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CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS
VETERINARIOS DE ESPANA

OBSERVACIONES AL PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA
DISTRIBUCION, PRESCRIPCION, DISPENSACION Y USO
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

A) CONSIDERACION PREVIA DE CARACTER GENERAL.

Con independencia de las observaciones y propuestas que seguidamente se van a
realizar en relacion al texto articulado del proyecto de Real Decreto objeto del presente tramite
de consulta, el Consejo General de Colegios Veterinarios de Espafia considera necesario efectuar
una serie de consideraciones al respecto de la dispensaciéon de los medicamentos de uso
veterinario y el legitimo derecho de los veterinarios a la venta al por menor de los mismos
reconocido en la normativa comunitaria, tanto en lo que se refiere a los medicamentos sujetos a

prescripcion como en el caso de los no sujetos a prescripcion.

En cuanto a la venta al por menor de los medicamentos de uso veterinario, hemos de

sefalar que, a la vista de las previsiones contenidas en los Considerandos del Reglamento (UE)
2019/6, (47) que establece que: "Los veterinarios deben garantizar que no se encuentran en una

situacion de confiicto de intereses cuando prescriben medicamentos, al mismo tiempo que se

reconoce su legitima actividad de venta al por menor de conformidad con el Derecho nacional.

En particular, los veterinarios no deben estar influenciados ni directa ni indirectamente por

incentivos economicos al prescribir dichos medicamentos. Ademds, el suministro de

medicamentos veterinarios por parte _de los veterinarios debe restringirse a la cantidad

necesaria para el tratamiento de /los animales a su cuidado,y (73) “Conviene armonizar las

condlciones que rigen el suministro de medicamentos veterinarios en la Union.”, y atendiendo a

que las condiciones de distribucion de los medicamentos de uso veterinario deben venir
justificadas por motivos de proteccion de la salud publica y/o sanidad animal, no se

alcanzan a entender las estrictas restricciones que se mantienen en Espafia en la distribucién de
los medicamentos de uso veterinario, pese a haber transcurridos méas de cuatro aflos desde su
aprobacion.

En efecto, en gran parte de paises de nuestro entorno, como Francia y Alemania por
poner un ejemplo, se permite a los veterinarios suministrar medicamentos a los animales bajo su
cuidado, habiéndose demostrado que la situacion ha mejorado y ha redundado en un mayor

control.

Por ello, el Consejo General ha venido manteniendo, y lo va a sequir haciendo, la

propuesta de que, de una parte, se permita o autorice a los profesionales veterinarios la
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venta al menor de los medicamentos no sujetos a prescripcidon veterinaria en los mismos

términos que los otros canales, distintos de las oficinas de farmacia, establecimientos

comerciales detallistas y entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas; y, de otra parte,
en cuanto a los medicamentos sujetos a prescripcion veterinaria, que se les permita o

autorice para el suministro y venta al por menor de los medicamentos que precisen los

animales bajo su atencion clinica hasta completar los tratamientos que requieran sus

patologias y su salud y bienestar, utilizando para ello los medicamentos existentes en su

depdsito de medicamentos.

Es preciso posibilitar que los profesionales veterinarios puedan entregar a las personas
propietarias de animales los medicamentos veterinarios con destino a tales animales, sélo y

exclusivamente cuando estemos en presencia de animales tratados, atendidos y
diagnosticados por el veterinario de que se trate y, por tanto, no se propone una dispensacién
de medicamentos por estos profesionales al publico en general.

Entendemos que esta entrega respeta el interés general de la proteccion de la Salud

Publica v de los derechos, sequridad y salud de los consumidores y de los destinatarios de los

servicios profesionales, por cuanto la Veterinaria es una profesion sanitaria (reconocida en los

articulos 4 y 6 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de las Profesiones

Sanitarias), que cumple relevantes funciones en este ambito.

La propia Ley General de Salud Publica (Ley 33/2011, de 4 de octubre) sefiala que, entre
otros factores, la salud de los animales determina la salud de las personas (Exposicion de Motivos
de la norma); que, en materia de vigilancia de la Salud Publica, se han de tener en cuenta,
también entre otros factores, las enfermedades transmisibles, incluyendo las zoonosis y las
enfermedades emergentes (articulo 12.2, niUmeros 3°y 4° de la Ley); y, sobre todo, y, por ultimo,
gue los establecimientos veterinarios se cuentan entre aquéllos a quienes las Administraciones
sanitarias podran solicitar colaboracion en los programas de Salud Publica (articulo 24.1 de la
Ley).

Asimismo, los veterinarios estan sobradamente cualificados para poder responsabilizarse
de tal suministro, por cuanto, como luego se insistira en las observaciones particulares al texto
articulado sometido a consulta, el titulo habilitante (Real Decreto 1384/1991, de 30 de agosto, o
a la obtencion del titulo de Grado establecido de acuerdo con las previsiones contenidas en la
Orden ECI/333/2008, de 13 de febrero, conforme a las condiciones del Acuerdo de Consejo de
Ministros de 14 de diciembre de 2007), incluye la “Farmacologia, Farmacia y Terapéutica.
Principios generales de farmacocinética. Descripcion fundamental de los principales grupos
farmacoldgicos. Estudio de las formas farmacéuticas y sus aplicaciones farmacocinéticas.
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Mecanismos de accion, efectos farmacologicos y sus consecuencias terapéuticas y toxicas.
Farmacoterapia”.

En definitiva, la medida propuesta permitiria el mas facil acceso a los medicamentos a
todos aquellos clientes que, por razones de lejania geografica, urgencia, horario u otros motivos
se ven obligados a acudir, después de visitar al profesional veterinario o de recibir la visita de
éste, a los establecimientos dispensadores, siendo habitual que éstos no estén inmediatamente
disponibles, con el consecuente retraso de los tratamientos.

Para ello el Consejo General reitera su ofrecimiento a trabajar conjuntamente con el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion y con el Ministerio de Sanidad a fin de que la
iniciativa de modificacion del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios vea la luz lo antes posible, plasmando estas reivindicaciones de nuestros
profesionales.

B) OBSERVACIONES AL TEXTO ARTICULADO DEL REAL DECRETO OBJETO DEL
TRAMITE DE CONSULTA.

Nota: en cada apartado de “Propuesta de redaccion’, en negrita y subrayado, se
consignan las propuestas de cambio respecto a la redaccion contenida en el proyecto.

« Articulo 1.3.b). Objeto y ambito de aplicacién.

En cuanto apartado 3.b), se advierte la presencia de la siguiente errata: "(...) excepto en

lo referente la comunicacion de datos a la base de datos de la autoridad competente de la

comunidad autonoma en que radique la explotacion a la que se destina el medicamento e/
pienso medicamentoso (..)” por lo que se considera conveniente eliminar la mencién “e/
medicamento’.

PROPUESTA DE REDACCION:

“3.b) La fabricacion, comercializacion y uso de piensos medicamentosos tal como se
definen en el articulo 3, apartado 2 letra a) y b) del Reglamento (UE) 20719/4 del
Parlamento y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo a la fabricacion, la
comercializacion y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el
Reglamento (CE) n° 183/2005 del Parlamento y del Consejo y se deroga la Directiva
90/167/ CEE del Consejo, excepto en lo referente la comunicacion de datos a la base de
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datos de la autoridad competente de la comunidad autonoma en que radigue la
explotacion a la que se destina el pienso medicamentoso, o a PRESVET, de las recetas
veterinarias de piensos medicamentosos formulados con antibidticos por los
establecimientos autorizados para la fabricacion de piensos medicamentosos”.

« Articulo 2.2.e) y h). Definiciones.

En cuanto al apartado 2.e), el objetivo de la regulacion de las autovacunas a través del

Reglamento 2019/6 es el de armonizar las normas sobre fabricacion y uso de las mismas. En este
sentido, la Organizacion Colegial Veterinaria apoya los principios de armonizacion de
autovacunas en toda la UE asi como el valor afadido que suponen estos medicamentos
veterinarios, en casos de falta de disponibilidad de vacunas, para promover la prevencién de

enfermedades animales y la lucha contra las resistencias a los antimicrobianos.

Al igual que el seguimiento de la seguridad y calidad de las autovacunas recae en la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS) como ya se
contempla en el articulo 7, apartado 8 (“Los veterinarios y los establecimientos elaboradores de
autovacunas que tengan conocimiento de una sospecha de acontecimiento adverso y/o defecto
de calidad, deberan comunicarla en un plazo maximo de 15 dias a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios”), la autorizacion de los establecimientos elaboradores de
autovacunas deberia realizarse por parte de la propia AEMPS.

Esta nueva normativa supone novedades importantes desde el punto de vista de la
fabricacién, ya que el Reglamento requiere que las autovacunas se fabriquen de acuerdo con
unos principios de buenas practicas de fabricacion (articulo 159 del Reglamento), que se van a
desarrollar a nivel europeo con el fin de garantizar su calidad y seguridad.

Otra novedad importante tanto en el Reglamento como en el proyecto de Real Decreto
es que se permite la fabricacién de autovacunas inactivadas viricas. Este es un cambio importante
para Espafa, ya que hasta el momento solamente se podian fabricar autovacunas de origen
bacteriano, por lo que es importante garantizar en todo momento la seguridad de estos
medicamentos. Por otro lado, los requisitos para autorizar estos establecimientos son los mismos
que para los establecimientos de fabricacion de medicamentos (articulo 93 del Reglamento).

Para lograr estos objetivos resultaria crucial que las competencias en materia de
autorizacion recayeran en la AEMPS, tanto por su experiencia en la autorizacion de plantas de
fabricacién de inmunoldgicos tanto bacterianos como viricos, como por su implicacién en el
desarrollo de las directrices y buenas practicas a nivel europeo tanto en el caso de vacunas
comerciales como de autovacunas. El seguimiento posteriory el control podria realizarse por
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parte de las Comunidades Autbnomas, bajo la coordinacién del Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacion, asegurando una correcta coordinacién entre todos los organismos involucrados,

incluyendo a este Consejo General.

Esta férmula ya se viene realizando con altas garantias en el caso de la autorizacién y
control de los laboratorios fabricantes de medicamentos veterinarios, tanto inmunolégicos como
farmacoldgicos. De hecho, esta actividad se ha puesto de manifiesto como caso de éxito por
parte de las Autoridades nacionales en el marco de la lucha contra el Covid-19, como se recoge
en la memoria de la AEMPS 2020 "Nuestro pais es una potencia en fabricacion de vacunas
veterinarias que utilizan plataformas similares a las de las vacunas de uso humano. La AEMPS ha
contribuido a incrementar la capacidad nacional de produccion de vacunas aprovechando su
liderazgo veterinario, su experiencia y conocimiento en la produccion y en procesos
biotecnologicos, para hacer posible que varias empresas espanolas estén formando hoy parte
de la cadena de produccion de las vacunas contra la Covid-19'.

