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1 INTRODUCCIÓN

El presente procedimiento tiene por objeto describir de forma específica y concreta las actividades a realizar en el subprograma de control de medicamentos veterinarios en establecimientos comerciales detallistas  y el modo de realizarlas.

Dentro del Plan Nacional de Control de la Cadena Alimentaría 2016-2020, el Programa Nacional de Control Oficial de la Distribución, Prescripción y Dispensación  de los Medicamentos Veterinarios, se establece una frecuencia minima anual en los controles para los establecimientos comerciales detallistas del 50%. Se ha aumentado este porcentaje debido a la importancia creciente de las resistencias a los antimicrobianos y la necesidad de llevar a cabo un control más exhaustivo de todo el proceso asociado a la prescripción de medicamentos veterinarios.
Por tanto, en el Subprograma autonómico de control del uso de los medicamentos veterinarios, las actuaciones van dirigidas a comprobar el cumplimiento de la legislación en materia de medicamentos veterinarios en los establecimientos comerciales detallistas (ECD) que figuran en el listado de ECD que se adjunta en el Anexo I.

2 NORMAS GENERALES QUE DEBERÁN OBSERVARSE EN LAS INSPECCIONES 

En las inspecciones se cumplimentará el Protocolo que se adjunta como Anexo II y se revisarán los aspectos siguientes:

· La autorización como entidad comercial detallista

· La existencia de servicio farmacéutico: Control de la existencia y actuación de un servicio farmacéutico que realice las funciones establecidas en la normativa vigente y de un registro fechado de sus actuaciones.
· Las condiciones de almacenamiento y conservación de los medicamentos veterinarios, dispositivos de frio, locales, mantenimiento de la cadena de frio.
· El registro obligatorio de todas las entradas y salidas de estos medicamentos y el archivo de las recetas de los medicamentos veterinarios con prescripción dispensados (al menos 5 años).

· La realización,  de al menos, una inspección anual, sobre las existencias de medicamentos.

· La dispensación de los medicamentos veterinarios sometidos a prescripción, exclusivamente bajo receta. En todos los casos (receta electrónica o manual) es obligada la previa prescripción veterinaria para la entrega de los medicamentos al titular de la explotación o al dueño o responsable de los animales, así como para su administración a los animales. La prescripción debe ser efectuada por un veterinario legalmente autorizado a ejercer su profesión, que debe cumplir con los requisitos generales establecidos en la normativa vigente para los medicamentos de uso veterinario y únicamente puede tener por objeto a los animales que se encuentren bajo su supervisión o responsabilidad directa.

· Se reflejará en el acta cualquier práctica diferente de la descrita en el punto anterior, especialmente si se detecta el uso de la receta inversa, es decir, si el ganadero solicita los medicamentos sin que haya una receta previa del veterinario y esta se emite a posteriori a petición del ganadero. Esta práctica es incorrecta y se reflejará en el acta que debe cesarse en la misma de manera inmediata. (No se incluirán aquí aquellos casos en los que el veterinario previamente ha remitido un código o una receta electrónica al centro dispensador). En el acta se reflejará la práctica detectada y el tipo de medicamentos a los que afecta, en su caso.

· Si se realiza venta por internet de medicamentos veterinarios sin prescripción veterinaria, en caso afirmativo, se comprobaran los siguientes aspectos: 
· La comunicación previa al inicio de la actividad de venta por internet.

· El registro de los pedidos suministrados, con referencia a la identificación del medicamento veterinario, su nombre y código de registro, formato, número de ejemplares dispensados, la fecha de envío, los datos del comprador, la dirección de entrega, y el farmacéutico responsable de la dispensación. Registro que el establecimiento debe mantener durante un plazo de, al menos, cinco años tras la dispensación.
· Sistema de transporte y entrega del medicamento veterinario, que debe realizarse de manera que se asegure que no sufre ninguna alteración ni merma de su calidad.

