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|. Disposiciones generales

COMUNITAT VALENCIANA

39 LEY 13/2007 de 22 de noviembre, de medica-
mentos veterinarios.

Sea notorio y manifiesto a todos los ciudadanos que
Les Corts han aprobado y yo, de acuerdo con lo estable-
cido por la Constituciéon y el Estatuto de Autonomia, en
nombre del Rey, promulgo la siguiente Ley:

PREAMBULO

Las directivas europeas prefiguran las normas del
Derecho espanol. En materia de medicamentos veterina-
rios, el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, incorporo a
nuestro ordenamiento juridico la Directiva 81/851/CEE,
del Consejo, de 28 de septiembre, relativa a la aproxima-
cién de las legislaciones de los Estados miembros sobre
normas y protocolos analiticos, toxico-farmacolégicos vy
clinicos en materia de pruebas de medicamentos veteri-
narios, modificada por la Directiva 1990/676/CEE, del Con-
sejo de 13 de diciembre. Igualmente se traspuso y se
adecud la normativa espanola 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 tecnologia,
en particular los obtenidos por biotecnologia, derogada
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 pue-
dan anadirse a los medicamentos para su colaboracién.
Recientemente, la Directiva 2004/28/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que
modifica la Directiva 2001/82/CEE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un cédigo comunitario sobre medica-
mentos veterinarios.

Pues bien, a los medicamentos veterinarios les son de
aplicacion las distintas normas del Estado que en el ejer-
cicio de sus competencias, basicas en materia de sanidad
y exclusivas sobre legislacion de productos farmacéuti-
cos —articulo 149.1.16.% de la Constituciéon Espanola-, ha
venido promulgando en materia de control de medica-
mentos 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 Pro-
ductos Sanitarios, viene a constituir la normativa basica
del Estado en materia de medicamentos veterinarios.

Ademas, en los ultimos anos el Estado ha aprobado
diversas normas en materia de medicamentos veterina-
rios, que debe tener reflejo en la regulacion relativa a la
comercializacion, prescripcion y utilizacién de los medica-

mentos veterinarios, en especial la Ley 8/2003, de 24 de
abril, de Sanidad Animal, asi como, en materia organiza-
tiva, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesidn y calidad
del Sistema Nacional de Salud, que se completa con la
Ley de Sanidad Animal de 2003. Normas legales y regla-
mentarias por las que el Estado, en el ejercicio de sus
competencias exclusivas y basicas, viene a regular la
fabricacién, comercializacion, informacién, publicidad,
importacién y exportacion, almacenamiento, prescrip-
cion, dispensacion, autorizaciones y registro de medica-
mentos de uso animal, substancias, excipientes y mate-
riales utilizados para su fabricacion, preparacion vy
envasado. Asimismo, en la Comunitat Valenciana se
publicé la Ley 6/2003, de 4 de marzo, de la Generalitat, de
Ganaderia de la Comunitat Valenciana, la cual en su capi-
tulo Il del titulo 1V, dedicado a los medicamentos veteri-
narios y otros productos zoosanitarios, establece que las
competencias de la Generalitat en lo relativo a la utiliza-
cién de los medicamentos veterinarios, medicamentos
homeopaticos veterinarios y piensos medicamentosos en
las explotaciones ganaderas corresponderan a la conse-
lleria competente en materia de sanidad animal. Con ello
no se puede entender que la presente Ley, que tiene por
objeto la regulacion de la distribucién, dispensacién, uso
racional de medicamentos veterinarios e investigacion en
animales domeésticos, invada competencias estatales en
materia de sanidad interior o legislacién sobre productos
farmacéuticos estricto sensu, pues como ha venido
entendiendo el Tribunal Constitucional, asi en la Senten-
cia 152/2003, de 17 de julio, esas actividades se incardi-
nan en la materia de «ordenacién farmacéutica», diferente
de la de «productos farmacéuticos», siendo la competen-
cia autondmica en aquella materia de desarrollo legisla-
tivo y ejecucioén de la legislacion del Estado, por lo que la
regulacion de la misma no corresponde exclusivamente
al Estado, sino tan solo en lo que constituyen normas
basicas en materia de sanidad interior.

La presente ley tiene, por tanto, su habilitacién directa
en el mismo bloque de constitucionalidad, pieza funda-
mental en el ordenamiento juridico espanol para deter-
minar la correcta distribucion de competencias entre el
Estado y las Comunidades Auténomas. Asi, el Estatuto
de Autonomia de la Comunitat Valenciana aprobado por
Ley Organica 5/1982, de 1 de julio, reconoce en su articulo
31.1.19 competencia exclusiva a la Generalitat en la orde-
nacion farmacéutica —sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 149.1.16 de la Constitucion Espanola, que recoge
la competencia exclusiva del Estado en materia de sani-
dad exterior, bases y coordinacion general de la sanidad,
asi como legislacion sobre productos farmacéuticos—, y
en su articulo 38.1 el desarrollo legislativo y ejecucion de
la legislacion del Estado en lo relativo a la sanidad inte-
rior. El nuevo Estatut d’Autonomia, aprobado por Ley
Orgénica 1/2006, de 10 de abril, de modificacion de Ley
Orgénica 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
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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
farmacéuticos. En el ejercicio de dichas competencias
exclusivas y de desarrollo, la Generalitat ha promulgado
la Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordenacién Farmacéu-
tica de la Comunitat Valenciana, que en su articulo 51
regula la «atencion farmacéutica veterinaria». Dicha
norma legal ha sido parcialmente desarrollada por el
Decreto 188/2001, de 27 de noviembre, del Consell, que
regula el procedimiento de autorizacién y registro de
centros de distribucion 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 Comu-
nitat Valenciana.

No obstante lo anterior, la legislacion espanola y la de
las Comunidades Autdnomas se han de adecuar en mate-
ria de medicamentos veterinarios a lo establecido en las
Directivas de la Unién Europea. Evidentemente, estamos
hoy en pleno proceso de adaptacién de la sanidad animal
y de la salud publica en su vertiente de seguridad alimen-
taria a la realidad europea.