En cuanto al apartado 2.h), se utiliza la definicion de “suministro” para referirse a un

proceso mediante el cual el veterinario obtiene el medicamento para usar durante el ejercicio
clinico cuando, luego, el texto detalla que los veterinarios deberan adquirir los medicamentos
destinados a su botiquin a través de oficinas de farmacia o en comerciales detallistas, en tanto
que entidades dispensadoras de los medicamentos. En definitiva, se trata de una definicién
innecesaria y que puede inducir a confusion puesto que el citado suministro a los veterinarios se
considera igualmente un supuesto ordinario de dispensacién. Por ello, se propone la supresion
de esta definicion.

PROPUESTA DE REDACCION:

“2.2.e). Establecimientos elaboradores de autovacunas: Aquellos establecimientos
autorizados por la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios que
cumplan los requisitos del articulo 93 del Reglamento (UE) 2079/6, exceptuando lo
dispuesto en la letra h del mismo articulo.

2.2.h). (Sin contenido)”.

« Articulo 4.1). Actividades prohibidas.

En cuanto al apartado |) de este articulo 4, se considera que esta prohibicién deberia

contemplar la salvedad derivada de los supuestos en que el veterinario puede ceder
medicamentos de su botiquin de conformidad con lo dispuesto en el articulo 39, apartados 2 y
7 y con el articulo 34.1. Este ultimo establece que no sera necesario emitir una receta si el

5

Villanueva, 11 - 52 planta - 28001 MADRID - Teléf. (+34) 91 435 35 35 - Movil 606 35 76 20 - Fax (+34) 91 578 34 68 - Email: consejo@colvet.es



CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS
VETERINARIOS DE ESPANA

medicamento se aplica directamente por el propio veterinario, o en el caso de especies de
animales de compaiiia, si la informacién se almacena en fichas clinicas, que contendran al menos
la misma informacién que la recogida en las recetas.

PROPUESTA DE REDACCION:

") La tenencia y uso por parte del propietario o responsable de los animales de
medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria si no estan amparados por
una receta, con excepcion del sobrante de medicamentos a la espera de que su uso sea
autorizado a través de una nueva receta, o si han sido cedidos como parte del
tratamiento por el veterinario que esté tratando al animal’.

« Articulo 6. Restricciones al uso de antimicrobianos.

Al respecto de este articulo, se considera conveniente que, para los antimicrobianos del
grupo B, si fuera posible y ligado a la unidad epidemioldgica, se dejara abierta la posibilidad de
excepciones en los casos en los que el antibiograma no corresponde con la eficacia en campo,
bien sea por comportamiento desigual in vitro o por aislar cepas que no son las patégenas. En
todo caso, la utilizacién del resto de grupos de antibioticos (D y C) tendria que ser una
recomendacion y no una obligacion, por las razones que mas adelante se explican en este
documento.

PROPUESTA DE REDACCION:

“El uso de antimicrobianos se adecuard a las recomendaciones recogidas en el Anexo
[ en funcion del riesgo que supone para la salud publica su uso en animales en relacion
con la aparicion de resistencias antimicrobianas, y sin perjuicio de las limitaciones
establecidas en la autorizacion de comercializacion del mismo”.

« Articulo 7.4.a) y e) y 5.a).ii. Autovacunas de uso veterinario.

En cuanto al apartado 4.a), se advierte que huelga la mencion a los articulos 112 a 114
del "Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018,
sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE’, ya que tales

preceptos no se refieren a las autovacunas, cuya regulacion esta establecida en el articulo 106.5
de dicho Reglamento, que dispone: “5 Los medicamentos veterinarios inmunoldgicos
inactivados a que se refiere el articulo 2, apartado 3, solo se utilizaran en circunstancias
excepcionales en los animales indicados en él, conforme a una prescripcion veterinaria y cuando
no haya ningun medicamento veterinario inmunoldgico autorizado para las especies animales
de destino y la indlicacion en cuestion.”
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Asimismo, tampoco se considera conveniente que el precepto remita a los articulos 34 y
37 del propio Real Decreto, puesto que Unicamente el articulo 36, concretamente en su apartado
4, hace referencia a las autovacunas: “4. Las autovacunas, solo se utilizaran en circunstancias
excepcionales en los animales indicados en su etiquetado, conforme a una prescripcion
veterinaria y cuando no haya ningun medicamento veterinario inmunologico autorizado para las
especies animales de destino y la indicacion en cuestion o cuando en los existentes se haya

demostrado una falta de eficacia.”

En cuanto al apartado 4.e), las autovacunas son esenciales en los programas sanitarios
de las explotaciones por su caracter preventivo, motivo por el que no deberian quedar excluidas

de los tratamientos rutinarios. Ademas:

- El ejercicio de la clinica veterinaria demuestra que, en ocasiones, algunos
medicamentos de uso veterinario registrados se han mostrado ineficaces para tratar
determinadas patologias basicamente por la creacion de resistencias con el paso del
tiempo, como es el caso de la disenteria porcina.

- En tales circunstancias, el veterinario de la explotacion prescribe una autovacuna. El

uso de estos productos reduce considerablemente la creacién de resistencias, asi

como la presencia de residuos de medicamentos en la alimentacion.

- No existen riesgos sanitarios en la elaboracion de las autovacunas por cuanto los
centros que las elaboran deben de contar con la correspondiente autorizacion
administrativa que regula todas las condiciones precisas para ello.

- Desde un punto de vista meramente logistico y econdémico, y si se pretende de una
parte aumentar la seguridad alimentaria reduciendo la presencia de residuos en la
alimentacidn, y de otra parte que éstas sean econdmicamente eficientes, no tiene

sentido limitar las autovacunas a tratamientos de un mes.

En efecto, el proceso de elaboracién de cada pedido de autovacunas requiere realizar
una serie de tramites, como son las pruebas de inocuidad y de concentracién, con unos costes
economicos considerables. Asimismo, debe de tenerse en cuenta que, siendo el tamaiio de las
explotaciones ganaderas y el nimero de animales que se encuentran alojados en las mismas
muy heterogéneas, ello supone un coste innecesario para las pequefias explotaciones que

dificilmente pueden asumir.
En definitiva, las autovacunas deben quedar comprendidas en los tratamientos rutinarios

de las explotaciones ganaderas tanto por motivos de salud publica y seguridad alimentaria, como

por motivos técnicos y econdmicos.
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Respecto de la concreta exigencia contenida en la letra e) del apartado 4 del articulo 7

del Proyecto de Real Decreto, de repetir la toma de muestras durante las visitas zoosanitarias o

anualmente, es preciso mencionar que ello no es posible cuando se ha erradicado la concreta
patologia en la explotacion y conlleva, ademas, unos costes econdmicos innecesarios. Cuando
debe repetirse el plan de vacunacién y no existen sobrantes, el laboratorio puede elaborar nuevas
medicaciones con la muestra anteriormente aislada y conservada convenientemente. Por ello, se
propone eliminar la mencion a la repeticion de las tomas de muestras contenida en esta letra e)

del articulo 7.4 del Proyecto de Real Decreto.

En cuanto al apartado 5.a).ii, se considera necesario que en la identificacion del

veterinario prescriptor se incluya el nimero de colegiado.

PROPUESTA DE REDACCION:

4(.)

a) Se realizaran previa prescripcion veterinaria en las condiciones establecidas en el
articulo 36.4 de este real decreto, asi como en el articulo 106.5 del Reglamento (UE)
2019/6 sobre medicamentos veterinarios.

()

e) Durante el tiempo de prescripcion y uso de la autovacuna debe asegurarse que este
uso es necesario en las explotaciones implicadas durante las visitas zoosanitarias
previstas en el Reglamento (UE) 2016/429 o anualmente en el caso de que no se haya
establecido frecuencia para dicha explotacion o esta sea inferior.

5.(..)

a(.)

ii. Nombre, apellidos y nimero de colegiado del veterinario prescriptor’.

« Articulo 11.2.a). Documentacion de acompaiamiento en el transporte de medicamentos.

En cuanto a este apartado, Unicamente sefialar que, ademas del Cdédigo Seguro de
Verificacion, deberia incluirse el archivo electrénico de la receta dispensada, precisamente por

tratarse de este tipo de formato de recetas.
PROPUESTA DE REDACCION:

‘a) Copia de la receta sellada y fechada por la oficina de farmacia o el establecimiento
minorista, en el caso de medicamentos sujetos a prescripcion. En el caso de las recetas
en formato electronico debe acreditarse la receta dispensada en archivo electronico
o _acompafar copia impresa del mismo en la que figure el cddigo seguro de
verificacion’.
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« Articulo 13.3.a). Director técnico y personal adicional.

No se comprende que no se contemple la posibilidad de que el Director técnico de un
distribuidor mayorista no pueda ser un profesional veterinario, poseyendo la formacion
especifica, requerida y concreta para el ejercicio de tales funciones, tal y como se desprende
tanto del Real Decreto 1384/1991, de 30 de agosto, por el que se establece el titulo universitario
oficial de Licenciado en Veterinaria y las directrices generales propias de los planes de estudio
conducentes a la obtencién de aquél (que incluye, como se ha dicho al principio, entre sus
materias troncales, la “farmacologia, la farmacia y terapéutica, los principios generales de
farmacocinética y farmacodinamia, la descripcion de los principales grupos farmacoldgicos, el
estudio de las formas farmacéuticas y sus aplicaciones farmacocinéticas, los mecanismos de
accion, efectos farmacologicos y sus consecuencias terapéuticas y toxicas y la farmacoterapia)”
como de la Orden ECI/333/2008, de 13 de febrero, por la que se establecen los requisitos para
la verificacion de los titulos universitarios oficiales que habiliten para el ejercicio de la profesion
de veterinaria (que entre las competencias que adquieren los veterinarios detalla expresamente
las “bases farmacologicas generales y la farmacoterapia)”.

Ello se puede concluir igualmente del articulo 50 y del Anexo 1I1.5.4.1 del Real Decreto
581/2017, de 9 de junio, por el que se incorpora al ordenamiento juridico espafiol la Directiva
2013/55/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre de 2013, por la que se
modifica la Directiva 2005/36/CE relativa al reconocimiento de cualificaciones profesionales y el
Reglamento (UE) n® 1024/2012 relativo a la cooperacién administrativa a través del Sistema de
Informacién del Mercado Interior (Reglamento IMI). En el programa de estudios alli descrito, se
puede comprobar con facilidad que, entre las materias especificas, se encuentran las de
farmacologia y farmacia.

En consecuencia, se considera que los veterinarios se encuentran perfectamente
habilitados académica y profesionalmente para el ejercicio de las funciones que el proyecto de
Real Decreto encomienda a los Directores Técnicos de los distribuidores mayoristas.

