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Sol-licitud d'autoritzacié i registre d'establiments relacionats amb els medicaments veterinaris.
(1153 / SIA: 210856)

Organisme
Conselleria de Sanitat

Estat
Obert

Termini de sol-licitud
Obert

INFORMACIO BASICA

QUE ES | PER A QUE SERVEIX?

Els establiments relacionats amb els medicaments veterinaris ubicats a la Comunitat Valenciana, sense
perjudici d'on radique el seu domicili social, estaran subjectes a autoritzacié administrativa prévia a la seua
creacid, obertura i funcionament, ampliacid, modificacio, trasllat i tancament, amb excepcio de les oficines de
farmacia, que es regiran, quant a autoritzacié administrativa, per la seua norma especifica.

INTERESSATS

1.- Distribucié de medicaments veterinaris

La distribucié de medicaments veterinaris només podra dur-se a terme des del laboratori fabricant o entitat
importadora als centres de dispensacié autoritzats, bé directament, a través dels seus propis deposits
reguladors, o utilitzant la mediacio dels magatzems de distribucié majorista.

2.- Dispensaci6 de medicaments veterinaris

a) Les oficines de farmacia legalment establides que seran les Uniques autoritzades per a I'elaboraci6 i
dispensacié de férmules magistrals i preparats oficials, aixi com per a la dispensacié de medicaments d'Us
huma a qui fa referéncia I'article 81.1 del Reial Decret 109/1995.

b) Les entitats o agrupacions ramaderes, per a I'is exclusiu dels seus membres, autoritzades en les condicions
que s'establixen en el Decret 188/2001, sempre que acrediten la realitzacié de programes zoosanitaris
comunicats a la Conselleria d'Agricultura, Pesca i Alimentacid, i compten tant amb servicis farmaceéutics com a
veterinaris.

c) Els establiments comercials detallistes en les condicions que es contemplen en el Decret 188/2001, sempre
que compten amb servicis farmacéutics responsables de la custodia, subministrament i control.

OBSERVACIONS

* EXIGENCIES PER ALS SOL-LICITANTS

1.- PER A MAGATZEMS MAJORISTES DE DISTRIBUCIO

- Disposar de locals preparats de manera que no afecten negativament a I'emmagatzemament dels productes.
- Comptar, en cadascun dels seus centres d'emmagatzemament, amb la preséncia i actuacio professional d'un
director técnic, llicenciat en Farmacia. Atenent al volum d'activitat del magatzem, podra exigir-se la necessitat
de farmaceéutics addicionals.

- Disposar de personal suficient amb experiéncia i formacio professional adequada a les tasques que tinguen
assignades per a garantir que els medicaments veterinaris s'emmagatzemen, conserven, manegen i
distribuisquen de forma correcta.

- Garantir l'observanga de les condicions generals i particulars de conservacié dels medicaments i,
especialment, del manteniment de la cadena del fred en tota la xarxa de distribucié mitjangant procediments
normalitzats.

2.- PER A LA DISPENSACIO DE MEDICAMENTS
1.- Les oficines de farmacia:
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a) Garantir I'observacio6 de les condicions generals o particulars de conservacié dels productes autoritzats que
comercialitzen i, especialment, el manteniment de la cadena de fred en tota la xarxa de distribucié.

b) Dispensar medicaments veterinaris sotmesos a prescripcié veterinaria només contra la presentacié de la
corresponent recepta.

c) Segellar i datar les receptes, albarans i factures que legitimen la dispensacié o subministrament de
medicaments veterinaris.

d) Conservar la documentacié que figura en la lletra d) de I'article 15 del Decret 188/2001.

e) Realitzar, almenys una vegada a l'any, un inventari d'existéncies en qué es contrastaran els productes
entrants i ixents amb les existéncies en eixe moment, registrant-se, en un informe del farmaceéutic responsable,
qualsevol diferéncia que es comprove.

