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El articulo 48.3 del Estatuto de Autonomia para Andalucia reconoce a nuestra Comunidad
Auténoma, de acuerdo con las bases y la ordenacién de la actuacion econdémica general y en los
términos de lo dispuesto en los articulos 38, 131 y 149.1.11.2 13.2 16.2, 20.2 y 23.2 de la
Constitucion, la competencia exclusiva en materia de sanidad vegetal y animal sin efectos sobre
la salud humana, de produccion agraria, ganadera, proteccion y bienestar animal, asi como la
vigilancia, inspeccién y control de dichas competencias.

Por su parte, el apartado 2 del articulo 55 del propio Estatuto atribuye a la Comunidad
Auténoma andaluza la competencia compartida en materia de sanidad interior, y en particular,
sobre la sanidad animal con efecto sobre la salud humana y la sanidad alimentaria y el apartado
3 del mismo articulo le atribuye la ejecucion de la legislacion estatal en materia de productos
farmacéuticos.

El marco juridico vigente en materia de produccién, distribucién, dispensacion, utilizacion y
control de los medicamentos veterinarios, asi como otras sustancias utilizadas en la produccion
animal, viene constituido por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en cuyos articulos 25 a 41 regula de forma novedosa los
medicamentos de uso veterinario, de forma que acoge una concepciéon de estos medicamentos
alejada de la consideracion de medicamentos especiales. Se regulan como medicamentos
dotados de caracteristicas propias toda vez que han de reunir las garantias generales de calidad,
seguridad y eficacia para la salvaguardia de la salud, y el bienestar de los animales, asi como de
la salud publica.

Asimismo, hay que tener en cuenta la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, cuyo
Titulo IV contiene previsiones especificas acerca de medicamentos veterinarios, productos
zoosanitarios y para la alimentaciéon animal, en desarrollo de la misma se ha dictado el Real
Decreto 488/2010, de 23 de abril, por el que se regulan los productos zoosanitarios.

Se ha dictado también 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. Igualmente, continua vigente el Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero, sobre medicamentos veterinarios que contempla las condiciones y requisitos de
autorizacion de estos medicamentos, su elaboracion, distribucion, dispensacion y aplicacion,
atribuyendo a las Comunidades Auténomas las facultades de vigilancia, control y otorgamiento de
autorizaciones para la distribucion, dispensacion, requisitos sobre prescripcién y uso, amén del
ejercicio de la potestad sancionadora en la materia.

Ademas, hay que tener en cuenta que la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de
Andalucia, en lo que se refiere a distribucion y dispensacion de los medicamentos veterinarios
realiza una remisién, en su disposicion adicional primera, al articulo 38 de la referida Ley
29/2006, de 26 de julio, de forma que solo se realizaran exclusivamente en los establecimientos
determinados en el mismo, en las condiciones que se desarrollen reglamentariamente. Ese
articulo prevé que la dispensacion de los medicamentos veterinarios s6lo se podra realizar en
oficinas de farmacia legalmente establecidas, establecimientos comerciales detallistas
autorizados y por entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas.

Por otra parte, el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, establece que los establecimientos
dispensadores de medicamentos veterinarios son los establecimientos comerciales detallistas,
las oficinas de farmacia legalmente autorizadas y las entidades o agrupaciones de ganaderos, y
que deberan contar con autorizacién del 6rgano competente de la Comunidad Auténoma donde
estan domiciliados y realicen sus actividades.

Por lo tanto, el objeto de este Decreto es desarrollar la citada normativa basica del Estado, y
en concreto el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, antes citado, tanto en los aspectos
organizativos como en aquellos otros cuya determinacion se remite a las Comunidades
Auténomas.
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En este sentido cabe destacar que las condiciones de la distribucion, dispensacion y
utilizacion de los medicamentos veterinarios y los productos zoosanitarios, constituyen uno de los
factores claves para limitar los riesgos que entrafie un uso inapropiado, de forma que el Titulo VI
del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, partiendo de la competencia del Estado en lo que se
refiere a la autorizaciéon de la elaboracion de los medicamentos, remite a la competencia de las
Comunidades Autéonomas la autorizacidon de los establecimientos que en su ambito territorial
ejercen las actividades de distribucion, dispensacion y elaboracion de autovacunas.

Asimismo, en el presente Decreto se regulan tanto las condiciones de autorizacion de los
almacenes de distribucion al por mayor de medicamentos veterinarios, como la de los
establecimientos dispensadores de medicamentos veterinarios, que deberan contar con
autorizacion del 6érgano competente de la Comunidad Auténoma donde estén domiciliados y
realicen sus actividades, estableciendo una lista de todos estos establecimientos. Es por ello que
mediante el presente Decreto, y para una adecuada gestién de estas autorizaciones y de esa
lista, se crea el Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia, donde
constara el listado de establecimientos autorizados, de acuerdo con lo establecido en los
articulos 76 y 87 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

También se aborda un desarrollo de las condiciones de autorizacién de los centros
veterinarios, de aquellos distribuidores que quieran comercializar productos zoosanitarios
incluidos en el ambito de aplicacion del Real Decreto 488/2010, de 23 de abril, y de los
establecimientos elaboradores de las autovacunas, asi como de la distribucion de medicamentos
veterinarios, estableciéndose los requisitos sobre locales, equipamientos, direccién técnica,
documentacion y otras exigencias de funcionamiento que deben cumplir.

En otro orden de cosas, los centros veterinarios necesitan depdsitos de medicamentos con el
fin de que puedan desarrollar correctamente su actividad clinica, por lo que en este aspecto se
establecen los requisitos que han de cumplir para poder ser autorizados. Del mismo modo se
establece la necesidad de comunicacion a la Consejeria con competencias en materia de
sanidad animal de los establecimientos de venta de productos por otros canales.

Con objeto de proteger la salud humana y la sanidad animal, sin perjuicio de lo que puedan
establecer las normas comunitarias o la legislacion del Estado en esta materia, con respecto a la
prescripcion de medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos, y en base al Convenio de
colaboracion suscrito con el Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Veterinarios, con el
presente Decreto se aborda la implantacion en Andalucia del uso de la receta normalizada para
la prescripcion de medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos, incorporando el modelo
unico de recetas, asi como el sello normalizado que deberan usar las personas facultadas en el
ejercicio de la prescripcion, y se atribuye al amparo del articulo 18.2.c) de la Ley 10/2003, de 6 de
noviembre, de Colegios Profesionales de Andalucia, en su condicion de Corporaciéon de Derecho
Publico, al Consejo Andaluz de Colegios Veterinarios la edicion, distribucion de la receta y
gestion de la numeracion de las recetas veterinarias, sello normalizado y receta especial, si bien
se podra utilizar la receta electronica conforme a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma
electronica.

Asimismo, se crea el Libro de registro de tratamientos veterinarios en explotaciones
ganaderas, que deben mantener las personas propietarias o poseedores de animales, de
acuerdo a lo dispuesto en el articulo 38 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

También incorpora, con respecto a los piensos medicamentosos, normas sobre el transporte
y aspectos relacionados con la receta.

Contiene el presente Decreto normas sobre farmacovigilancia estableciendo tanto el modelo
como el canal de comunicacién con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, en caso de detectarse posibles efectos adversos o inesperados, relacionado con el
uso de un medicamento veterinario, pienso medicamentoso o autovacuna, conforme a lo previsto
en el articulo 41 de la Ley 29/2006, de 26 de julio.
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Ademas de la normativa citada, cabe referir otras normas relacionadas con la materia como
el Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control
aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos y el
Real Decreto 1409/2009, de 4 de septiembre, por el que se regula la elaboracion,
comercializacion, uso y control de los piensos medicamentosos.

En la elaboracién de esta norma han sido consultadas las entidades representativas de los
sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Agricultura y Pesca, y en uso de las facultades
que me confiere el articulo 27.9 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la
Comunidad Autébnoma de Andalucia, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia, previa
deliberacion del Consejo de Gobierno, en su reunion del dia 12 de abril de 2011,

DISPONGO

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1 Objeto y ambito de aplicacion
1. El presente Decreto tiene por objeto establecer normas relativas a:

a) El procedimiento y las condiciones de autorizacion de la distribucion de los
medicamentos veterinarios, asi como de la dispensacion y aplicacion de los mismos, de la
distribucién de productos zoosanitarios y de los establecimientos elaboradores de las
autovacunas.

b) El Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios, en lo sucesivo Registro,
en el que se inscriben las autorizaciones otorgadas.

c) La prescripcion de medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos y a la
normalizacién del documento de prescripcion y dispensacion.

d) El Libro de registro de tratamientos de medicamentos de uso veterinario en las
explotaciones ganaderas.

e) El sistema de farmacovigilancia de medicamentos de uso veterinario.

2. Este Decreto sera de aplicacién a todos los establecimientos que distribuyan y dispensen
medicamentos veterinarios y productos zoosanitarios; a los establecimientos de elaboracién de
autovacunas y a las explotaciones ganaderas de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

3. Asimismo, sera de aplicacion en la actuacion de todas aquellas personas fisicas o
juridicas que intervengan en la prescripcién, distribucion, dispensacion, tenencia y uso racional,
control oficial e inspeccion de los citados medicamentos veterinarios en el ambito territorial de
Andalucia.

Articulo 2 Definiciones

1. A los efectos de este Decreto, seran de aplicacion las definiciones contenidas en el
articulo 3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, en el articulo 8 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en el
articulo 8, del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, en el
articulo 2 del Real Decreto 1409/2009, de 4 de septiembre, por el que se regula la elaboracion,
comercializacion, uso y control de los piensos medicamentosos, y en el articulo 2 del Real
Decreto 488/2010, de 23 de abril, por el que se regulan los productos zoosanitarios.
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2. Asimismo, se entendera como:

a) Dispensacion: El acto profesional de poner medicamentos a disposicién de un tercero
por el farmacéutico o bajo su supervision, para su aplicacion posterior directa y exclusiva a
un animal o grupo de animales, previa presentacion de la receta veterinaria, prevista en el
articulo 30.

b) Distribucion: Venta al por mayor, entendiendo como tal toda transaccién comercial de
medicamentos veterinarios que no tenga por destino el especificado en el parrafo anterior,
sino que se destine a las entidades minoristas, a otras mayoristas o a las Administraciones
Publicas.

c) Establecimiento comercial detallista: El que realiza la venta al por menor, entendiendo
como tal la venta de medicamentos a un tercero, para su aplicaciéon posterior directa y
exclusiva a un animal o grupo de animales, previa presentacién de la receta veterinaria.

d) Almacén mayorista: Es aquel almacén distribuidor que tiene por objeto facilitar la
distribucién de los medicamentos veterinarios desde los laboratorios fabricantes y
entidades importadoras a los establecimientos legalmente autorizados para la
dispensacion.

e) Centro veterinario: Clinicas y hospitales veterinarios inscritos en el Registro Municipal
de Centros Veterinarios y centros para la venta, adiestramiento y cuidado de los animales
de compaiiia, segun lo dispuesto en el articulo 20 de la Ley 11/2003, de 24 de noviembre,
de Proteccién de los Animales.

f) Prescripcion: El acto mediante el cual el personal veterinario establece el tratamiento
médico-veterinario o quirdrgico medicamentoso, a aplicar a un animal o grupo de
animales.

d) Receta veterinaria: EI documento normalizado por el cual las personas licenciadas o
graduadas en Veterinaria legalmente habilitados para el ejercicio de la profesion, prescribe
los medicamentos veterinarios, los de uso humano en caso de prescripcién excepcional o
piensos medicamentosos necesarios para el tratamiento de un animal o grupo de
animales, posologia, pauta de tratamiento, condiciones de uso a aplicacién y, en el caso
de animales de produccidn, el tiempo de espera.

h) Receta electrénica: El documento expedido y firmado electrénicamente por el personal
veterinario legalmente habilitado para el ejercicio de la profesion. Tendra el mismo valor y
eficacia juridica que la receta normalizada, debiéndose consignar para ello todos los datos
que se exigen para ésta.

CAPITULO Il
Distribucion
Articulo 3 Distribucion

Los canales de distribucion de medicamentos veterinarios seran los almacenes mayoristas
reconocidos en el capitulo Il del Titulo VI del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, con los
requisitos y excepciones previstos en dicha normativa, debiendo contar con la correspondiente
autorizacion de la Consejeria competente en materia de sanidad animal.

Articulo 4 Autorizacién y exigencias de funcionamiento
1. La autorizacion para la distribucion de medicamentos veterinarios requiere el cumplimiento

de los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 76 del Real Decreto 109/1995, de 27
de enero.
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2. Las exigencias relativas al funcionamiento de los almacenes de distribucion de
medicamentos veterinarios y de la persona directora técnica farmacéutica seran las establecidas
en los articulos 77 y 78, respectivamente, del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero y, ademas,
las siguientes:

a) Disponer de un Plan de Emergencia que asegure cualquier medida de retirada de
medicamentos del mercado ordenada por las autoridades competentes.

b) Los almacenes mayoristas de distribucion deberan contar con un surtido suficiente de
medicamentos veterinarios para garantizar su suministro a los establecimientos de
dispensacion a los que habitualmente abastecen. Es por ello que, con la finalidad de
garantizar la continuidad en el suministro, los almacenes mayoristas deberan disponer en
todo momento de los medicamentos y productos incluidos en el listado de existencias
minimas que a tal efecto pueda aprobarse mediante Orden de la persona titular de la
Consejeria con competencias en materia de sanidad animal.

c¢) La persona directora técnica farmacéutica en cada instalacién debera estar en posesion
del titulo de licenciado o graduado en Farmacia. EI nombramiento de la persona directora
farmacéutica debera ponerse en conocimiento de la Delegacién Provincial de la
Consejeria con competencias en sanidad animal en el plazo maximo de diez dias desde la
autorizacion del establecimiento.

d) En caso de sustitucion temporal de la persona directora técnica farmacéutica, la
Delegacién Provincial de la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal
debera ser informada en el plazo maximo de diez dias, indicandose el nombre de la
persona sustituta que actuara con caracter provisional hasta que sea nombrada una nueva
persona directora técnica farmacéutica.

