Comité Economic ¢ Social de la (Comunitat Yalenciana

DICTAMEN A L’AVANTPROJECTE DE LLEI DE
MEDICAMENTS VETERINARIS

D’acord amb les competéncies atribuides al ComitgoROmic i Social de la
Comunitat Valenciana per la Llei 1/1993, de 7 ddi@l, i amb la tramitacié previa
corresponent, el Ple del Comité, en sessié ordiaarealitzada el dia 9 de mar¢ de
2007, emet el dictamen seguent.

|.- ANTECEDENTS

El dia 20 de febrer de 2007 tingué entrada en ladet CES-CV, escrit del
conseller de Sanitat, pel qual se sol-licitava i&snd del dictamen preceptiu
corresponent a I’Avantprojecte de Llei de Medicataéreterinaris, d’acord amb el que
disposa l'article 3, punt 1, apartat a) de la LE993, de 7 de juliol, de creacié del
Comité Economic i Social de la Comunitat Valenciana

Junt amb l'avantprojecte de llei es va enviar a @sstitucié la documentacio
seglent:

a) Memoria justificativa de la necessitat i oportunitde I'esborrany
d’Avantprojecte de Llei de Medicaments Veterinaris.
b) Informe economic de la Direccié General de FarmaBi@ductes Sanitaris

De forma immediata el president del CES-CV conviacdunta Directiva del
CES-CV a la qual es va traslladar I'avantprojectelldi mencionat a fi d’elaborar
'esborrany de dictamen, segons disposa l'arti@eddl Reglament d’Organitzacio i
Funcionament del Comité.

Els dies 26 de febrer i 1 de marg es va reunir stellé en sessié de treball la
Junta Directiva, per a elaborar el projecte deadien a I'’Avantprojecte de Llei de
Medicaments Veterinaris, que va ser elevat al Bledth 9 de mar¢ de 2007 i aprovat
per unanimitat, d'acord amb el que preceptua thti14.5 del Reglament
d’Organitzacié i Funcionament del CES-CV.

[I.- CONTINGUT

L'avantprojecte de llei que es dictamina consta edguosicié6 de motius, 6
capitols amb un total de 30 articles, disposici@gatoria Unica i 2 disposicions Finals.

En l'exposicié de motiuses recull la necessitat d’adequar la legislacp@aegola
i de les comunitats autonomes, en materia de meéit veterinaris, al que establixen
les Directrius de la Uni6 Europea.
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El capitol | “Disposicions generals”, comprén els articles 1 i 2 i regula, en
I'ambit de les competéncies de la Comunitat Vaerila distribucio, la dispensacio,
el control oficial i I'is racional dels medicamerdss del territori de la nostra
Comunitat, aixi com el regim autorizatorio de laaédistribucié, dispensacid, possessio
o tinenca amb fins comercials.

El capitol Il “Distribucié”, comprén els articles 3 al 5, en els quals es Irecul
I'autoritzacio i el funcionament dels magatzemsomisties de distribucio i la figura del
director tecnic farmaceutic.

En el capitol 11l “Recepta Veterinaria” , articles 6 a I'L1, com a novetat, es
regula la recepta veterinaria per a animals de eowip i la recepta electronica, que
haura d'estar basada en un certificat reconegenérgt per mitja d'un dispositiu segur
de creacio de firma electronica, de conformitat ainue establix Llei 59/2003, de 19
de desembre, de Firma Electronica.

El capitol IV “Dispensacid”, integrat pels 12 al 18, aborda la dispensacio de
medicaments veterinaris, que ha de ser realitzadaaguells establiments legalment
autoritzats per la Conselleria competent en matigiganitat i que seran els seguents:
oficines de farmacia, establiments comercials ligtied, entitats ramaderes per a I'ls
exclusiu dels seus membres i farmacioles per ascdsmgéncia i llunyania, i en les
condicions que figuren en la llei.

En el capitol V “Us racional dels medicaments per a finsveterinaris”,
articles 19 a 26, es recullen les mesures persar#gional d'estos medicaments,
destacant els suposits de prescripcid excepciarabyit terapéutic i la possibilitat de
substitucié de medicaments en la dispensacio. Erdésncasos es tindran en compte les
garanties i cauteles que fixa la llei.