2.- Les entitats o agrupacions ramaderes i els establiments comercials detallistes:

a) Disposar de locals preparats i convenientment equipats, de manera que no es veja afectat negativament
I'emmagatzemament i conservacio dels medicaments i productes.

b) Comptar amb servicis farmacéutics propis que garantisquen el compliment de les obligacions i el pla de
treball que determina l'article 15 del Decret 188/2001, davall la responsabilitat directa d'almenys, un
farmaceéutic que podra ser responsable de més d'un servici farmaceutic.

3. Les entitats o agrupacions ramaderes, a més, hauran de:

a) Comptar amb servici veterinari propi amb, almenys, un técnic veterinari responsable del compliment de les
funcions i obligacions establides en la legislacié vigent.

b) Portar a terme un programa zoosanitari que haja sigut comunicat per la Conselleria d'Agricultura, Pesca i
Alimentacid, i siga desenvolupat davall la direccié del corresponent servici veterinari, que sera responsable del
seu compliment.

¢) Subministrar medicaments veterinaris exclusivament als seus membres.

d) Subministrar medicaments veterinaris exclusivament dins del seu ambit territorial, que podra ser tan ampli
com el que abracen les explotacions dels membres que la integren, perd requeriran de tants servicis
farmaceutics com a centres de dispensacié mantinguen oberts, encara que siguen subsidiaris.

NORMATIVA GENERAL
- [Normativa] Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament.

- [Normativa] Reial Decret 109/1995, de 27 de gener, del Ministeri de la Presidéncia, sobre medicaments
veterinaris (BOE nim. 53, de 3/3/95).

- [Normativa] Reial Decret 110/1995, de 27 de gener, del Ministeri de la Presidéncia, pel qual s’estableixen
normes sobre medicaments homeopatics veterinaris (BOE nium. 53, de 3/3/95).

- [Normativa] Llei 6/1998, de 22 de juny de 1998, de la Generalitat Valenciana, d'Ordenacié Farmacéutica (DOGV
num. 3273, de 26/6/98).

- [Normativa] Decret 188/2001, de 27 de novembre, del Govern Valencia, pel qual s'establix el procediment
d'autoritzacié i registre dels centres de distribucio i dispensacié de medicaments d'Us veterinari a la Comunitat
Valenciana (DOGV nim. 4145, d'11/12/01).

DUBTES SOBRE LA TRAMITACIO TELEMATICA
Dubtes del tramit
- haro_mar@gva.es

Problemes informatics
- Formulari de consulta

PROCEDIMENTS RELACIONATS

PROCEDIMENTS
* Inscripcié en el Registre de Representants de I'Agéncia de Tecnologia i Certificacié Electronica (ACCV)
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SOL-LICITUD

TERMINI DE PRESENTACIO
Durant tot I"any.

FORMULARIS | DOCUMENTACIO

1.- L'autoritzacié per a la creacié i instal-lacio dels establiments haura de sol‘licitar-se davant de la Direccié
General de Farmacia i Productes Sanitaris, de la Conselleria de Sanitat, en la qual hauran de constar, com a
minim, les seglients dades:

- Identificacié i adreca del titular de I'establiment.

- Nom o denominaci6 comercial de I'establiment, aixi com la seua adrega.

- Nom del o dels farmaceutics responsables.

- Relaci6 detallada de la documentacio que adjunta.

- Lloc, data i firma del sol-licitant.

2.- Documentaci6 a presentar:

- Memoria descriptiva de les instal-lacions, detallant el flux de medicaments veterinaris, amb referéncia
especial a aquells medicaments que requerisquen condicions especials d'emmagatzemament. S'inclouran els
horaris d'atenci6 al public.

- Programa sanitari i relacio d'explotacions acollits en este, quan es tracte d'entitats o agrupacions ramaderes.
El programa haura d'incloure el tipus terapéutic de cadascun dels productes o grups de productes que seran
distribuits a través de l'entitat o agrupacio.

- Pla de situacio (escala 1:4.000).

- Croquis de les instal-lacions (escala 1:50 o 1:100).

- Copia de la llicencia municipal o de la sol-licitud presentada.