La ley parte del reconocimiento de las amplias compe-
tencias que en materia de medicamentos veterinarios
tiene la Comunitat Valenciana. La Generalitat tiene com-
petencias exclusivas en el campo de distribucion, dispen-
sacion, investigacion en animales de compania y en gene-
ral en materia de uso racional de medicamentos
veterinarios. Evidentemente, para facilitar la distribucion
de los medicamentos de uso animal desde los laborato-
rios fabricantes o entidades importadoras a los estableci-
mientos legalmente autorizados para la dispensacion, en
general se utiliza la mediacion de los almacenes mayoris-
tas de distribucion. Estos para ser autorizados por la
administracion sanitaria de la Comunitat Valenciana
deberan cumplir con los requisitos que exige el capitulo Il
de la ley vy, en especial, deben disponer de un farmacéu-
tico que sera responsable de las actividades técnico-sani-
tarias que realicen.

Por otra parte, sera preceptiva la prescripcion veteri-
naria para la dispensacion de medicamentos veterinarios
sometidos a tal exigencia en su autorizacién de comercia-
lizacion, los que establezca la legislacidon estatal asi como
aquéllos a los que se refiere el capitulo Ill. Como novedad,
este capitulo viene a regular la receta veterinaria para
animales de compania y la receta electronica que debera
estar basada en un certificado reconocido y generado
mediante un dispositivo seguro de creacion de firma elec-
tronica, de conformidad con lo establecido Ley 59/2003,
de 19 de diciembre, de Firma Electrénica.

La dispensacion de medicamentos veterinarios se
regula en el capitulo IV, debiendo ser realizada por esta-
blecimientos legalmente autorizados por la conselleria
competente en materia de sanidad. Y seran: oficinas de
farmacia, establecimientos comerciales detallistas, enti-
dades ganaderas para el uso exclusivo de sus miembros
y botiquines para casos de urgencia y lejania y en las con-
diciones que figuran en la ley. No obstante, las oficinas de
farmacia legalmente establecidas seran las Unicas autori-
zadas para la elaboracion de formulas magistrales y pre-
parados oficinales. También los veterinarios, las clinicas y
hospitales veterinarios podran disponer de un botiquin o
depodsito de medicamentos sin que ello implique activi-
dad comercial alguna, cumpliendo para ello con las previ-
siones 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 pres-
cripcion excepcional por vacio terapéutico, la posibilidad
de sustitucion de medicamentos en la dispensacién, en
ambos casos se contemplaran las garantias y cautelas
que fija la ley. Los establecimientos autorizados e implica-
dos en la distribucion y dispensacion de medicamentos

deberan informar a la Administracion sanitaria para ésta
poder conocer puntualmente la trazabilidad de los medi-
camentos veterinarios en el territorio de la Comunitat
Valenciana. Con el mismo objetivo, la conselleria compe-
tente en materia de sanidad podra elaborar programas
para el fomento de la investigacion en medicamentos
veterinarios, la educaciéon de los propietarios o responsa-
bles de animales, la formacion profesional de los técnicos
implicados, asi como articular los instrumentos necesa-
rios para la colaboracion y coordinacion efectiva con
otras administraciones publicas, con otras consellerias de
la Generalitat, o con los establecimientos autorizados
implicados en la comercializacién, uso y tratamiento de
los medicamentos veterinarios cara a adoptar medidas de
uso racional.

CAPITULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Ambito.

1. La presente ley tiene por objeto regular, en el
ambito de las competencias de la Generalitat, la distribu-
cién, dispensacion, control oficial y uso racional de los
medicamentos veterinarios dentro del territorio de la
Comunitat Valenciana.

2. Los servicios derivados de la aplicacion de esta
ley se prestardn con sujecion a la normativa estatal, a lo
establecido en la presente ley y normas reglamentarias
de desarrollo, a través de los siguientes establecimien-
tos:

Almacenes de distribucion autorizados.
Oficinas de farmacia.

Establecimientos comerciales detallistas.
Entidades o agrupaciones ganaderas.
Botiquines.

3. Alos efectos de la presente Ley, tendran la consi-
deracién legal de medicamentos veterinarios todos aque-
llos reconocidos como tales en la legislacién del Estado.

4. Con objeto de garantizar la calidad de los medica-
mentos y en los términos que se establezcan reglamenta-
riamente, la conselleria competente en materia de sani-
dad realizara controles periddicos de la calidad de los
medicamentos veterinarios existentes en el mercado, de
las materias primas y de los productos intermedios, asi
como del material de envasado y de las condiciones de
conservacion, transporte y venta.

Articulo 2. Régimen autorizatorio.

1. Estan sujetos a régimen autorizatorio por parte de
la conselleria competente en materia de sanidad la distri-
buciéon y dispensacién, asi como la posesidn o tenencia
con fines comerciales y/o profesionales, de medicamen-
tos veterinarios.

2. Se prohibe la elaboracién, fabricacion, importa-
cién, exportacion, distribucion, comercializacién, pres-
cripcion y dispensacion de productos, preparados, sus-
tancias o combinaciones de las mismas, que se presenten
como medicamentos sin estar legalmente reconocidos
como tales, de conformidad 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 Atencién
Farmacéutica de la Comunitat Valenciana tanto las autori-
zaciones como las modificaciones de los establecimien-
tos de distribucion y dispensacion de medicamentos
veterinarios.



BOE num. 2

Miércoles 2 enero 2008 93

CAPITULO II
Distribucion

Articulo 3. Autorizacion de almacenes mayoristas de
distribucion.

1. Los almacenes mayoristas de distribucion debida-
mente autorizados serdn los encargados de la distribu-
cion de medicamentos veterinarios a los establecimientos
de dispensacion legalmente autorizados.

2. Alos efectos del presente capitulo, la distribucién
o venta al por mayor incluira tanto la venta como la com-
pra de medicamentos veterinarios en el territorio de la
Comunitat Valenciana, a excepcion de:

a) El suministro por el fabricante de medicamentos
veterinarios fabricados por el mismo.

b) Laventa al por menor de medicamentos veterina-
rios por personas autorizadas.

c) El suministro de pequehas cantidades de medica-
mentos veterinarios de un establecimiento comercial
detallista a otro.

