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“Real Decreto 666/2023, de 18 dejulio, por € que seregulala
distribucién, prescripcion, dispensacién y uso de medicamentos
veterinarios.”

El “Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por € que se regula la distribucion,
prescripcion, dispensacion y uso de medicamentos veterinarios.” (Real Decreto 666/2023),
se ha publicado con fecha con fecha 20 de julio de 2023, en el Boletin Oficia del
Estado (BOE), nimero 172.

Laentrada en vigor del mismo fue e dia 21 de julio de 2023, a excepcion
de lo dispuesto en:

-Disposiciones transitorias. Entrada en vigor seraapartir del 21 de enero de 2024.
-Primera. Distribuidores mayoristas, almacenes por contrato y autoridades
competentes.

-Segunda: Establecimientos minoristas, otros canales de venta y autoridades
competentes.

-Tercera: Plataformas de emision de recetas.

-Cuarta: La disposicion transitoria cuarta establece que la comunicacion a
PRESVET de los datos de las prescripciones de medicamentos
veterinarios que contengan antibidticos para el tratamiento de animales
de produccién y de compafiia (apartado 2, anexo 1V, letras @), h), n) v s)
seredizaraapartir del 21 de enero de 2024.

Como regla particular, entrara en vigor € 2 de enero _de 2025, la
comunicacion _de los datos _de prescripciones veterinarias _de
antimicrobianos (Articulo 39.1).

La “Disposicién derogatoria unica” del Real Decreto 666/2023, establece que
gueda derogada la siguiente normativa:

- “Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, por e que se regulan los
medicamentos veterinarios.”

- “Real Decreto 544/2016 de 25 de noviembre, por el que se regula la venta a
distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion
veterinaria.”
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- “Real Decreto 191/2018, de 6 de abril, por el que se establece la transmision
electronica de datos de las prescripciones veterinarias de antibidticos
destinados a animales productores de alimentos para consumo humano.”

- “El articulo 8 del Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por & que se
establecen las medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus
residuos en los animales vivos y sus productos. ”

- “Queda derogada cualquier otra disposicion de igual o inferior rango, en todo
aquello que se oponga al presente real decreto”.

Tras la publicacion del Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por € que se
deroga la Directiva 2001/82/CE, que es aplicable desde € 28 de enero de 2022, se
hacia necesaria la adaptacion de la normativa a mismo, asi como contemplar
aquellos aspectos no regulados en €.

Por consiguiente, dado que la publicacién del Real Decreto 666/2023, adecUa €l
conjunto de normas reguladoras de los medicamentos veterinarios y asegura Su
coherencia, se procede a la elaboracion de un informe explicativo de los aspectos
mas rel evantes que establ ece.
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| 1. INTRODUCCION.

Mediante el presente informe, tal y como se ha indicado anteriormente, se
procede a detallar los aspectos que regula €l Real Decreto 666/2023, méas relevantes
para el gercicio de la profesion veterinaria, asi como |os aspectos novedosos que la
citada normaincorpora.

No obstante, indicaremos la temética que cada Capitulo aborda de manera
somera, para degjar constancia de todos los asuntos que la normativa regula y para
que, en el caso que fuera de especial interés para €l profesiona veterinario, acuda a
dicha seccion.

2. CAPITULO |I. DISPOSICIONES GENERALES (Articulos 1-4) Y
CAPITULO II. MEDICAMENTOS VETERINARIOS (Articulos 5-11).

El Capitulo | establece las disposiciones de genera aplicacion, como son €l
objeto, las definiciones -algunas de ellas se plasmaran en e presente documento,
dada la repercusion que implica el establecimiento de las mismas- , € ambito de
aplicacion, e régimen de incompatibilidades y las actividades prohibidas.-También
serdn resdtadas algunas de las actividades prohibidas en su correspondiente
apartado- .

El Capitulo Il describe los medicamentos legalmente reconocidos, establece
las condiciones de uso de los medicamentos antimicrobianos en funcion del riesgo
que supone para la salud publica su uso en animales, asi como las condiciones de
elaboracion y uso de las autovacunas, las formulas magistrales y los preparados
oficinales y € control de los establecimientos que los elaboren. Para finalizar, se
especifican los requisitos de la documentacién de acompafiamiento necesaria en €
transporte de medi camentos.

3. CAPITULOIIII.

DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS. (Articulos 12-18)

El Capitulo 111 del Real Decreto 666/2023, contempla la distribucion de los
medi camentos veterinarios, incluyendo en e mismo los principios generales por los
que se rige, dedica su articulo 13 a la figura del director técnico y el persona
adicional -Estableciendo sus responsabilidades y funciones, enumera las
obligaciones de los distribuidores mayoristas, establece las exigencias de
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funcionamiento de los amacenes por contrato -Nueva figura autorizada para la
distribucion de medicamentos veterinarios- trata la autorizacion de entidades de
distribucion e incorpora un articulo referente a lainformacion relativa a las entidades
de distribucion de medicamentos.

Del presente Capitulo, resaltamos las figuras autorizadas para la distribucion
de medicamentos veterinarias.

A. Figurasautorizadas.

El articulo 12, relativo a los principios generales en € marco de distribucion
de medicamentos veterinarios, describe detalladamente |as figuras autorizadas parala
distribucion de medicamentos, siendo las siguientes:

1. Las entidades de distribucidén autorizadas para la realizacién de esta
actividad, que son los distribuidores mayoristas (entidades de distribucion
al por mayor) y los almacenes por contrato (nueva figura en el ambito de
distribucion de medicamentos veterinarios).

2. El titular de una autorizacién de comercializacion o del registro, siempre
qgue dispongan de una autorizacion de distribucion a por mayor de
conformidad con lalegislacion pertinente de la Union.

3. Los fabricantes del medicamento veterinario.

4. Losimportadores del medicamento veterinario.

4. CAPITULO IV.

DISPENSACION Y VENTA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS.
(Articulos 19-27).

El Capitulo IV del Real Decreto 666/2023, aborda la dispensacion y la venta de
medi camentos.

Engloba los principios generales que rigen la dispensacion y la venta de
medi camentos veterinarios -Siendo este punto € maés resaltado en este apartado-, la
autorizacion y registro de establecimientos minoristas y otros canales de venta asi
como otros canales de venta de determinados medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripciéon -También detallados en este epigrafe-, e catdlogo de establecimientos
minoristas autorizados y otros canales de venta, 1os requisitos de instalaciones, las
exigencias de funcionamiento, la figura del farmaceéutico responsable, las entidades o
agrupaciones ganaderas Yy |os botiquines de urgencia.
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Con respecto a los botiquines de urgencia, € articulo 27 establece que podra
autorizarse la existencia del mismo -Sin incluir estupefacientes ni psicotropos- por
razones de lgjania y urgencia, cuando no exista en el municipio oficina de farmacia,
centro autorizado parala dispensacion o venta de medicamentos veterinarios.

Sin profundizar en todos los aspectos que este Capitulo contiene, si es
necesario hacer saber que son numerosos 10s requisitos y exigencias que la normativa
establece para la dispensacion y venta de |os medicamentos veterinarios y més aln
las obligaciones y responsabilidades que derivan de la misma para el profesiona que
tiene encomendada esa funcion. (Articulos 20-23)

Dicho lo anterior, consideramos que es conveniente sefidlar de este Capitulo
tanto la regla general como las especialidades en la dispensacion y venta de
medi camentos veterinarios, puesto que |as cuestiones arriba mencionadas que no van
a desarrollarse en € presente apartado, ya estan reguladas en € Reglamento (UE)
2019/6.

