1’Us racional dels medicaments
veterinaris. Per a aixo, pot abordar:

a) Programes d’educacio sanitaria, dirigits a propietaris i
responsables d’animals, per al bon us dels medicaments i la

camento tenga autorizado un tiempo de espera igual o infe-
rior al del medicamento sustituido.

3. Lo dispuesto en el presente articulo se entendera sin
perjuicio de lo que puedan prever las disposiciones regla-
mentarias de desarrollo para los establecimientos de dispen-
sacion, con el fin de asegurar la accesibilidad a los medica-
mentos veterinarios.

Articulo 25
Deber de informacion

1. Con el objeto de que la conselleria competente en mate-
ria de sanidad pueda conocer puntualmente la trazabilidad de
cada medicamento veterinario, su circulacion, consumo y
aplicacion a animales, tanto los almacenes mayoristas de dis-
tribucion, los establecimientos de dispensacion legalmente
autorizados, los titulares de botiquines, como las clinicas y
hos-pitales veterinarios con depdsito de medicamentos, debe-
ran informar a la conselleria, a requerimiento de ésta y de la
forma que se determine reglamentariamente, sobre todos los
datos que posean relativos a la comercializacion, suministro y
dispensacion de sus medicamentos de uso veterinario.

2. Lo establecido en el parrafo anterior se entendera sin
perjuicio de la obligacion de conservar y tener a disposicion
toda la documentacion detallada que en cado caso se exija, a
fines de inspeccion y por un periodo de cinco afios.

3. Los propietarios o responsables de animales de abasto ten-
dran la obligacion de informar, a requerimiento de la conselleria
competente en materia de produccion y sanidad animal y de la
forma que se determine reglamentariamente, sobre la adquisi-
cion, posesion y administracion de medicamentos veterinarios
durante el periodo de cinco aflos desde su administracion o uso,
aunque el animal medicado hubiera sido sacrificado en dicho
periodo de tiempo. Para ello se debera conservar una copia de la
receta, factura de compra o documentacion acreditativa de la
adquisicion, segun los casos.

4. Los veterinarios responsables y el titular de la explota-
cion vendran obligados a mantener un registro de tratamien-
tos farmacolégicos, que debera obrar en poder del titular de
la explotacion, en el que deberan anotarse, en la forma que
reglamentariamente se determine, los datos relativos a los
diagnoésticos, tratamientos, administracion, identificacion de
los animales y tiempos de espera.

Articulo 26
Otras medidas para el uso racional
de medicamentos veterinarios

1. En los medicamentos veterinarios de prescripcion obli-
gatoria, la cantidad prescrita y dispensada se limitara al
minimo necesario para el tratamiento de que se trate, sin per-
juicio de las presentaciones autorizadas del medicamento
veterinario.

2. El mismo criterio establecido en el articulo anterior se
debera seguir para la dispensacion de medicamentos veteri-
narios no sujetos a prescripcion, asi como en las recetas
veterinarias para elaborar una formula magistral, un prepa-
rado oficinal o una autovacuna.

3. La conselleria competente en materia de sanidad, en el
ejercicio de sus competencias, por si sola o en colaboracion
de otras consellerias o administraciones publicas, debera
acometer acciones encaminadas a un uso racional de los
medicamentos veterinarios. Para ello podra abordar:

a) Programas de educacion sanitaria dirigidos a propietarios
y responsables de animales, para al buen uso de los medica-
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conscienciacio social i individual del seu cost.

b) Programes de formacié continua per a farmaceutics i
veterinaris, que els permeten una actualitzacié de coneixe-
ments constant, especialment en nous medicaments.

¢) Programes per al foment de la investigacio, en centres,
institucions i establiments sanitaris, i també cliniques o hos-
pitals veterinaris.

d) Elaboracio de protocols i pautes farmacoterapeutiques
d’acord amb el que requerisca esta llei o les disposicions
reglamentaries de desplegament.

e) Creacid d’un arxiu o sistema d’informacié que perme-
ta I’actualitzacio constant, a fi d’arreplegar i transmetre tota
la informacié obtinguda sobre de medicaments veterinaris a
la Comunitat Valenciana.

