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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA
Y PARA LAS ADMINISTRACIONES TERRITORIALES

11820 Real Decreto 544/2016, de 25 de noviembre, por el que se regula la venta a
distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion
veterinaria.

Los medicamentos veterinarios estan sometidos a una estricta regulacion con el
objetivo de garantizar su calidad, seguridad y eficacia.

Esta regulacién aparece recogida concretamente en la siguiente normativa: el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado mediante Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio; la Ley 8/2003, de 24
de abril, de sanidad animal; el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos
veterinarios; y el Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente.

Por otro lado, en los ultimos afios, ha surgido una creciente demanda por parte de los
ciudadanos del posible uso de medios electronicos, especialmente Internet, para facilitar
la adquisicion de estos medicamentos.

Se ha producido en los ultimos afios una extraordinaria expansion de las redes de
telecomunicaciones y, en especial, de internet como vehiculo de transmision e intercambio
de todo tipo de informacién asi como medio en el que se efectia de forma creciente la
compraventa de todo tipo de productos, incluidos los medicamentos, y por ello se
establecié un marco europeo para estas actividades en la Directiva 2000/31/CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio, relativa a determinados aspectos de los
servicios de la sociedad de la informacidn, en particular, el comercio electrénico en el
mercado interior. Esta disposicion se incorpord al ordenamiento juridico nacional, mediante
la Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacién y de comercio
electrénico. Esta ley establece, en su disposicion adicional segunda, que la prestacion de
servicios de la sociedad de la informacion relacionados con los medicamentos y los
productos sanitarios se regira por lo dispuesto en su legislacidon especifica.

Al respecto, el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios limita la venta por correspondencia y por
procedimientos telematicos a los medicamentos no sujetos a prescripcion en su
articulo 3.5, estableciendo que el Gobierno desarrollaria esta modalidad de venta, siempre
teniendo en cuenta que, en el caso de los medicamentos veterinarios, se dispensen por
uno de los establecimientos descritos en los parrafos a) y b) del articulo 38.2, con la
intervencion de un farmacéutico, debiendo asimismo cumplir con los requisitos establecidos
en la Ley 34/2002, de 11 de julio.

Por ello, a través de este real decreto se realiza el correspondiente desarrollo
reglamentario del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, en lo relativo a la venta a distancia de medicamentos veterinarios
de manera que esta se realice con las necesarias garantias sanitarias.

Por otro lado, es de aplicacion subsidiaria a esta normativa, el texto refundido de la Ley
General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias,
aprobado mediante Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre.

En lo que se refiere a la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de
mercado, este proyecto se adecua a la misma, por cuanto una vez que un establecimiento
detallista o una oficina de farmacia haya presentado a la comunidad auténoma en que
radica el establecimiento, la comunicacion previa de su intencion de proceder a la venta a
distancia, puede operar en todo el territorio nacional. La prevision de la citada comunicacién
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previa se estima necesaria y proporcionada, dado que concurre la razén imperiosa de la
proteccion de la salud publica.

Este real decreto tiene la condicion de legislacion sobre productos farmacéuticos y se
dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2, tercer inciso, de la Constitucion
Espafiola, segun se recoge en la disposicion final primera del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y en la disposicién
final primera de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

En el proceso de elaboracion de este real decreto se ha consultado a las comunidades
auténomas, y se ha dado audiencia a los sectores afectados. Asimismo, se ha sometido a
informe de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Agricultura y Pesca, Alimentaciéon y Medio
Ambiente y de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la aprobacioén
previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo
de Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunion del dia 25 de
noviembre de 2016,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto tiene por objeto regular la venta legal al publico, realizada a
distancia, dentro del territorio aduanero de la Unién Europea, de medicamentos veterinarios
de licito comercio en Espanfa, elaborados industrialmente, no sujetos a prescripcion
veterinaria, por correspondencia y por procedimientos electronicos por parte de oficinas de
farmacia y establecimientos comerciales detallistas de medicamentos veterinarios.

