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@

AL PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL DECRETO 666/2023,
DE 18 DE JULIO, POR EL QUE SE REGULA LA DISTRIBUCION, PRESCRIPCION,
DISPENSACION Y USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,
del Gobierno, dentro del plazo de quince dias habiles concedido al efecto mediante
comunicacion de fecha 26 de enero del afio en curso, recibida el pasado dia 29, procedente del
Director General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad del Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacién, por medio del presente documento se da traslado, por parte de este Consejo
General de Colegios de la Profesion Veterinaria de Espafa, de las siguientes alegaciones,

observaciones o sugerencias, en relacién al texto del Proyecto del Real Decreto recibido.

OBSERVACIONES AL TEXTO ARTICULADO DEL REAL DECRETO OBJETO
DEL TRAMITE DE CONSULTA

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

« Articulo 2.2.j). Definiciones.

PROPUESTA DE REDACCION:

‘}) Cesion de medicamentos: la entrega sin-animo-de—tuere de medicamentos por el
veterinario prescriptor al titular propretario o responsable del animal o animales, e—en

el-caso-de-animates—de-compadia a fin de completar el tratamiento, en los términos

previstos por el articulo 37.8.

Justificacién: Respecto de este precepto, sefalar, que debe suprimirse la mencion “sin
animo de lucro”, sin que ello suponga confusién, pues el articulo 4 del RDL 1/2015, efectivamente
ya establece la incompatibilidad del ejercicio de la profesion veterinaria y los intereses en la
comercializacién de medicamentos, por lo que, en virtud del principio de jerarquia normativa del
art. 9.3 de la Constitucion Espafiola, un real decreto no puede establecer prescripciones
contrarias a una norma con rango de Ley. Asimismo, en el momento presente, el Reglamento
(UE) 2019/6 es claro en la regulacion de la venta (por ejemplo arts. 103 y 104). Pero, en todo
caso, siendo evidente que el prescriptor no debe lucrarse, si que se le debe permitir, al menos,

1

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

Caodigo Seguro de Verificacion IV7IRWGDMFAE4KSACTUEXKPYE7Y | Fecha 19/02/2026 12:34:35
Normativa Este documento incorpora firma electrénica reconocida de acuerdo a la ley 59/2003, 19 de diciembre, de firma electrénica
Firmante GONZALO MORENO DEL VAL (ACCESO CIUDADANO)
Url de verificacion https://portafirmas.red.es/verifirma/code/IV7TRWGDMFAE4KS4CTUEXKPYE7Y Péagina 1/37




CONSEJO GENERAL
DE COLEGIOS
DE LA PROFESION
VETERINARIA DE ESPANA

la repercusién de los costes asociados a la cesion de tales tratamientos al propietario o
responsable de los animales con ocasién del acto clinico.

Y, por otro lado, no existe ninguna argumentacion que permita sostener validamente que
la posibilidad de cesién por parte del veterinario se circunscriba exclusivamente a los propietarios
o responsables de los animales de compaiiia y, por tanto, debe predicarse en general para todo
tipo de animales, incluyendo los de produccién, équidos, etc. Esa restriccion introduce una
diferencia de trato no justificada, que desconoce la capacitacién y responsabilidad del veterinario
de animales de produccién vy, lejos de favorecer un uso racional del medicamento veterinario,
puede provocar un efecto contrario al perseguido, comprometiendo la correcta continuidad de
los tratamientos y el control del uso de medicamentos y antimicrobianos, en detrimento de los
objetivos de salud publica y sanidad animal perseguidos por la norma.

Por ultimo, la normativa actual de bienestar y proteccién animal establece a los animales
como seres sintientes, por lo que deberia eliminarse la palabra ‘“propietario” y afadir la de
“titular”o “responsable”.

« Articulo 4.f). Actividades prohibidas.

PROPUESTA DE REDACCION:

) La prescripcion de medicamentos veterinarios incumpliendo las condiciones de
autorizacion, salvo que se efectue siguiendo las prerrogativas extraordinarias previstas
en el presente real decreto, o en los casos previstos en el articulo 32.4".

Justificacion: Esta prohibicién no se recoge en el articulo 106.1 del Reglamento (UE)
2019/6, que se limita a establecer como principio general que la prescripcion de los
medicamentos se realizard segun los términos de autorizacién de comercializacion, con las
excepciones previstas en los articulos 112 a 114 de dicha norma.

Ademas, la nueva redaccion del articulo 32.4 contenida en el Proyecto, que recoge los
criterios contenidos en la Nota Informativa del MAPA sobre “La Prescripcion ordinaria de
medicamentos veterinarios de acuerdo con la informacion del resumen de caracteristicas del
medicamento (RCS)", hace preciso modificar el articulo 4.f).

Cabe afadir que, de acuerdo con lo expuesto desde la Organizacién Colegial Veterinaria
(OCV), resulta evidente que una gran parte de RCS estan desactualizados, como demuestra el
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informe emitido recientemente por la OCV, y que la Federacién Veterinaria Europea (FVE) ha
reportado mediante los documentos que se adjuntan al presente como Anexo Iy Anexo IL

La propia Comisién Europea esté estudiando esta cuestion.

Por los motivos expuestos, y a la vista de la nueva redaccién dada al articulo 32.4 del
Proyecto, se propone incluir esta excepcion al principio general de prescripcion segln prospecto
en el articulo 4.1).

« Articulo 4.0) Actividades prohibidas.

Se propone la supresion de esta letra o).

Justificacion: Si se contempla la posibilidad de que la cesion por parte del veterinario al
titular o responsable de los animales lo sea del tratamiento completo en todo tipo de
medicamentos necesarios para la prestacion facultativa, no tiene sentido que se detalle como
una actividad prohibida la cesién en condiciones diferentes a las previstas en el articulo 37.8.

« Articulo 6, apartados 1y 2. Restricciones al uso de antimicrobianos.

PROPUESTA DE REDACCION:

‘Restricciones Recomendaciones al uso de antimicrobianos.

1. Los antimicrobianos se clasificaran segun el Documento «Categorizacion de
antibioticos en la Union Europea» EMA/CVMP/CHMP/682198/2017 y sus versiones
posteriores.