PROPUESTA DE REDACCION:

3. El director técnico de estas entidades debera cumplir los siguientes requisitos:
a) Cumplir los requisitos legales para ejercer la profesion farmacéutica o veterinaria’.

« Articulo 14.1.c). Obligaciones de los distribuidores mayoristas.

En relacién a este precepto se propone incluir la posibilidad de que los distribuidores
mayoristas puedan distribuir directamente también a los centros veterinarios en relacion a los
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medicamentos destinados a su botiquin, sin perjuicio de que puedan hacerlo, igualmente, tanto
las oficinas de farmacia como los establecimientos comerciales detallistas. Todo ello en
consonancia con la regulacion que se contiene al respecto de los gases medicinales en el articulo
40 del proyecto.

PROPUESTA DE REDACCION:

“Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 12.2, suministrard los medicamentos
unicamente a otros distribuidores mayoristas, a oficinas de farmacia, a establecimientos
minoristas legalmente autorizados, a centros veterinarios y a establecimientos
autorizados para la fabricacion de piensos medicamentosos, garantizando que el
suministro se realice exclusivamente en Jos /locales autorizados para dichos
establecimientos”.

« Articulo 20.2.b) y ¢) y 7.a),b), c) y d). Principios generales.

En cuanto al apartado 2.b), en consonancia con la propuesta efectuada en relacion al

articulo 2.2.h), se propone la sustitucién del término “suministren”por “dispensen”.

En cuando al apartado 2.c), hay que sefalar, en primer lugar, que existe una errata cuando

el texto remite al articulo 38.2.d) ya que, en realidad, no existiendo dicha letra d) en ese precepto
del Real Decreto Legislativo 1/2015, la remision ha de entenderse efectuada al ultimo parrafo del
apartado 2 del mencionado articulo 38.

Por otro lado y, con independencia de las observaciones contenidas en la “Consideracion
previa de caracter general”, lo cierto es que la incompatibilidad descrita en el articulo 4 del Real
Decreto Legislativo afecta a las profesiones “con facultad para prescribir o indlicar la dispensacion
de los medicamentos’, por lo que bien podria mantenerse que la incompatibilidad pudiera no
alcanzar a la dispensacién por parte del profesional veterinario de medicamentos que no
requieren prescripcion.

Por otra parte, resulta incomprensible que determinados establecimientos puedan
dispensar medicamentos veterinarios sin prescripcidon por personal sin formacion alguna y que
en los centros veterinarios que cumplan con los requisitos establecidos en esta normativa, sin
embargo, no puedan ser dispensados en los mismos. Todo ello sin perjuicio de que el veterinario
sea el profesional méas formado y capacitado para esta tarea.

Por ello se propone incluir a los centros veterinarios y a sus profesionales entre los
canales de venta de medicamentos no sujetos a prescripcion.
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En relacion al apartado 7 y, particularmente, a la letra a), se considera que la actual

redaccion posibilita la sustitucién por el mero hecho de “que e/ establecimiento no disponga de/
medicamento prescrito’, que, dicho sea de paso, es lo que ocurre habitualmente, por ejemplo y
especialmente, en las oficinas de farmacia. El Reglamento 2019/6, en su considerando 5, sefiala
gue busca garantizar la disponibilidad, por lo que se deberia imponer la obligacién a estos
minoristas de tener un minimo stock suficiente de medicamentos veterinarios, pues a menudo
genera importantes problemas para los pacientes y sus propietarios. Es por eso que se propone
una redaccion alternativa que contemple esta situacion.

En lo que se refiere al apartado 7, letra b) de este precepto, se considera, por un lado,

que cuando el enunciado del apartado se refiere de manera genérica a la posibilidad de
“..dispensar un medicamento distinto al prescrito por un veterinario...”, podria entenderse
incluido cualquier medicamento; es decir, incluyendo los prescritos de manera excepcional.
Entendemos que la facultad de sustitucion debe limitarse a los medicamentos prescritos
ordinariamente, tal y como dispone en la actualidad el articulo 83.4 del Real Decreto 109/1995;
y, por ello, se propone la adicion de una nueva letra f) y un ultimo parrafo que contemplen esa
limitacion y la correspondiente asuncion de responsabilidad por parte del dispensador en caso
de incumplimiento de tales requisitos y condiciones.

Y, por otro lado, también en relacion a_la letra b) citada, se considera imprescindible que

la sustitucién del medicamento prescrito por un veterinario en las comerciales detallistas, en las
entidades o agrupaciones ganaderas y en las oficinas de farmacia, solo pueda tener lugar con el
conocimiento y consentimiento del interesado y del veterinario prescriptor, es decir, no solo del
interesado.

Entendemos, ademas, que la sustitucién debe seguir siendo excepcional ya que, en todo
caso, debe primar el criterio del prescriptor veterinario, dado que puede darse el caso de que su
criterio no solo se base en el principio activo del medicamento a sustituir, sino incluso en los
excipientes que pueden ser diferentes entre el sustituido y el sustituyente, habiéndose dado el
supuesto de alergias, reacciones previas o intolerancias ante algin componente especifico
afadido al principio activo, presente en uno u otro caso, lo cual solo puede ser conocido por el
veterinario prescriptor. Es por ello, que seria oportuno que la norma requiera para la sustitucion
no solo contar con el consentimiento del propietario, que realmente es secundario, sino del
propio veterinario prescriptor ante la excepcionalidad de la medida.

Especialmente en el ambito de los animales de compafiia, la sustitucion en los
dispensadores (y muy concretamente en el supuesto de las oficinas de farmacia), de los
tratamientos prescritos por los veterinarios es muy frecuente y puede conllevar graves

consecuencias en su salud y bienestar animal.
11
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En cuanto al apartado c), se considera igualmente imprescindible que la sustitucién por

parte del farmacéutico responsable del establecimiento sea autorizada con caracter previo a la
dispensacion, en evitacion de préacticas, parece que habituales, que pasan por una actuacion a
posteriori.

Y, por ultimo, en cuanto a la letra d), se propone que el medicamento de sustitucion

tenga la misma via de administracion, dosificacién y esté autorizado para la misma especie de
que se trate.

PROPUESTA DE REDACCION:

2.(.)

b) Las entidades o agrupaciones ganaderas que dispensen medicamentos a sus socios
o0 las explotaciones que las integren.

¢) Otros canales de venta de medicamentos no sujetos a prescripcion de acuerdo con
lo establecido en el articulo 38.2 del Real Decreto Legislativo 1/2015, incluidos los
centros veterinarios y profesionales veterinarios de ejercicio libre.

7. Las comerciales detallistas, las entidades y agrupaciones ganaderas y las oficinas de
farmacia solo podran dispensar un medicamento veterinario distinto al prescrito por
un veterinario cuando se cumplan todas las circunstancias siguientes:

a) Cuando haya desabastecimiento en el distribuidor del establecimiento que
dispensa.

b) Se efectue con conocimiento y conformidad previa tanto del interesado como del
veterinario prescriptor.

¢) La sustitucion sera autorizada, con cardcter previo a la dispensacion, por e/
farmacéutico responsable del establecimiento, que la anotard y firmara al dorso de la
receta, indicando el medicamento dispensado.

d) El medicamento de sustitucion tendrd la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos, y la misma forma farmacéutica, via de administracion,
dosificacion y esté autorizado para la misma especie de que se trate.

(..)

f) En ningtin caso podra dispensarse un medicamento distinto al prescrito cuando
se trate de prescripciones excepcionales al margen de la autorizacion de
comercializacion.

(..)

El incumplimiento de los requisitos y condiciones incluidos en el presente apartado
determinard la responsabilidad del dispensador que llevase a cabo /a sustitucion del
medicamento prescrito’.

« Articulo 22.1, 8 y 9.f). Exigencias de funcionamiento.

En consonancia con las consideraciones efectuadas en relaciéon al articulo 13.3.a) del
proyecto de Real Decreto, se considera imprescindible, que en los apartados 1y 8, se faculte a
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os profesionales veterinarios, del mismo modo que a los farmacéuticos, para el cumplimiento de
las funciones recogidas en el articulo 23.

Y en lo que se refiere al apartado 9.f), se considera igualmente necesario completar la

informacién del veterinario prescriptor con el numero de colegiado.
PROPUESTA DE REDACCION:

“1. Disponer de servicio de control a cargo de un farmacéutico o un veterinario, que
sera responsable del cumplimiento de las disposiciones de orden sanitario contempladas
en este real decreto.

8. Proporcionar los medios necesarios al farmacéutico o veterinario para el
cumplimiento de sus funciones.

9.¢(.)

f) Nombre y teléfono o correo electronico y numero de colegiado del veterinario
prescriptor, y numero y fecha de la receta’.

« Articulo 23.1.a), c), e) y 2. Farmacéutico responsable.

Reproducimos, igualmente, en relacion a este precepto las alegaciones efectuadas tanto
en relacion al articulo 13.3.a), como al articulo 22.1 y 8, destacando, ademas, la practica
inexistencia en los estudios reglados del Grado de Farmacia de formacion destinada al
conocimiento de la farmacocinética/farcodinamica de los principios activos destinados a
animales, tanto en el grupo destinados a produccién como animales no destinados a tal fin, asi

como los efectos secundarios de los mismos.

En consecuencia, consideramos que debe incluirse expresamente a los veterinarios, junto
a los farmacéuticos, entre los profesionales que pueden responsabilizarse en los establecimientos
minoristas de las funciones recogidas en el mencionado articulo 23 del proyecto.

PROPUESTA DE REDACCION:

"Articulo 23. Técnico responsable.

1.(.)

a) Cumplir los requisitos legales para ejercer la profesion farmacéutica o veterinaria.

()

¢) Ser responsable de un maximo de seis servicios sin perjuicio de que la autoridad
competente pueda exigir la exclusividad del farmacéutico o del veterinario o reducir e/
numero de servicios permitidos a un establecimiento en el caso de detectarse
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incumplimientos relacionados con las funciones del farmacéutico o veterinario
responsable o si el volumen de dispensaciones asi lo aconsejase.

(..)
e) El nombramiento de farmacéutico o veterinario responsable y de sus suplentes, se
hara previa notificacion a la autoridad competente.

2. El farmacéutico o veterinario responsable debera realizar las siguientes funciones:

(..)"

« Articulo 24.1.f) y 3. Entidades o agrupaciones ganaderas.

En lo que se refiere al apartado 1.f), se considera necesario aclarar las funciones y/o

habilitacién de los técnicos veterinarios responsables de las agrupaciones ganaderas. Deberian,
pues, concretarse en el proyecto. Y asimismo, se solicita que se exijan a estos técnicos las mismas

funciones que al farmacéutico responsable al que se refiere la letra g).

Y en cuanto al apartado 3, existe casuistica relativamente frecuente en cuanto a la

designacion de veterinarios sin su conocimiento y/o consentimiento, por lo que se considera
adecuado que dicha notificacion del técnico veterinario responsable cuente con la aceptacion

del designado en los términos que procedan.