Por otro lado, incluye a las entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas
para la dispensacion de medicamentos, cuya regulacion se vera posteriormente en e
apartado dedicado alas explotaciones ganaderas.

A. Principios Generales (Articulo 19)

» Como regla general, la dispensacion de medicamentos solo se podra efectuar a
través de:

- Oficinas de farmacias : Unicas entidades autorizadas para:

o Elaborar y dispensar férmulas magistrales y preparados oficinales
destinados alos animales.

0 Suministrar medicamentos de uso humano a los veterinarios para
el gercicio clinico de la profesion incluyendo los de uso
hospitalario y resefiarlos cuando sean objeto de una prescripcion
veterinaria

0 Dispensar los medicamentos estupefaci entes.

- Los siguientes establ ecimientos minoristas autorizados:
0 Lascomerciaesdetallistas.
0 Las entidades o0 agrupaciones ganaderas que dispensen
medicamentos a sus miembros 0 a las explotaciones que las

integren.
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Unicamente las oficinas de farmacia y las comerciales detallistas autorizadas,
podran vender a distancia medicamentos de fabricacion industrial no sujetos a
prescripcion veterinaria (Articulo 28).

Asimismo, indicar que el suministro de los medicamentos con prescripcion solo
podrarealizarse en territorio espafiol (Articulo 31.3)

» Como regla especial: (Cuarto canal)

- Oftros establecimientos podran vender determinados medicamentos no
sujetos a prescripcion.

o0 De acuerdo con lo establecido en €l articulo 38.2 del Real Decreto
Legidativo 1/2015: “(...)los medicamentos destinados a perros, gatos,
animales de terrario, pajaros domiciliarios, peces de acuario y
peguefios roedores que no requieran prescripcién veterinaria podran
distribuirse y venderse en otros establecimientos.”

o De acuerdo al articulo 26 del Real Decreto 666/2023: ““Otros canales
de venta de determinados medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripcion.”’; los mismos podran vender exclusivamente los
medicamentos destinados a perros, gatos, animaes de terrario,
paaros domiciliarios, peces de acuario y pequefios roedores, que
no_requieran prescripcion veterinaria, siempre que cumplan los
siguientes requisitos:

= Laexposicion comercial de los medicamentos indicara que
van destinados exclusivamente a las especies mencionadas.

= Con carécter previo a inicio de la actividad presenten ala
autoridad competente en cuyo ambito territorial estén
ubicados una declaracion responsable, segin € modelo
establ ecido por ésta.

= Los titulares que cuenten con instalaciones diferentes
deberan contar con un registro independiente por cada
instalacion.

= En caso de cambio de titularidad, baja o cambio de
ubicacion, estos establecimientos deberan comunicarlo ala
autoridad competente.
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- Sustitucion de medicamentos. Podran dispensarse por las comerciales
detallistas, las entidades o agrupaciones ganaderas y las oficinas de
farmacia un medicamento distinto al prescrito por un veterinario cuando
se cumplan todas |as circunstancias siquientes (Articulo 19.1. 8):

. El establecimiento no dispone del medicamento prescrito.
. Se efectlie con conocimiento y conformidad del interesado,y
salvo |los caso de urgencia, del veterinario prescriptor.
. Sustitucion autorizada por el farmacéutico responsable: El
farmacéutico responsable anota y firma la sustitucion e indica e
medicamento dispensado:
0 Recetapapel: En e dorso.
0 Receta electrénicaz En un campo habilitado
paraello.

. El medicamento de sustitucién tenga la misma composicion
cudlitativa y cuantitativa en principios activos y la misma forma
farmacéutica, via de administracion, dosificacion e indicacion,
debiendo estar autorizado parala especie de gue se trate.

. Que no se trate de un medicamento prescrito en una
prescripcion _a margen de los términos de la autorizacion de
comercializacion.

. Ademés, para medicamentos destinados a animales
productores de alimentos, el medicamento sustituto tenga un tiempo
de esperaiqual o inferior al prescrito.

No podran sustituirse los medicamentos inmunoldgicos y biolégicos vy, los

determinados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de
acuerdo con e Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, por razon de sus
caracteristicas de disponibilidad y estrecho rango terapéutico.

B. Far macéutico responsable.

En e Real Decreto 666/2023, se define y regula la figura del farmacéutico
responsable (Articulo 24).

Conviene sefidar que esta figura es obligatoria tanto en las comerciales
detallistas como en las entidades o agrupaciones ganaderas, tal y como establece €l
articulo 25.1.9): “Articulo 25 Entidades o agrupaciones ganaderas
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1. Las entidades o agrupaciones ganaderas que deseen dispensar medicamentos
veterinarios deberan cumplir adicionalmente |os siguientes requisitos:

g) Se deberéa contar con un farmacéutico responsable conforme a lo dispuesto en el
articulo 24”

El farmacéutico responsable realiza entre otras funciones, |as dos siguientes:

1. Articulo 24.2 ¢) “c) Comprobar que todos los medicamentos sujetos a
prescripcion se dispensen, o hayan dispensado, previa presentacion de la receta
veterinaria.”

2. “g).Autorizar las substituciones de los medicamentos prescritos conforme al
articulo 19.8.” (Articulo 24.2.9))

» Como regla general, se redizara dispensacion de medicamento tras la
presentacion de la receta veterinaria. El articulo 4. n) establece como conducta
prohibida, dispensar medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion, sin contar
con la preceptiva receta.

» Como regla especial, tendra cabida la sustitucion y se podra dispensar las
comerciales detallistas, las entidades o agrupaciones ganaderas y las oficinas de
farmacia un medicamento distinto al prescrito por un veterinario cuando se
cumplan todas | as circunstancias arriba mencionadas.

B. Dispensacion al publico de medicamentos veterinarios.

» Como regla general, se prohibe la dispensacion al publico de medicamentos
veterinarios de administracién exclusiva por € veterinario. —Prohibicion
establecidaen € 4.1. k)-.

Ademas, d articulo 4.1.A), establece la prohibicién del desempefio en una misma
dependencia, ubicacion o sede de actividades, de prescripcion de medicamentos
veterinarios y de dispensacion o venta de medicamentos.

> Como regla especial, existe la siguiente salvedad: “(...) el veterinario podrd
autorizar a un tercero a recoger € medicamento en su nombre. S esta restriccion esta
condicionada a la via de administracion, esta restriccion se aplicaré en funcion de la via
que indique la receta (...)”

5. CAPITULO V. VENTA A DISTANCIA DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NO SUJETOS A PRESCRIPCION AL PUBLICO (Arts. 28-

10
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30) Y CAPITULO VI. SUMINISTRO A PROFESIONALES VETERINARIOS
A TRAVES DE SERVICIOS DE SOCIEDAD DE LA INFORMACION
(Art.31)

El capitulo V detalla las condiciones de venta a distancia a publico de
medi camentos veterinarios no sujetos a prescripcion através de servicios de sociedad
de la informacién, entre las que se describen los requisitos que deben cumplir tanto
los sitios web como las aplicaciones méviles de las farmacias y establecimientos
comerciales detallistas que comuniquen la actividad de venta.

El capitulo VI recoge los requisitos para € suministro de medicamentos
veterinarios a través de servicios de sociedad de la informacion a profesionales
veterinarios para €l gercicio de su actividad profesional.

