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DECRETO POR EL QUE SE REGULAN Y DESARROLLAN LAS COMPETENCIAS
DE LA COMUNIDAD DE MADRID EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

Decreto 109/1997, de 4 de septiembre, por € que seregulan y desarrollan las competencias
de la Comunidad de Madrid en materia de medicamentos veterinarios. (%)

PREAMBULO
I

LaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, el Real Decreto 109/1995, de 27
de enero sobre medicamentos veterinarios, y el Real Decreto 157/1995, de 3 de febrero, por €
que se establecen las condiciones de preparacion, de puestaen € mercado y de utilizacion de los
piensos medicamentosos, que la desarrollan, constituyen el marco normativo en e dmbito de la
Administraciéon General del Estado para estos productos. Dicho marco ha supuesto la
adecuacion de los procedimientos de autorizacion, registro, comercializacion, distribucion,
prescripcion y dispensacion e inspeccion y control de medicamentos veterinarios y de 1os
centros, servicios y establecimientos veterinarios a los imperativos congtitucionales en d
contexto de los compromisos asumidos por Espaiia como miembro de la Unién Europea.

Otro aspecto fundamental a considerar en las anteriores normas citadas es que, a lo
largo de su articulado, se despegjan de manera clara los ambitos competenciades entre la
Administracion Central dd Estado y las Administraciones Autonomicas, de acuerdo también
con nuestra Carta Magnay el marco de |os correspondientes Estatutos de Autonomia.

El Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid, aprobado por Ley Orgénica
3/1983, de 25 de febrero, y modificado por la Ley Organica 10/1994, de 24 de marzo, atribuye a
la Comunidad de Madrid en su articulo 27.6 e desarrollo legidativo, incluida la potestad
reglamentaria y eecucion en materia de Sanidad e Higiene. AsSmismo, en su articulo 28.10
establece que le corresponde a ésta, en los términos que establezcan las leyes y normas
reglamentarias que en desarrollo de su legidacion dicte € Estado, la funcidén gecutiva en
materia de productos farmacéuticos.

Pues bien, € presente Decreto desarrolla en el ambito de competencias de la Comunidad
de Madrid, la ordenacion de los medicamentos veterinarios y de los centros, servicios y
establecimientos con ellos rel acionados en cuaquier fase de su utilizacién o mangjo. Sin olvidar
un aspecto de especial relevancia, cual es ladistribucién de funciones entre los distintos érganos
de la Administracion de la Comunidad de Madrid que confluyen en este sector, asi como la
obligada coordinacion y colaboracion entre ellos, con el objeto de mantener la imprescindible
unidad de accion y criterio que permita garantizar la consecucion de los fines que se pretenden
con esta nueva ordenacion.

- BOCM 11 de septiembre de 1997.

El texto reproducido incorpora las modificaciones efectuadas por la Ley 8/2009, de 21 de
diciembre, de medidas liberalizadoras y de apoyo a la empresa madrilefia (BOCM 29 de diciembre de
2009)
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El reto especial a que se compromete el Gobierno de la Comunidad de Madrid con el
presente Decreto es asegurar en su @mbito competencial que los medicamentos veterinarios que
se fabrican y comercializan en nuestra Comunidad respondan en todo momento alos requisitos,
debidamente actualizados, de calidad, seguridad y eficacia precisos, que en su momento
justificaron su autorizacion y que con dicha respuesta se asegure el estado de salud de los
animales tratados. Y asimismo, para los animales destinados a consumo humano, el presente
Decreto no solo debe propiciar el estado de salud de éstos, sino procurar una mayor y mejor
produccién agropecuaria de la cabafia de la Comunidad de Madrid. Sin olvidar la proteccion y
promocion del sector industrial de laboratorios fabricantes y distribuidores ubicados en nuestra
Comunidad. Y, por dltimo, todo ello en un contexto que promueva € mejor gercicio
profesional veterinario, farmacéutico y de cuantos profesionales estan implicados en el proceso
productor, comercial y asistencial de estos medicamentos.

En su virtud, a iniciativa conjunta de las Consgjerias de Sanidad y Servicios Sociales,
Economia y Empleo y a propuesta de la Consgeria de Presidencia, de conformidad con €
articulo 21 apartado g) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracion de
la Comunidad de Madrid, una vez oidas las Organizaciones que puedan resultar afectadas, y de
acuerdo con el dictamen del Consgjo de Estado previa deliberacién del Consejo de Gobierno en
su reunion del dia4 de septiembre de 1997,

DISPONGO:

CAPITULO PRIMERO
Disposiciones generalesy principios basicos

Articulo 1. Objetoy Ambito de aplicacion.

El presente Decreto desarrolla en e ambito de la Comunidad de Madrid, las
competencias que la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, Real Decreto
109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, y Real Decreto 157/1995, de 3 de
febrero, sobre piensos medicamentosos, en el dmbito de las competencias que le atribuyen en
relacion a concesion de autorizaciones, fabricacion, comercio intracomunitario, distribucion,
dispensacion, prescripcién, aplicacion y uso, inspeccion y control y régimen sancionador en
materia de medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos.

Articulo 2. Distribucion de Competencias.

1. Las competencias gue sobre medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos
corresponden a la Comunidad de Madrid de acuerdo con las disposiciones mencionadas con €
articulo anterior, serén gjercidas por la Direccion General de Agriculturay Alimentacion, de la
Consgjeriade Economiay Empleo y la Direccion General de Salud, de la Consgjeria de Sanidad
y Servicios Sociaes, en los términos que se establecen en |os apartados siguientes.

2. La Direccion General de Agricultura y Alimentacion, gercera las competencias en
todo lo concerniente a la autorizacion e inspeccién y control de Entidades o Agrupaciones
Ganaderas, Establecimientos Comerciales Detallistas y venta de medicamentos destinados a
animales de compafiia, Fabricas y Distribuciones de Piensos M edicamentosos y Autovacunas.

3. LaDireccion General de Salud, gjerceralas siguientes competencias:

a) Las relativas a la autorizacion, inspeccion y control de Oficinas de Farmacia'y
Almacenes Mayorigtas, sean mixtos de medicamentos humanos y veterinarios o
exclusivos de medicamentos veterinarios.

b) Las relacionadas con e control genera e inspeccion de medicamentos
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veterinarios referidos a Buenas Précticas Clinicas, Buenas Précticas de
Laboratorio, Buenas Précticas de Manufactura, Farmacovigilancia y
autorizacion de Ensayos Clinicos, de acuerdo con lo dispuesto en €
articulo 56.1 del Real Decreto 109/1995, y sin perjuicio de las competencias de
los Ministerios de Agricultura, Pescay Alimentacion y Sanidad y Consumo.

C) El control e inspeccion de los Depdsitos Reguladores ubicados en la Comunidad
de Madrid.

4. Sin perjuicio de las competencias atribuidas a las Direcciones Generales antes
citadas, la Direccién Genera de Prevencion y Promocién de la Salud, de la Consgeria de
Sanidad y Servicios Sociaes, actuara, en el ambito de sus competencias, en todas aquellas
actividades que tengan repercusion especia sobre la Salud Publica.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores, las Direcciones Generales
antes mencionadas, con carécter general, estableceran mecanismos de intervencion conjunta en
las funciones inspectoras y de emision de informes, tanto 1os que se deriven de los tramites de
autorizacion, como en las actividades de control e inspeccion de interés comin, sin incorporar
dificultades afadidas que afecten a la agilidad en los procedimientos y demés actuaciones que
hayan de readlizarse. Especialmente, deberd actuarse conjuntamente entre la Direccién General
de Agriculturay Alimentacion y la Direccidon General de Salud en las inspecciones e informes
correspondientes que se realicen como consecuencia de las autorizaciones de Entidades y
Agrupaciones Ganaderas, Establecimientos Comerciales Detallistas, venta de medicamentos
destinados a animales de compafiia, Fabricas y Distribuidores de Piensos Medicamentosos y
Autovacunas, asi como en la inspeccion y control rutinario de oficio o por denuncia a estos
establecimientos.

