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Sia notori i manifest a tots els ciutadans que les Corts Valencianes 
han aprovat, i jo, d’acord amb el que establixen la Constitució i l’Esta-
tut d’Autonomia, en nom del Rei, promulgue la llei següent:

PREÀMBUL

Les directives europees prefiguren les normes del Dret espanyol. 
En matèria de medicaments veterinaris, el Reial Decret 109/1995, de 
27 de gener, va incorporar al nostre ordenament jurídic la Directiva 
81/851/CEE, del Consell, de 28 de setembre, relativa a l’aproxima-
ció de les legislacions dels estats membres sobre normes i protocols 
analítics, toxicofarmacològics i clínics en matèria de proves de medi-
caments veterinaris, modificada per la Directiva 1990/676/CEE, del 
Consell, de 13 de desembre. Igualment es va traslladar i es va ade-
quar la normativa espanyola a la Directiva 91/412/CEE, de la Comis-
sió, de 23 de juliol, per la qual establia els principis i directrius de les 
pràctiques correctores de fabricació de medicaments veterinaris, la 
Directiva 87/22/CEE, del Consell, de 22 de desembre de 1986, sobre 
la comercialització de medicaments d’alta tecnologia, en particular els 
obtinguts per biotecnologia, derogada per la Directiva 1993/41/CEE, 
del Consell, de 14 de juny, i la Directiva 78/25/CEE, del Consell, de 
12 de desembre de 1977, relativa a l’aproximació de les legislacions 
dels estats membres referents a les matèries que puguen afegir-se als 
medicaments per a la coloració. Recentment, la Directiva 2004/28/CE 
del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de març de 2004, modifica 
la Directiva 2001/82/CEE, del Parlament Europeu i del Consell, de 6 
de novembre de 2001, per la qual establix un codi comunitari sobre 
medicaments veterinaris.

Doncs bé, s’apliquen als medicaments veterinaris les distintes 
normes de l’Estat que fent ús de les seues competències, bàsiques en 
matèria de sanitat i exclusives sobre legislació de productes farmacèu-
tics —article 149.1.16.ª de la Constitució Espanyola—, ha promulgat 
en matèria de control de medicaments a fi de garantir-ne l’ús per a 
protegir la salut. Així, la Llei 29/2006, de 25 de juliol, de Garanties i 
Ús Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris, constituïx la nor-
mativa bàsica de l’Estat en matèria de medicaments veterinaris.

A més, en els últims anys l’Estat ha aprovat diverses normes en 
matèria de medicaments veterinaris, que han de tindre reflex en la 
regulació relativa a la comercialització, prescripció i utilització dels 
medicaments veterinaris, en especial la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de 
Sanitat Animal, i també, en matèria organitzativa, la Llei 16/2003, 
de 28 de maig, de Cohesió i Qualitat del Sistema Nacional de Salut, 
que es completa amb la Llei de Sanitat Animal de 2003. Són normes 
legals i reglamentàries per les quals l’Estat, fent ús de les seues com-
petències exclusives i bàsiques, regula la fabricació, comercialització, 
informació, publicitat, importació i exportació, emmagatzematge, 
prescripció, dispensació, autoritzacions i registre de medicaments d’ús 
animal, substàncies, excipients i materials utilitzats per a la fabricació, 
preparació i envasament. Així mateix, a la Comunitat Valenciana es 
va publicar la Llei 6/2003, de 4 de març, de la Generalitat, de Rama-
deria de la Comunitat Valenciana, la qual en el capítol III del títol IV, 
dedicat als medicaments veterinaris i altres productes zoosanitaris, 
establix que les competències de la Generalitat quant a la utilització 
dels medicaments veterinaris, medicaments homeopàtics veterinaris i 
pinsos medicamentosos en les explotacions ramaderes, corresponen a 
la conselleria competent en matèria de sanitat animal. Amb això no 
es pot entendre que esta llei, que té com a objecte la regulació de la 
distribució, dispensació, ús racional de medicaments veterinaris i 
investigació en animals domèstics, invadisca competències estatals en 
matèria de sanitat interior o legislació sobre productes farmacèutics 
stricto sensu, perquè, com ha entés el Tribunal Constitucional, en la 
Sentència 152/2003, de 17 de juliol, eixes activitats s’inserixen en la 

Sea notorio y manifiesto a todos los ciudadanos, que las Cortes 
Valencianas han aprobado, y yo, de acuerdo con lo establecido por la 
Constitución y el Estatuto de Autonomía, en nombre del Rey, promul-
go la siguiente ley:

PREÁMBULO

Las directivas europeas prefiguran las normas del Derecho espa-
ñol. En materia de medicamentos veterinarios, el Real Decreto 
109/1995, de 27 de enero, incorporó a nuestro ordenamiento jurídi-
co la Directiva 81/851/CEE, del Consejo, de 28 de septiembre, rela-
tiva a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros 
sobre normas y protocolos analíticos, tóxico-farmacológicos y clínicos 
en materia de pruebas de medicamentos veterinarios, modificada por 
la Directiva 1990/676/CEE, del Consejo de 13 de diciembre. Igual-
mente se traspuso y se adecuó la normativa española a la Directiva 
91/412/CEE, de la Comisión, de 23 de julio, por la que se establecían 
los principios y directrices de las prácticas correctoras de fabricación 
de medicamentos veterinarios, la Directiva 87/22/CEE, del Consejo de 
22 de diciembre de 1986, sobre la comercialización de medicamentos 
de alta tecnología, en particular los obtenidos por biotecnología, dero-
gada por la Directiva 1993/41/CEE, del Consejo, de 14 de junio, y la 
Directiva 78/25/CEE, del Consejo, de 12 de diciembre de 1977, rela-
tiva a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros 
referentes a las materias que puedan añadirse a los medicamentos para 
su colaboración. Recientemente, la Directiva 2004/28/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica 
la Directiva 2001/82/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un código comunita-
rio sobre medicamentos veterinarios. 

Pues bien, a los medicamentos veterinarios les son de aplicación 
las distintas normas del Estado que en el ejercicio de sus competen-
cias, básicas en materia de sanidad y exclusivas sobre legislación de 
productos farmacéuticos —artículo 149.1.16.ª de la Constitución 
Española—, ha venido promulgando en materia de control de medica-
mentos con objeto de garantizar el uso de los mismos para proteger la 
salud. Así, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racio-
nal de los Medicamentos y Productos Sanitarios, viene a constituir la 
normativa básica del Estado en materia de medicamentos veterinarios. 

Además, en los últimos años el Estado ha aprobado diversas nor-
mas en materia de medicamentos veterinarios, que debe tener reflejo 
en la regulación relativa a la comercialización, prescripción y utili-
zación de los medicamentos veterinarios, en especial la Ley 8/2003, 
de 24 de abril, de Sanidad Animal, así como, en materia organizati-
va, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad del Siste-
ma Nacional de Salud, que se completa con la Ley de Sanidad Animal 
de 2003. Normas legales y reglamentarias por las que el Estado, en el 
ejercicio de sus competencias exclusivas y básicas, viene a regular la 
fabricación, comercialización, información, publicidad, importación y 
exportación, almacenamiento, prescripción, dispensación, autorizacio-
nes y registro de medicamentos de uso animal, substancias, excipien-
tes y materiales utilizados para su fabricación, preparación y envasado. 
Asimismo, en la Comunitat Valenciana se publicó la Ley 6/2003, de 4 
de marzo, de la Generalitat, de Ganadería de la Comunitat Valenciana, 
la cual en su capítulo III del título IV, dedicado a los medicamentos 
veterinarios y otros productos zoosanitarios, establece que las compe-
tencias de la Generalitat en lo relativo a la utilización de los medica-
mentos veterinarios, medicamentos homeopáticos veterinarios y pien-
sos medicamentosos en las explotaciones ganaderas corresponderán a 
la conselleria competente en materia de sanidad animal. Con ello no se 
puede entender que la presente Ley, que tiene por objeto la regulación 
de la distribución, dispensación, uso racional de medicamentos veteri-
narios e investigación en animales domésticos, invada competencias 
estatales en materia de sanidad interior o legislación sobre productos 
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matèria «d’ordenació farmacèutica», diferent de la de «productes far-
macèutics», i la competència és autonòmica en la matèria de desplega-
ment legislatiu i execució de la legislació de l’Estat, per la qual cosa la 
regulació no en correspon exclusivament a l’Estat, sinó tan sols en el 
que constituïxen normes bàsiques en matèria de sanitat interior.

Esta llei té, per tant, l’habilitació directa en el mateix bloc de cons-
titucionalitat, peça fonamental en l’ordenament jurídic espanyol per a 
determinar la distribució correcta de competències entre l’Estat i les 
comunitats autònomes. Així, l’Estatut d’Autonomia de la Comunitat 
Valenciana, aprovat per la Llei Orgànica 5/1982, d’1 de juliol, reconeix 
en l’article 31.1.19 la competència exclusiva a la Generalitat en l’orde-
nació farmacèutica —sense perjuí del que disposa l’article 149.1.16 de 
la Constitució Espanyola, que arreplega la competència exclusiva de 
l’Estat en matèria de sanitat exterior, bases i coordinació general de 
la sanitat, i també legislació sobre productes farmacèutics— i, en l’ar-
ticle 38.1, el desplegament legislatiu i l’execució de la legislació de 
l’Estat quant a la sanitat interior. El nou Estatut d’Autonomia, aprovat 
per la Llei Orgànica 1/2006, de 10 d’abril, de modificació de la Llei 
Orgànica 5/1982, d’1 de juliol, no altera en res el repartiment compe-
tencial en este àmbit, que arreplega en els articles 49.1.19 i 54. D’altra 
banda, el Reial Decret 851/1999, de 21 de maig, sobre traspàs de fun-
cions i servicis de l’administració de l’Estat, concedix a la Generalitat 
l’execució de la legislació sobre productes farmacèutics. Fent ús de les 
competències exclusives i de desplegament esmentades, la Generalitat 
ha promulgat la Llei 6/1998, de 22 de juny, d’Ordenació Farmacèutica 
de la Comunitat Valenciana, que en l’article 51 regula «l’atenció far-
macèutica veterinària». La norma legal esmentada ha sigut parcialment 
desplegada pel Decret 188/2001, de 27 de novembre, del Consell, que 
regula el procediment d’autorització i registre de centres de distribució 
i dispensació de medicaments d’ús veterinari, i per l’Orde de 23 de 
gener de 2001, de la conselleria de Sanitat, que establix el model de 
recepta veterinària i la seua utilització a la Comunitat Valenciana.

No obstant això, la legislació espanyola i la de les comunitats 
autònomes s’han d’adequar en matèria de medicaments veterinaris al 
que establixen les directives de la Unió Europea. Evidentment, estem 
hui en ple procés d’adaptació de la sanitat animal i de la salut pública, 
en el vessant de seguretat alimentària, a la realitat europea.

La llei partix del reconeixement de les àmplies competències que 
en matèria de medicaments veterinaris té la Comunitat Valenciana. 
La Generalitat té competències exclusives en el camp de distribució, 
dispensació, investigació en animals de companyia i en general en 
matèria d’ús racional de medicaments veterinaris. Evidentment, per 
a facilitar la distribució dels medicaments d’ús animal des dels labo-
ratoris fabricants o entitats importadores als establiments autoritzats 
legalment per a la dispensació, en general s’utilitza la mediació dels 
magatzems majoristes de distribució. Estos magatzems, per a ser auto-
ritzats per l’administració sanitària de la Comunitat Valenciana hauran 
de complir els requisits que exigix el capítol II de la llei i, en especial, 
han de disposar d’un farmacèutic que serà responsable de les activitats 
tecnicosanitàries que facen.

D’altra banda, serà preceptiva la prescripció veterinària per a la 
dispensació de medicaments veterinaris sotmesos a esta exigència en 
l’autorització de comercialització, els que establisca la legislació esta-
tal i també els que establix el capítol III. Com a novetat, este capítol 
regula la recepta veterinària per a animals de companyia i la recepta 
electrònica, que haurà d’estar basada en un certificat reconegut i gene-
rat per mitjà d’un dispositiu segur de creació de signatura electrònica, 
d’acord amb el que establix la Llei 59/2003, de 19 de desembre, de 
Signatura Electrònica.

La dispensació de medicaments veterinaris es regula en el capítol 
IV. L’han de fer establiments autoritzats legalment per la conselleria de 
Sanitat, que seran: oficines de farmàcia, establiments comercials deta-
llistes, entitats ramaderes per a l’ús exclusiu dels membres i farmacio-
les per a casos d’urgència i llunyania i en les condicions que figuren en 

farmacéuticos estricto sensu, pues como ha venido entendiendo el Tri-
bunal Constitucional, así en la Sentencia 152/2003, de 17 de julio, esas 
actividades se incardinan en la materia de «ordenación farmacéutica», 
diferente de la de «productos farmacéuticos», siendo la competencia 
autonómica en aquella materia de desarrollo legislativo y ejecución 
de la legislación del Estado, por lo que la regulación de la misma no 
corresponde exclusivamente al Estado, sino tan sólo en lo que consti-
tuyen normas básicas en materia de sanidad interior.

La presente ley tiene, por tanto, su habilitación directa en el mismo 
bloque de constitucionalidad, pieza fundamental en el ordenamiento 
jurídico español para determinar la correcta distribución de competen-
cias entre el Estado y las Comunidades Autónomas. Así, el Estatuto 
de Autonomía de la Comunitat Valenciana aprobado por Ley Orgáni-
ca 5/1982, de 1 de julio, reconoce en su artículo 31.1.19 competencia 
exclusiva a la Generalitat en la ordenación farmacéutica —sin perjui-
cio de lo dispuesto en el artículo 149.1.16 de la Constitución Española, 
que recoge la competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad 
exterior, bases y coordinación general de la sanidad, así como legisla-
ción sobre productos farmacéuticos—, y en su artículo 38.1 el desa-
rrollo legislativo y ejecución de la legislación del Estado en lo relati-
vo a la sanidad interior. El nuevo Estatut d’Autonomia, aprobado por 
Ley Orgánica 1/2006, de 10 de abril, de modificación de Ley Orgáni-
ca 5/1982, de 1 de julio, no altera en nada el reparto competencial en 
esta materia, recogido en los artículos 49.1.19 y 54 del mismo. Por 
otra parte, el Real Decreto 851/1999, de 21 de mayo, sobre traspaso 
de funciones y servicios de la administración del Estado, concede a la 
Generalitat la ejecución de la legislación sobre productos farmacéuti-
cos. En el ejercicio de dichas competencias exclusivas y de desarrollo, 
la Generalitat ha promulgado la Ley 6/1998, de 22 de junio, de Orde-
nación Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, que en su artículo 
51 regula la «atención farmacéutica veterinaria». Dicha norma legal 
ha sido parcialmente desarrollada por el Decreto 188/2001, de 27 de 
noviembre, del Consell, que regula el procedimiento de autorización y 
registro de centros de distribución y dispensación de medicamentos de 
uso veterinario, y por la Orden de 23 de enero de 2001, de la conselle-
ria de Sanidad, por la que se establece el modelo de receta veterinaria 
y su utilización en la Comunitat Valenciana.