En el Real Decreto 666/2023, tanto la venta a distancia de medicamentos
veterinarios no sujetos a prescripcion a publico y € suministro a profesionales
veterinarios a través de servicios de sociedad de la informacidn, no incorpora
aspectos novedosos, debiendo aplicarse lo regulado en el Reglamento (UE) 2019/6.

6. CAPITULO VII.

PRESCRIPCION Y USO EN EL EJERCICIO PROFESIONAL
VETERINARIO.

El Capitulo VII del Real Decreto 666/2023, aborda la prescripcion y € uso de
medicamentos veterinarios en el gercicio profesional veterinario. Comprende las
condiciones y requisitos de la prescripcién (ordinariay al margen de los términos de
la autorizacion de comercializacion o excepcional), detalla la necesidad de la
realizacién de un examen clinico previo a la prescripciéon del animal y establece la
salvedad a €lo, establece los requisitos para la redlizacion de tratamientos
metafilécticos con antimicrobianos, regula los requisitos de las plataformas de
emision de recetas electronicas, -Analizado en el Ultimo punto del presente informe-,
dedica un apartado a los gases medicinales y regula las condiciones del gercicio
profesional veterinario. (Articulos 32-39)

A. Botiquin Veterinario.

11
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En la Comunidad Autonoma de Andalucia, ya se contemplaba la figura del
botiquin veterinario, contenida en € articulo 14.1 del Decreto 79/2011, de 12 de abril,
por e que se establecen normas sobre la distribucion, prescripcion, dispensacion y
utilizacién de medicamentos de uso veterinario y se crea e Registro de Establecimientos de
Medicamentos Veterinarios de Andalucia, (Decreto 79/2011) que establece:

“Articulo 14. Botiquin veterinario.

1. Las personas licenciadas o graduadas en veterinaria legalmente capacitadas para €
giercicio de la profesion, estaran autorizadas para la adquisicion de medicamentos
veterinarios en oficinas de farmacia y establecimientos comerciales detallistas autorizados,
con destino a los animales bajo su cuidado directo, siempre gque €llo no impligue actividad
comercial, sino que se realice en el marco del correspondiente acto clinico. (...)"

El articulo 37 del Real Decreto 666/2023, relativo a gercicio profesional
veterinario, refiere a botiquin veterinario en su apartado 5 de la siguiente manera: “5.
En caso de tener de manera habitual y transportar 1os medicamentos necesarios para el
giercicio clinico y su cesién en los casos previstos, se considerara que se trata de un
botiquin veterinario. Los botiquines veterinarios deberdn cumplir las condiciones generales
y particulares de conservacion de los medicamentos, recomendadas o establecidas por
fabricante. Este mismo requisito deberan cumplirlo las unidades de clinica ambulante
vinculadas al botiquin.”

Por tanto, se trata de una caracteristica novedosa de esta norma,
establ eciéndose por primera vez en la normativa de aplicacion estatal la definicion de
botiquin veterinario.

Dada la gran importancia que eso supone, sera un tema a desarrollar en e
punto “OTRAS CUESTIONES” del presente informe, de manera que se esclarezcan
las cuestiones que se vienen dando en la préctica habitual, tales como la adquisicion
de medicamentos para €l botiquin veterinario, e contenido del mismo 'y su uso.

1. Adguisicion medicamentos (Articulo 37)

La adquisicion y tenencia de medicamentos veterinarios estd4 autorizada
siempre que se realice la pertinente comunicacion a la autoridad competente de su
existencia, indicando su ubicacion - Incluidas las unidades de clinica ambul ante-.

Dicha comunicacion la realizara un veterinario, también responsable, en su
caso, de identificar y comunicar a otros veterinarios usuarios de su botiquin.
(Articulo 37.3)

a) Forma de adquisicién de medicamentos para su uso en botiquin. (Articulo
37.6)

12
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El apartado 6 del articulo 37 dispone que la adquisicion de medicamentos
“(...) se efectuard a través de oficinas de farmacia o en comerciales detallistas autorizadas
previa peticion mediante hoja de pedido (...)”

Por primera vez, se establece que la Unica via para la adquisicion de
medi camentos con destino al botiquin veterinario, es mediante hoja de pedido.

Lahojade pedido ha de incluir |os siguientes el ementos:
- Nombrey apellidos del veterinario o de la sociedad profesional

- DNI o NIF y nimero de colegiacion del veterinario, 0 nimero de identificacion
fiscal de la sociedad profesional;

- Direccién de entrega del medicamento;

- Nombre de los medicamentos y nimero de envases de cada uno de los formatos,
- Fechay firma del solicitante.

b) Custodia del botiquin Veterinario. (Articulo 37.4)

El botiquin veterinario sera custodiado por €l veterinario, empresa veterinaria
0 sociedad profesional responsable del mismo.

» Como regla general, un botiquin veterinario no puede ubicarse en la explotacion
ganadera.

» Como regla especial, s alguno de los citados responsables de la custodia del
botiquin gjercen en exclusiva para una expl otacion ganadera, solo en ese supuesto,
el botiquin podra ubicarse en la propia explotacion.

B. Prescripcion y uso en €l gercicio profesional veterinario: (Articulo 37.1)

» Como regla general, el profesional veterinario para su gercicio profesional, queda
autorizado para

-Tenencia de medicamentos.
-Transporte de medicamentos.
-Aplicacion, uso o administracion de medicamentos.

-Cesion de medicamentos.
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» Como regla especial, se excluyen los medicamentos que sean de administracion
via pienso.

C. Cesion medicamentos

El articulo 2.2. j) del Real Decreto 666/2023, define la cesion de medicamentos
de la siguiente manera:

“la_entrega sin_animo de lucro de medicamentos por el veterinario prescriptor al
propietario o0 responsable del animal o animales, con € fin de asegurar la continuidad del
tratamiento, siempre que concurra alguna dificultad especifica para € acceso a la
medicacion, en los términos previstos por €l articulo 37.8 del presente real decreto. ”

Como se ve, la cesion ha de redlizarse sin animo de lucro. La definicion
establece como uno de los objetivos de la cesion de medicamentos, es asegurar la
continuidad del tratamiento que esté recibiendo el animal.

El articulo 4, relativo a las prohibiciones, establece en su punto 1.0) la
prohibicion de cesion de medicamentos por parte del veterinario a propietario o
responsable del animal en unas condiciones diferentes a las reguladas en € Real
Decreto 666/2023.

» Como regla general, el veterinario destina los medicamentos del botiquin
veterinario a su administracion a animales bajo su cuidado. (Articulo 37.8).

En @ gercicio clinico, e profesiona veterinario podra ceder medicamentos a
titular o responsable de |os animal es medicamentos (Articulo 37.2).

» Como regla especial y salvo que se trate de medicamentos de aplicacion exclusiva
por € veterinario, tal y como dispone la definicion de “cesion de medicamentos”,
podra ceder los medicamentos necesarios para la continuidad del tratamiento
iniciado en los casos que dicha continuidad pudiera verse comprometida.
(Articulo 37.8).

‘ D. Receta veterinaria.

En cuanto a la prescripcion, se resalta las siguientes reglas generales y
especialidades contempladas en € articulo 32, relativo alareceta veterinaria:

1 Regla genera: Es necesaria para la dispensacion y para el tratamiento de
animales con:
e Medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria
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e FElaboracidon de autovacunas y férmulas magistral es.