6. Toda la documentacion relativa a medicamentos veterinarios y piensos
medicamentosos en €l ambito de competencias de |la Comunidad de Madrid se dirigira a los
Organos competentes, de conformidad con lo establecido en los apartados anteriores.

Articulo 3. Control sobre sustanciasy medicamentos veterinarios.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo anterior, la posesién o tenencia bgjo
control, con fines industriales o comerciales, de medicamentos veterinarios 0 sustancias que
posean propiedades anabolizantes, antiinfecciosas, antiparasitarias, antiinflamatorias,
hormonales o psicotropos que puedan utilizarse como medicamentos veterinarios requeriran la
autorizacion expresa de la Direccion General de Salud, de la Consgjeria de Sanidad y Servicios
Sociales.

Para la concesion de la antedicha autorizacion deberén dirigir la correspondiente
solicitud a Servicio de Ordenacion Farmacéutica de la citada Direccion General de Salud, con
la cual adjuntaran la siguiente documentacion:

a) Documento acreditativo de la personalidad del solicitante y, en su caso, de la
representacion que ostente.

b) Planos de situacion y distribucién del establecimiento y de los locales del
mismo.

C) Memoria explicativa del proyecto y de los medios tecnolégicos y humanos de
gue disponen para el desarrollo de la actividad.

d) Autorizacion municipal.

Todo €ello sin perjuicio de aquellos otros requisitos que puedan exigirse por la
Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociales por € mejor control y desarrollo de laactividad y la
naturaleza de las sustancias que declaren utilizar paralos fines expuestos con anterioridad.
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Igualmente, los productores y distribuidores autorizados para poseer sustancias activas
gque puedan ser utilizadas en fabricacién de medicamentos veterinarios y que posean las
propiedades mencionadas en € apartado 1, deberdn mantener registros detallados de todas las
transacciones relativas a dichas sustancias. Los registros estarén a disposicion del Servicio de
Ordenaciéon Farmacéutica de la Direccién General de Salud, y del Servicio de Agricultura y
Ganaderia de la Direccién General de Agricultura y Alimentacién, a efectos de inspeccion y
control, durante un periodo de, al menos, tres afios que se computardn a partir de la fecha de
realizacion de | as transacciones anteriormente dichas.

Articulo 4. Ensayos Clinicos.

1. Los ensayos clinicos que se realicen con productos autorizados por la Direccién
Genera de la Produccion Agraria, del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de
acuerdo con la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad
y Consumo, tanto en fase de investigacion clinica como con medicamentos ya autorizados para
nuevas indicaciones terapéuticas, dosificaciones o, en general, para condiciones distintas para
las que fueron autorizados, siempre que se efectlen fuera del &mbito experimental del
laboratorio y en animales que no sean productores de alimentos destinados al consumo humano,
incluidos los equinos, seran autorizados por la Direccion General de Salud.

2. En la antes citada autorizacion se ponderaran los aspectos éticos en relacion con la
proteccién de los animales. Para ello, en el procedimiento de autorizacién se recabara el informe
de un 6rgano de asesoramiento ético en materia de experimentacion animal, cuya composicion y
funciones se determinarédn reglamentariamente por la Consgeria de Sanidad y Servicios
Sociales.

3. Estas autorizaciones serdn comunicadas por la Direccion General de Salud &
Ministerio de Agricultura, Pescay Alimentacion.

Articulo 5. Plazos.

El plazo maximo para la resolucion de los procedimientos de autorizacion a que se
refieren los articulos 3, 4, 6, 15, 16, 25 y 36 del presente Decreto serd de tres meses.
Transcurrido dicho plazo sin que se haya dictado resolucion expresa podrédn entenderse
desestimadas dichas solicitudes de autorizacion. (%)

CAPITULO I
Distribucion de medicamentos veterinarios

Articulo 6. De la autorizacién de los almacenes de distribucion al por mayor de
medi camentos veterinarios.

1. De acuerdo con lo dispuesto en € articulo 2 del presente Decreto, los almacenes de
distribucion a por mayor de medicamentos veterinarios que se hallen domiciliados en el dmbito
territorial de la Comunidad de Madrid deberan contar con la autorizacion de la Direccion
General de Salud, de la Consgjeriade Sanidad y Servicios Sociales.

2. La solicitud de autorizacién de tales almacenes se dirigira a Servicio de Ordenacion
Farmacéutica de la citada Direccion Generd de Salud, y se acompafiara de la siguiente

2. Véase el apartado 6.26 del Anexo de la Ley 1/2001, de 29 de marzo, por € que se establece la

duracion méxima y el régimen de silencio administrativo de determinados procedimientos, que tras la
modificacion llevada a cabo por la Ley 8/2009, de 21 de diciembre, establece como plazo maximo parala
resolucién de este procedimiento dos meses.
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documentacion:

a)

b)
c)

d)

€)

f)

Documento acreditativo de la personalidad del solicitante y, en su caso, de la
representacion que ostente.

Documento acreditativo de la propiedad o dependenciajuridica del amacén.
Planos de situacion y distribuciéon del establecimiento y de los locales del
mismo.

Memoria explicativa del proyecto, de los medios tecnol6gicos y humanos que
disponen para el desarrollo de su actividad.

Autorizacion municipal del establecimiento.

Acreditacion del nombramiento del Director Técnico farmacéutico responsable.

Al mismo tiempo se adjuntard titulo académico, cédula de colegiacion y declaracion
jurada de no incurrir en ninguna de las incompatibilidades establecidas en € articulo 4 delaLey
25/1990, de 20 de diciembre, del M edicamento.

Articulo 7. Requisitos deloslocales.

Los amacenes de distribucion a por mayor de medicamentos veterinarios para ser
autorizados deberan:

1) Disponer de locales que tengan diferenciadas:

a)
b)

Zonade ventas.

Una zona para € amacenamiento, acondicionada de manera que garantice la
observancia de las condiciones generales y particulares de conservacion de los
medicamentos y especiadmente para psicotropos y estupefacientes y el
mantenimiento de la cadena de frio, para lo que estard dotado de medios
frigorificos adecuados con dispositivos de control que garanticen €
funcionamiento preciso de los mismos.

Todos los medicamentos estaran debidamente separados y clasificados de modo
gue no haya confusion entre los mismos, depositdndose en vitrinas, armarios o
estanterias para evitar su contacto con e suelo.

Una zona para el almacenamiento de medicamentos caducados, devueltos o en
mal estado, en la que se adoptaran las medidas necesarias para evitar ser
confundidos para su venta 'y su pronta devolucion al laboratorio o destruccion,
ésta con |as cautel as precisas para evitar |la contaminacién ambiental .

2) Cumplir con las siguientes condiciones de seguridad e higiene:

a)

b)

Disponer de iluminacion natural o artificial adecuada a las necesidades del
trabgjo.

Disponer de ventilacién adecuada, estando las ventanas cubiertas con tela de
malla que impida la entrada de animales o insectos. Asimismo se adoptarén las
medidas oportunas para evitar la presencia de roedores, realizandose las
pertinentes limpiezas, desinfecciones, desinsectacionesy desratizaciones.
Disponer de suelos, paredes, estanterias, vitrinas, y recipientes impermeables y
de f&cil limpieza y desinfeccion, para evitar posibles ateraciones sobre los
medi camentos al macenados.

Todo ello sin perjuicio de los requisitos a respecto establecidos en las normas vigentes
sobre Sanidad e Higiene que les resulten de aplicacion.
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Articulo 8. Director Técnico Farmacéutico.