3. Los almacenes mayoristas de distribucion de
medicamentos veterinarios, para ser autorizados, debe-
ran reunir, al menos, los siguientes requisitos:

a) Dispondran de locales e instalaciones con equi-
pos acondicionados para el almacenamiento, conserva-
cion y manipulacion de estos productos, estando dotados
de los medios frigorificos adecuados y con dispositivos
que garanticen el correcto funcionamiento de éstos.

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

4. La solicitud de autorizacién deberéa dirigirse a la
conselleria competente en materia de sanidad, que
deberd dictar y notificar resolucion en el plazo de seis
meses desde la fecha de entrada de la solicitud en el
registro del 6rgano competente.

5. Sera precisa autorizacion expresa en los casos de
modificacion de locales o instalaciones que afecten sus-
tancialmente a los requisitos exigidos legal y reglamenta-
riamente para la autorizacion de estos establecimientos, y
bastarad la mera notificacion a la conselleria competente
en materia de sanidad en los supuestos de cambio de
titularidad del almacén.

Articulo 4. Funcionamiento de los almacenes mayoris-
tas de distribucion.

1. Los almacenes mayoristas de distribucion estaran
obligados 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,
especialmente el mantenimiento de la cadena de frio, en
todas las fases de la distribucién mediante procedimien-
tos normalizados, con sus oportunos registros.

b) Asegurar la identidad de los medicamentos, con-
servando una documentacion detallada de las transaccio-
nes comerciales, debiendo quedar indicada la fecha, iden-
tificacion precisa del medicamento, nimero de lote de
fabricacién y fecha de caducidad, cantidad recibida o
suministrada, y nombre y direccién del proveedor o del
destinatario.

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

d) Garantizar la distribucion del medicamento en
todas sus fases, debiendo suministrar sélo a otros esta-

blecimientos de distribucion autorizados y a los estableci-
mientos legalmente autorizados para su dispensacion.

e) Llevar a cabo, al menos una vez al ano, una auto-
inspeccion detallada en la que se deberd contrastar la lista
de productos entrantes y salientes con las existencias en
ese momento, y se registrard en un informe cualquier
diferencia comprobada, analizando las causas e indicando
las acciones correctoras. Estos registros deberan estar a
disposicién de la Administracion de la Generalitat, con
fines de inspeccion, por un periodo de cinco anos.

f) Disponer de un Plan de Emergencia que asegure
cualquier medida de retirada de medicamentos del mer-
cado ordenada por las autoridades competentes.

2. Los almacenes mayoristas de distribucion legal-
mente autorizados deberan contar con un surtido sufi-
ciente de medicamentos veterinarios para garantizar su
suministro a los establecimientos de dispensaciéon a los
que habitualmente abastecen. Es por ello que, con la fina-
lidad de garantizar la continuidad en el suministro, estos
establecimientos deberan disponer en todo momento de
los medicamentos y productos incluidos en el listado de
existencias minimas que a tal efecto podra elaborar la
conselleria competente en materia de sanidad.

Articulo 5. El director técnico farmacéutico.

1. Los almacenes mayoristas de distribucion de
medicamentos veterinarios contaran con un director téc-
nico farmacéutico por instalacion, que sera responsable
de las actividades técnico-sanitarias que realicen, siendo
funciones propias del mismo:

a) Garantizar el cumplimiento de las disposiciones
sanitarias que afectan a los almacenes de distribucion y a
sus operaciones.

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

c) Garantizar que el almacenamiento de los medica-
mentos se efectua en las debidas condiciones, asi como la
legitimidad de su origen.

d) Supervisar el cumplimiento de la legislacién
especifica de estupefacientes y psicotropos y exigir la
adopcion de las medidas adecuadas.

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

2. El nombramiento del director técnico farmacéu-
tico exigira la toma de posesion del mismo ante la conse-
lleria competente en materia de sanidad en los términos
que se determinen reglamentariamente, debiendo remi-
tirse toda la documentacion que al efecto se requiera.
Cuando los almacenes mayoristas de distribucion sean
ademas entidades importadoras, debera estarse a lo dis-
puesto, en su caso, en la legislacion estatal.

3. En caso de sustitucidon imprevista del director téc-
nico farmacéutico, la conselleria competente en materia
de sanidad debera ser informada de inmediato, indican-
dose 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
incompatible con cualquier actividad de caracter sanitario
gue implique un interés directo o implicito con la fabrica-
cion o dispensacion de medicamentos o que vaya en
detrimento del cumplimiento de sus funciones.
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CAPITULO Il

Receta veterinaria
Articulo 6. Prescripcion obligatoria.

Con objeto de proteger la salud humana y la sanidad
animal, sin perjuicio de lo que puedan establecer las nor-
mas comunitarias o la legislacion del Estado en esta
materia, sera preceptiva la prescripcidon veterinaria para
la dispensacion de medicamentos sometidos a tal exigen-
cia en su Autorizacion de Comercializacidon y, en todo
caso, los que establezca la legislacion estatal vigente.

Articulo 7. Receta veterinaria para animales de produc-
cion, incluidos los de peleteria.

1. La receta veterinaria sera el documento normali-
zado 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 dispensacion por el farmacéutico o bajo
su control efectivo por los establecimientos autorizados
para ello.

2. Lareceta constara de una parte original, destinada
al centro dispensador, y dos copias: una que retendra el
veterinario que efectue la prescripcién, y otra destinada al
titular de la explotacién o al responsable de los anima-
les.

3. Losimpresosy talonarios de recetas se confeccio-
naran con materiales que impidan o dificulten su falsifica-
cién, debiendo estar seriados y numerados ajustandose a
las exigencias establecidas en la presente ley y normativa
de desarrollo. 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 dis-
pensacidon deberan consignarse los datos que se establez-
can reglamentariamente.

5. La medicacion prescrita en cada receta podra refe-
rirse a un animal o grupo de animales siempre que éstos
pertenezcan a una misma explotacion ganadera. Cada
receta contemplard un unico medicamento. En todo caso,
la medicacidn 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
comerciales 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 publico.

Articulo 8. Medicamentos veterinarios para otros ani-
males.