Regla especial: No es necesario emitir receta:

a En e caso de especies de animaes de compafiia para los
medi camentos procedentes del botiquin profesional del veterinario
s la informacién se ailmacena en fichas clinicas, que contendrén
como minimo la misma informacion que en lareceta.

b. Cuando se lleve a cabo un programa oficial de vigilancia,
prevencion, control, lucha o erradicacién de enfermedades de los
animales en e que se contemple la aplicacion de un medicamento
veterinario por parte de la propia Administracion, no sera precisa
la receta veterinaria para € suministro o tratamiento de los
animales con los medicamentos recogidos en e programa, ni la
anotacion en e registro de tratamientos, regulado en e articulo

41,-Registro de tratamientos con medicamentos y visitas veterinarias-
de la aplicacién de los medicamentos.

2. Regla general: Expedicién tras examen clinico por el veterinario
prescriptor, que debe ser justificado mediante:
e Visitas anotadas con firma manuscrita O
e Cuaquier otro sistema digital que garantice la presencia fisica en
laexplotacion en € registro previsto en €l articulo 41, O
e Por lasfichasclinicas en €l caso de animales de compahia.

Regla especial: No serd necesario examen clinico en los siguientes
Casos:

a. En animales de produccion:

“1.° En determinadas patologias y procesos gue estan frecuentemente
presentes en la explotacion o que se contemplan en e plan integral
sanitario delamismay:
i.El prescriptor es el veterinario de explotacion, gue hace una
supervison regular de los animales y es responsable de las visitas
zoosanitarias establecidas en el Reglamento (UE) 2016/429 del
Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de marzo de 2016, o,
ii.Se ha efectuado un sequimiento veterinario de la explotacién por
parte del prescriptor durante los seis meses anteriores con €
objetivo de evaluar el estado fisiolégico y sanitario de la

explotacion o,
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iii.El prescriptor lleva a cabo el seguimiento regular a través de un
sistema de vigilancia sindrémica y existen registros gue puedan
acreditar este sequimiento.

2.° En € caso de planificacién reproductiva.

3.° En € caso de tratamientos preventivos con inmunolégicos. ”

b. En animales de compaiia: en recetas por una enfermedad cronica,
tratami entos preventivos 0 sequimiento de un tratamiento previo.

3. Regla general: Prescripcion sequn los términos de la autorizacion de
comercializacion. (Prescripcion ordinaria).
Regla especial: Prescripcion a margen de los términos de la autorizacion
de comercializacion. (Prescripcidn excepcional).

4, Contenido (Articulo 35):
e Las recetas veterinarias contendran los datos establecidos como
elementos necesarios en e articulo 105.5 del Reglamento (UE)
2019/6, asi como los datos del anexo I11.

*NOTA: Remitimos a informe sobre prescripciones veterinarias,
donde se mencionan los elementos minimos gque han de constar en la
receta, resaltando entre ellos la identificacién del animal o grupo de
animales objeto de tratamiento y la identificacion del équido en
todo caso, cuando a los mismos se les administra un medicamento
invalidante para & consumo humano.

e Dicha receta serd, ademés, e documento vdido en todo €
territorio nacional para la dispensacion de los medicamentos
veterinarios sujetos a prescripcion y de aguellos medicamentos de
uso humano cuando se prescriban excepciona mente.

e Cuando € veterinario haga uso de medicamentos que disponga en
su botiquin para su gercicio profesional, sin perjuicio de las
excepciones previstas en € articulo 32.1, retendra también €
original destinado a centro dispensador y en la receta anotara que
es de botiquin en el campo «tipo de dispensacion.

o (apartado 5)_ “El veterinario podra autorizar, excepto en € caso de
piensos medicamentosos, la utilizacién del medicamento sobrante de
una receta anterior mantenido en su envase original en la misma
explotacion y en las condiciones previstas para su conservacion. Para
ello extendera una receta en la que anotar& que es de no dispensacion
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en el campo «tipo de dispensacion» y retendra también € giemplar para
el centro dispensador.”
e Periodo de validez:
o0 Como regla general: “El periodo de validez de la receta
desde su firma hasta la dispensacién, o hasta € inicio de la
fabricacion en € caso de las autovacunas, sera de un mes “

(articulo 35.7.a))
0 Como regla especial:

» Cinco dias: tratamientos con un medicamento
antimicrobiano, dentro de los cuades debera
iniciarse el tratamiento. (articulo 35.7.a))

= Tresmesesen € caso de tratamientos periddicos o
cronicos, que:

1. Estén recogidos en e plan sanitario
elaborado por € veterinaio de la
explotacion en € caso de animaes de
produccién, o

2. Sean tratamientos redizados por €
veterinario de la agrupacion de defensa
sanitaria ganadera a la que pertenezca la
explotacion, o

3. Sean destinados a especies no consideradas
animales de produccion. (articulo 35.7.b))

» Seis meses. tratamientos preventivos en especies
no consideradas animales de produccion.(articulo
35.7.c))

e “8 La receta hard referencia a un Unico tratamiento para un animal o
grupo de animales de una misma especie ubicados en una misma
explotacién, o bajo d cuidado de un mismo propietario en € caso de
animales de compafiia, e incluira uno o varios medicamentos. En este
ultimo caso € tiempo de espera contemplado en la receta serd como
minimo el necesario para asegurar e cumplimiento de los tiempos de
espera de todos |os medicamentos incluidos en la receta.”

e  “ANEXO Il

Datos minimos de prescripciones veterinarias

a) Numero identificativo de la receta.
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b) Tipo de dispensacién indicando si se trata de dispensacién, de no
dispensacion o de botiquin veterinario.

¢) Nombre completo, tel éfono de contacto y de manera opcional la
direccion de correo electrénico del titular o responsable de los
animales.

d) Codigo REGA de la explotacion.
€) Nombre de |a especie de los animal es objeto de tratamiento.

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 cédigo de identificacion individual, seindicara bien e
lote, con indicacién expresa de la especie, categoria de los animales
que permita la identificacién del grupo o bien la identificacion
individual de los animales. En la receta destinada a un Unico animal, s
la especie tiene un codigo de identificacion individual, debera indicarse
e mismo.

g) Numero de animales incluidos en € tratamiento.
h) Fecha de emision.

i) Nombre completo y datos de contacto del veterinario prescriptor con
indicacién expresa de un nimero de teléfono de contacto profesional,
correo electrénico y nimero de colegiado. El nimero de colegiado no
serd necesario s se hace en un talonario expedido por la
correspondiente organizacion colegial y el nimero de la receta
comienza con esta informacion.

j) Firma del veterinario prescriptor 0 en su caso registro electronico de
la emision por el veterinario.

k) Nombre del medicamento prescrito y de su principio o principios
activos.

I) Indicacién de la clase de prescripcion, ordinaria o excepcional.
m) Indicacion para la que se prescribe.

n) Declaracién de que los tratamientos con antimicrobianos se
prescriben conforme al articulo 107.3 y 4 del Reglamento (UE) 2019/6,
del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 11 de diciembre de 2018:
Metafilactico/profil &ctico.

0) Forma farmacéutica y concentracion.
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p) Cantidad o nimero de envases prescritos, incluido el formato de
éstos.

) Régimen posoldgico con indicacién expresa de la via de
administracién, dosisy duracion del tratamiento; especificando €
por centaje de envase total que se estima que va a utilizar en el
tratamiento.

r) El tiempo de espera, aunque sea igual a cero.

s) Plazo de validez de |a receta conforme a lo establecido en €l articulo
35.7.

t) Cualquier advertencia necesaria para garantizar un uso correctoy
en particular, s procede, para garantizar un uso prudente, en concreto,
en el caso de antimicrobianos.