· Si se realiza actividad de distribución de medicamentos veterinarios:

· El suministro de medicamentos veterinarios a otras comerciales minoristas y el porcentaje que este representa en el volumen total de ventas del establecimiento.
· La existencia de acuerdos con mayoristas o laboratorios para la  venta en exclusiva de determinados medicamentos veterinarios  en una zona concreta.

· Recetas emitidas correctamente: Se comprobará que las recetas (electrónica o manual) están correctamente cumplimentadas en todos sus campos, ver tabla 1. 
· Medicamento prescrito (nombre comercial perfectamente legible, especificando la forma farmacéutica, el correspondiente formato del mismo, si existen varios, y el número de ejemplares que se dispensarán o se administrarán).
· Veterinario prescriptor (nombre y dos apellidos, dirección completa, número de colegiado y provincia de colegiación). 
· Fecha y firma del veterinario que prescribe, etc. 
En el caso de una prescripción excepcional se comprobarán los detalles adicionales que exige la normativa (Tabla 1). Estas recetas deberán indicar claramente: “Prescripción excepcional”. (Anexo III: Preguntas y respuestas sobre la prescripción excepcional por vacío terapéutico)
Todos estos aspectos se encuentran regulados en los artículos 81 y 82 del Real Decreto 1132/2010,  por el que se modifica el Real Decreto 109/1995, sobre medicamentos veterinarios. Se incluye esta normativa en la carpeta de esta instrucción.
· En caso de utilizar receta electrónica: 
· El RD 1132/2010, de 10 de septiembre, por el que se modifica el RD 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, establece que en la receta podrá utilizarse la firma electrónica conforme con la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrónica, o la receta electrónica, en la forma y condiciones que se establezcan reglamentariamente al efecto. Aunque no se ha desarrollado reglamentariamente.

· Están utilizando la receta electrónica: Asturiana de Productos Agropecuarios ASA, Cooperativa Campoastur, Agricultura y Veterinaria Falo, Agovaldes SCL, Agrovet, Almacenes Carrión, Comercial Alba, Comercial Ganadera Salas, Comercial Magaz, SCL Agropecuaria de Corvera, Cosaga, La Cooperativa de Agricultores de Gijón, Cooperativa La Allandesa, Coop. Seares.

· En los establecimientos con receta electrónica: se revisarán los criterios de identidad e integridad de la firma electrónica y la emisión correcta y responsable de las recetas. Se preguntará específicamente a la persona que atiende la inspección sobre este punto. Veterinarios que utilizan el sistema, sistema que utilizan para remitir la receta al centro, posibilidad de emitir recetas a solicitud del ganadero sin que hayan recibido comunicación previa del veterinario, posibilidad de modificar recetas ya emitidas, etc. Para poder detectar un uso fraudulento de la receta o la firma electrónica.

· Algunos establecimientos dispensadores disponen de una aplicación informática que imprime a la vez las hojas de tratamientos y las recetas electrónicas de los veterinarios que utilizan la aplicación. En este caso, se comprobará que ambos documentos están correctamente cumplimentados. Es responsabilidad de los veterinarios prescriptores la cumplimentación de la identificación individual del animal, en su caso, en el libro de registro de la explotación. En caso de no aparecer esta identificación se considerará un incumplimiento, que debe reflejarse en el acta.

· Se solicitará al centro dispensador la revisión de las recetas en espera de ser dispensadas. Es decir, las recetas que ya ha emitido el veterinario tras el diagnóstico de los animales y que están a la espera de ser recogidas por los ganaderos conjuntamente con los medicamentos recetados.

· Control de recetas: El programa de control incluye la revisión de 5 recetas dispensadas en el establecimiento, preferentemente que incluyan medicamentos con antibióticos en su composición. Cuando todas o la mayoría de las recetas sean del mismo veterinario, las cinco recetas corresponderán a éste. En caso de disponer de plataforma de emisión de recetas, alguna corresponderá con receta electrónica. Para ello, se obtendrá copia de las mismas y posteriormente se llevara a cabo el examen documental en la oficina, comprobando que: 

· La orientación y características de la explotación se corresponden con la receta

· incluyen todas las menciones obligatorias 

· las condiciones de prescripción del medicamento se adaptan a la ficha técnica del mismo: especie de destino, tiempo de espera, etc.