1. Los medicamentos veterinarios destinados a otros
animales distintos de los de produccién, incluidos los de
peleteria, que requieran prescripcidon veterinaria, deberan
dispensarse en los establecimientos autorizados a los que
se refiere el capitulo IV de la presente ley, siendo obliga-
toria la correspondiente receta veterinaria, que debera
cumplir con los requisitos que se establezcan reglamenta-
riamente.

2. Por el contrario, aquellos medicamentos veterina-
rios destinados a animales de terrario, pajaros domicilia-
rios, peces de acuario y pequenos roedores, que no
requieran prescripcion veterinaria, podran dispensarse
en establecimientos o puntos de venta distintos a los pre-
vistos en el capitulo IV de la ley, siempre que dichos esta-
blecimientos cumplan con las exigencias de almacenaje,
conservacion y control documental que se determinen
reglamentariamente, y que en la presentacién comercial

de tales preparados se haga constar que exclusivamente
estan destinados a tales especies.

3. A tal efecto, las personas fisicas o juridicas que se
dediquen a la actividad de comercializacién a que se
refiere el parrafo anterior, deberan comunicarlo previa-
mente a la conselleria competente en materia de sanidad
en los términos que se sehalen 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 disenadas al efecto,
asi como la venta por Internet o procedimientos telemati-
cos indirectos de aquellos medicamentos y productos
sanitarios sujetos a prescripcion.

Articulo 9. Formulas magistrales y autovacunas.

1. Para elaborar una formula magistral o preparado
oficinal, se extendera en modelo formalizado de receta;
ademas de la informacion referida en el articulo 7.3 de la
ley, el veterinario precisara:

a) Lacomposicion cuantitativa y cualitativa.

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

c) Lacantidad que se tenga que elaborar.

2. Para la elaboracion de autovacunas se requerira
informacion similar, debiéndose hacer constar en la
receta la identificacion de la explotacién en la que se haya
aislado 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. Parala prescripcion de medicamentos veterinarios
se podra utilizar la «receta electréonica», que debera estar
basada en un certificado reconocido y generado mediante
un dispositivo seguro de creacion de firma electronica, de
conformidad con lo establecido en la Ley 59/2003, de 19
de diciembre, de Firma Electrénica.

2. A los efectos de esta ley, se entendera por «receta
electrénica» el documento expedido y firmado electréni-
camente por veterinario legalmente capacitado en el ejer-
cicio de sus funciones. La «receta electronica» tendra el
mismo valor y eficacia 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 legislaciéon 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 anos. Las recetas
originales y las hojas de pedido deberan quedar en el cen-
tro dispensador o suministrador como aval del acto,
seran inscritas en el registro correspondiente y conserva-
das durante cinco anos. La copia del propietario o respon-
sable de los animales tendra que ser presentada en el
establecimiento dispensador para su sellado y fechado, y
serd conservada por aquél hasta pasados cinco anos
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 cli-
nica veterinaria adquiera medicamentos para su botiquin
o para el ejercicio de su actividad profesional, en estable-
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cimientos de dispensacion autorizados, debera conservar
el documento preceptivo que acredite los mismos asi
como los datos de identificacion profesional. Reglamen-
tariamente se fijara el modelo a cumplimentar para la
adquisicion de medicamentos veterinarios en tales
casos.

3. Los registros y documentos relacionados con la
prescripcion de medicamentos veterinarios estaran a dis-
posicion 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 ultimo caso no se contemple el uso de medicamen-
tos que contengan sustancias estupefacientes o psicotro-
pas, antimicrobianos, gases medicinales, formulas magis-
trales, preparados oficinales, autovacunas ni
medicamentos incluidos en la normativa bdsica estatal
vigente por la que se prohibe utilizar determinadas sus-
tancias de hormonal y tiroestatico y sustancias beta-ago-
nistas 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 efectuard también el de la correspondiente
receta. Si se tratase 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
tiempo de espera debera efectuarse de acuerdo con la
legislacion vigente en la materia.

7. Los medicamentos que queden en las granjas, en
sus envases originales intactos, una vez finalizado un tra-
tamiento que hubiese sido legalmente prescrito, podran
ser objeto de una nueva prescripcién, por decisiéon facul-
tativa, dejando constancia del hecho en la receta veterina-
ria correspondiente.

CAPITULO IV

Dispensacion y depdsito de medicamentos veterinarios
Articulo 12. Oficinas de farmacia.

1. Solo las oficinas de farmacia legalmente estableci-
das estan autorizadas para la elaboracién y dispensacién
de formulas magistrales y de preparados o formulas ofici-
nales cuyo destino sera el animal o explotacion ganadera
que figure en la correspondiente prescripcion veterinaria.
La presencia de estos medicamentos en otros estableci-
mientos de dispensacion estara prohibida.

2. Sin perjuicio de la normativa especial que las
regula, las oficinas de farmacia que dispensen medica-
mentos veterinarios estaran obligadas:

a) Resenar en el libro recetario aquellos medicamen-
tos de uso humano que sean objeto de una prescripcidon
veterinaria excepcional.

b) Garantizar una adecuada identificacion de los
medicamentos veterinarios, claramente diferenciados de
los de uso humano.

3. La dispensacion de los medicamentos veterina-
rios se realizara en los envases originales intactos, salvo
que las presentaciones autorizadas del medicamento per-
mitan una dispensacién fraccionada.

4. Seran funciones propias de los farmacéuticos las
previstas 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 con-
tar con autorizacion expresa de la conselleria competente
en materia de sanidad. Para ello deberdan cumplir los
siguientes requisitos:

a) Contar con servicio farmacéutico, que estara bajo
la responsabilidad directa de un farmacéutico. El farma-
céutico podra ser responsable de mas de un servicio far-
macéutico, con un maximo de cinco establecimientos, en
las condiciones 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 mismos, mediante los correspondientes dispositi-
vos de control, en especial se garantizard el manteni-
miento de la cadena de frio en todas las fases de la dis-
pensacién, mediante procedimientos normalizados para
los medicamentos que lo precisen. Debera mantenerse
una adecuada separacién fisica entre la zona de dispensa-
cion de medicamentos veterinarios y la de venta de otros
productos agricolas y ganaderos.

c) Estaridentificados con la leyenda «productos zoo-
sanitarios».

d) Controlar peridédicamente las caducidades, no
pudiendo coexistir almacenadas especialidades de venta
junto a las caducadas.

e) Dispensar medicamentos veterinarios sometidos
a dispensacidn con receta, solamente contra la presenta-
ciéon de la misma.