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

CAPITULO Il
Dispensacién

Articulo 5 Dispensacion

1. Los canales de dispensacion de medicamentos veterinarios, de conformidad con el
articulo 83.1 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, seran:

a) Los establecimientos comerciales detallistas.
b) Las entidades o agrupaciones ganaderas.

c¢) Las Oficinas de Farmacia, que se regiran por su normativa especifica.

2. Corresponde a la Consejeria competente en materia de sanidad animal el otorgamiento de
las correspondientes autorizaciones para la dispensacién, en los establecimientos, entidades y
agrupaciones previstos en los parrafos a) y b) del apartado anterior. En el caso de cambio de
titularidad bastara con dar cuenta a la referida Consejeria en el plazo maximo de diez dias,
mientras que sera precisa autorizacion expresa en los casos de modificacion de locales o
instalaciones.

3. Las condiciones generales de dispensacion seran las establecidas en el articulo 83 del
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

Articulo 6 Establecimientos comerciales detallistas

1. Los establecimientos comerciales detallistas, para poder dispensar medicamentos
veterinarios, deberan cumplir los requisitos establecidos en el articulo 86 del Real Decreto
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109/1995, de 27 de enero.

2. Las exigencias de funcionamiento seran las establecidas en el articulo 89 del Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero, y ademas las siguientes:

a) Presentar los informes sobre el resultado de las inspecciones llevadas a cabo, conforme
a lo dispuesto en el articulo 89.1.f) del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, ante la
Consejeria con competencias en materia de sanidad animal en el plazo maximo de diez
dias, junto con las acciones correctoras que se han llevado a cabo, para las
correspondientes inspecciones por la Consejeria competente en la materia.

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

c) Disponer de un Plan de Emergencia que asegure cualquier medida de retirada de
medicamentos del mercado ordenada por las autoridades competentes.

d) Designar a una persona licenciada o graduada en farmacia o persona titular de una
oficina de farmacia que actue de garante del depdsito de medicamentos veterinarios de los
que disponga para su dispensacion, siendo responsable del mismo.

Articulo 7 Las entidades o agrupaciones ganaderas

Las entidades o agrupaciones ganaderas podran suministrar medicamentos veterinarios
exclusivamente a sus miembros, y tendran que cumplir los requisitos establecidos en el articulo
85 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, y los siguientes:

a) Designar a una persona licenciada o graduada en farmacia o persona titular de una
oficina de farmacia que actue de garante del depdsito de medicamentos veterinarios de los
que disponga para su dispensacion. La persona farmacéutica o la persona titular de la
oficina de farmacia designado garante sera responsable del citado depdsito de
medicamentos veterinarios.

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

c) Disponer de una persona licenciada o graduada en veterinaria, como responsable.

d) Disponer de un Plan de Emergencia que asegure cualquier medida de retirada de
medicamentos del mercado ordenada por las autoridades competentes.

Articulo 8 Funciones del personal técnico responsable

1. La persona licenciada o graduada en farmacia y la persona licenciada o graduada en
veterinaria responsables en establecimientos comerciales detallistas y en las entidades o
agrupaciones ganaderas realizaran las funciones previstas en el articulo 88 del Real Decreto
109/1995, de 27 de enero.

2. La persona licenciada o graduada en farmacia podra ser responsable de mas de un
servicio farmacéutico, con un maximo de seis establecimientos, de conformidad con el articulo
89.1.g) del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, siempre que quede asegurado el debido
cumplimiento de las funciones y responsabilidades y en las condiciones que se determinen por la
Consejeria con competencias en materia de sanidad animal.

3. El nombramiento de la persona licenciada o graduada en veterinaria y en farmacia debera
ponerse en conocimiento de la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal en el
plazo de diez dias a contar desde la autorizacion del establecimiento o de la entidad o agrupacion
ganadera.
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4. En caso de sustitucién temporal de la persona licenciada o graduada en farmacia o en
veterinaria, la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal debera ser informada
en el plazo de diez dias, indicandose el nombre de la persona sustituta que actuara con caracter
provisional hasta que sea nombrada una nueva persona farmacéutica responsable.

Articulo 9 Oficinas de farmacia

1. Las oficinas de farmacia que dispensen medicamentos veterinarios estaran obligadas a
separar fisicamente el almacenamiento de los medicamentos de uso humano de los de uso
veterinario.

2. De conformidad con lo dispuesto el articulo 38.2.a) de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y en
el articulo 83.2 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, las oficinas de farmacia son las
Unicas autorizadas para la dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales que se
destinaran a un animal individualizado o a un reducido niumero de animales de una explotacién
concreta que se encuentren bajo el cuidado directo de un facultativo. Tales férmulas magistrales
se prepararan por una persona farmacéutica, o bajo su direccion, en su oficina de farmacia. En
consecuencia, queda prohibida la presencia de tales preparados en otros canales comerciales
distintos a las oficinas de farmacia.

3. Las oficinas de farmacia sélo dispensaran férmulas magistrales y preparados oficinales,
previa presentacion de la receta veterinaria y deberan ir acompafiados de la correspondiente
etiqueta e informacion que figura recogida en el articulo 38 del Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero. Esta dispensacion debera ser recogida en el libro recetario de la oficina de farmacia.

4. Para la dispensacion y el empleo de medicamentos de uso humano, incluidos los de uso
hospitalario, con fines veterinarios, sera preceptiva su prescripcidon excepcional por la persona
licenciada o graduada en veterinaria conforme a lo previsto en los articulos 81 y 82 del Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero. Su uso y administraciéon directa por la persona facultativa
competente se sujetara a los criterios y prevenciones que se establece en el presente Decreto,
asi como en los referidos articulos 81 y 82 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

5. Cuando un medicamento de uso humano se prescriba para uso animal, de acuerdo con la
excepcién que se recoge en los articulos 81 y 82 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, y
en el presente articulo, debera resefarse en el libro recetario de la oficina de farmacia.

6. Las oficinas de farmacia que suministren para uso veterinario, medicamentos de uso
humano, incluidos los de uso hospitalario, a centros veterinarios autorizados, tal como establece
el articulo 14.2, deben contar con el documento que acredite la vinculacion de dicha oficina de
farmacia al centro veterinario autorizado expresamente para ello, a efectos de justificar la
adquisicion de dichos medicamentos.

Articulo 10 Botiquin de urgencia

1. Por razones de lejania y urgencia, cuando no exista en un municipio oficina de farmacia ni
otro centro de suministro de medicamentos veterinarios autorizado, podra establecerse un
botiquin de urgencia.

2. La autorizacion del botiquin sera concedida por la Consejeria con competencias en
materia de sanidad animal, a solicitud de la autoridad municipal correspondiente, debiendo
cumplir las exigencias de almacenamiento, dispensacién y control documental previstas en
articulo 92 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

3. Tales botiquines solo podran disponer de los medicamentos que se establezcan conforme
a lo dispuesto en el articulo 92.1 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

Articulo 11 Productos de venta por otros canales comerciales
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1. Los medicamentos destinados a los animales de terrario, pajaros ornamentales, peces de
acuario y pequefios roedores, y que no requieran prescripcion veterinaria, podran distribuirse o
venderse en establecimientos diferentes a los previstos en el presente Decreto, siempre que
dichos establecimientos cumplan las siguientes condiciones:

a) Garantizar la observancia de las condiciones de conservacion de los medicamentos y
especialmente el mantenimiento de la cadena de frio en toda la red de distribucion
mediante procesos normalizados.

b) Conservar una documentacion detallada, que debera contener, como minimo, los
siguientes datos para cada transaccion de entrada o salida respecto de los medicamentos:

1.° Fecha.

2.° |dentificacion precisa de los medicamentos.
3.° El nimero de lote de fabricacion.

4.° Cantidad recibida o suministrada.

5.° Identificacion de el proveedor o proveedora o de la persona destinataria.

2. Para el inicio de la actividad, deberan facilitar a la Consejeria con competencias en
materia de sanidad animal, los datos minimos contenidos en el modelo que figura como Anexo |.

Articulo 12 Productos zoosanitarios

1. Los productos zoosanitarios podran distribuirse directamente desde la entidad elaboradora
al usuario final o bien a través de personas o entidades distribuidoras autorizadas para ello con
caracter previo al inicio de su actividad, por la Delegacién Provincial que corresponda de la
Consejeria competente en materia de sanidad animal.

2. No obstante a lo dispuesto en el apartado anterior, y de conformidad con el articulo 12.2
del Real Decreto 488/2010, de 23 de abril, las entidades elaboradoras, los establecimientos
autorizados para la distribucion o dispensacién de medicamentos veterinarios, las personas
licenciadas o graduadas en veterinaria en ejercicio clinico y los laboratorios de diagnéstico de
enfermedades de los animales podran disponer de los productos zoosanitarios que precisen para
el ejercicio de su actividad y comercializarlos libremente entre ellos o a terceros.

3. Las condiciones de conservacion, envasado, etiquetado y uso de los productos
zoosanitarios, seran las dispuestas en el articulo 13 del Real Decreto 488/2010, de 23 de abril.

Articulo 13 Transporte de medicamentos

1. Durante el transporte, todos los medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos
irdn acompafados de la correspondiente hoja de pedido o albaran en el que se recogeran al
menos los datos de proveedor, destinatario, identificacién del producto transportado, cantidad v,
cuando proceda, de la pertinente receta veterinaria si el medicamento ha sido ya dispensado y
con las debidas condiciones de mantenimiento que se especifiquen para cada uno de ellos.

2. La persona licenciada o graduada en veterinaria en ejercicio que disponga de
medicamentos para su ejercicio profesional justificara el transporte de los mismos con copia de la
documentacion acreditativa de la comunicacién a la autoridad competente prevista en el articulo
14.5.d).

CAPITULO IV
Aplicacién y uso de medicamentos veterinarios

Articulo 14 Botiquin veterinario
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1. Las personas licenciadas o graduadas en veterinaria legalmente capacitadas para el
ejercicio de la profesion, estaran autorizadas para la adquisicion de medicamentos veterinarios
en oficinas de farmacia y establecimientos comerciales detallistas autorizados, con destino a los
animales bajo su cuidado directo, siempre que ello no implique actividad comercial, sino que se
realice en el marco del correspondiente acto clinico.

Solo se hara entrega a la persona propietaria o responsable de los animales de los
medicamentos veterinarios necesarios para la continuidad del tratamiento, si el mismo pudiera
verse comprometido o para evitar sufrimientos innecesarios a los animales, hasta que dicha
persona adquiera el resto del tratamiento en un establecimiento dispensador autorizado.

2. Los centros veterinarios podran solicitar la autorizacion de un depdsito especial, dentro del
botiquin veterinario, para contar con medicamentos de uso humano, incluidos los de uso
hospitalario, para su uso en animales. Debera hacerse constar en la solicitud y acompafiar a ésta
de un documento en el que se especificaran, de acuerdo con la cartera de servicio del centro, los
principios activos y formas farmacéuticas que, por no existir como medicamento veterinario, sea
excepcional la utilizacion bajo presentacién de medicamento de uso humano. El depdsito
especial al que se hace referencia solamente podra ser suministrado por la oficina de farmacia o
servicio farmacéutico que se especifique en la autorizacién del centro veterinario.

3. Los centros veterinarios solicitantes del depdsito especial indicado en el apartado 2,
deberan ser autorizados de conformidad con lo establecido en el articulo 23, previo informe
vinculante de la Consejeria competente en materia de salud, que debera ser emitido en el plazo
maximo de un mes contado desde la peticion realizada por la Delegacion Provincial
correspondiente de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, indicandose la
oficina de farmacia que suministrara estos medicamentos. Transcurrido dicho plazo sin que se
hubiese emitido, se entendera que el informe tiene caracter desestimatorio.

4. La adquisicion por las personas licenciadas o graduadas en veterinaria de tales
medicamentos con destino a su botiquin, requerira la entrega a la oficina de farmacia o comercial
detallista, en el momento de la dispensacién, de un justificante de la misma, en el que figure la
identificacién personal y de colegiacién profesional, en su caso, los datos referidos a la
denominacion y cantidad de medicamentos adquiridos en fecha y firma.

5. Cuando las personas licenciadas o graduadas en veterinaria hagan uso del propio botiquin
quedaran obligadas a:

a) No suministrar ningin medicamento veterinario a quienes tengan la propiedad o
persona responsables de los animales tratados, salvo las cantidades minimas necesarias
para concluir el tratamiento de urgencia o resolver los casos previstos en el apartado 1.

b) Extender la receta con destino a la persona propietaria o poseedora de los animales,
siempre como justificante del acto clinico y en el caso de los animales productores de
alimentos para el consumo humano, y ademas, para que la persona destinataria se
responsabilice frente a exigencias sobre tiempo de espera.

¢) Conservar documentacion detallada de cada adquisicion, segun lo dispuesto en el
apartado 4 anterior, o cesion de medicamentos, segun el parrafo b) anterior, durante un
periodo de cinco anos, debiendo quedar indicada la fecha, identificacion precisa del
medicamento, niumero de lote de fabricacién y fecha de caducidad, cantidad recibida,
aplicada o cedida, nombre y direccidon de la persona propietaria o poseedora de los
animales.

d) Comunicar a la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal la
existencia del botiquin y su ubicacién, incluidas las unidades de clinica ambulante que, en
todo caso, debera reunir los requisitos exigidos para su adecuada conservacion en funcién
de la documentacion de acompanamiento de los medicamentos o de las condiciones
fijadas para dicha conservacion por el fabricante.
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6. Cuando el ejercicio profesional se lleve a cabo por mas de una persona licenciada o
graduada en veterinaria y agrupadas en una entidad con personalidad juridica propia, incluidas
las sociedades profesionales, les sera de aplicacion las obligaciones citadas en el apartado
anterior. En este caso, los medicamentos seran de uso exclusivo por el conjunto de personas
licenciadas o graduadas en veterinaria que formen parte en cada momento de la entidad juridica
correspondiente. Del control, responsabilidad y uso de los medicamentos responderan
solidariamente todos ellos.