No obstante lo anterior, la legislación española y la de las Comuni-
dades Autónomas se han de adecuar en materia de medicamentos vete-
rinarios a lo establecido en las Directivas de la Unión Europea. Evi-
dentemente, estamos hoy en pleno proceso de adaptación de la sanidad 
animal y de la salud pública en su vertiente de seguridad alimentaria a 
la realidad europea. 

La ley parte del reconocimiento de las amplias competencias que 
en materia de medicamentos veterinarios tiene la Comunitat Valen-
ciana. La Generalitat tiene competencias exclusivas en el campo de 
distribución, dispensación, investigación en animales de compañía y 
en general en materia de uso racional de medicamentos veterinarios. 
Evidentemente, para facilitar la distribución de los medicamentos de 
uso animal desde los laboratorios fabricantes o entidades importadoras 
a los establecimientos legalmente autorizados para la dispensación, en 
general se utiliza la mediación de los almacenes mayoristas de distri-
bución. Éstos para ser autorizados por la administración sanitaria de la 
Comunitat Valenciana deberán cumplir con los requisitos que exige el 
capítulo II de la ley y, en especial, deben disponer de un farmacéutico 
que será responsable de las actividades técnico-sanitarias que realicen. 

Por otra parte, será preceptiva la prescripción veterinaria para la 
dispensación de medicamentos veterinarios sometidos a tal exigencia 
en su autorización de comercialización, los que establezca la legisla-
ción estatal así como aquéllos a los que se refiere el capítulo III. Como 
novedad, este capítulo viene a regular la receta veterinaria para anima-
les de compañía y la receta electrónica que deberá estar basada en un 
certificado reconocido y generado mediante un dispositivo seguro de 
creación de firma electrónica, de conformidad con lo establecido Ley 
59/2003, de 19 de diciembre, de Firma Electrónica.

La dispensación de medicamentos veterinarios se regula en el capí-
tulo IV, debiendo ser realizada por establecimientos legalmente auto-
rizados por la conselleria competente en materia de sanidad. Y serán: 
oficinas de farmacia, establecimientos comerciales detallistas, entida-
des ganaderas para el uso exclusivo de sus miembros y botiquines para 
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la llei. No obstant, les oficines de farmàcia establides legalment seran 
les úniques autoritzades per a l’elaboració de fórmules magistrals i 
preparats oficinals. També els veterinaris, les clíniques i hospitals 
veterinaris podran disposar d’un farmaciola o depòsit de medicaments 
sense que això implique cap activitat comercial, i han de complir per 
a això les previsions i requisits establits en la llei. Entre les mesures 
que establix el capítol V per a l’ús racional d’estos medicaments, 
destaquen els supòsits de prescripció excepcional per buit terapèutic 
i la possibilitat de substitució de medicaments en la dispensació. En 
ambdós cas es consideren les garanties i cauteles que fixa la llei. Els 
establiments autoritzats i implicats en la distribució i dispensació de 
medicaments hauran d’informar l’administració sanitària per tal que 
puga conéixer puntualment la traçabilitat dels medicaments veterinaris 
en el territori de la Comunitat Valenciana. Amb el mateix objectiu, la 
conselleria competent en matèria de sanitat podrà elaborar programes 
per al foment de la investigació en medicaments veterinaris, l’educa-
ció dels propietaris o responsables d’animals, la formació professio-
nal dels tècnics implicats, i també articular els instruments necessaris 
per a la col·laboració i coordinació efectiva amb altres administracions 
públiques, amb altres conselleries de la Generalitat, o amb els establi-
ments autoritzats implicats en la comercialització, ús i tractament dels 
medicaments veterinaris per a adoptar mesures d’ús racional.

CAPÍTOL I
Disposicions generals

Article 1. Àmbit
1. Esta llei té com a objecte regular, en l’àmbit de les competèn-

cies de la Generalitat, la distribució, la dispensació, el control ofici-
al i l’ús racional dels medicaments veterinaris dins del territori de la 
Comunitat Valenciana.

2. Els serveis derivats de l’aplicació d’aquesta llei s’han de prestar 
amb subjecció a la normativa estatal i al que establixen esta llei i les 
normes reglamentàries que la despleguen, a través dels establiments 
següents:

– Magatzems de distribució autoritzats.
– Oficines de farmàcia.
– Establiments comercials detallistes.
– Entitats o agrupacions ramaderes.
– Farmacioles.
3. Pel que fa a esta llei, tenen la consideració legal de medicaments 

veterinaris tots els reconeguts com a tals en la legislació de l’Estat.

4. A fi de garantir la qualitat dels medicaments i en els termes que 
s’establisquen reglamentàriament, la conselleria competent en matèria 
de sanitat ha de fer controls periòdics de la qualitat dels medicaments 
veterinaris que hi ha en el mercat, de les matèries primeres i dels pro-
ductes intermedis, i també del material d’envasatge i de les condicions 
de conservació, transport i venda.

Article 2. Règim d’autorització
1. La distribució, la dispensació, i també la possessió o tinença 

amb fins comercials o professionals, de medicaments veterinaris estan 
subjectes a autorització per part de la conselleria competent en matèria 
de sanitat.

2. Es prohibixen l’elaboració, la fabricació, la importació, l’expor-
tació, la distribució, la comercialització, la prescripció i la dispensació 
de productes preparats, substàncies o combinacions de substàncies que 
es presenten com a medicaments i no estiguen reconeguts legalment 
com a tals d’acord amb el que establix l’article 4.1 de la Llei 29/2006, 
de 26 de juliol.

3. S’han d’inscriure d’ofici en el Registre Oficial d’Establiments i 
Servicis Sanitaris d’Atenció Farmacèutica de la Comunitat Valenciana 
tant les autoritzacions com les modificacions dels establiments de dis-
tribució i dispensació de medicaments veterinaris.

casos de urgencia y lejanía y en las condiciones que figuran en la ley. 
No obstante, las oficinas de farmacia legalmente establecidas serán las 
únicas autorizadas para la elaboración de fórmulas magistrales y prepa-
rados oficinales. También los veterinarios, las clínicas y hospitales vete-
rinarios podrán disponer de un botiquín o depósito de medicamentos sin 
que ello implique actividad comercial alguna, cumpliendo para ello con 
las previsiones y requisitos establecidos en la ley. De entre las medidas 
que para el uso racional de estos medicamentos contempla el capítulo V, 
destacar los supuestos de prescripción excepcional por vacío terapéuti-
co, la posibilidad de sustitución de medicamentos en la dispensación, en 
ambos casos se contemplarán las garantías y cautelas que fija la ley. Los 
establecimientos autorizados e implicados en la distribución y dispen-
sación de medicamentos deberán informar a la administración sanitaria 
para ésta poder conocer puntualmente la trazabilidad de los medica-
mentos veterinarios en el territorio de la Comunitat Valenciana. Con el 
mismo objetivo, la conselleria competente en materia de sanidad podrá 
elaborar programas para el fomento de la investigación en medicamen-
tos veterinarios, la educación de los propietarios o responsables de ani-
males, la formación profesional de los técnicos implicados, así como 
articular los instrumentos necesarios para la colaboración y coordina-
ción efectiva con otras administraciones públicas, con otras consellerias 
de la Generalitat, o con los establecimientos autorizados implicados en 
la comercialización, uso y tratamiento de los medicamentos veterinarios 
cara a adoptar medidas de uso racional.

CAPÍTULO I
Disposiciones generales

Artículo 1. Ámbito
1. La presente ley tiene por objeto regular, en el ámbito de las 

competencias de la Generalitat, la distribución, dispensación, control 
oficial y uso racional de los medicamentos veterinarios dentro del 
territorio de la Comunitat Valenciana.

2. Los servicios derivados de la aplicación de esta ley se prestarán 
con sujeción a la normativa estatal, a lo establecido en la presente ley 
y normas reglamentarias de desarrollo, a través de los siguientes esta-
blecimientos:

– Almacenes de distribución autorizados.
– Oficinas de farmacia.
– Establecimientos comerciales detallistas.
– Entidades o agrupaciones ganaderas.
– Botiquines.
3. A los efectos de la presente Ley, tendrán la consideración legal 

de medicamentos veterinarios todos aquellos reconocidos como tales 
en la legislación del Estado. 

4. Con objeto de garantizar la calidad de los medicamentos y en los 
términos que se establezcan reglamentariamente, la conselleria compe-
tente en materia de sanidad realizará controles periódicos de la calidad 
de los medicamentos veterinarios existentes en el mercado, de las mate-
rias primas y de los productos intermedios, así como del material de 
envasado y de las condiciones de conservación, transporte y venta.

Artículo 2. Régimen autorizatorio
1. Están sujetos a régimen autorizatorio por parte de la conselleria 

competente en materia de sanidad la distribución y dispensación, así 
como la posesión o tenencia con fines comerciales y/o profesionales, 
de medicamentos veterinarios.

2. Se prohíbe la elaboración, fabricación, importación, exporta-
ción, distribución, comercialización, prescripción y dispensación de 
productos, preparados, sustancias o combinaciones de las mismas, que 
se presenten como medicamentos sin estar legalmente reconocidos 
como tales, de conformidad con lo establecido en el artículo 4.1 de la 
Ley 29/2006, de 26 de julio.

3. Deberán inscribirse de oficio en el Registro Oficial de Estableci-
mientos y Servicios Sanitarios de Atención Farmacéutica de la Comu-
nitat Valenciana tanto las autorizaciones como las modificaciones de 
los establecimientos de distribución y dispensación de medicamentos 
veterinarios.
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CAPÍTOL II
Distribució

Article 3. Autorització de magatzems majoristes de distribució
1. Els magatzems majoristes de distribució ben autoritzats són els 

encarregats de la distribució de medicaments veterinaris als establi-
ments de dispensació autoritzats legalment.

2. Pel que fa a este capítol, la distribució o venda a l’engròs inclou 
tant la venda com la compra de medicaments veterinaris en el territori 
de la Comunitat Valenciana, llevat de:

a) El subministrament per part del fabricant de medicaments vete-
rinaris fabricats per ell mateix.

b) La venda al detall de medicaments veterinaris per part d’entitats 
o persones autoritzades.

c) El subministrament de quantitats xicotetes de medicaments 
veterinaris d’un establiment comercial detallista a un altre.

3. Els magatzems majoristes de distribució de medicaments vete-
rinaris, per a ser autoritzats, han de tindre, almenys, els requisits 
següents:

a) Disposar de locals i instal·lacions amb equips condicionats per a 
l’emmagatzematge, la conservació i la manipulació d’estos productes, 
que estiguen dotats dels mitjans frigorífics adequats i amb dispositius 
que en garantisquen el funcionament correcte.

b) Comptar amb un director tècnic farmacèutic responsable del 
compliment de les obligacions que determina l’article 5 d’esta llei.

4. La sol·licitud d’autorització s’ha d’adreçar a la conselleria com-
petent en matèria de sanitat de la Comunitat Valenciana, que ha de dic-
tar i notificar una resolució en el termini de sis mesos des de la data 
d’entrada de la sol·licitud en el registre de l’òrgan competent.

5. És necessària l’autorització expressa en els casos de modificació 
de locals o instal·lacions que afecten substancialment els requisits exi-
gits legalment i reglamentàriament per a l’autorització d’estos establi-
ments, i basta la mera notificació a la conselleria competent en matèria 
de sanitat en els casos de canvi de titularitat del magatzem.

Article 4. Funcionament dels magatzems majoristes de distribució
1. Els magatzems majoristes de distribució estan obligats a com-

plir la normativa estatal i a:
a) Garantir la qualitat i les condicions generals i particulars de la 

conservació dels medicaments, especialment el manteniment de la 
cadena de fred, en totes les fases de la distribució, per mitjà de proce-
diments normalitzats, amb els registres oportuns.

b) Assegurar la identitat dels medicaments, conservant una docu-
mentació detallada de les transaccions comercials: n’ha de quedar 
indicada la data, la identificació precisa del medicament, el número 
del lot de fabricació i la data de caducitat, la quantitat rebuda o submi-
nistrada, el nom i l’adreça del proveïdor o del destinatari.

c) Disposar en exclusiva d’un director tècnic farmacèutic per 
instal·lació cada magatzem, la presència i l’actuació del qual són indis-
pensables durant l’horari de funcionament de l’establiment.

d) Garantir la distribució del medicament en totes les fases. Han 
de subministrar només a altres establiments de distribució autoritzats i 
als establiments autoritzats legalment per dispensar-ne.

e) Dur a terme, almenys una vegada a l’any, una autoinspecció 
detallada en la qual s’ha de contrastar la llista de productes que han 
entrat i han eixit amb les existències en eixe moment, i s’ha de regis-
trar en un informe qualsevol diferència comprovada, analitzar-ne les 
causes i indicar les accions correctores. Estos registres han d’estar a 
disposició de l’administració de la Generalitat, per a inspeccions, per 
un període de cinc anys.

f) Disposar d’un pla d’emergència que assegure qualsevol mesu-
ra de retirada de medicaments del mercat ordenada per les autoritats 
competents.

2. Els magatzems majoristes de distribució autoritzats legalment 
han de comptar amb un assortiment suficient de medicaments veteri-
naris per a garantir el subministrament als establiments de dispensa-

CAPÍTULO II
Distribución

Artículo 3. Autorización de almacenes mayoristas de distribución
1. Los almacenes mayoristas de distribución debidamente autori-

zados serán los encargados de la distribución de medicamentos veteri-
narios a los establecimientos de dispensación legalmente autorizados.

2. A los efectos del presente capítulo, la distribución o venta al por 
mayor incluirá tanto la venta como la compra de medicamentos veteri-
narios en el territorio de la Comunitat Valenciana, a excepción de:

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

b) La venta al por menor de medicamentos veterinarios por perso-
nas autorizadas.

c) El suministro de pequeñas cantidades de medicamentos veteri-
narios de un establecimiento comercial detallista a otro.