1. Los almacenes de distribucion a por mayor de medicamentos veterinarios para ser
autorizados deberan contar con la presencia y actuacion profesional de un Director Técnico
Farmacéutico que serd responsable del cumplimiento de las funciones y obligaciones que
establece el articulo 78 del Real Decreto 109/1995.

Dicho cargo serd4 incompatible con otras actividades de carécter sanitario que supongan
intereses directos con la fabricacion o dispensacion de medicamentos o que vayan en detrimento
del exacto cumplimiento de sus funciones.

2. Ademés de las responsabilidades civiles, penales o de otro tipo en que pudiera
incurrir, € Director Técnico podra ser sancionado previa instruccion del oportuno expediente
administrativo.

Estas sanciones se impondran conforme a las previsiones de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento. Estas responsabilidades no excluyen, en ningin caso, la
responsabilidad empresarial.

Articulo 9. Exigencias de funcionamiento.

1. Los amacenes de distribucion a por mayor de medicamentos veterinarios, sin
perjuicio de lo que establezcan otras disposiciones legales, deberan cumplir con las obligaciones
que establece @ articulo 77 del Real Decreto 109/1995.

2. Asimismo, estardn obligados a llevar un libro de registro especifico para los
estupefacientes y psicotropos en € que anotardn, sin perjuicio de lo que se establezca en su
propia normativa, a menos, |os datos de cada transaccion de entrada o salida con identificacion
del producto, proveedor y cliente, asi como fechas de las mismas.

Articulo 10. Almacenes de distribucion de medicamentos humanos.

1. Aquellos amacenes de distribucion de medicamentos de uso humano autorizados en
virtud del Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, por € que se regulan los amacenes
farmacéuticos y la distribucién a por mayor de medicamentos de uso humano y productos
farmacéuticos, podrén distribuir medicamentos de uso veterinario debiendo comunicarlo
previamente ala Direccién Generd de Salud, de la Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociales.

2. Estos amacenes estdn obligados a cumplir, sin perjuicio de lo establecido
especificamente para ellos, aguellos otros requisitos especificos que contempla este Decreto
paralos amacenes de distribucion a por mayor de medicamentos veterinarios.

3. Estos almacenes deberan separar fisicamente los medicamentos de uso humano y los
de uso veterinario, de manera que no pueda producirse confusion entre |os mismos.

Articulo 11. De las modificaciones, traslados y otros cambios en los almacenes de
digtribucién al por mayor de medicamentos veterinarios.

1. De los cambios de propiedad de estos almacenes de distribucion a por mayor, se dard
cuenta por los interesados a la Direccion Genera de Salud de la Consgeria de Sanidad y
Servicios Sociales.

2. La solicitud de tradado de un almacén debera seguir los mismos trdmites exigidos
para el establecimiento de uno nuevo.
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3. Los cambios en las instalaciones de estas entidades que afecten de manera sustancial
a su estructura deberan ser aprobados por la Direccién General de Salud, de la Consgeria de
Sanidad y Servicios Sociales, en laforma prevista para el establecimiento inicial.

4. La citada Direccion General serd informada sin dilacion en caso de sustitucién
imprevista del director técnico, indicandole el nombre de su sustituto que actuara con caracter
provisiona hasta que sea nombrado un nuevo director técnico, este sustituto podra ser un
farmacéutico adiciona de plantilla de dicho almacén.

CAPITULO I
Dispensacion de medicamentos veterinarios

Articulo 12. Entidades |legalmente autorizadas para la dispensacion.

De acuerdo con lo dispuesto en € articulo 83 del Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero, sobre medicamentos veterinarios, éstos Unicamente podran ser dispensados por las
oficinas de farmacia |egalmente autorizadas o por las entidades o agrupaciones ganaderas y los
establecimientos comerciales detalistas, todos ellos legamente autorizados, siempre bagjo €
control de sus respectivos Servicios farmacéuticos.

Articulo 13. Requisitos de funcionamiento.

1. Sin perjuicio de otras obligaciones que vengan impuestas por otras disposiciones que
les afecten, las entidades dispensadoras de medicamentos veterinarios contempladas en €
articulo anterior deberan cumplir con las siguientes obligaciones:

a) Para las entidades o agrupaciones ganaderas y |os establecimientos comerciales
detallistas, estar identificados con laleyenda *Productos Zoosanitarios+.
b) No almacenar en los mismos mas que medicamentos veterinarios y otros

productos sanitarios de uso veterinario autorizados y aditivos para alimentacion
anima que figuren en las listas positivas oficiales, siempre en los envases
originalesintactosy, en el caso de aditivos, adecuadamente identificados.

C) Garantizar la observancia de las condiciones generdes o particulares de
conservacion de los medicamentos y especidmente e mantenimiento de la
cadena de frio mediante procedimientos normalizados.

d) Dispensar medicamentos veterinarios sometidos a prescripcion veterinaria
solamente contra la presentacion de |a correspondiente receta.

e Dispensar |os medicamentos veterinarios en |os envases originales intactos.

f) Conservar documentacion detallada, que deberd contener, como minimo, los

siguientes datos de cada transaccién de entrada 'y salida:

1° Fecha.

2° Identificacion precisa del medicamento veterinario.

3.° NuUmero de lote de fabricacion.

4° Cantidad recibida o suministrada.

5.° Nombrey direccion de proveedor y destinatario.

6.° Cuando se trate de productos sometidos a prescripcion, € nombre y
direccion del veterinario que recetd € medicamento y referencia a la
receta archivada.

0) Llevar un registro especifico de estupefacientes y psicotropos, cuya utilizacion
se acomodara a lo dispuesto en €l articulo 42 del Rea Decreto 109/1995, en
gue anotaran, al menos, los mismos datos que se especifican en laletra anterior.
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h) Deberdn suministrar a otros minoristas pequefias cantidades que estén
justificadas por la urgencia o imposibilidad de abastecerse oportunamente
de un mayorista o laboratorio fabricante. Estos suministros deberdn estar
debidamente registrados en ambas entidades.

En este suministro se debera garantizar la conservacion, debiendo ir
acompafados del preceptivo albaran de entrega.

i) En caso de que el ganadero solicite a centro de dispensacién e traslado de los
medicamentos veterinarios dispensados, éste garantizard en e transporte las
condiciones generdes o particulares de conservacién de los medicamentos,
debiendo éstos ir acompariados de la copia de la receta sellada y firmada por €
centro dispensador, de acuerdo con lo dispuesto en € articulo 19.2 de esta
disposicion.

), La presencia y actuacion profesional de un farmacéutico responsable del
servicio farmacéutico debera garantizar € cumplimiento de las funciones
enumeradas en el apartado 1.1 del articulo 88 del Real Decreto 109/1995.

2. Un farmacéutico podra ser responsable de cinco establecimientos comerciaes
detallistas cuando estén en distintos municipios y hasta siete cuando a menos dos de ellos estén
en e mismo municipio.

3. Las oficinas de farmacia que dispensen medicamentos veterinarios no quedan
obligadas a cumplimiento de lo establecido en las letras a) y b) del apartado 1 del presente
articulo.

4. Los establecimientos dispensadores de medicamentos veterinarios deberan cumplir
con las mismas exigencias establecidas en el articulo 7 de la presente disposicién para los
locales de los almacenes mayoristas. Por 10 que respecta a las oficinas de farmacia, deberdn
cumplir con lo que a efecto establezca su normativa especifica.

Articulo 14. Oficinas de farmacia.

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

2. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 50 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento y articulo 83 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos
veterinarios, las oficinas de farmacia son las Unicas autori zadas parala dispensacion de férmulas
magistrales y preparados oficiales cuyo destino solamente podrd ser la explotacion ganadera o
los animales que figuren en la prescripcion. En consecuencia, queda prohibida la presencia de
tales preparados en otros canal es distintos a las oficinas de farmacia.

3. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 38 del Real Decreto 109/1995, las oficinas
de farmacia solo dispensardn formulas magistrales y/o preparados oficinales, previa
presentacion de la receta veterinaria'y deberan ir acompafiados de la correspondiente etiqueta e
informacion que figura recogida en € articulo 72.6 dd antedicho Real Decreto. Esta
dispensacion deberé ser recogida en € libro recetario de la oficina de farmacia.

4. Cuando un medicamento de uso humano se prescriba para uso animal, de acuerdo con
la excepcion que se recoge en la letra b) del apartado 1 del articulo 81 del Rea Decreto
109/1995, deberaresefarse en € libro recetario de la oficina de farmacia

Articulo 15. Entidades o agrupaciones ganaderas.

1. Laentidad o agrupacion ganadera que desee acogerse a beneficio de la dispensacion
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de medicamentos veterinarios, debera cumplir con los siguientes requisitos:

a) Estar legalmente constituida.

b) Disponer de locales acondicionados, de acuerdo con lo establecido en € articulo
7, punto 2 del presente Decreto paralos|ocales de |os almacenes mayoristas.
C) Llevar a cabo un programa zoosanitario aprobado por la Direccion Genera de

Agricultura y Alimentacion, de la Consgeria de Economia y Empleo, que
incluya el estricto cumplimiento de las normas sobre sanidad animal que le sean
de aplicacién y e cumplimiento de los tiempos de espera.

d) Contar con servicios farmacéuticos y veterinarios responsables del
cumplimiento de las obligaciones que determina el articulo 88 del Real Decreto
109/1995.

€) Suministrar medicamentos veterinarios exclusivamente a sus miembros.

2. Dichas entidades o0 agrupaciones ganaderas deberan ser autorizadas por la Direccion
Genera de Agricultura y Alimentacion, de la Consgieria de Economia y Empleo, debiendo
adjuntar ala correspondiente solicitud los siguientes documentos:

a) Documento acreditativo de la personalidad del solicitante y, en su caso, de la
representacion que ostente.
b) Acreditacion del nombramiento del veterinario y farmacéutico responsables de

los correspondientes servicios y del cumplimiento de las funciones respectivas
gue se determinan en los puntos 1.° y 2.° del apartado 1 del articulo 88 del Redl
Decreto 109/1995. Con dichas acreditaciones adjuntaran: certificado de
colegiacion y declaraciones juradas del veterinario y farmacéutico de que no
incurren en alguna de las incompatibilidades establecidas en e articulo 3 del
Real Decreto citado.

C) Programa zoosanitario elaborado por e Servicio veterinario de la entidad o
agrupacion ganadera, de acuerdo con la normativa sanitaria aplicable en cada
caso.

d) Planes de Trabgo de veterinario y farmacéutico responsables de los

correspondientes Servicios de laentidad o agrupacion ganadera.

3. Las inspecciones previa y posteriores a la autorizacion de estas entidades seran
llevadas a cabo conjuntamente por inspectores del Servicio de Agricultura y Ganaderia de la
Direccién General de Agriculturay Alimentacion, de la Consgjeria de Economia'y Empleo, y
del Servicio de Ordenacion Farmacéutica de la Direccion General de Salud, de la Consgieria de
Sanidad y Servicios Sociales.

Articulo 16. Establecimientos comerciales detallistas.

1. Los establecimientos comerciales detallistas para poder dispensar medicamentos
veterinarios deberan ser autorizados por la Direccién General de Agriculturay Alimentacion.

2. Con lasolicitud de autorizacion, dirigidaa Servicio de Agriculturay Ganaderiade la
antes citada Direccidn General, deberan presentar la siguiente documentaci on:

a) Documento acreditativo de la personalidad del solicitante y, en su caso, de la
representacion que ostente.

b) Planos de situacion y distribucion del establecimiento y de los locades del
mismo.

C) Memoria explicativa del proyecto y de los medios tecnol 6gicos y humanos que
disponen para el desarrollo de su actividad.

d) Laautorizacion municipal del establecimiento.
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e Acreditacion del nombramiento del farmacéutico responsable de los servicios
farmacéuticos del centro. A dicha acreditacion se adjuntar&: fotocopia del titulo
académico, acreditacion de que se haya colegiado y declaracién jurada de no
incurrir en ninguna de las incompatibilidades establecidas en el articulo 3 del
Real Decreto 109/1995.

f) En e caso de que el farmacéutico responsable del centro lo sea también de
otros, debera adjuntar el correspondiente plan de trabgjo.
0) De acuerdo con lo dispuesto en e articulo 2.5, las correspondientes

inspecciones previas o posteriores a la autorizacion de estos establecimientos
seran llevadas a cabo conjuntamente por inspectores del Servicio de Agricultura
y Ganaderia de la Direccion General de Agricultura y Alimentacion, de la
Consgeria de Economiay Empleo y el Servicio de Ordenacion Farmacéutica de
la Direccion General de Salud, de la Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociales.

3. Los locales de estos establecimientos deberén estar diferenciados y acondicionados
de acuerdo con lo establecido en € articulo 7 del presente Decreto para los locales de los
a macenes mayoristas.

Articulo 17. Productos de distribucién y venta por otros canales.

1. Los medicamentos destinados a los animales de compafiia, de terrario, pgjaros
domiciliarios, peces de acuario y pequefios roedores que no requieran prescripcion veterinaria
podrdn distribuirse y venderse por establecimientos diferentes a los precisos para la
dispensacion en € articulo 13 del presente Decreto, siempre que dichos establecimientos
cumplan con las exigencias de amacenamiento, conservacion y control documental para
medicamentos sin receta recogidos en e articulo 89 del Real Decreto 109/1995 y que en la
presentacidn comercial de tales preparados se haga constar que exclusivamente estan destinados
atales especies.

2. Para poder desarrollar la actividad antes mencionada, |os establ ecimientos i nteresados
deberén comunicarlo ala Direccién General de Agriculturay Alimentacion, de la Consgjeria de
Economiay Empleo.

Articulo 18. Botiquines de Urgencia.
1. Los botiquines de urgencia seran autorizados por razones de lgjaniay urgencia por la

Direccion General de Salud, de la Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociaes, y de acuerdo con
los siguientes requisitos:

a) Salicitar su creacidn y autorizacién por la autoridad municipal correspondiente.

b) Justificar la no existencia en e municipio de ninguna oficina de farmacia, ni
establecimiento comercial detallista, ni botiquin de similares caracteristicas de
uso humano.

2. El botiquin de urgencia serd obligatoriamente surtido, repuesto y gestionado por la
oficina de farmacia o establecimiento comercial detallista mas cercano, quedando su custodia
bajo la responsabilidad del servicio farmacéutico del establecimiento comercial detalista o
titular de la oficina de farmaciareferidos.

3. Estos botiquines de urgencia solo podran disponer de los medicamentos veterinarios
que figuran en lalista que recoge atal fin la Orden Ministerial de 13 de noviembre de 1996.

4. Estardn obligados a cumplimiento de las exigencias de amacenamiento,

dispensacion y control documental previstas en las letras b), c), d), €) y f) del apartado 1,
articulo 13 del presente Decreto.
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5. Los botiquines de urgencia se inscribiran en € Registro contemplado en el Capitulo
V de esta disposicion.

CAPITULO IV
Prescripcion veterinaria

Articulo 19. Laprescripciony receta veterinaria.

1. Con carécter general la prescripcidn veterinaria se llevara a cabo de acuerdo con lo
previsto en los articulos 80, 81 y 82 del Real Decreto 109/1995. Para piensos medicamentosos
seestaraalo previsto en el articulo 12 del Real Decreto 152/1995.

