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1. [bookmark: _Toc480375756][bookmark: _Toc6916927]INTRODUCCIÓN
El presente procedimiento tiene por objeto describir de forma específica y concreta las actividades a realizar en este subprograma y el modo de realizarlas.
El  Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA) 2016-2020, incluye el Programa Nacional de Control Oficial de la distribución, prescripción y dispensación de medicamentos veterinarios. Dentro del ámbito de control de este programa está el ejercicio profesional veterinario. Los veterinarios, para su ejercicio clínico, están autorizados a la tenencia, transporte, uso, administración o cesión de medicamentos veterinarios en los términos establecidos en la normativa en vigor.
El Subprograma autonómico de control del uso de los medicamentos veterinarios en el ejercicio profesional veterinario comprende las actuaciones dirigidas a comprobar el cumplimiento de la legislación en materia de medicamentos veterinarios por parte de los veterinarios y equipos veterinarios privados que utilizan medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos que figuran en a base de datos Botiquines Veterinarios (Anexo I). 
2. [bookmark: _Toc480375757][bookmark: _Toc6916928]NORMAS GENERALES DE LOS CONTROLES.
2.1. [bookmark: _Toc6916929]Normativa básica
El presente Procedimiento Normalizado de Trabajo se ha redactado teniendo en cuanta la normativa básica de aplicación en las inspecciones de control a veterinarios de práctica privada: el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios,  modificado por el Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre,  y el Real Decreto 191/2018, de 6 de abril, por el que se establece la transmisión electrónica de datos de las prescripciones veterinarias de antibióticos destinados a animales productores de alimentos para consumo humano, y se modifican diversos reales decretos en materia de ganadería.
EL PNCOCA establece que se controlará un mínimo del 15% anual de veterinarios prescriptores o con tenencia de medicamentos veterinarios para el ejercicio de la profesión.
2.2. [bookmark: _Toc6916930]Universo de control:
El universo de control lo constituyen los botiquines veterinarios declarados. Es importante, por tanto, que si en el ámbito de otras actuaciones (revisión de recetas en explotación o CD) se detectan veterinarios que no han comunicado el botiquín veterinario o no tienen los datos completos o actualizados (incluidos datos de unidades de clínica ambulante) se informe a SSCC para que podamos realizar un requerimiento.
2.3. [bookmark: _Toc6916931]Ámbito de control
El ámbito del control incluye: la comunicación de la existencia del botiquín a la autoridad competente de la CCAA, las condiciones de conservación de los medicamentos del botiquín, las recetas emitidas,  su correcta cumplimentación, los registros obligatorios y la comunicación a PRESVET de las prescripciones de antibióticos. Se excluyen del ámbito de control los medicamentos veterinarios destinados a animales no productores de alimentos. 
Los controles se realizaran sin previo aviso y se llevaran a cabo sobre los veterinarios y equipos veterinarios seleccionados para cada Oficina Comarcal. El control de un equipo veterinario formado por varios miembros se realizará con  un único protocolo, detallando los veterinarios que forman parte del equipo y comprobando si todos ellos han comunicado la existencia de botiquín veterinario para su práctica clínica. De modo general, el registro de medicamentos ha de llevarse de manera conjunta, mientras que los registros de prescripción excepcional y los aspectos relativos a las recetas deben controlarse de manera individual a cada veterinario.
2.4. [bookmark: _Toc6916932]Naturaleza de los controles
La naturaleza de los controles comprende:
1) El control de los documentos exigidos en la normativa.
2) Control visual in situ.
3) Levantamiento de acta y, en su caso,  informe posterior a la inspección
4) Vigilancia y seguimiento posterior en caso de incumplimientos.
2.5. [bookmark: _Toc6916933]Procedimiento de inspección
Antes de realizar el control se revisarán todos los datos del botiquín en el listado de botiquines veterinarios comunicados que se encuentra en R:\SCPG\Instrucciones vigentes\Medicamentos. Se inspeccionarán todos los veterinarios incluidos en el mismo, así como todas las unidades de clínica ambulante comunicadas. Se verificará que todos los datos comunicados son correctos y que están actualizados.
El control se llevara a cabo siguiendo los Protocolos o listas de comprobación que figuran como Anexo II (protocolo de inspección del ejercicio profesional veterinario – botiquín veterinario) y Anexo III (protocolo de inspección del ejercicio profesional veterinario – prescripción excepcional y recetas). Siempre se cumplimentarán los dos protocolos, uno para los requisitos generales del botiquín y otro para los del veterinario clínico. En el caso de un botiquín veterinario con varios veterinarios responsables se cumplimentará un protocolo del Anexo II y tantos protocolos del Anexo III como veterinarios forman parte del equipo.
