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Resumen

Esta auditoria de Espafa se llevd a cabo del 6 al 17 de marzo de 2025 como parte del programa de
auditorias de la Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria. El objetivo general de la
auditoria era confirmar la idoneidad de los controles de las autoridades competentes exigidos por
el articulo 123 del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo. La auditoria se
centrd Unicamente en los controles de determinadas disposiciones relativas a los antimicrobianos
veterinarios.

En general, el informe concluye que las autoridades competentes llevan a cabo controles adecuados
para supervisar el cumplimiento por parte de los veterinarios y ganaderos de los requisitos del
Reglamento (UE) 2019/6, cuyo objetivo es hacer frente a la resistencia a los antimicrobianos
logrando que se utilicen de manera méas prudente.

De este informe no se desprenden recomendaciones.
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ANEXO | Referencias juridicas



ABREVIATURAS Y DEFINICIONES UTILIZADAS EN EL PRESENTE INFORME

Abreviatura Explicacién

CC. AA. Comunidades autbnomas

UE Union Europea

MAPA Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién

Programa nacional
de higiene de la
ganaderia

Programa nacional de control oficial de higiene de la produccién primaria
ganadera

Programa nacional
de medicamentos
veterinarios

Programa nacional de control oficial de la distribucion, prescripcion y
dispensacion de los medicamentos veterinarios

PRESVET Base de datos para el almacenamiento de prescripciones veterinarias




1. INTRODUCCION

Esta auditoria de Espafia se llevd a cabo del 6 al 17 de marzo de 2025 como parte del
programa de auditorias de la Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria.

La auditoria fue realizada por un auditor de la Direccion General de Salud y Seguridad
Alimentaria. El 6 de marzo se celebrd una reunién de apertura a distancia con representantes
de las diferentes autoridades competentes con responsabilidades en los ambitos de aplicacion
de la presente auditoria (véase el cuadro del apartado 2). En ella, el auditor confirmé los
objetivos y el itinerario de la auditoria y solicito la informacion adicional necesaria para su
conclusion satisfactoria.

2. OBJETIVOS Y AMBITO DE APLICACION

El objetivo general de la auditoria era confirmar la idoneidad de los controles de las
autoridades competentes exigidos por el articulo 123 del Reglamento (UE) 2019/6 del
Parlamento Europeo y del Consejo (en adelante, el «Reglamento sobre medicamentos
veterinarios»). La auditoria se centrd Unicamente en los controles de determinadas
disposiciones relativas a los antimicrobianos veterinarios.

Los objetivos especificos eran verificar que: i) se designa a las autoridades competentes
seguin lo dispuesto en el articulo 137, apartado 1; ii) el disefio y la aplicacion de los controles
exigidos por el articulo 123 son adecuados para su finalidad; y iii) las sanciones aplicables a
las infracciones del Reglamento sobre medicamentos veterinarios son efectivas,
proporcionadas y disuasorias, tal como exige el articulo 135, apartado 1.

En cuanto al ambito de aplicacién, la auditoria prestd especial atencion a las siguientes
cuestiones:

a) que los antimicrobianos® se utilicen Gnicamente segln los términos de su autorizacion de
comercializacion, tal como se establece en el articulo 106, apartado 1, o, si se utilizan
fuera de su autorizacion de comercializacion, Unicamente de conformidad con los
requisitos establecidos en los articulos 112 a 114 y las disposiciones que puedan
establecerse de conformidad con el articulo 106, apartado 3;

b) que los antimicrobianos solo se prescriben tras un examen clinico o cualquier otra
evaluacion adecuada del estado de salud del animal o grupo de animales por parte de un
veterinario, tal como se establece en el articulo 105, apartado 3;

! Se celebraron reuniones presenciales del 10 al 14 de marzo.

2 Los articulos mencionados a lo largo del presente informe se refieren siempre al Reglamento sobre
medicamentos veterinarios.