3. Los almacenes mayoristas de distribución de medicamen-
tos veterinarios, para ser autorizados, deberán reunir, al menos, los 
siguientes requisitos:

a) Dispondrán de locales e instalaciones con equipos acondicio-
nados para el almacenamiento, conservación y manipulación de estos 
productos, estando dotados de los medios frigoríficos adecuados y con 
dispositivos que garanticen el correcto funcionamiento de éstos. 

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

4. La solicitud de autorización deberá dirigirse a la conselleria 
competente en materia de sanidad, que deberá dictar y notificar resolu-
ción en el plazo de seis meses desde la fecha de entrada de la solicitud 
en el registro del órgano competente. 

5. Será precisa autorización expresa en los casos de modificación 
de locales o instalaciones que afecten sustancialmente a los requisitos 
exigidos legal y reglamentariamente para la autorización de estos esta-
blecimientos, y bastará la mera notificación a la conselleria competen-
te en materia de sanidad en los supuestos de cambio de titularidad del 
almacén.

Artículo 4. Funcionamiento de los almacenes mayoristas de distribución
1. Los almacenes mayoristas de distribución estarán obligados a lo 

establecido en la normativa estatal y, en particular, a: 
a) Garantizar la calidad y las condiciones generales y particula-

res de la conservación de los medicamentos, especialmente el man-
tenimiento de la cadena de frío, en todas las fases de la distribución 
mediante procedimientos normalizados, con sus oportunos registros.

b) Asegurar la identidad de los medicamentos, conservando una 
documentación detallada de las transacciones comerciales, debien-
do quedar indicada la fecha, identificación precisa del medicamento, 
número de lote de fabricación y fecha de caducidad, cantidad recibida 
o suministrada, y nombre y dirección del proveedor o del destinatario.

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

d) Garantizar la distribución del medicamento en todas sus fases, 
debiendo suministrar sólo a otros establecimientos de distribución 
autorizados y a los establecimientos legalmente autorizados para su 
dispensación.

e) Llevar a cabo, al menos una vez al año, una autoinspección 
detallada en la que se deberá contrastar la lista de productos entran-
tes y salientes con las existencias en ese momento, y se registrará en 
un informe cualquier diferencia comprobada, analizando las causas e 
indicando las acciones correctoras. Estos registros deberán estar a dis-
posición de la administración de la Generalitat, con fines de inspec-
ción, por un periodo de cinco años. 

f) Disponer de un Plan de Emergencia que asegure cualquier medi-
da de retirada de medicamentos del mercado ordenada por las autori-
dades competentes. 

2. Los almacenes mayoristas de distribución legalmente autoriza-
dos deberán contar con un surtido suficiente de medicamentos vete-
rinarios para garantizar su suministro a los establecimientos de dis-
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ció a què habitualment abastixen. És per això que, amb la finalitat de 
garantir la continuïtat en el subministrament, estos establiments han de 
disposar en tot moment dels medicaments i productes inclosos en el 
llistat d’existències mínimes que pot elaborar la conselleria competent 
en matèria de sanitat.

Article 5. El director tècnic farmacèutic
1. Els magatzems majoristes de distribució de medicaments vete-

rinaris han de comptar amb un director tècnic farmacèutic per a cada 
instal·lació, que és responsable de les activitats tecnicosanitàries que 
fan. Té les funcions següents:

a) Garantir el compliment de les disposicions sanitàries que afec-
ten els magatzems de distribució i les seues operacions.

b) Verificar les condicions sanitàries del transport d’entrada i eixi-
da de medicaments veterinaris.

c) Garantir que l’emmagatzematge dels medicaments s’efectua en 
les condicions adequades i també la legitimitat del seu origen.

d) Supervisar el compliment de la legislació específica d’estupefa-
ents i psicòtrops i exigir l’adopció de les mesures adequades.

e) Assistir als controls i inspeccions a què estan obligats els esta-
bliments i col·laborar-hi, i també emetre’n informes.

2. El nomenament del director tècnic farmacèutic exigix que en 
prenga possessió davant la conselleria competent en matèria de sanitat 
en els termes que es determinen reglamentàriament. S’ha d’enviar tota 
la documentació que es requerisca per a això. Quan els magatzems 
majoristes de distribució siguen a més entitats importadores, s’aplica 
el que desposa, en el seu cas, la legislació estatal.

3. En el cas de substitució imprevista del director tècnic farmacèu-
tic, la conselleria competent en matèria de sanitat n’ha de ser informa-
da immediatament, amb una indicació del nom del substitut, que actua 
amb caràcter provisional fins que siga nomenat un nou director tècnic 
farmacèutic.

4. El càrrec de director tècnic farmacèutic és incompatible amb 
qualsevol activitat de caràcter sanitari que implique un interés directe 
o implícit en la fabricació o dispensació de medicaments o que vaja en 
detriment del compliment de les seues funcions.

CAPÍTOL III
Recepta veterinària

Article 6. Prescripció obligatòria
A fi de protegir la salut humana i la sanitat animal, a més del que 

puguen establir les normes de la Unió Europea o la legislació de l’Es-
tat en esta matèria, és preceptiva la prescripció veterinària per a la dis-
pensació de medicaments sotmesos a esta exigència en l’Autorització 
de Comercialització i, en tots els casos, els que establisca la legislació 
estatal.

Article 7. Recepta veterinària per a animals de producció, inclosos els 
de pelleteria

1. La recepta veterinària és el document normalitzat pel qual els 
veterinaris capacitats legalment prescriuen els medicaments veterina-
ris necessaris per al tractament d’un animal o grup d’animals i per a la 
dispensació necessària per part del farmacèutic o, sota el control efec-
tiu del farmacèutic, per part dels establiments autoritzats per a això.

2. La recepta consta d’una part original, destinada al centre dis-
pensador, i dues còpies: una que reté el veterinari que fa la prescripció 
i una altra destinada al titular de l’explotació o responsable dels ani-
mals.

3. Els impresos i talonaris de receptes s’han de confeccionar amb 
materials que n’impedisquen o dificulten la falsificació. Han d’estar 
seriats i numerats segons les exigències establides en esta llei i la nor-
mativa que la desplega. La conselleria competent en matèria de sanitat 
ha d’assignar sèrie i número per a l’edició.

4. Perquè la recepta siga vàlida per a la dispensació s’hi ha de con-
signar les dades que establisca un reglament.

pensación a los que habitualmente abastecen. Es por ello que, con la 
finalidad de garantizar la continuidad en el suministro, estos estable-
cimientos deberán disponer en todo momento de los medicamentos y 
productos incluidos en el listado de existencias mínimas que a tal efec-
to podrá elaborar la conselleria competente en materia de sanidad. 

Artículo 5. El director técnico farmacéutico
1. Los almacenes mayoristas de distribución de medicamentos 

veterinarios contarán con un director técnico farmacéutico por insta-
lación, que será responsable de las actividades técnico-sanitarias que 
realicen, siendo funciones propias del mismo:

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

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

c) Garantizar que el almacenamiento de los medicamentos se efec-
túa en las debidas condiciones, así como la legitimidad de su origen.

d) Supervisar el cumplimiento de la legislación específica de estu-
pefacientes y psicotropos y exigir la adopción de las medidas adecua-
das.

e) Respaldar y asistir a los distintos controles e inspecciones a que 
están obligados los establecimientos, así como emitir informes sobre 
ellos.

2. El nombramiento del director técnico farmacéutico exigirá la 
toma de posesión del mismo ante la conselleria competente en mate-
ria de sanidad en los términos que se determinen reglamentariamente, 
debiendo remitirse toda la documentación que al efecto se requiera. 
Cuando los almacenes mayoristas de distribución sean además enti-
dades importadoras, deberá estarse a lo dispuesto, en su caso, en la 
legislación estatal.

3. En caso de sustitución imprevista del director técnico farmacéu-
tico, la conselleria competente en materia de sanidad deberá ser infor-
mada de inmediato, indicándose el nombre del sustituto que actuará 
con carácter provisional hasta que sea nombrado un nuevo director 
técnico farmacéutico. 

4. El cargo de director técnico farmacéutico será incompatible con 
cualquier actividad de carácter sanitario que implique un interés direc-
to o implícito con la fabricación o dispensación de medicamentos o 
que vaya en detrimento del cumplimiento de sus funciones.

CAPÍTULO III
Receta veterinaria

Artículo 6. Prescripción obligatoria
Con objeto de proteger la salud humana y la sanidad animal, sin 

perjuicio de lo que puedan establecer las normas comunitarias o la 
legislación del Estado en esta materia, será preceptiva la prescripción 
veterinaria para la dispensación de medicamentos sometidos a tal exi-
gencia en su Autorización de Comercialización y, en todo caso, los que 
establezca la legislación estatal vigente.

Artículo 7. Receta veterinaria para animales de producción, incluidos 
los de peletería

1. La receta veterinaria será el documento normalizado por el cual 
los veterinarios legalmente capacitados prescriben los medicamentos 
veterinarios necesarios para el tratamiento de un animal o grupo de 
animales, y para su necesaria dispensación por el farmacéutico o bajo 
su control efectivo por los establecimientos autorizados para ello. 

2. La receta constará de una parte original, destinada al centro dis-
pensador, y dos copias: una que retendrá el veterinario que efectúe la 
prescripción, y otra destinada al titular de la explotación o al responsa-
ble de los animales. 

3. Los impresos y talonarios de recetas se confeccionarán con 
materiales que impidan o dificulten su falsificación, debiendo estar 
seriados y numerados ajustándose a las exigencias establecidas en la 
presente ley y normativa de desarrollo. La conselleria competente en 
materia de sanidad asignará serie y número para su edición.

4. Para que la receta sea válida a los efectos de dispensación debe-
rán consignarse los datos que se establezcan reglamentariamente.
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5. La medicació prescrita en cada recepta pot referir-se a un ani-
mal o grup d’animals sempre que estos pertanguen a una mateixa 
explotació ramadera. Cada recepta indica un sol medicament. En tots 
els casos, la medicació prescrita en cada recepta ha de ser sempre en 
la quantitat mínima necessària per al tractament o la teràpia de què es 
tracte.

6. Les oficines de farmàcia, els establiments comercials detallis-
tes i les entitats o agrupacions ramaderes, en dispensar un medicament 
veterinari, estan obligats a emetre un rebut en què facen constar el 
nom del medicament i el preu de venda al públic.

Article 8. Medicaments veterinaris per a altres animals
1. Els medicaments veterinaris destinats a altres animals diferents 

dels de producció, inclosos els de pelleteria, que requerisquen pres-
cripció veterinària, han de dispensar-se en els establiments autoritzats 
als quals es referix el capítol IV d’esta llei. És obligatòria la recepta 
veterinària corresponent, que ha de tindre els requisits que s’establis-
quen reglamentàriament.

2. Al contrari, els medicaments veterinaris destinats a animals de 
terrari, pardals domiciliaris, peixos d’aquari i xicotets rosegadors que 
no requerisquen prescripció veterinària, poden dispensar-se en establi-
ments o punts de venda diferents dels previstos en el capítol IV de la 
llei, sempre que estos establiments tinguen les exigències d’emmagat-
zematge, conservació i control documental que es determinen regla-
mentàriament, i que en la presentació comercial dels preparats es faça 
constar que estan destinats exclusivament a eixes espècies.

3. Per a això, les persones físiques o jurídiques que es dediquen a 
l’activitat de comercialització a què es referix el paràgraf anterior, han 
de comunicar-ho abans a la conselleria competent en matèria de sani-
tat en els termes que s’assenyalen reglamentàriament.

4. No obstant l’anterior, queda prohibida la venda ambulant de 
medicaments o productes sanitaris per a totes les espècies d’animals, 
i també la venda domiciliària o la venda a través de màquines dispen-
sadores dissenyades per a vendre’n, també la venda per Internet o per 
procediments telemàtics indirectes dels medicaments i productes sani-
taris subjectes a prescripció.

Article 9. Fórmules magistrals i autovacunes
1. Per a elaborar una fórmula magistral o un preparat oficinal, s’ha 

d’estendre un model formalitzat de recepta. A més de la informació 
esmentada en l’article 7.3 de la llei, el veterinari hi ha d’indicar:

a) La composició quantitativa i qualitativa.
b) El procés morbós que es pretén tractar i l’espècie animal a què 

es destina.
c) La quantitat que se n’ha d’elaborar.
2. Per a l’elaboració d’autovacunes, es requerix una informació 

semblant. S’ha de fer constar en la recepta la identificació de l’explo-
tació en què s’ha aïllat el microorganisme i el cep a partir del qual s’ha 
d’elaborar l’autovacuna, i han de ser eixos els animals en què s’admi-
nistre.

Article 10. Recepta electrònica
1. Per a la prescripció de medicaments veterinaris es pot utilitzar 

la recepta electrònica, que ha d’estar basada en un certificat reconegut 
i generat per mitjà d’un dispositiu segur de creació de signatura elec-
trònica, d’acord amb el que establix Llei 59/2003, de 19 de desembre, 
de Signatura Electrònica.

2. Pel que fa esta llei, s’entén per recepta electrònica el document 
expedit i signat electrònicament per un veterinari capacitat legalment 
fent ús de les seues funcions. La recepta electrònica té el mateix valor 
i eficàcia jurídica que la recepta normalitzada. Ha de consignar per a 
això totes les dades que s’exigixen per a esta.

3. L’establiment dispensador del medicament, el veterinari que el 
prescriu i el ramader que l’usa estan obligats a emmagatzemar i con-
servar el document electrònic i a adoptar les mesures de seguretat que 
exigisca la legislació en matèria de protecció de dades i de mesures de 

5. La medicación prescrita en cada receta podrá referirse a un ani-
mal o grupo de animales siempre que éstos pertenezcan a una misma 
explotación ganadera. Cada receta contemplará un único medicamen-
to. En todo caso, la medicación prescrita en cada receta será siempre 
en la cantidad mínima necesaria para el tratamiento o terapia de que 
se trate.

6. Las oficinas de farmacia, los establecimientos comerciales 
minoristas, las entidades o agrupaciones ganaderas, al dispensar un 
medicamento veterinario estarán obligados a emitir un recibo en el 
que se haga constar el nombre del medicamento, y su precio de venta 
al público.

Artículo 8. Medicamentos veterinarios para otros animales
1. Los medicamentos veterinarios destinados a otros animales dis-

tintos de los de producción, incluidos los de peletería, que requieran 
prescripción veterinaria, deberán dispensarse en los establecimientos 
autorizados a los que se refiere el capítulo IV de la presente ley, siendo 
obligatoria la correspondiente receta veterinaria, que deberá cumplir 
con los requisitos que se establezcan reglamentariamente. 

