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|. DISPOSICIONES GENERALES
CONSELLERIA DEL MEDIO RURAL Y DEL MAR

DECRETO 63/2012, de 12 de enero, por el que se regulan las condiciones de
comercializacion y uso de los medicamentos veterinarios en la Comunidad Au-
ténoma de Galicia.

La Orden de 24 de octubre de 2000 por la que se normalizan los documentos para
la prescripcion, dispensacion y uso del medicamento veterinario y el Libro Registro de
Tratamientos Veterinarios en la Comunidad Auténoma de Galicia (DOG numero 215, de
7 de noviembre), establecié la normalizacién en Galicia de las recetas veterinarias asi
como del libro referido. En particular, la orden atribuy6 con caracter exclusivo al Consejo
Gallego de Colegios Veterinarios la edicién y distribucion de la receta veterinaria y del
sello de colegiado.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, derog6 la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento e incorporé las nove-
dades recogidas por la Directiva 2004/28/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo (modifica-
cion de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterinarios).

El Real decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, desarro-
16 la Ley 25/1990. El Real decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, modificé aquel para
adecuar su contenido a la nueva ley. En particular, la modificacion descrita establece la
informacién minima que debera figurar en las recetas y determina su universalidad en el
conjunto del Estado, de tal forma que en las comunidades auténomas con lengua propia
la receta debera editarse en ambas lenguas oficiales. De esta forma, las condiciones esta-
blecidas en la Orden de 24 de octubre de 2000 deben ser adaptadas a la nueva situacion
normativa. Por otra parte, existiendo la posibilidad de la tramitacién electrénica de todos los
procedimientos administrativos, procede articular en Galicia el funcionamiento de la tarjeta
sanitaria veterinaria para facilitar tal opcion.

El Real decreto 1132/2010 establece la informacién minima que debera figurar en los
modelos de receta e introduce la exigencia de comunicacién a la autoridad competente de
los depésitos de medicamentos que los veterinarios precisen para su ejercicio profesional.
En consecuencia, hace falta definir el modelo y los plazos para el cumplimiento de esta
obligacion por los veterinarios que desarrollen su ejercicio profesional en Galicia. A tal fin
procede habilitar un canal especifico en el marco de la oficina agraria virtual.
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Asimismo, para poder ejercer su actividad, todos los establecimientos implicados en la
distribucion y dispensacién de medicamentos veterinarios deberan estar autorizados y re-
gistrados conforme a la normativa reguladora de medicamentos veterinarios. La conselle-
ria competente en materia de ganaderia es la responsable de la creacién y gestion de este
registro y del control de todos los establecimientos de este tipo implicados en la comercia-
lizacion de medicamentos veterinarios. Hace falta, por tanto, establecer un procedimiento
para la autorizacion de los establecimientos que inicien su actividad con posterioridad a la
entrada en vigor de esta norma.

La comercializacién de los medicamentos veterinarios viene regulada por la Directi-
va 2001/82/CE, modificada por la Directiva 2004/28/CE, por lo que no entra dentro del
ambito de aplicacion la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las acti-
vidades de servicios y su ejercicio.

Por otra parte, los establecimientos de venta de medicamentos destinados a animales
de terrario, pajaros ornamentales, peces de acuario y pequefios roedores, que no requie-
ran prescripcion veterinaria, podran comercializarse, en ciertas condiciones, a través de
establecimientos no incluidos en los canales normales de distribucién y dispensa de medi-
camentos veterinarios. Es necesario establecer a tal fin un procedimiento de comunicacion
y registro de estos establecimientos en el ambito de la comunidad auténoma, utilizando a
estos efectos la oficina agraria virtual.

De acuerdo con el Decreto 13/2012, de 4 de enero, por el que se fija la estructura organi-
ca de las consellerias de la Xunta de Galicia, corresponde a la Conselleria del Medio Rural
y del Mar el ejercicio de la competencia, entre otras, en materia de ganaderia.

En la elaboracion de la presente norma han sido consultadas la organizacién colegial ve-
terinaria y las asociaciones representativas del sector ganadero, asi como todos los agentes
que, directa o indirectamente, participan en el gestion de los medicamentos y sus residuos.

