Comité Economic ¢ Social de la (Comunitat Yalenciana

DICTAMEN AL ANTEPROYECTO DE LEY DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

De acuerdo con las competencias atribuidas al C@nticonomic i Social de la
Comunitat Valenciana por la Ley 1/1993, de 7 deiguly previa la tramitacion
correspondiente, el Pleno del Comité, en su sesibdinaria celebrada el dia 9 de
marzo de 2007, emite el siguiente Dictamen.

|.- ANTECEDENTES

El dia 20 de febrero de 2007 tuvo entrada en la sietl CES-CV, escrito del
Honorable Sr. Conseller de Sanidad, por el que deitaba la emision del
correspondiente dictamen preceptivo al Anteproyedé Ley de Medicamentos
Veterinarios, a tenor de lo dispuesto en el ai@jl punto 1, apartado a) de la Ley
1/1993, de 7 de julio, de creacién del Comité Ecainoi Social de la Comunitat
Valenciana.

Junto al Anteproyecto de Ley se remiti6 a estaitutédbn la siguiente
documentacion:

a) Memoria justificativa de la necesidad y oportunidddl borrador de
Anteproyecto de Ley de Medicamentos Veterinarios.

b) Informe Econdémico de la Direccion General de Farmac Productos
Sanitarios.

De manera inmediata el Presidente del CES-CV canada Junta Directiva del
CES-CV, a la que se le dio traslado del citado pwatgecto de Ley con el fin de
elaborar el Borrador de Dictamen, segun disponartétulo 38 del Reglamento de
Organizacion y Funcionamiento del Comité.

Los dias 26 de febrero y 1 de marzo de 2007 sedremnCastellébn en sesion de
trabajo la Junta Directiva, para elaborar el Prtayele Dictamen al Anteproyecto de
Ley de Medicamentos Veterinarios, que fue elevddBleno del dia 9 de marzo de
2007 y aprobado por unanimidad, segun lo preceptuad el articulo 14.5 del
Reglamento de Organizacion y Funcionamiento del-CES

[I.- CONTENIDO

El Anteproyecto de Ley que se dictamina constaEa@osicion de Motivos, 6
Capitulos con un total de 30 Articulos, Disposici@erogatoria Unica y 2
Disposiciones Finales.
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En laExposicion de Motivosse recoge la necesidad de adecuar la legislacion
espafiola y de las Comunidades Autbnomas, en maerngdicamentos veterinarios, a
lo establecido en las Directivas de la Unién Euaope

El Capitulo | “Disposiciones generales”,comprende los articulos 1y 2 vy
regula, en el ambito de las competencias de la @atl/alenciana, la distribucién, la
dispensacion, el control oficial y el uso racioms los medicamentos dentro del
territorio de nuestra Comunitat, asi como el régiraatorizatorio de su distribucion,
dispensacion, posesion o tenencia con fines coatesci

El Capitulo Il “Distribucion”, comprende los articulos 3 al 5, en los que se
contempla la autorizacién y funcionamiento de losagenes mayoristas de distribucion
y la figura del director técnico farmaceéutico.

En el Capitulo 11l “Receta Veterinaria” , articulos 6 al 11, como novedad, se
regula la receta veterinaria para animales de cbirapga la receta electronica, que
debera estar basada en un certificado reconocigengrado mediante un dispositivo
seguro de creacion de firma electronica, de cornttadh con lo establecido Ley
59/2003, de 19 de diciembre, de Firma Electrénica.

El Capitulo IV “Dispensacion”, integrado por los 12 al 18, aborda la
dispensaciéon de medicamentos veterinarios, debies®to realizada por aquellos
establecimientos legalmente autorizados por la €llemg competente en materia de
sanidad y que seran los siguientes: oficinas dedaia, establecimientos comerciales
detallistas, entidades ganaderas para el uso exclds sus miembros y botiquines para
casos de urgencia y lejania, y en las condicionediguran en la Ley.

En el Capitulo V “Uso racional de los medicamentos para ifes
veterinarios”, articulos 19 a 26, se recogen las medidas panacetacional de estos
medicamentos, destacando los supuestos de prédorigxcepcional por vacio
terapéutico y la posibilidad de sustitucion de roadientos en la dispensacion. En
ambos caso se contemplaran las garantias y caqteddga la Ley.