/) Transmissi6 d’informaci6 sobre medicaments veterina-
ris a tots els farmaceéutics i veterinaris implicats.

2) Col'laborar amb els magatzems de distribucio, establi-
ments de dispensaci6 autoritzats, cliniques i hospitals vete-
rinaris a fi de fomentar mesures per a 1’0s racional de medi-
caments o adoptar-ne de noves.

Article 27
Farmacovigilancia

1. Els farmaceéutics responsables dels establiments auto-
ritzats per a la distribucié i dispensacié de medicaments
veterinaris, els veterinaris i altres professionals sanitaris
estan obligats a comunicar a la conselleria competent en
matéria de sanitat les sospites de reaccions adverses de que
tinguen coneixement i que puguen ser causades per medica-
ments que comercialitzen, d’acord amb les bones practiques
de farmacovigilancia. Aixi mateix, estan obligats a I’actua-
litzacié permanent de la informacié de seguretat del produc-
te, a col-laborar en 1’execuci6 dels plans de farmacovigilan-
cia i programes de gesti6 de riscos que aproven les autoritats
sanitaries.

2. Les comunicacions de sospites de reaccions adverses
han de contindre les dades necessaries que en permeten 1’a-
valuacid i el control. La conselleria competent en matéria de
sanitat ha d’enviar la informacié rebuda a 1’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

_ CAPITOL VI
INSPECCIO I REGIM SANCIONADOR
Article 28
Inspeccio

1. Correspon a la conselleria competent en materia de
sanitat o a la conselleria competent en matéria de produccid
i sanitat animal que es determine reglamentariament la rea-
litzacié de les inspeccions necessaries per a assegurar el
compliment del que disposa esta llei en materia de distribu-
cio, dispensacid i us racional de medicaments, i també la
incoacio, instruccio i resolucid dels procediments sanciona-
dors d’infraccions.

2. Sense perjui de les competéncies propies, la conselle-
ria competent en materia de produccid i sanitat animal i la
conselleria competent en matéria de sanitat poden col-labo-
rar i coordinar programes i plans conjunts d’inspeccio, que
s’ajusten a les condicions i els criteris que reglamentaria-
ment s’establisquen.

3. El personal que faca funcions inspectores, bé d’ofici

mentos y la concienciacion social e individual de su coste.

b) Programas de formacion continua para farmacéuticos
y veterinarios, que les permita una constante actualizacion
de conocimientos, especialmente en nuevos medicamentos.

¢) Programas para el fomento de la investigacion, en cen-
tros, instituciones y establecimientos sanitarios, asi como
clinicas u hospitales veterinarios.

d) Elaborar protocolos y pautas farmacoterapéuticas con-
forme a lo que requiera la presente ley o las disposiciones
reglamentarias de desarrollo.

e) Crear un archivo o sistema de informacioén, que permi-
ta su constante actualizacion, con objeto de recoger y trans-
mitir toda la informacién obtenida sobre de medicamentos
veterinarios en la Comunitat Valenciana.

/) Transmitir informacion sobre medicamentos veterina-
rios a todos los farmacéuticos y veterinarios implicados.

g) Colaborar con los almacenes de distribucion, estable-
cimientos de dispensacion autorizados, clinicas y hospitales
veterinarios con objeto de fomentar o adoptar nuevas medi-
das para uso racional de medicamentos.

Articulo 27
Farmacovigilancia

1. Los farmacéuticos responsables de los establecimientos
autorizados para la distribucién y dispensacion de medica-
mentos veterinarios, los veterinarios y demas profesionales
sanitarios, estan obligados a comunicar a la conselleria com-
petente en materia de sanidad las sospechas de reacciones
adversas de las que tengan conocimiento y que pudieran ser
causadas por medicamentos que comercialicen, de conformi-
dad con las buenas practicas de farmacovigilancia. Asimismo,
estaran obligados a la actualizacion permanente de la infor-
macion de seguridad del producto, a colaborar en la ejecucion
de los planes de farmacovigilancia y programas de gestion de
riesgos que aprueben las autoridades sanitarias.

