Avances

1.- Rebaja en la clasificacion de las
sanciones por infracciones en la
comunicacién obligatoria de
prescripciones de antibidticos a
PRESVET

2.- Venta al por menor por los
veterinarios de medicamentos
veterinarios sin prescripcion
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Balance de las reivindicaciones veterinarias

1) Avances en la flexibilizacion de la regulacion del medicamento veterinario

Situacién y ministerios
afectados

Elrégimen sancionador venia
recogido en la Ley de Sanidad
Animal (Ley 8/2003). En enero, el
Ministerio de Agricultura Pescay
Alimentacion (MAPA) -tras las quejas
por considerar estas sanciones
desproporcionadas- prometio
graduarlas en funcién de si las
infracciones (errores/falta de
comunicacioén) eran reiteradas o no.
La reforma de este punto se
prometio incluirla en la Ley de
Desperdicio Alimentario entonces
en tramite.

El Reglamento (UE) 2019/6 deja en
manos de los Estados miembros
como regular la dispensaciény
venta de medicamentos
veterinarios. El principal obstaculo
para lograr tan antigua aspiracién —
que los veterinarios puedan vender
medicamentos no sujetos a
prescripcién como, de hecho, si
hace el llamado ‘cuarto canal’
(supermercados, gasolineras,
pajarerias...)— sigue siendo el
articulado de la llamada Ley de
Garantias (RD-Ley 1/2015), que es la
regulacion que ahora esta en
proceso de modificacion por
iniciativa del Ministerio de Sanidad

Modificacion legal y/o
medidas

El 20 de marzo, el Pleno del Con-
greso aprobo el Proyecto de Ley de
prevencion de las pérdidasy el des-
perdicio alimentario, que incluye
una disposicién que aborda este
problema. En su virtud, las sancio-
nes pasaron de ser ‘muy graves’ a
‘leves’y con ello, las multas pasaron
de estar fijadas entre 60.001 a
1.200.000 euros a estarlo entre 600y
3.000 euros o apercibimiento. Eso si,
la modificacién afia-de una mencién
a lareincidencia: si se cometiese
una segunda infrac-cién ‘leve’ en el
plazo de dos afnos desde la sancién
de la primera ‘leve’, se consideraria
‘grave’. Y dos infracciones graves en
dos afos, pasaria a ‘muy grave’.

EL 8 de abril, el Consejo de Ministros
anunci6 la aprobacion del ante-
proyecto de Ley de Medicamentosy
Productos Sanitarios. En su articu-
lado se incluyen cambios para faci-
litar la venta de determinados me-
dicamentos por los veterinarios en
ejercicio clinico cuando se destinen
a animales bajo su cuidado. Con-
cretamente, se refiere a los que no
requieran receta destinados a pe-
rros, gatos, animales de terrario,
peces de acuario, de estanque u
ornamentales, pajaros de jaula, pa-
lomas mensajeras, pequefnos roe-
dores, hurones y conejos que se
posean como animales de
compania.

Estado de tramitacion/
Documentos de referencia
Aprobada la Ley 1/2025, de 1 de abril
y publicada en el BOE el pasado 2 de
abril de 2025. (Ver disposicién final
quinta. Pincha aqui)

Desde el pasado 9 de abril, el
anteproyecto ha salido a audiencia
publicay esta expuesto para realizar
alegaciones hasta el proximo 30 de
abril. (Ver anteproyecto, art 38
pincha aqui)

(Esta en vigor?: Si /No

S|, desde el 2 de enero de 2025

NO, alin podria tardar meses la
aprobacién del proyecto de Ley


https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2025-6597
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/APL_MEDICAMENTOS_Y_PRODUCTOS_SANITARIOS.pdf
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3.- Se puede y deben tratar a los
perros, gatos y hurones no
identificados

4.- Respetar el criterio profesional
del veterinario/ actualizar fichas
de medicamentos / revisar los
formatos de los medicamentos
veterinarios

Situacion y ministerios
afectados

La entrada en vigor del RD 666/2023,
sobre distribucion, prescripcion,
dispensaciény uso de medica-
mentos veterinarios -promovido por
el MAPAy el Ministerio de Sanidad-y
de la Ley 7/2023 sobre proteccién de
los derechos y el bienestar de los
animales, la identificaciény
esterilizacion de éstos — promovida
por el Ministerio de Derechos
Sociales, Consumo y Agenda 2030
(MDCA)- planteaba un conflicto
evidente que ha tardado en
comenzar a resolverse. La incégnita
era: ;como tratary cumplimentar
correctamente las recetas de los
animales de compania que, estando
obligados por ley a estar
identificados, no lo estaban?