7. En la ejecucion de programas oficiales de prevencion, control, lucha o erradicacion de
enfermedades de los animales, Unicamente las personas licenciadas o graduadas en veterinaria
al servicio de la Consejeria con competencia en materia de sanidad animal, autorizadas o
habilitadas, podran disponer de los medicamentos necesarios para dicho programa sanitario
oficial, cuando no esté autorizada o esté restringida su libre comercializacién. En caso de tratarse
de una entidad juridica, encargada por la Administracion competente para la ejecucion del
programa de que se trate, le sera también de aplicacion lo previsto en este articulo, en los
términos que establezca la autoridad competente.

8. En caso de personas licenciadas o graduadas en veterinaria de otro Estado miembro, no
establecidas en la Comunidad Autdonoma Andaluza, y que quieran prestar sus servicios en
Andalucia, podran llevar consigo y administrar a los animales pequefias cantidades, no
superiores a las necesidades diarias, siempre que se cumplan los requisitos establecidos en el
articulo 93.5 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

9. Las personas licenciadas o graduadas en veterinaria que dispongan de botiquin
veterinario tendran la obligacion de transportar, conservar y utilizar los medicamentos de su
botiquin veterinario de tal forma que puedan garantizar el cumplimiento de las condiciones
generales de conservacion de los mismos, y especialmente el mantenimiento de la cadena del
frio sobre aquellos medicamentos que lo necesiten.

Articulo 15 Gases medicinales

1. Para la posesion y uso de gases medicinales por personal técnico veterinario sera
necesaria autorizacion de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, para lo que la
persona solicitante debera acreditar que dispone de los medios precisos para garantizar las
medidas de seguridad y calidad en la aplicacion y uso de dichos gases, segun lo dispuesto en el
articulo 94.1 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

2. En el caso del ejercicio clinico veterinario, la solicitud de autorizacion para el uso de gases
medicinales distintos de los especificamente autorizados para uso veterinario, podra ser
efectuada siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) Que obedezca a la prescripcion escrita y motivada de una persona veterinaria para una
determinada especie animal.

b) Que se empleen en su elaboraciéon gases medicinales cuyas especificaciones estén
descritas en la Real Farmacopea Espafiola, en la Farmacopea Europea o, en su defecto,
en otras farmacopeas oficiales de los Estados miembros de la Union Europea, o de otro
pais al que el Ministerio con competencia en materia de salud publica reconozca unas
exigencias de calidad equivalentes a las referidas farmacopeas, y en concentraciones
distintas de las autorizadas.

¢) Que la elaboracion se efectie con las mismas garantias de calidad que los productos
autorizados.

d) Que en el etiquetado del envase se consignen, como minimo, la composicion
porcentual; la identificacidon de la persona prescriptora; las especies animales a las que
esté destinado y el modo de administracion; el tiempo de espera, aun cuando fuera nulo,
para los gases medicinales que deban administrarse a los animales de produccién de
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alimentos con destino al consumo humano; la razén social del laboratorio fabricante; la
persona directora técnica del laboratorio fabricante; la fecha de caducidad y las
condiciones de conservacion, si proceden, y el numero de protocolo de fabricacién y
control.

3. La solicitud de autorizacién podra ser efectuada por una persona licenciada o graduada en
veterinaria en ejercicio, previa prescripcidon escrita y motivada, siempre que se cumplan las
condiciones descritas anteriormente y, ademas, se especifique en la solicitud:

a) Las especies animales a las que esté destinado y el modo de administracion.

b) El tiempo de espera, aun cuando fuera nulo, para los gases medicinales que deban
administrarse a los animales de produccién de alimentos con destino al consumo humano.

4. No obstante lo establecido en el apartado anterior, en el caso de otros usos en animales,
tales como el aturdimiento previo al sacrificio o en centros de investigacion o experimentacion
animal, se estableceran, en la respectiva resolucion de autorizacion, las condiciones
especificadas por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de conformidad
con lo establecido en el articulo 94.4 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

5. Las empresas titulares, fabricantes, importadoras y comercializadoras de gases
medicinales licuados podran suministrarlos, conforme determinen las autoridades sanitarias
competentes, a los establecimientos clinicos veterinarios legalmente autorizados, sin perjuicio de
la dispensacién a través de oficina de farmacia, en cuyo caso, sera necesaria su prescripcion,
con caracter previo, por personal veterinario habilitado para ello.

6. La adquisicién por las personas licenciadas o graduadas en veterinaria de tales gases
requerira la entrega en la entidad suministradora de un documento en el que figure, al menos:

a) La identificacion personal del profesional, su numero de colegiado o, en el caso de las
Sociedades Profesionales, el NIF de las mismas y la identificacion personal de, al menos,
una de las personas veterinarias que forma parte de las mismas.

b) La fecha o numero de la autorizacién para el uso de los gases medicinales.

c) La denominacion y cantidad de gases adquiridos, con fecha y firma.

7. La entidad suministradora llevara un registro de los gases entregados a tal efecto y las
personas licenciadas o graduadas en veterinaria de los recibidos. Estos registros de
suministradores, que podran ser llevados mediante medios electronicos, se mantendran durante
un periodo minimo de cinco afios y estaran en dicho plazo a disposiciéon de las autoridades
competentes.

8. Durante el transporte de los gases medicinales licuados a los depdsitos de
almacenamiento de clinicas veterinarias o centros de investigacion o experimentacion, se
acompafara un certificado firmado y fechado donde consten los datos del etiquetado, que estara
a disposicion de las autoridades competentes. La persona destinataria archivara un ejemplar de
la certificacidn por envio.

9. La entrega directa de gases medicinales a las personas propietarias o poseedoras de los
animales a tratar en los casos de terapia a domicilio, exigira la presentacion de la
correspondiente receta debidamente cumplimentada por la persona licenciada o graduada en
veterinaria que realice su prescripcion.

CAPITULO V
Autovacunas
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Articulo 16 Centros elaboradores de autovacunas

Los centros elaboradores de autovacunas, para ser autorizados, deberan reunir, ademas de
las condiciones previstas en el articulo 39 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, los
requisitos establecidos en los articulos siguientes.

Articulo 17 Condiciones de fabricacion y control de calidad

1. Los centros elaboradores de autovacunas deberan cumplir las siguientes condiciones
relativas a la fabricacion y control de calidad:

a) Disponer de un sistema de documentacién compuesto por las especificaciones,
férmulas de fabricacion, instrucciones de elaboracion y acondicionamiento, procedimientos
y protocolos relativos a las diferentes operaciones de elaboraciéon que lleven a cabo. Los
documentos deberan ser claros y estaran actualizados y exentos de errores.

b) Estar en posesion para cada tipo de autovacuna, de un protocolo para las operaciones
y las condiciones generales de elaboracién y de control de calidad, asi como de
documentos especificos para la fabricacion de cada lote. Este conjunto de documentos
debera permitir reconstituir el proceso de fabricacién de cada lote. Dichos protocolos
técnicos se veran complementados en la practica con la elaboracién de unos partes de
fabricacion y control que justificaran que se han seguido dichos protocolos.

c) Establecer y aplicar un sistema de control de calidad en relacion con los materiales de
partida, los materiales de acondicionamiento, los productos intermedios y los acabados.

d) Conservar muestras de las materias primas de partida y de cada lote de las vacunas
elaboradas, hasta un afio a contar desde la fecha de caducidad de las autovacunas, de
forma que se pueda garantizar el seguimiento y la calidad del producto elaborado.

e) Efectuar autocontroles y, en su caso, aplicar las medidas correctoras que seran
consignadas en un registro especifico de autocontrol, para garantizar la calidad de los
productos y las practicas correctas de fabricacion.

f) Cumplir con las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de laboratorio, con
protocolos de fabricacion y control para cada tipo de autovacuna de uso veterinario. Las
autovacunas de uso veterinario sélo podran ser elaboradas por prescripcion veterinaria, a
partir de organismos patégenos y antigenos no virales, obtenidos de un animal o animales
de una misma explotacion, inactivadas y destinadas al tratamiento del animal o animales
de la misma explotacion de origen.

g) Hacer constar, por parte de la persona veterinaria prescriptora, en la receta la
identificacion del animal o explotacion en la que se haya aislado el microorganismo y cepa
a partir de la cual se vaya a elaborar la autovacuna, la fecha en que se tomé la muestra a
partir de la cual se elabora la misma, asi como la entidad debidamente autorizada
conforme a la normativa vigente, que la elaborara.

h) Cumplir lo establecido en la Directiva 91/412/CEE de la Comision, de 23 de julio, por la
que se establecen los principios y directrices de las practicas correctas de fabricacion de
los medicamentos veterinarios y el Real Decreto 2043/1994, de 14 de octubre, sobre
inspeccion y verificacion de buenas practicas de laboratorio y demas normativa aplicable
en esta materia, en especial la relativa a la seguridad sanitaria.

2. Si se trata de autovacunas distintas de las bacterianas inactivadas, las entidades
elaboradoras deberan seguir unos principios equivalentes a las normas de correcta fabricacién de
los medicamentos veterinarios a efectos de garantizar la calidad de dichos medicamentos.

3. El etiquetado y envasado de autovacunas se regirdn por el Anexo Ill 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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4. Se revisaran por parte de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, al
menos anualmente, los métodos de elaboraciéon de autovacunas en funcion del progreso
cientifico y técnico alcanzados.

Articulo 18 Requisitos técnico-sanitarios de los locales y equipos

1. Los Centros elaboradores de autovacunas deberan cumplir los siguientes requisitos
técnico-sanitarios en los locales y equipos:

a) Los locales y equipos destinados a la fabricacion de autovacunas deberan estar
ubicados, disefiados, construidos, adaptados y mantenidos de forma conveniente a las
operaciones que deban realizarse en ellos. La utilizacién de los locales y equipos deberan
tener por finalidad reducir al minimo el riesgo de errores y hacer posible una limpieza y
mantenimiento eficaces con objeto de evitar la contaminacién, las interferencias cruzadas
y, en general, cualquier efecto negativo sobre la calidad de la autovacuna. Los suelos,
paredes, techos, estanterias, vitrinas y demas superficies de trabajo seran lisos,
impermeables y de facil limpieza y desinfeccion. Los locales contaran con la iluminacion,
ventilacion y humedad adecuadas.

b) Los equipos seran de facil limpieza y desinfeccion y se calibraran y validaran
anualmente. Asimismo, se reflejardn documentalmente dichas calibraciones vy
validaciones.

2. Los equipos de que deberan disponer los centros para el cultivo, identificacion e
inactivacion del antigeno, el acondicionado y control de las autovacunas seran, al menos, los
siguientes:

a) Cabina de flujo laminar.

b) Autoclave.

¢) Horno de esterilizacion.

d) Estufas de cultivo.

e) Centrifuga.

f) Dosificador.

g) Balanza analitica de precision.

h) Aparatos de refrigeracion.

i) Medios y materiales para el cultivo y siembra.

j) Microscopio.
Articulo 19 Requisitos del personal técnico

1. Los Centros elaboradores de autovacuna dispondran de, al menos, el siguiente personal
técnico:
a) Una persona directora técnica.

b) Una persona responsable del control de calidad que estara bajo la responsabilidad de la
persona directora técnica.

¢) Una persona responsable de la fabricacion que estara bajo la responsabilidad de la
persona directora técnica.

2. La persona directora técnica, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el
articulo 3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, debera estar en posesion de la licenciatura o con
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grado en Biologia, Bioquimica, Biotecnologia, Farmacia, Medicina, Veterinaria o cualquier otra
licenciatura o grado en Ciencias de la Salud y las personas responsables de fabricaciéon y de
control de calidad tendran al menos la cualificacion correspondiente a una diplomatura
universitaria o ingenieria técnica.

3. Si bien las funciones de la persona responsable de control de calidad podran ser ejercidas
por la persona directora técnica, las de la persona responsable de la fabricacién deberan
corresponder a una persona distinta de la que ejerza la direccién técnica.

4. Las funciones de la persona directora técnica seran, al menos, las de garantizar el
cumplimiento de los procedimientos normalizados de trabajo, y las establecidas en el articulo 62
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

5. Las funciones de la persona responsable del control de calidad seran, al menos, las
siguientes:

a) Establecer y aplicar sistemas de control de calidad.

b) Aprobar o rechazar, como consecuencia de los resultados obtenidos en su
departamento, los materiales de partida, los materiales de acondicionamiento y los
productos intermedios, a granel y terminados.

¢) Evaluar los protocolos de cada lote elaborado remitidos por la persona responsable de
fabricacion.

d) Garantizar que se realizan todas las pruebas necesarias para el control de calidad en
tiempo y forma.

e) Aprobar las especificaciones, instrucciones de muestreo, métodos de ensayo y demas
procedimientos de control de calidad.

f) Aprobar y controlar los analisis, si los hubiere.
g) Comprobar el mantenimiento y funcionalidad de locales y equipos.

h) Garantizar la realizacion de las validaciones, tanto de procedimientos y procesos, como
del equipo y material, a fin de que todo el sistema alcance la fiabilidad necesaria.

i) Garantizar el sistema de farmacovigilancia.

j) Garantizar que el transporte de las autovacunas hasta su destino se realice en las
debidas condiciones y, en particular, que se garantice en todo momento que el contenido
no superara los ocho grados centigrados ni descendera de los dos grados centigrados y
que no se exponga a la luz ni a fuentes de calor.