· En caso de tratarse de una prescripción excepcional, se comprobará si procede la misma y si figuran todos los datos obligatorios.

Como herramienta de ayuda se dispone de la base de datos CimaVet de la Agencia Española de Medicamentos, aquí pueden consultarse las fichas técnicas de todos los medicamentos veterinarios autorizados. 

Una vez comprobadas las recetas, Se revisarán los datos registrados en cada explotación sobre esas 5 recetas: Se convocará a los 5 ganaderos en la OCA (a criterio del veterinario podrá realizarse la inspección en la explotación) para comprobar el archivo de recetas y los registros en el libro de tratamientos, comprobando específicamente la misma receta en poder del ganadero y los datos anotados en el libro para verificar que el veterinario asentó el tratamiento correctamente cumplimentando todos los campos de la hoja de control de tratamientos del libro registro de explotación (incluida la identificación individual del animal, en su caso), y que el ganadero cumplimentó la parte correspondiente. 

Se revisará, además, si la prescripción se ha realizado siguiendo las recomendaciones de la ficha técnica; por  ejemplo, en aquellos casos en los que la ficha lo especifique, haber realizado test de sensibilidad o haber administrado personalmente el medicamento y existen pruebas.

En el caso de ser receta electrónica se solicitará información al ganadero sobre la obtención de la misma: posibilidad de que sea una receta inversa, diagnóstico veterinario previo, frecuencia de visita del veterinario prescriptor a la explotación, persona que aplicó la medicación (en caso de ser de aplicación exclusiva por veterinario), etc.
Se levantará acta general y específica de medicamentos de esta actuación (sea en la explotación ganadera o en la oficina).
El resultado de la revisión de las recetas veterinarias en el CD, se reflejará en el protocolo de inspección, del que se dará traslado al área correspondiente. Junto con el acta y el protocolo de inspección se remitirán las copias de las recetas revisadas.

· Veterinario prescriptor: Todos los veterinarios que utilizan medicamentos para su uso profesional, deben comunicar la existencia de dicho botiquín veterinario. Se revisará que los veterinarios prescriptores de las recetas revisadas han comunicado el botiquín, en caso contrario se reflejará esta circunstancia en el protocolo de inspección junto con el resto de las anomalías detectadas.

Para poder realizar esta comprobación se revisará el archivo Access “Botiquines veterinarios”, colgado en la unidad R. (R:\SCPG\Instrucciones vigentes\Medicamentos\MED-EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO)
Si por cualquier otra circunstancia se detecta que un veterinario en el ejercicio de la profesión no ha comunicado su botiquín se notificará al Área de Medicamentos Veterinarios de este Servicio.

· Control de medicamentos se centrará en:

· Las condiciones de dispensación: se comprobarán observando la salida de medicamentos de la semana anterior a la fecha de inspección y el archivo de sus correspondientes recetas. En el caso de que no exista dispensación en la semana anterior, se comprobarán las últimas salidas de medicamentos con prescripción y el correspondiente archivo de recetas. Tiene que coincidir el número de medicamentos sujetos a prescripción dispensados con el número de estos medicamentos amparados por recetas. 

· La trazabilidad de las prescripciones de antibióticos: Se comprobará para un medicamento con antibiótico en su composición los envases dispensados en la última semana (o un plazo más amplio si el medicamento tiene poco movimiento) se verificará que en el registro de salida están anotadas todas las salidas y que se han cubierto todos los campos obligatorios del registro. 

