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competencia para la concesién de
licencias por asuntos propios.

En virtud de lo establecido en el
articulo 13 de la Ley 30/92, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun, ¥, con
el fin de agilizar la tramitacion de los
procedimientos correspondientes,
razones de caracter técnico y territorial
hacen conveniente recurrir a la delega-
cién de competencias previstas en e!
ordenamiento.

En virtud de lo anteriormente expues-
to, resuelvo:

Primero.- Delegar en los Delegados
Provinciales de la Consejeria de Edu-
cacion la competencia para resolver
las solicitudes de licencias por asuntos
propios.

Segundo.- Las resoluciones adminis-
trativas que se dicten en el gjercicio de
esta competencia delegada indicaran
esta circunstancia.

Tercero.- La presente Resolucion
entrard en vigor el mismo dia de su
publicacion en el Diario Qficial de Cas-
tilia-La Mancha.

Tolede, 31 de enero de 2000
El Director General de
Recursos Humanos
SANTIAGO GARCIA MANZANO

N koK kR

Consejeria de Sanidad

Decreto 24/2000, de 08-02-2000,
de medicamentos veterinarios.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, e! Real Decreto
109/1995, de 27 de enero, sobre medi-
camentos veterinarios y el Real Decre-
to 157/1895, de 3 de febrero, por el
que se establecen las condiciones de
preparacion, de puesta en el mercado
y de utilizacion de los piensos medica-
mentosos, constituyen la normativa
basica del Estado en materia de medi-
camentos veterinarios y piensos medi-
camentosos.

La Ley 4/1996, de 26 de diciembre, de
Ordenacidn del Servicio Farmacéutico
de Castilla-La Mancha, regula en su
Titulo VI los establecimientos autori-
zados para la dispensacion de medica-
mentos veterinarios. Esta requiacion

precisa de desarrollo reglamentario
con caracter general, el cual se lleva a
cabo mediante el presente Decrelo,
que se dicta en ejercicic de las compe-
tencias de desarrollo iegislativo, que
tiene la Junta de Comunidades de
Castilla-l.a Mancha en materia de
ordenacién farmacéutica segin el
articulo 32.4 de su Estatute de Auto-
nomia.

En el Titulo | del Decretc se regula su
objeto, el dmbito de aplicacion y la dis-
tribucion de competencias sobre esta
materia entre las Consejerias de Sani-
dad y de Agricultura y Medio Ambien-
te. Resulta de especial interés poder
garantizar la seguridad juridica, princi-
pic consagrado en el afizulo 9.3 de la
Constitucion Espaiola, mediante la
atribucion de competencias claras y
distintas entre estas Consejerias.

El Titulo Il contiene las normas de
correcta utilizacién de los medicamen-
tos veterinarios, su uso racional, la
prescripcin de los mismes v la regula-
¢ion de la recela veterinaria asi como
diversas normas relativas a farmacovi-
gilancia y en ensayos clinicos.

El Titulo [l reguia la intervencion de la
Consejerfa de Sanidad en las inscrip-
ciones y autorizaciones administrativas
de los productores y distribuidores de
materias primas de medicamentos
veterinarios y en materia de autovacu-
nas.

Ei Titulo IV contempla la distribucion
de los medicamentos veterinarios, la
dispensacién de los mismos asi como
su comercio intracomunitario y con ter-
ceros paises. En este titulo se regulan
los requisitos sobre locales, equipa-
mientos, direccion técnica, documenta-
cién y otras exigencias de funciona-
miento que deben de cumplir los alma-
cenes de distribucion mayorista, las
oficinas de farmacia, las agrupaciones
ganaderas, los establecimientos
comerciales detallistas y los betiquines
de wrgencia.

El Titulo V contiene diversas conside-
raciones sobre la prescripcion de los
piensos medicamentosos asi como la
normalizacién de la receta de estos
piensos.

El Titulo VI regula los diversos tipos de
autorizaciones de los centros y esta-
blecimientos ya citados, asi coma el
registro oficial de los mismos.

Por ultimo, el Titulo VIl contiene nor-
mas de inspeccién por los servicios
correspondientes de las Consejerias

de Sanidad y de Agricultura y Medio
Ambiente, y de régimen sancionador,
el cual en sus aspectos sustantivos se
remite a la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento y alaLey
4/1996, de 26 de diciembre, de Orde-
nacién del Servicio Farmacéutico de
Castilla-La Mancha.

En resumen, mediante este Decreto se
regula en el ambito de la Comunidad
Autdnoma de Castilla-La Mancha fos
requisitos, el persconal y las auloriza-
ciones de los centros de distribucién y
dispensacién de medicamentos veteri-
narios, asi como el control oficial en e}
uso racional de los mismos y normali-
zacion de la receta veterinaria, subsa-
nando un cierto vacio existente en esta
materia, al establecer un sistema claro
de distribucién de competencias y de
requisitos que han de cumplir los cen-
tros, lo cual redundard en un mejor
servicio al ciudadano, en un mayor
control por parte de la Administracién y
en una mayor garantia para la salud
publica.

En cumplimiento de lo dispuesto en el
articule 36.3 de la Ley 7/1997, de 5 de
septiembre, del Gobierno y del Conse-
jo Consuitivo de Castilla-La Mancha,
se ha dado audiencia del presente
Decreto a los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos y de Veterinarios de
Castilia-La Mancha, Confederacion de
Empresarios de Castilla-La Mancha,
Asociaciones de Consumidores vy
Usuarios y otras Asociaciones intere-
sadas en las materias que en él se
regulan.

En su virtud, a propuesta de los Con-
sejeros de Sanidad y de Agricultura y
Medio Ambiente, de acuerdo con el
dictamen del Consejo Consultivo de
Castilla-La Mancha y previa delibera-
cién del Consejo de Gobierno en su
reunion del dia ocho de febrero de

2000, ‘

Dispongo:
Titulo I: Distribucion de competencias

Capitulo Gnico: Disposiciones genera-
les.

Articulo 1°. Objeto y ambilo de aplica-
cion.

1.- Es objeto de la presente disposi-
cién el desarrollo reglamentario del
Titulo VI de la Ley 4/1996, de 26 de
diciembre, de Ordenacién del Servicio
Farmaceéutico de Castilla-La Mancha,
asi como el desarrollo de las normas
estatales que regulan la materia y la
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ejecucion de las mismas, en cuanto a
las competencias que la Junta de
Comunidades de Castilla La Mancha
tiene atribuidas en materia de autoriza-
cidn de los establecimientos dedicados
a la fabricacién, comercio intracomuni-
tario, almacenamiento, distribucion,
prescripcion, dispensacién, aplicacion,
uso racional, control oficial y régimen
sancionador aplicable a los medica-
mentos velerinarios y prescripcion de
piensos medicamentosos.

2.- La presente norma serd de aplica-
cién a todos los centros y estableci-
mientos que estén ubicados o realicen
sus actividades en el dmbito territorial
de Castilla La Mancha, cualesquiera
que sea el domicilio o razén social de
su titular.

3.~ Asimismo sera de aplicacién en la
actuacién de todas aquellas personas
fisicas o luridicas que intervengan en
la prescripcién, distribucion, dispensa-
cién, tenencia y uso racional, control
oficial e inspeccidn de los citados pro-
ductos veterinarios en el ambito territo-
rial de Castilla-La Mancha.

Ariculo 22, Distribucién de competen-
cias.

1.- Las competencias que sobre medi-
camentos veterinarios ostenta la Junta
de Comunidades de Castilla-La Man-
cha, seran ejercidas por las Conse-
jerias de Sanidad y de Agricultura y
Medio Ambiente, en los términos que
se establecen en la presente disposi-
cion.

2.- La Consejeria de Sanidad sera el
6rgano competente scbre todas aque-
llas actuaciones que la normativa esta-
tal atribuye a las Comunidades Autd-
nomas sobre las siguientes materias:

- Fabricacién de medicamentos veteri-
narios, incluida la elaboracién de auto-
vacunas.

- Garantias sanitarias del comercio
intracomunitario.

- Tramitacién y resolucidn de los expe-
dientes de autorizacion previos a la
creacién o instalacién, apertura y fun-
cionamiento, ampliacién, modificacién,
traslado o cierre de los centros de dis-
tribucion y establecimientos de dispen-
sacion de medicamentos veterinarios.

- Ensayos clinicos de medicamentos
veterinarios y estudios de farmacovigi-
lancia.

- Vigilancia ,control sanitario, inspec-
cion y sancidn sobre dichos productos.

- Mantenimiento del Registro de esta-
blecimientos relacionados con los
medicamentos veterinarios que sean
autorizados por la Direccion General
de Pianificacién, Ordenacién y Coordi-
nacion.

- La autorizacion, vigilancia y control
de otros canales de distribucién y
venta de medicamentos veterinarios.

3.- La Consejeria de Agricultura y
Medioc Ambiente sera el érgano com-
petente en todas las actuacicnes rela-
cionadas con:

- La autorizacién de lcs establecimien-
tos de produccion, disiribucion y venta
de piensos medicamentosos, asi como
su vigilancia, control, inspeccidn y san-
cién.

- Los establecimientos e intermediarios
del sector de la alimentacion animal.

- El mantenimiento del Registro Oficial
de Establecimientos autorizados por la
Consejeria de Agriculiura relacionados
con los Piensos Medicamentosos y de
los establecimientos e intermediarios
del sector de la alimertacién animal.

Articulo 32, Comité Ragional de Medi-
camentos Veterinarios.

1. Como drgano de coordinacién, ase-
soramiento, consulta y participacién
entre las Consejerias de Sanidad y de
Agricultura y Medio Ambiente, y con
los sectores u operadores representati-
vos de dichas activicades, se consti-
tuira un Comité Regional de Medica-
mentos Veterinarios, inlegrado por:

-Presidente: Director General de Plani-
ficacian, Ordenacién y Coordinacion.

-Vicepresidentes: Diractor General de
la Produccion Agraria.

Director General de Salud Pablica y
Participacion.

-Secretario: Designado por la Conse-
jeria de Sanidad.

-Vocales: Un representante de la Con-
sejeria de Agricultura y Medio Ambien-
te.

Un representante de ia Consejeria de
Sanidad.

Uno en representacion de los Colegios
Oficiales de Veterinarios.

Uno en representacién de los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos.

Uno en representacién de los servicios
técnicos veterinarios responsables de
las entidades o agrupaciones ganade-
ras.

Uno en representacién de los servicios
técnicos farmacéuticos de los estable-
cimientos detallistas.

2. El Comité Regicnal tendra enco-
mendadas las siguientes funciones:

- Planificacién, coordinacién y estable-
cimiento de directrices especificas del
control oficial de los productos objeto
de la presente disposicion en aquellas
situaciones que asi lo precisen.

- Realizacion de estudios sobre la
materia.

3. El régimen de funcionamiento del
Comité sera el establecido en el Capi-
tulo 1l del Titulo Il de ia Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juri-
dico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo
Comun, modificada por Ley 4/1999, de
13 de enero.

Titulo Il: Normas De correcta utiliza-
cidn de medicamentos veterinarios.

Gapitulo I; Uso racional de Medica-
mentos Veterinarios.

Articulo 4%, Tenencia de medicamen-
tos veterinarios y suslancias activas.

1.- Nadie podra poseer o tener bajo su
control con fines industriales o comer-
ciales medicamentos veterinarios o
sustancias anabolizantes, antiinfeccio-
sas, antiparasitarias, antiinflamatorias,
hormonales, psicotrdpicas o estupeia-
cientes o cualquier sustancia farma-
cologicamente activa que constituya
un riesgo para la salud y que puedan
utilizarse como medicamentos veteri-
narios, a menos que disponga de la
autorizacion expresa de la Consejeria
de Sanidad, previo informe favorable
de la Consejeria de Agricultura y
Medio Ambiente. .

2.- En el Ambito de la Comunidad
Autonoma de Castilla-La Mancha,
queda prohibida la elaboracién, fabri-
cacion, importacién, exportacion, distri-
bucion, comercializacidn, prescripcion,
dispensacion y utilizacién de productos
o preparados que se presenien ¢on
caracteristicas de medicamentos vete-
rinarios y no estén reconocidos como
tales.
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3.- Tendran el tratamiento legal de
medicamentos veterinarios los recono-
cidos como tales en la legisiacion del
Estado.