El capitol VI “Inspecci6 i Regim sancionador”, articles 27 a 30, preveu la
realitzacio, per la conselleria competent en matée Produccio i Sanitat Animal, de
les inspeccions necessaries per a assegurar elicenpdel que disposa la present llei
en materia de distribucio, dispensacio i Us radicleamedicaments. Aixi mateix, es
regula el procediment sancionador, i s’establixes ihfraccions i sancions, la seua
tipificacio i I'organ competent per a I'exercicildepotestat sancionadora.

La disposicié derogatoria Unicaestablix la derogacié de totes aquelles normes
del mateix rang o d'un rang inferior que s'oposknpaesent llei.

La disposicié final primera autoritza el Consell perque dicte totes les
disposicions que siguen necessaries per a desplagiésar la llei.

La disposicid final segonaestablix I'entrada en vigor de la llei als vineéslides
de la publicacio en el Diari Oficial de la Comuhi&lenciana.
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lll.- OBSERVACIONS DE CARACTER GENERAL
El Comité Economic i Social de la Comunitat Valaena considera adequada i
oportuna la tramitacié d'esta llei que regula, 'ambit de les competencies de la

Comunitat Valenciana, la distribucid, la dispendael control oficial i I'Us racional dels
medicaments veterinaris dins del territori de latrmComunitat.

IV.- OBSERVACIONS A L'ARTICULAT

Article 8: Medicaments veterinaris per a altres annals.

En relaci6 amb els termes “ocells domiciliaris“menuts rosegadors” que
figuren en el punt segon d'este article, el CE®reqgue resulta més coincident la seua
substitucié pel terme “ocells domestics” i “animale companyia (rosegadors,
lagomorfs o altres)”.

A més, suggerix que es concloga la redaccio defl gas d’este article afegint-
hi:

“ Aixi mateix, hauria de mencionar-se en quines asp@sta contraindicat

Article 9: Prescripcié obligatoria.

El Comité proposa concloure el text d'este araébgint-hi:

.., excepte casos d'aplicacio urgent i en episodis ke succeits en
I'explotacié i amb posterior informacio i visitaldesterinari”.

Article 11: Mesures de control.

De la lectura del punt tercer d'este article, &SECV observa que el seu
contingut provoca certa confusié. Per aix0, sugggtie seria més adequat que este
punt figurara després del punt cinqué d'este arlit| i que, a més, s’hi hauria de tindre
en compte la Guia de Trasllat i Sanitat Animakjual prohibix la transferéencia (venda)
d'animals malalts.

D'altra banda, proposa que s'afija a la redacelopdnt sisé d'este article, el
seglent: ... fins a I'escorxadtaplicant-se la legislacio de carns corresponent.”
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Article 18: Hospitals i clinigues veterinaries.

El CES-CV considera que hauria d'afegir-se al fidel punt seté d'este article el
seguent:

qgualitat en l'aplicacio i Us d’estos gastis contracte amb empresa
autoritzada”.

Article 20: Radiofarmacs d'aplicacié veterinaria.

El Comité proposa afegir un nou punt quart o camelcel punt tercer d'este
article en el contingut del qual es reculla la 8sitat de garantir la correcta recuperacio
i eliminacio dels residus radiofarmacs.

Article 21: Investigacié de medicaments d'Us vetaniari en animals de companyia.

El CES-CV recomana afegir al final del punt quarste article, en fer
referéncia a evitar patiments innecessaris, queéga fonamentalment present la Llei
de Proteccié i Benestar Animal.

Article 29: Infraccions.

El CES-CV considera que les infraccions lleus, gremolt greus haurien de
quedar tipificades en la llei i no deixar-se pemngoosterior desplegament reglamentari,
com es desprén dels apartats 2, 3 i 4 d'esteearticl

V.- CONCLUSIONS

El Comité Economic i Social de la Comunitat Valeana considera que les
observacions contingudes en el present dictametnilwoinan a millorar I'Avantprojecte
de Llei de Garanties de Subministrament de Medio&snesense perjui de les
consideracions que puguen realitzar-se en el postexmit parlamentari.

Vist i plau. El president La secretariagel
Rafael Cerda Ferrer M2 José Adalid Hinarejos