2. Cuando los establecimientos comerciales detallis-
tas suministren medicamentos veterinarios a otros esta-
blecimientos autorizados se exigiran los mismos requisi-
tos que a los almacenes mayoristas de distribucién, a
excepcion de lo previsto en la letra c) del articulo 4.1 de
esta ley.

3. Bastara la mera notificacién a la conselleria com-
petente en materia de sanidad en los supuestos de cam-
bio de titularidad del establecimiento comercial detallista,
siendo precisa autorizacidn expresa en los casos de modi-
ficacion de locales o instalaciones que afecten sustancial-
mente a los requisitos exigidos legal y reglamentaria-
mente para la autorizacion de estos establecimientos.

4. Los establecimientos comerciales detallistas esta-
ran obligados a:

a) Conservar una documentacion detallada de las
transacciones comerciales, debiendo quedar indicada la
fecha, identificacién precisa del medicamento, nimero de
lote de fabricacion y fecha de caducidad, cantidad reci-
bida o suministrada, y nombre y direccion del proveedor
o del destinatario. Cuando se trate de productos someti-
dos a prescripcidn veterinaria se debera hacer referencia
a la receta archivada.

b) Llevar a cabo, al menos una vez al aho, una auto-
inspeccion detallada en la que se deberd contrastar la lista
de productos entrantes y salientes con las existencias en
ese momento, y se registrard en un informe cualquier
diferencia comprobada, analizando las causas e indicando
las acciones correctoras. El resultado del informe de auto-
inspeccion (o auditoria) se tendrd que enviar al érgano
competente para inspecciones de la conselleria compe-
tente en matéria de sanidad, junto con las acciones
correctoras que se han llevado a cabo.

Articulo 14. Entidades o agrupaciones ganaderas.

1. Las entidades o agrupaciones ganaderas seran
aquellas entidades reconocidas por la conselleria compe-
tente en materia de produccion y sanidad animal como
agrupaciones de defensa sanitaria, o sus asociaciones o
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federaciones y las cooperativas y empresas integradoras
que cuenten con los servicios de al menos un veterinario,
encargado del programa zoosanitario comun y un farma-
céutico.

2. Los grupos terapéuticos de la clasificacion ATC
que se podran dispensar en las mismas seran aquellos
reflejados en el programa sanitario presentado y apro-
bado por la conselleria competente en materia de produc-
cion y sanidad animal.

3. Las entidades o agrupaciones ganaderas, para
poder dispensar medicamentos veterinarios, deberan
contar con la autorizacidon especifica del érgano compe-
tente de la conselleria competente en materia de sanidad.
Todo cambio o modificaciones sustanciales de las mis-
mas, asi como los traslados de ubicacién, exigiran la pre-
ceptiva comunicacién o autorizacién, segun proceda, del
organo competente.

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

a) Contar con servicio farmacéutico, que estara bajo
la responsabilidad directa de un farmacéutico. El farma-
céutico podra ser responsable de méas de un servicio far-
macéutico, 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 dispositi-
vos de control, en especial se garantizara el manteni-
miento de la cadena de frio en todas las fases de la dis-
pensacidén, mediante procedimientos normalizados para
los medicamentos que lo precisen.

c) Controlar periédicamente las caducidades, no
pudiendo coexistir almacenadas especialidades de venta
junto a las caducadas.

d) Estaridentificados con la leyenda «productos zoo-
sanitarios» los establecimientos e instalaciones corres-
pondientes.

e) Suministrar o dispensar medicamentos veterina-
rios exclusivamente a los miembros ganaderos asocia-
dos.

f) Dispensar medicamentos sujetos a prescripcion
veterinaria, solamente contra presentacién de la corres-
pondiente receta.

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

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

Articulo 15. Farmacéutico responsable de estableci-
mientos comerciales detallistas o entidades y agrupa-
ciones ganaderas.

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

a) Garantizar la atencion farmacéutica.

b) Garantizar el cumplimiento de las disposiciones
sanitarias referidas a medicamentos veterinarios.

c) Garantizar la correcta conservacion y custodia de
los medicamentos veterinarios, especialmente aquellos
medicamentos de especial conservacion.

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.

f) Garantizar el control efectivo de la dispensacion
de medicamentos veterinarios y productos zoosanitarios
de acuerdo con la prescripcion veterinaria o segun las

orientaciones técnico-farmacéuticas para aquellos autori-
zados sin receta.

g) Cumplir la legislacién especial sobre medicamen-
tos estupefacientes y psicotropos, adoptando las medidas
adecuadas de seguridad durante su almacenaje y distri-
bucidon, cumplimentando 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 veterina-
rias dispensadas, debiendo conservarlas a disposicion de
las autoridades durante al menos cinco anos.

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

2. El nombramiento del farmacéutico responsable
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.

Articulo 16. Botiquin de urgencia.

1. Sin perjuicio de lo establecido en los articulos
anteriores, la conselleria competente en materia de sani-
dad podré 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
mads cercana, en entidades locales que no disponga de
ningun establecimiento de dispensacidn autorizado.

2. El botiquin se vinculara necesariamente a un esta-
blecimiento de dispensacién de medicamentos veterina-
rios debidamente autorizado, debiendo ser el mas
préoximo si hubiera varios posibles. Reglamentariamente
se estableceran los requisitos y condiciones para su insta-
lacion, el procedimiento de autorizacion y el régimen de
funcionamiento.

Articulo 17.  Ejercicio profesional.

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

2. El veterinario comunicara a la conselleria compe-
tente en materia de sanidad el lugar o lugares en que se
almacenen los mismos, que estardn condicionados al
cumplimiento de las exigencias y requisitos que se esta-
blezcan reglamentariamente.