8 A lo largo del presente informe, salvo que se indique expresamente lo contrario, el término
«antimicrobianos» se refiere a los antimicrobianos veterinarios. El término «antibi6ticos» también se
utiliza en el informe cuando se haya elegido en el original.



f)

9)

h)

que los antimicrobianos no se utilizan para compensar una falta de higiene, una cria de
animales inadecuada o una falta de cuidados, ni una mala gestion de las explotaciones
ganaderas, tal como se establece en el articulo 107, apartado 1;

que los antimicrobianos no se utilizan con el fin de fomentar el crecimiento o aumentar
el rendimiento, tal como se establece en el articulo 107, apartado 2;

que los antimicrobianos se utilizan Unicamente con fines metafilacticos de conformidad
con los requisitos establecidos en el articulo 105, apartados 1 y 2, apartado 5, letra m), y
apartado 6, y en el articulo 107, apartado 4;

que los antimicrobianos se utilizan Unicamente con fines profilacticos de conformidad
con los requisitos establecidos en el articulo 105, apartado 2, apartado 5, letra m), y
apartado 6, y en el articulo 107, apartado 3;

que los antimicrobianos se utilizan Gnicamente, si procede, de conformidad con los
requisitos nacionales adicionales, tal como se establece en el articulo 107, apartado 7;

que los antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados para el tratamiento de
determinadas infecciones en las personas y prohibidos en los medicamentos veterinarios
a que se refiere el articulo 37, apartado 5, y que figuran en el anexo del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2022/1255 de la Comision no se utilizan en animales, tal como se
establece en el articulo 107, apartado 5;

que se cumplen los requisitos de llevanza de registros establecidos en el articulo 108 en
relacion con los antimicrobianos.

Para alcanzar los objetivos mencionados, el auditor celebré las siguientes reuniones:

REUNIONES Observaciones
Central Ml_nlsterlo_gle Agricultura, Pesca 'y
Alimentacion
Alllonom Comunidades auténomas de Aragény
ica/regio .
: Castilla-La Mancha
Autoridad competente nal
Delegaciones provinciales y locales de los
Local departamentos de agricultura de Zaragoza,
oca Huesca, Toledo y Cuenca
Delegacion Provincial de Sanidad de Cuenca
3. BASE JURIDICA

La auditoria se efectud en el marco de las disposiciones del articulo 124.

En el anexo 1 se enumeran las referencias juridicas completas. Los actos juridicos citados en
el presente informe hacen referencia, en su caso, a la ultima version modificada en el
momento de realizar la auditoria.



4, ANTECEDENTES
4.1 INFORMACION SOBRE LA COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS

Los veterinarios en activo pueden adquirir antimicrobianos en farmacias y minoristas
autorizados cumplimentando una orden de compra que debe contener datos predefinidos para
permitir la plena trazabilidad de estos productos. Los veterinarios en activo no pueden vender
antimicrobianos a los ganaderos con animo de lucro; pueden tener sus propias existencias de
antimicrobianos para iniciar un tratamiento cuando sea necesario y dejar la cantidad restante
del producto al agricultor en determinados casos. Los veterinarios deben declarar estas
existencias a la autoridad regional competente que corresponda. Ademas, deben estar siempre
bajo la supervision del veterinario y no pueden almacenarse fisicamente en una explotacién
ganadera.

Los ganaderos solo pueden comprar antimicrobianos a minoristas y farmacias autorizados.
Los ganaderos pueden formar parte de entidades colectivas reconocidas, como cooperativas o
asociaciones promotoras de la salud de especies concretas. Previa solicitud, estas entidades
pueden ser autorizadas por las autoridades de las comunidades auténomas (CC. AA.) para
adquirir antimicrobianos a mayoristas y dispensarlos, pero solo a los miembros de estas
asociaciones y siempre que sigan un programa de gestion sanitaria aprobado.

4.2 LEGISLACION NACIONAL SOBRE EL USO DE ANTIBIOTICOS

De conformidad con el Real Decreto 191/2018 (aplicable desde el 2 de enero de 2019), los
veterinarios que ejerzan en el sector de la cria de animales destinados a la produccion de
alimentos deben subir sus prescripciones de antimicrobianos a la base de datos electronica
PRESVET, que gestiona el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA). Desde
el 2 de enero de 2025, este requisito se aplica también a los veterinarios que trabajan con
animales de compafiia. Los veterinarios en activo pueden subir sus prescripciones iniciando
sesion directamente en PRESVET. Alternativamente, en el caso de los veterinarios que
generen recetas electronicas con un software comercial, la aplicacién las enviara
automaticamente a PRESVET.