- Documentaci6 acreditativa referent al director técnic del magatzem o farmaceutic responsable del centre
dispensador que es tracte, consistent en:

a) Fotocopia compulsada del titol de llicenciat en Farmacia.

b) Document acreditatiu de col-legiat o compromis formal de col-legiar-se préviament a I'exercici de |'activitat.
c) Declaracié jurada de no incérrer en cap de les causes d'incompatibilitat establides en la normativa vigent.

d) Document pel qual el sollicitant proposa la designacié del director técnic del magatzem o farmaceutic
responsable del centre dispensador que es tracte i la seua acceptacié pel designat, firmat per estos dos.

e) Pla de treball, firmat pel farmacéutic responsable del servici farmaceéutic de I'establiment detallista o entitat
0 agrupacié ramadera.

f) Declaracié individual en la qual es faga constar el coneixement d'esta norma, aixi com el compromis de
complir-la.

3.- En cas d'entitats o agrupacions ramaderes hauran de presentar a més:

a) Documentacié acreditativa del programa zoosanitari comunicat a la Conselleria d'Agricultura, Pesca i
Alimentacid.

b) Documentacié acreditativa del veterinari responsable del servici veterinari propi, que sera la mateixa que per
al farmaceutic responsable del servici farmaceutic.

4.- En el cas de farmacioles d'urgéncia ha de presentar, a més, informe motivat de l|'autoritat municipal
corresponent.

5.- Si el sol‘licitant o algun dels membres de la societat, en cas de persones juridiques, és metge, veterinari o
farmaceutic, haura de presentar una declaracié jurada de no incérrer en cap de les causes d'incompatibilitat
establides en la normativa vigent.

TAXES
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La taxa model és la 046-9896 - Taxa per servicis i establiments sanitaris d'atencié farmacéutica.<br /><br />La
quantia sera la que s'establix en l'article 29.3.5, grup X, punt 1.6, de la Llei 20/2017, de 28 de desembre, de la
Generalitat, de taxes, modificada per l'article 55 de la Llei 8/2021, de 30 de desembre, de pressupostos de la
Generalitat Valenciana per a I'exercici 2022, quedant fixada la taxa per import de 259,88 euros.<br /><br />a)
PASSOS PER A LA CORRECTA OBTENCIO DELS MODELS 046<br />1. Emplene el formulari 9896 amb les dades
que se li sol-liciten.<br />Alguns formularis s'emplenen a través de simulador. En uns altres, les dades han
d'inscriure's directament sobre el model. 2. Una vegada emplenat el primer model PDF, prema el botd
Acceptar.<br />3. Una pantalla li mostrara les dades identificatives del model.<br />4. Prema, de nou, el boto
Acceptar.<br />5. Prema el boté Imprimir per a obtindre les copies necessaries.<br />Comprove que els
exemplars que l'ordinador li proporciona porten impresos en l'apartat "Numero de liquidacid” un codi de barres i
una numeracié.<br />Només amb eixa informacié les entitats col-laboradores acceptaran els exemplars per a
efectuar el pagament.<br /><br />b) EIl PAGAMENT DE LA TAXA podra realitzar-se telematicament, bé a través
de carrec en compte, bé a través de targeta de credit o debit.<br />Enllag en informacié complementaria

https://atenea.ha.gva.es/sara/servlet/com.hacienda.pdf.pdf417.ServletRecogidaDatosSimulador?ID_SIMUL=SI
MUQ46-9896

FORMA DE PRESENTACIO
Presencial

- Als registres dels organs administratius on es dirigisquen o davant de qualsevol organ administratiu que
pertanya a I'Administracié General de I'Estat, a la de qualsevol administracié de les Comunitats autonomes,
o a la d'alguna de les entitats que formen I'Administracié Local si, en este ultim cas, s'haguera subscrit
l'oportd conveni, aixi com a les representacions diplomatiques o a les oficines consulars d'Espanya a
l'estranger.

- També en qualsevol oficina de Correus. En este cas s’haura de presentar en sobre obert perqué es puga
estampar el segell i la data en l'imprés de sol-licitud i en la copia.