Adicionalmente, hay que sefialar la necesidad de que estos técnicos veterinarios tengan
una relacion contractual con la entidad o agrupacién ganadera, tal y como por lo demas se exige,
del mismo modo, en el caso de los farmacéuticos responsables de los establecimientos
minoristas (articulo 23.1.b) del proyecto de Real Decreto); y que, en caso de cese, el técnico
veterinario, como el farmacéutico en tales establecimientos (articulo 23.4 del proyecto de Real
Decreto) pueda comunicar a la autoridad competente dicho cese, asi como la fecha en la que

finalizan sus responsabilidades respecto a la entidad o agrupacién ganadera.

PROPUESTA DE REDACCION:

“3. El nombramiento de los técnicos veterinarios responsables se hara previa notificacion
a la autoridad competente correspondiente, debiendo existir una relacion contractual
entre el técnico responsable y la entidad o agrupacion ganadera en la que quede
asegurado el cumplimiento de las funciones y responsabilidades que le competan.
En caso de cese de la actividad por parte del técnico veterinario responsable en una
entidad o agrupacion ganadera, éste podrd comunicar a la autoridad competente
dicho cese y Ia fecha en la que finalizan sus responsabilidades respecto de la entidad

0 agrupacion ganadera’.
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« Articulo 25.1, 2.c) y 3. Otros canales de venta de medicamentos veterinarios no sujetos a

prescripcion.

En relacion a este precepto, en primer lugar, en cuanto al apartado 1, en consonancia con

la propuesta efectuada en relacidn al articulo 20.2.c), y las por las mismas razone alli expuestas,
se propone incluir a los centros veterinarios y a sus profesionales entre los establecimientos que

podrian vender medicamentos que no requieran prescripcién veterinaria.

Y en cuanto al apartado 2.c), se estima conveniente especificar el término “baja

prolongada” considerando oportuno estimar como tal el plazo de dos afos.

Y, por ultimo, en cuanto al apartado 3, se recomienda incluir el apartado 9 del articulo

22.

PROPUESTA DE REDACCION:

“1. Estos establecimientos, incluidos centros veterinarios y profesionales veterinarios
de ejercicio libre con autorizacion, podrén vender exclusivamente los medicamentos
destinados a (..).

2.(.)

¢) En caso de que detecten una inactividad o baja prolongada, considerando como
tal la _que alcance un periodo minimo de dos afios, podran dar de baja el
establecimiento del registro.

3. Las disposiciones establecidas en el articulo 21.3, articulo 23 y los apartados 1, 2, 5, 7,
8 9y 12 del articulo 22 no se aplicaran a estos establecimientos’.

« Articulo 26.5. Autorizacion y registro de establecimientos minoristas.

En consonancia con las consideraciones efectuadas en relacion al articulo 25.2.c), se
estima conveniente especificar el término “baja prolongada’, considerando oportuno el plazo de

dos anos.

PROPUESTA DE REDACCION:

5. En caso de que la autoridad competente detecte una inactividad o baja prolongada,
considerando como tal la que alcance un periodo minimo de dos afios, podra dar de
baja al establecimiento’.
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« Articulo 28.3 y 4 (nuevo). Botiquines de urgencia.

En primer término, con caracter general, se considera necesario que se aclare la definicion
del botiquin de urgencia asi como de las competencias e intervencién de las autoridades que
tienen la funcién de autorizarlo, puesto que del texto no se concluye el alcance de estas dos
trascendentales cuestiones. Ademas, se considera imprescindible que los botiquines de urgencia
cuenten, en todo caso, con un servicio de supervision por un veterinario, proponiéndose al efecto

la adicién de un nuevo apartado 4 en los términos que luego se detallan.

Adicionalmente, a raiz de la emergencia volcanica acaecida recientemente en la Isla de
La Palmay la estrecha colaboracién de los Colegios canarios y sus colegiados con las autoridades
en la misma, seria conveniente ampliar la posibilidad de establecimiento de estos botiquines de
urgencia de las administraciones publicas, no solo a solicitud de las autoridades municipales sino
también por parte de las propias autoridades autonomicas que, por lo general, suelen ostentar
también las competencias en casos de emergencias por catastrofes naturales, medioambientales,
etc, por no citar también a otras administraciones locales como los cabildos insulares o
provinciales como las diputaciones. Por tanto, se propone ampliar el rango de administraciones
publicas que pudieran instar la creacion de estos botiquines de emergencia, incluyendo a
administraciones autondmicas, provinciales y/o locales con competencias en materia de

seguridad y emergencias.
PROPUESTA DE REDACCION:

“3. La autorizacion del botiquin serd concebida por las autoridades competentes a
solicitud de la autoridad municipal o autondémica correspondiente, que serd la
responsable del cumplimiento de las exigencias de almacenamiento, dispensacion y
control documental previstas en los articulos 21, 22 y 23 de este Real Decreto.

4. El botiquin de urgencia contara en todo caso con un servicio veterinario para
supervision del mismo”.

« Articulo 29.6, 11 y 12. Condiciones de venta a distancia de medicamentos veterinarios no

sujetos a prescripcion veterinaria.

En cuanto a los apartados 6 y 12, hay que sefialar que el profesional veterinario es el

conocedor de la fisiologia, patologia y terapéutica animal, por lo que las consultas y/o dudas

sobre la aplicacién y el seguimiento farmaco-terapéutico deberia realizarse por parte de un
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veterinario. Y, por ello, se propone la sustitucion de “7armacéutico responsable” por “veterinario

responsable”.

Y en cuanto al apartado 11, para evitar el mal uso y/o el abuso de medicamentos de uso

veterinario se propone modificar este apartado en el sentido de prohibir la venta de envases
clinicos a distancia, ya que no corresponderian a un uso racional ni individual de los

medicamentos solicitados.

PROPUESTA DE REDACCION:

“6. (...) £l servicio dispondra de los datos de contacto de un veterinario para cualquier
duda sobre la aplicacion del medicamento.

71. El farmacéutico responsable del centro que efectua la venta debera valorar la
pertinencia o no de la misma, especialmente ante solicitudes de cantidades que excedan
las empleadas en los tratamientos habituales en animales sequn la especie o, ante
peticiones frecuentes o reiteradas, que indiguen la posibilidad de que se realice un mal
uso o abuso, debiendo de comunicar tales circunstancias a la autoridad competente. Se
prohibe expresamente la venta de envases clinicos.

12. La entrega al comprador del medicamento ira acompafiada, en caso necesario, de la
informacion pertinente para que se pueda utilizar el servicio de seguimiento farmaco-
terapéutico por parte de un veterinario”.

« Articulo 30.1.b).v. Requisitos del sitio web o aplicacién mévil.

En cuanto a este apartado, se considera que, por razones de seguridad, deben constar,
obligatoriamente, tanto el dato de la direccién fisica del establecimiento como su direccion de

correo electronico.

PROPUESTA DE REDACCION:

“La direccion fisica del establecimiento y su direccion de correo electronico y cualquier
otro dato que permita establecer con los mismos una comunicacion directa y efectiva’”.

« Articulo 31. (No incluido en la numeracion del proyecto).

Por un error material, el proyecto de Real Decreto pasa del articulo 30 al articulo 32, por
lo que debe procederse a su modificacion con las consecuencias que procedan en cuanto a las
concordancias sefialadas en otros preceptos.
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 Articulo 33.5. Condiciones de suministro a distancia de medicamentos veterinarios a
profesionales.

En relacidn a este precepto, se plantea de qué modo las oficinas de farmacia y las
comerciales detallistas van a poder constatar si los interesados en recibir el suministro de
medicamentos tienen realmente la condicidén de profesionales veterinarios y no de terceros.
Debe establecerse la obligacion del dispensador de comprobar tal condicidn puesto que existen
mecanismos sencillos previstos en nuestro ordenamiento juridico.

PROPUESTA DE REDACCION:

“El acceso al medjo de soporte en el que se formalice la oferta debe estar restringido a
profesionales veterinarios, previa constatacion de su condicion, a través de la
ventanilla dnica colegial o de consulta al Colegio Oficial de Veterinarios respectivo,
y registro de estos como usuarios y mediante acceso por medios de identificacion
electronicos y medios de autenticacion de acuerdo a las definiciones del Reglamento (UE)
970/20174 del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de julio de 2074, relativo a /a
identificacion electronica y los servicios de confianza para las transacciones electronicas
en el mercado interior y por la que se deroga la Directiva 1999/93/CE".

« Articulo 34.2, 3.a) y b) y 6. Receta veterinaria.

En cuanto al apartado 2, hay que hacer constar que su diccion prevé que solo se puede

emitir una receta cuando se haya explorado al animal, lo que consideramos que amplia
injustificadamente las condiciones establecidas en el articulo 105.3 del Reglamento (UE) 2019/6
para ello, por cuanto permite también realizarlas tras “cualquier otra evaluacion adecuada de su

estado de salud”.

Por tanto, se propone eliminar la palabra “so/o”y dar nueva redaccion a este precepto
en los términos que luego se sefalan.

En lo que se refiere al apartado 3.a), debe contemplarse, entre los supuestos en que se

podra exceptuar del examen clinico, la expedicién de recetas en animales de produccion, el
supuesto de medicamentos inmunoldgicos. Estos medicamentos se incluyen habitualmente en
los programas sanitarios de las explotaciones ganaderas por su caracter preventivo, motivo por
el que no es necesario que el veterinario responsable de este programa visite la granja a los solos
efectos de establecer las pautas para la inmunizacion de los animales. En este sentido, se propone
afadir un punto iii que lo contemple.

En cuanto al apartado 3.b), se considera necesario, por un lado, sustituir la expresion

~s

“animales de compariia” por la més correcta “animales no productores de alimentos”(p.e., para
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incluir a los équidos no aptos para consumo); y, por otro lado, eliminar los tratamientos

preventivos de entre los supuestos en que se exceptua el examen clinico.

Y en cuanto al apartado 6, se debe especificar que el tratamiento lo aplique directamente

un veterinario oficial o, si no es el caso, deberia existir una receta expedida por un veterinario
oficial, al igual que en el resto de los tratamientos que puedan recibir los animales, puesto que
no hay diferencia, o no debiera haberla, en cuanto a que un tratamiento lo instaure un veterinario
clinico o uno oficial dentro del marco de cualquier programa de control, sea o no oficial.

PROPUESTA DE REDACCION:

2. Las recetas veterinarias se expediran tras un examen por el veterinario prescriptor que
debe ser justificado mediante visitas anotadas en el registro de la explotacion de acuerdo
a lo establecido en el articulo 43, o por las fichas clinicas en el caso de animales de
compania, o _cualquier otra evaluacion adecuada de su estado de salud en las
condiciones de los apartados siguientes.