El resultado de la actuación de control se reflejará en un acta de inspección genérica (Anexo IV), cuyo motivo de inspección será “inspección de control de medicamentos en el ejercicio profesional veterinario”, e incluirá una referencia a las deficiencias encontradas, en su caso. Específicamente, en el acta se detallaran todos los incumplimientos detectados relacionados con la prescripción de antibióticos, tanto referidos a registros como a recetas. Este dato es importante de cara a la lucha frente a resistencias antimicrobianas, y al registro y la comunicación de datos en este ámbito.
Se recogerán 5 recetas para su comprobación en la oficina, según se especifica en el último punto.


3. [bookmark: _Toc6916934]REQUISITOS DEL BOTIQUÍN VETERINARIO
1. El veterinario, para su ejercicio profesional, está autorizado para la tenencia, transporte, aplicación, uso, administración o cesión de medicamentos veterinarios, sin que ello implique actividad comercial, con destino a los animales bajo su cuidado. No obstante, podrá entregar al propietario o responsable del animal exclusivamente los medicamentos necesarios para la continuidad del tratamiento iniciado, cuando la misma pudiera verse comprometida.
2. El veterinario deberá comunicar a la autoridad competente la existencia de los medicamentos y su ubicación (incluidas las unidades de clínica ambulante). 
3. El suministro de medicamentos a los botiquines veterinarios, solo podrá realizarse desde las oficinas de farmacia y los establecimientos comerciales detallistas. Este suministro se llevará a cabo previa petición del veterinario de los medicamentos precisos, mediante hoja de pedido, susceptible de realizar por cualquier medio o sistema telemático, en cuyo caso el documento de pedido se sustituirá por el albarán de entrega. En dicho documento deberá figurar: la identificación personal y de colegiación del profesional veterinario, los datos referidos a la denominación y cantidad de medicamentos suministrados, identificación del suministrador, fecha y firma. Toda la documentación relativa a la adquisición de medicamentos (hoja de pedido o albarán de entrega) se mantendrá a disposición de la autoridad competente en cuyo ámbito se encuentre colegiado el veterinario durante un período de 5 años.
4. [bookmark: _Toc6916935]CONSERVACIÓN DE MEDICAMENTOS
Los medicamentos tienen que estar almacenados y conservados adecuadamente (envases originales e intactos, protegidos de la luz y la humedad, a temperatura adecuada). Los medicamentos que requieren frio llevan en la cara principal del envase los símbolos: * (cuando debe conservarse en refrigeración) o ** (cuando deben conservarse en congelación).
[bookmark: _Toc480375759]La conservación de los medicamentos será adecuada tanto en el almacén, como en los vehículos utilizados por los veterinarios y comunicados como unidades de clínica ambulante.
5. [bookmark: _Toc6916936]REGISTRO DE MEDICAMENTOS
Para cada entrada y cada uso o cesión de medicamentos sujetos a prescripción veterinaria se llevará un registro con toda la información pertinente, que contendrá, al menos:
a) Fecha.
b) Identificación precisa del medicamento.
c) Número del lote de fabricación.
d) Cantidad recibida, o cantidad administrada, usada o cedida al propietario del animal.
e) Para las entradas: nombre y dirección del suministrador. 
f) Para los medicamentos utilizados o cedidos: identificación del animal o animales, individual o por lotes, y, si se trata de animales de producción, CEA.

Este registro, que podrá ser llevado mediante medios electrónicos, se mantendrá a disposición de la autoridad competente durante un periodo de 5 años.
[bookmark: _GoBack]	Los registros exigidos (registro de medicamentos y registro de la prescripción excepcional) se llevaran en libros con páginas numeradas correlativamente, en los que se hagan constar de forma clara y legible los datos requeridos en cada caso. Se contempla la posibilidad de llevarlos por medios electrónicos. No obstante, el registro de uso o cesión de medicamentos podría llevarse a cabo mediante el archivo de recetas, siempre que en estas consten todos los datos exigidos para dicho registro de uso o cesión. El registro de salidas podrá sustituirse por el archivo ordenado cronológicamente de las hojas de pedido o albaranes de entrega.
6. [bookmark: _Toc480375760][bookmark: _Toc6916937]REGISTRO DE LA PRESCRIPCION EXCEPCIONAL
1. Se llevara a cabo un registro de las prescripciones excepcionales. 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, en particular para evitar sufrimientos inaceptables, tratar al animal o animales afectados de una explotación concreta administrando un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado para su uso en otra especie o para tratar otra enfermedad de la misma especie.
Si el medicamento considerado en el párrafo anterior no existe, se podrá recurrir a un medicamento de uso humano o un medicamento veterinario autorizado en otro Estado Miembro de la UE. La sustancia farmacológicamente activa del medicamento deberá estar incluida en el Reglamento (UE) 37/2010, de la Comisión 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. A falta de los medicamentos mencionados anteriormente y dentro de los límites de la normativa en la materia, el veterinario podrá prescribir fórmulas magistrales, preparados oficinales o autovacunas de uso veterinario. 