2. Losregistros y documentos relacionados con la prescripcion estardn a disposicion de
los servicios de inspeccion de los correspondientes Servicios de la Direccion General de Salud y
la Direccion General de Agriculturay Alimentacion, de las Consgjerias de Sanidad y Servicios
Sociadesy de Economiay Empleo, respectivamente.

3. El modelo de receta para la Comunidad de Madrid sera € que figuraen el Anexo de
esta disposicion. La receta constara de tres g emplares autocalcables, € primero para € centro
dispensador, € segundo para € propietario responsable y € tercero para el veterinario
prescriptor. Para los piensos medicamentosos el modelo de receta es e que se contempla en €
Anexo A del Real Decreto 157/1995.

4. Paralos medicamentos veterinarios a base de psicotropos y estupefacientes se estara a
lo dispuesto en las normas que regulan este tipo de productos.

Articulo 20. Obligaciones en relacion con la receta.

1. Los veterinarios deberan conservar su copia de la receta al menos tres afios,
separando las de estupefacientes y psicotropos y las de prescripciones excepcionales, de las
recetas de los demas medicamentos de prescripcion obligatoria.

2. El ganadero responsable de los animales debera conservar copia de la receta después
de presentarla en € centro de dispensacion para su sellado y fechado, a menos, seis meses
después de finalizar €l tratamiento y el tiempo de espera que figuraen la misma.

Ademés estaran obligados a:

a) Respetar los tiempos de espera que se establecen en la receta. Durante €
tratamiento y el tiempo de espera, los animales no podran sacrificarse con
destino a consumo humano, salvo por razones de causa mayor, en cuyo caso, la
receta acompafard a los animales hasta el matadero. En estos supuestos serd
necesario que un veterinario justifigue dicha causa mayor y que, una vez
sacrificados los animales, se realicen los andlisis correspondientes a efectos de
poder asegurar que los productos derivados de esos animales no contienen
residuos peligrosos o en limites superiores a los autorizados. S6lo s dichos
andlisis aseguran la inexistencia de dichos residuos en los términos indicados,
los productos derivados de esos animales podran ser destinados al consumo
humano.

b) Proveer de la correspondiente copia de la receta a los animales que sean
trasladados antes de concluir el periodo de espera. Si se tratase de distintos
traslados sera preciso que provea a cada uno de |os destinatarios de una copia de
la prescripcion.

11
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C) A estar en posesién Unicamente de aquellos medicamentos veterinarios de
prescripcién obligatoria que puedan justificar mediante la presentacion de la
copiade la correspondiente receta.

d) En el caso de utilizacion de medicamentos veterinarios sobrantes de anteriores
prescripciones, debera extenderse una nueva receta con destino a propietario o
encargado de animales, siempre como justificante del acto clinico y en e caso
de los animales productores de alimentos para €l consumo humano, ademas,
paraque e destinatario se responsabilice frente a las exigencias sobre tiempo de

espera.

3. Los centros dispensadores de medicamentos veterinarios conservaran las recetas
originaesy las hojas del pedido realizado por el veterinario para su botiquin, una vez realizada
la dispensacion o & suministro, como aval de dicho acto o para la tramitacion que le
corresponda realizar con los mismos, durante al menostres afios.

En € caso de las recetas, se consignaran de tal manera que, al menos, se separen las de
estupefacientes y psicotropos, las de prescripciones excepcionales y las sustituciones, de las
recetas de |os demés medicamentos de prescripcion obligatoria.

4. En € caso de las recetas para piensos medicamentosos se estara a lo dispuesto en €
articulo 13 del Real Decreto 157/1995.

CAPITULOV
Registros

Articulo 21. Registro de establecimientos.

1. Los establecimientos contemplados en € ambito de aplicacion de la presente
disposicién seinscribiran en los Registros de la Consgjeria de Sanidad y Servicios Socialesy de
la Consgieria de Economia y Empleo en funcién de quién sea el érgano competente para su
autorizacion.

2. De acuerdo con lo anterior se inscribiran en el Registro de Establecimientos, Centros
y Servicios Sanitarios de la Consejeriade Sanidad y Servicios Sociales:

a) L os amacenes mayoristas.

b) Las oficinas de farmacia.

C) L os botiquines de urgencia.

d) L os depositos reguladores.

€) Productores y distribuidores de materias primas y entidades a que hace

referencia e articulo 3 del presente Decreto.

Seinscribirdn en e Registro correspondiente de la Consgjeria de Economiay Empleo:

a) L os establecimientos comerciales detallistas.

b) L as entidades 0 agrupaciones ganaderas.

C) L os centros elaboradores de autovacunas.

d) L as fabricas de piensos medi camentosos.

e Distribuidores de piensos medi camentosos.

f) Centros distribuidores de medicamentos para animal es de compariia.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado anterior, ambos registros se mantendrén
conectados a través de medios informaticas, con e objeto de que los Servicios correspondientes
de ambas Consgjerias puedan en todo momento tener conocimiento preciso de lainformacién en
ellos contenida.
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[Por Orden 7659/1998, de 16 de noviembre, de la Consgjeria de Economia 'y
Empleo, se creay regula el funcionamiento del Registro de Establecimientos
previsto en el Decreto 109/1997, de 4 de septiembre, por el que se regulan las
competencias de la Comunidad de Madrid en materia de medicamentos
veterinarios]

Articulo 22. Registros documentales.

1. Los registros documental es exigidos en la presente disposicion se efectuaran en libros
debidamente oficializados por los Servicios correspondientes de las Consgjerias competentes,
con péaginas numeradas correlativamente, en los que se hagan constar de forma clara 'y legible
los datos requeridos en cada caso.

No obstante, cuando €l interesado utilice sistemas informéticos cuya fiabilidad esté
garantizada, las anotaci ones podran efectuarlas sobre soporte magnético, previa autorizacion del
Servicio correspondiente de la Consegjeria competente en la autorizacion del establecimiento.

2. En cualquier caso, los audidos registros, junto con los oportunos comprobantes
tendran que mantenerse a disposicion de las autoridades competentes de la Comunidad de
Madrid a efectos de inspeccion, y de las autoridades sanitarias del Estado para €l desarrollo de
Sus respectivas competencias, durante al menos tres afios. El incumplimiento de esta obligacion
dardlugar alaexigencia de responsabilidad disciplinaria.

CAPITULO VI
Botiquin veterinario

Articulo 23. El botiquin veterinario.

1. El veterinario en egercicio clinico estd autorizado para la adquisicion de
medicamentos veterinarios exclusivamente en oficinas de farmacia y establecimientos
comerciades detalistas autorizados, para la posterior cesion de los mismos a propietario o
responsable de los animales, siempre que ello no implique actividad comercial, sino que se
realice en € marco del correspondiente acto clinico.

En todo caso ha de tenerse en cuenta que el botiquin veterinario tiene como finalidad la
resolucion de casos de urgencia, asi como la de disponer de aguellos productos cuya no
aplicacion en el momento de la visita veterinaria puede repercutir negativamente en la evolucion
de lapatologiadel animal o provocar sufrimientos innecesarios en el mismo.

2. La adquisicion por el veterinario de tales medicamentos con destino a su botiquin
requeriralaentrega en el centro de dispensacion de un justificante de aquélla, en e quefigure la
identificacion persona y de colegiacion profesional, los datos referidos a la denominacion y
cantidad de medicamentos adquiridos en fechay firma.

3. Cuando € veterinario hace uso del propio botiquin, queda obligado a:

a) No suministrar ningin medicamento veterinario a los propietarios o
responsables de los animales tratados, salvo las cantidades minimas necesarias
para concluir € tratamiento de urgencia o resolver los casos previstos en €
apartado 1 de este articulo.

b) Extender la receta con destino a propietario o encargado de los animales,
siempre como justificante del acto clinico y en € caso de los animales
productores de alimentos para e consumo humano, ademas, para que €
destinatario se responsabilice frente a exigencias sobre tiempo de espera.
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CAPITULOVII
Delas obligaciones de los fabricantes de medicamentos veterinarios

Articulo 24. Fabricacion por terceros.