3. (..)
a (.)

iii. En el caso de medicamentos inmunoldgicos.
b) En el caso de animales no productores de alimentos: en recetas por una
enfermedad cronica o sequimiento de tratamiento previo.

6. Cuando se lleve a cabo un programa oficial de vigilancia, prevencion, control, lucha o
erradicacion de enfermedades de los animales, en el que se contemple la aplicacion de
un medicamento veterinario por parte de la propia administracion, serd precisa
igualmente /a receta veterinaria, expedida por un veterinario oficial, para el suministro
o tratamiento de los animales con los medicamentos recogidos en el programa, y la
anotacion en el registro de tratamientos, regulado en el articulo 43 de la aplicacion de
los medicamentos”.

« Articulo 35.1.a) (y Anexo I) 2 y 3. Prescripcion y uso de medicamentos antimicrobianos.

En cuanto al apartado 1.a) y al Anexo, el articulo 35 del Proyecto de Real Decreto, en
desarrollo de los articulos 37.5, 107.5 y 107.6 del Reglamento (UE) 2019/6, sobre la reserva de

determinados antimicrobianos a su uso en personas, restringe las prescripciones de

antimicrobianos segun la categorizacion contenida en el Anexo L

La normativa europea citada, ha sido recientemente desarrollada mediante el
Reglamento Delegado (UE) 2021/760 de la Comisién, que prevé que, para ello, el antimicrobiano
debe cumplir criterios de gran importancia para la salud humana, de riesgo de transmisién de la

resistencia y no ser esencial para la sanidad animal.
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Por ello, entendemos que la categorizacion genérica del Anexo I que incluye diversos
grupos de medicamentos de uso veterinario, es una recomendacion que debe seguirse para la
eleccion de un antimicrobiano. Solo cuando se hayan concretado expresamente las reservas de

antimicrobianos a su uso en personas, podran establecerse propiamente restricciones.

En cuanto al apartado 2 del articulo 35, al desarrollar la exigencia del previo diagnostico

de enfermedad infecciosa en las prescripciones metafilacticas del articulo 105.1 del Reglamento

(UE) 2019/6, afade la exigencia de un analisis laboratorial o de sensibilidad.

Este requisito adicional que se pretende incluir no tiene en cuenta la experiencia
profesional de los veterinarios que son quienes mejor conocen la situacion sanitaria y

epidemiolégica de cada granja.

Los analisis laboratoriales, ademas de suponer un coste adicional para el ganadero,
pueden resultar ineficaces en la erradicacion de enfermedades y pueden retrasar el inicio del

tratamiento porque no son siempre concluyentes o aportan informacion irrelevante.

Las pruebas de sensibilidad o antibiogramas pueden resultar indtiles en determinadas
especies animales porque hay pruebas que no son sensibles. Por ejemplo, en el caso de
problemas repetitivos de meningitis en granjas de cerdos, los antibiogramas fallan.

Ademas, el proyecto olvida, por un lado, que las muestras biolégicas de 6rganos se
conservan tan solo entre 24 y 36 horas y los laboratorios cierran los fines de semana, festivos y
en periodos vacacionales; y por otro, que la toma de una muestra en un individuo de una granja
de cerdos con meningitis, por ejemplo, no es representativa de la situacién epidemioldgica de
ésta.

Por tanto, limitar estas prescripciones a los casos en que exista un diagnostico
laboratorial y/o de urgencia, previa toma de una muestra, no garantiza la salud animal e impide
tratar al colectivo.

Por ello, atendiendo a las previsiones contenidas en el articulo 107.4 del Reglamento (UE)
2019/6, de que los Estados miembros proporcionen orientaciones sobre las alternativas
adecuadas para evitar prescripciones metafilacticas y el articulo 35.4, es preciso establecer un
sistema de coordinacion entre los Colegios Profesionales y las Administraciones competentes en
este ambito para confeccionar dichas orientaciones, pero no exigir estas pruebas que, ademas,
en muchos casos seran irrelevantes.
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Por otra parte, aunque entendemos que el precepto se refiere a animales productores de
alimentos, cuando cita al veterinario de explotacion y al establecimiento de las medidas de
mejora de higiene y manejo con destino al responsable de la explotacion, parece limitar esta
posibilidad a tales animales, quedando excluidos los no productores.

Sin embargo, en el ejercicio de la clinica de animales no productores también pueden
darse este tipo de prescripciones cuando se traten varios animales que conviven en un hogar o
en un colectivo de animales en un nucleo zooldgico como, por ejemplo, un centro de acogida o
una tienda. Por eso se propone la adicién a este apartado 2 de la limitacién a las prescripciones
con destino a animales de produccion.

Y en cuanto al apartado 3 de este articulo 35.3, en desarrollo de la exigencia del previo
diagnostico de enfermedad infecciosa en las prescripciones metafilacticas del articulo 105.1 del
Reglamento (UE) 2019/6, aflade también la exigencia de establecer medidas de mejora de

higiene y manejo o la referencia al programa sanitario.

Consideramos que ello supone una nueva carga administrativa innecesaria para los
profesionales veterinarios de las granjas porque dichas medidas constan en el programa sanitario
de la explotacién y en el SIGE (Sistema Integral de Gestion de las Explotaciones).

PROPUESTA DE REDACCION:

“1. Ademdas de los requisitos generales establecidos en el articulo 34 para todos los
medicamentos veterinarios, el diagndstico y la prescripcion de medicamentos
antimicrobianos:

a) Deberan adecuarse a las recomendaciones de uso establecidos en el anexo I

b) En el caso de tratamientos con fines profildcticos y metafilacticos se prescribiran
solo durante un tiempo limitado que cubra el periodo de riesgo.

2. Adicionalmente, la prescripcion de un medicamento antimicrobiano con fines
metafilacticos en animales productores de alimentos se debera efectuar solo tras un
diagndstico de enfermedad infecciosa por el veterinario de la explotacion. En el caso de
los animales productores de alimentos, la prescripcion se hara por el veterinario de
la explotacion. £/ veterinario llevara a cabo este diagndstico sobre la base de un examen
clinico o laboratorial de etiologia o, en su caso de sensibilidad cuando sea preciso.

3. En los casos previstos en el apartado 2, el veterinario al realizar la prescripcion, cuando
sea preciso modificar las medidas de mejora de higiene y manejo a implantar por el
titular de los animales en su explotacion con el fin de limitar en el tiempo el uso de
antimicrobianos con fines metafilacticos, establecerd nuevas medidas. Dichas
modificaciones de las medidas, o /lareferencia a estas si estan descritas en el programa
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sanitario de la explotacion ganadera, deben recogerse por escrito, guardando una copia
el prescriptor y otra el propietario de los animales, y deberan ser puestas a disposicion
de la autoridad competente, previa solicitud, durante un periodo minimo de 5 afios desde
la fecha en la gue se emite la prescripcion.

Anexo I Recomendaciones de uso de antimicrobianos.

Se consideraran antimicrobianos sujetos a categorizacion, y por tanto sujetos a
recomendaciones de uso adicionales al resto de disposiciones incluidas en este Real
Decreto, aquellos incluidos en este anexo”.

« Articulo 36.1, 2, 4, 5 y 6 (nuevo). Uso de medicamentos al margen de la autorizacion de
comercializacion.

En cuanto al apartado 1, es necesario sefialar que este precepto completa la previsién

contenida en el articulo 106.1 del Reglamento (UE) 2019/6 que sefala que: “Los medicamentos

veterinarios se utilizaran segun los términos de la autorizacion de comercializacion', y exige en

caso de prescripcion extra /label/que se demuestre la ineficacia en base a analisis o una evaluacion
contrastada y que se comunique la sospecha al Sistema de Farmacovigilancia.

Al respecto, debe tenerse en cuenta que en el gjercicio clinico de animales de compafiia
en el que se tratan numerosas especies, ademas del perro y el gato, por amplios cuadros clinicos
y patologias, es muy habitual que se modifiquen las condiciones de utilizacion de los
medicamentos de uso veterinario, como por ejemplo la via de administracién o la dosificacion
porque el ejercicio clinico demuestra ineficacias. Aplicar las exigencias antes mencionadas en las
prescripciones con destino a animales no productores de alimentos (particularmente los de
compafiia) impedira su correcto tratamiento para proteger su salud y bienestar.

Se propone por ello limitar a los animales productores de alimentos el requisito de
ineficacia previsto en este articulo.

Adicionalmente, se propone sustituir la expresidn “sufrimiento inaceptable” por la de
“sufrimiento innecesario’, a pesar de que el Reglamento 2019/6 utiliza la primera. De esta
manera, se podrian incluir los problemas de manejo que pueden afectar a determinados animales
y, ademas, se facilitaria la dosificacion y cumplimiento de la pauta de tratamiento prescrita por
el veterinario.

En cuanto al apartado 2, deben resaltarse dos cuestiones: (i) en primer lugar, que carece

de sentido limitar la prescripcion excepcional de medicamentos de uso humano hospitalario a
aquellos que hayan de ser administrados exclusivamente por el veterinario prescriptor, teniendo
en cuenta que la presentacidon de muchos de ellos permite la administracion por los propietarios
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de los animales, aunque sea necesaria en todo caso la supervision del veterinario; y (ii) en
segundo lugar, que igualmente carece de sentido la mencién de que la prescripcion de estos
medicamentos se realice “..siempre bajo las adecuadas condiciones y requisitos de uso
expresamente previstos en la autorizacion de comercializacion...” y ello porque, por definicion,
estamos precisamente ante la llamada ‘prescripcion al margen de la autorizacion de
comercializacion”. Huelga asimismo la mencién de “..modificando sus contenidos en lo
necesario, para su aplicacion a los animales...”, puesto que ello se sobreentiende.

En cuanto al apartado 4, existen determinadas bacterias con multitud de serotipos, en

donde no existe proteccion cruzada entre ellos (Glaesserella parasuis, Streptococcus suis, etc.);
por ello, seria adecuado poder introducir un texto que permita la posibilidad de recetar una
autovacuna en el caso de que en una granja se encuentre presente un serotipo que no esté
incluido en las indicaciones de ninguno de los productos registrados. Por tanto, deberia

eliminarse la prevision de que ello solo ocurra en circunstancias excepcionales.

Y en lo que se refiere al apartado 5, si bien el régimen de infracciones y sanciones en

materia de medicamentos de uso veterinario esta establecido en las normas con rango de ley
citadas en el articulo 46 del Proyecto, este apartado establece un régimen de responsabilidad
objetiva de los veterinarios cuando prescriban al margen de las condiciones de autorizacion.

En efecto, en estos supuestos, aunque el facultativo respete las condiciones de seguridad
del medicamento, se le responsabiliza de todos los problemas que puedan derivarse tanto en
personas y animales, como en el medio ambiente, incluyéndose las posibles reacciones adversas

o los efectos residuales no previstos.