· La revisión del inventario anual

Tabla 1 (Datos obligatorios de las recetas)

	Contenido
	Descripción
	Receta

	Fecha
	
	Prescripción

	Datos veterinario
	Nombre, apellidos, dirección, firma
	+ Número colegiado

	Datos medicamento
	Nombre, cantidad
	

	Datos animales
	CEA
	+ especie (si el CEA tiene varias orientaciones)

	
	Identificación individual/lotes
	P.Excepcional

	Datos tratamiento
	Diagnóstico
	P.Excepcional

	
	Posología (Dosis/duración)
	P.Excepcional

	
	Vía administración
	P.Excepcional

	Tiempo de espera
	
	

	Dispensador
	Nombre y sello
	


3 ACLARACIONES A LA INSPECCION

1. Condiciones de almacenamiento y conservación de los medicamentos veterinarios:

· Iluminación, temperatura y humedad adecuados

· Medicamentos en estanterías separados del suelo y por categorías

· Zona independiente para medicamentos caducados, en mal estado…

· Envases originales, intactos e identificados (envases con el símbolo * en el ángulo superior derecho tienen que conservarse en refrigeración y con ** en congelación)

· No almacenar con productos distintos de medicamentos y productos sanitarios.

2. Inspección anual detallada y contrastada de medicamentos veterinarios: Al menos una vez al año tienen que realizar un “inventario” detallado (con nº de lote) de todos los medicamentos del establecimiento, contrastar entradas y salidas con existencias, y si se observan incidencias hay que realizar un informe. Mediante este balance sabemos los medicamentos que entraron y salieron en el centro, y si comparamos este dato con el archivo de recetas se puede tener una idea aproximada de cómo ha sido la dispensación de medicamentos con prescripción.
3. Transacción de todas las entradas y salidas de medicamentos veterinarios: En cada transacción deben registrarse todos los datos indicados en el protocolo. Los datos del “nº de lote” y “destinatario” son imprescindibles para la trazabilidad del medicamento.
4. Dispensación de medicamentos veterinarios sujetos a  prescripción: Todas estas salidas del establecimiento tienen que estar amparadas por la correspondiente receta. En caso contrario, se trata de un incumplimiento que debe ser reflejado en el acta. En el caso de que el destinatario sea un veterinario u otro centro dispensador, la salida queda justificada con el albarán. Todos los medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos de consumo humano están sometidos a prescripción veterinaria y, en algunos casos, figurará “Administración exclusiva por el veterinario” (siglas AV). En todos los medicamentos veterinarios debe figurar en el envase la leyenda “USO VETERINARIO”. Los símbolos que pueden aparecer en el envase son:
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5. Receta válida: Debe figurar el nº de receta, los datos del veterinario, del CEA y la especie (cuando hay varias en la misma explotación), del medicamento (con el nº de envases), el tiempo de espera (aunque sea cero) y la fecha y firma del veterinario. La caducidad de la receta, que será de 30 días, puede figurar en el reverso. En la receta, o en documento aparte, también deberá constar la dosis, vía de administración y duración del tratamiento (30 días o 3 meses, en caso de tratamientos periódicos, circunstancia que también deberá figurar en la receta).

6. Medicamentos veterinarios sujetos a prescripción:

· Medicamentos que lo exija su autorización de comercialización

· Medicamentos sujetos a restricciones oficiales

· Medicamentos destinados a los animales productores de alimentos

· Medicamentos eutanásicos o anestésicos

· Medicamentos destinados a tratamientos patológicos que requieran diagnóstico previo