- |, preferentment, a:
- Registre General de la Conselleria de Sanitat

Telematica

Les persones obligades a relacionar-se amb la Generalitat a través de mitjans electronics, en els termes de
l'article 14 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del Procediment Administratiu Comu, aixi com els sol-licitants
que, no estant obligats a aix0, opten per aquesta via, presentaran les sol-licituds telematicament a través de
la seu electronica de la Generalitat .

1.- La presentacio telematica de la sol-licitud i de la documentacié requerida es realitzara MITJANGCANT EL
CORRESPONENT TRAMIT TELEMATIC, l'enllag directe del qual acaba d'indicar-se.

Per a aix0 hauran de disposar d'un sistema de signatura electronica reconeguda o qualificada i avangada
basat en certificats electronics reconeguts o qualificats de signatura electronica expedits per prestadors
inclosos en la «Llista de confianga de prestadors de serveis de certificacio». Entre aquests sistemes
s'admeten:

-EI DNIle (DNI electronic), els certificats emesos per la FNMT (Fabrica Nacional de Moneda i Timbre) i els
certificats de persona juridica, empleat public o persona fisica emesos per 'ACCV (Autoritat de Certificacio
de la C.Valenciana).

-1 el sistema clau-signatura de I'Estat Unicament per a les persones fisiques (per tant, queden excloses les
persones juridicas: empreses, ajuntaments, entitats ....). Més informacid respecte als sistemes admesos en
la Seu Electronica de la Generalitat en: https://sede.gva.es/es/web/sede_electronica/sede_certificados

2.- Per a realitzar tramits per via telematica davant I'Administracié de la Generalitat actuant en
representacié d'una altra persona (fisica o juridica), haura d'inscriure's préviament en el REGISTRE DE
REPRESENTANTS de I'ACCV, o bé en el REGISTRE ELECTRONIC D'APODERAMENTS de I'Administracio
General de I'Estat, la respectiva informacioé del qual esta disponible en:
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- En http://www.gva.es/es/inicio/procedimientos?id_proc=17168&version=amp

- | en http://www.accv.es/ciudadanos/registro-de-representantes/

Sense aqueixa inscripcio prévia, a més de no quedar acreditada la seua representacio, no es rebra res en la
carpeta ciutadana de la persona presentadora.

3- Si escau, haura de procedir al pagament telematic corresponent i guardar-se el justificant de pagament.
4.- Clickando en l'enllag directe indicat en "Com es tramita telematicament?" o en I'enlla¢ "TRAMITAR AMB
CERTIFICAT" (en color roig a l'inici d'aquest tramit), accedira al tramit telematic, que li permetra emplenar el
formulari web inicial, annexar la sol-licitud i altra documentacié emplenada i signada digitalment que haja
d'aportar i realitzar la presentacié telematica de tot aix0, obtenint el corresponent justificant de registre.

5.- Respecte als DOCUMENTS A ANNEXAR, en el seu cas:

Es recomanable que, en primer lloc, els reunisca tots i els emplene, ferm i guarde electronicament en el seu
ordinador, de manera que posteriorment puga incorporar-los en el pas corresponent del tramit telematic.
IMPORTANT: tots els documents certificats o signats que es presenten telematicament hauran de ser
enviats en format PDF i hauran d'incorporar les SIGNATURES DIGITALS de la/s persona/s o entitat/és que
ho/s subscriga/n. Per a aix0 l'autoritat certificadora de la Comunitat Valenciana ofereix un servei gratuit de
signatura de documents PDF (acudisca a http://www.accv.es per a més informacié sobre aquest tema),
encara que hi ha més sistemes valids de signatura de documents pdf que pot utilitzar.

https://www.gva.es/va/inicio/procedimientos?id_proc=18495&version=amp

ENLLAGOS
- [Normativa] Declaracio responsable per a medicaments sense prescripcié medica

https://www.san.gva.es/documents/152919/184923/ANEXO+I+DECLARACI%C3%93N+RESPONSABL E+MEDI
CAMENTOS.pdf