6. Las funciones de la persona responsable de fabricacion seran, al menos, las siguientes:

a) Garantizar que los productos sean elaborados y almacenados de acuerdo con lo
establecido para cada uno de ellos y, en particular, que las instalaciones en las que dichos
productos se fabriquen dispongan de paredes, suelos y revestimientos facilmente lavables
y desinfectables y de medios tecnolégicos adecuados y controlados periédicamente para
el cultivo, identificacion, inactivacion, acondicionamiento, control y conservacion de las
autovacunas.

b) Garantizar que los protocolos de produccion reflejen la realidad y evaluarlos de acuerdo
con el procedimiento de control de calidad.

c) Aprobar las instrucciones relativas a las distintas operaciones de produccion y
garantizar su estricto cumplimiento.

7. El personal técnico estara formado permanentemente sobre la teoria y aplicacion de los
conceptos de garantia de calidad y de practicas correctas de fabricacion.

Este documento no tiene validez juridica.



Boletin Oficial de la Junta de Andalucia
Normativa Consolidada

Articulo 20 Requisitos documentales

En relacién con los requisitos documentales, los Centros elaboradores de autovacunas
deberan:

a) Llevar y conservar un libro de registro. El libro de registro estara constituido por hojas
numeradas no intercambiables y estara debidamente diligenciado por la correspondiente
Delegacién Provincial de la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal.
Los datos consignados en los libros deberan ser firmados obligatoria y semanalmente por
la persona directora técnica. El libro de registro podra sustituirse por listado que incluya la
misma informacion y que haya sido elaborado en soporte informatico que debera ser
verificado mediante firma electrénica, obligatoria y semanalmente, por la persona directora
técnica.

En dicho libro se anotaran, al menos, los siguientes datos de cada autovacuna:

1.° Numero de asiento en dicho libro.

2.° Composicion cualitativa y cuantitativa indicando el nimero de microorganismos
unidades por dosis o mililitro.

3.° Fecha de entrada de las materias de partida ya sean muestras biologicas o
gérmenes aislados.

4.° Fecha y numero de identificacién de la elaboracion.

5. Especies de animales de destino con indicacion del modo y via de
administracion.

6.° Tiempo de espera respecto de aquellos animales que vayan a ser destinados al
consumo humano, aun cuando sea nulo.

7.° Fecha de caducidad.

8.° Precauciones especiales de conservacion, si hubiere lugar, con el simbolo «*» si
se precisa frio.

9.° Precauciones especiales que haya que adoptar con los envases sin utilizar y los
productos de desecho.

10.° Referencia a la prescripcion veterinaria incluyendo el nombre del personal
veterinario que efectud la prescripcion y la fecha de la misma.

11.° Identificacién de la explotacion de destino y de los animales y fecha del
suministro de la autovacuna a la explotacién de destino.

12.° Referencia a los protocolos de produccion y control de calidad de las
autovacunas elaboradas, organizados cronolégicamente.

b) Mantener, al menos durante cinco afios desde la elaboracion de las autovacunas, los
protocolos, el libro de autoinspecciones, el libro de registro de autovacunas, la receta
veterinaria de la explotacién ganadera peticionaria de la autovacuna y los documentos que
reflejen las calibraciones y validaciones de los equipos.

c) Remitir a la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal la relaciéon de
autovacunas elaboradas con indicacién de las personas prescriptoras, personas
destinatarias o explotaciones destinatarias y cantidades suministradas en el trimestre
anterior, de acuerdo con el Anexo Il, durante los primeros quince dias del siguiente
trimestre natural.

Articulo 21 Obligaciones adicionales

Este documento no tiene validez juridica.



Boletin Oficial de la Junta de Andalucia

Normativa Consolidada

1. Los Centros elaboradores de autovacunas deberan disponer, ademas de los requisitos
establecidos en los articulos anteriores, de los oportunos procedimientos normalizados de
trabajo, especialmente de:

a) Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de locales y equipos.
b) Eliminacion de los residuos generados.

¢) Recogida de informacion, registro de la misma y comunicacidon a las autoridades
sanitarias de toda reaccion adversa o inesperada producida por una autovacuna.

d) Reclamaciones, devoluciones y caducidades.

e) Salud, higiene y vestuario del personal.

2. Los Centros elaboradores de autovacunas garantizaran, mediante un plan de emergencia,
la retirada del mercado de autovacunas, con efectividad y diligencia, cuando sea ordenado por la
autoridad sanitaria; asi como la formacién continuada del personal técnico.

3. El suministro de autovacunas de uso veterinario unicamente podra efectuarse desde el
centro productor al personal veterinario prescriptor o a la persona propietaria o poseedora de los
animales.

CAPITULO VI
Autorizacién y registro de establecimientos de medicamentos veterinarios

Articulo 22 Procedimiento de autorizacion

1. Las solicitudes de autorizacion para la distribucion, prescripcion, dispensacion y utilizacion
presentas por los establecimientos o entidades previstas en el articulo 27.2, se ajustaran al
formulario de solicitud que se establece en el Anexo lll, dirigidas a la persona titular de la
Delegacién Provincial de la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal que
corresponda. Dicha solicitud se podra presentar en cualquiera de los lugares que se establecen
en los articulos 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, y 82 y 84 de la Ley 9/2007,
de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia.

2. A la solicitud se acompafara la siguiente documentacién general:

a) Cuando la persona sea una persona juridica, copias autenticadas del NIF y del DNI de
el o la representante legal, salvo que se autorice a la Administracién a realizar la consulta
de sus datos a través del Sistema de Verificacion de Identidad, junto a la documentacion
acreditativa de la representacion que ostenta, asi como copia autenticada de la escritura o
acto constitutivo de la entidad y la acreditacion de la inscripcion de la entidad en el registro
correspondiente.

b) Cuando la persona solicitante sea una persona fisica, fotocopia autenticada del DNI, en
el caso de que no autorice a la Administracion a realizar la consulta de sus datos de
identidad a través del Sistema de Verificacion de Identidad. Si fuese extranjera, pasaporte,
documento acreditativo de la identidad o tarjeta de identidad de la persona extranjera
residente en territorio espafol, expedido por las autoridades espafolas de conformidad
con lo establecido en la Ley Organica 4/2000, de 11 de enero, sobre Derechos y
Libertades de los Extranjeros en Espaina y su Integracion Social.

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

d) Memoria explicativa del proyecto y de los medios tecnolégicos y humanos que disponen
para el desarrollo de la actividad y, en el caso de fabricacién de autovacunas, del flujo de
las mismas.
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3. Asimismo, la solicitud debera ir acompafada, en su caso, de la siguiente documentacion:

a) Cuando se trata de solicitudes de autorizacion de botiquines de urgencia, que soélo
contengan medicamentos de uso veterinario: informe motivado y razonado de la autoridad
municipal correspondiente.

b) Cuando se trata de solicitudes de autorizacion de botiquines veterinarios en el caso de
centros veterinarios: acreditacién de que la persona solicitante es licenciada o con grado
en veterinaria.

¢) Cuando se trata de solicitudes de autorizacion de centros veterinarios con botiquin
veterinario que necesite suministro de medicamentos de uso humano clasificados como
uso hospitalario para atender su cartera de servicio:

1.° Relacion de los principios activos y, en su caso, formas farmacéuticas que, por
no existir como medicamento veterinario, sea excepcional la utilizacion de una
presentacion de medicamento de humano.

2.° Datos identificativos de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico que va a
prestar el suministro de dicha relacion de medicamentos.

d) Cuando se trata de solicitudes de autorizacion de gases medicinales:

1.° Memoria explicativa en el que se indique que dispone de los medios precisos
para garantizar las medidas de seguridad y calidad en la aplicacion y uso de dichos
gases

2.° Acreditacion de que la persona solicitante es licenciada o con grado en
veterinaria.

4. De conformidad con el articulo 84.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, las personas
solicitantes tienen derecho a no presentar aquellos documentos que ya obren en poder de la
Administracién de la Junta de Andalucia, siempre que indiquen el dia y procedimiento en que los
presentaron.

5. En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, los datos personales obtenidos mediante la
cumplimentacién de la solicitud, conforme al modelo antes indicado y demas que se adjuntan, se
incorporaran para su tratamiento a un fichero automatizado. De acuerdo a lo previsto en la citada
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, se podran ejercitar los derechos de acceso,
rectificaciéon, cancelacion y oposicion dirigiendo un escrito a la Direccién General de la
Produccion Agricola y Ganadera.

6. La Delegacion Provincial de la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal
correspondiente al lugar donde se encuentre el establecimiento, para la autorizacion de centros
veterinarios que incluyan en su botiquin medicamentos de uso humano, recabara informe de la
correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de salud donde
se ubique dicho centro, que debera ser emitido en un plazo no superior a un mes desde la fecha
de recepcion de la peticion de informe en la mencionada Delegacion Provincial. El informe
emitido por la Delegacion Provincial de Salud correspondiente sera preceptivo y vinculante para
incluir en el botiquin veterinario los medicamentos concretos y determinante para la resolucién
del procedimiento, de conformidad con el articulo 83.3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 23 Resolucion de las solicitudes de autorizacion

1. Correspondera a la persona titular de la Delegacion Provincial de la Consejeria con
competencias en materia de sanidad animal dictar y notificar la resolucion sobre las solicitudes de
autorizacion, en el plazo maximo de tres meses a contar desde la fecha en que la solicitud haya
tenido entrada en el registro del érgano competente para su tramitacién. Transcurrido dicho plazo
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sin que se haya notificado resolucion expresa podra entenderse estimada por silencio
administrativo.

2. En el caso de la autorizacion de un centro veterinario que incluya en su botiquin
medicamentos de uso humano, debe recoger en su resolucion la oficina de farmacia o servicio
farmacéutico al que esta vinculado el suministro del mismo, asi como el listado de medicamentos
que contiene.

3. Una vez autorizados y registrados, las personas o entidades titulares de los
establecimientos previstos en el articulo 27.2, deberan poner a disposicién de la correspondiente
Delegacién Provincial de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, la siguiente
documentacion en caso de que le sea requerida:

a) Acreditacion de nombramiento de las personas técnicas, farmacéuticas, veterinarias o
de la persona que ejerce la direccion técnica farmacéutica segun los casos, acompafnada
de la documentacion acreditativa de su habilitacion para el ejercicio profesional.

b) En caso de establecimientos comerciales y de las entidades o agrupaciones ganaderas,
un Plan de trabajo del personal farmacéutico responsable.

¢) En caso de establecimientos elaboradores de autovacunas:

1.° Procedimientos normalizados de trabajo con especial referencia de los
protocolos de fabricacion y produccion y control de calidad de acuerdo con los
articulos 20 y 21.

2.° Acreditacion de disponer los medios adecuados para la elaboracién y el control
de los preparados.

3.° Procedimiento de la recogida y tratamiento de las comunicaciones sobre
reacciones adversas o inesperadas.

4.° Relacion del personal afecto al establecimiento y acreditacion de que dicho
personal posee titulacion idénea para la actividad que desarrolla, de conformidad
con el articulo 19.2.

Articulo 24 Modificaciones y ampliaciones

1. Las personas titulares de la autorizacion concedida deberdan comunicar a la
correspondiente Delegaciéon Provincial de la Consejeria competente en materia de sanidad
animal, cualquier modificacion o variacion de los datos o condiciones tenidas en cuenta para
otorgar la autorizacion, en el plazo maximo de diez dias desde que éstos se produzcan.

2. Los cambios del personal técnico deberan comunicarse a la correspondiente Delegacion
Provincial de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, en el plazo establecido en
el apartado anterior, presentando la documentacion establecida en el articulo 23.3.a).

3. En los casos de cambio de titular o de actividad, deberan comunicarse a la
correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de sanidad
animal, en el plazo establecido en el apartado primero, los planos y memoria técnica del articulo
22.2.c) y d) y en caso de cambios del personal técnico, la documentacion contenida en el articulo
23.3.a).

4. Los cambios de titularidad de las entidades elaboradoras de autovacunas deberan ser
comunicados a la correspondiente Delegacién Provincial de la Consejeria competente en materia
de sanidad animal, en el plazo maximo de diez dias contados desde dicho cambio. En la
comunicacién el nuevo titular indicara si mantiene integramente las exigencias y requisitos
iniciales.
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5. Los traslados o modificaciones de locales e instalaciones requeriran autorizacion expresa
del cambio por parte de la correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en
materia de sanidad animal, con las siguientes particularidades:

a) En el caso de traslados, se debera presentar junto con la solicitud plano, croquis y
memoria explicativa de las nuevas instalaciones.

b) En el caso de modificaciones, se debera presentar junto con la solicitud nuevo croquis y
memoria explicativa de las instalaciones, en funcion de las modificaciones realizadas.

6. La ampliacion de la lista de medicamentos de un botiquin veterinario, de acuerdo con el
articulo 14.2, ya existente, o la inclusion en el mismo de medicamentos de uso humano
clasificados como uso hospitalario, requerira una nueva autorizacion, previo informe de la
correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de salud, informe
de caracter vinculante que debera remitirse en el plazo de un mes. En caso de cambio de oficina
de farmacia o servicio farmacéutico que suministra los medicamentos al botiquin, bastara con la
comunicacién de dicha modificacion.

Articulo 25 Revocacion de la autorizacion

1. Corresponde a la Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de
sanidad animal, previo tramite de audiencia, en el que los interesados, en un plazo no inferior a
diez dias ni superior a quince, podran alegar y presentar los documentos y justificaciones que
estimen pertinentes, la revocacién de la autorizacién y cancelacion de oficio de la inscripcion del
establecimiento en el Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia,
en los siguientes casos:

a) Cuando se detecte el incumplimiento de las condiciones y requisitos exigidos para el
otorgamiento de la autorizacion, asi como de las obligaciones derivadas de la misma.

b) Cuando se detecte el incumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo
23.3.