Al objeto de poder Ilevar a cabo | as actuaciones inspectoras oportunas por € Servicio de
Ordenacion Farmacéutica de la Direccion Genera de Salud de la Consgieria de Sanidad y
Servicios Sociales, |as autorizaciones de fabricacién por terceros otorgadas por € Ministerio de
Agricultura, Pescay Alimentacién para empresas ubicadas en la Comunidad de Madrid deberén
ser comunicadas por los fabricantes al antedicho Servicio.

Articulo 25. Farmacovigilanciay efectos adversos.

1. Lapersonaresponsable de la puesta en € mercado de un medicamento veterinario, en
el caso de laboratorios ubicados en la Comunidad de Madrid, comunicara a la Direccion
General de Salud, de la Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociales los efectos adversos que
pudieran producirse por € uso de ese medicamento, en el marco del Programa Regional de
Farmacovigilancia. Lo dispuesto en e parrafo anterior es extensivo a los profesionales
sanitarios, veterinarios y farmacéuticos que hubieran detectado o les fuera comunicado por los
productores o duefios de animales algun efecto adverso.

2. En base alo establecido en € articulo 50 del Real Decreto 109/1995, € representante
de la Comunidad de Madrid en la Subcomision Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria sera
un funcionario del Servicio de Ordenacion Farmacéutica, designado por la Direccion General de
Salud, de la Consgeria de Sanidad y Servicios Sociades. Dicho Servicio mantendra
puntualmente informado a Servicio correspondiente de la Direccién General de Agriculturay
Alimentacién de la Consgjeria de Economiay Empleo de cuantos acuerdos se adopten en dicha
Subcomision Nacional.

Articulo 26. Programa de calidad.

Sin perjuicio de los programas gque pueda establecer la Direccién General de Sanidad de
la Produccién Agraria del Ministerio de Agricultura, Pescay Alimentacion, de acuerdo con la
Direccién Genera de Farmaciay Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo, la
Direccién Generd de Salud de la Consgeria de Sanidad y Servicios Sociaes establecera
programas anuales de control de calidad del mercado y laboratorios fabricantes de la
Comunidad de Madrid en orden a garantizar e mantenimiento de las condiciones de
autorizacion de los medicamentos veterinarios comercializados en su ambito, asi como para
garantizar que su utilizacion y consumo no afecte a la seguridad de los ciudadanos de la
Comunidad de Madrid.

Articulo 27. Modificaciones de la autorizacion y registros de suministros.

1. De acuerdo con lo dispuesto en €l articulo 60.1.c) del Real Decreto 109/1995 € titular
de la autorizacion de laboratorios fabricantes de medicamentos veterinarios ubicado en la
Comunidad de Madrid, tiene la obligacion de comunicar previamente ala Direccion General de
Salud, de la Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociales, toda modificacion que desee redizar
sobre los datos exigidos en la solicitud de autorizacién como tal fabricante y demés que se
recogen en e articulo 59 del Real Decreto antes citado. Asimismo, sera comunicada sin dilacion
alaDireccion General de Salud de la Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociaes la sustitucion
imprevistadel Director Técnico.

2. Paralos laboratorios ubicados en la Comunidad de Madrid, los registros detallados de
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los suministros a que hace mencion laletrah) del articulo 60 del Real Decreto 109/1995 estaran
adisposicion del Servicio de Ordenacion Farmacéutica, de la Direccion Genera de Salud, de la
Consgjeria de Sanidad y Servicios Saciales, y del Servicio de Agricultura 'y Ganaderia de la
Direccion General de Agricultura y Alimentacion de la Consgjeria de Economia y Empleo
durante al menos tres afios. Asimismo, tendran a disposicién de dichos Servicios copia de todos
los informes de control firmados por el Director Técnico, para € caso de medicamentos
veterinarios inmunol 6gicos, de acuerdo con €l articulo antes mencionado, nimero 4, letrab).

Articulo 28. Control delotes.

De acuerdo con lo dispuesto en € articulo 60, apartado 4, letra c) del Real Decreto
109/1995, los laboratorios fabricantes de medicamentos veterinarios ubicados en la Comunidad
de Madrid, mantendrédn a disposicion, a efectos de inspeccion, del Servicio de Ordenacion
Farmacéutica de la Direccion Generd de Salud, de la Consgeria de Sanidad y Servicios
Sociaes, muestras de cada lote de productos acabados y materiales de partida, en los términos
gue dicho articulo establece.

Articulo 29. Director Técnico.

De acuerdo con lo dispuesto en e articulo 62 del Real Decreto 109/1995, €
nombramiento del Director Técnico de un laboratorio de medicamentos veterinarios se haréa
previa notificacién a la Direccion General de Salud, de la Consgeria de Sanidad y Servicios
Sociaes, sin perjuicio de su envio a Ministerio de Agricultura, Pesca 'y Alimentacion, en los
términos previstos en el antes citado articulo.

Articulo 30. Importacion de medicamentos.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 69, puntos 3y 4, del Real Decreto 109/1995,
los importadores de medicamentos veterinarios ubicados en la Comunidad de Madrid,
mantendrédn una muestra de los medicamentos introducidos en Espafia procedentes de paises
terceros a disposicion, a efectos de inspeccién, del Servicio de Ordenacion Farmacéutica, de la
Direccién Genera de Salud de la Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociales. Asimismo, los
resultados de los controles y certificaciones de medicamentos procedentes de otros Estados
Miembros se mantendran a disposicion de este mismo Servicio durante un periodo de, a menos,
cinco anos.

Articulo 31. Envio a otros Estados Miembros de medicamentos veterinarios.

1. Los interesados en enviar medicamentos veterinarios a Estados Miembros de la
Unién Europea que estén ubicados en la Comunidad de Madrid deberdn comunicar dicho envio
a la Direccion General de Salud, de la Consgeria de Sanidad y Servicios Sociales, indicando
destino, identificacion de los productos, lotes y cantidades. De los lotes objeto de tal comercio,
el interesado conservard un nimero suficiente de ejemplares para posibles controles oficiales.

2. Las certificaciones que sean exigidas para dichos envios se solicitardn a la Direccién
Genera antes citada, quien las cumplimentard en los términos contemplados en € articulo 71
apartado 2 del Real Decreto 109/1995.

Articulo 32. Informaciény Publicidad.
1. La Direccién General de Salud, de la Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociaes,
podra exigir la conformidad del contenido de los datos que aparezcan en la informacion y

publicidad de los medicamentos veterinarios cuando se trate de camparias promovidas en €
ambito de la Comunidad de Madrid.
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2. Asimismo, dicha autoridad podra obligar ala entidad responsable alarectificacion de
informaciones o publicaciones no concordantes con la autorizacion del producto. Ello sin
perjuicio de las demas acciones administrativas y penales que por aquéllas pudieran gjercitarse.

Articulo 33. Fichero de medicamentos veterinarios.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 96 del Real Decreto 109/1995, la Consgjeria
de Sanidad y Servicios Socides podra exigir que en determinadas explotaciones animales
ubicadas en la Comunidad de Madrid se lleve un fichero de medicamentos veterinarios
adquiridos, en posesién o utilizados, que contengan las sustancias enumeradas en €l apartado 1
del articulo 4 del Real Decreto antes citado y recogidas en el articulo 3 del presente Decreto,
con abligacién de mantenerlo a disposicion de los servicios de ingpeccion a menos durante tres
anos.

Articulo 34. Inspeccion de Buenas Précticas de Manufactura.