El Capitulo VI “Inspeccion y Régimen sancionador”,articulos 27 a 30, prevé
la realizacion, por la Conselleria competente ereriea de Produccién y Sanidad
Animal, de las inspecciones necesarias para asegjuzamplimiento de lo dispuesto en
la presente Ley en materia de distribucién, dispeids y uso racional de
medicamentos. Asi mismo, se regula el procedimisatwionador, estableciéndose las
infracciones y sanciones, su tipificacion y el (ig@ompetente para el ejercicio de la
potestad sancionadora.

La Disposicion Derogatoria Unicaestablece la derogacion de cuantas normas
de igual o inferior rango se opongan a la preseeye

La Disposicion Final Primera autoriza al Consell para que dicte cuantas
disposiciones sean necesarias para desarrolldicara@a Ley.

La Disposicidén Final Segundaestablece la entrada en vigor de la Ley a los
veinte dias desde su publicacién en el Diari Ofidgala Comunitat Valenciana.
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lIl.- OBSERVACIONES DE CARACTER GENERAL

El Comité Economic i Social de la Comunitat Valema considera adecuada y
oportuna la tramitacion de esta Ley que reguleeleéimbito de las competencias de la
Comunitat Valenciana, la distribucién, dispensacamntrol oficial y el uso racional de
los medicamentos veterinarios dentro del territdaauestra Comunitat.

IV.- OBSERVACIONES AL ARTICULADO

Articulo 8: Medicamentos veterinarios para otros aimales.

Con relacion a los términos “pajaros domiciliatigs‘pequefios roedores” que
figuran en el punto segundo de este articulo, & €ftiende que resulta mas acorde su
sustitucién por los términos “pajaros domeésticosagimales de compafiia (roedores,
lagomorfos u otros)”.

Ademas, sugiere que se concluya la redaccion detopdos este articulo
afadiendo lo siguiente:

“Asimismo, deberia mencionarse en qué especies@staindicadd.

Articulo 9: Prescripciéon obligatoria.

El Comité propone concluir el texto de este arti@ifladiendo lo siguiente:

“o , salvo casos de aplicacion urgente y en episodioslagies acontecidos en la
explotacion y con posterior informacion vy visitd deterinario”.

Articulo 11: Medidas de control.

De la lectura del punto tercero de este articuloCES-CV observa que el
contenido del mismo provoca cierta confusion. Hlor sugiere que seria mas adecuado
que este punto figurara con posterioridad al pgninto de este articulo 11, debiéndose
tener en cuenta en el mismo, ademas, la Guia ddadicay Sanidad Animal, la cual
prohibe la transferencia (venta) de animales em®&rm

Por otro lado, propone que se afiada a la redad=bmunto sexto de este
articulo, lo siguiente: ..... hasta el matadeuaplicAndose la legislacién de carnes
correspondiente.”
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Articulo 18: Hospitales vy clinicas veterinarias.

El CES-CV considera que deberia afiadirse al fiabpdnto séptimo de este articulo lo
siguiente:

... calidad en la aplicacion y uso de dichos gasesontrato con empresa autorizada”.

Articulo 20: Radiofarmacos de aplicacion veterinar.

El Comité propone afiadir un nuevo punto cuartorelir el punto tercero de
este articulo en cuyo contenido se recoja la némdsde garantizar la correcta
recuperacion y eliminacién de los residuos radin&os.

Articulo 21: Investigacion de medicamentos de usoeterinario en animales de
compainia.

El CES-CV recomienda afiadir al final del punto tuae este articulo, al hacer
referencia a evitar sufrimientos innecesarios,spienga fundamentalmente presente la
Ley de Proteccion y Bienestar Animal.

Articulo 29: Infracciones.

El CES-CV considera que las infracciones levesyeg y muy graves deberian
quedar tipificadas en la Ley y no dejarse para ostepior desarrollo reglamentario,
como se desprende de los apartados 2, 3 y 4 daréstdo.

V.- CONCLUSIONES

El Comité Economic i Social de la Comunitat Valana considera que las
observaciones contenidas en el presente dictamarriteoran a mejorar el
Anteproyecto de Ley de Medicamentos Veterinarios @erjuicio de las
consideraciones que puedan realizarse en el porsti€nmite parlamentario.

V° B° El Presidente La Secretaria Ganer
Rafael Cerda Ferrer M2 José Adalid Hinarejos