¢) Cuando cese ininterrumpidamente la actividad durante un periodo de dos afios, salvo
causa de fuerza mayor o por causas ajenas a la voluntad del titular.

d) En caso de sancion administrativa o judicial firme de cese de la actividad.

2. En la tramitacion de dicho procedimiento se podra adoptar la medida cautelar de
suspensién de la autorizacion concedida. El plazo de suspension sera como maximo de tres
meses. Transcurrido el mismo sin producirse la adecuacion a la normativa correspondiente se
mantendra la medida cautelar hasta que se dicte resolucién de revocacion.

Articulo 26 Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia

1. Se crea el Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia, en
adelante, Registro, en el que se inscribiran todas las resoluciones que acuerden el otorgamiento,
modificacién, suspension o revocacion correspondiente a las solicitudes presentadas por los
establecimientos de medicamentos veterinarios. Se excluyen de este Registro las oficinas de
farmacia y los almacenes mayoristas de medicamentos de uso humano que también distribuyan
medicamentos veterinarios, asi como, en su caso, los botiquines de urgencia que contengan
medicamentos de uso humano, que se regularan por su normativa especifica.

2. El Registro estara adscrito a la Consejeria competente en materia de sanidad animal, y
sera dirigido, supervisado y coordinado por la Direcciéon General competente en materia de
produccion ganadera. La gestion y el mantenimiento del mismo corresponderda a las
Delegaciones Provinciales de la Consejeria competente en materia de sanidad animal.
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3. El Registro solo tendra caracter publico en cuanto al nombre del establecimiento y su
numero de autorizacion. El acceso a los datos y su publicidad se regira por lo dispuesto en el
articulo 37 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, en el articulo 9 de la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, y en el articulo 86 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.

4. Con objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre Registro y el sistema estadistico
de Andalucia para la elaboracién de estadisticas oficiales, sera necesario el establecimiento de
circuitos de informacion necesarios para la ejecucion de las actividades de estadisticas que sobre
esta materia se incluyan en los planes y programas de Andalucia. La informacién del Registro
que se utilice en la confeccion de estadisticas oficiales quedara sometida a la preservacion del
secreto estadistico en los términos establecidos en los articulos 9 al 13 y 25, del la Ley 4/1989,
de 12 de diciembre, de Estadistica de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

5. La Unidad Estadistica de la Consejeria competente en materia de sanidad animal
participara en el disefio y, en su caso, implantacion de los ficheros del Registro, que recojan
informacion administrativa susceptible de explotacion estadistica.

6. El Registro sera accesible a las autoridades competentes relacionadas con los datos
objeto de registro, en los supuestos en que dicho acceso se encuentre amparado con una norma
con rango de ley o una norma de derecho comunitario de aplicacion directa, en los términos
previstos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y en el Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre, de desarrollo de la misma.

Articulo 27 Estructura y contenido del Registro

1. El Registro se organizard mediante la base de datos informatizada denominada Sistema
Integrado de Gestion Ganadera de Andalucia, en adelante SIGGAN, y las resoluciones que
acuerden el otorgamiento, modificacion, suspensién o revocaciones de las correspondientes
autorizaciones relacionadas con las solicitudes presentadas por las personas interesadas que
obren en los archivos de las Delegaciones Provinciales competentes.

2. El Registro se estructura en las siguientes secciones:

a) Almacenes mayoristas.

b) Establecimientos comerciales detallistas.
c) Entidades o agrupaciones ganaderas.

d) Botiquines de urgencia.

e) Centros elaboradores de autovacunas.

f) Centros veterinarios autorizados con depdsito especial de medicamentos para su
botiquin veterinario.

g) Establecimientos de uso de gases medicinales.

h) Establecimientos distribuidores de productos zoosanitarios.
3. Los datos que contendra el Registro seran los siguientes:

a) Numero de inscripcion asignado.
b) Cddigo de Clasificacion Nacional de Actividades Econdmicas.

c) Apellidos y nombre y o razon social de la empresa, nacionalidad y direccion completa y
lugar de nacimiento o de constitucion.

d) NIF.
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e) Nombre y apellidos y nacionalidad del representante legal de la empresa y su NIF, sexo
y lugar de nacimiento.

f) Datos de la persona farmacéutica responsable: apellidos, nombre, DNI y niumero de
colegiado, en su caso.

g) Datos de la persona veterinaria responsable en caso de las entidades o agrupaciones
ganaderas: apellidos, nombre, DNI y numero de colegiado, en su caso.

h) Fecha de alta de la inscripcion.
i) Fecha de baja de la inscripcion.

j) Datos histéricos.

4. Los cambios de emplazamiento, cambios de titularidad, el cese o cambio de la actividad o
modificacién sustancial de las instalaciones de los establecimientos mencionados en el apartado
3, quedaran reflejadas en el punto j), del apartado anterior.

5. A efectos de lo dispuesto en este Decreto, se considerara como estado en el Registro los
siguientes:
a) El estado de alta.
b) El estado de baja.

Articulo 28 Asignacién de Cédigo de Registro

1. La inscripcidon del establecimiento sera unica. Todos los establecimientos inscritos en el
Registro llevaran una secuencia alfanumérica de diez caracteres con la siguiente secuencia:

a) Empezaran por la letra Z.
b) Dos digitos que indicaran la provincia.
¢) Tres digitos que indicaran el municipio donde se encuentran las instalaciones.

d) Una letra de la «a» a la «g» segun la seccion donde esté inscrito, de conformidad con el
articulo 27.2.

e) Tres digitos que indicaran el nimero correlativo dentro del municipio.

2. Una vez concedida la autorizacién, la correspondiente Delegaciéon Provincial de la
Consejeria competente en materia de sanidad animal sera la encargada de proceder de oficio a
la inscripcién en el Registro, asi como de mantener permanentemente actualizado el mismo,
realizando las correspondientes inscripciones y asientos.

3. La Direccién General con competencias en materia de produccion ganadera sera el centro
directivo encargado de trasladar al érgano competente de la Administracion General del Estado
los datos establecidos en los apartados 3, 4 y 5 del articulo 27. Dicho centro directivo establecera
los medios informaticos necesarios que hagan posible el reflejo inmediato de los asientos en el
Registro.

CAPITULO VII
Prescripcién veterinaria

Articulo 29 Prescripcion de medicamentos de uso veterinario

Se exigira prescripcion veterinaria mediante receta para la dispensacion al publico de todos
aquellos medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos sometidos a tal exigencia en su
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autorizacion de comercializacién y, en todo caso, en los supuestos previstos en el articulo 80.1
del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

Articulo 30 Receta veterinaria

1. La receta veterinaria debera reunir los siguientes requisitos, sin los cuales no sera valida a
efectos de su dispensacion:

a) Constara de tres ejemplares, destindndose el primer ejemplar al centro dispensador del
medicamento; el segundo, a la persona propietaria o poseedora de los animales y el
tercero, al personal facultativo veterinario que efectue la prescripcion.

b) Denominacién del medicamento perfectamente legible, la correspondiente presentacion
del mismo si existen varias, y el numero de ejemplares que se dispensaran o
administraran.

c) Datos del prescriptor: nombre y dos apellidos, direcciéon completa, nimero de colegiado
y provincia de colegiacion.

d) Los impresos y talonarios de recetas se confeccionaran con materiales que impidan o
dificulten su falsificacion.

e) Los impresos de recetas normalizadas estaran seriados y numerados de tal forma que
los codigos alfanumeéricos establecidos permitan la diferenciacion individualizada de cada
una de las recetas impresas.

f) El plazo de validez de la receta veterinaria sera de diez dias, computandose desde la
fecha del acto de prescripcion, salvo que en la propia receta se disponga el inicio desde
otra fecha.

g) La medicacion prescrita en cada receta podra referirse a un animal o grupo de animales
siempre que pertenezcan a una misma explotacion ganadera, contemplando un unico
medicamento o todos los medicamentos necesarios para la dolencia de que se trate,
aplicados como un tratamiento unico, debiendo establecerse el tiempo de espera respecto
de aquellos animales o sus productos que vayan a ser destinados al consumo humano, y
teniendo en consideracién los periodos de espera de la totalidad de medicamentos
integrantes del tratamiento.

2. El suministro de premezclas medicamentosas destinadas a los establecimientos
autorizados para la fabricacidon no requerira prescripcion en receta veterinaria, sino hoja de
pedido expedida por el establecimiento peticionario y extendida al menos por duplicado en la que,
ademas de consignar la identificacion de dicho establecimiento, figure la del personal técnico
responsable de la misma, su firma y la fecha. El centro proveedor sellara ambos ejemplares y
devolverd la copia sellada junto al envio de la mercancia al establecimiento.

3. Cuando se trate de piensos medicamentosos destinados a los distribuidores o
distribuidoras especialmente autorizados para su comercializacion, en la hoja de pedido expedida
por el establecimiento peticionario y extendida al menos por duplicado, figurara la persona
responsable de dicho establecimiento, su firma y fecha. El original de la hoja de pedido quedara
en poder de quien fabrique el pienso y la copia, que se destinara al peticionario, acompafiara al
suministro.

4. Tales documentos han de ser consignados en los registros correspondientes y
conservados durante al menos cinco afos.

5. En la receta debera figurar el sello veterinario normalizado, en el espacio destinado a la
firma y sello, e incluird el niumero identificativo del personal veterinario legalmente capacitado.
Las caracteristicas del mismo quedan establecidas en el Anexo IV, sera unico para toda la
Comunidad Auténoma de Andalucia y se facilitara un ejemplar del mismo a cada persona
veterinaria habilitada para la prescripcién de medicamentos de uso veterinario.
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Articulo 31 Gestidén de recetas

1. Se atribuye al Consejo Andaluz de Colegios Veterinarios la edicion y distribucion de la
receta, asi como la gestion de la numeracién de las mismas y los sellos normalizados.

2. El Consejo Andaluz de Colegios Veterinarios, en lo que respecta a la edicién y distribucion
de la receta y sello regulados en este Decreto, facilitara todos los datos que se soliciten y los
podra a disposicion de la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal, en el
formato que se determine. Ademas, el referido Consejo llevara un sistema informatizado que
posibilite la rastreabilidad de la edicidn y distribucidn de la receta y sello normalizados.

Articulo 32 Responsabilidad de la custodia de las recetas y sellos veterinarios

1. En lo que respecta a su edicion y distribucion, correspondera al Consejo Andaluz de
Colegios Veterinarios y a los colegios veterinarios oficiales en su caso, la responsabilidad de la
custodia de las recetas veterinarias normalizadas y sellos veterinarios normalizados.

2. Las personas licenciadas o graduadas en veterinaria legalmente capacitadas tendran la
responsabilidad de la custodia de las recetas y sellos recibidos, excepto que medie comunicacion
por escrito de sustraccion o extravio al Consejo Andaluz de Colegios Veterinarios. La citada
comunicacion debera realizarse en cuanto se tenga conocimiento de la sustraccién o extravio de
la receta o del sello normalizado.

Articulo 33 Receta electronica

1. Para la prescripcién de medicamentos veterinarios se podra utilizar la receta electrénica,
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. El personal veterinario habilitado para la prescripcion de medicamentos de uso veterinario
debera disponer de la correspondiente firma electrénica reconocida, regulada en los articulos 3
de la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, y 12 y 13 del Decreto 183/2003, de 24 de junio, por el que
se regula la informacién y atenciéon al ciudadano y la tramitacion de procedimientos
administrativos por medios electrénicos (Internet), o del sistema de firma electrénica incorporado
en el DNI, de conformidad con los articulos 14 y 15 de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso
electronico de los ciudadanos a los Servicios Publicos.

3. El establecimiento dispensador del medicamento, las personas licenciadas o graduadas
en veterinaria que lo prescriban y las personas que vayan a utilizar los medicamentos veterinarios
dispensados estaran obligadas a conservar el documento electrénico, adoptando las medidas de
seguridad que exija la legislacién en materia de proteccion de datos y medidas de seguridad de
ficheros automatizados, durante un periodo de tiempo de cinco afios.

4. A efectos de lo dispuesto en el presente articulo, podran utilizarse cualesquiera de los
certificados electrénicos reconocidos por la Administracion de la Junta de Andalucia, mediante
convenio con las entidades proveedoras de servicios de certificacion electronica.

Articulo 34 Sustituciones de medicamentos prescritos

1. Cuando, un establecimiento dispensador autorizado no disponga del medicamento
veterinario de marca o denominaciéon convencional prescrito, solamente el farmacéutico o
farmacéutica podra, con conocimiento y conformidad de la persona interesada, sustituirlo por otro
medicamento veterinario con denominacién genérica u otra marca que tenga la misma
composicion cualitativa y cuantitativa en materia de sustancias activas, forma farmacéutica, via
de administracion y dosificacion. Esta sustitucion quedara anotada al dorso de la receta y firmada
por el farmacéutico responsable de la sustitucion.
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2. Si se trata de medicamentos destinados a animales productores de alimentos, sera
preciso, ademas, que el medicamento de sustitucion tenga autorizado un tiempo de espera igual
o inferior al del medicamento sustituido, manteniéndose el tiempo de espera prescrito por el
veterinario.

3. Si el personal veterinario prescriptor identifica el medicamento veterinario en la receta por
una denominacion genérica, podra sustituirse por otra autorizada bajo la misma denominacion.

4. Quedan exceptuados de esta posibilidad de sustitucion los medicamentos veterinarios de
caracter inmunoldgico, asi como aquellos otros que, por razén de sus caracteristicas de
biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico determinen los correspondientes 6rganos de la
Administracién General del Estado en la autorizacion de puesta en el mercado de medicamentos.

Articulo 35 Prescripcidon excepcional

1. En los supuestos de vacio terapéutico, de conformidad con el articulo 81.1. y 82.1 del Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero, y con objeto de evitar sufrimientos inaceptables y poder tratar
al animal afectado, el personal veterinario, bajo su responsabilidad, podra prescribir de forma
excepcional un medicamento con similar efecto terapéutico legalmente autorizado por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o por la Comisién Europea para su uso en
otra especie o para tratar otra enfermedad en la misma especie.