2. Por el contrario, aquellos medicamentos veterinarios destina-
dos a animales de terrario, pájaros domiciliarios, peces de acuario y 
pequeños roedores, que no requieran prescripción veterinaria, podrán 
dispensarse en establecimientos o puntos de venta distintos a los pre-
vistos en el capítulo IV de la ley, siempre que dichos establecimien-
tos cumplan con las exigencias de almacenaje, conservación y control 
documental que se determinen reglamentariamente, y que en la pre-
sentación comercial de tales preparados se haga constar que exclusiva-
mente están destinados a tales especies.

3. A tal efecto, las personas físicas o jurídicas que se dediquen a la 
actividad de comercialización a que se refiere el párrafo anterior, debe-
rán comunicarlo previamente a la conselleria competente en materia 
de sanidad en los términos que se señalen reglamentariamente.

4. No obstante lo anterior, queda prohibida la venta ambulante de 
medicamentos o productos sanitarios para toda especie de animales, 
la venta domiciliaria o la venta a través de máquinas dispensadoras 
diseñadas al efecto, así como la venta por Internet o procedimientos 
telemáticos indirectos de aquellos medicamentos y productos sanita-
rios sujetos a prescripción.

Artículo 9. Fórmulas magistrales y autovacunas
1. Para elaborar una fórmula magistral o preparado oficinal, se 

extenderá en modelo formalizado de receta; además de la información 
referida en el artículo 7.3 de la ley, el veterinario precisará:

a) La composición cuantitativa y cualitativa.
b) El proceso morboso que se pretende tratar y la especie animal a 

que se destina.
c) La cantidad que se tenga que elaborar.
2. Para la elaboración de autovacunas se requerirá información 

similar, debiéndose hacer constar en la receta la identificación de la 
explotación en la que se haya aislado el microorganismo y cepa a par-
tir de la cual se vaya a elaborar la autovacuna, siendo esos los anima-
les en que se administre la misma.

Artículo 10. Receta electrónica
1. Para la prescripción de medicamentos veterinarios se podrá 

utilizar la “receta electrónica”, que deberá estar basada en un certifi-
cado reconocido y generado mediante un dispositivo seguro de crea-
ción de firma electrónica, de conformidad con lo establecido en la Ley 
59/2003, de 19 de diciembre, de Firma Electrónica. 

2. A los efectos de esta ley, se entenderá por «receta electrónica» el 
documento expedido y firmado electrónicamente por veterinario legal-
mente capacitado en el ejercicio de sus funciones. La «receta electró-
nica» tendrá el mismo valor y eficacia jurídica que la receta norma-
lizada, debiéndose consignar para ello todos los datos que se exigen 
para ésta.

3. El establecimiento dispensador del medicamento, el veterinario 
que lo prescriba y el ganadero que lo utilice estarán obligados a alma-
cenar y conservar el documento electrónico adoptando las medidas de 
seguridad que exija la legislación en materia de protección de datos y 
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seguretat de fitxers automatitzats, durant el període de temps que fixa 
esta llei.

Article 11. Mesures de control
1. El veterinari que prescriga ha de conservar una còpia de les 

receptes esteses durant cinc anys. Les receptes originals i els fulls de 
comanda han de quedar en el centre dispensador o subministrador com 
a aval de l’acte, i han de ser inscrits en el registre corresponent i con-
servats durant cinc anys. La còpia del propietari o responsable dels 
animals l’ha de presentar en l’establiment dispensador per tal que la 
segelle i date, i l’ha de conservar fins passats cinc anys des de l’acaba-
ment del tractament i el temps d’espera que hi figura.

2. En els casos en què un veterinari, hospital o clínica veterinà-
ria adquirisca medicaments, per a la farmaciola o per a l’exercici de 
l’activitat professional, en establiments de dispensació autoritzats, ha 
de conservar el document preceptiu que els acredite i també les dades 
d’identificació professional. Reglamentàriament s’ha de fixar el model 
que s’ha d’omplir per a l’adquisició de medicaments veterinaris en 
estos casos.

3. Els registres i documents relacionats amb la prescripció de 
medicaments veterinaris han d’estar a disposició de l’autoritat sanità-
ria.

4. La duració del tractament prescrit no ha de superar un mes, o 
tres mesos quan es tracte de malalties cròniques o de tractaments pro-
filàctics, en este últim cas sempre que no es determine l’ús de medica-
ments que continguen substàncies estupefaents o psicòtropes, antimi-
crobianes, gasos medicinals, fórmules magistrals, preparats oficinals, 
autovacunes ni medicaments inclosos en la normativa bàsica estatal 
per la qual es prohibix usar determinades substàncies d’efecte hor-
monal i tiroestàtic i substàncies betaagonistes que s’usen en la cria de 
bestiar.

5. En els casos de transferència d’animals abans de concloure 
els períodes previstos en l’article anterior, s’ha de transferir també la 
recepta. Si es tracta de distintes transferències, s’ha de proporcionar a 
cada un dels destinataris una còpia de la prescripció.

6. El sacrifici d’animals durant el tractament i el temps d’espera 
s’ha de fer d’acord amb la legislació sobre esta matèria.

7. Els medicaments que queden a les granges, als envasos originals 
intactes, una vegada acabat un tractament que haguera estat legalment 
prescrit, podran ser objecte d’una nova prescripció, per decisió facul-
tativa, i es deixarà constància del fet en la recepta veterinària corres-
ponent.

CAPÍTOL IV
Dispensació i depòsit de medicaments veterinaris

Article 12. Oficines de farmàcia
1. Només les oficines de farmàcia establides legalment estan auto-

ritzades per a l’elaboració i dispensació de fórmules magistrals i de 
preparats o fórmules oficinals destinats als animals o les explotacions 
ramaderes que figuren en la prescripció veterinària. La presència d’es-
tos medicaments en altres establiments de dispensació està prohibida.

2. Sense perjuí de la normativa especial que les regula, les oficines 
de farmàcia que dispensen medicaments veterinaris estan obligades:

a) Ressenyar en el llibre receptari els medicaments d’ús humà que 
siguen objecte d’una prescripció veterinària excepcional.

b) Garantir una identificació adequada dels medicaments veterina-
ris, clarament diferenciats dels d’ús humà.

3. La dispensació dels medicaments veterinaris s’ha de fer en els 
envasos originals intactes, llevat que les presentacions autoritzades del 
medicament en permeten una dispensació fraccionada.

4. Són funcions pròpies dels farmacèutics les previstes per la Llei 
6/1998, de 22 de juny, d’Ordenació Farmacèutica de la Comunitat 

medidas de seguridad de ficheros automatizados, durante el periodo de 
tiempo que fija la presente ley.

Artículo 11. Medidas de control
1. El veterinario que prescriba conservará copia de las recetas 

extendidas durante cinco años. Las recetas originales y las hojas de 
pedido deberán quedar en el centro dispensador o suministrador como 
aval del acto, serán inscritas en el registro correspondiente y conserva-
das durante cinco años. La copia del propietario o responsable de los 
animales tendrá que ser presentada en el establecimiento dispensador 
para su sellado y fechado, y será conservada por aquél hasta pasados 
cinco años desde la finalización del tratamiento y el tiempo de espera 
que figura en la misma.

2. En los casos en que un veterinario, hospital o clínica veterinaria 
adquiera medicamentos para su botiquín o para el ejercicio de su acti-
vidad profesional, en establecimientos de dispensación autorizados, 
deberá conservar el documento preceptivo que acredite los mismos así 
como los datos de identificación profesional. Reglamentariamente se 
fijará el modelo a cumplimentar para la adquisición de medicamentos 
veterinarios en tales casos. 

3. Los registros y documentos relacionados con la prescripción de 
medicamentos veterinarios estarán a disposición de la autoridad sani-
taria competente.

4. La duración del tratamiento prescrito no superará un mes, o tres 
meses cuando se trate de enfermedades crónicas o de tratamientos pro-
filácticos siempre que en este último caso no se contemple el uso de 
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o psicótropas, 
antimicrobianos, gases medicinales, fórmulas magistrales, preparados 
oficinales, autovacunas ni medicamentos incluidos en la normativa 
básica estatal vigente por la que se prohíbe utilizar determinadas sus-
tancias de hormonal y tiroestático y sustancias beta-agonistas de uso 
en la cría de ganado.

5. Para los supuestos de transferencia de animales antes de con-
cluir los periodos previstos en el artículo anterior, se efectuará también 
el de la correspondiente receta. Si se tratase de distintas transferencias, 
se deberá proveer a cada uno de los destinatarios de una copia de la 
prescripción.

6. El sacrificio de animales durante el tratamiento y tiempo de 
espera deberá efectuarse de acuerdo con la legislación vigente en la 
materia.

7. Los medicamentos que queden en las granjas, en sus envases 
originales intactos, una vez finalizado un tratamiento que hubiese sido 
legalmente prescrito, podrán ser objeto de una nueva prescripción, por 
decisión facultativa, dejando constancia del hecho en la receta veteri-
naria correspondiente.

CAPÍTULO IV
Dispensación y depósito de medicamentos veterinarios

Artículo 12. Oficinas de farmacia
1. Sólo las oficinas de farmacia legalmente establecidas están 

autorizadas para la elaboración y dispensación de fórmulas magistra-
les y de preparados o fórmulas oficinales cuyo destino será el animal 
o explotación ganadera que figure en la correspondiente prescripción 
veterinaria. La presencia de estos medicamentos en otros estableci-
mientos de dispensación estará prohibida.

2. Sin perjuicio de la normativa especial que las regula, las ofi-
cinas de farmacia que dispensen medicamentos veterinarios estarán 
obligadas:

a) Reseñar en el libro recetario aquellos medicamentos de uso 
humano que sean objeto de una prescripción veterinaria excepcional.

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

3. La dispensación de los medicamentos veterinarios se realizará 
en los envases originales intactos, salvo que las presentaciones autori-
zadas del medicamento permitan una dispensación fraccionada.

4. Serán funciones propias de los farmacéuticos las previstas por la 
Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordenación Farmacéutica de la Comu-
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Valenciana, pel que fa a medicaments veterinaris i, en especial, les 
previstes en l’article 15.1 d’esta llei.

Article 13. Els establiments comercials detallistes
1. Els establiments comercials detallistes, per a poder dispensar 

medicaments veterinaris han de comptar amb una autorització expres-
sa de la conselleria competent en matèria de sanitat. Per a això, han de 
tindre els requisits següents:

a) Comptar amb un servici farmacèutic, que ha d’estar sota la res-
ponsabilitat directa d’un farmacèutic. El farmacèutic pot ser respon-
sable de més d’un servici farmacèutic, amb un màxim de cinc establi-
ments, en les condicions que es determinen reglamentàriament.

b) Disposar de locals preparats i condicionats per a l’emmagat-
zematge correcte dels medicaments, amb mitjans per a garantir-ne 
la conservació i manipulació, per mitjà de dispositius de control. En 
especial, s’ha de garantir el manteniment de la cadena de fred en totes 
les fases de la dispensació, per mitjà de procediments normalitzats per 
als medicaments que ho necessiten. S’ha de mantindre una separació 
física adequada entre la zona de dispensació de medicaments veterina-
ris i la de venda d’altres productes agrícoles i ramaders.

c) Estar identificats amb la llegenda «productes zoosanitaris».
d)Controlar periòdicament les caducitats. No poden haver-hi 

emmagatzemades especialitats de venda junt amb les caducades.
e) Dispensar només amb recepta els medicaments veterinaris sot-

mesos a esta exigència.
2. Quan els establiments comercials detallistes subministren 

medicaments veterinaris a altres establiments autoritzats, s’exigixen 
els mateixos requisits que als magatzems majoristes de distribució, a 
excepció del que preveu la lletra c de l’article 4.1 d’esta llei.

3. Basta la mera notificació a la conselleria competent en matè-
ria de sanitat en els supòsits de canvi de titularitat de l’establiment 
comercial detallista. És necessària l’autorització expressa en els casos 
de modificació de locals o instal·lacions que afecten substancialment 
els requisits exigits legalment i reglamentàriament per a l’autorització 
d’estos establiments.

4. Els establiments comercials detallistes estan obligats a:
a) Conservar una documentació detallada de les transaccions 

comercials. Ha de quedar indicada la data, la identificació precisa del 
medicament, el número del lot de fabricació i la data de caducitat, la 
quantitat rebuda o subministrada i el nom i l’adreça del proveïdor o 
del destinatari. Quan es tracte de productes sotmesos a prescripció 
veterinària, s’ha de fer referència a la recepta arxivada.

b) Dur a terme, almenys una vegada a l’any, una autoinspecció 
detallada en la qual s’ha de contrastar la llista de productes que han 
entrat i han eixit amb les existències en eixe moment, i s’ha de regis-
trar en un informe qualsevol diferència comprovada, analitzar-ne les 
causes i indicar les accions correctores. El resultat de l’informe d’au-
toinspecció (o auditoria) s’haurà d’enviar a l’òrgan competent per a 
inspeccions de la conselleria competent en matèria de sanitat, junt amb 
les accions correctores que s’han dut a terme.

Article 14. Entitats o agrupacions ramaderes
1. Les entitats o agrupacions ramaderes són les entitats recone-

gudes per la conselleria competent en matèria de producció i sanitat 
animal com a agrupacions de defensa sanitària, o associacions o fede-
racions i les cooperatives i empreses integradores d’estes entitats, que 
compten amb els servicis d’un veterinari, almenys, encarregat del pro-
grama zoosanitari comú i un farmacèutic.

2. Els grups terapèutics del Sistema de Classificació Química Ana-
tomicoterapèutica (classificació ATC) que s’hi poden dispensar són els 
reflectits en el programa sanitari presentat i aprovat per la conselleria 
competent en matèria de producció i sanitat animal.

3. Les entitats o agrupacions ramaderes, per a poder dispensar 
medicaments veterinaris, han de comptar amb l’autorització especí-
fica de l’òrgan competent de la conselleria competent en matèria de 
sanitat. Qualsevol canvi o modificació substancial, i també els trasllats 

nitat Valenciana, en lo referente a medicamentos veterinarios y, en 
especial, las previstas en el artículo 15.1 de la presente ley. 