4.- Se reputara clandestino cualquier
preparado o sustancia con actividad
farmacoldgica que, encontrandose
indicados para animales de abasto
Cuyas carnes 0 sus producios se desti-
nen al consumo humano, incumpla las
exigencias relativas a los medicamen-
tos veterinarios, carezca de la informa-
¢idn necesaria para su perfecta identi-
ficacion o que requiriendo para su uso
prescripcion veterinaria no se encuen-
tre acompafiada de Ia receta que justi-
fique su empleo, siendo objeto de
inmediata intervencién cautelar por los
correspondientes servicios de control
oficial,

5.- lgualmente se considerara clandes-
lino tedo medicamenta velerinario que
sea conducide o transportado en cual-
quier medio y no vaya amparado del
correspondiente albaran, factura o
prescripcion facultativa, cuando se pre-
cise, que justifique el origen y destino
de la mercancia transportada, que ser-
virdn de documento de acompana-
miento comercial.

Art. 52, Actividades de promocion del
uso racional de los medicamentos
veterinarios.

Las Consejerias de Sanidad y de Agri-
cullura y Medio Ambiente promoveran
el desarrollo de actividades que contri-
buyan a garantizar el uso racional de
los medicamentos veterinarios y, entre
ellas:

1.- La elaboracion de protocolos y pau-
tas farmacoterapéuticas.

2.- Transmision de informacion sobre
medicamentos veterinarios a los profe-
sionales sanitarios.

3.- Seguimiento de los tratamientos
prescritos y farmacovigilancia.

4.- Informacién y educacisn de los
usuarios, criadores de ganado, sobre
los medicamentos veterinarios, empleo
racional de los mismos y prevencién
de los riesgos derivados de su uso o
abuso.

5.- Control en la custodia y correcta
conservacion de los medicamentos
veterinarios.

6.- Control de ios canales de distribu-
cién, transporte y dispensacién exclu-
sivamente a través de los estableci-

mientos legalmente autorizados y bajo
la actuacion profesional de los corres-
pondientes servicios farmacéuticos y,
en su caso, veterinarios, de acuerdo
con las buenas practicas de prescrip-
cién y dispensacion, informando, acon-
sejando e instruyendo sobre su correc-
ta utilizacién.

7.- Control de la elaboracion y dispen-
sacion de f6rmulas magistrales y pre-
parados oficinales, garantizando su
calidad, seguridad y eficacia, con arre-
glo a lo dispuesto en la legislacién
vigente.

8.~ Control de la dispensacién y utiliza-
cién de los medicamentos veterinarios
exclusivarmente contra la presentacion
de recela veterinaria en los casos que
la misma se exija.

Capitulo II: Prescripciéon de medica-
mentos veterinarios.

Articulo 6°. Prescripcién velerinaria.

El veterinario {egalmente capacitado
para el ejercicio clinico orofesional
estara obligado a prescribir en receta
veterinaria cualguier tratamiento con
medicamentos y con piensos medica-
mentosos que estén somatidos a tal
exigencia legal.

Articulo 72. Receta y otros documentos
de prescripcion.

1.- La receta veterinaria es el docu-
mento normalizado por el que los
facultativos legalmente capacitados
prescriben la medicacion para su dis-
pensacién por los centros legalmente
autorizados. Dicho documento debera
cumplir los requisitos que se estable-
cen en la presente disposicién, de
acuerdo con la normativa basica del
Estado.

2.- La receta para la prescripcion de
medicamentos vetérinarios, salvo los
estupefacienies, psicotropas y aque-
llos otros que asi lo tengan estableci-
do, que se ajustara a las condiciones
particulares que determine su legisla-
cién especial, constara de una parte
original destinada al centrc dispensa-
dor y de dos copias: una reservada al
propietario o responsable de los ani-
males y la otra que quedara en poder
del veterinario que realiza la prescrip-
cidn.

3.- Los impresos y talonarics de rece-
tas se confeccionaran con materiales
que impidan o dificuiten su falsifica-
cion, ajustandose a las exigencias
establecidas en la presente disposi-

cion. La Direccion General de Planifi-
cacion, Ordenacion y Coordinacion de
la Consejeria de Sanidad iacilitara a
los profesionales o, en su caso, institu-
ciones autorizadas para la edicién y
distribucién de recetas, la numeracion
correspondiente que sera Unica en
todo el ambito territorial de Castilla La
Mancha.

4.- En la receta veterinaria cuyo mode-
lo normalizado se ajustara a lo estable-
cido en ef Anexo |, debera figurar:

1.- Datos del prescriptor y fecha de
prescripcion:

a} Nombre y apellidos.

b} Direccién completa del domicilio
profesional (calle, localidad, codigo
postal).

¢) Provincia del Colegio al que perte-
nece y n® de colegiado.

d) Firma.
€) Fecha de prescripcién.
2.- Datos del medicamento presciito:

a} Denominacion del medicamento,
especificando forma farmacéutica, pre-
sentacion en el caso que de la misma
existan varios formatos, posclogia y
nimero de ejemplares a dispensar
que, en ningdn caso, podra ser supe-
rior al tratamiento para treinta dias.

b} Tiempo de espera fijado, aunque
sea nulo, para el tratamiento de anima-
les productores de alimentos destina-
dos al consumo humano.

3.- Datos del responsable de los ani-
males:

a) Propietario o responsable de los
animales.

b} Direccidn.

¢) Godigo de la explotacién, en su
caso.

d) Localidad donde se encuentre ubi-
cada.

4.- Datos de {os animales a tratar:

a) Identificacion individual del o de los
mismas cuando la {uvieran, excepto en
los tratamientos colectivos en la misma
explotacién, que deberan ser refleja-
dos por el ganadero en el tibro de
explotacién con el visto bueno del
veterinario.
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b) Numero de animales a tratar.
¢) Especie.

5.- Espacio reservado para el estable-
cimiento dispensador:

a) Sello del centro.
b} Fecha de dispensacion.

6.- Deberan ir impresas las siguientes
frases:

a} “Valido sdlo para un medicamento”.
b) “Caduca a los 10 dias”.

¢} “Este medicamento podra retirarse
en cualquier establecimiento autoriza-
do”.

7.- Espacio para las observaciones o
instrucciones de usn.

5.- Para ser valida una receta a efec-
tos de su dispensacion el facultative
que la extienda debera censignar obli-
gatoriamente los datos contenidos en
los puntos 1, 2, 3y 4 del apartado
anterior, asi como la firma y rubrica de
su puiio y letra, y la fecha de 1a pres-
cripcién. Ademas en dicha receta
deberan figurar impresas las frases
que se indican en el punto 6 del apar-
tado 4 de este articulo.

6.- Ademas el facultativo podra anotar
las observaciones o instrucciones que
considere oportunas hacer al propleta-
rio o responsable de los animales o al
farmacéutico de! centro dispensador
sobre el uso o forma de administracién
del medicamenio o para la mejor
observancia del tratamiento, que
deberan reflejarse en la receta, conti-
nuandolas, en su caso, en documento
aparte.

7.- La prescripcién velerinaria para la
elaboracion de una formula magistral o
de un preparado o de una formula ofi-
cinal se extendera en el modelo de
receta normalizado. En la misma el
veterinario tendra que precisar,
ademas de la informacion antes citada,
la siguiente:

a) Composicidn cualitativa y cuantitati-
va.

h) Proceso morboso que se pretende
tratar y especie animal a la que se
destina,

¢) Cantidad a elaborar.

Idéntica informacién se requerira en
las prescripciones para la elaboracion
de autovacunas.

B.- Las recetas origirales, una vez rea-
lizada la dispensacion o suministro,
quedaran en poder clel establecimiento
dispensador, con la firma, nombre,
apellidos y numero de colegiado del
farmacéutico responsable, como aval
de dicho acto o para la tramitacién que
corresponda efectuar con ellas, con-
signéndolas en el registro correspon-
diente y conservadas durante, al
menos, tres afios.

9.- La primera copia de la receta sera
sellada y fechada pcr el centro dispen-
sador y conservada, a disposicion de
los servicios de control oficial, por el
propietario o responsable de los ani-
males durante, al menos, seis meses
desde el momento ce finalizar el trata-
miento o del tiempo de espera que
figura en la misma. En caso de transfe-
rencia de los animzles antes de con-
cluir el periodo de espera se efectuard
también el de la correspondiente rece-
ta y si se tratase de distintas transfe-
rencias, sera preciso proveer a cada
unec de los destinatarios de una copia
compulsada de dicha prescripcion.

10.- Durante el tratamiento y el tiempo
de espera los animales no podran
sacrificarse con deslino al consumo
humano, salvo por razones de causa
mayor, en cuyo caso, el referido docu-
mentc acompafiara a ios mismos
hasta el mata*iero.

En tales supuestos debera acreditarse
dicha causa de fuerza mayor ante los
correspondientes servicios veterinarios
coficiales del matadaro quienes admi-
tirdn su sacrificio sismpre y cuando el
propietario o :entrador se comprometa
a llevar a cabo la corresppndiente
investigacion de residuos en un labora-
torio oficial acreditado para la investi-
gacion de los misrnos, con el fin de
garantizar que noc son peligrosos ni
superan los limites maximos autoriza-
dos. Solo si dichos andlisis aseguran
que los residuos del medicamento son
inferiores a los limites legalmente esta-
blecidos podran liberarse para su con-
sumo humano. Si los resultados obte-
nidos revelasen la presencia de resi-
duos peligrosos o por encima de los
limites maximos legalmente estableci-
dos las canales seran destruidas, sin
dar lugar a indemnizacion alguna. En
todo caso, los gastos derivados de
dichas investigaciones correran a
cargo del propietario o, en su caso,
entrador de los animales.

11.- El veterinario prescriptor conser-
vard las segundas copias de las rece-
tas extendidas durante, al menos, tres
afios, clasificando las mismas cronolé-
gicamente y, por separado, en los
siguientes grupes:

-Estupefacientes y psicotropos, confor-
me su legislacién especial.

-Prescripciones excepcicnales del
articulo 8°.

-Medicamentos veterinarios de espe-
cial control.

-Piensos medicamentosos.

-Otros medicamentos de prescripcion
obligatoria.

- Tratamientos de urgencia dados con
medicamentos del botiquin del veteri-
nario.

12.- Los registros y documentos rela-
cionados con la prescripcion se man-
tendran a disposicion de los corres-
pondientes organcs de control oficial
durante el tiempo fijado para cada uno
de ellos, sin perjuicio del deber de
comunicar a la Administracién cuantos
datos relativos a las prescripciones
realizadas por fa misma le sean reque-
ridos.

13.- Con independencia del modelo
normalizado establecido en el anexo |,
la receta se podra emitir por el veteri-
nario mediante un sistema informatiza-
do, ajustandose en su contenido y
numeracién a las mismas exigencias
que para la receta impresa en talona-
rio.

Articulo 8°. Prescripciones excepciona-
les.

1.- Con caracter excepcional, cuando
no existan medicamentos veterinarios
autorizados para una dolencia determi-
nada y, especialmente, para evitar un
sufrimiento inaceptable de los anima-
les, se permitird administrar a un ani-
mal 0 a un pequefio ndmero de anima-
les de una explotacion concreta, previa
prescripcion veterinaria y aplicacion
directa por el mismo o bajo su vigilan-
cia personal, supervision y responsabi-
lidad:

a) Un medicamento veterinario autori-
zado para ser usado en una especie
animal distinta o para animales de la
misma especie pero para una enfer-
medad diferente
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b) Un medicamento autorizado para
uso humano, si no existe un medica-
mento de los previstos en el apartado
anterior, o

c)Una férmula magistral veterinaria o
un preparado o férmula oficinal de uso
veterinario o una autovacuna veterina-
ria segln proceda, si el medicamento
contemplado en el parrafo b) no exis-
tiera.

2.- En el caso en que dicha prescrip-
cion excepcional sea destinada para el
tratamiento de animales de produc-
ci6n, destinados at consumo  humano,
el medicamento a utitizar Gnicamente
podra incluir en su composicion sus-
tancias contenidas en un medicamento
veterinario autorizado para animales
destinados a la alimentacion humana y
el veterinario fijara un tiempo de espe-
ra adecuado para los animales de pro-
duccion, con objeto de que los alimen-
tos procedentes de los mismos no
contengan residuos que entrafien ries-
gos para la salud de los consumidores.