En consecuencia, en uso de las competencias que me confiere la Ley 1/1983, de 22 de
febrero, reguladora de la Xunta y de su Presidencia, a propuesta de la conselleira del Medio
Rural y del Mar, de acuerdo con el dictamen del Consejo Consultivo, y previa deliberacién
del Consello de la Xunta de Galicia en su reunién del dia doce de enero de dos mil doce,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

1. El objeto de este decreto es regular, en el ambito de la Comunidad Autbnoma de Ga-
licia, las siguientes materias:

a) Las condiciones de la prescripcion veterinaria.
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b) El registro de tratamientos veterinarios en las explotaciones ganaderas de animales
productores de alimento.

¢) Las comunicaciones de los depésitos de medicamentos de empleo en el ejercicio
profesional veterinario.

d) El procedimiento de autorizacién y registro de establecimientos distribuidores y dis-
pensadores de medicamentos veterinarios y establecimientos elaboradores de autovacu-
nas de uso veterinario.

e) El registro de establecimientos de venta de medicamentos destinados a animales de
terrario, pajaros ornamentales, peces de acuario y pequenos roedores, que no requieran
prescripcion veterinaria.

2. Los requisitos para la distribucion, dispensacion, prescripcion y empleo definidos en
este decreto, afectaran tanto a los medicamentos veterinarios utilizados en animales pro-
ductores de alimentos como a los utilizados en los animales no productores.

3. La utilizacién y prescripcion por parte de los profesionales veterinarios, de los pro-
ductos estupefacientes en los medicamentos veterinarios, se ajustara a lo establecido en
los convenios internacionales y en su normativa especifica, debiendo estos profesionales
en todo momento cumplir ademas con las disposiciones de este decreto que les sean de
aplicacion.

Articulo 2. Definiciones.

Seran de aplicacion a este decreto las definiciones incluidas en el articulo 8 del Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios y en el articulo 8 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Articulo 3. Receta veterinaria.

1. Las recetas emitidas en Galicia por veterinarios/as con ejercicio profesional en la
comunidad auténoma se editaran como minimo en gallego y castellano y su contenido
se ajustara a lo definido en los articulos 80, 81 y 82 del Real decreto 109/1995, de 27 de
enero, sobre medicamentos veterinarios y del articulo 11 del Real decreto 1409/2009, de 4
de septiembre, por el que se regula la elaboracion, comercializacion, uso y control de los
piensos medicamentosos, segun los casos.

2. Las recetas se podran emitir empleando medios informaticos, siempre que el usua-
rio disponga de certificado digital y a través de un dispositivo seguro de creacién de firma
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electronica, de conformidad con lo establecido en la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de
firma electronica.

3. La receta para la prescripcion de los medicamentos veterinarios, salvo los estupefa-
cientes, que se ajustaran a lo previsto en la normativa especifica para los mismos, constara
al menos de un original, destinado al establecimiento dispensador y dos copias, una para
el propietario o responsable de los animales y otra que sera retenida por el veterinario que
efectue la prescripcion.

4. Las recetas originales, una vez realizada la dispensacion, quedaran en poder del cen-
tro dispensador, para su archivo y control, como justificacion de dicho acto o para la trami-
tacion que corresponda efectuar con las mismas, debiendo ser consignadas en el registro
correspondiente y conservadas durante cinco anos. ldéntico proceder adoptara en los es-
tablecimientos expresamente autorizados para la elaboracion de piensos medicamentosos
con los justificantes de pedidos de las premezclas medicamentosas.

La copia de la receta reservada al propietario o responsable de los animales tendra que
ser presentada en el centro dispensador para su sellado y fechado. Asimismo, en el caso
de animales de especies productoras de alimentos, dicha copia sera retenida por aquel
durante cinco afios.

En el caso de transferencia de animales de especies productoras de alimentos, antes
de concluir el tiempo de espera prescrito por el veterinario, y siempre antes de concluir el
periodo de cinco afnos desde la administracion de los medicamentos, se efectuara también
la de la correspondiente copia de la receta y, si se tratara de distintas transferencias, sera
preciso proveer a cada uno de los destinatarios de una copia de la prescripcion.

Durante el tratamiento y el tiempo de espera, los animales no podran sacrificarse con
destino al consumo humano, salvo por razones de causa mayor, en cuyo caso el referido
documento acompaniara a los mismos hasta el matadero.

El veterinario que prescribe, en el caso de los animales de especies productoras de ali-
mentos, conservara la copia de las recetas extendidas durante cinco afios.