Artículo 13. Establecimientos comerciales detallistas
1. Los establecimientos comerciales detallistas para poder dispen-

sar medicamentos veterinarios deberán contar con autorización expre-
sa de la conselleria competente en materia de sanidad. Para ello debe-
rán cumplir los siguientes requisitos:

a) Contar con servicio farmacéutico, que estará bajo la responsa-
bilidad directa de un farmacéutico. El farmacéutico podrá ser respon-
sable de más de un servicio farmacéutico, con un máximo de cinco 
establecimientos, en las condiciones que se determinen reglamentaria-
mente.

b) Disponer de locales preparados y acondicionados para el 
correcto almacenaje de los medicamentos, con medios para garantizar 
la conservación y manipulación de los mismos, mediante los corres-
pondientes dispositivos de control, en especial se garantizará el man-
tenimiento de la cadena de frío en todas las fases de la dispensación, 
mediante procedimientos normalizados para los medicamentos que lo 
precisen. Deberá mantenerse una adecuada separación física entre la 
zona de dispensación de medicamentos veterinarios y la de venta de 
otros productos agrícolas y ganaderos.

c) Estar identificados con la leyenda «productos zoosanitarios».
d) Controlar periódicamente las caducidades, no pudiendo coexis-

tir almacenadas especialidades de venta junto a las caducadas.
e) Dispensar medicamentos veterinarios sometidos a dispensación 

con receta, solamente contra la presentación de la misma. 
2. Cuando los establecimientos comerciales detallistas suminis-

tren medicamentos veterinarios a otros establecimientos autorizados 
se exigirán los mismos requisitos que a los almacenes mayoristas de 
distribución, a excepción de lo previsto en la letra c del artículo 4.1 de 
esta ley.

3. Bastará la mera notificación a la conselleria competente en 
materia de sanidad en los supuestos de cambio de titularidad del esta-
blecimiento comercial detallista, siendo precisa autorización expresa 
en los casos de modificación de locales o instalaciones que afecten 
sustancialmente a los requisitos exigidos legal y reglamentariamente 
para la autorización de estos establecimientos. 

4. Los establecimientos comerciales detallistas estarán obligados a: 
a) Conservar una documentación detallada de las transacciones 

comerciales, debiendo quedar indicada la fecha, identificación precisa 
del medicamento, número de lote de fabricación y fecha de caducidad, 
cantidad recibida o suministrada, y nombre y dirección del proveedor 
o del destinatario. Cuando se trate de productos sometidos a prescrip-
ción veterinaria se deberá hacer referencia a la receta archivada.

b) Llevar a cabo, al menos una vez al año, una autoinspección 
detallada en la que se deberá contrastar la lista de productos entran-
tes y salientes con las existencias en ese momento, y se registrará en 
un informe cualquier diferencia comprobada, analizando las causas e 
indicando las acciones correctoras. El resultado del informe de auto-
inspección (o auditoría) se tendrá que enviar al órgano competente 
para inspecciones de la conselleria competente en matèria de sanidad, 
junto con las acciones correctoras que se han llevado a cabo.

Artículo 14. Entidades o agrupaciones ganaderas
1. Las entidades o agrupaciones ganaderas serán aquellas entidades 

reconocidas por la conselleria competente en materia de producción y 
sanidad animal como agrupaciones de defensa sanitaria, o sus asocia-
ciones o federaciones y las cooperativas y empresas integradoras que 
cuenten con los servicios de al menos un veterinario, encargado del 
programa zoosanitario común y un farmacéutico.

2. Los grupos terapéuticos de la clasificación ATC que se podrán 
dispensar en las mismas serán aquellos reflejados en el programa sani-
tario presentado y aprobado por la conselleria competente en materia 
de producción y sanidad animal.

3. Las entidades o agrupaciones ganaderas, para poder dispensar 
medicamentos veterinarios, deberán contar con la autorización especí-
fica del órgano competente de la conselleria competente en materia de 
sanidad. Todo cambio o modificaciones sustanciales de las mismas, así 
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d’ubicació, exigixen la comunicació o autorització, segons el cas, de 
l’òrgan competent.

4. Les entitats o agrupacions ramaderes, per a ser autoritzades, han 
de tindre els requisits següents:

a) Comptar amb un servici farmacèutic, que ha d’estar sota la res-
ponsabilitat directa d’un farmacèutic. El farmacèutic pot ser respon-
sable de més d’un servici farmacèutic, amb un màxim de tres establi-
ments, en les condicions que es determinen reglamentàriament i les 
que determine en el cas d’ells la normativa estatal.

b) Disposar de locals preparats per a l’emmagatzematge correcte 
dels medicaments, amb mitjans per a garantir-ne la conservació i la 
manipulació, per mitjà de dispositius de control. En especial s’ha de 
garantir el manteniment de la cadena de fred en totes les fases de la 
dispensació, per mitjà de procediments normalitzats per als medica-
ments que ho necessiten.

c) Controlar periòdicament les caducitats. No poden coexistir 
emmagatzemades especialitats de venda junt amb les caducades.

d) Identificar amb la llegenda «Productes zoosanitaris» els establi-
ments i les instal·lacions que pertoque.

e) Subministrar o dispensar medicaments veterinaris exclusiva-
ment als membres ramaders associats.

f) Dispensar només amb recepta els medicaments veterinaris sot-
mesos a esta exigència.

g) Comptar almenys amb un veterinari responsable del programa 
sanitari.

5. Les entitats o agrupacions ramaderes estan obligades a complir 
el que disposa l’apartat 4 de l’article 13 d’esta llei per als establiments 
comercials detallistes.

Article 15. Farmacèutic responsable d’establiments comercials deta-
llistes o d’entitats o agrupacions ramaderes

1. El farmacèutic responsable en establiments comercials deta-
llistes o d’entitats o agrupacions ramaderes ha de fer les funcions 
següents:

a) Garantir l’atenció farmacèutica.
b) Garantir el compliment de les disposicions sanitàries referides a 

medicaments veterinaris.
c) Garantir la conservació i custòdia correctes dels medicaments 

veterinaris, especialment dels medicaments de conservació especial.

d) Garantir l’origen legítim dels medicaments que té en custòdia i 
responsabilitzar-se’n.

e) Verificar les condicions sanitàries de transport, d’entrada i d’ei-
xida dels medicaments.

f) Garantir el control efectiu de la dispensació de medicaments 
veterinaris i productes zoosanitaris d’acord amb la prescripció veteri-
nària o segons les orientacions tecnicofarmacèutiques per als autorit-
zats sense recepta.

g) Complir la legislació especial sobre medicaments estupefaents 
i psicòtrops, adoptant les mesures adequades de seguretat durant l’em-
magatzematge i la distribució i omplint els llibres oficials de registre i 
control.

h) Col·laborar amb l’administració sanitària en matèria de control, 
qualitat, vigilància i altres programes que ho requerisquen. Col·laborar, 
en especial, amb els programes zoosanitaris que requerisquen els seus 
servicis professionals.

i) Vigilar, controlar i custodiar les receptes veterinàries dispensa-
des. Ha de conservar-les a disposició de les autoritats durant almenys 
cinc anys.

j) Qualssevol altres funcions que s’establisquen legalment o regla-
mentàriament en matèria de la seua competència.

2. El nomenament del farmacèutic responsable exigix que prenga 
possessió del lloc davant la conselleria competent en matèria de sani-
tat en els termes que es determinen reglamentàriament. S’ha d’enviar 
tota la documentació que es requerisca per a açò.

Article 16. Farmaciola d’urgència
1. Sense perjuí del que establixen els articles anteriors, la conselle-

ria competent en matèria de sanitat pot autoritzar, a instància de l’au-

como los traslados de ubicación, exigirán la preceptiva comunicación 
o autorización, según proceda, del órgano competente. 

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

a) Contar con servicio farmacéutico, que estará bajo la responsa-
bilidad directa de un farmacéutico. El farmacéutico podrá ser respon-
sable de más de un servicio farmacéutico, con un máximo de tres esta-
blecimientos, en las condiciones que se determinen reglamentariamen-
te y en lo dispuesto, en su caso, en la normativa estatal.

b) Disponer de locales preparados y acondicionados para el correc-
to almacenaje de los medicamentos, con medios para garantizar la con-
servación y manipulación de los mismos, mediante los correspondien-
tes dispositivos de control, en especial se garantizará el mantenimiento 
de la cadena de frío en todas las fases de la dispensación, mediante 
procedimientos normalizados para los medicamentos que lo precisen.

c) Controlar periódicamente las caducidades, no pudiendo coexis-
tir almacenadas especialidades de venta junto a las caducadas.

d) Estar identificados con la leyenda «productos zoosanitarios» los 
establecimientos e instalaciones correspondientes.

e) Suministrar o dispensar medicamentos veterinarios exclusiva-
mente a los miembros ganaderos asociados. 

f) Dispensar medicamentos sujetos a prescripción veterinaria, sola-
mente contra presentación de la correspondiente receta.

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

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

Artículo 15. Farmacéutico responsable de establecimientos comercia-
les detallistas o entidades y agrupaciones ganaderas

1. El farmacéutico responsable en establecimientos comercia-
les detallistas, entidades o agrupaciones ganaderas desarrollará las 
siguientes funciones:

a) Garantizar la atención farmacéutica.
b) Garantizar el cumplimiento de las disposiciones sanitarias refe-

ridas a medicamentos veterinarios.
c) Garantizar la correcta conservación y custodia de los medica-

mentos veterinarios, especialmente aquellos medicamentos de especial 
conservación.

d) Garantizar y responsabilizarse del origen legítimo de los medi-
camentos bajo su custodia.

e) Verificar las condiciones sanitarias de transporte, de entrada y 
salida de medicamentos.

f) Garantizar el control efectivo de la dispensación de medicamen-
tos veterinarios y productos zoosanitarios de acuerdo con la prescrip-
ción veterinaria o según las orientaciones técnico-farmacéuticas para 
aquellos autorizados sin receta. 

g) Cumplir la legislación especial sobre medicamentos estupefa-
cientes y psicótropos, adoptando las medidas adecuadas de seguridad 
durante su almacenaje y distribución, cumplimentando los oportunos 
libros oficiales de registro y control.

h) Colaborar con la administración sanitaria en materia de control, 
calidad, vigilancia y otros programas para cuya colaboración fuese 
requerido. Colaborar, en especial, con los programas zoosanitarios que 
requieran de sus servicios profesionales.

i) Vigilar, controlar y custodiar las recetas veterinarias dispensa-
das, debiendo conservarlas a disposición de las autoridades durante al 
menos cinco años.

j) Cualesquiera otras funciones que se establezcan legal o regla-
mentariamente en materia de su competencia.

2. El nombramiento del farmacéutico responsable exigirá la toma 
de posesión del mismo ante la conselleria competente en materia 
de sanidad en los términos que se determinen reglamentariamente, 
debiendo remitirse toda la documentación que al efecto se requiera.

Artículo 16. Botiquín de urgencia
1. Sin perjuicio de lo establecido en los artículos anteriores, la con-

selleria competente en materia de sanidad podrá autorizar, a instancia 
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toritat municipal, l’establiment de farmacioles d’urgència per raons 
d’urgència o de llunyania de l’oficina farmacèutica més propera, en 
entitats locals que no disposen de cap establiment de dispensació auto-
ritzat.

2. La farmaciola s’ha de vincular necessàriament a un establiment 
de dispensació de medicaments veterinaris ben autoritzat, ha de ser el 
més pròxim si n’hi ha diversos de possibles. Un reglament ha d’esta-
blir els requisits i les condicions per a la instal·lació, el procediment 
d’autorització i el règim de funcionament.

Article 17. Exercici professional 
1. Els veterinaris facultatius titulars de la clínica rural o clínica 

mòbil, i amb destinació exclusiva a animals que atenga directament en 
l’activitat professional poden disposar d’un depòsit dels medicaments 
necessaris.

2. El veterinari ha de comunicar a la conselleria competent en 
matèria de sanitat el lloc o els llocs en què s’emmagatzemen els medi-
caments, que han de complir les exigències i requisits que s’establis-
quen reglamentàriament.

3. Els veterinaris estan obligats a:
a) Conservar una documentació detallada de cada adquisició o ces-

sió de medicaments durant un període de cinc anys. N’han de quedar 
indicades la data, la identificació precisa del medicament, el número 
de lot de fabricació i la data de caducitat, la quantitat rebuda, aplicada 
o cedida, el nom i l’adreça del proveïdor o del propietari de l’animal.

b) Dur a terme, almenys una vegada a l’any, una autoinspecció 
detallada en la qual s’ha de contrastar la llista de productes que han 
entrat i han eixit amb les existències en eixe moment, i s’ha de regis-
trar en un informe qualsevol diferència comprovada, analitzar-ne les 
causes i indicar les accions correctores. Estos registres han d’estar a 
disposició de l’òrgan competent, per a inspeccions, per un període de 
cinc anys.

c) Estendre una recepta quan es tracte de medicaments subjectes a 
prescripció, encara que faça ús dels medicaments propis.

d) Administrar personalment els medicaments o sota la seua res-
ponsabilitat d’acord amb la legislació.

e) Subministrar exclusivament els medicaments necessaris per al 
tractament d’urgència i ulteriorment, si és necessari per a no compro-
metre’l, les quantitats mínimes necessàries per a acabar-lo. També pot 
administrar els medicaments requerits, arran de l’actuació professional 
diària i puntual, per al compliment del programa sanitari de les explo-
tacions ramaderes en què figure com a veterinari responsable, progra-
ma que ha de ser aprovat per l’autoritat.

Article 18. Hospitals i clíniques veterinàries
1. Els centres que siguen hospitals i clíniques veterinaris d’acord 

amb la normativa poden disposar també de depòsit de medicaments 
veterinaris per al desplegament correcte de l’activitat clínica. En tots 
els casos, la creació d’estos depòsits de medicaments veterinaris en 
hospitals i clíniques veterinàries s’ha de comunicar a la conselleria 
competent en matèria de sanitat.

2. Els depòsits de medicaments en hospitals i clíniques veterinàri-
es estan subjectes a les mateixes obligacions de funcionament previs-
tes en l’article 17.3, a excepció del que preveu la lletra d, llevat que es 
tracte d’animals productors d’aliments.

3. Els medicaments d’ús veterinari que es necessiten per a l’exer-
cici de l’activitat dels hospitals i clíniques veterinaris, i que formen 
els seus depòsits, han de ser adquirits en les oficines de farmàcia o 
establiments de dispensació autoritzats legalment. Queda prohibida 
la venda o dispensació dels medicaments que formen part del depòsit 
d’hospitals o clíniques veterinàries.