3.- A no ser que el producto utilizado
indique un periodo de espera para las
distintas especies animales dicho
periodo no podra ser inferior a: 7 dias
para los huevos; 7 dias para la leche;
28 dias para las carnes de aves de
corral y mamifergs, grasa y menudillos
incluidos y 500-grados dia para la
carne de pescado.

En tales casos el velerinario debera
llevar un registro individualizado que
centenga toda la informacién pertinen-
te, que en todo caso, hara constar: la
fecha de examen de los animales,
identificacion del propietario, nimero
de animales tratados, diagndstico pre-
¢iso que aconseje dicho tratamiento,
medicamentcs prescritos, dosis admi-
nistradas, duracién del tratamiento, asi
como los tiempos de espera recomen-
dados. Dichos registros se mantendran
a disposicién de las autoridades de
conlrol oficial por un periodo de, al
menos, tres afos.

Articulo 92.- Prescripcién de medica-
mentos veterinarios de especial con-
trol, estupefacientes y psicétropos.

1.- Los medicamentos veterinarios que
contengan en su composicién Beta-
agonistas, 17-Beta-estradiol, Testoste-
rona, Progesterona y Trembolona alilo
asf como todas aquellas sustancias de
electo hormonal y sustancias Beta-
agonistas de uso para el tratamiento
de animales de produccion, destinados
al consumo humano, de acuerdo con
lo dispuesto en el Real Decreto

1.373/1997, de 29 de agosto, que
prohibe ia utilizacion de determinadas
sustancias de efecto hormonal y tiro-
estético y sustancias Beta-agonistas
de uso en la cria del ganado y disposi-
ciones que lo desarrollen o comple-
menten, seran objeto de especial con-
trol en su prescripeion y dispensacion.

2.- El veterinario responsable de Ia
administracion de estos tratamientos
debera, ademas de llevar los registros
a que hace referencia el Real Decreto
1.373/1997, comunicarlos en el plazo
maximo de tres dias a los servicios de
la Comarca Ganadera correspondien-
te.

3.- La prescripcion de medicamentos
estupefacientes y psicétropos debera
realizarse por veterinario, mediante
receta que sera especial en los casos
y forma reglamentariamente estableci-
dos.

Articulo 10°.- Botiguin clirico del vete-
rinario.

1.- Los veterinarios legalmente habili-
tados para el ejercicio clinico podran
disponer de un botiquin veterinario que
tendra como finalidad la rasolucién de
los casos de urgencia, as’ como la de
disponer de aquellos productos cuya
no aplicacién en el momento de la visi-
ta veterinaria pueda repercutir negati-
vamente en la evolucion de la pato-
logia del animal o provocar sufrimien-
tos innecesarios en el mismo sin que,
en ningdn caso, la cesidén de medica-
mentos que en tales circunstancias se
produzcan pueda supener actividad
comercial con los mismos.

2.- Cuando el veterinario haga uso de
su propio botiquin quedara obligado a:

- Conservar, transportar y utilizar los
medicamentos del botiquin a que se
refiere el apartado anterior, de manera
que pueda garantizarse la conserva-
cion de los mismos en perfactas condi-
ciones y, especialmente, en cuanto al
mantenimiento de fa cadena del frio de
lodos aquellos medicamentos que lo
precisen.

-No suministrar ningtin madicamento
veterinario a los propietarios o respon-
sable de los animales tratados, salvo
en las cantidades minimas necesarias
para concluir el tratamiento de urgen-
cia o resolver los casos previstos en el
apartado anterior.

-Extender la receta con destino al pro-
pietario o encargado de Ios animales,
como justificante del acto clinico y, en

el caso de los animales productores de
alimentos para el consumo humano,
para que el destinatario se responsabi-
lice frente a las exigencias sobre tiem-
pc de espera. El veterinario debera
validar la misma, de su propio pufio y
letra, mediante la expresién “Trata-
miento de urgencia con medicamentos
del botiquin del veterinaric”, a efectos
de impedir su indebida utilizacién.

-Conservar el criginal, fechado y sella-
do por el centro dispensador, de ias
hojas de pedido extendidos por él
mismo o justificante de adquisicién,
para el aprovisionamiento de su propio
botiquin junto con las copias de las
recetas prescritas que justifiquen el
uso de los medicamenios cedidos a
que se refieren los apartados anterio-
res.

Capitulo I): Farmacovigilancia y ensa-
yos clinicos.

Articulo 112, Farmacovigilancia veteri-
naria.

1.- Todos los profesionales sanitarios,
veterinarios y farmacéuticos, que por si
mismos o porque se les hubiera comu-
nicado, tengan conocimiento o sospe-
chen de ia aparicion de algin efecto
adverso o inesperado, relacionado con
el uso de un medicamento veterinario
0 pienso medicamentoso, estaran obli-
gados a comunicarlo al Centro Regio-
nal de Farmacovigilancia de la Conse-
jeria de Sanidad.

2.- Dicha obligacién sera igualmente
exigible a la persona responsable de la
puesta en el mercado de medicamen-
tos veterinarios o piensos medicamen-
tosos cuyas instalaciones radiquen en
el &mbito de esta comunidad.

3.- El representante de fa Junta de
Comunidades de Castilla La Mancha
en la Subcomisién Nacional de Farma-
covigilancia Veterinaria sera designado
por la Consejeria de Sanidad, y man-
tendra puntualmente informada a la
Consejeria de Agricultura y Medio
Ambiente de cuantos acuerdos se
adopten en el seno de dicha Subcomi-
sién,

Articulo 122, Ensayos clinicos.

1.- Los ensayos clinicos que se preten-
dan realizar en la Comunidad Autdno-
ma de Castilla La Mancha con produc-
tos ya autorizados, tanto en fase de
investigacion clinica como para nuevas
indicaciones con medicamentos ya
autorizados ¢, en general, los realiza-
dos para condiciones distintas para las
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que fueran autorizados, siempre que
se efectien fuera del ambito experi-
mental del Laboratorio y en animales
que no sean productores de alimentos
destinados al consumo humano ni
équidos, deberan ser autorizados por
la Direccidn General de Planificacion,
Ordenacién y Coordinacion, previo
informe favorable de la Direccién
General de la Produccion Agraria.

2.- E! plazo para la resolucién de
dichas autorizaciones sera de tres
meses, transcurrido el cual sin haberse
producido, se entendera desestimada
la solicitud.

3.- Las autorizaciones concedidas
deberdn comunicarse a los Ministerios
de Sanidad y Consumo y de Agricultu-
ra, Pesca y Alimentacion.

Titulo fil; Intervencion de la Consejetia
de Sanidad sobre la produccion de
medicamentos veterinarios

Capitulo I: Productores y Distribuidores
de Materias primas de Medicamentos
Veterinarios.

Articulo 132. inscripciones o autoriza-
clones administrativas.

Sin perjuicio de la autorizacién que
corresponda conceder al érgano com-
petente de la Administracién General
del Eslado, los productores y distribui-
dores de materias primas utilizadas en
la fabricaciéon de medicamentos veteri-
narios cuyas instalaciones radiquen en
la Comunidad Auténoma de Caslilla La
Mancha deberan comunicarlo, apor-
tando la correspondiente autorizacion
a la Direccidon General de Planifica-
cién, Ordenacién y Coordinacion a los
efectos de su inscripcidn, de oficio, en
el Registro Oficial de Establecimientos
relacionados con los medicamentos
veterinarios que se define en el
articulo 39, debiendo contar los pro-
ducteres y distribuidores que posean
sustancias activas que pudieran ser
utilizadas en la fabricacion de medica-
mentos veterinarios con propiedades
anabolizantes, antiinfecciosas, antipa-
rasitarias, antiinflamatorias, hormona-
les o psicdtropas, con las preceptivas
autorizaciones otorgadas por la Con-
sejeria de Sanidad, de acuerdo con las
normas de procedimiento que se regu-
lan en el Titulo VI del presente Decre-
to.

Los mismos deberan mantener regis-
tros detallados de todas las transaccio-
nes relativas a dichas sustancias
durante un periodo de, al menos, tres

afics a partir de la fecha de realizacién
de las citadas transacciones.

Capitulo Il: Autovacunas.

Articulo 142, Establecimientos elabora-
dores de autovacunas.

En materia de elaboracion de autova-
cunas se estara a cuantas exigencias
y requisitos se establecen en la norma-
liva eslalal aplicable al respeclo, asi
como a las siguientes obligaciones:

1.- Los establecimientos elaboradores
de autovacunas deberan contar con
las autorizaciones de sus locales e ins-
talaciones otorgadas por 1a Consejeria
de Sanidad, previo informe de la Gon-
sejeria de Agricultura y Medio Ambien-
te, conforme a las normas de procedi-
miento reguladas en el Titulo VI del
presente Decreto.

2_- Trimestralmente clichos estableci-
mientos enviardn a las Consejerias
de Sanidad y de Agricultura y Medio
Ambiente relacion de autovacunas ela-
boradas con indicaciin de prescripto-
res, destinatarios y cantidades sumi-
nistradas.

3.- Dichas entidades pondran a dispo-
sicion de los servicics de inspeccién
los protocolos de produccién y contral
de calidad de las autovacunas que ela-
boren, que conservaran cronoldgica-
mente y ordenadamente por veterina-
rio prescriptor, junio 3 la prescripcion
correspondiente, al mengs durante 3
afios.

4 .- Asimismo deberian mantener un
archivo de muestras de las materias
primas, productos intermedios y loles
finales de los medicarnentos inmunold-
gicos elaborados hasta sobrepasar el
plazo de caducidad de 1os mismos, y
que proporcionaran z los servicios de
inspeccidn, para su control, cuando les
sean requetridos.

5.- Cada entidad elatoradora de auto-
vacunas contara con un Libro de
Registro en el que resefiaran, de cada
autovacuna elabaoraca, los siguientes
datos:

a) Composicidn cualilativa y cuantitati-
va indicando numero de microorganis-
mos o unidades por dosis o ml.

b) Fecha y numero de identificacién
del preparado (Lote).

c) Especies de animales de destino,
con indicacién del mcdo y via de admi-
nistracion.

d) Tiempo de espera, aun cuandc sea
nulo.

e) Fecha de caducidad.

f) Precauciones especiales de conser-
vacion, envases sin utilizar e inactiva-
cidn u otros medios de eliminacion
segura de los productos de desecho.

g) Veterinario prescriptor y prescrip-
cion solicitada.

h) Explotacién de destino y sistema de
identificacion de los animales.

Titulo IV: Del Comercio de medica-
mentos veterinarios

Capitulo I: Distribucion de Medicamen-
tos Veterinarios.

Articulo 152, Distribucion.

La distribucién de medicamentos vete-
rinarios solo podra llevarse a cabo
desde el laboratorio fabricante ¢ enti-
dad importadora a los centros de dis-
pensacion autorizados, bien directa-
mente, a través de sus propios depdsi-
tos reguladores o utilizando 1a media-
cidén de los almacenes de distribucion
mayorista.

Articulo 16°. Depositos reguladores.

1.- Son aquellos almacenes, propiedad
de los laboratorios preparadores o
importadores de medicamentos veteri-
narios, utilizados por los mismos con el
fin de facilitar el suministro, exclusiva-
mente al por mayor, de sus propios
productos a las entidades de distribu-
cién y dispensacion legalmente autori-
zadas.

2.- Todo fabricante ¢ importador de
medicamentos veterinarios que en el
ambito de la Comunidad Auténoma de
Castilla La Mancha pretenda estable-
cer algun depésito regulador en la
misma, debera comunicarlo, con ante-
lacién de quince dias al comienzo de
sus operaciones, a la Consejeria de
Sanidad acompafando copia de la
Autorizacion del Laboratorio corres-
pondiente en la que consten las exi-
gencias de funcionamiento previstas
en la misma.

3.- L.a garantia de su correcto funcio-
namiento recaera en el director técnico
del laboratorio correspondiente vy,
salvo lo anterior, deberan cumplir
todas las demas exigencias estableci-
das para los almacenes mayoristas de
distribucion de medicamentos veterina-
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rios que se contemplan en la presente
disposicién.

Articulo 172, Distribucién mayorista.