La receta destinada a animales distintos de especies de animales de
produccion incluira la informacién indicada anteriormente salvo la
establecida en los apartados d) y r).

5. Otras cuestiones relativas ala receta veterinaria
e Conservacion de documentos en los que se emite lareceta o fichas
clinicas:

-Se conservaran un plazo minimo de cinco afos.
-El profesional veterinario deberd ponerlas a disposicion de la
autoridad competente en caso de que éstalo requiera

e Faltade eficacia probada (Prescripcion y uso de medicamentos):
El veterinario prescriptor debe comunicarla, en un plazo maximo
de quince dias, a Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos V eterinarios.

* El Real Decreto 666/2023, establece € ementos adicionales para incorporar en las recetas a
los establecidos en € articulo 105.5 del Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y
del Consgjo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por €l que se
deroga la Directiva 2001/82/CE.

Por ello, desde este Consgo Andaluz, se han redlizado las adaptaciones pertinentes a las
indicaciones que la normativa establece, siendo |as recetas oficiales | as siguientes:
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Animales no productores de alimentos para consumo humano
Junta deAndalu_(__i'a Serie H

PRESCRIPCION

Para: O Dispensacién O Mo dispensacien [0 Botiguin
Prescripcicn: O Ordinaria [ Excepcional
MOmero de UnATEEEET e e s e £ R Corren el O OO e
Medicarmentos / PrnCiPIoS ACEIVOE . e e e et e s Colegiadoa ..o PIOWVINCIE COIBO S e e
L= L L T - NOMIBINE: s s s v s s e e e R 1 13 2 8 11 SR SRR RS E AR A R
%% Uso estimados ... Via de administracion? e e Datos de contacto (correo electrdnico opcional):
Posologiar e e e e
Uso antimicrobiano: O Metafilactico [ Profilactico TEBEFOMIEISD ettt £ £ 25k S b
Dias de trat@mubemmbion oo e et et e e e et e et e e FIRMA Y SELLOVETERIMNARIO
Cod explotacion. ...
Muam_animales a tratar:
Identificacion de los animi@les: ... e e
TIEMPO 08 BSPEIAT e e e enn T

FIRMAY SELLO DISPENSADOR
Proceso morboso:

Advertencias Para US0 COTTECEDI e s e e s e s s ranras e s e sy s e e

*Caduca a los 5 dias si el medicam: e i y a los 30 dias en otro caso EJEMPLAR PARA EL/LA DISPENSADOR/A

A CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS OFICIALES DE VETERINARIOS

Animales productores de alimentos para consumo humano
Junta de Andalucia Serie G

PRESCRIPCION

Para: O Dispensacién [ Mo dispensacion [ Botiguin
Prescripcion: [ Ordinaria CJExcepcional
Mumero de unidades: Lo T
Medicamentos / principios activos: ... rresrrmrsm s s rrs s s e s re s e ers s s s s Colegiadova: ........c.covcvvereeres
PR SETIBCION Lo cb bt b
%% Uso estimado: ................... Via de administracion: .....eceveeee v e s v s
Posobogian e
Uso antimicrobiano: O Metafilactico [J Profilactico
Dias de tratamiento:
Cod explotacidn: ...
Mim. animales a tratar ...
Identificacion de los animabes: e
L = e == S S S

FIRMAY SELLO DISPENSADOR
Proceso miorboso: ... s s s s s s s s s s s

AdverteEncias Para WSO COTTEEEDI e e s s s ramsn s s st s e m e s mme

*Caduca a los 5 dias si el medicamento es antimicrobiano y a los 30 dias en otro caso EJEMPLAR PARA EL/LA DISPENSADOR/A
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E. Uso de medicamentos al margen de los términos de la autorizacion de
comer cializacion. (Articulo 34)

- Prescripciones a margen de los términos de la autorizacion de
comercializacion (Prescripcion excepcional): De conformidad a los articulos
112-114 del Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consgjo, de
11 de diciembre de 2018.

- Prescripcion de medicamento de uso humano de uso exclusivamente
hospitalario autorizado por la AEMPS/Comision Europea, se realiza
unicamente por €l veterinario para la administracion directa por é mismo,
siempre bajo las adecuadas condiciones y requisitos de uso expresamente
previstos en la autorizacion de comercializacion o registro, modificando sus
contenidos en o necesario, para su aplicacion a los animales, y siempre que
disponga de los medios exigidos para aplicar el citado medicamento. En estos
supuestos, la autoridad competente de la comunidad auténoma establecera e
procedimiento y los controles necesarios para € suministro a profesionales
veterinarios de este tipo de medicamentos.

- Prescripcion de medicamento veterinario inmunoldgico o0 antimicrobiano
autorizado en otro Estado miembro: e veterinario prescriptor debera
comunicar, con la antelacion suficiente, su intencion de prescribir €
medicamento a la autoridad competente de la comunidad autbnoma
correspondiente.

- Autovacunas. en circunstancias excepcionales en los animales indicados en
su etiquetado, conforme a una prescripcién veterinaria y cuando no haya
ningun medicamento veterinario inmunol6gico autorizado para las especies
animales de destino y laindicacion en cuestion.

- El veterinario asumira las responsabilidades correspondientes sobre la
seguridad del medicamento, en animales, en las personas y en e medio
ambiente, incluidas las posibles reacciones adversas o |os efectos residuales
no previstos, sin perjuicio de que observe las exigencias e indicaciones sobre
seguridad bajo las que estan autorizados |os medicamentos.

*NOTA: Publicacion en e Diario de la Unién Europea (DOUE) del
REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1255 DE LA COMISION de 19 de julio de
2022 por e que se designan antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados para
el tratamiento de determinadas infecciones en las personas, de conformidad con el
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consgjo:
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El citado Reglamento regula los antimicrobianos vy grupos de
antimicrobianos que no_deberan utilizarse en medicamentos veterinarios ni
piensos _medicamentosos, quedando prohibido e uso _en los animales de
medicamentos _de uso _humano que contenga aguno de los siguientes
antimicrobianos o grupo de antimicrobianos:

“1) Antibioticos:

a) Carboxipenicilinas
b) Ureidopenicilinas
c) Ceftobiprol

d) Ceftarolina

€) Combinaciones de cefal osporinas con inhibidores de |a betalactamasa
f) Cefalosporinas sider6foras
g) Carbapenémicos
h) Penémicos

i) Monobactamicos

j) Derivados de acidos fosfonicos
K) Glicopéptidos

) Lipopéptidos

m) Oxazolidinonas

n) Fidaxomicina

0) Plazomicina

p) Glicilciclinas

g) Eravaciclina

r) Omadaciclina

2) Antivirales:

a) Amantadina

b) Baloxavir marboxil
c) Celgosivir

d) Favipiravir

e) Galidesivir

f) Lactimidomicina

g) Laninamivir

h) Metisazona

1) Molnupiravir

j) Nitazoxanida

k) Oseltamivir

[) Peramivir

m) Ribavirina

n) Rimantadina
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0) Tizoxanida

p) Triazavirina

g) Umifenovir

r) Zanamivir

3) Antiprotozoarios:
a) Nitazoxanida”.

7. CAPITULO VIII.

USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN EXPLOTACIONES
GANADERAS. (Articulos40y 41)

El Capitulo VIII, relativo a uso de medicamentos veterinarios en
explotaciones ganaderas se compone de dos articulos dedicados al uso prudente de
medicamentos (Articulo 40) y a Registro de tratamientos con medicamentos y
visitas veterinarias (Articulo 41).