1. La Direccién Genera de Salud de la Consgieria de Sanidad y Servicios Sociaes, a
través de las actuaciones inspectoras que se redlizaran por € Servicio de Ordenacion
Farmacéutica, adoptara las medidas oportunas para que €l responsable de la puesta en €
mercado Yy, en su caso, el fabricante de medicamentos veterinarios ubicados en la Comunidad de
Madrid justifiquen la gjecucion de los controles practicados en e producto terminado y/o en los
componentes y los productos intermedios de fabricacidn, segin los métodos que imponga la
autorizacion de puesta en el mercado.

2. Después de cada una de las inspecciones mencionadas en el péarrafo anterior, los
inspectores redactaréan un informe sobre el cumplimiento por parte del fabricante de los
principios y directrices de practicas de buena manufactura cuyo contenido se pondra en
conacimiento del fabricante sometido ainspeccion.

CAPITULO VIII
Autovacunas

Articulo 35. Elaboradores de autovacunas.

1. De acuerdo con lo dispuesto en e articulo 39 del Rea Decreto 109/1995, los
establecimientos elaboradores de autovacunas ubicados en la Comunidad de Madrid, deberan
contar con la previa autorizacion de sus locales e instalaciones, para lo cua deberén dirigir 1a
correspondiente solicitud a la Direccion General de Agriculturay Alimentacidn, Consgeria de
Economia y Empleo, a la que, sin perjuicio de otros requisitos que por este centro directivo
puedan requerirsele en funcion de laactividad y preparados que el abore, adjuntaran:

a) Documento acreditativo de la personalidad del solicitante y, en su caso, de la
representacion que ostente.

b) Planos de situacion y distribucion del establecimiento y de los locaes del
mismo.

C) Memoria explicativa del proyecto y de los medios tecnol6gicos y humanos que
disponen para el desarrollo de su actividad.

d) Laautorizacién municipa del establecimiento.

2. Trimestralmente, 1os establ ecimientos elaboradores implicados enviaran una relacion
a Servicio correspondiente de la Direccién Genera antes citadas, con indicacion de los
prescriptores, destinatarios y cantidades suministradas, al objeto del cumplimiento de lo previsto
en el apartado 5 del articulo 5 del articul o antes citado.
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3. De acuerdo con lo dispuesto en € articulo 2.5 del presente Decreto, las inspecciones
previas y posteriores a la autorizacidn de estas entidades serén llevadas a cabo conjuntamente
por inspectores del Servicio de Agriculturay Ganaderia de la Direccion General de Agricultura
y Alimentacion, de la Consgeria de Economia y Empleo, y e Servicio de Ordenacion
Farmacéutica de la Direccion General de Salud, de la Consgeria de Sanidad y Servicios
Sociales.

4. Las entidades preparadoras de autovacunas pondran a disposicion de los Servicios
antes citados los protocolos de produccion y control de las autovacunas que elaboren cuando
sean requeridas para ello, los cuaes conservaran junto con la prescripcion correspondiente, a
menos tres afios. Asimismo, deberdn proporcionar para su control las materias primas,
productos intermedios o lotes finales, de los medicamentos inmunolégicos cuando les sean
solicitados por estos Servicios.

5. Cada entidad elaboradora de autovacunas ubicada en la Comunidad de Madrid
contara con un libro de registro donde, de cada autovacuna, se resefiaran, a menos, los
siguientes datos:

a) Composicion  cuditativa y cuantitativa indicando e nimero de
microorganismos o unidades por dosis o ml.

b) Fechay numero de identificacién de la elaboracion.

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

d) Tiempo de espera, aun cuando sea nulo.

€) Fecha de caducidad.

f) Precauciones especiaes de conservacion, si hubieralugar, con e simbolo * si se
precisafrio.

0) Precauciones especiaes que haya que adoptar con los envases sin utilizar y 1os
productos de desecho, cuando proceda.

h) Identificacion del centro elaborador, del veterinario prescriptor y fecha de la
prescripcion.

i) Numero de asiento en dicho libro.

), Referencia ala prescripcion veterinaria.

K) Identificacidn de los animal es o explotacién de destino.

6. Obligaciones. Las entidades €l aboradoras de autovacunas de uso veterinario deberan:

a) Conservar |as actas de inspeccidn un minimo de tres afios.

b) Remitir trimestralmente a Servicio de Agriculturay Ganaderia de la Direccién
Genera de Agricultura y Alimentacion y a Servicio de Ordenacion
Farmacéutica de la Direccién Genera de Salud, junto con la relacion de los
prescriptores, destinatarios y cantidades suministradas, copia de los protocolos
de produccion y control de las autovacunas, cuyos originales deberan conservar
un minimo de tres afios.

C) Solicitar a través del Servicio de Agricultura y Ganaderia de la Direccion
Genera de Agriculturay Alimentacion la aprobacion de cualquier cambio que
af ecte sustancialmente a la naturaleza de la autorizacion. Asimismo, comunicar
a dicho Servicio los cambios de propiedad y la suspensién o cese de las
actividades.

CAPITULO IX
Piensos medicamentosos
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Articulo 36. Productoresy distribuidores de piensos medicamentosos.
1. Autorizacion paralafabricacion:

a) Para poder llevar a cabo la actividad como productor y/o distribuidor de piensos
medicamentosos en la Comunidad de Madrid, el interesado debera disponer de
una Unidad de fabricacion y/o almacenamiento, segin sea productor o solo
distribuidor, previamente autorizada por la Direccion General de Agriculturay
Alimentacién de la Consgeria de Economia y Empleo, en los términos del
articulo 4, apartado 2 del Real Decreto 157/1995.

b) Deberd disponer de locales con espacios suficientes para cada una de las
actividades de, seglin cada caso: recepcion, fabricacion, envasado, etiquetado y
almacenamiento, de forma que se eviten las confusiones entre los distintos
preparados.

C) En el caso de fabricante, maquinaria de calidad contrastada, que permita la
dosificacion precisa de las sustancias medicamentosas y la distribucion
homogénea de las mismas en el pienso, lafacil limpiezay el control del polvo.

d) En el caso de fabricantes, instalaciones de |aboratorio propias o concertadas.
2. Envasado:
a) S6lo podran ser puestos en el mercado piensos medicamentosos en envases o
recipientes cerrados.
b) Si se utilizan vehiculos cisterna u otros recipientes, seréa obligatoria su limpieza

antes de cualquier otra utilizacion.
3. Etiquetado:

Unicamente serédn puestos en el mercado piensos medicamentosos provistos de
etiquetado de acuerdo con lo previsto en € articulo 11 del Real Decreto 157/1995, de 3
defebrero.

4, Comercidizacion:

Los piensos medicamentosos sdlo serén entregados a ganadero o personas que tengan
en su poder los animales, directamente por €l fabricante o un distribuidor especiamente
autorizado y que hayan sido previamente prescritos por un veterinario legalmente
autorizado para gjercer su profesion y paralos animales que é mismo esté tratando.

5. Utilizacion:

Cuando | os piensos medi camentosos se administren a animales cuyas carnes, despojos o
productos estén destinados al consumo humano, € ganadero o la persona en cuyo poder
se encuentren los animales en cuestiéon, procurara que € animal tratado no sea
sacrificado antes de la expiracion del plazo de espera establecido.

6. De acuerdo con lo dispuesto en € articulo 2.5, las inspecciones previas y posteriores
a la autorizacion de estas entidades seran llevadas a cabo conjuntamente por inspectores del
servicio de Agriculturay Ganaderia de la Direccion General de Agriculturay Alimentacion, de
la Consgjeria de Economiay Empleo, y e Servicio de Ordenacion Farmacéutica de la Direccion
General de Salud, de la Consgjeriade Sanidad y Servicios Sociales.

CAPITULO X
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Productoresy distribuidor es de materias primas de medicamentos veterinarios
Articulo 37. Productoresy distribuidores de materias primas.