4. Els depòsits d’hospitals i clíniques veterinàries poden dispo-
sar de medicaments d’ús humà, inclosos els d’ús hospitalari, que han 
d’adquirir obligatòriament en les oficines de farmàcia, sempre que no 
hi haja autoritzats medicaments veterinaris equivalents.

de la autoridad municipal competente, el establecimiento de botiquines 
de urgencia por razones de urgencia o lejanía a la oficina de farmacia 
más cercana, en entidades locales que no disponga de ningún estable-
cimiento de dispensación autorizado. 

2. El botiquín se vinculará necesariamente a un establecimiento de 
dispensación de medicamentos veterinarios debidamente autorizado, 
debiendo ser el más próximo si hubiera varios posibles. Reglamentaria-
mente se establecerán los requisitos y condiciones para su instalación, el 
procedimiento de autorización y el régimen de funcionamiento. 

Artículo 17. Ejercicio profesional
1. Los veterinarios facultativos titulares de la clínica rural o clíni-

ca móvil y con destino exclusivo a animales bajo su cuidado directo 
durante su actividad profesional podrán disponer de depósito de los 
medicamentos necesarios. 

2. El veterinario comunicará a la conselleria competente en mate-
ria de sanidad el lugar o lugares en que se almacenen los mismos, que 
estarán condicionados al cumplimiento de las exigencias y requisitos 
que se establezcan reglamentariamente.

3. Los veterinarios estarán obligados a: 
a) Conservar una documentación detallada de cada adquisición o 

cesión de medicamentos durante un periodo de cinco años, debien-
do quedar indicada la fecha, identificación precisa del medicamento, 
número de lote de fabricación y fecha de caducidad, cantidad recibida, 
aplicada o cedida, nombre y dirección del proveedor o del propietario 
del animal. 

b) Llevar a cabo, al menos una vez al año, una autoinspección 
detallada en la que se deberá contrastar la lista de productos entran-
tes y salientes con las existencias en ese momento, y registrará en un 
informe cualquier diferencia comprobada, analizando las causas e 
indicando las acciones correctoras. Estos registros deberán estar a dis-
posición del órgano competente, con fines de inspección, por un perio-
do de cinco años. 

c) Extender la correspondiente receta cuando se trate de medica-
mentos sujetos a prescripción, aunque haga uso de sus propios medi-
camentos.

d) Administrar personalmente los medicamentos o bajo su respon-
sabilidad de conformidad con la legislación vigente.

e) Suministrar exclusivamente los medicamentos necesarios para 
el tratamiento de urgencia y ulteriormente, de ser así necesario para 
no comprometer dicho tratamiento, las cantidades mínimas necesarias 
para la conclusión del mismo. Así mismo podrá administrar aquellos 
medicamentos requeridos, en razón de su actuación profesional diaria 
y puntual, para el cumplimiento del programa sanitario de las explota-
ciones ganaderas en las que figura como veterinario responsable, pro-
grama que habrá de ser aprobado por la autoridad competente.

Artículo 18. Hospitales y clínicas veterinarias
1. Los hospitales y clínicas veterinarias, que lo sean de conformi-

dad con la normativa vigente, podrán disponer igualmente de depósito 
de medicamentos veterinarios para el correcto desarrollo de su activi-
dad clínica. En cualquier caso, la creación de estos depósitos de medi-
camentos veterinarios en hospitales y clínicas veterinarias deberá ser 
comunicada a la conselleria competente en materia de sanidad. 

2. Los depósitos de medicamentos en hospitales y clínicas vete-
rinarias estarán sujetos a las mismas obligaciones de funcionamiento 
previstas en el artículo 17.3, a excepción de lo previsto en la letra d, 
salvo que se trate de animales productores de alimentos.

3. Los medicamentos de uso veterinario que se precisen para el 
desarrollo de la actividad de los hospitales y clínicas veterinarias, y 
que formen sus depósitos, serán adquiridos en las oficinas de farmacia 
o establecimiento de dispensación legalmente autorizados. Queda pro-
hibida la venta o dispensación de los medicamentos que formen parte 
del depósito de hospitales o clínicas veterinarias. 

4. Los depósitos de hospitales y clínicas veterinarias podrán dis-
poner de medicamentos de uso humano, incluidos los de uso hospita-
lario, que deberán ser adquiridos obligatoriamente en las oficinas de 
farmacia, siempre que no existan autorizados medicamentos veterina-
rios equivalentes. 
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5. Per a l’ús de medicaments humans amb fins veterinaris és pre-
ceptiva la prescripció excepcional per part del veterinari, d’acord amb 
el que preveuen els articles 22 i 23 d’esta llei. L’ús i l’administració 
per part d’un facultatiu competent estan subjectes als criteris i les pre-
vencions que establixen esta llei i la legislació de l’Estat.

6. Excepcionalment, en hospitals veterinaris el volum de negoci 
dels quals ho aconselle, i després de l’acreditació de la circumstància 
esmentada, pot autoritzar-s’hi la creació d’un servici farmacèutic, el 
funcionament del qual ha de quedar sota la responsabilitat d’un farma-
cèutic.

7. Per a la possessió i l’ús de gasos medicinals per part d’un tècnic 
veterinari és necessària l’autorització expressa de l’òrgan competent 
de la conselleria competent en matèria de sanitat, per a la qual cosa 
el sol·licitant, hospital o clínica veterinària, ha d’acreditar que disposa 
dels mitjans necessaris per a garantir les mesures de seguretat i la qua-
litat en l’aplicació i l’ús dels gasos.

CAPÍTOL V
Ús racional dels medicaments per a fins veterinaris

Article 19. Estupefaents i psicòtrops
La utilització de medicaments estupefaents i psicòtrops queda sub-

jecta al que establix la legislació vigent. N’és preceptiva la prescripció 
per part d’un veterinari, per mitjà d’una recepta especial. Els directors 
tècnics dels establiments de distribució i dispensació han de supervi-
sar el compliment de la legislació específica en esta matèria i exigir 
l’adopció de les mesures adequades.

Article 20. Radiofàrmacs d’aplicació veterinària
1. Té la consideració de radiofàrmacs qualsevol producte que, 

quan estiga preparat per l’ús amb finalitat terapèutica o diagnòstica en 
animals, continga un o més radionuclis o isòtops radioactius.

2. Per la distribuir-ne i dispensar-ne és preceptiu que els prescriga 
un veterinari per mitjà d’una recepta excepcional. Els establiments de 
distribució i dispensació han de supervisar el compliment de la legis-
lació específica en esta matèria i exigir l’adopció de les mesures ade-
quades.

3. El que disposen els paràgrafs anteriors s’entén sense perjuí del 
que establisca la legislació sobre la protecció contra les radiacions de 
les persones sotmeses a exàmens o tractaments mèdics, o sobre la pro-
tecció de la salut pública i dels treballadors. Així mateix, s’ha de cum-
plir la llei sobre tractament i eliminació de residus dels radiofàrmacs.

Article 21. Prescripció excepcional per buit terapèutic en animals de 
producció, inclosos els de pelleteria

1. En els casos de buit terapèutic en animals de producció, inclo-
sos els de pelleteria, i a fi d’evitar patiments inacceptables i de poder 
tractar l’animal afectat, el veterinari, sota la seua responsabilitat, pot 
prescriure de manera excepcional un medicament amb efecte terapèu-
tic semblant legalment autoritzat per l’Agència Espanyola de Medi-
caments i Productes Sanitaris o per la Comissió Europea per a usar-lo 
en una altra espècie o per a tractar una altra malaltia de la mateixa 
espècie.

2. Si no n’hi ha, pot prescriure un medicament amb efecte terapèu-
tic semblant autoritzat en un altre Estat membre de la Unió Europea 
per a la mateixa espècie, o altres espècies per a la mateixa malaltia de 
què es tracte, o una altra malaltia, d’acord amb la normativa comuni-
tària europea; o prescriure un medicament d’ús humà autoritzat legal-
ment per l’Agència Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o 
per la Comissió Europea.

3. Si no pot ser tampoc, dins de les limitacions establides per la 
legislació de l’Estat i per esta llei, el veterinari pot prescriure fórmules 
magistrals, preparats oficinals o autovacunes.

4. Si el medicament prescrit no indica el temps d’espera, o es 
modifica la via d’administració o la posologia prevista en l’autoritza-

5. Para el uso de medicamentos humanos con fines veterinarios 
será preceptiva su prescripción excepcional por veterinario confor-
me a lo previsto en los artículos 22 y 23 de la presente ley. Su uso y 
administración por facultativo competente estará sujeto a los criterios 
y prevenciones que establece la presente ley, así como la legislación 
del Estado. 

6. Excepcionalmente, en hospitales veterinarios cuyo volumen de 
negocio así lo aconseje, y previa acreditación de dicha circunstancia, 
podrá autorizarse la creación de un servicio farmacéutico, cuyo fun-
cionamiento quedará bajo la responsabilidad de un farmacéutico.

7. Para la posesión y uso de gases medicinales por técnico veteri-
nario será necesaria autorización expresa por el órgano competente de 
la conselleria competente en materia de sanidad, para lo cual el solici-
tante, hospital o clínica veterinaria deberá acreditar que dispone de los 
medios precisos para garantizar las medidas de seguridad y calidad en 
la aplicación y uso de dichos gases. 

CAPÍTULO V
Uso racional de los medicamentos para fines veterinarios

Artículo 19. Estupefacientes y psicotropos
La utilización de estupefacientes y psicotropos queda sujeta a lo 

establecido en la legislación vigente en la materia. Será preceptiva 
su prescripción por veterinario, mediante receta especial. Los direc-
tores técnicos de los establecimientos de distribución y dispensación 
deberán supervisar el cumplimiento de la legislación específica en esta 
materia y exigir la adopción de las medidas adecuadas. 

Artículo 20. Radiofármacos de aplicación veterinaria
1. Tienen la consideración de radiofármacos cualquier produc-

to que, cuando esté preparado para su uso con finalidad terapéutica o 
diagnóstica en animales, contenga uno o más radionúcleos o isótopos 
radioactivos. 

2. Para su distribución y dispensación será preceptiva su prescrip-
ción por veterinario mediante receta excepcional. Los establecimien-
tos de distribución y dispensación deberán supervisar el cumplimiento 
de la legislación específica en esta materia y exigir la adopción de las 
medidas adecuadas. 

3. Lo dispuesto en los párrafos anteriores se entenderá sin perjuicio 
de los que establezca la legislación sobre protección contra las radia-
ciones de las personas sometidas a exámenes o tratamientos médicos o 
sobre protección de la salud pública y de los trabajadores. Asimismo, 
se debe cumplir la ley sobre tratamiento y eliminación de residuos de 
los radiofármacos.

Artículo 21. Prescripción excepcional por vacío terapéutico en anima-
les de producción, incluidos los de peletería

1. En los supuestos de vacío terapéutico en animales de produc-
ción, incluidos los de peletería, y con objeto de evitar sufrimientos 
inaceptables y poder tratar al animal afectado, el veterinario bajo su 
responsabilidad podrá prescribir de forma excepcional un medicamen-
to con similar efecto terapéutico legalmente autorizado por la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios o por la Comisión 
Europea para su uso en otra especie o para tratar otra enfermedad de la 
misma especie. 

2. En defecto de éste, podrá prescribir un medicamento con simi-
lar efecto terapéutico autorizado en otro Estado miembro de la Unión 
Europea para la misma especie u otras especies para la misma enfer-
medad de que se trate u otra enfermedad, de conformidad con la 
normativa comunitaria europea; o prescribir un medicamento de uso 
humano legalmente autorizado por la Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios o por la Comisión Europea.

3. En defecto de los anteriores, dentro de las limitaciones estable-
cidas por la legislación del Estado y por la presente ley, el veterinario 
podrá prescribir fórmulas magistrales, preparados oficinales o autova-
cunas.

4. Si el medicamento prescrito no indica el tiempo de espera o se 
modifica la vía de administración o la posología prevista en la autori-
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ció de comercialització, el veterinari ha d’establir el temps d’espera, 
que no pot ser inferior a l’establit per a això per la Comissió Europea, 
per la normativa europea o, si és el cas, per la normativa estatal.

En el cas de medicaments homeopàtics veterinaris en què la subs-
tància activa figure en l’annex II del Reglament CEE 2377/90, del 
Consell, de 26 de juny de 1990, els temps d’espera queden reduïts a 
zero.

5. En els casos de prescripció excepcional per buit terapèutic, el 
veterinari ha de portar un registre en què es faça constar:

a) La data d’examen dels animals.
b) El codi d’identificació de l’entitat ramadera i, si no n’hi ha, el 

nom i cognoms i l’adreça del propietari o responsable dels animals.

c) Nombre d’animals tractats i identificació individual.
d) Diagnòstic, medicament prescrit i duració del tractament.
e) El temps d’espera.
6. La documentació referida en el punt anterior ha d’estar disponi-

ble, per a inspeccions, durant un període de cinc anys.

7. En el cas de prescripció excepcional de medicaments indicat en 
el primer apartat del punt 2 d’este article, el veterinari ha de comuni-
car a la conselleria competent en matèria de sanitat, amb l’antelació 
suficient, la intenció d’adquirir el medicament autoritzat en un altre 
Estat membre.

8. En els casos de prescripció de medicaments d’ús humà per a 
fins veterinaris, les oficines de farmàcia han de ressenyar en el llibre 
receptari els medicaments d’ús humà que siguen objecte de la pres-
cripció veterinària excepcional.

Article 22. Prescripció excepcional per buit terapèutic en altres ani-
mals

1. En els casos de buit terapèutic en altres animals, a fi d’evitar 
patiments inacceptables i de poder tractar l’animal afectat, el veterina-
ri, sota la seua responsabilitat, pot prescriure, de manera excepcional, 
un medicament veterinari amb efecte terapèutic semblant autoritzat 
legalment per l’Agència Espanyola de Medicaments i Productes Sani-
taris o per la Comissió Europea per a l’ús en una altra espècie o per a 
tractar una altra malaltia de la mateixa espècie.

2. Si no n’hi ha, pot prescriure un medicament amb un efecte tera-
pèutic semblant autoritzat en un altre Estat membre de la Unió Euro-
pea per a la mateixa espècie o altres espècies per a la mateixa malal-
tia de què es tracte, o una altra malaltia, d’acord amb la normativa 
comunitària europea; o prescriure un medicament d’ús humà autoritzat 
legalment per l’Agència Espanyola de Medicaments i Productes Sani-
taris o per la Comissió Europea.

3. Si tampoc és possible, dins de les limitacions establides per la 
legislació de l’Estat i per esta llei, el veterinari pot ordenar fórmules 
magistrals, preparats oficinals o autovacunes.