1.- Para facilitar la distribucién de
medicamentos veterinarios desde los
laboratorios fabricantes y entidades
importadoras a los establecimientos
autorizados para la dispensacién
podra utilizarse, libre y voluntariamen-
te, la mediacion de almacenes de dis-
tribucién mayorista que, en ningun
caso, podran realizar su venta directa
al publico.

2.- Los almacenes de distribucién
mayorista podran dedicarse a la distri-
bucién de medicamentos en general,
tanto de uso humano, veterinario y
demds productos farmacéuticos y zoo-
sanitarios, o exclusivamente a la distri-
bucién de medicamentos veterinarios y
demas productos zoosanitarios.

3.- Los almacenes farmacéuticos auto-
rizados conforme al Real Decreto
2258/1894, de 25 de noviembre por el
que se regulan los almacenes far-
macéuticos y la distribucién al por
mayor de medicamentos de uso huma-
no y productos farmacéuticos podran
distribuir medicamentos veterinarios.
Dichos almacenes, ademas de cumplir
los requisitos establecidos en su pro-
pia normativa, deberan maniener {isi-
camente separados los medicamentos
de usc humano de los de uso veterina-
fio a fin de impedir cualquier confusién
entre los mismos, siendoles de aplica-
cién las demas exigencias de funcio-
namiento establecidas en los articulos
siguientes.

4.- A las oficinas de farmacia se
podran distribuir medicamentos tanto
de uso humano como veterinario, otros
praductos farmacéuticos y demas pro-
ductos zoosanitarios y a los estableci-
mientos comerciales detallistas y enti-
dades o agrupaciones ganaderas
legalmente autcrizados para la dispen-
sacidn, unicamente medicamentos
veterinarios y demés productos zoosa-
nitarios.

Articulo 182. Requisitos de los almace-
nes mayoristas de distribucién.

Para ser autorizados, los almacenes
mayoristas de distribucién deberan
reunir los siguientes requisitos:

1.- Disponer de locales acondiciona-
dos de manera que no afecten negati-
vamente al almacenamiento de los
productos y estén dotados de medios
frigorificos adecuados, con dispositivos

de control que garanticen el funciona-
miento preciso de los mismos.

2.- Contar, en cada uno de sus centros
de almacenamiento, con la presencia y
actuacion protesional de un director
téenico, licenciado en farmacia. Aten-
diendo al volumen de actividad del
almacén, podra exigirse la necesidad
de farmacéuticos adicionales.

3.- Disponer de personal suficiente con
experiencia y formacion profesional
adecuada a las tareas que tengan
asignadas para garantizar que los
medicamentos veterinarios se almace-
nen, conserven, manejen y distribuyan
de forma correcta,

Articulo 192 Requisitos de los locales
¥ equipamiento.

Los almacenes de distribucion mayo-
rista de medicamentos veterinarios,
deberan;

1.- Tener acceso libre, cirecto y per-
manente a la via publica o espacios de
uso publico, sin barreras arquitectoni-
cas.

2.- Disponer de locales que tengan
diferenciadas las siguientes zonas:

a) Zona de almacenamiento acondicio-
nada de manera que garantice la
observancia de las condiciones gene-
rales y particulares de conservacion de
los medicamentos especialmenta, para
ia custodia de estupefacientes en
armario con garantia de seguridad
que debera estar cerrado, y para el
aseguramiento de la cadena def frio,
para lo gue contaran con instalaciones
frigorificas adecuadas, con termografo
0 dispositivos de control de lemperatu-
ras, que garanticen el adecuado fun-
cionamiento de los mismos.

En esta zona todos tos medicamentos
estaran debidamente separados y cla-
sificados de modo que se impida la
confusion entre los mismos;, y dispues-
tos en armarios, vitrinas, anaqueles o
estanterias que eviten su contacto con
el suelo,

b) Zona para el almacenamiento de
medicamentos caducados, inmoviliza-
dos, retirados del mercado, devueltos
0 en mal estado, en la que se adopta-
ran las medidas necesarias para evitar
ser confundidos y su prontz devolucion
al laboratorio o eliminacion o destrue-
¢ion, con garantias suficientes para
evitar la contaminacion del medio
ambiente.

c)Zona de acondicionamiento de pedi-
dos y, en su caso, atencién de clien-
tes.

d) Zona de administracién y oficinas.

3.- Cumplir con las siguientes condicio-
nes de seguridad e higiene:

a} Disponer de iluminacién natural o
artificial suficiente, adecuada a las
necesidades del trabajo.

b) Disponer de ventilacién natural o
forzada.

¢) Disponer de suelos, paredes, estan-
terias, vitrinas y recipientes contenedo-
res, impermeables y de facil limpieza y
desinfeccion para evitar posibles alte-
racicnes de los medicamentos almace-
nados.

d) Disponer de suministro de agua
potable, servicios higiénicos, lavabo y
ducha.

e) Realizar las pertinentes operacicnes
de limpieza, desinfeccion, desinsecta-
cion y desratizacion por si mismos o
con la mediacién de empresa aplicado-
ra de plaguicidas debidamente autori-
zada, dejando constancia escrita de
las operaciones realizadas y fecha de
las mismas.

Todo ello sin perjuicio del cumplimien-
to de las exigencias generales Y espe-
cificas vigentes en cada momento en
materia de seguridad, higiene y pre-
vencion de riesgos laborales.

4.- Mantener las existencias minimas
necesarias de medicamentos que
garanticen la continuidad del suminis-
tro.

5.- Cumplir las demas exigencias de
funcionamiento establecidas en el
articulo 77 del Real Decreto 109/1995,
de 27 de enero, sin perjuicio de las
obligaciones que vengan impuestas
por otras disposiciones legales.

Articulo 202, Direcci6n técnica far-
maceéutica.

1.- Los almacenes de distribucién
mayorista de medicamentos veterina-
rios deberan contar con un director
técnico farmaceéutico en régimen de
dedicacién exciusiva que garantice el
cumplimiento de las funciones y obli-
gaciones de naturaleza técnico-sanita-
rias establecidas en la legislacion
vigente,
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2.- El director técnico farmacéutico
serd designado por el titular de la auto-
rizacion del almacén, que lo comuni-
cara a la Direccion General de Planifi-
cacion, Ordenacién y Coordinacion,
previamente a hacerse cargo del
mismo. Cualquier modificacién en la
direccion técnica debersa, igualmente,
comunicarse a dicho centro directivo
en un plazo maximo de 10 dias desde
que se produzca.

3.- El director técnico farmacéutico
podra ser sancionado, previa instruc-
cién del oportuno procedimiento san-
cionador, por el incumplimiento de las
obligaciones administrativas en el
desempefio de sus funciones.

4.- Cuando por circunstancias u obliga-
ciones inexcusables el director técnico
farmacéutico tenga que ausentarse del
almacén, debera comunicarlo al titular
de la autorizacion quién designara un
farmaceutico sustitulo, comunicando
fal circunstancia a la correspondiente
Delegacidén Provincial de Sanidad,
aportando la documentacion exigida a
dicho director técnico en el apartado E-
8 del modelo de solicitud que figura
como Anexo Il

5.- El director técnico farmacéutico del
-almacén participara en la formacion
continuada y puesta al dia en la forma-
cion de todo el personal del aimacén.

Articulo 218, Registros documentales.

1.- Los almacenes mayoristas de distri-
bucién de medicamentos veterinarios
deberan llevar los siguientes registros
y controles documentados:

a) Libro de registro de transacciones
comerciales, que se podra llevar por
medios informaticos, en el que cons-
tarén los siguientes datos por cada
movimiento de entrada o salida de
medicamentos veterinarios y materias
primas.

-Fecha.

-ldentificacién precisa del medicamen-
to veterinario o matetia prima.

-Numero de Lote de fabricacién y
fecha de caducidad.

-Cantidad recibida o suministrada, res-
pectivamente y existencias. '

-Nombre y direccién completa del pro-
veedor o destinatario.

b) Libro de registro especifico de estu-
pefacientes en el que se anotaran, sin

perjuicio de lo que establezca su pro-
pia normativa, al menos los mismos
datos que para cada movimiento de
entrada o salida de los mismos.

¢) Libro de registro de psicotropos y
medicamentos veterinarios de especial
control, en el que se anotaran, sin per-
juicio de o que establezca su propia
normativa, al menos los mismos datos
que para cada movirriento de entrada
y salida de los mismos .

d) Actas de inspeccién realizadas al
almacén.

e) Albaranes y racturas, selladas y
fechadas, organizados por nombre de
laboratorio o almacén mayorista prove-
edor.

f) Albaranes y facturas, selladas y
fechadas, emitidas a nombre de los
establecimientos a los que provea,
diferenciando:

-Almacenes mayoristas.

-Entidades legalmente autorizadas
para la dispensacién.

-Industrias elaboradoras de piensos
medicamentosos a las que provea de
premezclas medicamentosas.

2.- Los registros y documentos relacio-
nados en el apartado anterior se man-
tendran a disposici¢n de los corres-
pondientes servicios de control oficial
durante, al menos, tres afios, sin per-
juicio dei deber de comunicar a la
Administracion cuantos datos relativos
a las transacciones realizadas les sean
requeridos.

Capitulo 11

Comercio intracomuritario de medica-
mentos veterinarios.

Articulo 222, Comercio intracomunita-
rio.

1.- Los responsables de la puesta en
el mercado de medicamentos veterina-
rios procedentes de otros Estados
miembros de la Unidn Europea cuyo
domicilio o instalaciones radiguen en el
territorioc de Castilla-La Mancha
deberan mantener a disposicién de los
servicios de contro! adscritos a la Con-
sejeria de Sanidad, clurante un periodo
de al menos c¢inco afios, los resultados
de los controles y certificados de con-
formidad de los mismios.

2.- Los interesados an enviar medica-
mentos veterinarios a otros Estados

miembros de la Unidn Europea cuyo
domicilio o instalaciones radiquen en el
ambito territorial de Castilla-La Mancha
deberan comunicar dichos envios a la
Consejeria de Sanidad, indicando des-
tino, destinatario, identificacion com-
pleta de los productos, lotes y cantida-
des de cada uno de los mismos, con-
servando un numero suficiente de
ejemplares de cada lote objeto de
envio para los posibles controles ofi-
ciales que se precisen.

3.- Las certificaciones que se exijan
para tales envios se solicitaran con
antelacion suficiente de, al menos,
quince dias, a la correspondiente Dele-
gacion Provincial de Sanidad que cum-
plimentaran los mismos recogiendo la
informacién del resumen de caracteris-
ticas que consten en la autorizacién
para la puesta en el mercado en
Espafia o, en su defecto, los datos
equivalentes conforme lo establecido
en el apartado 2) del articulo 71 del
Real Decreto 109/1995.

Capitulo Il .

Dispensacion de medicamentos veteri-
narios.

Articulo 23¢. Entidades legalmente
autorizadas para la dispensacion.

1.- La dispensacion al publico de los
medicamentos veterinarios se reali-
zara, siempre bajo el control de sus
respectivos servicios farmacéuticos,
exclusivamente por:

a) Las oficinas de farmacia legalmente
establecidas que, seran ias unicas
autorizadas para la elaboracion y dis-
pensacién de formulas magistrales y
preparados oficinales, asi como para
la dispensacién de medicamentos de
uso humano a los que hace referencia
el articulo 8.1b) de este Decreto.

b) Las entidades o agrupaciones gana-
deras para el uso exclusivo de sus
miembros, autorizadas en las condicio-
nes que se establecen en la presente
disposicion siempre y cuando acredi-
ten la realizacién de programas zoosa-
nitarios aprobados por la Consejeria
de Agricultura y Medio Ambiente y
cuenten tanto con servicios farmacéuti-
cos como veterinarios.

¢) Los establecimientos comerciales
detallistas en las condiciones que se
contemplan en el presente Decreto
siempre que cuenten con servicios far-
macéuticos responsables de la custo-
dia, suministro y control.
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d) Boliquines de urgencia para la pro-
vision de medicamentos veterinarios,
por razcnes de urgencia o lejania.

2.- No tendra la consideracién de dis-
pensacion la cesién de medicamentos
efectuada por los profesionales veteri-
narios en el ejercicio clinico de su acti-
vidad en los casos de urgencia, lejania
de los centros de suministro en la clini-
ca rural o, cuando par imposicién legal
su aplicacion lenga que ser efectuada
personalmente por el facullativo o bajo
su direcla direccion y control a que
hace referencia el articuio 10 de Ia pre-
sente disposicion.