Articulo 4. Registro de tratamientos veterinarios en las explotaciones ganaderas.

1. Las personas titulares de explotaciones ganaderas de animales productores de ali-
mentos de la comunidad auténoma mantendran actualizado y conservaran un registro de
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tratamientos veterinarios en las explotaciones ganaderas, entendido este registro como
cualquier sistema, informatico o manual, que permita recoger todos los siguientes datos
minimos obligatorios de los medicamentos prescritos a los animales:

a) Datos que hara constar el profesional veterinario que prescribe: nimero de la receta;
diagnosis; fecha de la prescripcién (expresada en el formato dd/mm/aa); identificacién del
medicamento veterinario (hombre comercial); naturaleza del tratamiento prescrito: indica-
cion, via de administracion, dosis y duracion del tratamiento; tiempo de espera (especifi-
cado en dias y para carne/leche/huevos/miel segun proceda. Se indicara aun cuando sea
cero dias) y nombre y n.° de colegiado.

b) Datos que hara constar quien administre el medicamento: identificaciéon de los ani-
males tratados (individual en su caso); fechas de inicio y fin del tratamiento (expresadas
en dd/mm/aa); nombre y direccién del proveedor del medicamento (si procede del depdsito
del profesional veterinario se indicara «veterinario/a») y cantidad total del medicamento
utilizada efectivamente.

2. El citado registro debera, en todo caso, identificar tanto a la persona titular como a la
explotacion a la que pertenece mediante los datos siguientes:

— Nombre y apellidos o razén social y NIF.
— Direccion completa: lugar, ayuntamiento, provincia, CP.
— REGA de la explotacién.

3. El registro estara disefado para impedir su manipulacion o la alteracion de los datos
ya consignados. Cuando los datos anotados sean incorrectos, se conservaran igualmente
en el registro como datos anulados.

4. Los datos se anotaran en el registro por orden cronolégico tomando como referencia
inicial la fecha de la prescripcion. En el caso de optar por el registro en soporte manual,
este contara con hojas numeradas correlativamente. Cuando se utilicen sistemas informa-
ticos cuya fiabilidad esté justificada por su empleo para otros fines, las anotaciones podran
practicarse sobre soporte magnético.

5. A los efectos del registro previsto en este articulo, la consignacion de los datos se-
falados en el apartado 1 que ya consten en la receta podra sustituirse por la referencia a
dicha receta.
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6. Los documentos generados como consecuencia del mantenimiento de estos registros
se conservaran a disposicion de las autoridades competentes en materia de ganaderia de
Gallicia durante un periodo de 5 afios.

Articulo 5. Tarjeta sanitaria veterinaria.

1. Se establece la tarjeta sanitaria veterinaria como instrumento basico de relacion en-
tre propietarios de animales, facultativos veterinarios, establecimientos dispensadores de
medicamentos y autoridades competentes en materia de ganaderia de la Xunta de Galicia.

2. La tarjeta veterinaria es el documento administrativo personal e intransferible emitido
a favor de los propietarios de los animales incluidos en el ambito de aplicacion de este
decreto, que identifica a su titular y le da acceso a toda la informacion relativa a las pres-
cripciones y registros de los tratamientos suministrados a los animales de su propiedad. La
tarjeta sanitaria veterinaria podra sustituirse por el DNI electrénico.

3. La tarjeta sanitaria veterinaria identificara como minimo a la entidad emisora, sea
la conselleria competente en materia de ganaderia o la organizacion colegial veterinaria,
segun se establece en el siguiente apartado, apellidos, nombre y NIF del titular, ademas
del codigo REGA en el caso de explotaciones ganaderas. La conselleria competente en
materia de ganaderia, mediante orden, determinara las condiciones para la edicion y ges-
tion de la tarjeta.

4. La organizacion colegial veterinaria estara obligada a facilitar a las autoridades de la
conselleria competente en materia de ganaderia toda la informacion que resulte necesaria
para garantizar los controles oficiales, en el formato que se determine.

5. El uso de la tarjeta veterinaria se regulara mediante orden de la persona titular de la
conselleria competente en materia de ganaderia.

Articulo 6. Comunicaciones de la existencia y localizacién de los depésitos de medica-
mentos veterinarios de empleo en el ejercicio profesional veterinario.