Dicho capitulo recoge las obligaciones de los titulares de las explotaciones
ganaderas en relacion con e uso prudente de medicamentos veterinarios en las
mismas, la gestion de los residuos de medicamentos en las explotaciones ganaderas y
el contenido del libro de registro de tratamientos veterinarios.

Asimismo, recordamos la obligacién de contar con la figura del farmacéutico
responsable de conformidad a articulo 25.1.9).

Parala comprension del mismo, se hace necesario aclarar |os términos que en
los siguientes apartados del presente punto se plantean.

A. Explotaciones ganader as

El Real Decreto 666/2023, en su Capitulo 1V cita por primera vez de forma
explicita, las distintas entidades 0 agrupaciones ganaderas autorizadas para la
dispensacion o venta menor de medicamentos veterinarios:

- Las agrupaciones de defensa sanitaria.

- Las cooperativas agrarias.

- Las asociaciones de ganaderos.
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- Lasintegradoras.

- Otras figuras similares que tengan entre sus objetivos la mejora del nivel
sanitario de su cabafia ganadera mediante €l establecimiento de un programa
zoosanitario.

B. Veterinario de explotacion

El articulo 2.d) relativo a las definiciones del Real Decreto 666/2023, establece
que a los efectos del mismo, se aplicara la definicién de veterinario de explotacion
recogida en €l articulo 3.23 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal:

“23. Veterinario autorizado o habilitado: e licenciado en Veterinaria reconocido por la
autoridad competente para la eecucién de las funciones que reglamentariamente se
establezcan, en especial, € veterinario de las agrupaciones de defensa sanitaria y €l
veterinario de explotacion. Se entenderd por veterinario de explotaciéon € veterinario o
empresa veterinaria que se encuentre al servicio, exclusivo o no de una explotacién, de
forma temporal o permanente, para la prestacién en ella de los servicios y tareas propios de
la profesion veterinaria que €l titular o responsable de la explotacién le encomiende. ”

C. Obligaciones delosttitulares o responsables de las explotaciones ganader as.

Son obligaciones de los titulares 0 responsables de las explotaciones
ganaderas las siguientes:

1. Como Regla general, uso de medicamentos con prescripcion segun la indicacion
del veterinario prescriptor v Unicamente para € fin para € que hayan sido

prescritos.

Como regla particular, no es necesario_emitir receta cuando se lleve a cabo un
programa_oficial de vigilancia, prevencion, control, lucha o erradicacion de
enfermedades de los animales en e que se contemple la aplicacién de un
medicamento veterinario por parte de la propia Administracion, no sera precisa la
receta veterinaria para € suministro o tratamiento de los animales con los
medicamentos recogidos en e programa, ni la anotacién en € registro de
tratamientos, regulado en € articulo 41.

El articulo 4.m) relativo a las prohibiciones, establece la salvedad a la realizacién de
prescripcion en e supuesto de |os sobrantes de medicamentos:
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“m)  La tenencia y uso por parte del propietario o responsable de los animales de
medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria s no estdn 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 salvo en |0s casos dispuestos en € articulo 32.1”

Asimismo, no serd necesario la realizacion de un examen clinico previo ala emision
de la receta en animales de produccién en determinadas patologias y procesos que
estédn frecuentemente presentes en la explotacion o que se contemplan en e plan
sanitario de lamismay:

e El prescriptor es e veterinario de explotacion, que hace una supervision
regular de los animales y es responsable de las visitas zoosanitarias
establecidas en el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 9 de marzo de 2016, o,

e Se ha efectuado un seguimiento veterinario de la explotacién por parte del
prescriptor durante los seis meses anteriores con e objetivo de evaluar €
estado fisiologico y sanitario de la explotacion o,

e El prescriptor lleva a cabo €l seguimiento regular a través de un sistema de
vigilancia sindromica y existen registros que puedan acreditar este
seguimiento.

Tampoco sera necesario en e caso de planificacion reproductivay en el caso de
tratamientos preventivos con inmunol égicos.

2. Respetar €l tiempo de esperaindicado en la receta.

a. Cuando € anima o grupo de animales sea objeto de venta o transferencia
durante el tiempo de espera, se deberd proporcionar copia de la receta a
nuevo titular o responsable junto con & medicamento restante necesario para
lafinalizacion del tratamiento.

b. Piensos medicamentosos. se deberd asegurar que la explotacion receptora
reciba el pienso necesario parala finalizacion del tratamiento.

3. Consarvacion de copia de recetas veterinarias de todos los medicamentos
adquiridos durante cinco afos.

4. Llevar un registro de los tratamientos efectuados conforme a lo previsto en €
articulo 41.

5. Conservar los medicamentos en lugares adecuados
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6. No utilizar los sobrantes de medicamentos, salvo autorizacidn y prescripcion de
un veterinario conforme a articulo 35.5.

Articulo 35.5: “El veterinario podrd autorizar, excepto en € caso de piensos
medi camentosos, |a utilizacion del medicamento sobrante de una receta anterior mantenido
en su envase original en la misma explotacion y en las condiciones previstas para su
conservacion. Para ello extendera una receta en la que anotara que es de no dispensacién
en e campo «tipo de dispensacion» y retendra también el elemplar para € centro

dispensador.”

7. Almacenar los medicamentos caducados o los restos de medicamentos que no
vayan a utilizarse de forma separada al resto de los medicamentos v €liminarlos.

8. Adoptar y documentar las medidas propuestas por € veterinario de explotacion
tendentes ala reduccion del consumo de antimicrobianos.

D. Registro de tratamientos con medicamentosy visitas veterinarias.

1. Librode Tratamiento.

Todas las explotaciones de especies de animales de produccion tienen que
mantener un registro de los tratamientos administrados a los animales donde se
incluyala siguiente informacion:

- Fecha de |a primera administracion del medicamento alos animales.

- Denominacion del medicamento.

- Cantidad de medicamento administrada.

- Nombre o razén social y direccion permanente o domicilio social del proveedor.
- Prueba de la compra de |os medicamentos que utilicen.

- Identificacion del animal o grupo de animales tratados.

- Nombre y datos de contacto del veterinario prescriptor, en su caso.

-Tiempo de espera, aunque seaigual a cero.

-Duracién del tratamiento.

Si la informacién se encuentra disponible en la copia de las recetas
veterinarias, incluidas las procedentes del botiquin, no serd necesario registrar esta
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informacion por separado, salvo la fecha de la primera administracion del
medicamento y el niUmero de la receta veterinaria.

A tal informacién tendran acceso las autoridades competentes y Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad.

El Registro de los anteriores datos debe conservarse durante cinco afios —a
efectos de inspeccion-.

a. Formato: Electronico y papel.

2. LibrodeVisitasveterinarias.

Para aquellas explotaciones que no tengan obligacion especifica de llevanza
del libro de visitas veterinarias, se establece la obligacién genera de incluir un
apartado en € registro anteriormente citado, en el que queden reflgadas las visitas
veterinarias, que quedaran fechadas y firmadas por € profesiona veterinario de
forma manuscrita o por cualquier sistema digital que garantice la presencia fisica del
veterinario en laexplotacion (Articulo 41.3).

8. CAPITULO IX. RESIDUOS (Art.42) Y CAPITULO X. VIGILANCIA Y
REGIMEN SANCIONADOR (Articulos 43y 44)

El Capitulo IX establece las disposiciones en relacion con los residuos y €l
Capitulo X lavigilanciay régimen sancionador.