En la receta deberá figurar, además de los datos de una prescripción normal, la leyenda “prescripción excepcional”, el nº de animales a tratar y su identificación, el diagnóstico, la vía, la dosis y la duración del tratamiento. 
El veterinario deberá llevar un registro de la prescripción excepcional que contendrá, al menos: La fecha de examen de los animales, código REGA, el número de animales tratados y su identificación, individual o por lotes, el diagnóstico, los medicamentos prescritos, la vía y las dosis administradas, la duración del tratamiento, los tiempos de espera correspondientes.
No obstante, aquellos datos que ya consten en la receta, podrán sustituirse por la referencia a dicha receta. Este registro podrá ser llevado mediante medios electrónicos y se conservará durante  5 años.
2. En la prescripción excepcional por vacío terapéutico, cuando se recurra a medicamentos de uso exclusivamente hospitalario se deberá llevar un registro detallado de los medicamentos de uso exclusivamente hospitalario prescritos, suministrados y aplicados al animal, durante 5 años.
7. [bookmark: _Toc480375761][bookmark: _Toc6916938]EMISION Y ARCHIVO DE RECETAS
1. Se exigirá prescripción veterinaria mediante receta para la dispensación al público de todos aquellos medicamentos veterinarios sometidos a esta exigencia en su autorización de comercialización. Los medicamentos que precisan receta para su dispensación levan el símbolo  O  en la parte superior derecha de la cara principal del envase. Todos los medicamentos destinados a los animales productores de alimentos están sujetos a prescripción mediante receta.
2. En la base de datos CimaVEt de la Agencia Española de Medicamentos, pueden consultarse las fichas técnicas de todos los medicamentos veterinarios autorizados, para realizar cualquier comprobación de las recetas. 
3. El veterinario expedirá y entregará receta de los medicamentos sujetos a prescripción al propietario o encargado de los animales, también cuando haga uso de los medicamentos de que dispone para su ejercicio profesional, en cuyo caso, retendrá también el original destinado al centro dispensador. La copia de las recetas extendidas se conservarán durante 5 años. 
4. 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 leyenda “no válida para dispensación” o similar
5. Cuando el ejercicio profesional se lleve a cabo por más de un veterinario bajo el amparo de entidad jurídica, los medicamentos serán de uso exclusivo por el conjunto de veterinarios que formen parte en cada momento de la entidad jurídica correspondiente. Del control, responsabilidad y uso de los medicamentos responderán solidariamente todos ellos. Es decir, existirá un registro único de entradas, uso o cesión de medicamentos veterinarios en el caso de los botiquines de los equipos veterinarios.
6. Se comprobará que las recetas (electrónica o emitida manualmente) están correctamente cumplimentada en todos sus campos. 
· 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. Estas recetas deberán indicar claramente: “Prescripción excepcional”. Se adjunta como Anexo V un documento de 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 recogerán 5 recetas por veterinario (preferentemente de prescripción excepcional o medicamentos que incluyan antibióticos en su composición) para su revisión en la oficina. Para ello se obtendrá copia de las mismas y se comprobará que incluye todas las menciones obligatorias y que las condiciones de prescripción del medicamento se adaptan a la ficha técnica del mismo: especie de destino, tiempo de espera, pertinencia de una prescripción excepcional, etc. Estas recetas se adjuntarán al protocolo.
Se revisará en las 5 recetas, y especialmente en el caso de antibióticos, si la prescripción se ha realizado siguiendo las recomendaciones de la ficha técnica como el haber realizado test de sensibilidad o haber administrado personalmente el medicamento y existen pruebas.
8. [bookmark: _Toc6916939]COMUNICACIÓN ELECTRÓNICA DE PRESCRIPCIONES DE ANTIBIÓTICOS
Desde el 1 de enero de 2019, los veterinarios deben comunicar las prescripciones de antibióticos o de piensos medicamentosos con antibióticos,  así como los administrados directamente,  a la base de datos centralizada de la Dirección General de Sanidad de la Producción Agraria del MAPA, llamada PRESVET,  con una periodicidad, al menos, mensual. Por tanto, es posible que las prescripciones hechas durante el último mes aún no estén cargadas en la base de datos.
El control irá dirigido a verificar que se está efectuando la comunicación telemática de las prescripciones de antibióticos o piensos medicamentosos con antibióticos. Para ello se revisarán las recetas emitidas por el veterinario ya sea por vía manual o telemática, comprobando que las correspondientes a antibióticos se encuentran registradas en el sistema PRESVET. Para poder llevar a cabo el control, el veterinario clínico accederá a la aplicación y mostrará las prescripciones de antibióticos comunicadas.
Este programa se dirige solamente a animales productores de alimentos para consumo humano.
---
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