2. Las comunicaciones de sospechas de reacciones adver-
sas deberan contener los datos necesarios que permitan su
evaluacion y control. La conselleria competente en materia de
sanidad trasladara la informacion recibida a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

~ CAPITULO VI
INSPECCION Y REGIMEN SANCIONADOR

Articulo 28
Inspeccion

1. Correspondera a la conselleria competente en materia
de sanidad o conselleria competente en materia de produc-
cion y sanidad animal que se determine reglamentariamente,
la realizacion de las inspecciones necesarias para asegurar el
cumplimiento de lo dispuesto en la presente ley en materia
de distribucion, dispensacion y uso racional de medicamen-
tos, asi como la incoacidn, instruccion y resolucion de los
procedimientos sancionadores con ocasion de infracciones
relativas a los mismos.

2. Sin perjuicio de sus propias competencias, la conselle-
ria competente en materia de produccidn y sanidad animal y
la conselleria competente en materia de sanidad podran
colaborar y coordinar programas y planes conjuntos de ins-
peccion, que se ajustaran a las condiciones y criterios que
reglamentariamente se establezcan.

3. El personal que realice funciones inspectoras, bien de
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o0 a iniciativa de part, i després d’acreditar la seua condicio,
pot:

a) Entrar lliurement, sense necessitat de notificar-ho
abans, en els establiments de distribuci6 i dispensacio6 regu-
lats en esta llei.

b) Fer les investigacions, les proves i els examens neces-
saris per a comprovar el compliment de la normativa farma-
céutica.

¢) Prendre mostres per a comprovar el compliment del
que establix la normativa farmacéutica.

d) Fer totes les activitats que siguen necessaries per a 1’e-
xercici de les funcions d’inspeccib.

4. Si durant la inspecci6 1’inspector actuant advertix un
risc possible per a la salut, pot adoptar-hi mesures cautelars.
No obstant I’anterior, la mesura cautelar esmentada ha de ser
ratificada per 1’autoritat sanitaria competent urgentment i,
en qualsevol cas, en el termini que un reglament establisca a
partir de I’endema del dia en qué la inspeccié adopta la
mesura.

Article 29
Infraccions

1. Les infraccions es qualifiquen com a lleus, greus i molt
greus. S’han de tindre en compte per a aixo els riscos que la
conducta il-licita haja tingut per a la salut ptblica o la sani-
tat animal, la quantia del benefici eventual obtingut si és el
cas, el grau d’intencionalitat en la comissié de la conducta
tipificada, la gravetat de 1’alteracid sanitaria i social que es
puga produir, la generalitzacioé de la infraccid i la reincidén-
cia en la comissio dels fets il-licits.

2. Son infraccions lleus les tipificades en 1’article
64.A) de la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat,
d’Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, i, en
particular, les conductes il-licites que es tipifiquen en la dis-
posicio reglamentaria de desplegament.

3. Sén infraccions greus les tipificades en ’article 64.B)
de la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat,
d’Ordenacié Farmaceéutica de la Comunitat Valenciana, i, en
particular, les conductes il-licites que es tipifiquen en la dis-
posicio reglamentaria de desplegament.

4. Son infraccions molt greus les tipificades en 1’article
64.C) de la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat,
d’Ordenacié Farmaceéutica de la Comunitat Valenciana, i, en
particular, les conductes il-licites que es tipifiquen en la dis-
posicio reglamentaria de desplegament.

5. Les infraccions qualificades com a lleus prescriuen a
I’any; les qualificades com a greus, als dos anys, i les quali-
ficades com a molt greus, als cinc anys. El termini de pres-
cripci6 de les infraccions comenga a comptar des del dia en
qué es comet la infraccid. S’interromp la prescripcié des de
la iniciacid, amb el coneixement de la persona interessada,
del procediment sancionador. El termini de prescripcid es
reprén si I’expedient sancionador esta paralitzat més d’un
mes per una causa no imputable al presumpte infractor.