· Medicamentos inmunológicos y gases medicinales

7. Prescripción  excepcional por vacío terapéutico: Cuando no existan medicamentos veterinarios autorizados para una enfermedad, en una especie animal productora de alimentos, el veterinario podrá, de forma excepcional y bajo su responsabilidad personal directa, para evitar sufrimientos inaceptables, tratar el animal afectado administrando un medicamento veterinario con similar efecto terapéutico, autorizado en otra especie o para tratar otra enfermedad d ela misma especie o un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario autorizado en otro EEMM. La sustancia farmacológicamente activa del medicamento deberá estar incluida en el Reglamento (UE) 37/2010, de la Comisión, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las sustancias farmacológicamente activas y su clasificación por lo que refiere a los LMR en los productos alimenticios de origen animal. El veterinario deberá fijar un tiempo de espera adecuado. Y en la receta debe figurar la leyenda “prescripción excepcional”, el nº de animales a tratar y su identificación, el diagnóstico, la vía, la dosis y la duración del tratamiento.
8. El veterinario, para su ejercicio profesional, está autorizado para la tenencia, transporte, aplicación, uso o administración o cesión de medicamentos veterinarios, sin que ello implique actividad comercial, con destino a los animales bajo su cuidado. La cantidad de medicamento entregada al propietario o encargado del animal o animales tratados será exclusivamente lo necesario para la continuidad del tratamiento iniciado. El veterinario expedirá y entregará la receta prescrita al propietario o encargado de los animales y, cuando haga uso de los medicamentos de que dispone para su ejercicio, retendrá también el original destinado al centro dispensador.
9. El veterinario puede autorizar la utilización de un medicamento sobrante de una prescripción anterior en una explotación, siempre que el producto no esté caducado y se haya conservado adecuadamente en su envase original. Para ello extenderá una receta con la mención “no válida para dispensación” o algo similar. 
Los medicamentos veterinarios autorizados se pueden consultar en el Centro de Información online de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS - CIMA Vet

https://cimavet.aemps.es/cimavet/CargaFormulario.do
4 CUMPLIMENTACIÓN DEL ACTA DE INSPECCIÓN

El resultado de la inspección del centro dispensador se reflejará en un acta de inspección genérica que, en su caso, incluirá una referencia a las deficiencias encontradas. Una copia del acta se entregará al compareciente y el original, junto con los documentos de cada inspección (protocolo y documentación adjunta), se entregará semanalmente al Coordinador Veterinario de la zona para su traslado al Servicio (en su ausencia se enviará por correo ordinario), al objeto de adoptar las medidas oportunas y organizar las correspondientes actuaciones de seguimiento.

En relación con la cumplimentación del acta de inspección genérica es necesario constatar:

1. Motivo de la inspección: “inspección de control de establecimientos comerciales detallistas de medicamentos veterinarios”.

2. Apartado de hechos: “se realiza la inspección siguiendo el protocolo establecido por la DG de Ganadería”.
3. En caso de constatar deficiencias en el centro dispensador (oferta de medicamentos, falta de registros, falta de archivo de recetas, dispensación sin receta, receta inversa…) se enumerarán en el acta. 
· La falta de algún dato del registro es una deficiencia importante, sobre todo si se trata del nº de lote y el destinatario (elementos clave para el seguimiento de las distintas fases de comercialización y utilización de los medicamentos). 
· Se especificará si durante la inspección se presencia la dispensación de un medicamento sujeto a prescripción sin receta, indicando el nº de lote del mismo y el destinatario.

· En caso de que tras la realización del protocolo quedara constancia de que existe dispensación sin receta de medicamentos sometidos a prescripción, se enumerarán dichos medicamentos con su nº de lote y el destinatario que figura en el registro de salida y se especificará que se ha solicitado en el momento de la inspección la presentación de las correspondientes recetas anotándose el resultado del requerimiento. Si dichas salidas no se hubieran registrado se indicará en el acta que no se registran todas las transacciones de salidas de los medicamentos.

· En los establecimientos que utilizan receta electrónica, si se comprobara que la custodia de la firma electrónica no estuviese bajo el exclusivo control del veterinario, se indicará en el acta de inspección para adoptar las medidas oportunas.

· En el caso de detectar la emisión de receta inversa se reflejarán, además, en el acta o en un documento anexo, los veterinarios que han delegado su firma a la comercial veterinaria y permiten que se emitan recetas a su nombre a petición del ganadero, sin un diagnóstico previo de los animales. 

4. Para los incumplimientos detectados deberá darse un plazo de subsanación, si es posible: deficiencias estructurales o de operativa. Las prácticas ilegales o fraudulentas no pueden tener plazo de subsanación y se especificará en el acta que debe cesarse en la misma de manera inmediata. 
5. Manifestaciones del interesado. Se escribirá lo que indique el inspeccionado. En caso de no querer hacer manifestaciones se indicará en esta apartado “No desea manifestar nada” y se invalidará.

6. Finalmente firmarán los intervinientes.
---
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