2. Se consideraran antimicrobianos sujetos a categorizacion y, por tanto, sujetos a
restriceiones recomendaciones de prescripcion y uso adicionales al resto de
disposiciones incluidas en este real decreto, aquéllos incluidos en el anexo I
La prescripcion, dispensacion y el uso de antimicrobianos sequiran estaran-restripgidos
las recomendaciones, en funcion del riesgo que supone para la salud publica en relacion
con la aparicion resistencias antimicrobianas relacionadas con su uso en animales y, sin
perjuicio de las limitaciones establecidas en la autorizacion de comercializacion de estos,
conforme a las condliciones de prescripcion, dispensacion y uso que se prevén para cada
categoria en el anexo I
Estas restricefones recomendaciones no se traducen en una guia de tratamiento, por lo
que se deberad acoger a la informacion recogida en las fichas técnicas de producto, salvo
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que las mismas no contengan informacion actualizada, en cuyo caso se estard al
Juicio clinico del veterinario”.

Justificacion: El Real Decreto 666/2023 establece obligatoria la categorizacion AMGE
basadndose en el informe de ventas y uso de la EMA, de lo que podria desprenderse que en
nuestro pais exista un mayor uso de antibioticos que en otros paises de la UE, si bien en el propio
informe de la EMA se establece que no deben hacerse comparaciones entre paises.

Este razonamiento no tiene justificacién técnica, porque la categorizacion de los
antibidticos no explica un mayor o menor uso de estos en términos cuantitativos, sino si
cualitativamente se usan de manera adecuada, es decir mayor uso de los menos restringidos, y
menor uso de los maés restringidos. En este sentido, el mismo informe de la EMA refleja que los
veterinarios espafoles solo recurren a los antibidticos mas restringidos del grupo B en
aproximadamente un 3% de los casos. Esto supone, en el caso de animales productores de
alimentos, usar casi la mitad de los antibioticos restringidos que nuestros vecinos europeos,
donde la media europea se sitUa en el 5,4%.

Si se aplica de forma obligatoria la cascada de prescripcién y la categorizacion AMGE de
antibidticos, que es una recomendacién en Europa, pueden surgir casos de uso inadecuado de
antibidticos. Esto podria llevar a la utilizacién de antibioticos menos recomendables (categorias
B o C) en lugar de los mas recomendables (categoria D), favoreciendo asi la aparicion de
resistencias.

Considerando que los datos del 1° informe espafiol ESUAvet refleja un “uso
mayoritariamente prudente, en linea con las recomendaciones europeas’, y las contradicciones
observadas, que los veterinarios han puesto de manifiesto, consideramos que el MAPA deberia
defender a nivel europeo que la categorizacion siga siendo una recomendacion.

Por lo demas, el Reglamento de Ejecucidn (UE) 2024/1973 de la Comisién, de 18 de julio
de 2024, incluye una lista de antimicrobianos que no se utilizaran de conformidad con los
articulos 112 y 113 del Reglamento (UE) 2019/6, o que solo se utilizaran de conformidad con
dichos articulos en determinadas condiciones. Es decir, que en el resto de antimicrobianos se
trata de recomendaciones.

Sin embargo, el articulo 6.2 del Real Decreto 666/2023 generaliza restricciones a todos
los antimicrobianos, al margen de las situaciones individualizadas.

Por tanto, se propone modificar dicho precepto de conformidad con la normativa
europea indicada.
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« Articulo 32.2. Prescripcion y uso en el ejercicio profesional veterinario.

« Articulo 32.3.b) Excepciones a la obligacion de examen clinico veterinario.

lad

PROPUESTA DE REDACCION:

2. Las recetas veterinarias sefo se expediran tras un examen por el veterinario prescriptor,
que debe ser justificado mediante visitas anotadas con firma manuscrita o por cualquier
otro sistema digital que garantice la presencia fisica en la explotacion previsto en el
articulo 41, o por las fichas clinicas en el caso de animales de compariia y équidos no
destinados al sacrificio para consumo humano, o cualquier otra evaluacion

adecuada de su estado de salud en las condiciones de los apartados siguientes’.

[-].

Justificacién: Debe contemplarse la posibilidad de prescripcién por parte del veterinario
no solo en los supuestos previstos en el apartado 2 de este articulo, sino también cuando tenga
lugar cualquier otra forma de evaluacidon que permita al profesional comprobar el estado de
salud del animal, no debiendo circunscribirse exclusivamente al examen fisico o a la presencia
fisica en la explotacion como exige este articulo en su redaccién actual.

Y ello en consonancia con el tenor literal del articulo 105.3 del Reglamento 2019/6, que
sefala: “Las prescripciones veterinarias solo se expediran tras un examen clinico o cualquier otra
evaluacion adecuada del estado de salud del animal o grupo de animales por parte de un

veterinario”.

PROPUESTA DE REDACCION:

“b) En el caso de animales de compariia y équidos no destinados al sacrificio para
consumo humano. en recetas por una enfermedad cronica, tratamientos preventivos o

sequimiento de un tratamiento previo”.

Justificacion: En el caso de équidos no aptos para consumo, la clinica se asemeja mas a

e los animales de compaiia que a la de los de produccion.

« Articulo 32.4. Prescripcién y uso en el ejercicio profesional veterinario.

PROPUESTA DE REDACCION:

“4. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 34, los medicamentos se prescribiran y
utilizaran segun los términos de la autorizacion de comercializacion o registro. No

5
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obstante, cuando concurran circunstancias clinicas no previstas en dicha autorizacion, y
que asi lo justifiguen en un paciente, stempre-sobre la base del juicio clinico del
profesional veterinario y atendiendo a la necesidad de garantizar-procurar e/ bienestar
y salud fisica del animal, este podra ajustar el tratamiento de un medicamento con
respecto a lo indicado en su ficha técnica y las condiciones de uso, para tratar de
garantizar un efecto suficiente y adecuado con e/ menor riesgo posible de aparicion de
acontecimientos adversos’.

Justificacién: Respecto a la regulacién de los supuestos contemplados en el articulo
32.4, consideramos que estas situaciones no deben limitarse al bienestar fisico de los animales

porque es insuficiente.
Ademas, parece obligar al veterinario prescriptor a "garantizar" |a eficacia y/o el bienestar
de sus pacientes por cuanto se trata de una obligacion de medios y no de resultados. El

veterinario aplica los protocolos farmacolégicos para cada dolencia y el resultado depende de la

evolucién y respuesta de cada paciente.

Por otro lado, se propone la sustitucion de “resumen de caracteristicas” por “ficha

técnica’; a fin de dotar de mayor precision al precepto.