3.- La dispensacién de los medicamen-
tos veterinarios se realizara, en cual-
Quier caso, en los envases originales
intactos.

4.- Cuando por causa legitima un esta-
blecimiento auterizado para la dispen-
saclon no disponga del medicamento
veterinario de marca o denominacién
convencional prescrito, solamente el
farmacéutico responsable del servicio
farmacéutico podra, con conocimiento
y conformidad del interesado, sustituir-
lo por otro medicamento veterinario
con denominacion genérica u otra
marca, que tenga la misma composi-
cion, forma farmacéutica, via de admi-
nistracion y dosificacion. Esta sustitu-
cién guedara anotada y firmada al
dorso de la receta. Asimismo, si e!
veterinario prescriptor identifica el
medicamento veterinario en la receta
por una denominacion genérica, podra
sustituirse por ofra autorizada bajo la
misma denominacion.

5.- Quedan exceptuados de esta posi-
bilidad de sustitucién los medicamen-
tos veterinarios de carécter inmunolé-
gico, asi como aquellos otros que, por
razén de sus caracteristicas de biodis-
ponibilidad y estrecho margen terapéu-
tico, determine el organismo compe-
tente del Estado.

Articulo 242, Oficinas de farmacia.

1.- Las oficinas de farmacia estan obli-
gadas a separar fisicamente fos medi-
camentos de uso humano de los medi-
camentos velerinarios.

2.- La dispensacién de formulas
magistrales y preparados o formulas
oficinales, cuyo destino sea un deter-
minado animal o explotacion ganade-
ra, que figure en la correspondiente
prescripcién veterinaria excepcional,
solo podré efectuarse en las oficinas
de farmacia legalmente establecidas,
debiéndose etiquetar conforme a lo

establecido en la legislacion vigente,
Queda prohibida la preparacion y
comercializacién de dichos preparados
en canaies distintos a las oficinas de
farmacia.

3.- Las oficinas de farmacia resefiaran
en el libro recetario las formulas
magistrales y preparados oficinales asi
como los medicamentos de uso huma-
no que sean objeto de una prescrip-
cién veterinaria excepcionzl.

4.- Igualmente, las oficinas de farmacia
que dispensen medicamentos veteri-
harios deberan cumplir cor: las exigen-
cias establecidas en las latras b}, c),
d}, e) y f) del apartado 12 del articulo
28.

Articulo 25°, Agrupaciones ganaderas
y establecimientos comerciales deta-
listas. ‘

1.- Para poder ser autorizadas a efec-
tos de dispensacién, las entidades o
agrupaciones ganaderas y los estable-
cimientos comerciales detallistas
tendran que cumplir los siguientes
requisitos:

a) Disponer de locales acondicionados
Y convenientemente equipados, de
manera que no se afecte negativamen-
te el almacenamiento y conservacion
de los medicamentos y productos.

b) Contar con servicios fanmacéuticos
propios, que garanticen el cumplimien~
to de las obligaciones y el plan de tra-
bajo que determina e} articulo 27 del
presente Decreto, bajo la responsabili-
dad direcia de, al menas, un farmacéu-
tico que podra ser responsable de
hasta un maximo de tres servicios far-
macéuticos.

2.- Las entidades o agrupaciones
ganaderas, ademas, deberan:

a) Contar con servicio veterinario pro-
pio con, al menos, un técnico veterina-
rio responsable del cumplimiento de
las funciones y obligaciones estableci-
das en la legislacion vigente.

b) Lievar a cabo un programa zoosa-
nitario que haya sido aprobado por la
Consejerfa de Agricultura y Medio
Ambiente conforme a su legislacién
especial y sea desarrollado bajo la
direccién del correspondiente servicio
veterinario que serd responsable de su
cumplimiento.

¢} Suministrar medicamentos veterina-
rios exclusivamente a sus miembros.

d) Suministrar medicamentos veterina-
rios exclusivamente dentro de su ambi-
to territorial, que podra ser tan amplio
como el que abarquen las explotacio-
nes de los miembros que la integran,
pero requeriran de tantos servicios far-
maceuticos como centros de dispensa-
¢ién mantengan abieflos, aun cuando
sean subsidiarios.

3.- Las entidades o agrupacfones
ganaderas deberdn cumplir también
los demas requisitos previstos en el
articulo 77 de la Ley 4/1996, de 26 de
diciembre, de Ordenacién del Servicio
Farmacéutico de Castilta-La Mancha y
los establecimientos comerciales deta-
listas los requisitos contemplados en
el articulo 78 del mismo texto legal.

Articulo 26%. Requisitos de los locales
¥ equipamiento.

Los establecimientos comerciales
delallistas y las entidades o agrupacio-
nes ganaderas autorizadas para la dis-
pensaciéon de medicamentos veterina-
rios deberan:

1.- Tener acceso libre, directo y per-
manente a la via publica o espacios de
uso pubiico, sin barreras arquitecténi-
cas,

2.- Disponer de locales que tengan
diferenciadas las siguientes zonas:

a) Zona de almacenamiento acondicio-
nada de manera que se garantice la
observancia de las condiciones gene-
rales y particulares de conservacion de
los medicamentos especialmente,
para la custodia de estupefacientes en
armario con garantia de seguridad que
debera estar cerrado, y para el asegu-
ramiento de la cadena del frio para io
que deberan contar con instalaciones
frigorificas adecuadas, dotadas de
termagrafo u otros dispositivos de con-
trol, que garanticen el adecuado fun-
cionamiento de los mismos.

En esta zona todos los medicamentos
estaran debidamente separados y cla-
sificados de modo que se imposibilite
la confusién entre los mismos, y dis-
puestos en armarios, vitrinas, anaque-
les o estanterias, de facii limpieza,
para evitar su contacto con el suelo.

b) Zona de almacenamiento de medi-
camentos caducados, inmovilizados,
retirados del mercado, devueltos o en
mal estado, en el que se adoptaran las
medidas necesarias para evitar ser
confundidos y su pronta devolucién al
Laboratorio, eliminacion o destruccién
con las garantias necesarias para evi-
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tar la contaminacion del medio
ambiente.

¢) Zona de atencion ai publico o, en el
caso de agrupaciones ganaderas, de
atencién a socios.

d) Zona de administracion y oficinas.

3. Cumplir con las siguientes condicio-
nes de seguridad e higiene:

a) Disponer de iluminacién natural o
artificial suficiente, adecuada a las
necesidades del trabajo.

b) Disponer de ventilacion suficiente,
natural o forzada.

¢) Disponer de suelos, paredes, estan-
terias, vitrinas y recipienies contenedo-
res, impermeables y de facil limpieza y
desinfeccion para evitar posibles alte-
raciones de los medicamentos almace-
nados.

d) Disponer de suministro de agua
potable y aseo.

e) Realizar las pertinentes operaciones
de limpieza, desinfeccion, desinsecta-
cion y desralizacidn por si mismos o
con la mediacién de empresa aplicado-
ra de plaguicidas debidamente autori-
zada, dejando constancia escrita de
las operaciones realizadas y fecha de
las mismas.

Todo elio sin perjuicio de las exigen-
cias generales y especificas vigentes
en cada momento en materia de segu-

ridad, higiene y prevencion de riesgos

laborales.

Articulo 274, Farmaceéutico responsa-
ble. '

1. La actuacion profesional del far-
macéutico responsable del servicio o

servicios farmacéuticos de los estable- -

cimientos comerciales detallistas y de
las agrupaciones o enlidades ganade-
ras es inexcusable, siendo el respon-
sable del correcto funcionamiento téc-
nico-sanitario del establecimiento. El
mismo serd designado por el titular de
la autorizacion del centro dispensador,
que lo comunicara a la Direccion
General de Planificacion, Ordenacion y
Coordinacion. Cualquier modificacidn
del farmacéutico responsable debera,
igualmente, comunicarse a dicho cen-
tro directivo en plazo maximo de 10
dias desde que se produzca.

2. El farmacéutico responsable debera
garantizar el cumplimiento de las fun-
ciones y obligaciones de caracter téc-
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nico sanitario establetidas en la legis-
lacion vigente y, en particular, de:

a) El cumplimiento de las disposicio-
nes sanitarias referidas a los medica-
mentos veterinarios y demas produc-
tos zoosanitarios ql.{e se comerciali-
cen. ‘

‘
b} Cuidar que se cum‘lplan las debidas
condiciones generalés o particulares
de almacenamiento, conservacion y
transporte de los medicamentos veteri-
narios y, especialmente, de aquellos
con especiales condi¢iones de conser-
vacion, asegurando el mantenimiento
de la cadena del friojen toda la red de
transporte y distribucin, mediante pro-
cedimientos normalizados.

¢) Garantizar y res onsabilizarse del
origen legitimo de ELZ medicamentos

bajo su custodia.

d) Cumplir la legislacidn especial sobre
estupefacientes y psicotropos, adop-
tando las medidas adecuadas de
seguridad durante su almacenamientc
y distribucion, cumplimentando los
oportunos libros oficiales de registro y
control y dando el tramite que a las
mismas corresponda,:

e) Sellado y custodip de las recetas
dispensadas, conservandolas a dispo-
sicion de las autoridades sanitarias
durante al menos tregs afios, siguiendo
idéntico proceder con los justificantes
de pedido de las industrias de piensos
que utilicen premezdlas medicamento-
sas o productos intermedios.

f} Revisar y contrelar con periodicidad
minima mensual las|fechas de caduci-
dad de los medicamentos, impidiendo
que puedan coexistir especialidades y
productos de venta junto a caducados.

g) Garantizar el almacenamiento idé-
neo de los medicamentos veterinarios
y demas productos autorizados de uso
veterinario, especialmente los aditivos
para la alimentacién animal que figu-
ren en las correspondientes listas posi-
tivas, manteniendolds siempre en los
envases originales intactos, perfecta-
mente identificados |y separados entre
si y de los demas productos autoriza-
dos para su venta ep el establecimien-
to.

|
h) Garantizar la disgensacion de medi-
camentos veterinarios sometidos a
prescripcion facultativa, con receta,
solamente contra la presentacion de la
misma. !

i) Colaborar con los programas zoosa-
nitarios que requieran de sus servicios
profesionales.

3.El farmacéutico responsable podrd
ser sancionado, previa instruccidn del
oportuno procedimiento sancionador,
por el incumplimiento de las obligacio-
nes administrativas en el desempefio
de sus funciones.

4.E| farmacéutico responsable del ser-
vicio farmacéutico de una agrupacién o
entidad ganadera o de un estableci-
miento comercial detallista podra ser
responsable de hasta un maximo de
tres servicios farmacéuticos siempre
que quede asegurade el cumplimiento
de sus funciones y responsabilidades y
presente un plan de trabajo, conforme
al modelo establecido en el anexo IV
en la que hara conslar la planificacion
del desarrollo de las actividades pro-
pias de su cargo.

Si a la vista del protocolo presentado
y/o de las inspecciones realizadas, la
Direccion General de Planificacion,
Ordenacién y Coordinacidn de la Con-
sejeria de Sanidad considerara que, el
farmacéutico responsable no puede
cumplir con sus compromisos, se
comunicara a los establecimientos que
se veran obligados a reestructurar el
servicio en el plazo que se le indique
que no podra ser superior a tres
meses.

Articulo 282, Exigencias de funciona-
miento.

1.- Sin perjuicio del cumplimiento de
las obligaciones que vengan impues-
tas por otras disposiciones las agrupa-
ciones o enlidades ganaderas y los
establecimientos comerciaies detallis-
tas, autorizados para la dispensacion
de medicamentos velerinarios eslaran
obligados a:

a} No almacenar mas que medicamen-
fos veterinarios y demas productos
sanitarios de uso veterinario autoriza-
dos asi como aditivos para la alimenta-
¢idén animal gue figuren en las corres-
pondientes listas positivas de aditivos
autorizados, siempre en los envases
originales intactos y, en tedo caso, per-
fectamente identificados.

b} Garantizar la observancia de las
condiciones generales o particulares
de conservacion de los productos
autorizados que comercialicen y, espe-
cialmente el mantenimiento de la cade-
na de frio en toda la red de distribu-
cion.
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c} Dispensar medicamentos veterina-
rios sometidos a prescripcién veterina-
ria solamente contra la presentacion
de la correspondiente receta.

d) Sellar y fechar las recetas, albara-
nes y facturas que legitiman !a dispen-
sacion o suministro de medicamentos
veterinarios.

e) Conservar ia siguiente documenta-
cidn:

- Libro de registro de transacciones
comerciales, que se podra llevar por
medios informéticos, en el que cons-
taran los siguientes datos por cada
movimiento de entrada o salida de
medicamentos veterinarios:

.Fecha.

dentificacién precisa del medicamen-
to veterinario.