3. Los veterinarios estaran obligados a:

a) Conservar una documentacion detallada de cada
adquisicion o cesion de medicamentos durante un
periodo de cinco anos, debiendo quedar indicada la fecha,
identificacién precisa del medicamento, numero de lote
de fabricacién y fecha de caducidad, cantidad recibida,
aplicada o cedida, nombre y direccién del proveedor o del
propietario del animal.

b) Llevar a cabo, al menos una vez al afho, una auto-
inspeccion detallada en la que se debera contrastar la lista
de productos entrantes y salientes con las existencias en
ese momento, y registrara en un informe cualquier dife-
rencia comprobada, analizando las causas e indicando las
acciones correctoras. Estos registros deberan estar a dis-
posicion del 6rgano competente, con fines de inspeccion,
por un periodo de cinco anos.

c) Extender la correspondiente receta cuando se
trate de medicamentos sujetos a prescripcién, aunque
haga uso de sus propios medicamentos.
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d) Administrar personalmente los medicamentos o
bajo su responsabilidad de conformidad con la legisla-
cidon vigente.

e) Suministrar exclusivamente los medicamentos
necesarios para el tratamiento de urgencia y ulterior-
mente, de ser asi necesario para no comprometer dicho
tratamiento, las cantidades minimas necesarias para la
conclusion del mismo. Asi mismo podrd administrar
aquellos medicamentos requeridos, en razdn de su actua-
cion profesional diaria y puntual, para el cumplimiento
del programa sanitario de las explotaciones ganaderas en
las que figura como veterinario responsable, programa
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 dispo-
ner igualmente de depdsito de medicamentos veterina-
rios para el correcto desarrollo de su actividad clinica. En
cualquier caso, la creacién de estos depodsitos de medica-
mentos veterinarios en hospitales y clinicas veterinarias
debera ser comunicada a la conselleria competente en
materia de sanidad.

2. Los depdsitos de medicamentos en hospitales y
clinicas veterinarias estaran sujetos a las mismas obliga-
ciones de funcionamiento previstas en el articulo 17.3, a
excepcion de lo previsto en la letra d), salvo que se trate
de animales productores de alimentos.

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

4. Los depdsitos de hospitales y clinicas veterinarias
podran disponer de medicamentos de uso humano,
incluidos los de uso hospitalario, que deberan ser adqui-
ridos obligatoriamente en las oficinas de farmacia, siem-
pre que no existan autorizados medicamentos veterina-
rios equivalentes.

5. Para el uso de medicamentos humanos con fines
veterinarios 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 facul-
tativo competente estara sujeto a los criterios y preven-
ciones que establece la presente ley, asi como la legisla-
cién del Estado.

6. Excepcionalmente, en hospitales veterinarios
cuyo volumen de negocio asi lo aconseje, y previa acredi-
tacién de dicha circunstancia, podra autorizarse la crea-
cion de un servicio farmacéutico, cuyo funcionamiento
quedara bajo la responsabilidad de un farmacéutico.

7. Para la posesion y uso de gases medicinales por
técnico veterinario serd necesaria autorizacion expresa
por el 6rgano competente de la conselleria competente
en materia de sanidad, para lo cual el solicitante, hospital
o clinica veterinaria debera acreditar que dispone de los
medios precisos para garantizar las medidas de seguri-
dad y calidad en la aplicacion y uso de dichos gases.

CAPITULOV
Uso racional de los medicamentos para fines veterinarios
Articulo 19. Estupefacientes y psicotropos.
La utilizacion de estupefacientes y psicotropos queda
sujeta a lo establecido en la legislaciéon vigente en la

materia. Sera preceptiva su prescripcion por veterinario,
mediante receta especial. Los directores técnicos de los

establecimientos de distribucidon y dispensacidén deberan
supervisar el cumplimiento de la legislacién especifica en
esta materia y exigir la adopcién de las medidas adecua-
das.

Articulo 20. Radiofarmacos de aplicacion veterinaria.

1. Tienen la consideracién de radiofarmacos cual-
quier producto que, cuando esté preparado para su uso
con finalidad terapéutica o diagndstica en animales, con-
tenga uno o mas radionucleos o isdtopos radioactivos.

2. Para su distribucion y dispensacion sera precep-
tiva su prescripciéon por veterinario mediante receta
excepcional. Los establecimientos de distribucion y dis-
pensacion 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 enten-
derd sin perjuicio de los que establezca la legislacidn
sobre proteccidon contra las radiaciones de las personas
sometidas a exdmenes o tratamientos médicos o sobre
proteccion de la salud publica y de los trabajadores. Asi-
mismo, se debe cumplir la ley sobre tratamiento y elimi-
nacion de residuos de los radiofarmacos.

Articulo 21. Prescripcion excepcional por vacio terapéu-
tico en animales de produccion, incluidos los de pele-
teria.

1. Enlos supuestos de vacio terapéutico en animales
de produccién, 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 terapéutico legalmente autorizado por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios o por la Comision Europea para su uso en otra espe-
cie o para tratar otra enfermedad de la misma especie.

2. En defecto de éste, podra prescribir un medica-
mento 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 medica-
mento de uso humano legalmente autorizado por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios o por la Comision Europea.

3. En defecto de los anteriores, dentro de las limita-
ciones establecidas por la legislacion del Estado y por la
presente ley, el veterinario podrad prescribir férmulas
magistrales, preparados oficinales o autovacunas.

4. Si el medicamento prescrito no indica el tiempo
de espera o se modifica la via de administracion o la
posologia prevista en la autorizacién de comercializacion,
el veterinario debera establecer el tiempo de espera, que
no podra ser inferior al establecido al efecto por la Comi-
sion Europea, por la normativa europea o, en su caso, por
la normativa estatal.

En el caso de medicamentos homeopaticos veterina-
rios en los que la sustancia activa figure en el anexo Il 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 prescripcidon excepcional por
vacio terapéutico, el veterinario debera llevar un registro
en el que se hara constar:

a) Lafecha de examen de los animales.

b) El cédigo de identificacion de la entidad ganadera
y, en su defecto, el nombre, apellidos y direccion del pro-
pietario o responsable de los animales.

c¢) Numero de animales tratados e identificacion
individual.
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d) Diagnéstico, medicamento prescrito y duracion
del tratamiento.
e) Eltiempo 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 anos.

7. En el supuesto de prescripcion excepcional de
medicamentos 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 sufi-
ciente antelacion, su intencién de adquirir el medica-
mento autorizado en otro Estado miembro.