- [Normativa] Vegeu la Llei 20/2017, de 28 de desembre, de la Generalitat, de taxes
https://dogv.gva.es/datos/2017/12/30/pdf/2017_12159.pdf
- Medicaments veterinaris; Sol-licitud, Registre i Comunicacions

https://www.san.gva.es/web/dgfps/medicamentos-veterinarios
- [Normativa] Vegeu Decret 188/2001, de 27 de novembre.

http://www.pre.gva.es/L/BASIS/DOGV/WEB/LEGIS_VALENCIANO/DDW?W%3DSIGNATURA_TOPOGRAFICA+E
Q+%224953/2001%22+0RDER+BY+FECHA_DOGV/D%26M%3D1%26K%3D4953/2001%26R%3DY %26U%3D1

- Pagament telematic Generic
https://atv.gva.es/va/tributos-pagotelematicogenerico-que
- [Normativa] Declaracio responsable per a medicaments sense prescripcié meédica

https://www.san.gva.es/documents/152919/184923/ANEXO+I+DECLARACI%C3%93N+RESPONSABLE+MEDI
CAMENTOS.pdf

TRAMITACIO

INFORMACIO DE TRAMITACIO

- Presentacio de la sol‘licitud i documentacio requerida.

- L'avaluaci6 previa a l'autoritzacié d'un establiment relacionat amb els medicaments veterinaris, té com a
objecte la comprovacioé que el sol-licitant compta amb els mitjans personals i materials adequats per a garantir
la correcta practica professional i que les activitats que es realitzen no posen en perill la salut publica o la salut
animal, es realitzara informe/proposta de resolucio pel técnic que tinga assignat l'expedient.

- Durant la instruccié de l'expedient es verificara, mitjangant la corresponent visita d'inspeccio, que es
complixen els requisits legals per a la seua autoritzacid.

- La Direccid General de Farmacia i Productes Sanitaris adoptara les mesures adequades per a resoldre el
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procediment, concedint o denegant l'autoritzacié sol-licitada en un termini de sis mesos, a partir de la data de
recepcio de la sol-licitud. Si en el dit termini no s'ha dictat resolucié expressa, s'entendra estimada.

- La resolucié que es dicte es notificara a l'interessat amb indicacié dels recursos procedents, organ davant del
qual hagueren de presentar-los i terminis per a interposar-los.

ORGANS TRAMITACIO

+ Direccio6 General de Farmacia
C/ MISSER MASCO, 31-33
46010 Valéncia(Valéncia/Valencia)
Tel.: 961928301
Fax.: 961928811/12
Web: www.san.gva.es/inicio

RESOLUCIO

OBSERVACIONS

Els previstos en la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de Régim
Juridic de les Administracions Publiques i del Procediment Administratiu Comu (BOE num. 285, de 27/11/92) i
la nova redaccié donada al seu articulat per la Llei 4/1999, de 13 de gener (BOE nim. 12, de 14/01/99).

TERMINI MAXIM RESOLUCIO

La Direccio General per a la Prestaci6 Farmaceutica adoptara les mesures adequades per a resoldre el
procediment, i concedira o denegara l'autoritzacio sol-licitada en un termini de sis mesos, a partir de la data de
recepci6 de la sollicitud. Si en I'esmentat termini no s'ha dictat resoluci6 expressa, s'entendra desestimada.

ORGANS RESOLUCIO

+ Direcci6 General de Farmacia
C/ MISSER MASCO, 31-33
46010 Valéncia(Valéncia/Valencia)
Tel.: 961928301
Fax.: 961928811/12
Web: www.san.gva.es/inicio

ESGOTA VIA ADMINISTRATIVA
Si

SANCIONS

En el procediment sancionador s'estara al que establix el titol IX de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del
Medicament, i titol VIII de la Llei 6/1998, de 22 de juny, d'Ordenacié Farmaceutica de la Comunitat Valenciana,
en relacio amb les especialitats establides en el Reial Decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medicaments
veterinaris.
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