2. Quedan excluidos del ambito de aplicacion de este real decreto los medicamentos
de uso humano.

3. No podran venderse a distancia:

a) Las férmulas magistrales.

b) Los preparados oficinales.

c) Las autovacunas de uso veterinario.

d) Los medicamentos veterinarios que no hayan sido autorizados de acuerdo con la
normativa aplicable.

e) Los medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria.

f) Los medicamentos veterinarios que no se encuentren autorizados por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios e inscritos en el Registro de
Medicamentos Veterinarios, o que no estén autorizados de conformidad con lo dispuesto
en las normas europeas, que establecen los procedimientos comunitarios para la
autorizacion y control de los medicamentos de uso humano y veterinarios y que regulan la
Agencia Europea de Medicamentos.

4. Se prohibe la venta a distancia de medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripcion veterinaria, a través de establecimientos distintos de los regulados en los
parrafos a) y b) del apartado 2 del articulo 38 del texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

5. Lo dispuesto en este real decreto no sera de aplicacion a las ciudades de Ceuta y
Melilla.

Articulo 2. Definiciones.

1. Alos efectos de este real decreto, seran de aplicacion las definiciones previstas en
la letra b) del articulo 2 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios; y en las letras a), j), k), 0), p), r), s), t) y u) del
apartado 1, y en las letras f) y g) del apartado 2, del articulo 2 del Real Decreto 1246/2008,
de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente.
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2. Asimismo, se entendera como venta a distancia aquella realizada sin la presencia
del comprador en la oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista de
medicamentos veterinarios, y efectuada por medios electronicos o por correspondencia.

Articulo 3. Condiciones de la venta a distancia al publico.

1. Unicamente podran llevar a cabo la venta a distancia al publico de medicamentos
veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria las oficinas de farmacia y los
establecimientos comerciales detallistas de medicamentos veterinarios, abiertos al publico,
y legalmente autorizados, que hayan efectuado la notificacién de esta actividad conforme
a lo previsto en el articulo 4.

2. La venta a distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripcion veterinaria debe realizarse con la intervencion de un farmacéutico
responsable, quien facilitara, en su caso, el previo asesoramiento personalizado, y debera
cumplirse la normativa aplicable a los medicamentos objeto de venta.

3. La venta a distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripcidon veterinaria y autorizados en Espafia, Unicamente puede realizarse
directamente desde la oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista
responsable de la dispensacion, sin intervencion de intermediarios, y el destinatario debera
encontrarse en el territorio aduanero de la Unién Europea. El transportista o empresa de
correspondencia no se entendera como intermediario.

Cuando el destinatario se encuentre en otro Estado miembro, la venta a distancia solo
podra realizarse si el medicamento se encuentra autorizado en el Estado Miembro de
destino y respetando lo establecido al respecto de la venta a distancia en ese Estado y en
la presente norma.

4. No podran realizarse u ofrecerse regalos, premios, obsequios, concursos, bonificaciones
o actividades similares como medios vinculados a la promocion o venta a distancia al publico de
medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria, sin perjuicio de los descuentos
sobre el precio de venta que se contemplen en la normativa vigente.

5. Las oficinas de farmacia y establecimientos comerciales detallistas que realicen la
venta a distancia de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcién veterinaria,
deberan informar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o al
titular de la autorizacién de comercializacion del medicamento veterinario, de todas las
sospechas de efectos adversos de dichos medicamentos que tengan conocimiento.

Articulo 4. Comunicacién previa de la actividad.

1. Las oficinas de farmacia o establecimientos comerciales detallistas deberan
comunicar a la autoridad competente de la comunidad auténoma en que radiquen la
siguiente informacion:

a) Fecha prevista para el comienzo de la actividad de venta a distancia al publico de
medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria.

b) Informacién sobre la técnica de venta a distancia, mediante correspondencia o
sitio web. En ambos casos, se debera indicar la direccion del sitio web, que debera cumplir
con lo establecido en el articulo 9 del presente real decreto y con el resto de normativa
aplicable, asi como toda la informacién necesaria para identificar dicho sitio web.

c) Informacién sobre los procedimientos de envio de los medicamentos veterinarios
no sujetos a prescripcion veterinaria al publico.