2. En defecto del medicamento al que se refiere el apartado 1, se podra prescribir un
medicamento con similar efecto terapéutico autorizado en otro Estado miembro de la Unién
Europea para la misma especie u otras especies para la misma enfermedad de que se trate u
otra enfermedad, de conformidad con la normativa comunitaria europea; o prescribir un
medicamento de uso humano legalmente autorizado por la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios o por la Comisién Europea.

3. En defecto de los anteriores, dentro de las limitaciones establecidas por la legislacién del
Estado y por el presente Decreto, el personal veterinario podra prescribir formulas 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 autorizaciéon de comercializacién, el personal
veterinario debera establecer el tiempo de espera, que no podra ser inferior al establecido al
efecto por la Comisién Europea, por la normativa europea o, en su caso, por la normativa estatal.

5. En el caso de medicamentos homeopaticos veterinarios en los que la sustancia activa
figure en el Anexo | del Reglamento (UE) nium. 37/2010 de la Comisién, de 22 de diciembre de
2009, relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere
a los limites maximos de residuos en los productos alimenticios de origen animal, los tiempos de
espera quedaran reducidos a cero.

6. En los supuestos de prescripcidon excepcional por vacio terapéutico, de conformidad con el
articulo 81.1 y 82.1 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, el personal veterinario debera
llevar un registro en el que se hara constar:

a) La fecha de examen de los animales.

b) El cédigo de identificacion de la explotacién ganadera y, en su defecto, el nombre,
apellidos y direccién de quien tenga la propiedad o persona responsable de los animales.

¢) Numero de animales tratados e identificacion individual.
d) Diagndstico, medicamento prescrito y duracién del tratamiento.

e) El tiempo de espera correspondiente.
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7. La documentacion referida en el punto anterior debera estar a disposicién, a los efectos de
inspeccion, durante un periodo de cinco anos.

8. La prescripcidn excepcional de medicamentos autorizados en otro Estado miembro de la
Uniéon Europea, en los términos que prevé el apartado 2, el personal veterinario debera
comunicar a la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal, con la suficiente
antelacion, su intencion de adquirir el medicamento autorizado en otro Estado miembro.

9. En los supuestos de prescripcion de medicamentos de uso humano para fines
veterinarios, las oficinas de farmacia deberan resefar en el Libro recetario aquellos
medicamentos de uso humano que sean objeto de la prescripcion veterinaria excepcional.

Articulo 36 Estupefacientes y psicotropos

La utilizacion de estupefacientes y psicotropos queda sujeta a lo establecido en la normativa
vigente en la materia. Sera preceptiva su prescripcion por las personas licenciadas o graduadas
en veterinaria, mediante receta oficial de estupefacientes, segin modelo establecido por el
6rgano competente de la Administracion General del Estado. Las personas directoras técnicas de
los establecimientos de distribucion y dispensacion deberan supervisar el cumplimiento de la
legislacion especifica en esta materia y exigir la adopcion de las medidas adecuadas.

CAPITULO VI
Libro de tratamientos veterinarios de explotaciones ganaderas

Articulo 37 Libro de tratamientos veterinarios de explotaciones ganaderas

1. Toda persona titular de una explotacion ganadera, de acuerdo con el articulo 8 del Real
Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control aplicables a
determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos, debera llevar un
Libro en el que se registraran los tratamientos y aplicacion de medicamentos de uso veterinario,
en adelante Libro de tratamientos, conforme al modelo establecido en el Anexo V. La persona
titular de la explotacion sera responsable de su conservacion y custodia asi como de la veracidad
de los datos que sean registrados en dicho Libro de tratamientos.

2. La Consejeria con competencias en materia de sanidad animal, a través de las
Delegaciones Provinciales, realizara en todas las visitas a la explotacién un control e inspeccion
de la aplicacion de los medicamentos de uso veterinario, asi como del cumplimiento de los
requisitos documentales establecidos en el presente Decreto, diligenciando las hojas
correspondientes del libro.

3. El Libro de tratamientos podra sustituirse por un listado que incluya la misma informacién y
que haya sido elaborado en soporte informatico, con formato imprimible. El libro o el listado que
lo sustituya debera estar en la explotacion en todo momento, a requerimiento de las autoridades
competentes para su examen.

4. El Libro de tratamientos debera permanecer bajo custodia de la persona titular de la
explotacion durante cinco afios a partir de la fecha de la ultima prescripcion, junto con la receta
veterinaria que sera conservada, al menos, hasta pasados cinco afios después de finalizar el
tiempo de espera que figura en la misma.

5. La persona propietaria o poseedora de los animales estara obligada a respetar el tiempo
de espera establecido para el tratamiento en cuestién, respecto de aquellos animales que vayan
a ser destinados al consumo humano. En el caso de transferencia para vida de los animales a
otra explotacion antes de concluir tales periodos, acompanara a los animales una copia de la
hoja del Libro de tratamientos donde esté descrito, o bien la copia de la correspondiente receta.
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6. Durante el tratamiento y el tiempo de espera de aquellos animales que vayan a ser
destinados al consumo humano, los animales no podran ser sacrificados con destino humano,
excepto por razones de fuerza mayor que hagan necesario el sacrificio del animal, debiendo ir
junto a éste y hasta el propio matadero, el documento receta o copia del libro de tratamiento
donde conste el animal. En este supuesto, sera necesario que la persona licenciada o graduada
en veterinaria que realizé la prescripcion justifique la causa de fuerza mayor que haga necesario
el sacrificio del animal y que, una vez sacrificados los animales, se realicen, para destinar los
productos de esos animales al consumo humano, los correspondientes analisis de forma que
garanticen la no presencia de residuos o que éstos no superen los limites maximos autorizados.

7. En caso de sustitucion de algun medicamento veterinario en las condiciones previstas en
el articulo 83.4 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, al cumplimentar el Libro de
tratamientos se consignara, en su caso, «sustituido por farmacéutico o farmacéutica» o formula
similar.

CAPITULO IX
Farmacovigilancia

Articulo 38 Farmacovigilancia de los medicamentos de uso veterinario

1. Las personas licenciadas o graduadas en veterinaria, en farmacia y demas profesionales
sanitarios que tengan conocimiento o sospechen de la aparicion de algun efecto adverso o
inesperado, relacionado con el uso de un medicamento veterinario, pienso medicamentoso o
autovacuna, estaran obligados a comunicarlo a la Delegacién Provincial correspondiente al
ambito territorial de la explotacién, de la Consejeria competente en materia de sanidad animal. La
Delegacion Provincial, una vez realizada la evaluacién y el control, daré traslado del informe de
evaluacién a la Direccién General competente en materia de producciéon ganadera.

2. Las comunicaciones de sospechas de reacciones adversas se realizaran en el modelo
establecido por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. La Consejeria con
competencia en materia de sanidad animal trasladara la informacion recibida a la referida
Agencia.

CAPITULO X
Infracciones y sanciones

Articulo 39 Disposiciones generales

1. El incumplimiento de lo dispuesto en el presente Decreto se considerara infraccion
administrativa y sera sancionada conforme a lo dispuesto en el Titulo VIII de la Ley 29/2006, de
26 de julio, y en la Ley 8/2003, de 24 de abril, previa instruccion del oportuno procedimiento, sin
perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir.

2. Sin perjuicio de las especialidades previstas en la normativa citada en el apartado anterior,
el procedimiento para imponer sanciones se ajustara a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, a la
Ley 9/2007, de 22 de octubre, y al Real Decreto 1398/1993, de 4 de agosto, por el que se
aprueba el Reglamento del Procedimiento para el ejercicio de la potestad sancionadora.

3. La potestad sancionadora corresponde a los 6rganos de la Consejeria con competencia
en materia de sanidad animal que procedan conforme a lo dispuesto en el Decreto 141/1997, de
20 de mayo, por el que se atribuyen competencias en materia de subvenciones financiadas por el
Fondo Andaluz de Garantia Agraria y en materia sancionadora a determinados érganos de la
Consejeria.
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4. En la tramitaciéon de dicho procedimiento se podra adoptar como medida cautelar la
suspension de la autorizacién concedida.

Articulo 40 Infracciones leves
Se consideran infracciones leves las siguientes:

a) No aportar, las entidades o personal técnico responsable incluidos en el ambito de
aplicacion del presente Decreto, los datos, declaraciones, asi como cualesquiera
informacion que estén obligados a suministrar por razones sanitarias, técnicas,
econdémicas, administrativas y financieras, de conformidad con el articulo 101.2.a.1.° de la
Ley 29/2006, de 26 de julio.

b) Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accién u omisién que perturbe o retrase
la misma en los establecimientos que se elaboren, fabriquen, distribuyan y dispensen
medicamentos, de conformidad con el articulo 101.2. a) 4° de la Ley 29/2006, de 26 de
julio.

c) No cumplimentar correctamente, por parte del personal técnico responsable, los datos y
advertencia que deben contener las recetas normalizadas, de conformidad con el articulo
101.2.a.8.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

d) Incumplir el deber de comunicar el inicio de la actividad por parte de los
establecimientos de venta por otros canales, y la existencia y ubicacion del botiquin
veterinario.

e) No disponer de la documentacion obligatoria establecida en el articulo 23.3.

f) En caso de almacenes mayoristas, el incumplimiento de las exigencias de
funcionamiento previstas en el articulo 4.2.a), c), d) y e).

d) En caso de establecimientos comerciales detallistas, el incumplimiento de las
exigencias de funcionamiento previstas en el articulo 6.

h) En caso de entidades o agrupaciones ganaderas, el incumplimiento de las exigencias
de funcionamiento previstas en el articulo 7.

i) En caso de botiquin de urgencia, el incumplimiento de las exigencias de funcionamiento
previstas en el articulo 10.2 y 3.

j) En caso de establecimientos comercializadores de productos zoosanitarios el
incumplimiento de los requisitos previstos en el articulo 12.

k) Incumplimiento de los requisitos de transporte establecidos en el articulo 13.

1) En caso de botiquin veterinario, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en el
articulo 14.5.c) y d).

m) En caso de centros elaboradores de autovacunas incumplimiento de las obligaciones,
documentales y adicionales establecidas en los articulos 20 y 21.

n) En el caso del Libro de tratamientos veterinarios de explotaciones ganaderas, no
mantenerlo actualizado o no cumplimentar todas las partes integrantes del mismo.

fi) En caso de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallistas, entidades
0 agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, botiquin veterinario y centros
elaboradores de autovacunas, dispensar medicamentos transcurrido el plazo de validez de
la receta, de conformidad con el articulo 101.2.a.9.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Articulo 41 Infracciones graves

Se consideran infracciones graves las siguientes:
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a) En caso de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallistas, entidades
0 agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, botiquin veterinario, establecimientos
de venta por otros canales, establecimientos comercializadores de productos
zoosanitarios, y centros elaboradores de autovacunas, dispensar y suministrar
medicamentos y productos zoosanitarios sin la preceptiva autorizacion, de conformidad
con el articulo 101.2.b.2.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

b) En caso de autovacunas, que estas sean preparadas en centros distintos de los
autorizados.

c¢) Estar en posesion y uso de gases medicinales, sin contar con la preceptiva autorizacion.

d) Impedir la actuacion de los inspectores o inspectoras debidamente acreditados, en los
centros en los que se elaboren, fabriquen, distribuyan y dispensen medicamentos, de
conformidad con el articulo 101.2.b.3.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

e) No disponer, en caso de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales
detallistas, entidades o agrupaciones ganaderas y centros elaboradores de autovacunas,
del personal técnico exigido en el presente Decreto, de conformidad con el articulo
101.2.b.7.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

f) En caso de almacenes mayoristas, no disponer con un surtido suficiente de
medicamentos veterinarios incluidos en el listado de existencias minimas que a tal efecto
podra elaborar la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal, para
garantizar su suministro a los establecimientos de dispensacién a los que habitualmente
abastecen.

d) En caso de botiquin veterinario, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en el
articulo 14.5.a) y b).

h) En caso de centros elaboradores de autovacunas, el incumplimiento de las condiciones
relativas a la fabricacién y control de calidad establecidas en el articulo 17 y los requisitos
técnico sanitarios de locales y equipos establecidos en el articulo 18.

i) La falta del Libro de tratamientos veterinarios de explotaciones ganaderas, o presencia
sin cumplimentar.

j) No respetar, por parte de la persona propietaria o poseedora, el tiempo de espera
establecido para el tratamiento en cuestion respecto de aquellos animales que vayan a ser
destinados al consumo humano.

k) Incumplir la persona licenciada o graduada en farmacia, la directora técnica, el personal
técnico de establecimientos comerciales detallistas, de entidades o agrupaciones
ganaderas y demas personal, las obligaciones que competen a sus cargos, de
conformidad con el articulo 101.2.b.8.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

1) Incumplir los almacenes mayoristas y por personal técnico responsable regulado en el
presente Decreto el deber de farmacovigilancia establecido en el articulo 38.

m) Negarse a dispensar medicamentos o productos zoosanitarios sin causa justificada, por
parte de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallistas, entidades o
agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, botiquin veterinario, establecimientos de
venta por otros canales, establecimientos comercializadores de productos zoosanitarios y
centros elaboradores de autovacunas, de conformidad con el articulo 101.2.b.15.° de la
Ley 29/2006, de 26 de julio.