« Articulo 32.7. Prescripcién y uso en el ejercicio profesional veterinario.

PROPUESTA DE REDACCION:

“7. En relacion con la prescripcion y uso de medicamentos, la posible falta de eficacia
o la inadecuacion de un medicamento o de un tratamiento podra valorarse sobre:
a) La base de los resultados laboratoriales realizados,
b) La observacion de la no remision de la sintomatologia clinica tras la
administracion del medicamento o,
¢) Por una evaluacion cientifica fundada en las publicaciones de la literatura
cientifica de conformidad con lo dispuesto en el articulo 35.h) del Real
Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre. contrastadaporelveterinario:
Siempre que se observe una falta de eficacia de un medicamento, el veterinario
prescriptor debe comunicarla, en un plazo maximo de quince dias, al Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios siguiendo lo dispuesto en el articulo
39.d) del Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre. Sin embargo, en los supuestos
previstos en el articulo 32.7.c), corresponde a las Sociedades cientificas, las
Asociaciones Profesionales o las Organizaciones colegiales realizar dicha
comunicacion’.
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Justificacién: La nueva redaccién del articulo 32.7 incluye en la definicion de los casos
en los que los veterinarios prescriptores deben comunicar la ineficacia al sistema de
farmacovigilancia del Real Decreto 1157/2021 también los tratamientos "/nadecuados’ que prevé
gue deben verificarse sobre la base de alguno de los criterios que detalla.

La carga de farmacovigilancia individualizada en veterinarios clinicos es
desproporcionada comparada con la de la medicina humana, donde esta responsabilidad recae
principalmente en la industria farmacéutica y los organismos reguladores.

Sin embargo, la normativa obvia las numerosas publicaciones cientificas que muestran
que los RCS de los medicamentos son inadecuados o ineficaces. Los avances cientificos en el
sector de la veterinaria son continuos. En tales situaciones, el veterinario no establece el
tratamiento siguiendo el RCS, para después confirmar que es inadecuado o ineficaz, y solo
entonces prescribir el adecuado tras notificar dicha situacién al sistema de farmacovigilancia. No
tiene légica.

Ademas, el propio articulo 35.h) del RD 1157/2021 establece que las publicaciones
cientificas son una fuente de farmacovigilancia.

En definitiva, la nueva redaccion del articulo 32.7 del Proyecto incluye una nueva
obligacion y carga burocratica para el veterinario clinico de farmacovigilancia, de manera
individualizada, que consideramos injustificadas y que llevan aparejadas unas sanciones
extremadamente gravosas.

Por los motivos expuestos, cuando los estudios cientificos muestren que un tratamiento
segun el RCS es ineficaz o inadecuado, las Corporaciones profesionales Veterinarias y/o las
Sociedades y Asociaciones cientificas pueden reportar los citados estudios a la AEMPS a los
efectos de la normativa de farmacovigilancia para que estudien y validen dichas situaciones,
exonerando por tanto a los profesionales clinicos de dichos deberes y mejorando a su vez la
seguridad, el uso racional y la eficacia de los medicamentos.

« Articulo 33.2. Prescripcion y uso de medicamentos antimicrobianos.

PROPUESTA DE REDACCION:

"Adicionalmente, la prescripcion de un medicamento antimicrobiano con fines
metafilacticos se debera efectuar solo tras un diagndstico de enfermedad infecciosa por

el veterinario de la explotacion o el veterinario prescriptor—stempre-que-este-haya-hecho
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cuando el riesgo de propagacion de la enfermedad infecciosa en el grupo de
animales sea elevado y no se dispongan de alternativas adecuadas»

Justificaciéon: En la clinica de animales de produccién es necesario instaurar un
tratamiento inicial o de urgencia antes de disponer de los resultados laboratoriales que
identifiquen el agente etiolégico y su perfil de sensibilidad. Si no se aplica este tratamiento
inicial, basado por supuesto en el diagndstico del veterinario, que a su vez esta basado en
estudios sindrémico, necropsias, ecografias, analisis hematoldgicos rapidos, etc., se incrementan
la mortalidad y morbilidad asociadas a la patologia. Ademas, esta demora supone un aumento
innecesario del sufrimiento del animal, afectando directamente a su bienestar y elevando el
riesgo de propagacién de la enfermedad a animales sanos.

En tratamientos metafilacticos, y aun reconociendo la importancia de realizar
aislamientos microbioldgicos y pruebas de sensibilidad, estas actuaciones no deben retrasar la
instauracion del tratamiento inicial, que debe aplicarse de manera inmediata. De lo contrario,
existe un elevado riesgo de que, cuando se disponga de los resultados laboratoriales, la
explotacion ya se encuentre sin animales (especialmente en producciones como pollos, gallinas
ponedoras, cerdos o terneros) y de que la enfermedad se haya diseminado a otras naves.

Por otra parte, el Reglamento 2019/06 detalla que “Los medicamentos antimicrobianos
solo se utilizaran con fines metafilacticos cuando el riesgo de propagacion de una infeccion o de
una enfermedad infecciosa en el grupo de animales sea elevado y no se disponga de alternativas
adecuadas. Los Estados miembros podran proporcionar orientaciones sobre esas otras
alternativas adecuadas y apoyaran activamente el desarrollo y la aplicacion de directrices que
promuevan el conocimiento de los factores de riesgo asociados a la metafilaxis e incluyan
criterios para su puesta en practica.” Estos criterios y factores de riesgo ya se han implementado
en especies ovina, caprina y bovina. Sin embargo, ain no se han desarrollado en las especies
mas sensibles y donde es mas frecuente la metafilaxis, que es en avicultura, animales peleteros,
porcino, conejos y donde ademas es mas frecuente el uso de antibiéticos.

Subsidiariamente, para el supuesto de que no se admita esta modificacion, se propone
que se mantenga la posibilidad de llevar a cabo prescripciones basadas Unicamente en el
diagnéstico clinico por razones de urgencia tomando una muestra bioldgica de los animales
afectados que permita a posteriori establecer un diagnéstico etiolégico o, en su caso, de

sensibilidad.
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« Articulo 33.6. Prescripcion y uso de medicamentos antimicrobianos.

PROPUESTA DE REDACCION:

6. Seran aplicables, a los efectos de este articulo, las directrices ‘os—Protocolos de
tratamiento aprobadas en el seno del Plan Nacional frente a la Resistencia a los
Antibidticos (PRAN), que tendrdn cardcter orientativo y servirdn de apoyo al juicio
clinico del veterinario, asi como los criterios adoptados conforme a la Disposicion
adlicional tercera”.