Segun lo establecido en el Real Decreto 992/2022, los datos almacenados en PRESVET se
utilizan para calcular: i) la cantidad utilizada en una explotacion determinada (por trimestre y
como media anual), y ii) la media nacional de antibidticos usados por especie ganadera y tipo
de produccion?, un parametro que se utiliza como indicador de referencia nacional. EI MAPA
publica cada afio los diferentes valores de estos indicadores de referencia nacionales.
PRESVET mostrara, para cada explotacion, cuanto difiere su consumo medio anual (por
encima o por debajo) del indicador de referencia nacional aplicable.

Diferentes actos juridicos anteriores al Reglamento sobre medicamentos veterinarios
regulaban la distribucion, prescripcion y dispensacion de medicamentos veterinarios,

4 Por ejemplo, dentro de la especie bovina, habra un valor nacional al menos para los terneros, otro para las
vacas lecheras, otro para las terneras para cria y otro para los vacunos adultos para cebo.



incluidos los antimicrobianos. EI Real Decreto 666/2023 transpone las disposiciones del
Reglamento sobre medicamentos veterinarios a la legislacion nacional y afiade requisitos
nacionales cuando procede, de conformidad con el articulo 107, apartado 7. La mayoria de
las disposiciones de dicho Real Decreto pertinentes para esta auditoria eran aplicables a los
veterinarios que trabajaban con animales productores de alimentos en el momento de su
entrada en vigor en julio de 2023 y otras, seis meses después. Desde enero de 2025, este texto
juridico también es aplicable (cuando corresponde) a los veterinarios que trabajan con
animales de compaiiia.

Entre otras cosas, el Real Decreto 666/2023 establece, en relacion con el ambito de aplicacion
de esta auditoria, lo siguiente:

Los veterinarios en activo deben seguir la categorizacion de los antibiéticos de la
Agencia Europea de Medicamentos®. Se establecen requisitos detallados para
justificar el uso de antibidticos de la categoria B.

Excepciones al examen clinico necesario antes de prescribir un medicamento. Por
ejemplo, si el veterinario visita periddicamente una explotacién o tiene acceso a datos
zootécnicos y sanitarios que puedan indicar la presencia de una enfermedad.

Como debe hacerse un diagnéstico que justifique un tratamiento metafilactico. El
diagndstico debe basarse en un examen clinico reciente y apoyarse en resultados de
laboratorio. Si no se dispone de una prueba de laboratorio en el momento de
administrar el antimicrobiano a los animales, se tomaran muestras en esa fase y se
enviaran para analizarlas en laboratorio.

La elaboracién de orientaciones sobre la metafilaxis y la profilaxis, de conformidad
con el articulo 107, apartado 4. Esto ha dado lugar a la elaboracion de cuatro
documentos (redactados por el MAPA y las CC. AA. en consulta con los sectores
ganaderos pertinentes) en los que se definen los factores de riesgo que deben tenerse
en cuenta y los criterios que deben cumplirse para la metafilaxis. Actualmente, hay
cuatro documentos de orientacion de este tipo publicados en el sitio web del MAPA,
que versan sobre: i) el periodo seco de las vacas lecheras; ii) el ganado vacuno de
engorde; iii) los corderos de engorde; y iv) el periodo seco de las ovejas y las cabras
lecheras.

Medidas para hacer frente a lo que impulsa el uso del tratamiento metafilactico para
que no vuelva a ocurrir. Estas medidas deberia formularlas y detallarlas por escrito el
veterinario, y aprobarlas el ganadero.

Cuando se prescriba para uso veterinario un antimicrobiano de uso humano que solo
pueda dispensarse en centros hospitalarios, con arreglo a un procedimiento «en
cascada» (articulos 112 a 114), es el veterinario quien debe administrar dicho
medicamento.

5

https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/ameq_- categorisation _of antibiotics en.pdf.




e Si asi lo aconseja el veterinario de la explotacion, los ganaderos deben documentar la
aplicacion de las medidas recomendadas para reducir el uso de antimicrobianos.

e Los veterinarios deben firmar el libro de visitantes de la explotacién cada vez que
accedan a ella (también para hacer un diagnéstico y prescribir antimicrobianos).