Article 30
Sancions

1. Les infraccions en materia de medicaments veterinaris
son sancionades d’acord amb el que disposa 1’article 29.1
d’esta llei. Els criteris de graduaci6 es determinen reglamen-
tariament, i son segons els riscos que la conducta il-licita ha
tingut per a la salut publica o la sanitat animal, la quantia del
benefici eventual obtingut a causa de la infraccid, segons la

oficio o a iniciativa de parte, y previa acreditacion de su con-
dicién, podra:

a) Entrar libremente, sin necesidad de previa notifica-
cion, en los establecimientos de distribucion y dispensacion
regulados en la presente ley.

b) Realizar las investigaciones, practicar las pruebas y
examenes necesarios para comprobar el cumplimiento de la
normativa farmacéutica.

¢) Tomar muestras para comprobar el cumplimiento de lo
establecido en la normativa farmacéutica.

d) Hacer cuantas actividades sean necesarias para el des-
empefio de sus funciones de inspeccion.

4. Si durante la inspeccion el inspector actuante advirtie-
ra de un posible riesgo para la salud, podra proceder a la
adopcion de medidas cautelares. No obstante lo anterior,
dicha medida cautelar debera ser ratificada por la autoridad
sanitaria competente con caracter urgente y en todo caso en
el plazo que se establezca reglamentariamente a partir del
siguiente en que la inspeccion adopto la medida.

Articulo 29
Infracciones

1. Las infracciones se calificaran en leves, graves y muy
graves. Se debera tener en cuenta para ello los riesgos que la
conducta ilicita haya tenido para la salud publica o la sani-
dad animal, la cuantia del eventual beneficio obtenido de ser
el caso, el grado de intencionalidad en la comision de la con-
ducta tipificada, la gravedad de la alteracion sanitaria y
social que se pudiera producir, la generalizacion de la infrac-
cion y reincidencia en la comision de los ilicitos.

2. Son infracciones leves aquellas tipificadas en el articu-
lo 64.A) de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat,
de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, y
en particular las conductas ilicitas que se tipifiquen en la dis-
posicion reglamentaria de desarrollo.

3. Son infracciones graves aquellas tipificadas en el articu-
lo 64.B) de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat,
de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, y en
particular las conductas ilicitas que se tipifiquen en la dispo-
sicion reglamentaria de desarrollo.

4. Son infracciones muy graves aquellas tipificadas en el
articulo 64.C) de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la
Generalitat, de Ordenaciéon Farmacéutica de la Comunitat
Valenciana, y en particular las conductas ilicitas que se tipi-
fiquen en la disposicion reglamentaria de desarrollo.

5. Las infracciones calificadas como leves prescribiran al
afio, las calificadas como graves a los dos afos y las calificadas
como muy graves a los cinco afios. El plazo de prescripcion de
las infracciones comenzara a contar desde el dia en que se
hubiese cometido la infraccion, y se interrumpe dicha prescrip-
cion desde la iniciacion, con conocimiento del interesado, del
procedimiento sancionador, reanudandose el plazo de prescrip-
cion si el expediente sancionador estuviera paralizado mas de
un mes por causa no imputable al presunto infractor.

Articulo 30
Sanciones

1. Las infracciones en materia de medicamentos veterina-
rios seran sancionadas, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 29.1 de esta ley, cuyos criterios de graduacion se
determinaran reglamentariamente, e ira en funcion los riesgos
que la conducta ilicita haya tenido para la salud publica o la
sanidad animal, la cuantia del eventual beneficio obtenido a
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negligéncia o el grau d’intencionalitat de I’infractor, frau o
conniveéncia, incompliment de les adverténcies previes, la
gravetat de ’alteracio sanitaria i social que es puga produir,
la xifra de negoci de ’empresa, i la permanéncia o transito-
rietat dels riscos.

2. Les infraccions lleus es castiguen amb una multa de
menys de 30.000 euros. Les infraccions greus es castiguen amb
una multa de 30.001 a 90.000 euros. Les infraccions molt greus
es castiguen amb una multa de 90.001 a 1.000.000 d’euros.