Ello entendemos que infringe el principio de culpabilidad del articulo 28 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, por cuanto no cabe en nuestro
ordenamiento el establecimiento de este tipo de supuestos de responsabilidad objetiva. Los
infractores deben resultar responsables a titulo de culpa o dolo. La conducta debe ser
reprochable, al menos, a titulo de negligencia. Es decir, la responsabilidad solo puede predicarse
ante infracciones de la “Lex artis ad hoc’, de los protocolos clinicos veterinarios de aplicacion.

Ademas, debe tenerse en cuenta que existen numerosos procesos patoldgicos en
distintas especies animales en los que no hay medicamentos autorizados o los existentes se han
demostrado ineficaces. Ello consta en el propio Informe del Comité de Disponibilidad de
Medicamentos Veterinarios (CODI-VET) sobre vacios terapéuticos y otras necesidades
prioritarias: https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/comites/codivet/docs/informe-codivet-vacios-
terapeuticos.pdf?x66119
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Por tanto, se propone sustituir el citado apartado por el régimen de responsabilidad de
los articulos 112.1, 113.1y 114.1 del Reglamento (UE) 2019/6 y de los articulos 81y 82 del vigente
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

Finalmente, se propone la adiciéon de un nuevo apartado 6, que tenga en cuenta que en

animales exoticos o de muy pequefo tamafno resulta imposible usar medicaciones ya
comercializadas en las que la concentracién de principios activos resulta demasiado elevada, o
son medicamentos con proteccion gastrica que, al romperlos o extraer su contenido, se produce

la alteracion de su absorcion y biodisponibilidad.
PROPUESTA DE REDACCION:

“1. Sin perjuicio de lo establecido en los articulos 112, 113 y 114 del Reglamento (UE)
2019/6, aun cuando existan medicamentos autorizados en Espafia para una indicacion y
una especie animal, el veterinario, bajo su responsabilidad directa y en particular para
evitar causar un sufrimiento innecesario, podra excepcionalmente tratar a los animales
productores de alimentos enfermos con otro medicamento autorizado, en Espafia o en
su defecto en otro Estado Miembro, siempre que pueda demostrar la falta de eficacia de
los medicamentos autorizados en Espafia para esa indicacion y esa especie animal sobre
la base de los resultados de los andlisis laboratoriales realizados o por una evaluacion
cientifica contrastada. De manera previa o simultanea a la cumplimentacion de la receta
veterinaria se habra hecho la correspondiente comunicacion de la sospecha de falta de
eficacia en la indicacion y especie objeto de la prescripcion al Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios.

2. Para la prescripcion excepcional de un medicamento de uso humano de uso
exclusivamente hospitalario, autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios o por la Comision Europea, la autoridad competente de la
comunidad autéonoma establecerd el procedimiento y los controles necesarios para
el suministro a profesionales veterinarios de este tipo de medicamentos. En todo
caso, el veterinario conservard un registro detallado de los medicamentos
prescritos, suministrados y administrados al animal, que estard a disposicion de la
autoridad competente durante un periodo de cinco afos.

(..

4. las autovacunas podran utilizarse en /os animales indicados en su etiquetado,
conforme a una prescripcion veterinaria y cuando no haya ningun medicamento
veterinario inmunoldgico autorizado para las especies animales de destino y la indicacion
en cuestion o cuando en los existentes se haya demostrado una falta de eficacia.

5. En los casos previstos en este articulo el veterinario no asumira las responsabilidades
correspondientes sobre la seguridad del medicamento en animales, en las personas y en
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el medio ambiente, incluidas las posibles reacciones adversas o los efectos residuales no
previstos, siempre que observe las exigencias e indicaciones sobre seguridad bajo las
que estan autorizados los medicamentos’.

6. El veterinario podra prescribir medicamento de uso humano o formulas
magistrales, en animales no destinados a consumo humano, cuando por especie, o
tamano del animal, no sea posible utilizar una formulacién comercializada. Podra
solicitar al farmacéutico una reformulacion de la unidad para ajustar la dosis
individual, considerandose en este supuesto una prescripcion excepcional”,

e Articulo 37.2 y 7.b) y c). Contenido de la receta veterinaria.

En cuanto al apartado 2, si la receta electronica se pretende que sea un documento valido

en todo el territorio nacional deberia estar redactada como minimo en castellano, para que
pueda ser entendida, interpretada y aplicada en todo el territorio, ademas de en las respectivas
lenguas oficiales en las Comunidades Autonomas respectivas.

En lo que se refiere al enunciado del apartado 7, se propone sustituir la expresion “inicio
del tratamiento” por la de “dispensacion’, puesto que es una manera mas efectiva de poder

computar el plazo.

En cuanto al apartado 7.b), en consonancia con las consideraciones efectuadas en

relaciéon al articulo 7 en el presente documento, se propone eliminar la exclusién de las
autovacunas de los tratamientos periddicos o rutinarios previstos en este apartado.

Adicionalmente, hay que dejar constancia de que los veterinarios clinicos de animales de
compafiia se ocupan de multiples enfermedades crénicas como las cardiopatias, enfermedades
hepaticas, problemas epilépticos o digestivos, etc., que requieren medicar a los pacientes de
manera permanente. Los tratamientos suelen revisarse cada tres meses y se renueva la
prescripcion por un periodo de tres meses. Dichos tratamientos encuentran actualmente amparo
legal en el parrafo segundo del articulo 80.5 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, que no
distingue en este extremo entre medicamentos de uso veterinario con destino a animales de

compafiia y productores alimentos.

Sin embargo, esta letra b) del articulo 37.7 del proyecto, que regula los tratamientos de
tres meses, parece limitarlos a las especies productoras de alimentos al referirse al programa
sanitario y a las agrupaciones de defensa sanitaria.

Por tanto, al ser imprescindible mantener esta posibilidad también para los animales no
productores de alimentos, se propone dar al precepto la redaccion que luego se hace constar.
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Por ultimo, en lo gque se refiere al apartado 7.¢), se considera necesario que, ademas de

los tratamientos preventivos, el plazo de seis meses alcance también a los tratamientos crénicos.

PROPUESTA DE REDACCION:

2. La receta se editara en castellano y, en su caso, en las respectivas lenguas cooficiales
en las comunidades autonomas que dispongan de élla.

7. El plazo maximo entre la prescripcion y la dispensacion sera de 30 djas. No obstante,
este plazo podra ser de: (...)

b) Tres meses en el caso de tratamientos periodicos o cronicos para los animales no
productores de alimentos asi como aquellos otros tratamientos que estén recogidos
en el programa sanitario elaborado por el veterinario de la explotacion en el caso de
animales de produccion, o los tratamientos realizados, por el veterinario de la agrupacion
de defensa sanitaria ganadera, conforme a los dispuesto en el articulo 3.2d. en el Real
Decreto 842/20117, de 17 de junio, por el que se establece la normativa basica de las
agrupaciones de defensa sanitaria ganadera y se crea y requla el Registro nacional de las
mismas, para especies de animales de produccion. Estos tratamientos no podran incluir
medicamentos con sustancias antimicrobianas, estupefacientes o psicotropos, gases
medicinales, formulas magistrales o preparados oficinales.

¢) Seis meses en el caso de tratamientos preventivos o _cronicos en especies no
consideradas como animales de produccion”.

« Articulo 38.3. Sistemas de emision de la receta veterinaria.

En este concreto apartado, se considera necesario especificar que lo que podran
establecer las comunidades autbnomas, mas que sistemas de emision de recetas electrénicas,
seran los requisitos de tales sistemas, no pudiendo establecerse tales sistemas con caracter
obligatorio, en aras del necesario respeto a la normativa de defensa de la competencia.

PROPUESTA DE REDACCION:

“Las comunidades autonomas podran establecer reglamentariamente los requisitos de
los sistemas de emision de recetas electronicas para la prescripcion en explotaciones, o
animales de compania, ubicados en su territorio”.

« Articulo 39.1, 2, 3, 5 y 7. Ejercicio profesional del veterinario.

Con caracter previo, se considera adecuada la modificacion del titulo del articulo,
sustituyéndose el actual por “Prescripcion y uso del medicamento en el ejercicio profesional de/
veterinario’; ya que debe limitarse la regulacion a la materia objeto del proyecto de Real Decreto,
que es el medicamento veterinario y no el ejercicio profesional del veterinario en general.
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En cuanto al apartado 1, se observa que se omite la posibilidad de que el veterinario esté

autorizado para esas mismas funciones o actividades en relacidén a los medicamentos de uso

humano, por lo que se propone su inclusion.

En cuanto al apartado 2 de este precepto, en primer lugar, se propone, en linea con la

diccion literal del Ultimo inciso del Considerando (47) del Reglamento 2019/6, la inclusion de la
expresion ‘o suministro’, acompafando a la de ‘“cesion” que se contiene en el proyecto.
Efectivamente, el citado inciso final del Considerando en cuestion dice literalmente: “Ademads, e/

suministro de medjcamentos veterinarios por parte de los veterinarios debe restringirse a la

cantidad necesaria para el tratamiento de los animales a su cuidado”.

En segundo lugar, se considera necesario aclarar que la cesion de medicamentos por
parte del veterinario se circunscribird a aquellos cuya administracion se haga por el veterinario
en el acto clinico, pudiendo suministrar la cantidad necesaria para completar el tratamiento.
Tanto en el ejercicio con animales de produccion como con animales no productores, es
conveniente, para no retrasar los tratamientos, que el veterinario ceda o suministre la medicacion
necesaria del tratamiento completo.

Ademas, en el sector de los animales de compaiiia, que es enormemente dindmico a nivel
cientifico y técnico, y tiene ciertas similitudes con el ejercicio de la medicina humana, los avances
en el ambito del &mbito del diagnodstico y el tratamiento de las enfermedades llegan de manera
muy rapida a conocimiento de los profesionales. Por ello, en cumplimiento del deber de
proporcionar el maximo bienestar y salud a los animales bajo su cuidado, es preciso tratarlos de
manera inmediata con todo tipo de medicamentos tanto curativos, como preventivos o crénicos.

Los vademécums internacionales que utilizan los veterinarios contienen numerosos
principios activos que no se encuentran disponibles en Espafia para su uso en animales de
compafiia. Por ello, es preciso que tengan acceso a todos los medicamentos de uso veterinario
necesarios para el ejercicio profesional y que puedan suministrarlos a sus pacientes para asegurar
el tratamiento completo sin dilaciones.

En efecto, en la practica, muchos medicamentos de uso veterinario destinados a animales
de compafiia no suelen encontrarse en las oficinas de farmacia, produciéndose demasiado a
menudo situaciones en las que el periodo de espera para su obtencion retrasa su aplicacion, con
el consiguiente perjuicio para el bienestar y salud del paciente.