ELRD 666/2023 traspone a la legis-
lacidén espafiola el Reglamento eu-
ropeo 2019/6. El art 106.1 del citado
reglamento europeo confirma que el
uso de medicamentos al margen de
la autorizacion de comercializacién
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Modificacion legal y/o
medidas

El 15 de enero, tras una reunion
promovida por la Organizacién
Colegial Veterinaria (OCV) alertando
del problema, se emitié una nota
aclaratoria conjunta suscrita por el
MDCAy el MAPA . Enella se
reconocia la “confusion respecto a
la necesidad de identificar a los
animales para que el veterinario
pudiese prescribir correctamente y
poder recibir el animal el tratamiento
correspondiente”. En tal escrito,
ambos departamentos describian
-uno a uno- cémo tratar a los ani-
males de compafia sin identificar (a
cargo de alguien, abandonados/ex-
traviados o gatos comunitarios).

El 21 de marzo, el MDCA emitia otra
nota informativa que concretaba
mas el modo de proceder en cuanto
a los gatos no identificados. En esta
nota, actualizacion de la anterior, se
especificaba que: la identificacion
sigue siendo obligatoriay corres-
ponde al propietario; para la pres-
tacion de atencion veterinaria, no es
indispensable que el gato esté
identificado; los veterinarios deben
recordar a los propietarios que la
identificacion es obligatoria.

ELMAPA se ha comprometido con la
Comisién de Interlocucién de la OCV
-que es la que esta llevando las
conversaciones con las administra-
ciones involucradasy grupos
politicos- a trabajar con el Ministerio

de Col.legis Veterinaris

Estado de tramitacién/
Documentos de referencia

¢Esta en vigor?: Si/No

-Nota aclaratoria del MAPAy del Si
MDCA del 15 de enero (pincha aqui)

-Nota informativa del MDCA del 21
de marzo (pincha aqui)

ELMAPAYy el Ministerio de Sanidad NO
haniniciado ya las conversaciones

para redactar esas notas

aclaratorias conjuntas.


https://mcusercontent.com/ecf899dc37cb7e0ca8572f607/files/83d89192-c584-ac55-4072-1ab5bf414dbc/25.01.15_DGDA_Nota_Aclaratoria_Aplicaci_oacute_n_RD_666_2023_en_Animales_No_Identificados.pdf
https://mcusercontent.com/ecf899dc37cb7e0ca8572f607/files/65a7f46d-fa60-34a5-0088-30f604f0618c/PUNTO_6.3_Nota_identificaci_oacute_n_gatos_def.pdf

estd estrictamente restringido (de-
ben emplearse exclusivamente
conforme a las indicaciones, es-
peciesy regimenes de dosificacion
establecidos en la ficha técnica).
Espafa, dado que muchas fichas
técnicas (especialmente de anti-
bidticos) no estan actualizadas, se
opuso a este extremo pero, ante la
negativa europea a modificarlo,
acabd por recogerlo en el RD
666/2023.

La excepcion a esta evidente limi-
tacion al criterio cientifico y profe-
sional del veterinario viene dada por
la prescripcion excepcional o en
cascada por vacio terapéutico re-
cogidaenelart 112 del citado re-
glamento. Pero incluso en este
punto, el MAPA realizé una inter-
pretacion nada flexible y desde este
departamento se advierte que “en
todos los casos, siempre que exista
un medicamento autorizado en Es-
pafa para la especie animaly la in-
dicacién que se quiere tratar, NO
podran prescribirse otros medi-
camentos”
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de Sanidad (con la AEMPS,
concretamente) en una nota
interpretativa conjunta que dé mayor
flexibilidad en la interpretacion del
RD 666/2023 en este asunto.