8. En los supuestos de prescripcion de medicamen-
tos 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 veterinaria excepcional.

Articulo 22. Prescripcion excepcional por vacio terapéu-
tico 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 veterinario con similar efecto terapéutico
legalmente autorizado por la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios o por la Comision Euro-
pea para su uso en otra especie o para tratar otra enfer-
medad de la misma especie.

2. En defecto de éste, podra prescribir un medica-
mento 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 medica-
mento de uso humano legalmente autorizado por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios o por la Comision Europea.

3. En defecto de los anteriores, dentro de las limita-
ciones establecidas por la legislacion del Estado y por la
presente Ley, el veterinario podrad ordenar férmulas
magistrales, preparados oficinales o autovacunas.

4. Para el supuesto de prescripcidn excepcional de
medicamentos 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 sufi-
ciente antelacion, su intencion de adquirir el medica-
mento autorizado en otro Estado miembro.

5. En los supuestos de prescripcion de medicamen-
tos 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 veterinaria excepcional.

6. Solo se podra prescribir medicamento de uso
exclusivo hospitalario, autorizado legalmente como
medicamento de uso humano, en los supuestos excepcio-
nales previstos en este articulo y para su uso exclusivo
por facultativo veterinario, debiéndose observar las con-
diciones de uso expresamente previstas en la autoriza-
cién de comercializacion, y disponer de los medios exigi-
dos para aplicar el citado medicamento.

7. No obstante lo anterior, la conselleria competente
en materia de sanidad establecera el procedimiento y los
controles necesarios para el suministro de medicamentos
de uso hospitalario. En todo caso, el veterinario esta obli-
gado a conservar un registro detallado de aquellos medi-
camentos prescritos, suministrados y aplicados a anima-
les, debiendo estar dicha documentacién a disposicién, a
los efectos de inspecciéon, durante un periodo de cinco
anos.

Articulo 23. Sustitucion en la dispensacion.

1. Cuando un establecimiento de dispensacion legal-
mente autorizado no tenga el medicamento veterinario
prescrito, solamente el farmacéutico podra, con conoci-
miento y conformidad del interesado, sustituirlo por otro
medicamento veterinario con denominacién genérica o
de otra marca que tenga la misma composicion cualita-
tiva y cuantitativa en materia de sustancias activas, forma
farmacéutica, via de administracion y dosificacién, siem-
pre que esté autorizado para la especie de que se trate.

2. Cuando se trata de medicamentos destinados a
animales de produccién, serd preciso ademas que el
nuevo medicamento tenga autorizado un tiempo de
espera igual o inferior al del medicamento sustituido.

3. Lo dispuesto en el presente articulo se entendera
sin perjuicio de lo que puedan prever las disposiciones
reglamentarias de desarrollo para los establecimientos de
dispensacién, con el fin de asegurar la accesibilidad a los
medicamentos veterinarios.

Articulo 24. Deber de informacion.

1. Con el objeto de que la conselleria competente en
materia de sanidad pueda conocer puntualmente la traza-
bilidad de cada medicamento veterinario, su circulacion,
consumo Yy aplicacion a animales, tanto los almacenes
mayoristas de distribucién, los establecimientos de dis-
pensaciéon legalmente autorizados, los titulares de boti-
quines, como las clinicas y hos-pitales veterinarios con
deposito de medicamentos, deberan informar a la conse-
lleria, a requerimiento de ésta y de la forma que se deter-
mine reglamentariamente, sobre todos los datos que
posean relativos a la comercializacion, suministro y dis-
pensaciéon 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 dispo-
sicidon toda la documentacién detallada que en cado caso
se exija, a fines de inspeccidén y por un periodo de cinco
anos.

3. Los propietarios o responsables de animales de
abasto tendran la obligacion de informar, a requerimiento
de la conselleria competente en materia de producciéon y
sanidad animal y de la forma que se determine reglamen-
tariamente, sobre la adquisicion, posesién y administra-
cion de medicamentos veterinarios durante el periodo de
cinco anos desde su administracién o uso, aunque el ani-
mal medicado hubiera sido sacrificado en dicho periodo
de tiempo. Para ello se deberd conservar una copia de la
receta, factura de compra o documentacion acreditativa
de la adquisicién, segun los casos.

4. Los veterinarios responsables y el titular de la
explotacion vendran obligados a mantener un registro de
tratamientos farmacologicos, que debera obrar en poder
del titular de la explotacién, en el que deberan anotarse,
en la forma que reglamentariamente se determine, los
datos relativos a los diagndsticos, tratamientos, adminis-
traciéon, identificacion de los animales y tiempos de
espera.

Articulo 25. Otras medidas para el uso racional de medi-
camentos veterinarios.

1. En los medicamentos veterinarios de prescripcion
obligatoria, la cantidad prescrita y dispensada se limitara
al minimo necesario para el tratamiento de que se trate,
sin perjuicio de las presentaciones autorizadas del medi-
camento veterinario.

2. El mismo criterio establecido en el articulo ante-
rior se deberéa seguir para la dispensaciéon de medicamen-
tos veterinarios no sujetos a prescripcion, asi como en las
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recetas veterinarias para elaborar una férmula magistral,
un preparado oficinal o una autovacuna.

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

a) Programas de educacioén sanitaria dirigidos a pro-
pietarios y responsables de animales, para al buen uso de
los medicamentos y la concienciacion social e individual
de su coste.

b) Programas de formacion continua para farmacéu-
ticos y veterinarios, que les permita una constante actua-
lizacion de conocimientos, especialmente en nuevos
medicamentos.

¢) Programas para el fomento de la investigacién, en
centros, instituciones y establecimientos sanitarios, asi
como clinicas u hospitales veterinarios.

d) Elaborar protocolos y pautas farmacoterapéuticas
conforme a lo que requiera la presente ley o las disposi-
ciones reglamentarias de desarrollo.

e) Crear un archivo o sistema de informacion, que
permita su constante actualizacion, con objeto de recoger
y transmitir toda la informacién obtenida sobre de medi-
camentos veterinarios en la Comunitat Valenciana.

f) Transmitir informacién sobre medicamentos vete-
rinarios a todos los farmacéuticos y veterinarios implica-
dos.

g) Colaborar con los almacenes de distribucion,
establecimientos de dispensacion autorizados, clinicas y
hospitales veterinarios con objeto de fomentar o adoptar
nuevas medidas para uso racional de medicamentos.