1. Los facultativos veterinarios que para su ejercicio profesional, adquieran o usen o
cedan medicamentos veterinarios, deberan comunicar la existencia y localizacion de los
depésitos de tales medicamentos.

Esta comunicacion debera ser dirigida a la persona titular de la direccién general com-
petente en materia de ganaderia y se presentara conforme al modelo del anexo |, en cual-
quiera de los lugares previstos en el articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
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de régimen juridico de las administraciones publicas y del procedimiento administrativo
comun, o bien por medios electrénicos en la direccion http://mediorural.xunta.es

También deberan llevar un registro de cada entrada y cada uso o cesidon de medicamen-
tos sujetos a prescripcion veterinaria, con el contenido regulado en el articulo 93.2.b) del
Real decreto 109/1995, de 27 de enero, que regula los medicamentos veterinarios.

2. La conselleria competente en materia de ganaderia sera la responsable de los contro-
les sobre el empleo de los medicamentos veterinarios por estos profesionales.

Articulo 7. Comunicacién y registro de establecimientos de venta de medicamentos ve-
terinarios por otros canales.

1. Los establecimientos de venta por otros canales, entendidos como los establecimien-
tos de distribucion y venta de medicamentos destinados a animales de terrario, pajaros
ornamentales, peces de acuario y pequefios roedores que no requieran prescripcion ve-
terinaria y radicados en la Comunidad Auténoma de Galicia, comunicaran a la conselleria
competente en materia de ganaderia su localizacién con caracter previo al inicio de la
actividad, de acuerdo con el modelo de solicitud del anexo II, en cualquiera de los registros
previstos en el articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de
las administraciones publicas y del procedimiento administrativo comun, o bien por medios
electrénicos en la direccion http://mediorural.xunta.es

2. La presentacién de esta comunicacion supondra la inscripcidon de oficio de estos
establecimientos en el Registro de Establecimientos de Venta de Medicamentos Veterina-
rios por otros canales, registro publico de caracter administrativo adscrito a la conselleria
competente en materia de ganaderia y gestionada por la direccién general competente en
la materia.

3. Deberan acompainiar con la comunicacion la siguiente documentacion:

— Copia del NIF de la empresa y documentacion que acredite la representacion de la
persona titular/solicitante.

— Justificante del pago de la tasa correspondiente (ejemplar para la Administracion).

4. Estos establecimientos, que unicamente podran comercializar aquellos medicamen-
tos veterinarios en los que se haga constar que exclusivamente estan destinados a las
especies de los grupos indicados en el punto 1 de este articulo y que no requieran pres-
cripcién veterinaria, deberan cumplir con los requisitos a los que se refiere el articulo 91 del
Real decreto 109/1995.
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5. La conselleria competente en materia de ganaderia sera la responsable del registro y
controles sobre la venta de medicamentos veterinarios en estos establecimientos.

6. Los establecimientos inscritos en este registro seran responsables de comunicar cual-
quier modificacion de los datos comunicados al registro, asi como el cese de su actividad,
en su caso, en el plazo de un mes a partir de la fecha en la que tenga lugar a modificacion
O cese.

Articulo 8. Autorizacion y registro de establecimientos distribuidores y dispensadores
de medicamentos veterinarios y establecimientos elaboradores de autovacunas de uso
veterinario.

1. Se crea el registro de establecimientos distribuidores y dispensadores de medica-
mentos veterinarios y establecimientos elaboradores de autovacunas de uso veterinario,
registro publico de caracter administrativo adscrito a la conselleria competente en materia
de ganaderia y gestionado por la direccién general competente en la materia, en el que
se inscribiran los almacenes de distribucién al por mayor, los establecimientos de venta al
detalle, las entidades o agrupacions ganaderas autorizadas para la venta al por menor, asi
como los establecimientos elaboradores de autovacunas que se encuentren domiciliados y
realicen sus actividades en la Comunidad Auténoma de Galicia.

2. También se inscribiran en el registro los actos administrativos que afecten a la vigen-
cia, modificacion, suspensién o revocacion de las autorizaciones correspondientes.

Articulo 9. Autorizacion administrativa previa.