n) Dispensar por parte de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallistas,
entidades o agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, botiquin veterinario,
establecimientos de venta por otros canales, establecimientos comercializadores de
productos zoosanitarios y centros elaboradores de autovacunas, medicamentos, productos
zoosanitarios, o autovacunas sin receta, cuando esta resulte obligada, de conformidad con
el articulo 101.2.b.16.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.
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f) Suministrar, adquirir o vender medicamentos o productos sanitarios a entidades no
autorizadas para la realizacién de tales actividades, por parte de almacenes mayoristas,
establecimientos comerciales detallistas, entidades o agrupaciones ganaderas, botiquines
de wurgencia, botiquin veterinario, establecimientos de venta por otros canales,
establecimientos comercializadores de productos zoosanitarios y centros elaboradores de
autovacunas, de conformidad con el articulo 101.2.b.17.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

o) Ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos
prohibidos, primas u obsequios, efectuados por quien tenga intereses directos o indirectos
en la produccidn, fabricacibn y comercializacion de medicamentos, a los y las
profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion, dispensacion y administracion de
los mismos, 0 a sus parientes y personas de su convivencia, de conformidad con el
articulo 101.2.b.27.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

p) Dispensar o suministrar medicamentos o productos sanitarios en establecimientos
distintos a los autorizados, de conformidad con el articulo 101.2.b.17.° de la Ley 29/2006,
de 26 de julio.

q) La sustitucion en la dispensacion de medicamentos veterinarios contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 34, de conformidad con el articulo 101.2.b.25.° de la Ley 29/2006,
de 26 de julio.

r) Cometer tres infracciones calificadas como leves en el plazo de un afo, de conformidad
con el articulo 101.2.b.33.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Articulo 42 Infracciones muy graves
Se consideran infracciones muy graves las siguientes:

a) En caso de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallistas, entidades
0 agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, y botiquin veterinario, distribuir o
conservar medicamentos sin observar las condiciones exigidas, asi como poner a la venta
medicamentos alterados, en malas condiciones o, cuando se haya sefialado, pasado el
plazo de validez, de conformidad con el articulo 101.2.¢c.10.° de la Ley 29/2006, de 26 de
julio.

b) Vender medicamentos o productos zoosanitarios a domicilio o a través de Internet o de
otros medios telematicos o indirectos, en contra de lo previsto en el presente Decreto, de
conformidad con el articulo 101.2.¢.11.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

c¢) Distribuir, comercializar, prescribir y dispensar de productos, preparados, sustancias o
combinaciones de las mismas, que se presenten como medicamentos sin estar legalmente
reconocidos como tales, por parte de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales
detallistas, entidades o agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, y botiquin
veterinario, de conformidad con el articulo 101.2.c.14.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

d) Ofrecer primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciones, descuentos o similares
como métodos vinculados a la promocion o venta al publico de los productos regulados en
este Decreto, de conformidad con el articulo 101.2.¢c.18.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

e) Incumplir las medidas cautelares y definitivas sobre medicamentos que las autoridades
sanitarias competentes acuerden por causa grave de salud publica, de conformidad con el
articulo 101.2.c.19.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

f) Cometer tres infracciones calificadas como graves en el plazo de dos afios, de
conformidad con el articulo 101.2.c.21.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Articulo 43 Sanciones

Este documento no tiene validez juridica.
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Las infracciones seran sancionadas de conformidad con lo dispuesto en el Titulo VIl de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, con multa, aplicando una graduacién de minimo, medio y maximo a
cada nivel de infraccion, en funcién de la negligencia e intencionalidad del sujeto infractor, fraude,
connivencia, incumplimiento de las advertencias previas, cifra de negocios de la empresa,
numero de personas afectadas, perjuicio causado, beneficios obtenidos a causa de la infraccion,
permanencia o transitoriedad de los riesgos y reincidencia por comisién en el término de un afio
de mas de una infraccién de la misma naturaleza, cuando asi haya sido declarado por resolucién
firme, estableciéndose la siguiente graduacion a cada nivel de infraccion:

a) Infracciones leves:
1.° Grado minimo: hasta 600 euros.
2.° Grado medio: desde 601 hasta 1.800 euros.
3.° Grado maximo: desde 1.801 hasta 3.000 euros.
b) Infracciones graves:
1.° Grado minimo: desde 3.001 hasta 6.000 euros.
2.° Grado medio: desde 6.001 hasta 10.000 euros.
3.2 Grado maximo: desde 10.001 hasta 15.000 euros.
¢) Infracciones muy graves:
1.° Grado minimo: desde 15.001 hasta 200.000 euros.
2.° Grado medio: desde 200.001 hasta 400.000 euros.

3.° Grado maximo: desde 400.001 hasta 600.000 euros, pudiendo rebasar esta
cantidad hasta alcanzar el quintuplo.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Disposicién adicional primera. Tramitacién electrénica

Por Orden de la persona titular de la Consejeria con competencia en materia de sanidad
animal, de acuerdo con lo previsto en el articulo 111.4 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, se
establecera la tramitacion electrénica de los procedimientos previstos en este Decreto.

Disposicion adicional segunda. Receta de medicamentos de uso veterinario y piensos
medicamentosos en el ambito de las Fuerzas Armadas

Las recetas de medicamentos de uso veterinario y piensos medicamentosos en el ambito de
las Fuerzas Armadas se regula por su normativa especifica.

Disposicion adicional tercera. Listado de principios activos

1. La Consejeria con competencias en materia de sanidad animal aprobara, a propuesta del
Consejo Andaluz de Colegios Veterinarios de Andalucia, un listado de presentaciones, principios
activos y formas farmacéuticas que entren a formar parte de los depdsitos especiales en los
botiquines veterinarios a que se hace referencia en el articulo 14, previo informe de la Consejeria
con competencias en materia de salud.

2. Dicho listado podra ser revisado para su adaptacién a los avances terapéuticos y a la
comercializacion de nuevos medicamentos veterinarios que eviten la prescripcién excepcional de
medicamentos de uso humano para animales, siguiendo el mismo procedimiento empleado para
su aprobacion.

Este documento no tiene validez juridica.
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Disposicién adicional cuarta. Control

Corresponde a la Consejeria competente en materia de sanidad animal elaborar un plan de
controles en materia de almacenamiento, comercializacién, uso, suministro o venta de los
medicamentos veterinarios, productos zoosanitarios, autovacunas y gases medicinales, en los
establecimientos relacionados en el articulo 27.2, para comprobar el cumplimiento de lo
dispuesto en este Decreto.

Disposicion transitoria unica. Establecimientos en funcionamiento
Los establecimientos incluidos en el ambito de aplicacion del presente Decreto, que se

encuentren en funcionamiento a su entrada en vigor, disponen de un plazo de seis meses para
adecuarse a lo dispuesto en el mismo.

Disposicion derogatoria unica. Derogaciéon normativa

Quedan derogadas todas las disposiciones de igual o inferior rango, en lo que contradigan o
se opongan a lo dispuesto en el presente Decreto.

Disposicion final unica. Desarrollo y ejecucién

Se faculta a la Consejera de Agricultura y Pesca para dictar cuantas disposiciones sean
necesarias en desarrollo y ejecucion de lo establecido en este Decreto.

ANEXO |
MODELO DE COMUNICACION PRODUCTOS DE VENTA POR OTROS
CANALES

Este documento no tiene validez juridica.
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JUNTR DE ANDARLUCIA CONSEJERIA DE AGRICULTURA Y PESCA
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ANEXO Il
PARTE DE AUTOVACUNAS ELABORADAS PARA SU REMISION A LA
DIRECCION GENERAL DE LA PRODUCCION AGRICOLA Y GANADERA
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JUNTR DE ANDRLUCIA CONSEJERIA DE AGRICULTURA Y PESCA
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Consejeria de Agricultura, Pesca,
Agua y Desarrollo Rural

Junta de Andalucia

INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS ki ¥l
DE ANDALUCIA (Cé6digo procedimiento: 6127)

OBJETO DE LA SOLICITUD (Marque sélo una opcién).

O ALTA

O Bam

[] MODIFICACION DE INSTALACIONES

[] CAMBIO DE TITULARIDAD

[J CAMBIO DE ACTIVIDAD

[] TRASLADO A UN NUEVO LOCAL/INSTALACIONES
OPCION DEL ESTABLECIMIENTO OBJETO DE LA SOLICITUD:

[] establecimiento comercial detallista (Dispensadar)
[ entidad o agrupacién ganadera
[:| Centro veterinario autorizado con depdsito espacial de medicamentos de uso humano
[ Eldepésito se ubica en el botiquin veterinario con n.” de registro Z
[ Eldepésito se ubica en el botiquin veterinario no registrado con aml:lelllilc;rida.(l:l IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
Establecimiento de uso de gases medicinales
Establecimiento para la comercializacidn de productos zoosanitarios
Botiguin de urgencia
Almacén por contrato

Almacén mayorista (Distribuidor)

ooooo

- Actividad solicitada:
Obtener
Conservar
Suministrar
Exportar

Otras actividades: (por favor, especificar):

ooooao

- Distribucion de medicamentos veterinarios:
[0 conuna auterizacién de comercializacion en Espaiia
[J sinautorizacién de comercializacién en Espafia pero destinados al mercado EEA
|:] Sin una autorizacién de comercializacién en el mercado EEA Y destinados a exportacién
- Medicamentos con requisitos adicionales:
Estupefacientes
Psicdtropos
Medicamentos hemoderivados
Medicamentos inmunalégicos
Radiofarmacos
Gases medicinales
Medicamentos que requieren cadena del frio
Otros medicamentos: (por favor, especificar)

oooooooo

Decreto 1 de de 4 (BOJANR® defecha |

37

Este documento no tiene validez juridica.



Boletin Oficial de la Junta de Andalucia

001823/3

Normativa Consolidada

(Pagina 2 de 7 )

1. DATOS DE LA PERSONA O ENTIDAD SOLICITANTE Y DE LA REPRESENTANTE

APELLIDOS Y MOMBRE/RAZOM SOCIAL/DENOMINACION: SEXO:  |DNI/NIE/NIF:
[IHCIM

DOMICILIO:
TIPC DE Via: NOMBRE DE LA ViA:

NUMEROD: ILETRA: [M EN LAVIA: [BLOQUE: |PORTAL: ‘ESCALERA: [PLANTA: [PUERTA:
1 ! - L - ‘ —r
ENTIDAD D'E POBLACION: MUNICIPIO: PROVINCIA:  |PAIS: COD. POSTAL:
NUMERO TELEFOMO: NOMERO MOVIL: |CORREO ELECTRONICO:
APELLIDOS Y MOMBRE DE LA PERSONA REPRESENTANTE/RAZON SOCIAL/DENOMINACION: SEXO:  |DNI/NIE/NIF:
R m
NUMERO TELEFOMO: NUMERO MOVIL: |CORREQ ELECTRONICO:

ACTUA EN CALIDAD DE:

2. NOTIFICACION

LUGAR Y MEDIO DE NOTIFICACION

(& cumplimentar por las personas NO OBLIGADAS a relacionarse electronicamente con la Administracion)

21

. 2.2 NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA
" (& cumplimentar por las personas OBLIGADAS a relacionarse electrénicamente con la Administracidn)

Marque sélo una opcidn.
OPTO por que las notificaciones que proceda practicar se efectiien en papel en el lugar que se indica:
(Independientemente de la notificacidn en papel, ésta se practicara también por medios electrdnicos, a la que podrd acceder
voluntariamente, teniendo validez a efectos de plazos aquella a la que se acceda primera).'Y!

Cumplimentar dnicamente en el caso de que no coincida con el indicado en el apartado 1.
TIPO DEVIA:  |NOMBRE DE LAVIA:

NUMERO: ‘LETRA: KM EN LAVIA: |BLOQUE: [PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:

ENTIDAD DE POBLACION: [MUNICIPIO: ] PROVINCIA: PAIS: |COD. POSTAL:

TELEFONO FIIO: ‘TE LEFONG MOVIL: |CORREQ ELECTRONICO:

OPTO por que las notificaciones que proceda practicar se efectden por medios electrénicos a través del sistema de
notificaciones de la Administracién Junta de Andalucia y se tramite mi alta en caso de no estarlo.!!

Indique un correo electrénico vy, opcionalmente, un nimero de teléfono mévil donde informar sobre las notificaciones
practicadas en el sistema de notificaciones.

Correo electrénico: N° teléfono mavil:
{1} Debe acceder al sistema de notificaciones con su certificado electrdnico u otros medios de identificacidn electrdnica; puede encontrar mds
infarmacién sabre los requisitos necesarios para el uso del sistema y el acceso a las notificaciones en ladireccidn:
https:/fwww juntadeandalucia.es/natificaciones

Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electrénicos a través del sistema de notificaciones de la
Administracién Junta de Andalucia y se tramitard su alta en caso de no estarlo. V!

Indigue un correo electranico y, opcionalmente, un ndmero de teléfone mévil donde informar sobre las notificaciones practicadas
en el sisterna de notificaciones,

Correo electranico: N teléfono mavil:

(1} Debe acceder al sistema de notificaciones con su certificado electrdnico u otros medios de identificacién electranica; puede encontrar mas
informacidn sobre los requisitos necesarios para el uso del sistema y el acceso a las notificaciones en ladireccian:

https:/ fwww juntadeandalucia.es/natificaciones
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3. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

001823/3

DENOMINACION: N°®DE REGISTRO:

DIRECCION:

LOCALIDAD: |COD.POSTAL:  [NUMERO TELEFONO:
PAGINA WEB:

DENOMINACION: N® DE REGISTRO:

DIRECCION:

LOCALIDAD: COD.POSTAL: _[NOMERO TELEFONO:
PAGINA WEB:

DENOMINACIGN: N° DE REGISTRO:

DIRECCION:

LOCALIDAD: COD.POSTAL: _|NUMERO TELEFONO:
PAGINA WEB:

DENOMINACION: N° DE REGISTRO:

DIRECCION:

LOCALIDAD: |COD.POSTAL: _|NUMERO TELEFONO:
PAGIMA WEB:

DENOMINACION: N° DE REGISTRO:

DIRECCION:

LOCALIDAD: CAD. POSTAL: _ [NUMERO TELEFONO:
PAGINA WEB:

DENOMINACION: N° DE REGISTRO:

DIRECCION:

LOCALIDAD: CAD. POSTAL:  [NUMERO TELEFONO:
PAGINA WEB:
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4. DERECHO DE OPOSICION

El drgano gestor va a consultar los siguientes datos, en el caso de que no esté de acuerdo, manifieste su oposicidn (articulo 28 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubra):

O

ME OPONGO a la consulta de los datos de identidad de la persona solicitante a través del Sistema de Verificacion de Datos
de |dentidad, y aporto copia del DNI/NIE.