Dicha comunicacién se realizara por medios electronicos, de conformidad con la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

2. Asimismo, la oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista debera
poner en conocimiento de las autoridades competentes de las comunidades auténomas
cualquier modificaciéon en los datos incluidos en la notificacion asi como el cese de esta
actividad, al menos quince dias antes de llevar a efecto la misma.
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Articulo 5. Comunicacion e intercambio de informacién entre autoridades.

1. Las comunidades auténomas remitiran a la Direccién General de Sanidad de la
Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentaciéon y Medio Ambiente
los datos correspondientes a la direccion del sitio web mencionado en el articulo 8.

2. La Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria enviara a su vez a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios el listado de las direcciones
de todos los sitios web mencionados en el articulo 8.

3. Como respuesta a una solicitud de informaciéon motivada de las autoridades
competentes de otros Estados miembros, o de la Comisiéon Europea, acerca de las oficinas
de farmacia o establecimientos comerciales detallistas que lleven a cabo la venta a
distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria, la
Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura y
Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente procedera a recabar la informacion correspondiente
de las comunidades autébnomas para poder suministrar la informacion solicitada relativa a
estas actividades.

Articulo 6. Sitio web del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacién y Medio
Ambiente.

1. En la pagina web del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacién y Medio
Ambiente, se incluira la siguiente informacion:

a) Los enlaces de hipertexto a los sitios web de las comunidades auténomas
descritos en el articulo 8.

b) Informacién sobre la legislacion nacional relativa a la venta a distancia al publico
de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria.

c) Un enlace al sitio web de la Agencia Europea de Medicamentos.

d) Cualquier otra informacién que pueda ser relevante para los consumidores que
adquieran medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria por esta via.

2. En este sitio web se incluira un enlace a la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, a los efectos previstos en el articulo 7.2.

Articulo 7.  Sitio web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

1. Enla pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
se incluira la siguiente informacion:

a) Los enlaces de hipertexto al sitio web del Ministerio de Agricultura y Pesca,
Alimentacion y Medio Ambiente descrito en el articulo 6.

b) Informacién sobre la legislacion nacional relativa a la venta a distancia al publico
de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria.

c) Un enlace al sitio web de la Agencia Europea de Medicamentos.

d) Cualquier otra informacién que pueda ser relevante para los consumidores que
adquieran medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcién veterinaria por esta via.

2. En este sitio web se publicaran los listados de medicamentos o categorias de
medicamentos veterinarios elaborados industrialmente no sujetos a prescripcion
veterinaria, para los que la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
mediante resoluciéon motivada de su titular, establezca limitaciones cualitativas o
cuantitativas para su venta a distancia, por su potencial uso incorrecto, por razones de
desabastecimiento o por razones de salud publica.

Articulo 8. Sitio web de las autoridades competentes de las comunidades auténomas.

Aquellas comunidades auténomas en las que existan oficinas de farmacia o
establecimientos comerciales detallistas que hayan notificado la actividad de venta a
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distancia al publico regulada en este real decreto crearan un sitio web en el que figure la
informacion siguiente:

a) La lista actualizada de oficinas de farmacia y establecimientos comerciales
detallistas que realicen la venta a distancia al publico de medicamentos veterinarios no
sujetos a prescripcion veterinaria ubicados en su ambito territorial, de conformidad con
este real decreto, asi como las direcciones de los mismos.

b) Informacién sobre la legislacién nacional y, en su caso, de la comunidad auténoma,
aplicable a la venta a distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripcion veterinaria.

c) Un enlace a la pagina web del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacién y
Medio Ambiente, en aplicacién del articulo 6.

d) Informacion sobre medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcién veterinaria
para los cuales se hayan establecido limitaciones, conforme al articulo 7.2 para este tipo
de venta, o un enlace al sitio web de la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos
Sanitarios donde figure esta informacion.