1. Para su inscripcion en dicho registro, los establecimientos a que hace referencia el
articulo anterior precisaran de una autorizacién administrativa previa de la conselleria com-
petente en materia de ganaderia. A tal fin los operadores presentaran una solicitud dirigida
a la persona titular de la direccién general competente en materia de ganaderia, conforme
al modelo del anexo Il de este decreto, en cualquiera de los lugares previstos en el articulo
38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de las administraciones
publicas y del procedimiento administrativo comun, o bien por medios electrénicos en la
direccion http://mediorural.xunta.es

2. Con la solicitud de autorizacion e inscripcion en el registro se adjuntara la siguiente
documentacion:

a) Memoria de la actividad.
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b) Memoria explicativa de las infraestructuras y medios con los que cuenta el estableci-
miento. En el caso de establecimientos elaboradores de autovacunas, se especificaran los
tipos de agentes en funcién del riesgo de infeccion.

c) Nombramiento del/de los técnico/s responsable/s de los servicios farmacéuticos y
documentacioén justificativa de la prestacion de los servicios.

d) Certificado de colegiamiento del técnico/s responsable/s de los servicios farmacéuti-
Cos.

e) Fotocopia compulsada del alta en el impuesto sobre actividades econdmicas (IAE).
f) Documentacion relativa a la representatividad legal de la persona solicitante.

g) Copia del justificante del pago de las tasas correspondientes.

h) Copia del modelo de Registro (entradas y salidas de medicamentos).

i) Copia del programa zoosanitario (s6lo entidades/agrupaciones ganaderas).

j) Acreditacion de la gestion de los residuos sanitarios.

3. En la inscripcion que se practique constara la estructura del cédigo de identificacion
que se debe asignar a cada establecimiento.

4. El plazo para resolver estas solicitudes sera de noventa dias contados desde que se
reciba la solicitud en el registro del 6rgano encargado de su resolucion.

5. Los titulares de estos establecimientos seran responsables de comunicar cualquier
modificacion de los datos comunicados al registro, asi como el cese de su actividad, de ser
el caso, en el plazo de un mes a partir de la fecha en la que tenga lugar la modificaciéon o
cese.

Articulo 10. Datos de los registros y numero de identificacion de establecimientos.

1. El registro contemplado en el articulo 7 de este decreto contendra, como minimo, los
siguientes datos:

a) Datos de la empresa (nombre y NIF).
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b) Representante legal (nombre/NIF).

c¢) Direccion completa (lugar, ayuntamiento, provincia y CP).

d) Actividad (venta por otros canales).

e) Los actos administrativos que afecten a la modificacién o cese de la actividad.

2. El registro contemplado en el articulo 8 de este decreto contendra, como minimo, los
siguientes datos:

a) Datos de la empresa (nombre y NIF).
b) Representante legal (hnombre/NIF).
c¢) Direccion completa (lugar, ayuntamiento, provincia y CP).

d) Actividad (distribuidor/venta al detalle/entidad o agrupacion ganadera/elaborador au-
tovacunas).

e) Datos del técnico responsable de los servicios farmacéuticos (nombre y NIF) (de ser
el caso).

f) Numero de identificacion asignado al establecimiento.
g) Fecha de la autorizaciéon administrativa previa del establecimiento.

h) Los actos administrativos que afecten a la vigencia, modificacién, suspension o revo-
cacion de las autorizaciones correspondientes.

3. Los establecimientos a los que se refiere el articulo 8 tendran la siguiente identifica-
cion conforme a la lectura sucesiva de la siguiente estructura:

a) Las letras MV.
b) 2 digitos correspondientes con el cédigo INE de la provincia.
c¢) 3 digitos con el codigo INE del ayuntamiento.

d) Un numero de referencia, hasta un maximo de 3 digitos, que se asignara por la auto-
ridad competente.
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e) Los siguientes cédigos (segun los casos), en el ambito del Registro de estableci-
mientos distribuidores y dispensadores de medicamentos veterinarios y establecimientos
elaboradores de autovacunas de uso veterinario:

— DET (en el caso de establecimientos de venta al detalle).

— DIS (en el caso de establecimientos de distribucion).

—AGR (en el caso de entidades/agrupaciones ganaderas).

— AUT (en el caso de establecimientos elaboradores de autovacunas).
Articulo 11. Bajas en los registros anteriores.

1. Se producira la baja de un establecimiento en los registros anteriores, previa trami-
tacion del oportuno procedimiento, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de régimen juridico de las administraciones publicas y del procedimiento
administrativo comun, por cualquiera de los siguientes motivos:

a) Cese de la actividad sujeta a comunicacién previa o autorizacion.

b) Incumplimiento de los requisitos que deben cumplir los establecimientos y requeridos
para su autorizacién previa o en el momento del inicio de su actividad, de conformidad con
lo previsto en el Real decreto 109/1995.