.Numero de lote de fabricacién.

.Cantidad recibida o suministrada, res-
pectivamente.

.Nombre y direccion compieta del pro-
veedor o destinatario,

.Cuando se trate de productos someti-
dos a prescripcién, nombre y direccién
del veterinario que receté el medica-
mento y referencia a la receta archiva-
da.

- Libro de registro especifico de estu-
pefacientes en el que se anotaran, sin
perjuicio de lo que establezca su pro-
pia normativa, al menos los mismos
datos que para cada movimiento de
entrada o salida.

- Libro de registro de psicotropos y
medicamentos veterinarios de especial
control, en el gue se consignaran los
datos establecidos en su legislacion
especial.

- Recetas, albaranes y facturas debi-
damente organizadas.

1} Realizar, al menos una vez al afio,
en el ultimo trimestre, un inventario de
existencias en la que se contrastaran
los productos entrantes y salientes con
las existencias en ese momento,
registrAndcse, en un informe del far-
macéutico responsable, cualquier dife-
rencia que se compruebe.

g) Estar identificados desde el exterior
con un rétulo que contenga la leyenda:
“Productos zoosanitarios”. Asimismo,
en el exterior © en el interior del esta-

blecimiento debers figurar la identifica-
cién del farmacéutico responsable.

2.- La documentacion y ‘registros enu-
merados en las letras e)i y f} del apar-
tado anterior estaran a dlsposwt()n de
los servicios de control qmmal durante,
al menos, tres afios, sin perjuicio del
deber de comunicar a la Administra-
¢ién competente cuantos datos relati-
vos a las transacciones realizadas les
sean requeridos.

Articulo 292, Botiquines de urgencia.

Por razones de Ie]ania 0 urgencia
cuando en un municipio o exista ofici-
na de farmacia ni ningan otro estable-
cimiento de dlspensac:dn de medica-
mentos veterinarios autorlzado, a peti-
cion del alcalde de ta Iocahdad la Con-
sejeria de Sanidad, previo informe de
la de Agricultura y Medio Ambiente,
podra autorizar la instqlacién de un
botiquin de urgencia, sigmpre que se
cumplan los siguientes réquisitos, que
deberan justificarse juntoia la solicitud:

a) Oficina de farmacia o qStablemmlen—
to comercial detallista mas cercanos
por el que ser4 surtido, repuesto, ges-
tionado y atendido, especificando
horaric de atencién. }

b) Existencias que se‘ consideren
necesarias para garanllzar el adecua-
do suministro.

¢) Medios para garantizaf las condicio-
nes de almacenamiento, dispensacion
y control documental es{ablecidos en
el presente Decreto para ilos estableci-
mientos detallistas de dispensacién
gue, inexcusablemente, qleberén cum-
plir.

Dichos botiquines estaran sujetos aj
régimen general de autoriﬁaciones pre-
visto en el presente Decréto, de acuer-
do a las normas de procedimiento que
se establecen en su Titu|d VI

Articulo 302 D|stnbu0|on y venta por
otros canates.

Los medicamentos destinados a ani-
males de compafiia, terrarios, pajaros
domiciliarios, peces de acuario y
pequefios roedores que no requieran
prescripcion veterinaria podran distri-
buirse y venderse por estiblemmlenlos
distintos a los anteriores s{iempre que:

- 8e garanticen las exjgenmas de
almacenamiento y conservacion que
se precisen para mantener la calidad,
seguridad y eficacia de l¢s mismos, a
que se refieren los letrag a) y b} del

apartado 12 del articulo 28 de este
Decreto.

- Se disponga de registros y documen-
tacion detallada para cada transaccién
comercial de entrada y salida que rea-
licen que debera contener, como mini-
mo, los datos gue para medicamentos
sin receta se refiere el primer punto de
articulo 28.1. e} de la presente disposi-
cién.

- En la presentacion comercial de tales
productos se haga conslar que exclusi-
vamente estan destinados a tales
especies.

Para el ejercicio de dicha actividad y
previa inspeccion del cumplimiento de
los requisitos establecidos en este
articulo, se procedera a la inscripcién
en el Registro oficial adscrito a la Con-
sejeria de Sanidad a que se refiere el
articulo 39.2 del presente Decreto.

Titulo V: Piensos medicamentosos.

Capitulo Unico: Prescripcion de Pien-
sos medicamentosos.

Articulo 312, Establecimientos elahora-
dores y distribuidores de piensos medi-
camentosos

1. Los piensos medicamentosos sélo
se entregaran a los ganaderos o per-
sonas que tengan en su posesion ani-
males, previa presentacién de una
prescripcion extendida por un veterina-
rio legalmente autorizado para ejercer
su profesion, en las condiciones que
establece la normativa del Estado
sobre preparacion, puesta en el mer-
cado y utilizacién de piensos medica-
mentosos y conforme al! modelo nor-
malizado de receta que figura en el
Anexa ll.

2. El suministro de premezclas medi-
camentosas destinadas a las indus-
trias de piensos medicamentosos no
reguerira prescripcion en receta veteri-
naria sino hoja de pedido exiendida, al
menos, por duplicado ejemplar, en la
que ademas de consignar la identifica-
cidn de la industria peticionaria figure
la del técnico responsable de la
misma, su firma y la fecha. El centro
proveedor sellard ambos ejempiares y
devolvera la copia sellada junto al
envio de la mercancia al estableci-
miento.

Ce forma similar, cuando se trate de
piensos medicamentosos destinados a
los distribuidores autorizados para su
comercializacion, en la hoja de pedido,
extendida al menos por dupticado,
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figurard el responsable del almacén
peticionario, su firma y fecha. El origi-
nal del pedido quedara en poder del
fabricante del pienso y la copia, que se
destinara al peticionario, acompanari
al suministro. Tales documentos, han
de ser consignados en los registros
correspondientes y conservados
durante al menos tres afios.

Titulo VI: Normas de procedimiento.

Capitulo 1: Autorizaciones administrati-
vas.

Articulo 322. Autorizaciones.

1. Los productores y distribuidores de
sustancias activas a que se refiere el
articulo 13, las entidades elaboradoras
de autovacunas, los almacenes mayo-
ristas de medicamentos veterinarios y
ios establecimientos de dispensacidn
radicados en el dmbito territorial de
Castilla La Mancha, sin petjuicio de
que tengan su domicilio social en dicha
Comunidad, eslaran sujetos a las
siguientes autorizaciones administrati-
vas:

a) Autorizacion de creacion e instala-
cién.

b) Autorizacidn de apertura y funciona-
miento.

c) Autorizacion de traslado.

d) Autorizacion de modificacion de ins-
talaciones.

e) Autorizacién de cierre,

2.- Las autorizaciones otorgadas por el
Director General de Planificacién,
Ordenacién y Coordinacién se pondran
en conocimiento de la Consejeria de
Agricultura y Medio Ambiente, y se
comunicaran al Ministerio de Agricultu-
ra, Pesca y Alimentacion, y éste a su
vez al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, con cuyos datos se mantendra y
publicara el catalogo de establecimien-
tos aulorizados para distribuir y dis-
pensar medicamentos veterinarios.

3.- El otorgamiento de una autoriza-
cion de creacién e instalacién o de
apertura y funcionamiento de las pre-
vistas en el apartado 1 de este
articulo, mediante falsificacidn u ocul-
tacién de datos necesarios para su
obtencidn, supondra, con independen-
cia de las demas responsabilidades
administrativas o penales, la pérdida
automatica de tales autorizaciones y la
clausura del local, con independencia

e e

del tiempo transcurrido desde la fecha
enh que se obtuvo la autorizacion.

4 .- Independientemente de lo estable-
cido en este articulo las oficinas de far-
macia se regiran en cuanto a sus auto-
rizaciones administrativas, por su nor-
mativa especifica.

Ariculo 332 Autorizacion de creacién
e instalacion.

1.- Los establecimientos a que se
refiere el articulo anterior, previamente
al comienzo de sus actividades,
deberan conlar con la preceptiva auto-
rizacion sanitaria de creacion e instala-
cién otorgada por ia Direccion General
de Planificacion, Ordenacién y Coordi-
nacién de la Consejeria de Sanidad.

2.- El procedimiento de autorizacion se
iniciara a instancia del interesado
mediante la presentacion de la oportu-
na solicitud, segun modelo normaliza-
do, en las Oficinas de Registro de la
Consejeria de Sanidad, Delegaciones
Provinciales o en cualquiera de los
organcs previstos en el articulo 38.4
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre
de, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun, modifi-
cada por Ley 4/1999, de 13 de enero,
acompafiando la siguiente documenta-
cion:

-Solicitud, segin modelo normalizado.

-Fotocopla compulsada del documento
nacional de identidad y numero de
identificacion fiscal, cuando se trate de
personas fisicas, o de las escrituras de
constitucién de la sociedad, debida-
mente registrada, en el caso de perso-
nas juridicas. En ambos casos debera
acreditarse la representacion con que
actua el solicitante.

-Justificacién documental de la dispo-
nibilidad juridica del lo:al.

-Memoria descriptiva de las activida-
des a desarrollar, con expresion de los
equipos e instalaciones precisas en
funcién de la actividad de que se trate.

- Planos de conjunto y de detalie en
los que se sefale can exactitud su
emplazamiento y la localizacion de las
zonas o areas de trabajo que, en su
caso se precisen, asi como de los
equipos, instalaciones necesarias y
mobiliario.

- Licencia municipal 5 justificante de
tenerla solicitada.

- Documentacién acreditativa referente
at director técnico del almacén o far-
macéutico responsable del centro dis-
pensador que se trate, respectivamen-
te, consistente en:

-Fotocopia compulsada del titulo de
licenciado en farmacia

-Certificado de colegiacién o compro-
miso formal de colegiarse previamente
al ejercicio de la actividad.

-Declaracién jurada de no incurrir en
ninguna de las causas de incompatibi-
lidad establecidas en la normativa
vigente.

-Documento por el que solicitante pro-
pone la designacién del director técni-
co del almacén o farmacéutico respon-
sable del centro dispensador de que
se trale y su aceptacién por el desig-
nado, firmado por ambos.

Plan de trabajo a que hace referencia
el articulo 27 .4, firmado por el far-
macéulico responsable del servicio far-
macéutico del establecimiento detallis-
ta 0 entidad o agrupacion ganadera

- En caso de entidades o agrupaciones
ganaderas deberan presentar ademas:

- Documentacién acreditativa del pro-
grama zoosanitario aprobado por la
Consejeria de Agriculiura y Medio
Ambiente.

- Documentacion acreditativa del técni-
co veterinario responsable del servicio
velerinario propio, que sera la misma
que para el farmacéutico responsable
del servicio farmacéutico.

3.- Si el solicitante o alguno de los
miembros de la sociedad en caso de
personas juridicas, es médico, veteri-
nario o farmacéutico, debera presentar
una declaracion jurada de no incurrir
en ninguna de las causas de incompa-
tibilidad establecidas en la normativa
vigente.

4.- Si faltase algin documento o dato
exigido o se precise alguna aclaracion
que se& estime necesaria para la
correcta valoracién de la solicitud se
requerirg al interesado para que en el
plazo de diez dias subsane o acom-
pafie los documentos que se precisen,
con indicacion de que si asi no lo hicie-
se se le tendra por desistido en su
peticidén archivandose, sin mas tramite,
su solicitud.

5.~ La tramitacién e impulso de los
expedientes de autorizacion corres-
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ponde a las Delegaciones Provinciales
de Sanidad. Estas recabaran los infor-
mes que sean precisos, daran audien-
cia a los interesados antes de dictar la
propuesta de resolucion, de conformi-
dad con lo dispuesto en el articulo 84
de la Ley de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y de! Proce-
dimiento Administrativo Comun, con-
cluido este tramite dictaran propuesta
de Resolucion, que en caso de ser
desfavorable, se motivara y notificara a
los interesados para que por término
de diez dias aleguen o presenten los
documentos pertinentes.