9. PLATAFORMA ELECTRONICA

El Capitulo VII del Real Decreto 666/2023, regula los requisitos de las
plataformas de emision de recetas el ectronicas

Asimismo, se regula la obligacion del profesional veterinario de notificar las
prescripciones de antimicrobianos a las bases de datos de las comunidades
autonomas o a Sistema Informético Centra de Control de Prescripciones
Veterinarias de Antibidticos (PRESVET).

Las disposiciones transitorias tercera y cuarta, refieren a las plataformas de
emision de recetas y ala comunicacion de datos a PRESVET respectivamente.
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En e anexo IV se describen los datos obligatorios de las prescripciones de
antibioticos que deberan ser comunicados por parte de los profesionales veterinarios
alas bases de datos autondmicas 0 a PRESVET.

Por dltimo, en € anexo V se recogen los requisitos que deben cumplir las
plataformas de emision de recetas el ectronicas.

A. Sistema de emision delareceta veterinaria

El articulo 36 del Real Decreto 666/2023, relativo a los sistemas de emision de
la receta veterinaria establece | as siguientes opciones para ello:

a. Receta papd:
1. Origina y dos copias en forma manuscrita o
2. Sobre una prescripcion impresa, con firma manuscrita del veterinario
prescriptor.

Las recetas originales o e archivo que las contiene destinadas al centro
dispensador, asi como las copias para € veterinario de las recetas destinadas a
animales de produccién y la copia correspondiente que ostenta € titular de los
animales se conservaran un plazo de cinco afios

b. Receta electronica, através de la plataforma que cumplalos requisitos que se
establecen en el ANEXOV.

Las plataformas han de estar adaptadas segun los requisitos arriba
referenciados pasados seis meses tras la publicacion del Real Decreto 666/2023, €S
decir a fecha 21 de enero de 2024, tal y como establece la Disposicion transitoria
tercera.

B. Comunicaciéon de datosa PRESVET.

El ANEXO 1V, establece cuales son las prescripciones objeto de
comunicacion y los datos minimos de comunicacién de cada prescripcion.

La notificacion de prescripciones de antimicrobianos, a PRESVET o a las
bases de datos de las comunidades auténomas, la podran redlizar los profesionales
veterinarios:
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-Directamente mediante el alta como usuarios en dichas bases de datos o
- Por medio de | as plataformas de emision de recetas electronicas

*Actuamente, en la Comunidad Autonoma de Andalucia, € medio
habilitado para la notificacion de las referidas prescripciones es a través de las
platafor mas de emisiéon derecetas electronicas. (RECEVET)

Las plataformas de emision de recetas, deberan garantizar que cumplen los
requisitos técnicos de conexién establecidos en este real decreto para garantizar una
adecuada comunicacion a PRESVET en € volcado de las prescripciones de
antimicrobianos.

1. Pr escripciones objeto de comunicacion.

Sera obligatoria la comunicacion de las prescripciones de medicamentos
veterinarios, independientemente de la via de administracion, que contengan
antibi6ticos para €l tratamiento de animales de las siguientes especies:

a) Especies de animales de produccion segiin €l Real Decreto 479/2004, de 26 de
marzo, por € que se establece y regula e Registro general de explotaciones
ganaderas.

b) Animales de compafiia segun lo establecido en € anexo | del Reglamento (UE)
2016/429 del Parlamento Europeo y del Consgjo relativo a las enfermedades
transmisibles de los animales y por € que se modifican o derogan algunos actos en
materia de sanidad animal.

2. Datos minimos de comunicacion de cada prescripcion.

“a) N.o de receta, excepto en € caso de tratamientos procedentes del botiquin
veterinario en las especiesincluidas en €l apartado 1.b).

b) Nombrey dos apellidos del prescriptor.
¢) DNI del veterinario prescriptor.
d) N.o de colegiado conforme a lo dispuesto en €l articulo 39.3.

€) Especie de destino conforme a la codificacion REGA o la establecida por la
comunidad autobnoma competente.

f) Clase de prescripcion: ordinaria o excepcional.
* g) Clase de tratamiento: metafil&ctico/profilactico.

*h) Tipo de dispensacion, indicando si se trata de dispensacion, de no dispensacién o de
botiquin veterinario.
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i) Nombre del medicamento veterinario.
j) Principio o principios activos.

k) Forma farmacéutica.

|) Formato.

m) Para prescripciones de otras formas farmacéuticas distintas a piensos
medi camentosos, nimer o de envases de prescritos.

*n) Para prescripciones de otras formas farmacéuticas distintas a piensos
medicamentos; el porcentaje de envase total que se va a utilizar en € tratamiento,
segun lo dispuesto en el anexo 111.q).

0) Cantidad total de pienso medicamentoso expresado en kg.

p) Dosificacion del medicamento veterinario para administracion via pienso, entendida
como concentracion de este.

g) Fecha de prescripcion.

r) Numero de registro REGA de la explotacion en caso de animales de produccion, o
codigo INE de la provincia en la que resida habitualmente el prescriptor.

*s) Duracion del tratamiento expresado en dias.

* De conformidad alo dispuesto en la Disposicion transitoria cuarta, la comunicacion a
PRESVET de los datos contemplados en las letras g) h) n) y s), no sera aplicable
paralos veterinarios hasta e 21 de enero de 2024.

-Como regla particular, entrard en vigor € 2 de enero de 2025, la comunicacion de
los datos de prescripciones veterinarias de antimicrobianos (Articulo 39.1).

10. OTRAS CUESTIONES.

A.BOTIQUIN VETERINARIO.

Como ya se haindicado, €l Real Decreto 666/2023, novedosamente establece una
definicion de botiquin veterinario: “5. En caso de tener de manera habitual y transportar |os
medicamentos necesarios para €l gercicio clinico y su cesién en los casos previstos se
considerara que se trata de un botiquin veterinario. Los botiquines veterinarios deberan
cumplir las condiciones generales y particulares de conservacion de los medicamentos,
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recomendadas o establecidas por € fabricante. Este mismo requisito deberan cumplirlo las
unidades de clinica ambulante vinculadas al botiquin.” (Art.37.5)

En e presente apartado se procede a detallar e contenido del botiquin
veterinario, para solventar aquellas dudas que en la préctica habitual el profesional
veterinario puede plantearse.

1. Contenido

La primera cuestion es plantear el tipo de medicamentos que e botiquin
veterinario puede contener.

De la definicion de botiquin veterinario del Real Decreto 666/2023, podemos
concluir que e profesional veterinario contara con todo tipo de medicamentos, de
manera genérica, pues no se establece distincion alguna del tipo de medicamentos
que ha de contener, pues € citado articulo menciona a los medi camentos necesarios
para el gercicio clinico, lo cual engloba tanto alos medicamentos veterinarios como
alos medicamentos de uso humano incluidos |os de uso hospitalario.

En relacion a contenido del botiquin veterinario, conviene hacer la siguiente
mencion:

-El articulo 3.5, parrafo 4° del Real Decreto Legidativo 1/2015, de 24 de julio,
por e que se aprueba € texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, establece en relacion a las garantias de
abastecimiento y dispensacion o siguiente:

“(...) La_normativa de desarrollo establecerd |os requisitos para gue puedan
venderse directamente a profesionales de la medicina, odontologia, veterinaria y
podologia, exclusivamente, 1os medicamentos necesarios para € gercicio de su
actividad profesional.”