2. La resolucién de la baja sera adoptada por la persona titular de la direccion general
que corresponda de la conselleria competente en materia de ganaderia, y sera recurrible
en alzada ante la persona titular de la conselleria.

3. Procedera la suspensién de los efectos de la inscripcion por el incumplimiento de las
obligaciones de suministro de informacién periédica al Registro, suspensién que sera acor-
dada previa tramitacién del oportuno procedimiento.

Articulo 12. Inspeccidn y control.

La conselleria competente en materia de ganaderia, a través de los servicios veterina-
rios oficiales, podra efectuar todas aquellas inspecciones y comprobaciones para verificar
el cumplimiento de los requisitos de este decreto.
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Articulo 13. Régimen sancionador.

Los incumplimientos de las disposiciones establecidas en este decreto seran sanciona-
dos con la aplicacién del régimen de infracciones y sanciones establecidos en la Ley 8/2003,
de 24 de abril, de sanidad animal y en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Disposicion adicional primera. Mantenimiento de los residuos.

De conformidad con lo previsto en el articulo 95.2 del Real decreto 109/1995, corres-
pondera asumir el deber y coste de la eliminacién o, en su caso, valoracion de los residuos
de medicamentos veterinarios, asi como de los medicamentos no utilizados o de los que
hayan caducado, a los agentes correspondientes de conformidad con la normativa de re-
siduos.

Disposicion adicional segunda. Tramitacion electrénica.

La tramitacién de los procedimientos administrativos regulados con el presente decreto
podra realizarse también a través de la sede electrénica de la Xunta de Galicia o de la ofi-
cina agraria virtual.

Disposicion adicional tercera. Autorizacion electronica para la consulta de los datos de
identificacion personal.

En los casos en que este decreto solicite de los interesados la presentacion de copias
de datos personales, podran autorizar expresamente a la Conselleria del Medio Rural y del
Mar para la consulta de sus datos personales a través de acceso telematico al servicio hori-
zontal de acceso al sistema de verificacion de datos de identidad del ministerio competente
en materia de administraciones publicas, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 2.2
del Decreto 255/2008, de 23 de octubre, por el que se simplifica la documentacién para
la tramitacién de los procedimientos administrativos y se fomenta la utilizacion de medios
electrénicos.

Disposicion transitoria primera. Empleo transitorio de la receta veterinaria y del registro
de tratamientos de las explotaciones ganaderas.

No obstante lo dispuesto en los articulos 3 y 4, la receta veterinaria normalizada y los
registros de tratamientos de las explotaciones ganaderas regulados por la Orden de 24 de
octubre de 2000 podran seguir empleandose durante un periodo de 3 meses, que se conta-
ran a partir del dia siguiente al de la entrada en vigor de este decreto. Deberan, asimismo,
conservarse durante un periodo de 5 afnos posterior a la fecha de su sustitucion.
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Disposicion transitoria segunda. Plazos de comunicaciones y de inscripcion de oficio en
registros administrativos.

1. El plazo para las comunicaciones de la existencia y localizacién de los depésitos de
medicamentos veterinarios de empleo en el ejercicio profesional veterinario a los que se
hace referencia en el articulo 6 de este decreto, existentes a la entrada en vigor de este
decreto, sera de 3 meses a contar desde el dia siguiente al de la entrada en vigor de este
decreto.

2. Los establecimientos a los que se hace referencia en el articulo 7 de este decreto que
vengan desarrollando su actividad antes de la entrada en vigor de este decreto, dispondran
de un plazo de 3 meses para hacer dicha comunicacion. Este plazo se contara a partir del
dia siguiente al de la entrada en vigor de esta norma.

3. Los establecimientos sefialados en el articulo 8, que vengan ejerciendo su actividad
antes de la entrada en vigor de este decreto seran incluidos de oficio en el registro regulado
en el punto 1 del citado articulo por la conselleria competente en materia de ganaderia.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

Se deroga la Orden de 24 de octubre de 2000 por la que se normalizan los documentos
para la prescripcion, dispensacion y uso del medicamento veterinario, y el Libro Registro
de Tratamientos Veterinarios en la Comunidad Auténoma de Galicia.