6.- El expediente completo, incluidas
las alegaciones y documentos en su
caso presentados, se remitira al titular
de la Direccidn General de Planifica-
cion, Ordenacién y Coordinacion |,
quien resolverd concediendo o dene-
gando la autorizacion solicitada en el
plazo maxime de dos meses, contados
a partir de la fecha que tiene entrada
en el registro del 6rganc competente
para resolver.

7.- Para ia concesion de la autoriza-
cion solicitada se requerira informe
previo favorable de la Direccién Gene-
ral de Produccion Agraria de la Conse-
jeria de Agricultura y Medio Ambiente.
Dicho Informe se emitira en el plazo
maximo de 10 dias, transcurrido el
cual sin ser emitido, se considerara
favorable, excepto para las entidades
© agrupacicnes ganaderas.

8.- La duracién de! procedimiento de
concesién de la auvtorizacion, no exce-
dera de tres meses, a partir de la fecha
en que se reciba la solicitud.

9.- Las autorizaciones concedidas
caducaran si transcurrido un afo a
partir del dia siguiente a su notificacién
no se hubieran iniciado las instalacio-
nes aulorizadas o, habiendose inicia-
do, llevasen mas de seis meses inte-
rrumpidas sin causa que lo justifique.

10.-No se podra otorgar la autorizacion
de creacién e instalacién cuando el
solicitante, algunc de los miembros de
la sociedad, o el farmacéutico respon-
sable dei servicio, incurra en alguna
causa de incompatibilidad prevista en
la legislacion vigente en relacién con
esta autorizacion.

Articulo 34°. Autorizacion de apertura y
funcionamiento.

1.- Obtenida la autorizacién de crea-
cidn e instalacion y antes de agotarse
el plazo maximo contemplado en el
apartado 9 del articulo anterior, el inte-

resado debera solicitar la autorizacion
de apertura y funcionam:ento mediante
instancia dirigida a la correspondiente
Delegacion Provincial de de la Conse-
jeria de Sanidad. Por su titular se orde-
nara que, en el plazo maximo de quin-
ce dias, se lleve a cabo la oportuna
visita de inspeccidn pare. comprobar si
se cumplen las condicicnes y requisi-
tos establecidos para la actividad de
que se trate, levantando acta con la
conformidad o reparos gue, caso de
existir, daran lugar a la paralizacion del
expediente hasta su subsanacion en el
plazo que por ios servic.os de inspec-
cion y el interesado se considere nece-
sario y gue, en ningun caso, podra ser
superior a tres meses.

2.- Subsanadas las daficiencias o
transcurrido el plazo concedido para
ello se girard nueva inspeccion a resul-
tas de la cual el expedierte sera eleva-
do a la Direccion General de Planifica-
cion, Ordenacion y Coordinacién, cuyo
titular resolvera concedizndo o dene-
gando la autorizacién <e apertura y
funcionamiento en el plaro maximo de
un mes, contado a partir del dia que
tiene entrada el expediente en el regis-
tro del érgano competente para resol-
ver.

Articulo 352, Autorizacion de traslado.

El procedimiento aplicable a las solici-
tudes de trasiado de los centros o
establecimientos regulados por la pre-
sente disposicién serd el mismo que
para la creacién e instalacién de uno
nuevo, sustituyéndose la solicitud de
creacion e instalacién por la del trasla-
do solicitado, acompafando a la
misma unicamente aguella documen-
tacion, relativa al nuevo emplazamien-
to, gue no conste en el expediente ini-
cial del que se deriva.

Articulo 36°. Autorizacion de modifica-
cion de instalaciones.

Los cambios en las instalaciones de
los establecimientos regulados por la
presente disposicion qua afecten de
manera sustancial a su estructura,
configuracion o equipamiento original
deber&n ser aprobados en la misma
forma establecida para el estableci-
miento inicial, sustituyénclose la solici-
tud de creacién e instalacidn por la de
modificacién de instalaciones, acom-
pafiando a la misma Unicamente aque-
lla documentacién que no conste en el
expediente inicial del que se deriva.

Articulo 37°. Autorizacion de cierre,

1.- l.os establecimientos regulados por
el presente Decreto precisaran de
autorizacion de cierre voluntario de sus
instalaciones ¢ cese de sus activida-
des, debiendo solicitarse con antela-
cién minima de un mes de la fecha
prevista para ello.

2.- La solicitud de cierre sera acom-
pafiada de una memoria en donde se
especifiquen las razones que motivan
el mismo y el destino que pretenda
darse a los medicamentos veterinarios
y demas productos en existencias,
junto a un informe del farmacéutico
responsable del establecimiento de
que se trate comprensivo dei balance
de movimientos de entradas y salidas
desde el Gitimo inventario realizado.

3.~ El procedimiento de autorizacion
para el cierre de dichos centros vy esta-
blecimientos se iniciara a peticion del
titular, mediante soliciiud dirigida al
Director General de Planificacién,
Qrdenacion y Coordinacion.

La tramitacién de! procedimiento
corresponde a las Delegaciones Pro-
vinciales de la Consejeria de Sanidad
que recabaran toda la documentacion
necesaria y realizaran las actuaciones
pertinentes, una vez completado el
expediente lo remitiran a la Direccion
General de Planificacion, Ordenacion y
Coordinacién. Este Organo dictara
resolucién en el plazo maximo de un
mes dando trasiado de la misma a la
Direccién General de Produccion Agra-
ria. El plazo de un mes se computara
desde la fecha que tiene entrada el
expediente en el registro del érgano
competente para resolver.

4.- Toda la documentacién y registros
de caracter sanitario que obligatoria-
mente debieran llevar en estos esta-
blecimientos debera conservarse por
el titular de la autorizacion si este
fuese persona fisica o por el o los
administradores en caso de socieda-
des o en caso de que fuese persona
juridica, durante al menos tres afos
desde la fecha de cierre.

Articulo 38% Cambios de titularidad.

Los interesados comunicaran los cam-
bios de titularidad de los centros y
establecimientos autcrizados al érgano
competente que otorgd la autorizacion
en el plazo maximo de 10 dias conta-
dos desde dicho cambio. En la comu-
nicacién el nuevo titular indicara si
mantiene integramente las exigencias
y requisitos iniciales, en cuyo caso la
autorizacion se considerara trasmitida
0, si introduce modificaciones que
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requieran autorizacion, debiéndose en
esie supuesto solicitar autorizacién de
modificacion de instalaciones.

L.a Direccién General de Planificacién,
Ordenacién y Coordinacion comuni-
cara a la Delegacion Provincial los
cambios de titularidad.

Capitulo II: Registro Oficial de estable-
cimientos relacionados con los medi-
camentos velerinarios.

Articulo 392, Registro oficial.

1.- Se crea el Registro oficial de esta-
blecimientos relacionados con los
medicamentos veterinarias, que tendra
por cbjeto la inscripcién de los estable-
cimientos radicados en la Comunidad
de Castilla La Mancha en los que se
elaboren, distribuyan, mezclen, impor-
ten, almacenen o dispensen medica-
mentos veterinarios o piensos medica-
mentosos y que hayan side autoriza-
dos por los respectivos érganos com-
petentes, conforme a la distribucidn de
competencias y normas de procedi-
miento previstas en la presente dispo-
sicién.

2.- Por la Direccidon General de Planifi-
cacién, Ordenacién y Coordinacién de
la Consejeria de Sanidad se man-
tendra el Registro en el que se inscri-
biran:

- Los establecimientos elaboradores
de medicamentos y autovacunas o de
sustancias para la fabricacién de aque-
llos, cuya planta de produccion se
encuentre en el territorio de la Comuni-
dad de Castilla La Mancha.

- Las entidades importadoras de medi-
camentos veterinarios.

- Los depésitos reguladores y almace-
nes mayoristas de medicamentos vete-
finarios.

- Los establecimientos de dispensa-
cibn de medicamentos veterinarios,
excluidas las cficinas de farmacia, cla-
sificando los mismos en: agrupaciones
o entidades ganaderas, establecimien-
tos comerciales detallistas y botiquines
de urgencia.

- Los otros canales de distribucion y
venta a que se refiere el articulo 30.

La inscripcién de dichos establecimien-
tos se producird, automaticamente, de
oficio, desde el momento en que se
otorgue la correspondiente autoriza-
cion de apertura y funcionamiento del
establecimiento de que se trate.

3.- La Consejeria de Agriculiura y
Medic Ambiente mantendra el Registro
en el que se inscribirar:

- Los productores de piensos medica-
mentosos y de establecimientos e
intermediarios en el secter de la ali-
mentacién animal.

- Los distribuideres de los mismos
siempre y cuando dependan y se
encuentren adscritos a un productor
autorizado y previarmente registrado en
esta Seccion.

La inscripcion de dichcs establecimien-
tos se producird a instancia de los inte-
resados.

4.- Las Consejerias ce Sanidad y de
Agricultura y Medio Ambiente inter-
cambiaran la informacién de que dis-
pongan para garantizar el manteni-
miento y publicacién del catdiogo, per-
manentemente actualizado, de los
eslablecimientos autorizados para dis-
tribuir y dispensar medicamentos vete-
rinarios y piensos medicamentosos.

Titulo VII: El control oficial de medica-
mentos veterinarios y de su régimen
sancionador.

Capitulo I: Control Oficial.

Articulo 402. Servicios de control ofi-
cial.

Sin perjuicio de las responsabilidades
que corresponden a las entidades de
elaboracion, importacidn, distribucién y
dispensacién en lo que se refiere a la
calidad de los productos que comercia-
licen asf como a los usuarios respecto
del buen uso de que ios mismos
hagan, y de las competencias de la
Administracion General del Estado, los
servicios de inspeccién de las Conse-
jerias de Sanidad y de Agricultura y
Medio Ambiente, en el ambito de sus
respectivas competencias, compro-
baran mediante inspecciones periddi-
cas, el cumplimiento de las prescrip-
ciones legales referentes a los produc-
tos y entidades relacionadas con los
medicameantos veterinarios y piensos
medicamentosos, objeto de la presen-
te disposicion.

Las actuaciones realizadas por los ser-
vicios de control antes citados se ajus-
taran, con caracter general, a las esta-
blecidas en el Capitulo | del Titule VI
del Real Decreto 108/1995, de 27 de
enerc, que serd de aplicacién en la

practica de las inspeccicnes llevadas a
cabo por los mismos.

Capitulo II: Régimen sancionador.

Articuio 412, Régimen y procedimiento
sancionador.

1.- El régimen sancionador aplicable
en las materias objeto del presente
Decreto serd el establecido en el Titulo
IX de la Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento y Titulo VI de a
Ley 4/1996, de 26 de diciembre, de
Ordenacién del Servicio Farmacéutico
de Castilla-La Mancha, en relacion con
las especificidades establecidas en
los Reales Decretos 109/1995, de 27
de enero, sobre medicamentos, veteri-
narios y 157/1995, de 3 de febrero, de
piensos medicameniosos, con las
siguientes especilicaciones:

a) La instruccién y tramitacién de los
expedientes sancionadores que se
deriven de la comision de cualquier
tipo de infraccidn correspondera a los
correspondientes servicios de las Con-
sejerias de Sanidad y de Agricultura y
Medio Ambiente, de acuerdo con sus
respectivas competencias.

b) La resolucién de los expedientes
sancicnadores por infracciones que
merezcan la calificacion de leves por
aplicacién de las normas que las tipifi-
can correspondera a las Delegaciones
Provinciales de dichos Departamentos.

c} La resolucion de los expedientes
sancionadores por infracciones califi-
cadas come graves corresponderan a
fos Directores Generales de Planifica-
cién, Ordenacién y Coordinacién o de
la Produccion Agraria en el ambito de
sus respeclivas competencias.

d) La resclucién de los expedientes
sancionadores por infracciones califi-
cadas como muy graves cuya sancién
no supere la cantidad de 10.000.000
Ptas., correspondera a los titulares de
las Consejerias de Sanidad o Agricul-
tura y Medio Ambiente, de acuerdo
con sus respectivas competencias.

e) El Consejo de Gobierno de la Junta
de Comunidades de Castilla-La Man-
cha sera e} 6rgano competente para la
imposicién de sanciones calificadas
COMOo muy graves cuya cuantia supere
los 10 millones de pesetas o supongan
el cierre temporal o definitivo de la
empresa, establecimiento o industria
del infractor.