Sin perjuicio de la autorizacion que corresponda conceder a 6rgano competente de la
Administracion General del Estado, los productores y distribuidores de materias primas
utilizadas en la fabricacion de medicamentos veterinarios que estén ubicados en € territorio de
la Comunidad de Madrid, deberan comunicarlo a la Direccion General de Salud, de la
Consgjeria de Sanidad y Servicios Sociales, a efectos de inscribirlos en el Registro que se
contemplaen e Capitulo V del presente Decreto.

CAPITULOXI
Vigilanciay régimen sancionador

Articulo 38. Inspecciones.

1. Sin perjuicio de las competencias de la Administracion Genera del Estado y de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 97 del Real Decreto 109/1995, e Servicio de Ordenacion
Farmacéutica, de la Direccion Generad de Salud, de la Consgeria de Sanidad y Servicios
Socides y € Servicio de Agricultura y Ganaderia de la Direccion General de Agricultura y
Alimentacién de la Consgjeria de Economia y Empleo, en el &mbito de sus respectivas
competencias y en los términos contemplados en este Decreto, comprobardn mediante
inspecciones reiteradas, de oficio 0 a instancia de parte, que en todas las fases de produccion,
comercio, almacenamiento y uso de medicamentos veterinarios en la Comunidad de Madrid se
respeten las prescripciones legales.

2. En e ambito de la Comunidad de Madrid, las actuaciones inspectoras por los
Servicios anteriormente mencionados se g ustara con carécter genera alo regulado en €l titulo
VIl del Real Decreto 109/1995, y especiamente a lo dispuesto en e articulo 101 del referido
texto legal.

Articulo 39. Régimen sancionador.

1. El régimen sancionador aplicable serd e establecido en e Titulo 1X de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y en & Capitulo 1l del Titulo VII del Red
Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, con las siguientes
especificaciones:

1.1. Lainstrucciony tramitacién de los expedientes sancionadores que se deriven de
la comisién de cudquier tipo de infraccion correspondera, a los Servicios
correspondientes de la Direccion General de Salud de la Consgleria de Sanidad
y Servicios Sociaes, y de la Direccion General de Agricultura'y Alimentacion
de la Consgeria de Economia y Empleo, de acuerdo con sus respectivas
competencias en laforma contemplada en & presente Decreto.

1.2.  Laresolucién de los expedientes sancionadores por infracciones leves y graves,
corresponderd a la Direccion General de Salud de la Consgjeria de Sanidad y
Servicios Socidlesy ala Direccion General de Agriculturay Alimentacion de la
Consgeria de Economia y Empleo, de acuerdo con sus respectivas
competencias en laforma contemplada en €l presente Decreto.

1.3. Laresolucion de los expedientes sancionadores por infracciones muy graves
cuya sancion a imponer no exceda de 35.000.000 de pesetas, correspondera a
los titulares de las Consgjerias de Sanidad y Servicios Sociadesy de Economiay
Empleo, de acuerdo con sus respectivas competencias en la forma contemplada
en el presente Decreto.
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14. Laresolucion de los expedientes sancionadores por infracciones muy graves
cuya sancion a imponer exceda de 35.000.000 de pesetas, correspondera a
Consgjo de Gabierno de la Comunidad de Madrid.

2. Contra las resoluciones de las mencionadas Direcciones Generales en los supuestos
de infracciones leves y graves, podra interponerse recurso ordinario ante e titular de la
Consgjeriade Sanidad y Servicios Socialesy € de Economiay Empleo, respectivamente.

Tratandose de sanciones por infracciones muy graves, podra interponerse recurso
contencioso-administrativo al poner su resolucion fin ala via administrativa, de acuerdo con €
articulo 2.1.b) y c) de laLey 7/1993, de 22 de junio, de adecuacion ala Ley estatal 30/1992, de
26 de noviembre, de las Normas Reguladoras de los Procedimientos Propios de la Comunidad
de Madrid, y de modificacién de la Ley de Gobierno y Administracién y de la Ley Reguladora
dela Administracion Institucional de la Comunidad de Madrid.

3. Sin perjuicio de las especificaciones previstas en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, y en e Rea Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre Medicamentos
Veterinarios, el procedimiento para imponer sanciones se gustard a la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comln, y a Decreto 77/1993, de 26 de agosto, por € que se aprueba
el Reglamento de procedimiento para el gercicio de la potestad sancionadora en la Comunidad
de Madrid.

Articulo 40. Medidas Cautelares.

1. No tendrén carécter de sancién la clausuray cierre de establecimientos, instalaciones
0 servicios gue no cuenten con las previas autorizaciones o registros sanitarios preceptivos, o la
suspension de su funcionamiento hasta tanto se subsanen los defectos o se cumplan los
requisitos por razones de sanidad, higiene o seguridad.

2. Si como consecuencia de las inspecciones realizadas a farmacéuti cos responsables de
més de un establecimiento comercia detallista en los términos previstos en € articulo 13.2 del
presente Decreto, se comprueba que no cumple debidamente con las funciones del apartado 1.1
del articulo 88 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre Medicamentos V eterinarios, la
autoridad competente exigira la modificacion y reconduccion de dicho servicio al estricto
cumplimiento de lo establecido en el articulo antes citado, con independencia de la posible
instruccion del pertinente expediente sancionador d titular del establecimiento y, en su caso, a
farmacéutico responsable, pudiendo llegarse a cierre provisona y la suspension de la
autorizacion del establecimiento, en los términos previstos en € articulo 110.4 y 5 del Rea
Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre Medicamentos Veterinarios.

DISPOSICION ADICIONAL UNICA.
Paratodo lo no regulado por la presente disposicion sera de aplicacion lo dispuesto en €
Real Decreto 109/1995, de 27 deenero, sobre Medicamentos Veterinarios, Real Decreto
157/1995, de 3 de febrero, por € que se establecen las condiciones de puesta en € mercado y de
utilizacion de los piensos medicamentosos y Ley 25/1990, de 20 de diciembre, de
M edicamento.
DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Primera.
Las entidades y establ ecimientos contemplados en e ambito de aplicacion de la presente

disposicion y que hubiesen sido autorizados de acuerdo con la normativa anterior a la presente
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norma podrén seguir desempefiando sus actividades siempre que, en € plazo de tres meses, se
adecuen alas condiciones que se establecen en e presente Decreto.

Segunda.

Se establece un periodo transitorio de un mes a contar desde la entrada en vigor de la
presente norma, para adecuar los modelos de receta veterinaria a modelo que figura en €
Anexo de esta disposicion.

Tercera.

En tanto se apruebe y publique el Formulario Nacional, las formulas magistrales y 1os
preparados oficiales, cuya prescripcion tendra siempre caracter excepcional, estaran elaborados
a base de principios activos que se correspondan con los contenidos en medicamentos
veterinarios legalmente reconocidos y autorizados, de tal forma que se aseguren las garantias de
calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

Igualmente, estos requisitos serdn extensivos tanto a formulaciones a base de
monofarmacos como en asociacion, de acuerdo con los criterios contenidos en la Ley del
M edicamento para especialidades farmacéuticas.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
dispuesto en la presente disposicion.

DISPOSICION FINAL
Primera.
Se faculta ala Consgeria de Sanidad y Servicios Sociales y la Consgjeria de Economia
y Empleo, para que en € marco de sus respectivas competencias y con caracter de propuestas

conjuntas dicten las disposiciones necesarias para €l desarrollo y gjecucion de lo dispuesto en
esta norma.

Segunda.

La presente disposicion entrard en vigor el dia siguiente de su publicacion en e Boletin
Oficia delaComunidad de Madrid.
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ANEXO 1
RECETA VETERINARIA NORMALIZADA
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prescripcion
Podrén incluirse en una receta hasta 3 medicamentos para una misma especie animal.
EJEMPLAR PARA EL PROPIETARIO RESPONSABLE
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