Ademas, en numerosas ocasiones, los dispensadores ponen en cuestion la prescripcién
veterinaria arrojando dudas sobre su existencia o su coste, ya que es sobradamente conocido
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que los precios de los medicamentos de uso veterinario suelen ser superiores a los de los
medicamentos de uso humano con el mismo principio activo. Asimismo, con cierta frecuencia, la
similitud de la denominacién de algunos medicamentos de uso veterinario con otros que
habitualmente se destinan a su uso en persona, provoca problemas que en ocasiones pueden
ser graves.

Esta limitacion excede de manera significa e injustificadamente las previsiones de la
normativa europea que se pretende desarrollar, que reconoce la legitimidad de la venta al por
menor a los veterinarios y ampara el suministro de la “cantidad necesaria” para el tratamiento.
No se fundamenta en razones de salud publica, sanidad animal o medio ambientales porque no
existen. El propio Considerando (47) antes reproducido y el articulo 105.6 del Reglamento 2019/6
no contemplan esa limitacion ni el supuesto de urgencia mencionado en el apartado 7, que
pretende limitar las cantidades objeto de prescripcidn, insistimos que de manera injustificada
(supuesto de urgencia que ni siquiera se contempla en el Real Decreto 109/1995 ahora vigente).

Por los motivos expuestos, consideramos imprescindible autorizar al veterinario
prescriptor para suministrar al propietario del animal la cantidad de medicamento de uso
veterinario necesaria para completar los tratamientos, hecho que fomenta un uso racional del
medicamento y evita la automedicacion, asi como los posibles errores terapéuticos que pueden
darse cuando quien entrega el medicamento no es el prescriptor.

En cuanto al apartado 3, se considera imprescindible regular expresamente la posibilidad

de existencia de botiquines de medicamentos en las explotaciones ganaderas, puesto que, en la
practica, hay numerosos supuestos en los que, por el nUmero enorme de animales a tratar segun
la explotacion de que se trate, es imposible que los veterinarios puedan, en sus unidades de
clinica ambulante, portar todos los medicamentos necesarios para tratar las patologias de éstos.
Evidentemente, los citados botiquines deben estar bajo la responsabilidad del veterinario de la
explotacion.

En lo que se refiere al apartado 5, en linea con las observaciones y propuestas realizadas

al articulo 14.1.c) de este proyecto, se propone que la adquisicion de medicamentos por parte
de veterinarios se pueda hacer, ademas de a través de las oficinas de farmacia o comerciales
detallistas, también directamente a través de los distribuidores mayoristas.

Y en cuanto al apartado 7, y en la misma linea que las observaciones realizadas en

relacion el apartado 2 de este precepto, se propone, como nos consta que ya se ha hecho por
otras instituciones o administraciones publicas autonémicas, que la cesion pueda alcanzar a los
medicamentos necesarios para finalizar el tratamiento, eliminando el supuesto de urgencia que,
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como se ha dicho, ni siquiera consta en el actual Real Decreto 109/1995 y limita
injustificadamente las previsiones del Reglamento 2019/6.

PROPUESTA DE REDACCION:

"Articulo 39. Prescripcion y uso del medicamento en el ejercicio profesional del
veterinario.

1. El veterinario, para su €jercicio profesional, queda autorizado para la tenencia,
transporte, aplicacion, uso o administracion de medicamentos veterinarios y
medicamentos de uso humano, incluidos los de uso hospitalario y gases medicinales
en los términos previstos en el presente real decreto.

2. En el marco de su ejercicio clinico en los términos previstos en este articulo, queda
autorizado para la cesion o suministro al titular o responsable de los animales de los
medicamentos veterinarios cuya administracion se haga directamente por el
veterinario y de todos los que tenga que suministrar siempre que sean necesarios
para que se pueda completar el tratamiento.

3. La adquisicion y tenencia de medicamentos, estara autorizada cuando el veterinario o
socledad profesional bajo cuyo amparo se lleve a cabo el ejercicio profesional por mas
de un veterinario, comunique a la autoridad competente correspondiente la existencia
del botiguin veterinario, con indicacion de su ubicacion, incluidas las unidades de clinica
ambulante y los que se encuentren en las explotaciones ganaderas bajo su

responsabilidad.

5. La adquisicion de medicamentos se efectuara a través de distribuidores mayoristas
oficinas de farmacia o en comerciales detallistas autorizadas previa peticion mediante
hoja de pedido que incluira. (...).

7. El veterinario destinara los medicamentos del botiquin a su administracion a los
animales que estén bajo su cuidado. No obstante, podra ceder o suministrar al titular o
responsable del animal, los medicamentos necesarios para la continuidad del tratamiento
iniciado, hasta que este esté completado salvo que se trate de medicamentos de
aplicacion exclusiva por el veterinario”.

« Articulo 40.1. Gases medicinales.

En este articulo del proyecto de Real Decreto, se menciona varias veces el término
“clinicas veterinarias”, que parece mejor sustituir por otro mas genérico y que evite la posible
colision en casos de interpretaciones estrictas, con la clasificacion de centros veterinarios
establecida por nuestra Organizacion Colegial Veterinaria, abogando por tanto por el uso de un
término mas general como “centros o establecimientos veterinarios”.
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PROPUESTA DE REDACCION:

“1. Para la posesion y uso por el veterinario de gases medicinales, de uso veterinario o
humano, serd precisa la previa autorizacion especifica de la autoridad competente en
cuyo territorio esté domiciliado el centro veterinario, o cuando el ejercicio de la
profesion veterinaria se realice en mads de una comunidad auténoma, de aquélla en que
radique su domicilio o sede social, previa acreditacion, al menos, que se dispone por el
veterinario o en la clinica veterinaria, de los medios precisos que permitan observar las
necesarias medidas de seguridad y calidad en la aplicacion o uso de los gases
medicinales”.

« Articulo 41. Notificacién electronica de recetas por veterinarios en relacién con el Anexo
IV.1 y 2. Comunicacién de recetas veterinarias por veterinarios. Recetas de medicamentos

veterinarios objeto de comunicacion y datos minimos de comunicacion de cada receta.

El articulo 41.1 se refiere a la obligacién parte de los veterinarios de hacer las
notificaciones electronicas de sus recetas, incluyéndose las de los animales de compafiiia. Pero
hay supuestos en los que el veterinario prescribe un medicamento y, sin embargo, no ha de

emitir receta, tal y como se desprende del articulo 34.1 del proyecto.

Por eso, se considera procedente que tanto el articulo 41 como el Anexo IV.1 contemplen
esta situacién, es decir, que si es necesaria la notificacion, hable de prescripciones y no de recetas;

y, si no lo es, que contemple la mencionada excepcion del articulo 34.1.

Adicionalmente, este articulo 41.1 recoge, en lo que se refiere a los animales de
compafiia, que los veterinarios deberan comunicar los datos minimos a la base de datos de la
autoridad competente “"donde residan habitualmente’, cuando hay numerosos casos de
desplazamientos de animales durante los cuales se producen actuaciones facultativas por parte
de veterinarios de Comunidades Autonomas distintas de las de residencia habitual del animal, y
a cuyas bases de datos no tienen acceso tales veterinarios. Por eso, se propone sustituir el lugar

de residencia por el lugar donde se realice la prescripcion.

Y en cuanto al apartado 2 del mencionado Anexo 1V, recoge entre los datos minimos de

comunicacion de cada receta, la obligacion de consignar el DNI del veterinario prescriptor

cuando consta su nimero de colegiado.
Por ello, se propone eliminar el nimero de DNI de la letra c) del apartado 2 del Anexo IV

del proyecto de Real Decreto como luego se hara constar.
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PROPUESTA DE REDACCION:

47. (..)

1. Los veterinarios en €jercicio de la profesion deberan comunicar los datos minimos de
los medicamentos que figuran en el apartado I del Anexo 1V al prescribir antimicrobianos
o piensos medicamentosos formulados en base a premezclas medicamentosas, a la base
de datos de la autoridad competente de la comunidad autonoma en que radique la
explotacion, a la que se destina el medicamento o el pienso medicamentoso, o donde se
haya hecho la prescripcion en relacion a los animales de compafia, por /los medios
electronicos que esta establezca, con una periodicidad, al menos, mensual, sea la
prescripcion ordinaria o excepcional. De cada receta se comunicard los datos minimos
que figuran en el apartado 2 del Anexo IV.

Anexo IV.2. Supresion de la letra c) referida al DNI del prescriptor”.

« Propuesta de inclusion de un nuevo precepto no contemplado en el actual proyecto.

Se solicita la reintroduccion de un precepto que, de nuevo, como en versiones anteriores
de este proyecto, contemple la “Notificacion electronica de prescripciones dispensadas por
farmacias, establecimientos minoristas, fabricas de piensos y establecimientos autorizados para
la fabricacion de piensos medicamentosos’, con la consiguiente adicion de un nuevo Anexo VI
al texto articulado que detalle los datos minimos de comunicacion de cada prescripcién
dispensada.

PROPUESTA DE REDACCION:

“Articulo ... . Notificacion electronica de prescripciones dispensadas por farmacias,
establecimientos minoristas, fabricas de piensos y establecimientos autorizados
para la fabricacion de piensos medicamentosos.

1. Las farmacias, los establecimientos minoristas y los establecimientos autorizados
para la fabricacion de piensos medicamentosos deberdan comunicar a la base de
datos que se establezca reglamentariamente en la Comunidad Autonoma en la que
estén ubicados, o directamente a PRESVET en aquellas comunidades autonomas
que no hayan establecido un sistema propio de notificacion, los datos de las
prescripciones que sean dispensadas en sus establecimientos de los medicamentos
recogidos en el apartado 1 del Anexo 1V.

2. El intercambio de informacion entre las autoridades competentes de las
comunidades autonomas y la base de datos nacional se realizard conforme a lo
dispuesto en los apartados 5 y 6 del articulo 41.

3. Elintercambio de informacion debera asequrar que contiene, al menos, los datos
minimos que figuran en el anexo VI y se actualiza con una periodicidad, al menos,
mensual’.
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« Articulo 43.3. Registro de tratamientos con medicamentos.

Consideramos que la adicidn en el Registro de Tratamientos de las explotaciones de las
visitas veterinarias y su firma es innecesaria porque estos profesionales veterinarios firman el
Libro de Visitas. Ademas, pretende trasladar responsabilidades propias del ganadero, en tanto
que obligado a la llevanza y custodia del Libro de Tratamientos, hacia nuestros profesionales.
Ello supone una nueva obligacion documental a cargo de los veterinarios de campo que aumenta
innecesariamente la carga burocratica, que ya es suficientemente elevada.

Por tanto, se propone eliminar el aparatado 3 del articulo 43.
« Articulo 44. Gestion de los residuos de medicamentos veterinarios.

En relacion a este precepto, por un lado, hemos de sefialar que, s.e.u.o. nuestros, la Ley
22/2011, de 28 de julio, ha sido derogada por la Disposicién Derogatoria de la Ley 7/2002, de 8
de abril por lo que, en su caso, debe procederse a la sustitucién de la citada referencia normativa.