De un lado, se trataria de plantear
alternativas como la seguida por
Francia, que permite que el vete-
rinario pueda justificar con
publicacion(es) cientifica(s) no
seguir una posible ficha no actua-
lizada. Del otro, se trataria de flexi-
bilizar igualmente la prescripcion
excepcional acogiéndose a la lite-
ralidad del referido art. 112 del re-
glamento comunitario.

A medio plazo, la AEMPS se com-
prometeria a apremiar a la industria
farmacéutica, de la mano del propio
sector veterinario, a cumplir con su
obligacion legaly revisar las fichas
técnicas que estén desactualizadas
(especialmente de antibiéticos) con
respecto a la literatura cientifica.

Del mismo modo, existe voluntad de
por parte de la AEMPS en fomentar
entre la industria farmacéutica
nuevos formatos, formatos frac-
cionables de los medicamentos
veterinarios, con cajas con las dosis
adecuadas respecto a los
tratamientos para un solo animal.
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2 Asignaturas pendientes/negativas en las negociaciones

Asignaturas pendientes/Reivindicaciones no
satisfechas

1.- Moratoria de la aplicacion de la obligatoriedad de la
transmision de prescripciones de antibioticos en pequeiios
animales y replanteamiento de la plataforma PRESVET

2.- Venta/suministro de medicamentos a los animales que el
veterinario tiene a su cuidado.

Situacién generada y ministerios afectados

Espaia ya cuenta con un sistema de recopilacién de datos
relativos a la venta y uso de antibidticos en veterinaria. Se
llama ESUAVET y esta gestionado por la AEMPS . Este sistema
utiliza unidades de medida estandarizadas a nivel de la UE, y,
segun reconoce el Ministerio de Sanidad, es suficiente para
cumplir con las obligaciones establecidas por el Reglamento
europeo. Sin embargo, el MAPA ha implementado mediante el
RD 666/2023, y a diferencia de otros paises europeos, un sis-
tema adicional de recogida de datos, PRESVET, que no utiliza
las unidades de medida estandarizadas por la Agencia Europea
del Mediamento (EMA) ni se contempla en el reglamento.

El sistema genera una duplicidad evidente y va en contra del
objetivo del Reglamento de reducir la carga administrativa.
PRESVET no sélo es innecesario sino que, ademas, es excesivo
porgue exige comunicar una gran cantidad de informacion di-
ficilmente justificable de cada prescripcion como, por ejemplo,
el porcentaje de envase total que se va a usar en el tratamiento.

Por otro lado, en Europa la exigencia de notificacion de ventas 'y
uso de antimicrobianos en animales de compafia no se im-
plementara hasta el ano 2030. PRESVET no puede aportar
estos datos, ni es el sistema oficial para comunicarlos, pero
aun asi esta recogiendo de manera obligatoria, y 5 afos antes
de lo establecido, los datos de todas prescripciones de anti-
microbianos.

En Espafa, y pese a que el Reglamento europeo 2019/6 lo
permite, los veterinarios no estan autorizados para vender
medicamentos. En Europa, -y Espafa es una excepcion-
impera un sistema de distribucién en el que los profesionales
de la veterinaria tienen la facultad de prescribir y suministrar
los fdrmacos necesarios para completar los tratamientos de
sus pacientes. Con este modelo, siguiendo la filosofia del uso
racional de los medicamentos, se recibe la cantidad justay
necesaria de farmacos directamente tras la consulta asegu-
rando una continuidad asistencial directa, impidiendo que
queden sobrantes en los hogares de los tutores de los anima-

Cambios legales reclamados

Modificaciéon del art. 39 del RD 666/2023 sobre ‘notificacién
electrénica de prescripciones de antimicrobianos por

veterinarios.

Es necesario reformar el RD Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias 'y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
Concretamente deberia cambiarse la redaccién del ar. 4.1 que
habla de laincompatibilidad de la prescripcion de los veteri-
narios (y de todos los sanitarios) con la “fabricacioén,
elaboracion, distribucién, intermediacién y comercializacion
de los medicamentos y productos sanitarios”. El Consejo de
Ministros anuncio el 8 de abril la aprobacion del ante-proyecto
de Ley de Medicamentos y Productos Sanitarios que reformara



3.- Flexibilidad en la categorizacion de los antimicrobianos en
la prescripcion veterinaria
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les, y evitando riesgos de uso indebido. Algo que puede
suceder con frecuencia, en contra del espiritu de la norma,
debido a que la disponibilidad de estos farmacos en otros
ambitos es limitada, y ademas resulta imposible disponer de
envases apropiados para cada animal, y adaptados por ejem-
plo en concentraciéon y niumero de comprimidos a su peso
corporal.