Articulo 9. Requisitos aplicables a los sitios web de las oficinas de farmacia y
establecimientos comerciales detallistas.

Los sitios web de las oficinas de farmacia y establecimientos comerciales detallistas
que hayan notificado la actividad de venta a distancia al publico regulada en este real
decreto deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. El nombre de dominio tiene que haber sido registrado por el titular o los titulares
de la oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista en los registros establecidos
al efecto. El titular o titulares seran los responsables del contenido del sitio web.

2. La promocién y publicidad de la oficina de farmacia o establecimiento comercial
detallista y su sitio web, en cualquier medio o soporte, incluyendo la realizada en
buscadores o redes sociales, estara sometida a la inspeccién y control por las autoridades
competentes y debera ajustarse a la normativa vigente aplicable. En ningun caso los
nombres utilizados podran inducir a error o crear falsas expectativas sobre posibles efectos
beneficiosos de los medicamentos sobre el estado de salud de los animales.

3. El sitio web de la oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista de
medicamentos veterinarios que ofrezca los medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripcion veterinaria contendra como minimo la siguiente informacion, que debera ser
accesible por medios electrénicos, de forma permanente, facil, directa y gratuita:

a) Los datos de contacto de la autoridad competente de la comunidad auténoma,
encargada de su supervision, a la que se haya notificado la actividad en virtud del articulo 4.

b) Un enlace al sitio web de la citada autoridad competente, mencionado en el
articulo 8, asi como al sitio web del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio
Ambiente, previsto en el articulo 6, y al sitio web de la Agencia Espariola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, indicado en el articulo 7.

c) Los datos relativos al régimen de autorizacién administrativa de la oficina de
farmacia o establecimiento comercial detallista, incluyendo su codigo oficial o numero de
autorizacion y el nimero de identificacion fiscal que le corresponda.

d) El nombre del titular o titulares de la oficina de farmacia o establecimiento
comercial detallista, los datos del Colegio profesional al que pertenezcan y el numero de
colegiado del titular o titulares de la oficina de farmacia y, en los establecimientos
comerciales detallistas, del farmacéutico o farmacéuticos que presten en él sus servicios.

e) Ladireccion fisica de la oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista,
su direccién de correo electronico y cualquier otro dato que permita establecer con los
mismos una comunicacion directa y efectiva.

f) Informacién sobre vacaciones o periodos en los que no estara disponible el
servicio.

g) Tiempo estimado para la entrega de los medicamentos solicitados.
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h) Un enlace al centro de informacién de medicamentos veterinarios del sitio web de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

i) Los precios de los medicamentos veterinarios que se oferten, con indicacion de si
incluyen o no los impuestos aplicables, asi como informacién sobre el precio del servicio
de envio.

j) Los cédigos de conducta a los que, en su caso, se encuentren adheridos la oficina de
farmacia o el establecimiento comercial detallista, y la manera de consultarlos electrénicamente.

k) El sitio web debera incorporar el logotipo identificativo de la legalidad de ese sitio
para la venta a distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion
veterinaria, una vez el mismo haya sido creado por la autoridad competente.

4. El sitio web no podra ofrecer o enlazar a herramientas de diagndstico o medicacion
de animales que obvien la obligada intervencién de un veterinario o farmacéutico.

5. Lainformacion contenida en el sitio web sera clara, comprensible y de facil acceso
para el usuario. Ademas, las paginas web deberan satisfacer los criterios de accesibilidad
al contenido para personas con discapacidad previstos en la disposicion adicional quinta
de la Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacién y de
comercio electronico, y en el resto de normativa vigente aplicable.

Articulo 10. Informacién ofrecida en el sitio web sobre los medicamentos veterinarios.

Los medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria deberan identificarse
con el nombre de la presentacion autorizada. La informacién sobre los medicamentos
veterinarios no sujetos a prescripcidon veterinaria ofertados debera corresponderse de
manera literal con el prospecto vigente autorizado por la Agencia Espariola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y aquellos autorizados por la Comisién Europea.