Disposicion final primera. Desarrollo normativo.

Se autoriza a la conselleira del Medio Rural y del Mar para dictar, en el ambito de sus
competencias, cuantas normas sean necesarias para el mejor cumplimiento de las dispo-
siciones de este decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

Este decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de
Galicia.

Santiago de Compostela, doce de enero de dos mil doce.

Alberto Nufez Feijoo
Presidente

Rosa Maria Quintana Carballo
Conselleira del Medio Rural y del Mar
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ANEXO |
PROCEDIMIENTO CODIGO DEL PROCEDIMIENTO DOCUMENTO
COMUNICACION DEL DEPOSITO DE MEDICAMENTOS POR EL VETERINARIO MR508A COMUNICACION
DATOS DEL/DE LA DECLARANTE

NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL NIF

DIRECCION LOCALIDAD

CcODIGO POSTAL PROVINCIA AYUNTAMIENTO

TELEFONO FAX CORREO ELECTRONICO

NUMERO DE COLEGIADO PROVINCIA DE COLEGIACION

DATOS DEL DEPOSITO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/SOCIEDAD PROFESIONAL NIF TELEFONO CONTACTO

VETERINARIOS QUE FORMAN PARTE DE LA SOCIEDAD PROFESIONAL (de ser el caso):

‘NOMBRE Y APELLIDOS ‘ ‘NUMERO DE COLEGIADO ‘
| | |
— - | |
‘DIRECCION DE LOCALIZACION DEL DEPOSITO ‘ ‘LOCALIDAD ‘
CcODIGO POSTAL PROVINCIA AYUNTAMIENTO

ESPECIES DE DESTINO:
(©) ANIMALES DESTINADOS A LA PRODUCCION DE ALIMENTOS (*)
(©) ANIMALES NO DESTINADOS A LA PRODUCCION DE ALIMENTOS

(*): a los efectos de este decreto, los équidos se consideran animales de abasto (salvo indicacién expresa en contra en el documento de identificacion equina (DIE,
seccion 9) regulado por el RE (CE) 504/2008, de 6 de junio, por el que se aplican las directivas 90/426/CEE y 90/427/CEE por lo que se refiere a los métodos de
identificacion de los équidos.

AUTORIZACION

Autorizo a la Conselleria del Medio Rural y del Mar de conformidad con el articulo 2 del Decreto 255/2008, de 23 de octubre, y con la Orden de la Conselleria de
Presidencia, Administraciones Publicas y Justicia, de 7 de julio de 2009, que lo desarrolla, para la consulta de mis datos de identidad en el Sistema de Verificacion
de Datos de Identidad. Osi ONO

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA
[ ] NIF DEL/DE LA DECLARANTE (en el caso de no autorizar la consulta)

LEGISLACION APLICABLE

- Decreto 63/2012, de 12 de enero, por el que se regulan las condiciones de comercializacion y uso de los medicamentos veterinarios en la
Comunidad Auténoma de Galicia.

- Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

- Real decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

FIRMA DEL/DE LA DECLARANTE

oL e | e | |

jBHCIB

Direccion General de Produccion Agropecuaria.
Edificio Administrativo San Caetano, 15781 Santiago de Compostela
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M) ¢¥| CONSELLERIA DO MEDIO RURAL
E DO MAR

ANEXO 1l

PROCEDIMIENTO CODIGO DEL PROCEDIMIENTO DOCUMENTO

COMUNICACION DE ESTABLECIMIENTOS DE VENTA POR OTROS CANALES MR508B COMUNICACION

DATOS DEL/DE LA DECLARANTE
NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL NIF

DIRECCION LOCALIDAD

CODIGO POSTAL PROVINCIA AYUNTAMIENTO

TELEFONO FAX CORREO ELECTRONICO

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL NIF TELEFONO CONTACTO

DIRECCION DE LOCALIZACION LOCALIDAD

CODIGO POSTAL PROVINCIA AYUNTAMIENTO

JSE TRATA DE COMUNICACION PREVIA AL INICIO DE ACTIVIDAD?
Osi
O NO

AUTORIZACION

Autorizo a la Conselleria del Medio Rural y del Mar, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 255/2008, de 23 de octubre, y con la Orden de
la Conselleria de Presidencia, Administraciones Plblicas y Justicia, de 7 de julio de 2009, que lo desarrolla, para la consulta de mis datos de
identidad en el Sistema de Verificacion de Datos de Identidad.