2.- Sin perjuicio de las especificacio-
nes previstas en las disposiciones
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antes citadas y en el presente Decre-
to el procedimiento aplicable a los
expedientes se ajustaran a la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de
RAégimen juridico de las Administra-
ciones Pdblicas y del Procedimiento
Administrativo Comin, modificada
por Ley 4/1999, de 13 de enero, y al
Real Decreto 1.398/1993, de 4 de
agosto, por el que se aprueba ei
Reglamento para el ejercicio de la
potestad sancionadora.

Articulo 42°. Medidas cauteiares.

No tendra cardcter de sancién la
clausura y cierre de establecimien-
tos, instalaciones o servicios que no
cuenten con las previas autorizacio-
nes o inscripciones registraies pre-
ceptivos o la suspensién de su fun-
cionamiento hasta en tanto subsanen
los defectos o se cumplan los requi-
sitos por razones de sanidad, higiene
© seguridad, sin perjuicio de que se
incoe el correspondiente procedi-
miento sancionador por constituir
una infraccion grave tipificada en el
articulo 85.1 de la Ley 4/1996, de 26
de diciembre.

Disposiciones Adicionales:

Primera:

A los efectes de lo dispuesto en el
articulo 7.3 de este Decreto, la Conse-
jeria de Sanidad podra establecer con-
venios con la Organizacion veterinaria
colegial para la edicidn, distribucion vy
gestion de ia numeracién de las rece-
tas veterinarias en Castilla-La Mancha.

Segunda:

Se entenderan otorgadas las autoriza-
ciones de apertura y funcionamiento a
que hacen referencia el articilo 34 y
las de cierre reguladas en el articulo
37, sobre las que no recaiga resolu-
cién expresa en el plazo establecido,
siempre que en acta de inspeccion
respectiva para conceder esa autotiza-
cién, conste que se cumplen las condi-
ciones y requisitos establecidos para la
actividad de que se trate.

Disposicion transitoria:

Todos los establecimientos comercia-
les detallistas o entidades o agrupacio-
nes ganaderas autorizadas por la
Consejeria de Sanidad para la dispen-
sacién de medicamentos veterinarios o
que a la entrada en vigor de este
Decreto hubieran solicitado a la Con-
sejeria de Sanidad la regularizacion de
su situacién conforme al Real Decreto
109/1995, de 27 de enero, sobre medi-

camentos velerinarios, deberdn adap-
tarse a lo establecido en este Decreto
en el plazo maximo de 6 meses com-
putados a partir del dia siguiente a su
entrada en vigor.

El resto de los establecimientos que
vinieran ejerciendo esla actividad,
salvo las oficinas de farmagcia, y que
no se encuentren en ninguna de las
situaciones anteriores, deberan, en el
plazo maximo de 3 meses ajustarse a
lo establecido en este Decreto o proce-
der al cese de la actividad.

Disposicion final:

Se faculta a os Consejeros de Sani-
dad y de Agricultura y Medio Ambiente
para que, en el ambito de sus respecti-
vas competencias, desarrolien jo dis-
puesto en el presente Decreto.

Dado en Toledo, a 8 de iebrero de
2000
JOSE BONO MARTINEZ

El Consejero de Sanidad
FERNANDO LAMATA COTANDA

El Consejero de
Agricultura y Medio Ambiente
ALEJANDRO ALONSQ NUNEZ
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ANEXO I:

RECETA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

Comunidad Auténoma de Castilla la Mancha

Receta N

RECETA VETERINARIA.

Ejemplar para el centro digspensador.

Dps./

Tiempo de espera:

OBSERVACIONES E INSTRUCCIONES DE USO:

Propietario/Responsable de los animales:

Direccion:
Localidad:
Cédigo Explotacion:
N° Animales a tratar:

Identificacién de los animales, en su caso:

Especie:

Veterinario:
Direccidn:

Localidad:
N° Colegiado: Provincia:
Fecha:

Firma:
i)

(Espacio reservado: sell¢ del centro dispensador)
Fecha:

“Valido s6lo para un medicamento”

"Caduca a los diez dfas™

* Este medicamento podra retirarse en cualquier establecimiento autorizado”
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DORSO DE LA RECETA

Sustituyo por:

Motivo:

Fecha:

Firma del farmaceéutico:
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ANEXQ I-b;
MODELO NORMALIZADO DE RECETA VETERINARIA,
ESPECIFICACIONES TECNICAS

La confeccion de talonarios de recetas se ajustara a las siguientes caracteristicas que las mismas han de reunir:
1. Cubierta impresa en papel de 150 g/m2.
2. 30 recetas, en papel quimico autocopiativo. Cada receta formada por tres cuerpos:
-Original: Llevara impresa la Ieyehda * ejemplar para el centro dispensador”.
-Primera copia:  Lievard impresa la leyenda * ejemplar para el propietario o responsable de los
animales”.
-Segunda copia: Lievara impresa la leyenda * ejemplar para el veterinario prescriptor”.

3. Tamaiio de la receta: DIN-AS ( 210 x 100 mm)

4, La encuadernacion de las recetas para formar el talonario se realizara por perforado al margen
izquierdo, para facilitar su separacion.

5. Las recetas iran correlativamente numeradas por medios impresos y llevaran numeracion en el
lado superior derecho.
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Anexo ll

Comunidad Auténoma de Castilla la Mancha

Receta N°

PRESCRIPCION DE PIENSO MEDICAMENTOSO

Denominacion de las Premezclas Medicamentosas
autorizadas:

Cantidad de pienso medicamentoso en kilos:

Plazo de espera antes del sacrificio ¢ de la puesta en el

Proporcién de pienso medicamentoso en ta racién diaria,
frecuencia y duracion del tratamiento:

Reccmendaciones especiales para el ganadero:

mercado de productos procedentes de animales tratados:

Propietario/Responsable de los animates:

Direccion:

Localidad:

Cadigo Explotacién:

N° Animales a tratar:

Identificacion de los animales a fratar y especie:

Afeccion a tratar:

Veterinario prescriptor {apellidos y nombre):

Direccion: Localidad:
N° Colegiado: Provincia:
Fecha:

Firmna del veterinario:

(Espacio reservado para el fabricante o distribuidor

autorizado)
Fecha de entrega:

Plazo de conservacion:

Firma del fabricante o del distribuidor autorizado:

“Esta receta podra utilizarse una sola vez”

" Caduca a los 10 dias”
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SH87
ANEXO Il
SOLICITUD DE AUTORIZACION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTO RELACIONADO CON MEDICAMENTOS
VETERINARIOS
(Decreto .../2000,de de -~ DOCMN° ,de de de 2000).

A.- DATOS DFEi, SOLICITANTE:

Apellidos y nombre/Razén social:

DNINIF/CIF:

Domicilio sociai: C/: _ Namero: Piso:

Localidad: " Provincia: C.P.: Tfno:

Representante legal:

NTRO

Denominacion:

Domicilio: Calle: Nomero: Piso:

Localidad: Provincia: CP.: Tfno;
C.- TIPQ DE CENTROQ O ESTABLECIMIENTO.
-Produccion de sustancias activas que poseen -Distribucién de sustancias activas que poseen
Propiedades: propiedades: *

.Anabolizantes a Anabolizantes o

Antiinfecciosas a Antiinfecciosas. o

Antiparasitarias o Antiparasitarias a

Antiinflamatorias ] Antiinflamatorias s

.Hormanales Q .Hormonales o

.Psicotropicas =] .psicotropicas a
-Elaboracion de Autovacunas o
-Almacén de distribucién mayorista o
-Establecimiento Dispensador:

-Agrupacion ganadera a

.Establecimiento detallista. u]

- T DES D:
Autorizacién de creacion/instalacién,
Autorizacion de Madificacion de instalaciones.

Autorizacién de traslado.

0O O 0O O @

Inscripcién en el Registro (sblo establecimientos & que se refiere el articulo 30 y 39.3 de este Decreto).



D.0.C.M. Nim. 11 11 de febrero de 2000 1033

E.- DOCUMENTACION QUE SE ACOMPANA.
1.- Fotocopia compulsada del DNI/NIF del titular o representante legal, en caso de personas fisicas.
2.- Fotocopia compulsada de la Escritura de constitucién de la sociedad , en caso de personas juridicas
3.- Poder de representacién, en su caso.
4.- Titulo de propiedad o de disposicion juridica sobre el local,
5.- Memoria descriptiva de las actividades a desarrollar con expresién de los equipos e instalaciones precisas en
funcion de la actividad de que se trate.
6.- Planos de conjunto y de detalle en ios que se sefiale con exactitud su emplazamiento y 1a localizacion de las
zonas o areas de trabajo que, en st caso, se precisen, asi como de los equipos, instalaciones necesarias y
mobiliario.
7.- Licencia municipal o justificante de teneria so!ic[iada.
8.- Documentacién acreditativa referente al Director Técnico o farmacéutico responsable:
-Fotocopia compulsada del Titulo de Licenciado en Farmacia.
-Certificado de colegiacién o compromiso formal de colegiarse previamente al ejercicio de la
actividad,
-Declaracién jurada de no incurrir en ninguna de las causas de incompatibilidad establecidas en
la normativa vigente.
-Documento por el que solicitante propone la designacién del Director Técnico o Farmacéutico
responsable y su aceptacién por el designado, firmado por ambos.
9.- Plan de trabajo a que hace referencia el articulo 27.4 firmade por el farmacéutico responsable del servicio
farmacéutico del establecimiento detallista o entidad o agrupacion génadera.
10.- En caso de Entidades o Agrupaciones Ganaderas, ademas:
- Documentacion acreditativa del prograrna zoosaniatario aprobado por Ya Consejeria de
Agricultura y Medio Ambiente.
- Documentacion acreditativa referente al veterinario responsable:
-Fotocopia compulsada del Titulo de Licenciado en Veterinaria.
-Certificado de colegiacion o compromiso formal de colegiarse previamente al ejercicio
de la actividad.
-Declaracién jurada de no incurrir en ninguna de las causas de incompatibilidad
establecidas en la normativa vigente.
-Documento por el que solicitante propone la designacion del técnico veterinario

responsable y su aceptacién por el designado, firmado por ambos.

. a de de 20 _

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE PLANIFICACION, ORDENACION Y COORDINACION.- CONSEJERIA DE
SANIDAD.- TOLEDO.
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ANEXO IV
PROTOCOLO DE TRABA.JO DEL FARMACEUTICO RESPONSABLE DEL SERVICIO FARMACEUTICO DE
ESTABLECIMIENTOS DISPENSADORES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

1°.- Control de entradas y salidas de medicamentos veterinarios.
- Veerificacion del transporte de entradas y salidas
- Control de procedencia y destino legitimos
- Control de la cadena del frio
- Control del cumplimiento del stiquetado,envases y PVP
- inventario anual
2°.- Almacenamiento
- Verificacion de la separacion entre medicamentos veterinarics y otros produclos (piensos medicamentosos,
plaguicidas, aditivos autorizados,...} .
- Régistro de temperaturas en equipos y almacén.
- Control de caducidades.
- Control de rotacién de stocks.
- Control de almacenaje de devoluciones e inmovilizaciones
3°.- Control de dispensaciones
- Control de productos susceptibles de mal uso.
- Canirol de productos dispensados para especie distinta de la indicada.
- Control de sustituciones en el momento que se produzcan‘.
- Registro de dispensaciones excepcionales.
- Registro de estupefacientes y psicotropos.
- Control de recetas dispensadas.
4°.- Control de documentacion
- Archivo de recetas, albaranes y facturas
- Relaciones con la administracion:
- partes trimestrales de movimiento de estupefacientes
- intervenciongs cautelares
- comunicados
§°.- Planes de inmovilizacién y retirada
- Control de documentacion
- Actuacion frente a intoxicaciones y envenenamientos
6°.- Plan de actuacién en el uso racional del medicamentn
- Farmacovigilancia. Efectos adversos.
- Asistencia farmacéutica a usuarios.
- Transmision de informacion sobre medicamentos ve:erinarios a otros profesionales.

- Cofaboracién en los programas zoosanitarios en los que se le requiera,