Y, por otro lado, se considera imprescindible proponer que, al menos los profesionales
veterinarios, puedan utilizar los puntos SIGRE para la entrega de medicamentos caducados y de
los residuos de estos medicamentos. La extensa red de puntos SIGRE, por su accesibilidad y
disponibilidad, favorecerian de modo determinante el ejercicio profesional veterinario.

« Capitulo VIII. VIGILANCIA Y REGIMEN SANCIONADOR.

En este concreto extremo hay un error material, debiendo sustituirse "VIII" por “IX".
« Articulo 45.4.a). Inspecciones y medidas cautelares.

Los articulos 45 y 46 del proyecto de Real Decreto desarrollan las previsiones contenidas
en las siguientes normas con rango de Ley: el RDL 1/2015, de 24 de julio, en el sector de los
medicamentos, en el que el articulo 108 habilita a las autoridades a entrar libremente en todo

centro o establecimiento sujeto a esta Ley; en el ambito de la sanidad animal, en el articulo 79
de la Ley 8/2003; y en el articulo 53 de la Salud Publica de la ley 33/2011, de 4 de octubre.

El articulo 45 establece que se haran inspecciones a “cualquier persona fisica o juridica
que tenga bajo su control medicamentos veterinarios o sustancias (...) que puedan utilizarse
como medicamento veterinario’, y afade, a continuacién, que el personal de inspeccién podra
“entrar libremente y sin notificacion previa, en cualquier momento, en toda entidad o

establecimiento regulado en este real decreto”.
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Al respecto, es preciso recordar que, de conformidad con el articulo 39 del proyecto de
Real Decreto, las personas veterinarias pueden disponer y transportar para su ejercicio
profesional todos los medicamentos necesarios y que una gran parte de los botiquines
veterinarios existentes, se ubican en los domicilios privados. Ello es asi, tanto en el ejercicio clinico

con animales de compaiiia a domicilio, muy frecuente en la etologia o como servicio adicional
para las personas con problemas de movilidad, como con équidos y animales productores de

alimentos.

Por lo tanto, si la inspeccidn se practicase en el domicilio de la persona fisica afectada,

deberan obtener su expreso consentimiento o, en su defecto, la preceptiva autorizacién judicial

previa en los mismos términos que recogen las normas antes citadas (que a diferencia de este
proyecto, tienen rango de Ley).

PROPUESTA DE REDACCION:

“4. Fl personal al servicio de las Administraciones Publicas que desarrolle funciones de
inspeccion, cuando ejerza tales funciones y acredite su identidad, estara autorizado para:

a) Entrar libremente por causa justificada y sin notificacion previa, en cualquier
momento, en toda entidad o establecimiento regulado en este real decreto. Si la
inspeccion se practicase en el domicilio de la persona fisica afectada, deberan
obtener su expreso consentimiento o, en su defecto, la preceptiva autorizacion

judicial previa”.

» Anexo 1.2.b). Restricciones de uso de antimicrobianos.

Tal y como se ha hecho constar en las observaciones realizadas en relacién al articulo 35
y a este mismo Anexo en el presente documento, mas que de restricciones, hay que hablar de
recomendaciones, por lo que el titulo del Anexo, como se dijo anteriormente, debe ser:
Recomendaciones de uso de antimicrobianos.

Las razones ya se han expuesto pero, en todo caso, hemos de sefalar, para reforzar y
ampliar los argumentos ya detallados, otros razonamientos que abogan en la misma direccién.
Por ejemplo, si un antibidtico de la categoria B estd legalmente autorizado y la prescripcién de
un facultativo se adapta de manera escrupulosa a su ficha técnica, ;por qué solamente se puede
utilizar después de unos requisitos que son muy complicados de cumplir?.

La no utilizaciéon de algunos antibidticos por su complicacién en la dispensacion de la
receta conllevara la utilizacion de otros antibiodticos menos eficaces y durante méas tiempo.
Ademas, el seguimiento de esta categorizacion puede suponer un perjuicio para los animales
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enfermos y, por tanto, para su bienestar ya que, al no aplicar en primera instancia el tratamiento
mas adecuado, ello puede implicar una peor resolucion del cuadro clinico, tener que realizar
sucesivos tratamientos y/o alargar éstos, ademas de un incremento de la posibilidad de recidivas.
Todo esto impedira cumplir el objetivo comun de reducir la cantidad de antibiéticos utilizados.

Por ello, insistimos en que la categorizacion de antibioticos deberia ser una
recomendacion y no una imposiciéon, ya que estamos hablando de productos autorizados y su
uso debe ser una eleccion del veterinario en base a su criterio y experiencia previa. Si las
autoridades consideran que algun tipo de antibidtico no deberia usarse, entonces habria que
pensar en prohibir su comercializacion (como ha pasado con el 6xido de zinc a dosis

terapéuticas).

Y, de nuevo, manifestar que las pruebas de laboratorio y de sensibilidad antibiética,
deben ser una herramienta de apoyo diagnostico para el veterinario, en los casos donde el
profesional lo considere necesario, y no una condicién obligatoria para el ejercicio de su

profesion.

Y en cuanto al mismo apartado 2.b), ;qué criterios se van a requerir para determinar que

un antibiotico no es efectivo?. Es imprescindible que ello se precise.

En el caso de que se hayan realizado diagnosticos laboratoriales anteriores, es importante
poderse basar en ellos evitando la necesidad de muestrear cada caso de manera continuada, y

definir un periodo minimo de 6 meses.

Adicionalmente, ha de tenerse en cuenta la realidad de las estructuras actuales de
produccion de las explotaciones de determinadas especies, en donde a partir de las granjas con

reproductoras se llevan los animales a diferentes localizaciones.

PROPUESTA DE REDACCION:

“b) Categoria B: Uso restringido (...)

Su uso debe basarse en la identificacion etiologica del agente patogeno y su sensibilidad
al antibidtico o cualquier otra prueba diagndstica equivalente. Si esto no fuera posible
para instaurar el tratamiento de urgencia, la terapia se debera basar en informacion
epidemiologica y conocimientos de susceptibilidad a nivel del origen de los animales,
a nivel local o regional, siempre que antes de instaurar el tratamiento de urgencia se
tome una muestra biologica de los animales afectados, que permita a posteriori
determinar a través de un diagndstico etioldogico y/o de sensibilidad al antibidtico, /a
necesidad de utilizar un antibidtico de esta categoria”.
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« Anexo II.1.k. y . Catalogo de entidades de distribucion en establecimientos minoristas y
venta a distancia.

En cuanto a estos dos apartados, en consonancia con las alegaciones efectuadas en el
presente documento en relacion a los articulos 13, 22, 23y 29, procede incluir a los profesionales
veterinarios entre los posibles responsables dentro del Catdlogo de entidades previstas en este
Anexo.

PROPUESTA DE REDACCION:

k) Nombre y apellidos del Director técnico farmacéutico y/o veterinario titular.
/) NIF y nimero de colegiado del farmacéutico y/o veterinario responsable’.

« Anexo IILf,, i. y q. Datos minimos de recetas veterinarias.

En cuanto al apartado f), en el caso de la ganaderia y hablando de grandes poblaciones,

concretar la edad es inviable. Por ello, se deberia de exigir Unicamente la categoria, que es un
identificador mas importante que la edad (por ejemplo, un lechén con 28 dias puede
categorizarse como “lechon en lactacion” o como cerdo de “recria/transicion” en funcion de si
esta destetado o no; también, por ejemplo una cerda adulta es indiferente que tenga 2 afios que
4 afios a nivel de identificacidn). Por tanto, se propone omitir la edad al menos en las especies
ganaderas.

En cuanto al apartado i), hay que sefialar que el vigente articulo 80.4.a) del Real Decreto

109/1995, de 27 de enero, de medicamentos veterinarios, en consonancia con el articulo 10.2.a)
de la Ley 2/1974, de 13 de febrero, de Colegios Profesionales, que regula el Registro de
Colegiados accesible al publico (nombre y apellidos, nimero de colegiacion, titulos y domicilio
profesional), no incluye el teléfono. Por ello, el nimero de teléfono de estos profesionales sélo
puede comunicarse cuando éste lo autorice de manera voluntaria. No existe ninguna norma con
rango de Ley que prevea la comunicacion al publico con caracter obligatorio del nimero de
teléfono de los profesionales veterinarios.

Por ello, se propone eliminar el nimero de teléfono de la letra i) del Anexo IIL

Y en cuanto al apartado g), hemos de tener en cuenta que especificar el porcentaje de

envase total que se estima que se va a utilizar supone un agravio comparativo con otros
profesionales sanitarios, como son los médicos, que no tienen que estimar el porcentaje de
producto que se va a utilizar, nitienen que realizar una receta no valida para dispensar cuando
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la receta caduca. Podria figurar que el veterinario debera prescribir el tipo de envase que mas se
ajuste a lo necesario, pero no que estime lo que va a sobrar.

Por otro lado, el especificar el porcentaje del envase a utilizar tampoco es practico ya que
se puede obtener esta informacion con el nUmero de animales a tratar y el formato usado que
viene en la receta actualmente.

PROPUESTA DE REDACCION:

“f) Identificacion del animal o grupo de animales objeto de tratamiento. En la receta de
grupo de animales, independientemente de si la especie cuenta con un codigo de
identificacion individual, se indicard unicamente: el lote, con indicacion expresa de /a
especie, categoria de los animales y, solo en el caso de los animales no productores
de alimentos, /a edad que permita la identificacion del grupo. En la receta destinada a
un dnico animal, si la especie tiene un codigo de identificacion individual, debera
indlicarse el mismo.

()

1) Nombre completo y datos de contacto del veterinario prescriptor con indicacion
expresa de una direccion completa y numero de colegiado de acuerdo al formato
establecido en el articulo 41.3.

(.)

q) Régimen posologico con indicacion expresa de la via de administracion, dosis y
duracion del tratamiento”.

 Anexo IV.2.c. y n. Comunicacion de recetas veterinarias por veterinarios.

En cuanto al apartado c), de acuerdo con lo ya expuesto sobre los datos del Registro de
colegiados accesibles al publico, el DNI no se incluye, ni es necesario para identificar al
profesional prescriptor. En efecto, la ventanilla Unica del Consejo General de Colegios
Veterinarios de Espafia, https://vucolvet.org/, regulada en el articulo 10 de la Ley 2/1974, de 13
de febrero, antes citada, permite acceder a la informacion profesional de todas las personas que
ejercen la Veterinaria en todo el territorio del Estado, sin perjuicio de que cada Colegio dispone,
ademas, de la suya propia.

Por tanto, se propone eliminar este dato de las recetas veterinarias.

Y en cuanto al apartado n), se reitera lo recién citado en relacién al Anexo IlLg.

En Madrid, a 6 de mayo de 2022
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