O si ONO

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

0] COPIA DEL NIF DE LA EMPRESA SOLICITANTE O DOCUMENTACION QUE ACREDITE LA REPRESENTACION DE LA PERSONA TITULAR (en el caso de
no autorizar la consulta)

[] JUSTIFICANTE DEL PAGO DE LA TASA (ejemplar para la Administracién)

LEGISLACION APLICABLE

- Decreto 63/2012, de 12 de enero, por el que se regulan las condiciones de comercializacion y uso de los medicamentos veterinarios en la
Comunidad Auténoma de Galicia.

- Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

- Real decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

FIRMA DEL/DE LA DECLARANTE

_ﬁallcm
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Edificio Administrativo San Caetano, 15781 Santiago de Compostela

XUNTA

DE GALICIA ISSN1130-9229  Deposito legal C.494-1998  http://www.xunta.es/diario-oficial-galicia




CVE-DOG: ragxgsc2-hvil-0i26-1r56-gzq600zshva9

OG Diario Oficial de Galicia

DOG Num. 27 Miércoles, 8 de febrero de 2012 Pag. 5365

"28 XUNTA DE GALICIA

:i: CONSELLERIA DO MEDIO RURAL ANEXO i
E DO MAR
PROCEDIMIENTO . CODIGO DEL PROCEDIMIENTO DOCUMENTO
AUTORIZACION/REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
DISTRIBUIDORES/DISPENSADORES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS MR508C soiciTup

DATOS DEL/DE LA DECLARANTE

NOMBRE PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO DNI
EN CALIDAD DE EMPRESA
(O Titular () Representante legal ‘ ‘
DIRECCION LOCALIDAD
CODIGO POSTAL PROVINCIA AYUNTAMIENTO
TELEFONO CORREO ELECTRONICO

DATOS DEL ESTABLECEMENTO

NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL NIF
CLASIFICACION SOLICITADA SOLICITUD: (OALTA  (OBAJA () MODIFICACION
[] Distribuidor [ | Venta detalle [ | Entidades o agrupaciones ganaderas [ | E. elaborador autovacunas
DIRECCION DE LOCALIZACION ‘LOCALIDAD ‘
CODIGO POSTAL PROVINCIA AYUNTAMIENTO
TELEFONO CORREO ELECTRONICO
OBSERVACIONES
AUTORIZACION

Autorizo a la conselleria de conformidad con el articulo 2 del Decreto 255/2008, de 23 de octubre, y la Orden de la Conselleria de Presidencia, Administraciones
Publicas y Justicia, de 7 de julio de 2009, que lo desarrolla, para la consulta de mis datos de identidad en el Sistema de Verificacion de Datos de Identidad.

Osi ONO

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

[] Memoria de la actividad.
Memoria explicativa de las infraestructuras y medios con los que cuenta el establecimiento (croquis de situacion y planos del establecimiento indicando su

] distribucion, y los medios frigorificos y dispositivos de control de la temperatura con los que cuenta. En el caso de E. elaboradores de autovacunas, se
especificaran los tipos de agentes en funcion del riesgo de infeccion de acuerdo con la normativa vigente en materia de protecciéon contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo).

[ Nombramiento del técnico farmacéutico responsable, y documentacion justificativa de la prestacion de los servicios.
[ certificado de colegiacion del técnico farmacéutico responsable.

[ ] Fotocopia compulsada del alta en el impuesto sobre actividades econémicas (IAE).

[ ] copia del programa zoosanitario (sélo entidades/agrupaciones ganaderas).

D Acreditacion de la gestion de los residuos sanitarios (en el caso de E. elaboradores de autovacunas).

[ ] Copia del NIF del solicitante/empresa (y documentacion sobre la representatividad legal, en su caso).

[ ] Copia del pago de las tasas correspondientes.

[ ] Copia del modelo de Registro (entradas y salidas de medicamentos).

LEGISLACION APLICABLE

- Decreto 63/2012, de 12 de enero, por el que se regulan las condiciones de comercializacion y uso de los medicamentos veterinarios en la Comunidad Autonoma de
Galicia.

- Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

- Real decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

FIRMA DEL/DE LA SOLICITANTE

e | e | |
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