4. Per al cas de prescripció excepcional de medicaments indicat en 
el primer apartat del punt 2 d’este article, el veterinari ha de comuni-
car a la conselleria competent en matèria de sanitat, amb l’antelació 
suficient, la intenció d’adquirir el medicament autoritzat en un altre 
Estat membre.

5. En els casos de prescripció de medicaments d’ús humà per a 
fins veterinaris, les oficines de farmàcia han de ressenyar en el llibre 
receptari els medicaments d’ús humà que siguen objecte de la pres-
cripció veterinària excepcional.

6. Només es pot prescriure un medicament d’ús exclusiu hospita-
lari, autoritzat legalment com a medicament d’ús humà, en els casos 
excepcionals previstos en este article i per a l’ús exclusiu per part d’un 
facultatiu veterinari. S’han d’observar les condicions d’ús expressa-
ment previstes en l’autorització de comercialització, i s’ha de disposar 
dels mitjans exigits per a aplicar-lo.

7. No obstant l’anterior, la conselleria competent en matèria de 
sanitat ha d’establir el procediment i els controls necessaris per al 
subministrament de medicaments d’ús hospitalari. En tots els casos 
el veterinari està obligat a conservar un registre detallat dels medica-
ments prescrits, subministrats i aplicats a animals, i esta documenta-

zación de comercialización, el veterinario deberá establecer el tiem-
po de espera, que no podrá ser inferior al establecido al efecto por la 
Comisión Europea, por la normativa europea o, en su caso, por la nor-
mativa estatal.

En el caso de medicamentos homeopáticos veterinarios en los 
que la sustancia activa figure en el anexo II del Reglamento (CEE) 
2377/90, del Consejo, de 26 de junio de 1990, los tiempos de espera 
quedarán reducidos a cero.

5. En los supuestos de prescripción excepcional por vacío terapéu-
tico, el veterinario deberá llevar un registro en el que se hará constar:

a) La fecha de examen de los animales.
b) El código de identificación de la entidad ganadera y, en su 

defecto, el nombre, apellidos y dirección del propietario o responsable 
de los animales.

c) Número de animales tratados e identificación individual.
d) Diagnóstico, medicamento prescrito y duración del tratamiento.
e) El tiempo de espera correspondiente. 
6. La documentación referida en el punto anterior deberá estar a 

disposición, a los efectos de inspección, durante un periodo de cinco 
años.

7. En el supuesto de prescripción excepcional de medicamentos 
referido en el primer inciso del punto 2 del presente artículo, el vete-
rinario deberá comunicar a la conselleria competente en materia de 
sanidad, con la suficiente antelación, su intención de adquirir el medi-
camento autorizado en otro Estado miembro. 

8. En los supuestos de prescripción de medicamentos de uso 
humano para fines veterinarios, las oficinas de farmacia deberán rese-
ñar en el libro recetario aquellos medicamentos de uso humano que 
sean objeto de la prescripción veterinaria excepcional.

Artículo 22. Prescripción excepcional por vacío terapéutico en otros 
animales

1. En los supuestos de vacío terapéutico en otros animales y con 
objeto de evitar sufrimientos inaceptables y poder tratar al animal afec-
tado, el veterinario bajo su responsabilidad podrá prescribir de forma 
excepcional un medicamento veterinario con similar efecto terapéuti-
co legalmente autorizado por la Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios o por la Comisión Europea para su uso en otra 
especie o para tratar otra enfermedad de la misma especie. 

2. En defecto de éste, podrá prescribir un medicamento con simi-
lar efecto terapéutico autorizado en otro Estado miembro de la Unión 
Europea para la misma especie u otras especies para la misma enfer-
medad de que se trate u otra enfermedad, de conformidad con la 
normativa comunitaria europea; o prescribir un medicamento de uso 
humano legalmente autorizado por la Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios o por la Comisión Europea.

3. En defecto de los anteriores, dentro de las limitaciones estable-
cidas por la legislación del Estado y por la presente Ley, el veterinario 
podrá ordenar fórmulas magistrales, preparados oficinales o autovacu-
nas.

4. Para el supuesto de prescripción excepcional de medicamentos 
referido en el primer inciso del punto 2 del presente artículo, el vete-
rinario deberá comunicar a la conselleria competente en materia de 
sanidad, con la suficiente antelación, su intención de adquirir el medi-
camento autorizado en otro Estado miembro. 

5. En los supuestos de prescripción de medicamentos de uso 
humano para fines veterinarios, las oficinas de farmacia deberán rese-
ñar en el libro recetario aquellos medicamentos de uso humano que 
sean objeto de la prescripción veterinaria excepcional.

6. Sólo se podrá prescribir medicamento de uso exclusivo hospita-
lario, autorizado legalmente como medicamento de uso humano, en los 
supuestos excepcionales previstos en este artículo y para su uso exclu-
sivo por facultativo veterinario, debiéndose observar las condiciones 
de uso expresamente previstas en la autorización de comercialización, 
y disponer de los medios exigidos para aplicar el citado medicamento. 

7. No obstante lo anterior, la conselleria competente en materia de 
sanidad establecerá el procedimiento y los controles necesarios para 
el suministro de medicamentos de uso hospitalario. En todo caso, el 
veterinario está obligado a conservar un registro detallado de aque-
llos medicamentos prescritos, suministrados y aplicados a animales, 
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ció ha d’estar disponible, per a inspeccions, durant un període de cinc 
anys.

Article 23. Substitució en la dispensació
1. Quan un establiment de dispensació autoritzat legalment no 

tinga un medicament veterinari prescrit, només el farmacèutic pot, 
amb coneixement i conformitat de la persona interessada, substituir-lo 
per un altre medicament veterinari amb denominació genèrica o d’una 
altra marca que tinga la mateixa composició qualitativa i quantitativa 
quant a les substàncies actives, forma farmacèutica, via d’administra-
ció i dosificació, sempre que estiga autoritzat per a l’espècie de què es 
tracte.

2. Quan es tracta de medicaments destinats a animals de produc-
ció, és necessari, a més, que el nou medicament tinga autoritzat un 
temps d’espera igual o inferior al del medicament substituït.

3. El que disposa el present article s’entén sense perjuí del que pre-
vegen les disposicions reglamentàries de desplegament per als establi-
ments de dispensació, a fi d’assegurar l’accessibilitat als medicaments 
veterinaris.

Article 24. Deure d’informació
1. A fi que la conselleria competent en matèria de sanitat puga 

conéixer puntualment la traçabilitat de cada medicament veterinari, 
la circulació, el consum i l’aplicació a animals, tant els magatzems 
majoristes de distribució, els establiments de dispensació autoritzats 
legalment o els titulars de farmacioles com les clíniques i hospitals 
veterinaris amb depòsit de medicaments, han d’informar la conselle-
ria, quan ho requerisca i de la manera que es determine reglamentària-
ment, sobre totes les dades que tinguen relatives a la comercialització, 
el subministrament i la dispensació dels medicaments d’ús veterinari.

2. El que establix el paràgraf anterior s’entén sense perjuí de 
l’obligació de conservar i tindre disponible tota la documentació deta-
llada que s’exigisca en cada cas per a inspeccions, i per un període de 
cinc anys.

3. Els propietaris o responsables d’animals d’abastiment tenen 
l’obligació d’informar, a requeriment de la conselleria competent en 
matèria de producció i sanitat animal i de la forma que es determi-
ne reglamentàriament, sobre l’adquisició, possessió i administració de 
medicaments veterinaris durant el període de cinc anys des de l’admi-
nistració o ús, encara que l’animal medicat haja sigut sacrificat en eixe 
període de temps. Per a això, s’ha de conservar una còpia de la recep-
ta, la factura de compra o la documentació que acredite l’adquisició, 
segons els casos.

4. Els veterinaris responsables i els titulars de l’explotació estan 
obligats a mantindre un registre de tractaments farmacològics, que 
ha d’estar en poder del titular de l’explotació. En este registre s’han 
d’anotar, de la manera que un reglament ha de determinar, les dades 
referides als diagnòstics, tractaments, administració, identificació dels 
animals i temps d’espera.

Article 25. Altres mesures per a l’ús racional de medicaments veteri-
naris

1. En els medicaments veterinaris de prescripció obligatòria, la 
quantitat prescrita i dispensada s’ha de limitar al mínim necessari per 
al tractament de què es tracte, sense perjuí de les presentacions autorit-
zades del medicament veterinari.

2. El mateix criteri establit en l’article anterior s’ha de seguir per a 
la dispensació de medicaments veterinaris no subjectes a prescripció, 
i també en les receptes veterinàries per a elaborar una fórmula magis-
tral, un preparat oficinal o una autovacuna.

3. La conselleria competent en matèria de sanitat, fent ús de les 
seues competències, per si sola o en col·laboració amb altres conselle-
ries o administracions públiques, ha d’escometre accions encaminades 
a l’ús racional dels medicaments veterinaris. Per a això, pot abordar:

debiendo estar dicha documentación a disposición, a los efectos de 
inspección, durante un periodo de cinco años. 

Artículo 23. Sustitución en la dispensación
1. Cuando un establecimiento de dispensación legalmente auto-

rizado no tenga el medicamento veterinario prescrito, solamente el 
farmacéutico podrá, con conocimiento y conformidad del interesado, 
sustituirlo por otro medicamento veterinario con denominación gené-
rica o de otra marca que tenga la misma composición cualitativa y 
cuantitativa en materia de sustancias activas, forma farmacéutica, vía 
de administración y dosificación, siempre que esté autorizado para la 
especie de que se trate.

2. Cuando se trata de medicamentos destinados a animales de pro-
ducción, será preciso además que el nuevo medicamento tenga autori-
zado un tiempo de espera igual o inferior al del medicamento sustitui-
do. 

3. Lo dispuesto en el presente artículo se entenderá sin perjuicio 
de lo que puedan prever las disposiciones reglamentarias de desarro-
llo para los establecimientos de dispensación, con el fin de asegurar la 
accesibilidad a los medicamentos veterinarios.

Artículo 24. Deber de información
1. Con el objeto de que la conselleria competente en materia de 

sanidad pueda conocer puntualmente la trazabilidad de cada medica-
mento veterinario, su circulación, consumo y aplicación a animales, 
tanto los almacenes mayoristas de distribución, los establecimientos 
de dispensación legalmente autorizados, los titulares de botiquines, 
como las clínicas y hos-pitales veterinarios con depósito de medica-
mentos, deberán informar a la conselleria, a requerimiento de ésta y de 
la forma que se determine reglamentariamente, sobre todos los datos 
que posean relativos a la comercialización, suministro y dispensación 
de sus medicamentos de uso veterinario.

2. Lo establecido en el párrafo anterior se entenderá sin perjuicio 
de la obligación de conservar y tener a disposición toda la documenta-
ción detallada que en cado caso se exija, a fines de inspección y por un 
periodo de cinco años. 

3. Los propietarios o responsables de animales de abasto tendrán 
la obligación de informar, a requerimiento de la conselleria competen-
te en materia de producción y sanidad animal y de la forma que se 
determine reglamentariamente, sobre la adquisición, posesión y admi-
nistración de medicamentos veterinarios durante el periodo de cinco 
años desde su administración o uso, aunque el animal medicado hubie-
ra sido sacrificado en dicho periodo de tiempo. Para ello se deberá 
conservar una copia de la receta, factura de compra o documentación 
acreditativa de la adquisición, según los casos. 

4. Los veterinarios responsables y el titular de la explotación ven-
drán obligados a mantener un registro de tratamientos farmacológicos, 
que deberá obrar en poder del titular de la explotación, en el que debe-
rán anotarse, en la forma que reglamentariamente se determine, los 
datos relativos a los diagnósticos, tratamientos, administración, identi-
ficación de los animales y tiempos de espera.

Artículo 25. Otras medidas para el uso racional de medicamentos 
veterinarios

1. En los medicamentos veterinarios de prescripción obligatoria, la 
cantidad prescrita y dispensada se limitará al mínimo necesario para el 
tratamiento de que se trate, sin perjuicio de las presentaciones autori-
zadas del medicamento veterinario.

2. El mismo criterio establecido en el artículo anterior se deberá 
seguir para la dispensación de medicamentos veterinarios no sujetos 
a prescripción, así como en las recetas veterinarias para elaborar una 
fórmula magistral, un preparado oficinal o una autovacuna.

3. La conselleria competente en materia de sanidad, en el ejercicio 
de sus competencias, por sí sola o en colaboración de otras conselle-
rías o administraciones públicas, deberá acometer acciones encami-
nadas a un uso racional de los medicamentos veterinarios. Para ello 
podrá abordar:
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a) Programes d’educació sanitària, dirigits a propietaris i respon-
sables d’animals, per al bon ús dels medicaments i la conscienciació 
social i individual del seu cost.

b) Programes de formació contínua per a farmacèutics i veterina-
ris, que els permeten una actualització de coneixements constant, espe-
cialment en nous medicaments.

c) Programes per al foment de la investigació, en centres, instituci-
ons i establiments sanitaris, i també clíniques o hospitals veterinaris.

d) Elaboració de protocols i pautes farmacoterapèutiques d’acord 
amb el que requerisca esta llei o les disposicions reglamentàries de 
desplegament.

e) Creació d’un arxiu o sistema d’informació que permeta l’actua-
lització constant, a fi d’arreplegar i transmetre tota la informació obtin-
guda sobre de medicaments veterinaris a la Comunitat Valenciana.

f) Transmissió d’informació sobre medicaments veterinaris a tots 
els farmacèutics i veterinaris implicats.

g) Col·laborar amb els magatzems de distribució, establiments de 
dispensació autoritzats, clíniques i hospitals veterinaris a fi de fomen-
tar mesures per a l’ús racional de medicaments o adoptar-ne de noves.

Article 26. Farmacovigilància
1. Els farmacèutics responsables dels establiments autoritzats per a 

la distribució i dispensació de medicaments veterinaris, els veterinaris 
i altres professionals sanitaris estan obligats a comunicar a la conselle-
ria competent en matèria de sanitat les sospites de reaccions adverses 
de què tinguen coneixement i que puguen ser causades per medica-
ments que comercialitzen, d’acord amb les bones pràctiques de farma-
covigilància. Així mateix, estan obligats a l’actualització permanent 
de la informació de seguretat del producte, a col·laborar en l’execució 
dels plans de farmacovigilància i programes de gestió de riscos que 
aproven les autoritats sanitàries.