Justificacién: El nuevo apartado 6 del articulo 33 sobre la prescripcion y uso de
medicamentos antimicrobianos prevé que los Protocolos aprobados en el seno del PRAN se

aplicaran a este tipo de medicamentos.

Si bien el establecimiento de protocolos por parte del PRAN es positivo y aclara los
criterios de utilizacion de este tipo de tratamientos, consideramos que no pueden sustituir o
limitar de manera general y anticipada el juicio clinico individual del veterinario, Unico profesional
gue conoce integramente los antecedentes de cada animal o grupo a tratar, sus circunstancias,

historia clinica, situacién epidemioldgica de cada zona, etc.

« Articulo 34.1. Uso de los medicamentos al margen de la autorizacién de comercializacion

o registro.

PROPUESTA DE REDACCION:

“1. Se podran usar medicamentos al margen de la autorizacion de comercializacion,
cuando en un Estado miembro no se disponga de medicamentos veterinarios
autorizados para una indicacion para una especie animal o éstos no sean adecuados,
de acuerdo con lo establecido en los articulos 112, 113y 114 del Reglamento (UE) 2079/6,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018".

Justificacién: La definicién contenida en el articulo 34.1 del Real Decreto 666/2023 del
vacio terapéutico deja fuera del mismo numerosos tratamientos cuya aplicacién siguiendo los
RCS ha quedado desactualizada en los estudios cientificos contrastados que demuestran que

son inadecuados.

A titulo de ejemplo, la normativa francesa recoge en la definicion de vacio terapéutico
los casos en los que los medicamentos veterinarios son inadecuados: "Article L5743-4. Les
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médicaments utilisés en labsence de médicament autorisé approprié disponible pour ['espéce
et l'indication considérées dans le cadre prévu par les articles 112 a 115 du reglement (UE) 2019/6
du 11 décembre 2018 sont administrés soit par le vétérinaire soit sous la responsabilité
personnelle de ce dernier, par le détenteur des animaux, dans le respect de la prescription du
vétérinaire et des éventuelles restrictions aux conditions de délivrance fixées par le directeur
général de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de ['alimentation, de I'environnement et du
travail”.

Es decir, en Francia, el vacio terapéutico que abre la puerta a realizar una prescripcién
excepcional existe también cuando el medicamento para una especie e indicacién no es
adecuado para un paciente. Dicha cuestion esta asimismo recogida en el Considerando (25) del
Reglamento (UE) 2019/6.

« Articulo 34.5. Uso de los medicamentos al margen de la autorizacion de comercializacion
o registro.

PROPUESTA DE REDACCION:

5. En los casos previstos en este articulo el veterinario asumira la responsabilidad de
los dafos y perjuicios que causare por una actuacion negligente Jas

Justificacién: El articulo 34.5 del Real Decreto establece un régimen de responsabilidad

objetiva de los veterinarios prescriptores que excede de manera manifiesta el establecido en el
propio articulo 112.1 del Reglamento (UE) 2019/6.

Cuando un veterinario emite una prescripcion excepcional conforme a la “lex artis ad
hoc” no puede establecerse una responsabilidad objetiva si el tratamiento tiene un efecto
indeseado o causa dafios a animales, personas o al medio ambiente. En dichos supuestos no
existe una conducta culposa y no se puede sancionar al profesional prescriptor.

« Articulo 35.4. Contenido de la receta veterinaria.

PROPUESTA DE REDACCION:

4. La receta indicard la cantidad prescrita para el tratamiento y el formato del
medlicamento a dispensar. Este dltimo se limitara al minimo necesario teniendo en cuenta
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la cantidad prescrita y los formatos autorizados del medicamento mas adecuados para
dicho fin.

En el caso de tratamientos cronicos, la receta podra cubrir los medicamentos necesarios
para asegurar 6 meses de tratamiento, que podrd cederse o dispensarse
sucesivamente segun el plan terapéutico establecido”.

Justificacién: La modificacién del articulo 35.4 del Proyecto introduce una limitacién de
la cantidad de medicamentos que se pueden prescribir en un tratamiento crénico a 6 meses,
mientras que el vigente articulo 35.7.b) establece la validez de las recetas de crénicos a 3 meses.

La prescripcién en una Unica receta veterinaria de un tratamiento crénico para seis meses
conlleva muchos problemas en la practica porque ésta, a diferencia de lo que sucede en la
medicina humana, no contempla la dispensacion fraccionada de la medicacion crénica prescrita

en una Unica receta veterinaria.

Ello implica que el responsable del animal debe comprar toda la medicacion para tratar
a su animal durante seis meses en una sola compra y tiene tres meses desde su emision para
hacerlo. Los costes de estos medicamentos, con precios muy superiores a los de humana, son
inasumibles para el responsable del animal. Ademas, fomenta el uso irracional al generar

sobrantes si se cambia el tratamiento por algin motivo o el animal fallece.

« Articulo 35.7.b). Contenido de la receta veterinaria.

PROPUESTA DE REDACCION:

7. El periodo de validez de la receta desde su firma hasta la dispensacion, o hasta el
Inicio de la fabricacion en el caso de las autovacunas, sera de un mes. No obstante, este
plazo sera de:
a) [.]
b) Seis-Fres meses en el caso de tratamientos periodicos o cronicos, que:
1.2 Estén recogidos en el plan sanitario elaborado por el veterinario de la explotacion
en el caso de animales de produccion, o
2.°  Sean tratamientos realizados por el veterinario de la agrupacion de defensa sanitaria
ganadera a la que pertenezca la explotacion, o
3.9 Sean destinaos a especies no consideradas animales de produccion.
Estos tratamientos no podran incluir medicamentos con sustancias antimicrobianas,
estupefacientes o psicotropos, gases medicinales, autovacunas, formulas magistrales o
preparados oficinales.
o [.]"
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Justificacién: La propuesta deriva del propio proyecto y de la mencién que hace en el
apartado 4 al respecto de los tratamientos cronicos.
« Articulo 36.1.a). Sistemas de emision de la receta veterinaria.

PROPUESTA DE REDACCION

“1. Cada receta se deberd emitir a través de una de las siguientes opciones:

a) Original y dos copias en forma manuscrita o, sobre una prescripcion impresa, con
firma manuscrita del veterinario prescriptor; siendo igualmente vélida la firma
con certificado electronico oficialmente reconocido en la copia de la receta
destinada al prescriptor, siendo en este ultimo caso su plazo de validez de
solo 5 dias, independientemente del tipo de tratamiento de que se trate’.