El Ministerio de Sanidad no ha incluido este cambio en el
anteproyecto de la Ley de Medicamentos y Productos
Sanitarios. En una reciente rueda de prensa, el secretario de
Estado de Sanidad, Javier Padilla, informd, ademas,que su
departamento no prevé cambios en el actual sistema de
prescripcion y venta de medicamentos veterinarios. EL MAPA,
por su parte, se ha comprometido a no “interferir” en esta
aspiracion del colectivo veterinario.

Antes de que entrara en vigor el RD 666/2023, Espafa ya habia
reducido el 70% de los antibidticos usados en ganaderia. Por
otro lado, su uso en animales de compafiia supone, segun el
Ministerio de Sanidad, el 0,19% del total de antibidticos
consumidos en nuestro pais, incluidos los de humana. Aun asi,
el MAPA parece pensar que el problema de las resistencias lo
generan los medicamentos veterinarios, y decidié establecer el
marco mas restrictivo para el uso de antibiéticos en veterinaria
de la UE.

En Europa, la categorizacién de antibiéticos es una recomen-
dacién de la Agencia Europea del Medicamento (EMA), clasi-
ficandolos en funcién del riesgo que su uso representa para las
resistencias. Una perspectiva que ya aplicaban los veterinarios
antes del RD, segun reflejan informes de la EMA, que indican
que estos profesionales solo recurren a los antibiéticos mas
restringidos del grupo B en un 3% de los casos.

En Espafia, con el RD 666/2023, los antibiéticos de categoria
superior sélo podran utilizarse cuando los de categoria inferior
resulten ineficaces, lo que puede retrasar la aplicacion de
ciertos tratamientos. Ademas, el uso de los de categoria B
requiere pruebas de cultivo y sensibilidad antes de su
administracion, excepto en casos de urgencia, que podran
suministrarse, pero tomando una muestra previa para el

antibiograma. Todo esto sin considerar particularidades de este

precisamente este RD-L pero en este texto presentado por el
Ministerio de Sanidad no se contempla tal posibilidad.

La OCV vy los colegios profesionales presentaran alegaciones.
El Grupo de Interlocucién de la OCV sigue manteniendo
contactos e intercambiando textos con el Ministerio de Sanidad
para reformar este articulado.

-Reforma del art 6 del RD 666/2023 sobre ‘restricciones al uso
de antimicrobianos’y del ANEXO | sobre ‘restricciones
adicionales de prescripcion y uso de antimicrobianos en
funcién de su categoria’



4.- Rebaja del IVA a los servicios veterinarios
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sector, como que el mercado de medicamentos veterinarios
esta dirigido a mas especies y es mucho mas reducido que el
de humana. Por poner un ejemplo, en el grupo D de
antibidticos, solo existen farmacos autorizados en veterinaria
para el 25% de los principios activos.

El Ministerio de Sanidad y la AEMPS son partidarios de flexibi-
lizar esta categorizacion

En 2012, como consecuencia de la crisis financieray
econdémica generada en 2008, el IVA a los servicios veterinarios
se subidé 13 puntos, del 8 al 21%. El acuerdo de legislatura del
anterior Ejecutivo, entre PSOE y Podemos, incluyé aprobar la
rebaja a un tipo reducido y pero ésta nunca se aplicé. Desde
entonces no han salido adelante sucesivas PNL que también lo
reclamaban. La no aprobacion de los Presupuestos Generales
del Estado en ciertos ejercicios también fue la excusa del
Gobierno para no sacar adelante la medida.

En respuesta parlamentaria a una reciente pregunta de ERC, el
Gobierno cuestiond tal medida por razones vinculadas con la
pérdida de recaudacién que supone la rebaja a un tipo
reducido.

Requiere de un desarrollo reglamentario de la Ley 37/1992 del
28 de diciembre la cual define los diferentes tipos de IVA que se
deben de aplicar sobre los bienesy servicios y de su inclusién
en los Presupuestos Generales del estado