- La Sentencia n° 5481/2016 del Tribunal Supremo, Sala de lo Contencioso, Seccién
423 de fecha 14 de diciembre de 2016., concretamente su Fundamento de Derecho
Undécimo establece que:

-Las oficinas de farmacia o servicios farmacéuticos suministran (NO
dispensan) medicamentos veterinarios y  excepcional mente,
medicamentos de uso humano, a los centros veterinarios para €
botiquin veterinario para su uso especifico y excepcional por parte del
profesional veterinario.
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-El uso por e profesional veterinario de los medicamentos
veterinarios o de uso humano que conforman € botiquin veterinario y
el depdsito especial se considera cesiéon y no un acto de dispensacion.

2. Adquisicion.
En relacion ala adquisicion de medicamentos para uso de botiquin, hay que
tener en cuentalaregla genera y la salvedad ala misma.

Como regla general, € suministro (no dispensacion) de medicamentos al
profesional veterinario se lleva a cabo previa peticion del veterinario de los
medi camentos precisos mediante hoja de pedido.

El articulo 37.6 del Real Decreto 666/2023, establece la forma de adquirir los
medicamentos. “ La adquisicion de medicamentos se efectuard a través de oficinas de
farmacia o en comerciales detallistas autorizadas previa peticion mediante hoja de pedido
que incluird (...)"

Como regla particular y en relacion a los medicamentos de uso humano de
uso exclusivamente hospitalario, cuya administracion ha de realizarse directamente
por € profesional veterinario, € articulo 34.2 establece que:

“(...) la autoridad competente de la comunidad autonoma establecerd el procedimiento y los
controles necesarios para € suministro a profesionales veterinarios de este tipo de
medicamentos.

3. Uso.

Como regla_general, e profesional veterinario podra utilizar cualquier
medi camento necesario para el gercicio clinico.

Excepcionalmente, €l Real Decreto 666/2023, establece en € articulo 34.2,
relativo alas prescripciones excepcionales, que:

“2. 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 Comisién Europea, sdlo podra realizarse por € veterinario
para la administracion directa por é mismo, siempre bajo las adecuadas condiciones y
requisitos de uso expresamente previstos en la autorizacion de comercializacion o registro,
modificando sus contenidos en lo necesario, para su aplicacion a los animales, y siempre
que disponga de los medios exigidos para aplicar e citado medicamento. En estos
supuestos, la autoridad competente de la comunidad auténoma establecera e procedimiento
y los controles necesarios para €l suministro a profesionales veterinarios de este tipo de
medicamentos. ”
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Como se ve, en e marco de las prescripciones al margen de la autorizacion de
comercializacion o registro (Prescripcion excepcional), se hace mencion expresa a
los medicamentos de uso _humano de uso exclusvamente hospitalario,
administrados dir ectamente por el profesional veterinario. (MUHH)

Asimismo, habra que estar también a lo dispuesto a respecto, en la
Resolucién de la Consgeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales de la Junta de
Andalucia, de fecha 19 de marzo de 2015, que establece que las oficinas de farmacia
podran dispensar estos medicamentos a los centros veterinarios, exclusivamente a
través del mecanismo de la prescripciéon excepcional por vacio terapéutico, que
habrd de redizar e veterinario solicitante, mediante expedicion de receta
correctamente cumplimentada.

*NOTA: Publicacion en e Diario de la Unién Europea (DOUE) del
REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1255 DE LA COMISION de 19 de
julio de 2022 por e que se designan antimicrobianos o grupos de antimicrobianos
reservados para €l tratamiento de determinadas infecciones en las personas, de
conformidad con el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y de
Consgjo:

El citado Reglamento regula los antimicrobianos y grupos de antimicr obianos gue
no deberan utilizarse en medicamentos veterinarios ni piensos medicamentosos,
guedando prohibido €l uso en los animales de medicamentos de uso humano que
contenga alguno de los siguientes antimicrobianos o grupo de antimicrobianos:

“1) Antibidticos:

a) Carboxipenicilinas

b) Ureidopenicilinas

c) Ceftobiprol

d) Ceftarolina

€) Combinaciones de cefal ogporinas con inhibidores de la betal actamasa
f) Cefalosporinas sider6foras

g) Carbapenémicos

h) Penémicos

i) Monobactamicos

j) Derivados de acidos fosfonicos

33



ANDALUZ Consgjo Andaluz de Colegios Oficiales de Veterinarios
Calle Gonzalo Bilbao, n° 23-25 bgjo.
41003. Sevilla.

DE COLEGIOS

OFICIALES DE

. ‘ VETERINARIOS

K) Glicopéptidos

1) Lipopéptidos

m) Oxazolidinonas
n) Fidaxomicina

0) Plazomicina

p) Glicilciclinas

q) Eravaciclina

r) Omadaciclina

2) Antivirales:

a) Amantadina

b) Baloxavir marboxil
c¢) Celgosivir

d) Favipiravir

e) Galidesivir

f) Lactimidomicina
g) Laninamivir

h) Metisazona

i) Molnupiravir

j) Nitazoxanida

k) Oseltamivir

[) Peramivir

m) Ribavirina

n) Rimantadina

0) Tizoxanida

p) Triazavirina

q) Umifenovir

r) Zanamivir
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3) Antiprotozoarios.

a) Nitazoxanida”.

4. Prescripcionesveterinarias.

Laletrab) del ANEXO Il “Datos minimos de prescripciones veterinarias”, del
Real Decreto 666/2023, afiade la siguiente informacion a incorporar en la receta
veterinaria alos ya establecidos por € articulo 105.5 del Reglamento 6/2019:

“b) Tipo de dispensacion indicando s se trata de dispensacion, de no dispensacion o de
botiquin veterinario.”

“q) Régimen posolégico con indicacion expresa de la via de administracion, dosis y
duracion del tratamiento; especificando € porcentaje de envase total que se estima que va a
utilizar en el tratamiento.”.

+ Caso de animales de compafiia, para medicamentos procedentes del botiquin, no
se exige receta veterinaria. Art.32.1: (..) no sera necesario emitir una receta en €
caso de especies de animales de compariia para los medicamentos procedentes del
botiquin profesional del veterinario s la informacion se almacena en fichas clinicas,

(...).

NOTA: ¢Qué ocurre con la comunicacion a PRESVET de las prescripciones
veterinarias de antimicrobianos? ¢Como se pueden comunicar si no existe obligacion de
emitir receta? ¢Como se actualizan |os medicamentos del botiquin —Stock-?

Actuamente, en la receta veterinaria ha de quedar constancia del tipo de
receta veterinaria que se trata. Pudiendo clasificarse la misma como receta para
dispensacion, receta de no dispensacion o receta para botiquin veterinario.

Asimismo, en la receta veterinaria debe reflgjarse, sin lugar a equivocos, la
naturaleza de la misma, es decir, s se trata de una receta ordinaria 0 una receta
excepcional, ya que como se ha visto, cada tipo de receta conlleva sus
particul aridades.
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En cuanto a la receta ordinaria, sefialar que el Real Decreto 666/2023, para €l
caso de animales de compafiia, para medicamentos procedentes del botiquin, no se
exige receta veterinaria. (Art.32.1).

(..) no sera necesario emitir una receta en el caso de especies de animales de compaiia
para los medicamentos procedentes del botiquin profesional del veterinario s la
informacion se almacena en fichas clinicas, (...).

En Sevilla, 22 de enero de 2024

Asesoria Juridica.
Consgl o Andaluz de Colegios Oficiales de Veterinarios.
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