Justificacion: El certificado electronico oficialmente reconocido es igual de valido
legalmente que la firma manuscrita, conforme a la legislacién vigente. No existiendo obligacion
de prescribir a través de una plataforma de las previstas en el RD 666/2023, se debe permitir al
profesional utilizar el certificado electrénico para llevar a cabo las prescripciones. Presumir que
una receta firmada electronicamente, al margen de una plataforma, podria dar lugar a situaciones
indeseables como la impresion y utilizacion, varias veces, de un mismo ejemplar, no tiene
sustento real, ademas de que el periodo de validez de la receta limitaria en el tiempo

sustancialmente esa posibilidad.

Por lo demads, los clinicos y los centros veterinarios utilizan softwares de gestién
veterinaria que registran las historias clinicas con los datos de los animales, sus clientes y los
actos clinicos realizados que generan recetas que cumplen los requisitos del Real Decreto
666/2023, incluida la numeracién y permite su trazabilidad.

Al prever el apartado 1.a) del articulo 36 de la citada norma solo la emision de recetas en
formato papel, tres copias con firma manuscrita, ello conlleva dificultades innecesarias porque la
receta queda registrada en el programa de gestién con la numeracion correspondiente que

asegura su trazabilidad.

El propio Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, sobre medicamentos
veterinarios, en su articulo 80.3, referido a la obligacion de prescripcion y receta, indicaba: “La
receta, como documento que avala la dispensacion bajo prescripcion veterinaria, sera valida en
todo el territorio nacional y se editara en la lengua oficial del Estado y en las respectivas lenguas

12

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

Caodigo Seguro de Verificacion

IV7IRWGDMFAE4KS4CTUEXKPYE7Y

Fecha

19/02/2026 12:34:35

Normativa

Este documento incorpora firma electrénica reconocida de acuerdo a la ley 59/2003, 19 de diciembre, de firma electronica

Firmante

GONZALO MORENO DEL VAL (ACCESO CIUDADANO)

Url de verificacion

https://portafirmas.red.es/verifirma/code/IV7TRWGDMFAE4KS4CTUEXKPYE7Y

Péagina

12/37




CONSEJO GENERAL
DE COLEGIOS
DE LA PROFESION
VETERINARIA DE ESPANA

co-oficiales en las comunidades autonomas que dispongan de ella. Podrd utilizarse la firma
electronica conforme con la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de Firma Electronica, o /a receta

electronica”.

« Articulo 37.8 y 11. Prescripcion y uso de medicamentos en el ejercicio profesional del
veterinario.

PROPUESTA DE REDACCION

8. El veterinario destinard los medicamentos del botiquin a su administracion a los

an/ma/es que esz‘en ba/o su cuidado. -NG—G@SF&H-FG—,@GG%S—G&G@H/—HFH%?PG—FES;@GH&&@/&

podra ceder durante el acto clinico, al z‘/z‘u/ar o responsable de los animales de-compatiia,
el-nomero-de-unidades-de los medicamentos comercratizados-en-envases-traccionables
necesarios para completar el tratamiento, salvo que se trate de medicamentos de
aplicacion exclusiva por el veterinario. En dichas cesiones, el veterinario prescriptor
entregard una receta si se trata de un animal de produccion, o, de conformidad con
el articulo 32.1, un documento con las instrucciones para el responsable de los
animales sobre el uso de la medicacion cedida que incluird un enlace a la ficha
técnica del medicamento en CIMAVET".

[-]

“11. Deberan comunicar a la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
cualguier:

a) Sospecha de defecto de calidad de un medicamento veterinario.

b) Sospecha de acontecimiento adverso.

Justificacion: En cuanto al apartado 8, sefalar, en primer lugar, que si bien las

modificaciones propuestas aclaran el régimen aplicable a la cesion del tratamiento farmacoldégico
completo cuando sea necesario para animales de compafia, consideramos que limitan
injustificadamente esta posibilidad en el caso de los animales de produccion (incluidos los
équidos segun la definicion del Anexo IV.1).

La clinica de équidos, pero también de produccién —especialmente en la ganaderia
extensiva en el ambito rural— requiere que con frecuencia el veterinario administre en la
explotacion o hipica la medicacion necesaria procedente de su botiquin y que entregue todo el
tratamiento al responsable del o de los animales a tratar. No se trata de una cuestion exclusiva

de la clinica de animales de compafiia.
13
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La medicina veterinaria, tanto de compafia como de produccion, requiere flexibilidad en
la cesion para garantizar la continuidad asistencial. Este principio estd reconocido en las
directrices de farmacovigilancia de la Agencia Europea del Medicamento y es coherente con la
practica clinica internacional.

Adicionalmente, con la redaccion propuesta en el proyecto de real decreto, quedarian
excluidos de la posibilidad de cesion algunos formatos de medicamentos, lo que impediria
garantizar una prestacion facultativa idonea y, en definitiva, el servicio al cliente titular de los
animales destinatarios de los tratamientos. No debemos olvidar la complejidad que supone
medicar con los formatos disponibles a distintas especies y a animales de la misma especie de
muy diferentes tamanos, en el caso de los perros.

Y, en segundo lugar, en lo que se refiere al apartado 11, la propuesta de supresion se

justifica en que no se puede obligar al profesional veterinario a responsabilizarse de comunicar
a la AEMPS una situacién que no puede constatar, y que se contrae al “ desabastecimiento de un
medjcamento veterinario”.

« Anexo I. Restricciones adicionales de prescripcion y uso de antimicrobianos en funcién

de su categoria.

PROPUESTA DE REDACCION:

“b) Categoria B: uso restringido en todos los animales.
Deben ser usados preferentemente cuando no se disponga de antibidticos en una
categoria inferior de riesgo que pudiera ser efectivo.

L1

¢) Categoria C: uso con cautela en todos los animales.
Sélo-deben-usarse Deben ser usados preferentemente cuando no existan antibioticos
en la categoria D que pudieran ser efectivos.