Articulo 11.  Requisitos de la dispensacioén y el uso racional de medicamentos veterinarios
no sujetos a prescripcion veterinaria.

1. Los pedidos de dispensacion de los medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion
veterinaria mediante venta a distancia, se realizaran directamente a la oficina de farmacia o
establecimiento comercial detallista, a traves del sitio web de los mismos o por correspondencia.

2. Para ser valido, el pedido debera incluir los siguientes datos de contacto del
comprador: nombre y apellidos, teléfono, correo electrénico y direccion postal; para permitir
al farmacéutico responsable de la dispensacién ponerse en contacto con el comprador si lo
considerase oportuno, remitirle la informacion correspondiente sobre el tratamiento que
permita su uso correcto, y realizar el envio.

3. Laoficina de farmacia o establecimiento comercial detallista podra habilitar cuestionarios
a rellenar por parte del comprador para la identificacion del medicamento veterinario solicitado
asi como cualquier otra informacion relevante con el fin de asegurar un uso correcto del mismo.
En todo caso, informara al comprador acerca del tratamiento de sus datos y recabara su
consentimiento expreso en los términos previstos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, y su normativa de desarrollo.

4. Durante un plazo de, al menos, cinco afnos tras la dispensacion, se mantendra en las
oficinas de farmacia, o establecimientos comerciales detallistas, un registro de los pedidos
suministrados, con referencia a la identificacion del medicamento veterinario, mediante su
nombre y codigo de registro, formato, nimero de ejemplares dispensados, la fecha de envio,
los datos del comprador, la direccidon de entrega, y el farmacéutico responsable de la
dispensacion, cancelando el resto de datos personales que puedan obrar en el pedido o la
entrega. Dicho registro se mantendra a disposicion de las autoridades competentes, a los
efectos de farmacovigilancia veterinaria, asi como de inspeccioén y control por las mismas.

5. El farmacéutico responsable de la dispensacion podra solicitar al comprador del
medicamento veterinario, empleando los datos de contacto que éste haya facilitado al
hacer el pedido, la informacién adicional que juzgue relevante para orientar, aconsejar e
instruir sobre la correcta utilizacién del mismo. Debera asegurarse de que el comprador

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-11820



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Martes 13 de diciembre de 2016 Sec. I.

Pag. 86663

recibe una informaciéon adecuada, respondiendo a las solicitudes de informacion que,
sobre el uso del medicamento veterinario, éste le haga llegar.

6. EIl farmacéutico responsable de la dispensacidén debera, asimismo, valorar la
pertinencia o no de la dispensacién de medicamentos veterinarios, especialmente ante
solicitudes de cantidades que excedan las empleadas en los tratamientos habituales en
animales segun la especie, peticiones frecuentes o reiteradas, que indiquen la posibilidad
de que se realice un mal uso o abuso de los medicamentos veterinarios objeto de venta,
informando en estos supuestos el farmacéutico responsable de la dispensacion a la
comunidad auténoma a los efectos previstos en el articulo 15.

7. La entrega al comprador del medicamento veterinario iré@ acompanada, de ser
necesario, de la informacion pertinente para que se pueda utilizar el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico por parte del farmacéutico.

8. Los medicamentos veterinarios siempre deberan ser suministrados directamente
al comprador desde la oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista donde
ejerza su actividad profesional el farmacéutico responsable de la dispensacion.

9. Si los medicamentos veterinarios disponen de dispositivos de seguridad para
verificar su autenticidad, deberan verificarse dichos dispositivos de la forma que
reglamentariamente se determine.

10. La recogida y tratamiento de datos a que se refiere este articulo, debera
adecuarse a la normativa de seguridad y proteccion de datos de caracter personal vigente,
en concreto a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y a su normativa de desarrollo.

Articulo 12.  Transporte y entrega del medicamento veterinario.