Articulo 26. Farmacovigilancia.

1. Los farmacéuticos responsables de los estableci-
mientos autorizados para la distribucidon y dispensacion
de medicamentos veterinarios, los veterinarios y demas
profesionales sanitarios, estdn obligados a comunicar a la
conselleria competente en materia de sanidad las sospe-
chas de reacciones adversas de las que tengan conoci-
miento y que pudieran ser causadas por medicamentos
que comercialicen, de conformidad con las buenas practi-
cas de farmacovigilancia. Asimismo, estaran obligados a
la actualizacién permanente de la informacion de seguri-
dad del producto, a colaborar en la ejecucion de los pla-
nes de farmacovigilancia y programas de gestién de ries-
gos que aprueben las autoridades sanitarias.

2. Las comunicaciones de sospechas de reacciones
adversas deberan contener los datos necesarios que per-
mitan su evaluacién y control. La conselleria competente
en materia de sanidad trasladara la informacion recibida
a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

CAPITULO VI

Inspeccién y régimen sancionador
Articulo 27. Inspeccion.

1. Correspondera a la conselleria competente en
materia de sanidad o conselleria competente en materia
de produccion y sanidad animal que se determine regla-
mentariamente, la realizacién de las inspecciones necesa-
rias para asegurar el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente ley en materia de distribucion, dispensacion vy
uso racional de medicamentos, asi como la incoacién,
instruccién y resolucion de los procedimientos sanciona-

dores con ocasion de infracciones relativas a los mis-
mos.

2. Sin perjuicio de sus propias competencias, la con-
selleria competente en materia de produccion y sanidad
animal y la conselleria competente en materia de sanidad
podran colaborar y coordinar programas y planes conjun-
tos de inspeccidn, que se ajustaran a las condiciones y
criterios que reglamentariamente se establezcan.

3. El personal que realice funciones inspectoras,
bien de oficio o a iniciativa de parte, y previa acreditacion
de su condicién, podra:

a) Entrar libremente, sin necesidad de previa notifi-
cacion, en los establecimientos de distribuciéon y dispen-
sacion regulados en la presente ley.

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

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

d) Hacer cuantas actividades sean necesarias para el
desempeno de sus funciones de inspeccion.

4. Si durante la inspeccion el inspector actuante
advirtiera de un posible riesgo para la salud, podra proce-
der 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 reglamentaria-
mente a partir del siguiente en que la inspeccion adoptd
la medida.

Articulo 28. Infracciones.

1. Las infracciones se calificardn en leves, graves y
muy graves. Se debera tener en cuenta para ello los ries-
gos que la conducta ilicita haya tenido para la salud
publica o la sanidad animal, la cuantia del eventual bene-
ficio obtenido de ser el caso, el grado de intencionalidad
en la comisidn de la conducta tipificada, la gravedad de la
alteracion sanitaria y social que se pudiera producir, la
generalizacion de la infraccién y reincidencia en la comi-
sion de los ilicitos.

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

3. Son infracciones graves aquellas tipificadas en el
articulo 64.B) de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Gene-
ralitat, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat
Valenciana, y en particular las conductas ilicitas que se
tipifiquen en la disposicién 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 Ordenacion Farmacéutica de la Comunitat
Valenciana, y en particular las conductas ilicitas que se
tipifiquen en la disposicion reglamentaria de desarrollo.

5. Las infracciones calificadas como leves prescribi-
ran al ano, las calificadas como graves a los dos anos y las
calificadas como muy graves a los cinco anos. El plazo de
prescripcion de las infracciones comenzard a contar
desde el dia en que se hubiese cometido la infraccidon, y
se interrumpe dicha prescripcion desde la iniciacion, con
conocimiento del interesado, del procedimiento sancio-
nador, reanudandose el plazo de prescripcion si el expe-
diente sancionador estuviera paralizado mas de un mes
por causa no imputable al presunto infractor.

Articulo 29. Sanciones.

1. Las infracciones en materia de medicamentos
veterinarios seran sancionadas, de conformidad con lo
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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 causa de la infraccion, en funcion de
la negligencia o grado de intencionalidad del infractor,
fraude o connivencia, incumplimiento de las advertencias
previas, la gravedad de la alteracion sanitaria y social que
se pudiera producir, cifra de negocio de la empresa, y per-
manencia 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 correspon-
dera a la direccion general competente en materia de far-
macia para las infracciones leves; al conseller competente
en materia de sanidad para las infracciones graves; y al
Consell para las infracciones muy graves.

4. No tendran caracter sancionador las medidas cau-
telares que adopte el conseller competente en materia de
sanidad, ni la clausura y cierre de aquéllos establecimien-
tos, instalaciones o servicios que no tengan las preceptivas
autorizaciones administrativas, o la suspension cautelar de
su funcionamiento hasta tanto no se subsanen los defectos
detectados o se cumplan todos los requisitos exigidos por
razones de sanidad, higiene o seguridad.

5. Las sanciones impuestas por infracciones califica-
das como leves prescribiran al ano, las sanciones impues-
tas por infracciones calificadas como graves a los dos afos
y las sanciones 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 resolucién por
la que se impone la sancién. Interrumpira la prescripcion la
iniciacion, con conocimiento del interesado, del procedi-
miento de ejecucion, volviendo a transcurrir el plazo si
aquel estuviera paralizado durante mas de un mes por
causa no imputable al infractor.

Disposicién derogatoria Unica.

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

Disposicién final primera. Desarrollo reglamentario.

~ Se autoriza al Consell para que dicte cuantas disposi-
ciones sean necesarias para desarrollar y aplicar la pre-
sente ley.

Disposicién final 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.

Por tanto, ordeno que todos los ciudadanos, tribunales,
autoridades y poderes publicos a los que corresponda,
observen y hagan cumplir esta Ley.

Valencia, 22 de noviembre de 2007—-El Presidente de la
Generalitat, Francisco Camps Ortiz.

(Publicada en el DOCV num. 5.651, de 30 de noviembre de 2007)