L]

3. Se podré prescribir antibioticos de grupos C o B en animales de compaiiia, cuando
la via de administracion entrafie un menor riesgo de resistencia antibioticas (tal y
como se indica en el Documento «Categorizacion de antibioticos en la Union
Europea» MA/CVMP/CHMP/682198/2017 y sus versiones posteriores); en
particular como sucede con los tratamientos individualizados tdpicos, oftdlmicos u
oticos”.
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Justificacién: En el Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/1973 de la Comisién, de 18 de
julio de 2024, se hace referencia a una lista de antimicrobianos que no se utilizaran de
conformidad con los articulos 112 y 113 del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y
del Consejo o que solo se utilizaran de conformidad con dichos articulos en determinadas
condiciones, sin embargo, no pueden generalizarse las restricciones para todos los
antimicrobianos en todas las condiciones. Con esto, se esta siendo mas restrictivo que la norma

europea.
Adicionalmente, se propone afiadir un punto 3 en relacidén a la prescripcién de antibiéticos de
los grupos C o B en animales de compafiia cuando la via de administracién entrafie un riesgo
bajo de resistencia a antibiéticos.

« Anexo IV, apartado 1. Comunicacion de prescripciones de antibiéticos por veterinarios.

PROPUESTA DE REDACCION:

“1. Prescripciones objeto de comunicacion.

Serd obligatoria la comunicacion de las prescripciones de medicamentos veterinarios,
independientemente de la via de administracion, que contengan antibidticos para el
tratamiento de animales de las siguientes especies:

a) Especies de animales de produccion segun el Real Decreto 479/2004, de 26 de
marzo, por el que se establece y regula el Registro general de explotaciones ganaderas,
salvo los equinos en los supuestos del apartado b).

b) Animales de compariia segun lo establecido en el anexo I del Reglamento (UE)
2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las enfermedades
transmisibles de los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en
materia de sanidad animal y los equinos excluidos irreversiblemente del destino a
consumo de conformidad con el articulo 38 del Reglamento de ejecucion (UE)
2021/963 de La Comision de 10 de junio de 2021 por el que se establecen
disposiciones de aplicacion de los Reglamentos (UE) 2016/429, (UE) 2016/1012 y
(UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta a la
identificacion y el registro de equinos y por el que se establecen modelos de
documentos de identificacion para esos animales”.

Justificacién: Con independencia de la propuesta de derogacién que se hace
seguidamente del articulo 39 y del Anexo IV del Real Decreto 666/2023, en todo caso y, para el
supuesto de que no se acepte la citada pretensién, sorprende que, pese a la previsidon contenida
en el parrafo 4° de la Exposicidon de motivos del Real Decreto 666/2023 de que se contemplen
las particularidades en el uso de los medicamentos veterinarios para équidos declarados como

15
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no destinados al sacrificio para consumo humano, transcurridos casi tres afios éstas no se hayan
desarrollado.

Desde la OCV y las asociaciones profesionales de veterinarios de este sector como AVEE
(Asociacion de Veterinarios Especialistas en Equidos), entre otras, se ha solicitado reiteradamente
gue estos animales se regulen como los animales de compafiia en cuanto al acceso y uso de los
medicamentos.

Carece de rigor que el desarrollo de las importantes fases de distribucidn, prescripcion,
dispensacion y uso de los medicamentos veterinarios se limite a determinar qué animales se
consideran de compafiia y produccion en el Anexo IV.1. Consideramos que es una técnica juridica
deficiente ya que el articulo 2 sobre definiciones no lo aclara.

Por si ello no fuera suficiente, el Anexo IV.1 determina esta cuestion en base a diferentes
normas que regulan cuestiones muy distintas:

(i) Los animales de produccion se definen por remisién a la normativa estatal que
regula el REGA (Real Decreto 479/2004).
(ii) Los animales de compafiia se establecen en base al Reglamento (UE) 2016/429.

Ademas, las clasificaciones por especies de ambas regulaciones son diferentes: el Real
Decreto 479/2004 incluye a los “Equidos”, mientras que el Reglamento (UE) 2016/429 no incluye
a los équidos entre los animales de compaiiia.

Ante la falta de prevision de este asunto, nos vemos en la necesidad de reiterar que los

équidos no destinados a consumo no deben incluirse en la misma normativa que la de los
animales destinados al consumo.

« Articulo 39 y Anexo IV, apartado 2. Comunicacion de prescripciones de antibioticos por
veterinarios. Propuesta de derogacion.

PROPUESTA DE REDACCION:

“39.1. Los veterinarios, al prescribir antimicrobianos, deberan comunicar los datos
minimos que figuran en el apartado 2 del anexo 1V a la base de datos establecida por la

autoridad competente de la comunidad autonoma en-queradigueta-explotacion-o-en
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el-caso-de-animales-de-compaliia, donde resida habitualmente el prescriptor, por los

medios electronicos que esta establezca, con una periodicidad, al menos, mensual

trimestral, sea la prescripcion ordinaria o excepcional”.

L]

“Anexo IV.2. Datos minimos de comunicacion de cada prescripcion.
a) N.° de receta, excepto en el caso de tratamientos procedentes del botiquin
veterinario en las especies incluidas en el apartado 1.b).
b) Nombre y dos apellidos del prescriptor.
DA & . otor

¢) &) N.° de colegiado conforme a lo dispuesto en el articulo 39.3.

/
A-animales de produccion-no-sa-comunicara

g)# Nombre del medicamento veterinario.

HFormate.
) i : s

h) n)—Para prescripciones de otras formas farmacéuticas distintas a piensos
medjcamentos; la cantidad total en mgfo_ml que se estima que se va a utilizar en el
tratamiento, segun lo dispuesto en la letra qg) del anexo Il

) ) Cantidad total de pienso medicamentoso expresado en kg.

J) ) Dosificacion del medicamento veterinario para administracion via pienso,
entendlida como concentracion de este.

k)-¢) Fecha de prescripcion.

I) #-Ndmero 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”.

Justificacién: La obligacion del articulo 39 del Real Decreto 666/2023 de los veterinarios
de notificar electronicamente las prescripciones de antibidticos no se recoge en la normativa
europea y tampoco se exige al resto de profesionales sanitarios con facultad de prescribir
medicamentos.