2. Les comunicacions de sospites de reaccions adverses han de 
contindre les dades necessàries que en permeten l’avaluació i el con-
trol. La conselleria competent en matèria de sanitat ha d’enviar la 
informació rebuda a l’Agència Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris.

CAPÍTOL VI
Inspecció i règim sancionador

Article 27. Inspecció
1. Correspon a la conselleria competent en matèria de sanitat o a la 

conselleria competent en matèria de producció i sanitat animal que es 
determine reglamentàriament la realització de les inspeccions necessà-
ries per a assegurar el compliment del que disposa esta llei en matèria 
de distribució, dispensació i ús racional de medicaments, i també la 
incoació, instrucció i resolució dels procediments sancionadors d’in-
fraccions.

2. Sense perjuí de les competències pròpies, la conselleria compe-
tent en matèria de producció i sanitat animal i la conselleria competent 
en matèria de sanitat poden col·laborar i coordinar programes i plans 
conjunts d’inspecció, que s’ajusten a les condicions i els criteris que 
reglamentàriament s’establisquen.

3. El personal que faça funcions inspectores, bé d’ofici o a iniciati-
va de part, i després d’acreditar la seua condició, pot:

a) Entrar lliurement, sense necessitat de notificar-ho abans, en els 
establiments de distribució i dispensació regulats en esta llei.

b) Fer les investigacions, les proves i els exàmens necessaris per a 
comprovar el compliment de la normativa farmacèutica.

c) Prendre mostres per a comprovar el compliment del que establix 
la normativa farmacèutica.

d) Fer totes les activitats que siguen necessàries per a l’exercici de 
les funcions d’inspecció.

a) Programas de educación sanitaria dirigidos a propietarios y res-
ponsables de animales, para al buen uso de los medicamentos y la con-
cienciación social e individual de su coste. 

b) Programas de formación continua para farmacéuticos y veteri-
narios, que les permita una constante actualización de conocimientos, 
especialmente en nuevos medicamentos. 

c) Programas para el fomento de la investigación, en centros, ins-
tituciones y establecimientos sanitarios, así como clínicas u hospitales 
veterinarios.

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

e) Crear un archivo o sistema de información, que permita su cons-
tante actualización, con objeto de recoger y transmitir toda la infor-
mación obtenida sobre de medicamentos veterinarios en la Comunitat 
Valenciana.

f) Transmitir información sobre medicamentos veterinarios a todos 
los farmacéuticos y veterinarios implicados.

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

Artículo 26. Farmacovigilancia
1. Los farmacéuticos responsables de los establecimientos autori-

zados para la distribución y dispensación de medicamentos veterina-
rios, los veterinarios y demás profesionales sanitarios, están obligados 
a comunicar a la conselleria competente en materia de sanidad las sos-
pechas de reacciones adversas de las que tengan conocimiento y que 
pudieran ser causadas por medicamentos que comercialicen, de con-
formidad con las buenas prácticas de farmacovigilancia. Asimismo, 
estarán obligados a la actualización permanente de la información de 
seguridad del producto, a colaborar en la ejecución de los planes de 
farmacovigilancia y programas de gestión de riesgos que aprueben las 
autoridades sanitarias.

2. Las comunicaciones de sospechas de reacciones adversas debe-
rán contener los datos necesarios que permitan su evaluación y con-
trol. La conselleria competente en materia de sanidad trasladará la 
información recibida a la Agencia Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios.

CAPÍTULO VI
Inspección y régimen sancionador

Artículo 27. Inspección
1. Corresponderá a la conselleria competente en materia de sanidad 

o conselleria competente en materia de producción y sanidad animal que 
se determine reglamentariamente, la realización de las inspecciones nece-
sarias para asegurar el cumplimiento de lo dispuesto en la presente ley en 
materia de distribución, dispensación y uso racional de medicamentos, así 
como la incoación, instrucción y resolución de los procedimientos sancio-
nadores con ocasión de infracciones relativas a los mismos.

2. Sin perjuicio de sus propias competencias, la conselleria compe-
tente en materia de producción y sanidad animal y la conselleria com-
petente en materia de sanidad podrán colaborar y coordinar programas 
y planes conjuntos de inspección, que se ajustarán a las condiciones y 
criterios que reglamentariamente se establezcan.

3. El personal que realice funciones inspectoras, bien de oficio o a 
iniciativa de parte, y previa acreditación de su condición, podrá:

a) Entrar libremente, sin necesidad de previa notificación, en los 
establecimientos de distribución y dispensación regulados en la pre-
sente ley. 

b) Realizar las investigaciones, practicar las pruebas y exámenes 
necesarios para comprobar el cumplimiento de la normativa farmacéu-
tica.

c) Tomar muestras para comprobar el cumplimiento de lo estable-
cido en la normativa farmacéutica.

d) Hacer cuantas actividades sean necesarias para el desempeño de 
sus funciones de inspección.
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4. Si durant la inspecció l’inspector actuant advertix un risc pos-
sible per a la salut, pot adoptar-hi mesures cautelars. No obstant l’an-
terior, la mesura cautelar esmentada ha de ser ratificada per l’autoritat 
sanitària competent urgentment i, en qualsevol cas, en el termini que 
un reglament establisca a partir de l’endemà del dia en què la inspec-
ció adopta la mesura.

Article 28. Infraccions
1. Les infraccions es qualifiquen com a lleus, greus i molt greus. 

S’han de tindre en compte per a això els riscos que la conducta il·lícita 
haja tingut per a la salut pública o la sanitat animal, la quantia del 
benefici eventual obtingut si és el cas, el grau d’intencionalitat en la 
comissió de la conducta tipificada, la gravetat de l’alteració sanitària i 
social que es puga produir, la generalització de la infracció i la reinci-
dència en la comissió dels fets il·lícits.

2. Són infraccions lleus les tipificades en l’article 64.A) de la Llei 
6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat, d’Ordenació Farmacèutica de 
la Comunitat Valenciana, i, en particular, les conductes il·lícites que es 
tipifiquen en la disposició reglamentària de desplegament.

3. Són infraccions greus les tipificades en l’article 64.B) de la Llei 
6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat, d’Ordenació Farmacèutica de 
la Comunitat Valenciana, i, en particular, les conductes il·lícites que es 
tipifiquen en la disposició reglamentària de desplegament.

4. Són infraccions molt greus les tipificades en l’article 64.C) de la 
Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat, d’Ordenació Farmacèuti-
ca de la Comunitat Valenciana, i, en particular, les conductes il·lícites 
que es tipifiquen en la disposició reglamentària de desplegament.

5. Les infraccions qualificades com a lleus prescriuen a l’any; 
les qualificades com a greus, als dos anys, i les qualificades com a 
molt greus, als cinc anys. El termini de prescripció de les infraccions 
comença a comptar des del dia en què es comet la infracció. S’inter-
romp la prescripció des de la iniciació, amb el coneixement de la per-
sona interessada, del procediment sancionador. El termini de prescrip-
ció es reprén si l’expedient sancionador està paralitzat més d’un mes 
per una causa no imputable al presumpte infractor.

Article 29. Sancions
1. Les infraccions en matèria de medicaments veterinaris són 

sancionades d’acord amb el que disposa l’article 29.1 d’esta llei. Els 
criteris de graduació es determinen reglamentàriament, i són segons 
els riscos que la conducta il·lícita ha tingut per a la salut pública o la 
sanitat animal, la quantia del benefici eventual obtingut a causa de la 
infracció, segons la negligència o el grau d’intencionalitat de l’infrac-
tor, frau o connivència, incompliment de les advertències prèvies, la 
gravetat de l’alteració sanitària i social que es puga produir, la xifra de 
negoci de l’empresa, i la permanència o transitorietat dels riscos.

2. Les infraccions lleus es castiguen amb una multa de menys de 
30.000 euros. Les infraccions greus es castiguen amb una multa de 
30.001 a 90.000 euros. Les infraccions molt greus es castiguen amb 
una multa de 90.001 a 1.000.000 d’euros.

3. L’exercici de la potestat sancionadora correspon a la direcció 
general competent en matèria de farmàcia per a les infraccions lleus, al 
conseller competent en matèria de sanitat per a les infraccions graus, i 
al Consell per a les infraccions molt greus.

4. No tenen caràcter sancionador les mesures cautelars que adopte 
el conseller competent en matèria de sanitat, ni la clausura i el tan-
cament dels establiments, instal·lacions o servicis que no tinguen les 
autoritzacions administratives preceptives, o la suspensió cautelar del 
funcionament fins que no s’esmenen els defectes detectats o es com-
plisquen tots els requisits exigits per raons de sanitat, higiene o segu-
retat.

5. Les sancions imposades per infraccions qualificades com a lleus 
prescriuen a l’any; les sancions imposades per infraccions qualificades 
com a greus, als dos anys, i les sancions imposades per infraccions 
qualificades com a molt greus, als cinc anys. El termini de prescripció 
de les sancions comença a comptar des del dia en què és ferma la reso-
lució que imposa la sanció. Interromp la prescripció la iniciació, amb 

4. Si durante la inspección el inspector actuante advirtiera de un 
posible riesgo para la salud, podrá proceder a la adopción de medidas 
cautelares. No obstante lo anterior, dicha medida cautelar deberá ser 
ratificada por la autoridad sanitaria competente con carácter urgente y 
en todo caso en el plazo que se establezca reglamentariamente a partir 
del siguiente en que la inspección adoptó la medida.

Artículo 28. Infracciones
1. Las infracciones se calificarán en leves, graves y muy graves. 

Se deberá tener en cuenta para ello los riesgos que la conducta ilícita 
haya tenido para la salud pública o la sanidad animal, la cuantía del 
eventual beneficio obtenido de ser el caso, el grado de intencionali-
dad en la comisión de la conducta tipificada, la gravedad de la altera-
ción sanitaria y social que se pudiera producir, la generalización de la 
infracción y reincidencia en la comisión de los ilícitos.

2. Son infracciones leves aquellas tipificadas en el artículo 64.A) 
de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat, de Ordenación Far-
macéutica de la Comunitat Valenciana, y en particular las conductas 
ilícitas que se tipifiquen en la disposición reglamentaria de desarrollo.

3. Son infracciones graves aquellas tipificadas en el artículo 64.B) 
de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat, de Ordenación Far-
macéutica de la Comunitat Valenciana, y en particular las conductas 
ilícitas que se tipifiquen en la disposición reglamentaria de desarrollo.

4. Son infracciones muy graves aquellas tipificadas en el artículo 
64.C) de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat, de Orde-
nación Farmacéutica de la Comunitat Valenciana, y en particular las 
conductas ilícitas que se tipifiquen en la disposición reglamentaria de 
desarrollo.

5. Las infracciones calificadas como leves prescribirán al año, las 
calificadas como graves a los dos años y las calificadas como muy 
graves a los cinco años. El plazo de prescripción de las infracciones 
comenzará a contar desde el día en que se hubiese cometido la infrac-
ción, y se interrumpe dicha prescripción desde la iniciación, con cono-
cimiento del interesado, del procedimiento sancionador, reanudándose 
el plazo de prescripción si el expediente sancionador estuviera parali-
zado más de un mes por causa no imputable al presunto infractor.

Artículo 29. Sanciones
1. Las infracciones en materia de medicamentos veterinarios serán 

sancionadas, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 29.1 de 
esta ley, cuyos criterios de graduación se determinarán reglamentaria-
mente, e irá en función los riesgos que la conducta ilícita haya tenido 
para la salud pública o la sanidad animal, la cuantía del eventual bene-
ficio obtenido a causa de la infracción, en función de la negligencia o 
grado de intencionalidad del infractor, fraude o connivencia, incumpli-
miento de las advertencias previas, la gravedad de la alteración sanita-
ria y social que se pudiera producir, cifra de negocio de la empresa, y 
permanencia o transitoriedad de los riesgos.

2. Las infracciones leves se castigarán con multa de hasta 30.000 
euros. Las infracciones graves con multa de 30.001 a 90.000 euros. 
Las infracciones muy graves con multa de 90.001 a 1.000.000 de 
euros. 

3. El ejercicio de la potestad sancionadora corresponderá a la 
dirección general competente en materia de farmacia para las infrac-
ciones leves; al conseller competente en materia de sanidad para las 
infracciones graves; y al Consell para las infracciones muy graves. 

4. No tendrán carácter sancionador las medidas cautelares que 
adopte el conseller competente en materia de sanidad, ni la clausura 
y cierre de aquéllos establecimientos, instalaciones o servicios que no 
tengan las preceptivas autorizaciones administrativas, o la suspensión 
cautelar de su funcionamiento hasta tanto no se subsanen los defectos 
detectados o se cumplan todos los requisitos exigidos por razones de 
sanidad, higiene o seguridad.

5. Las sanciones impuestas por infracciones calificadas como leves 
prescribirán al año, las sanciones impuestas por infracciones califica-
das como graves a los dos años y las sanciones impuestas por infrac-
ciones calificadas como muy graves a los cinco años. El plazo de pres-
cripción de las sanciones comenzará a contarse desde el día siguiente 
a aquel en que adquiera firmeza la resolución por la que se impone la 
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el coneixement de la persona interessada, del procediment d’execució. 
El termini es reprén si el procediment d’execució està paralitzat més 
d’un mes per una causa no imputable a l’infractor.

DISPOSICIÓ DEROGATÒRIA

Única
Queden derogades totes les normes del mateix rang o d’un rang 

inferior que siguen contràries al que disposa esta llei.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Desplegament reglamentari
S’autoritza el Consell perquè dicte totes les disposicions que 

siguen necessàries per a desplegar i aplicar esta llei.

Segona. Entrada en vigor
Esta llei entra en vigor als vint dies de la publicació en el Diari 

Oficial de la Comunitat Valenciana.

Per tant, ordene que tots els ciutadans, tribunals, autoritats i poders 
públics als quals pertoque, observen i facen complir esta llei.

València, 22 de novembre de 2007

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

sanción. Interrumpirá la prescripción la iniciación, con conocimiento 
del interesado, del procedimiento de ejecución, volviendo a transcurrir 
el plazo si aquel estuviera paralizado durante más de un mes por causa 
no imputable al infractor.

DISPOSICIÓN DEROGATORIA

Única
Quedan derogadas cuantas normas de igual o inferior rango que 

contraríen lo dispuesto en la presente ley.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Desarrollo reglamentario
Se autoriza al Consell para que dicte cuantas disposiciones sean 

necesarias para desarrollar y aplicar la presente ley.

Segunda. Entrada en vigor
La presente ley entrará en vigor a los veinte días de su publicación 

en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

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

Valencia, 22 de noviembre de 2007

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ
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