3. L’exercici de la potestat sancionadora correspon a la
direccid general competent en materia de farmacia per a les
infraccions lleus, al conseller competent en matéria de sani-
tat per a les infraccions graus, i al Consell per a les infrac-
cions molt greus.

4. No tenen caracter sancionador les mesures cautelars
que adopte el conseller competent en matéria de sanitat, ni
la clausura i el tancament dels establiments, instal-lacions
o0 servicis que no tinguen les autoritzacions administratives
preceptives, o la suspensid cautelar del funcionament fins
que no s’esmenen els defectes detectats o es complisquen
tots els requisits exigits per raons de sanitat, higiene o
seguretat.

5. Les sancions imposades per infraccions qualificades
com a lleus prescriuen a I’any; les sancions imposades per
infraccions qualificades com a greus, als dos anys, i les san-
cions imposades per infraccions qualificades com a molt
greus, als cinc anys. El termini de prescripcio de les san-
cions comenga a comptar des del dia en qué és ferma la reso-
lucié que imposa la sancié. Interromp la prescripci6 la ini-
ciacio, amb el coneixement de la persona interessada, del
procediment d’execucid. El termini es reprén si el procedi-
ment d’execucio esta paralitzat més d’un mes per una causa
no imputable a I’infractor.

DISPOSICIO DEROGATORIA
Unica
Queden derogades totes les normes del mateix rang o d’un
rang inferior que siguen contraries al que disposa esta llei.

DISPOSICIONS FINALS

Primera
Desplegament reglamentari

S’autoritza el Consell perqué dicte totes les disposicions
que siguen necessaries per a desplegar i aplicar esta llei.

Segona
Entrada en vigor

Esta llei entra en vigor als vint dies de la publicacio en el
Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

causa de la infraccion, en funcion de la negligencia o grado de
intencionalidad del infractor, fraude o connivencia, incumpli-
miento de las advertencias previas, la gravedad de la alteracion
sanitaria y social que se pudiera producir, cifra de negocio de
la empresa, y permanencia o transitoriedad de los riesgos.

2. Las infracciones leves se castigaran con multa de hasta
30.000 euros. Las infracciones graves con multa de 30.001 a
90.000 euros. Las infracciones muy graves con multa de
90.001 a 1.000.000 de euros.

3. El ejercicio de la potestad sancionadora correspondera
a la direccion general competente en materia de farmacia
para las infracciones leves; al conseller competente en mate-
ria de sanidad para las infracciones graves; y al Consell para
las infracciones muy graves.

4. No tendran caracter sancionador las medidas cautelares
que adopte el conseller competente en materia de sanidad, ni
la clausura y cierre de aquéllos establecimientos, instalacio-
nes o servicios que no tengan las preceptivas autorizaciones
administrativas, o la suspension cautelar de su funcionamien-
to hasta tanto no se subsanen los defectos detectados o se
cumplan todos los requisitos exigidos por razones de anidad,
higiene o seguridad.

5. Las sanciones impuestas por infracciones calificadas
como leves prescribiran al afio, las sanciones impuestas por
infracciones calificadas como graves a los dos afios y las san-
ciones impuestas por infracciones calificadas como muy graves
a los cinco anos. El plazo de prescripcion de las sanciones
comenzara a contarse desde el dia siguiente a aquel en que
adquiera firmeza la resolucion por la que se impone la sancion.
Interrumpird la prescripcion la iniciacion, con conocimiento del
interesado, del procedimiento de ejecucion, volviendo a trans-
currir el plazo si aquel estuviera paralizado durante mas de un
mes por causa no imputable al infractor.

DISPOSICION DEROGATORIA
Unica
Quedan derogadas cuantas normas de igual o inferior
rango que contrarien lo dispuesto en la presente ley.

DISPOSICIONES FINALES

Primera
Desarrollo reglamentario

Se autoriza al Consell para que dicte cuantas disposiciones
sean necesarias para desarrollar y aplicar la presente ley.

Segunda
Entrada en vigor

La presente ley entrara en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.