En efecto, el articulo 57 del Reglamento (UE) 2019/6 establece que los Estados miembros
recopilaran el volumen de ventas de antimicrobianos, no el de prescripciones individuales. Esto

es significativamente diferente. El volumen de ventas puede obtenerse del registro de
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medicamentos de los botiquines veterinarios, como ya sucede. Exigir notificacién individual de
prescripciones es una carga administrativa desproporcionada y mas invasiva que lo exigido por
la UE. Ningun otro pais europeo ha implementado este sistema de notificacion prescriptiva
individualizada de esta forma. Alemania, Francia, Italia y otros paises monitorean ventas de
farmacias veterinarias, no prescripciones individuales. En todo caso, esto ya se hace con otros
sistemas que existen (ESUAVET) y, como luego se dira, con la informacion que ya se obtiene del

registro de medicamentos de los botiquines veterinarios.

Consideramos que la carga burocratica que supone para los veterinarios clinicos el
cumplimiento de dicha obligacién es desproporcionada a la finalidad que persigue de lucha
contra las resistencias antimicrobianas que puede, de otra parte, realizarse controlando las ventas
y los registros de medicamentos de los botiquines veterinarios, comunicados a las

correspondientes Comunidades Auténomas.

Debe tenerse en cuenta que la sobrecarga de obligaciones formales puede generar
efectos contraproducentes, incrementando la carga administrativa de los profesionales
veterinarios sin aportar un valor afadido proporcional en términos de control sanitario.

En efecto, del estudio profundo del contenido de esta obligacién, puede concluirse
facilmente que no se llegaria a obtener una informacion fidedigna sobre el uso de antibidticos
en nuestro pais, sino todo lo contrario.

Ademaés, debe tenerse en cuenta que el régimen sancionador asociado a dichas
obligaciones de comunicacién lleva aparejadas sanciones absolutamente desproporcionadas e
injustificadas.

Por tanto:
12. Se propone la derogacion integra de este articulo 39 y del Anexo IV vy,
consiguientemente, la derogacion del régimen sancionador previsto en relacién con la

obligacion de este tipo de comunicaciones en la Ley 8/2003, de Sanidad Animal.

22. Subsidiariamente, para el caso que no se derogue la obligacién de comunicacion del
articulo 39 desarrollada en el Anexo 1V, se proponen las siguientes modificaciones:

A) Obligacion de comunicar la prescripcion a la base de datos donde se realiza la

prescripcion: articulo 39.1.
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La modificacion contenida en articulo 39.1 del Proyecto de la obligacion del veterinario
de comunicar la prescripcion de antibiéticos a la base de datos autondmica, que pasa del
domicilio habitual del prescriptor a la Comunidad Auténoma donde se ubique la explotacién
ganadera o el animal tratado esté injustificada, muestra el desconocimiento del ejercicio clinico
y aumenta la carga burocratica injustificadamente, como se vera a continuacion.

En primer lugar, este nuevo criterio olvida que existen distintas bases de datos
autondmicas que vuelcan sus datos en el sistema central Presvet, como sucede con Catalufia o
Andalucia.

Por tanto, se estaria obligando a los veterinarios y/o empresas veterinarias con clinicas
en distintas Comunidades Autdbnomas que comparten programas informaticos de gestion, a
registrarse y formarse en el funcionamiento de cada una de éstas que, como saben, no esta
unificado en el territorio espafiol.

La modificacion propuesta ignora que el gjercicio clinico veterinario, especialmente en el
ambito de la produccién o los équidos, suele realizarse en diferentes Comunidades Autonomas.
No deberia obligar a estos profesionales a registrarse y conocer el funcionamiento de todas las
bases de datos existentes.

En segundo lugar, esta nueva carga burocratica que se pretende establecer a cargo de
los veterinarios en el libre ejercicio clinico no esté justificada porque, de conformidad con el
apartado 2.r) del Anexo 1V, las comunicaciones incluyen el nimero REGA de la explotacién o el
cédigo INE de la provincia en la que resida el prescriptor (que, el propio RASVE, indicé que se
trataba del cédigo de la Provincia donde se efectda la prescripcion).

Es decir, que el lugar donde se encuentran los animales tratados ya consta en la propia

comunicacion.

Por tanto, en base al principio de colaboracién entre Administraciones, corresponde a la
Comunidad Auténoma del domicilio del veterinario y al Registro estatal (Presvet) establecer los
mecanismos necesarios para determinar el volumen de antibioticos usados por territorios.

B) Insuficiencia de la ampliacién del plazo de comunicacién: articulo 39.1.

Considera que la ampliacién del plazo de comunicacién del Proyecto de los actuales
quince dias a un mes es absolutamente insuficiente, y, en el improbable caso en el que se
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mantenga esta obligacion, se simplifique la carga burocratica eliminando la informacion
claramente innecesaria del Anexo IV.

C) Simplificacién del régimen de comunicacién del Anexo IV.2.

Se proponen los siguientes cambios en el Anexo IV.2 para reducir la carga burocrética
insostenible e innecesaria:

(i) Letra a): deben incluirse los équidos no destinados a consumo entre los animales
de compaiiia de la letra b).

(ii) Letra c): El DNI del veterinario es innecesario porque el nombre junto con los
apellidos y el nUmero de colegiacion de conformidad con el articulo 39.3 (digitos
de la Provincia del INE) es suficiente para su identificacion.

(iii) Letra e): deben unificarse las clasificaciones de los animales por cuanto las
distintas clasificaciones autonémicas complican el régimen de comunicacién.

(iv) Letra h): la inclusion en la comunicacion del tipo de prescripcion, de dispensacion
o botiquin no aporta informacién adicional a las autoridades para luchar contra
las resistencias antimicrobianas porque, en primer lugar, el volumen de ventas
que la normativa europea obliga a monitorizar lo comunican las entidades
dispensadoras; y, en segundo lugar, es un dato que consta en la propia receta
salvo en las excepciones del articulo 32.1. Se trata pues de un requerimiento
injustificado. El control del uso de los medicamentos de los botiquines puede
controlarse mediante las recetas y/o las anotaciones en las historias clinicas
cuando proceda.

(v) Letra f): indicar en la comunicacién de antibidticos si se trata de una prescripcién
ordinaria o extraordinaria es innecesario porque ello se indica en la receta. A los
efectos de la lucha contra las resistencias se trata de un dato irrelevante.

(vi) Letra j): indicar el/los principio/s activo/s del medicamento es irrelevante porque
las autoridades competentes lo/s conoce/n ya que saben de qué medicamento
se trata.

(vii) k), I) y m): la forma farmacéutica y el formato son irrelevantes en la lucha contra
las resistencias, maxime cuando las autoridades disponen de los datos de venta
a botiquines y particulares, asi como la cantidad prescrita del nuevo apartado n).