ME OPONGO a la consulta de los datos de identidad de la persona representante a través del Sistema de Verificacion de
Datos de Identidad, y aporto copia del DNIJNIE.

5. DOCUMENTACION ADJUNTA

GENERICA PARA TODOS LOS ESTABLECIMIENTOS

Tarjeta del MIF de la empresa.

Documento de constitucién de la sociedad.

Documentacion acreditativa de representacién

Planos o croquis de situacién del establecimiento y de los locales del mismo, especificando el uso que se da a cada zona.

Memaoria descriptiva de la actividad solicitada con referencia a los requisitos exigidos a los locales disponibles, medios
tecnoldgicos y personal.

5.2 IESPECfFICﬁ ADICIONAL SEGUN EL TIPO DE ESTABLECIMIENTO
[0  sotiquin de urgencia.
[0  informe motivado de la autoridad municipal.
[ Depésito especial de medicamentos de uso humano.
[0 Acreditacién de que la persona solicitante es licenciada o con grado en veterinaria.
[ Escrito de vinculacion entre el titular del Depésito y el titular de la fannacia suministradora indicando ubicacion y
nimero de teléfono,
[J relaciénenla que se indiguen los medicamentos de uso humano que se van a suministrar,
[[] Gasesmedicinales.
[0 memoria explicativa de medidas de seguridad y calidad en la aplicacién y uso de gases medicinales.
D Acreditacidn de que la persona solicitante es licenciada o con grado en veterinaria,
[0 comerciales detallistas.
[0  Declaracién responsable del servicio farmacéutico.
|:| Comunicacién del nombramiento de |a persona responsable del servicio farmacéutico.
[ Entidades ganaderas.
[0  Declaracién responsable del servicio farmacéutico,
[0 comunicacién del nombramiento de la persona responsable del servicio farmacéutico.
|:| Comunicacién del nombramiento de la persona responsable del servicio veterinario,
[0 Registro a nivel nacional o autondmico como ADSG, cooperativa como agrupacidn de defensa sanitania ganadera,
cooperativa, asociacién de ganaderos, integradoras u otras figuras similares.
[ Declaracion responsable en la que se definan los objetos del programa zoosanitario asi como las especies que
incluird y los veterinarios responsables de su ejecucidn.
5.3 | ESPECIFICA ADICIONAL PARA MAYORISTAS
[0 acreditacién del nombramiento de |a persona que ejerce la direccién técnica farmacéutica.
[0 pocumentacién acreditativa de su habilitacién para sjercer la profesién farmacéutica.
|:| Plan de retirada o recuperacion del mercado.
[0 Descripcitn del sistema de registro de las transacciones y contenido del mismao.
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5. DOCUMENTACION ADJUNTA (Continuaci6n)

5.4 |ESPECIFICA ADICIONAL PARA ALMACEN POR CONTRATO

Contrato firmado entre ambas partes.

Descripcién de las actividades de distribucién que el contratado va a realizar.

Acuerdo téenico relacionade con el objeto del contrato, delimitindose los contenidos de cada parte firmados por los
directores técnicos de ambos distribuidores mayoristas,

Documentacién necesaria para acreditar que el contratado cuenta con la preceptiva autorizacidn, otorgada por la
comunidad auténoma donde esté ubicado el almacén para las actividades para las gue se le contrate,

O ooo

Otrofs documentays

[ER SR,

DOCUMENTOS EN PODER DE LA ADMINISTRACION DE LA JUNTA DE ANDALUCIA

Ejerzo el derecho a no presentar los siguientes documentos que obran en poder de la Administracion de la Junta de Andalucia o de
5Us Agencias, e indico a continuacion 12 informacion necesaria para que puedan ser recabados:
Fecha de emisidn Procedimiento en el que se

Documentao CansejeriajAgenciay Organa a presentacién emitié o en el que se presentd

1

2
3
4

5 pm e i AU B it Rt SR

DOCUMENTOS EN PODER DE OTRAS ADMINISTRAGIONES

Ejerzo el derecho a no presentar los siguientes documentos que obran en poder de otras Administraciones Publicas, e indico a
continuacion la informacidn necesaria para que puedan ser recabados:
Fecha de emisidn Procedimiento en el que se

Documento Administracién Publica y Organa @ presentacion emitié o en el que se presentd
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6. DECLARACION, COMPROMISO, SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

La persona abajo firmante DECLARA, bajo su expresa responsabilidad, que son ciertos cuantos datos figuran en la presente solicitud
asi como en la documentacién adjunta y SE COMPROMETE a cumplir las obligaciones y requisitos exigidos en la normativa de
aplicacién, y expresamente, en el caso de distribuidor mayorista, declara responsablemente cumplir las Buenas practicas de
distribucién a que se refiere en el articulo 101 del Reglamento (UE) 2019/6 de 11 de diciembre de 2018 sobre medicamentos
veterinarios y SOLICITA:

O ta inscripcion del alta de establecimientos en el Registro
O ta inscripcién de la baja del establecimiento en el Registro
[0 Lainscripeién de modificacién de las instalaciones por:

[J cambios en lasinstalaciones

D Traslado a nuevas instalaciones

[0 cambio detitularidad

[ otres

LA PERSONA SOLICITAMTE / REPRESENTANTE

Fdo.:

ILMO/A. SR/A, DELEGADO/A TERRITORIAL DE AGRICULTURA, PESCA, AGUA Y DESARROLLORURAL

codigo Directorio Comiin de Unidades Orgdnicas y Oficinas: m

INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccidn de Datos (art. 12 y 13), la Consejeria de Agricultura, Pesca,.

Aguay Desarrollo Rural le informa que:

a) El responsable del tratamiento de los datos personales proporcionados en el presente formulario es la Consejeria de Agricultura,
Pesca, Agua y Desarrollo Rural - Direccién General de la Produccién Agricola y Ganadera cuya direccién es /. Tabladilla, s/n -
41071 Sevilla y direccion electrénica dgpag.capadr@juntadeandalucia.es

b) Puede contactar por correo electrdnico con el Delegado de Proteccion de Datos de la Consejeria en la direccién electrénica
dpd.capadr@juntadeandalucia.es

¢} Los datos personales proporcionados en el presente formulario serdn integrados, para el registro de establecimientos de

productos zoosanitarios y medicamentos veterinarios, en el tratamiento denominade ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS |

ZOOSANITARIOS Y MEDICAMENTOS VETERINARIOS, cuya base juridica es el cumplimiento de una mision realizada en interés
plblico o en el ejercicio de poderes piblicos conferidos al responsable del tratamiento RGPD: 6.1.2), Ley 8/2003, de 24 de abril, de
sanidad animal.

d) Usted puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresién, portabilidad de sus datos, y de limitacién u oposicién a su
tratamiento como se explica en la informacién adicional, que puede encontrar, junto con el formulario para la reclamacién y/o
ejercicio de esos derechos, en la siguiente direccidn electrénica: https:/ /www.juntadeandalucia.es/protecciondedatos

€] La Consejeria contempla la posible cesién de estos datos a otros drganos de Administraciones Plblicas amparada en la
legislacién sectorial, ademas de las derivadas de obligacion legal.

La informacion adicional detallada, se encuentra disponible en la siguiente direccion electranica:

https://juntad eandalucia.es/protecciondedatos/detalle/165600.html
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INSTRUCCIONES RELATIVAS A LA CUMPLIMENTACIGN DEL PRESENTE FORMULARIO

1. DATOS DE LA PERSONA © ENTIDAD SOLICITANTE Y DE LA REPRESENTANTE

La persona o entidad que presente este formulario deberd cumplimentar los datos identificativos que aqui se requieren,

Los datos relativos a la persona o entidad representante seran de cumplimentacidn obligatoria en el supuesto de ser ésta quién
suscriba el formulario. En estos supuestos habra de indicar a su vez en calidad de qué se ostenta la representacion,

2. NOTIFICACION
- Para las personas NO OBLIGADAS a relacionarse electrénicamente con la Administracion, (apartado 2.1.) serd necesario elegir una
de las dos opeiones de notificacion que se ofrecen,

- Si ha optado por la notificacidn en papel, Unicamente deberd cumplimentar los datos relativos al lugar de notificacién en el
caso de que éste no coincida con l domicilio indicado previamente en el apartado relativo a datos personales.

- En el supuesto de haber optado por la notificacion en papel, es conveniente cumplimentar los datos relativos a correo
electrénico y, opcionalmente, nimero de teléfono mévil para poder efectuar los avisos de puesta a disposicidn de la
natificacion electronica que se efectuara en cualguier caso, y a la que podra acceder voluntariamente,

De no facilitar dichos datos no recibird el correspondiente aviso. En el caso de que desee modificarlos debera dirigirse al
drgano gestor del procedimiento.

- 5i desea modificar el medio a través del que recibir la notificacién, deberd dirigirse al érgano gestor del procedimiento,

- Para el caso de personas OBLIGADAS a relacionarse electrénicamente con la Administracién, (apartado 2.2.), los datos de correo
electrénico y, opcionalmente, ndmero de teléfono mévil que nos proporciona, son necesarios para pader efectuar el aviso de
puesta a disposicién de la notificacién electrénica, Esta notificacién se efectuard en cualquier caso, independientemente de que
se hayan cumplimentado los mismos. En el caso de que desee modificarlos deberd dirigirse al érgano gestor del procedimiento.
Los datos relativos al correo electrénico y, opcionalmente, teléfono mévil, se utilizardn para efectuar el aviso de publicacion
sustitutiva de la notificacién.

3. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Deberd cumplimentar este apartado con los datos indicados por el Centro Directivo. Debe indicar los datos que se piden del
establecimiento objeto de la solicitud o de los establecimientos en caso de que se soliciten el alta en mas de una ubicacién, El
numero de registro no se tendrd que indicar si lo que se solicita es el alta del establecimiento en el registro de establacimientos de
medicamentos veterinarios. Se indicara en caso de solicitar la baja, modificacion de instalaciones, cambio de titularidad, cambio de
actividad y traslado.

4. DERECHO DE OPOSICIGN
Cumplimentar (nicamente si deseara oponerse a la consulta de los datos sefialados, en cuyo caso deberd aportar la
documentacion acreditativa correspondiente que se indica.

5. DOCUMENTACION

Marque tan solo la documentacién gue aporte efectivamente.

En ¢l caso de que se haya opuesto a la consulta de algin dato, debe marcar y aportar la documentacion requerida.

Los campos relativos a los documentos en poder de la Administracién de la Junta de Andalucia o de otrag Administraciones, solo
procedera cumplimentarlos cuando ejerza su derecho a no presentar la documentacidn referida. En estos casos debera aportar
toda la informacién gue se le solicita.

6. DECLARACI'GN, COMPROMISO, SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA
Debera declarar que son ciertos cuantos datos figuran en el presente documento, y firmar el formulario.

DIR3. CODIGO DIRECTORIO COMUN DE UNIDADES ORGANICAS.
Con caracter general, este cédigo aparecera cumplimentado, en caso contrario podrd consultar en las oficinas de asistencia en
materia de registros a bien en esta direccidn: https://ws024 juntadeandalucia.es/ae/directoriocomundeunidadesorganicas

001823/3

Anexo Il modificado conforme establece el apartado primero de la Orden de 23 de octubre de 2024,
por la que se modifica y da publicidad al formulario asociado a la solicitud de inscripcion en el Registro
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de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia («B.O.J.A.» 29 octubre).Vigencia: 30
octubre 2024

ANEXO IV
SELLO VETERINARIO

Caracteristicas de los sellos de identificacion de los veterinarios colegiados:

1. Dimensiones: ancho 5 cm; alto 2 cm
2. Forma: rectangular.

3. Cddigo de identificacion del veterinario prescriptor, compuesto de los siguientes
caracteres:

- Logotipo profesional colegial

- Dos digitos que corresponden al codigo de la Comunidad Auténoma
- Dos digitos que identifican la provincia segun el cédigo INE

- Un digito de verificacion o control.

- Cinco digitos que identifican el nimero de colegiado.

4. La tinta a utilizar debera de ser de color diferente al de impresion de la receta.

ANEXO V
LIBRO DE TRATAMIENTO

Este documento no tiene validez juridica.
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NORMA AFECTADA POR

e BOJA 13 Mayo. Correccion de errores D 79/2011, 12 Abr. CA Andalucia (normas sobre la
distribucién, prescripcién, dispensacion y utilizacién de medicamentos de uso veterinario)

- D [ANDALUCIA] 79/2011, 12 abril rectificado por Correccién de errores (BOJA 13
mayo); véase Correccion del Anexo V.

- D [ANDALUCIA] 79/2011, 12 abril rectificado por Correccién de errores (BOJA 13
mayo); véase Correccion del Anexo V.

e Orden Agricultura, Pesca, Agua y Desarrollo Rural 23 Oct. 2024 CA Andalucia (modifica y
da publicidad al formulario asociado a la solicitud de inscripcién en el Registro de
Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia)

- Anexo Il modificado conforme establece el apartado primero de la Orden de 23 de
octubre de 2024, por la que se modifica y da publicidad al formulario asociado a la
solicitud de inscripcibn en el Registro de Establecimientos de Medicamentos
Veterinarios de Andalucia («B.O.J.A.» 29 octubre).

Este documento no tiene validez juridica.



	