1. El suministro de los medicamentos veterinarios desde la oficina de farmacia o
establecimiento comercial detallista hasta el domicilio indicado por el comprador sera
responsabilidad de la oficina de farmacia o del establecimiento comercial detallista. El
transporte y entrega del medicamento veterinario debe realizarse de manera que se
asegure que no sufre ninguna alteraciéon ni merma de su calidad, y en las condiciones
previstas al efecto en la autorizacién de comercializacion del medicamento veterinario.

2. Enel caso de que el transporte de los medicamentos veterinarios lo realice un tercero,
el transportista sera considerado como un encargado del tratamiento, tratando los datos por
cuenta de la oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista, conforme al concepto
previsto en el articulo 3.g) de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y debera existir un
contrato donde estaran establecidas las responsabilidades de cada una de las partes y las
condiciones del servicio, asi como las obligaciones derivadas del articulo 12 de la citada ley
organica y las previsiones exigidas por la normativa de proteccién de datos de caracter personal.
En ese caso, se impedira el acceso por el encargado del tratamiento a los datos relacionados
con el medicamento objeto de transporte. El farmacéutico responsable debera informar al
transportista contratado de las condiciones de transporte requeridas y asegurarse de que se
garantiza el mantenimiento de dichas condiciones durante el transporte, especialmente en el
caso de los medicamentos veterinarios sensibles a la temperatura o a la luz.

Articulo 13. Devoluciones.

La oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista no podra aceptar devoluciones
de los medicamentos veterinarios una vez hayan sido dispensados y entregados al comprador,
salvo de aquéllos que hayan sido suministrados por error, no se correspondan con el pedido,
hayan sido danados durante el transporte, exista sobre ellos una alerta por defectos de
calidad o por razones de farmacovigilancia veterinaria, o cuando sea precisa la retirada de los
mismos de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio.

Articulo 14. Cddigos de conducta.

1. El Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente, con la
colaboracién de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y en
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coordinacién con las comunidades auténomas, podra impulsar la elaboracion y aplicacién
de codigos de conducta voluntarios por parte de las Organizaciones Farmacéuticas
Colegiales, las asociaciones profesionales de farmacéuticos, y las asociaciones u
organizaciones de establecimientos comerciales detallistas, con la participacion de
representantes de los consumidores y usuarios y del resto de sectores implicados, en los
términos establecidos en el articulo 18 de la Ley 34/2002, de 11 de julio.

2. Las oficinas de farmacia o establecimientos comerciales detallistas que se
adhieran a estos cddigos de conducta deberan indicarlo en su sitio web, junto con un
enlace al contenido de dicho cédigo.

Articulo 15. Inspeccién y control.

Sin perjuicio de las vigentes disposiciones de inspeccion y control en materia de
medicamentos veterinarios, en el Programa Nacional de control oficial del uso racional de
los medicamentos veterinarios se preveran las actuaciones especificas de inspeccion y
control por parte de las autoridades competentes, para verificar el cumplimiento de lo
previsto en este real decreto.

Articulo 16. Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en este real decreto, sera de aplicacion el
régimen de infracciones y sanciones establecido, en funcién de la materia, en la Ley 8/2003,
de 24 de abiril; en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, aprobado mediante Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio;
Y, en su caso, en otras normas especificas de aplicacion, sin perjuicio de las posibles
responsabilidades civiles, penales o de otro orden que pudieren concurrir.

Disposicion transitoria unica. Inicio de la venta a distancia a través de sitios web.

La inclusion de datos en las paginas web, o la creacion de los sitios web mencionados
en los articulos 6, 7 y 8, determinara el momento en el que podra llevarse a cabo la venta
a distancia mediante estos sitios. No obstante, si en dos meses desde la publicacion de
este real decreto no se hubiera creado aun alguno de los sitios web de la Administracién
General del Estado, las oficinas de farmacia y establecimientos comerciales detallistas de
medicamentos veterinarios que hubieran presentado la comunicaciéon a que se refiere el
articulo 4 podran iniciar la actividad de venta al publico regulada en esta disposicion.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos
farmaceéuticos.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 25 de noviembre de 2016.
FELIPE R.

La Vicepresidenta del Gobierno y Ministra de la Presidencia
y para las Administraciones Territoriales,

SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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