(viii)  n):indica que se comunicara “/a cantidad total en mg/m/’; lo que induce a error
al parecer que indica una concentracion en lugar de una cantidad. Consideramos

que lo correcto eria que se cambiara por “/a cantidad total en mg o m/”.

20

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

Caodigo Seguro de Verificacion IV7IRWGDMFAE4KSACTUEXKPYE7Y | Fecha 19/02/2026 12:34:35
Normativa Este documento incorpora firma electrénica reconocida de acuerdo a la ley 59/2003, 19 de diciembre, de firma electrénica
Firmante GONZALO MORENO DEL VAL (ACCESO CIUDADANO)

Url de verificacion https://portafirmas.red.es/verifirma/code/IV7TRWGDMFAE4KS4CTUEXKPYE7Y Péagina 20/37




CONSEJO GENERAL
DE COLEGIOS
DE LA PROFESION
VETERINARIA DE ESPANA

« Anexo III. Datos minimos de prescripciones veterinarias.

PROPUESTA DE REDACCION:

“a) Numero identificativo de /a receta.
b) Tipo de dispensacion indicando si se trata de dispensacion o de botiquin. En animales
de produccion ademas se especificara si son de no dispensacion.
¢) Nombre completo, teléfono de contacto o la direccion de correo electronico del titular
o responsable de los animales.
d) Codigo REGA de la explotacion.
e) Nombre de la especie de los animales objeto de tratamiento.
) 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 indicara bien el lote, con indicacion expresa de la especie,
categoria de los animales que permita la identificacion del grupo o bien la identificacion
individual de los animales. En la receta destinada a un unico animal, si la especie tiene un
codigo de identificacion individual, debera indicarse el mismo. Si_no la tuviera se
indicard en la receta que se trata de un animal no identificado y se anotard el
nombre o el numero de historia clinica.
g) Ndmero de animales incluidos en el tratamiento.
h) Fecha de emision.
) Nombre completo y datos de contacto del veterinario prescriptor con indicacion
expresa de un numero de teléfono de contacto profesional o de un correo electronico y
numero de colegiado. El nimero de colegiado no serd necesario si se hace en un
talonarfo expedido por la correspondiente organizacion colegial y el nimero de la receta
comienza con esta informacion.
J) Firma del veterinario prescriptor o en su caso registro electronico de la emision por e/
veterinario.
k) Nombre del medicamento prescrito y de su principio o principios activos.
/) Indlicacion de la clase de prescripcion, ordinaria o excepcional.
n) Declaracion 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 Consejo, de
17 de diciembre de 2018: Metafilactico/profilactico.
o) Forma farmacéutica y concentracion.
p) Cantidad o numero de envases prescritos, incluido el formato de éstos.
q) Régimen posologico con indicacion expresa de la via de administracion, dosis y
duracion del tratamiento. especiicando—tnicamente-en-as—recetas-de-antibicticos—/

. L. .
7 4
6B guin—ta-cantidad-tetal-gue se-estima-que-seva-a-utiizar-en

7

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

s) Plazo de validez de la receta conforme a lo establecido en el articulo 35.7.

t) Cualquier advertencia necesaria para garantizar un uso correcto y en particular, si
procede, para garantizar un uso prudente, en concreto, en el caso de antimicrobianos.
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La receta destinada a animales distintos de especies de animales de produccion incluird
la informacion indicada anteriormente salvo la establecida en los apartados d) y r)”.

Justificaciéon: Las modificaciones que se proponen traen causa del tenor literal del
articulo 105.5 del Reglamento 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, que
establece los elementos minimos que debe contener una receta veterinaria. El Real Decreto
666/2023 incorpora campos adicionales no contemplados expresamente en dicha disposicion
europea y, por tanto, se proponen como cambios, Unica y exclusivamente, los que se consideran
necesarios para que este Anexo III se ajuste al contenido del citado precepto, puesto que la
normativa nacional de desarrollo deberia cefiirse a su marco y no introducir exigencias
adicionales que compliquen su aplicacion practica.

« Disposicion Adicional Tercera. Interpretacion.

PROPUESTA DE REDACCION:

“En el ambito de las competencias del Estado, los actos interpretativos o aclaratorios de
la requlacion contenida en este real decreto, dictados por la Direccion General de Sanidad
de la Produccion Agroalimentaria y Bienestar Animal o por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, como intérpretes auténticos, o las directrices ‘os
Protocolos-contempladas en los articulos 6.2 y 33, tendran efectos vinculantes entre los
organos y entidades de la Administracion General del Estado, y servirén de criterio
Interpretativo para el resto de organos y entidades encargados de la aplicacion de este
real decreto. Las directrices se aprobaran en base a la evidencia cientifica publicada
en revistas indexadas de reconocido prestigio internacional de cada momento,
Idéntica consideracion tendran los acuerdos interpretativos alcanzados en el seno del
Comité requlado en el Real Decreto 1440/2001, de 27 de diciembre, por el que se
establece el sistema de alerta sanitaria veterinaria.

Estos actos y acuerdos se publicaran en el portal de internet de dichas Direccion General
y Agencia.

Con caracter previo al dictado de los mismos, y una vez elaborado su texto, cuando su
naturaleza asi lo aconseje, podran ser sometidos a informacion Publica’.

Justificacién: De acuerdo con lo expuesto en la alegacidon Séptima al articulo 33.6 del
Proyecto, se propone modificar la Disposicion Adicional Tercera para permitir que el ejercicio
clinico se realice de acuerdo con la "/ex artis ad hoc".

En Madrid, a 19 de febrero de 2026.

50319146E Firmado digitalmente
por 50319146E

GONZALO GONZALO MORENO
MORENO (R:  (R:Q2871003F)

Fecha:2026.02.19

Q2871003F)  11:.49:16 +01'00" 22

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

Caodigo Seguro de Verificacion IV7IRWGDMFAE4KSACTUEXKPYE7Y | Fecha 19/02/2026 12:34:35

Normativa

Este documento incorpora firma electrénica reconocida de acuerdo a la ley 59/2003, 19 de diciembre, de firma electronica

Firmante

GONZALO MORENO DEL VAL (ACCESO CIUDADANO)

Url de verificacion

https://portafirmas.red.es/verifirma/code/IV7TRWGDMFAE4KS4CTUEXKPYE7Y Péagina 22/37




CONSEJO GENERAL
DE COLEGIOS
DE LA PROFESION
VETERINARIA DE ESPANA

ANEXO I
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