5. CONSTATACIONES Y CONCLUSIONES
5.1 AUTORIDADES COMPETENTES
Requisitos legales

Acrticulo 137, apartado 1.
Observaciones y constataciones

La legislacién nacional determina que las siguientes autoridades competentes son las
responsables de realizar los controles oportunos en virtud del Reglamento sobre
medicamentos veterinarios: i) el MAPA; ii) las CC. AA,; y iii) las oficinas veterinarias
locales. La ley también establece la coordinacion entre las autoridades, asi como las
respectivas competencias de estas:

e La unidad pertinente del MAPA es responsable de coordinar, supervisar y evaluar la
ejecucion de los programas nacionales de control en el &mbito de los medicamentos
veterinarios. Desarrolla estos programas en cooperacion con las CC. AA. en el marco
de un comité de coordinacion que se relne periddicamente y adopta los citados
programas nacionales de control. También organiza cursos de formacion para los
servicios correspondientes a nivel autonémico, provincial y local.

e Las CC. AA. son responsables de planificar y coordinar los controles mencionados en
su territorio, orientando las actividades de sus servicios provinciales y de los servicios
locales de cada provincia.

e Los servicios provinciales y locales realizan los controles siguiendo las instrucciones
de las CC. AA.

El auditor observd lo siguiente:

1. Las autoridades competentes mencionadas han facilitado informacion exhaustiva como
prueba de que son responsables de los controles del cumplimiento de los requisitos del
Reglamento sobre medicamentos veterinarios en el &mbito de aplicacion de la presente
auditoria. Dicha informacidn incluye, entre otras cosas, programas de control anuales, el
uso de bases de datos y registros de inspecciones. Esto es conforme con los requisitos
del articulo 137, apartado 1.



Conclusion sobre las autoridades competentes

2. Se han designado las autoridades competentes responsables de los controles en el ambito
de aplicacion de la presente auditoria.

5.2 CONTROLES OFICIALES DEL USO DE ANTIMICROBIANOS
Requisitos legales

Articulo 37, apartado 5, articulo 105, apartados 1 a 3, apartado 5, letram), y apartado 6,
articulo 106, apartados 1y 3, articulo 107, apartados 1 a5y 7, articulos 108, 112 a 114y 123
y anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1255.

Observaciones y constataciones

El MAPA vy las CC. AA. pueden filtrar la informacion disponible en PRESVET para
comprobar la cantidad y el tipo de antibidticos utilizados por cada comunidad auténoma,
provincia y explotacion. También pueden comprobar las prescripciones expedidas por
veterinarios concretos y hacer busquedas usando diferentes parametros, como el tipo de
tratamiento (terapéutico, metafilactico o profilactico), el tipo de prescripcion (uso en cascada,
articulos 112 a 114), la categoria de antibi6tico prescrito con arreglo a la clasificacion de la
Agencia Europea de Medicamentos, y las explotaciones para las que un veterinario ha
extendido recetas.

Se utilizan dos programas nacionales de control elaborados por el MAPA junto con las
CC. AA. para comprobar el cumplimiento de los requisitos del Reglamento sobre
medicamentos veterinarios pertinentes para la presente auditoria. Los programas son los
siguientes:

e EI programa nacional de control oficial de la distribucién, prescripcion y
dispensacion de los medicamentos veterinarios (en adelante, el «programa nacional
de medicamentos veterinarios»).

e EI Programa nacional de control oficial de higiene de la produccién primaria
ganadera (en adelante, el «programa nacional de higiene de la ganaderia»).

El programa nacional de medicamentos veterinarios verifica el cumplimiento de los
requisitos nacionales y de la UE por parte de todos los operadores pertinentes que
distribuyen, prescriben y dispensan medicamentos veterinarios. A tal fin, inspecciona a
mayoristas, minoristas autorizados y veterinarios profesionales. El programa también incluye
criterios de riesgo para la seleccion de los operadores a los que se debe inspeccionar.

El programa nacional de higiene de la ganaderia comprueba el cumplimiento de los requisitos
de produccion primaria por parte de los ganaderos. Ademas, incluye: i) desde 2023, controles
de los requisitos de llevanza de registros de tratamientos con medicamentos veterinarios, tal
como se establece en el articulo 108; y ii) desde 2024, controles para verificar que, si se han




utilizado tratamientos metafilacticos y profilacticos, estos estan debidamente justificados. El
programa también incluye criterios de riesgo para la seleccion de los operadores a los que se
debe inspeccionar.

El auditor observd lo siguiente:

3.

Este afio aun no han comenzado las inspecciones para comprobar el cumplimiento del
programa nacional de medicamentos veterinarios y del programa nacional de higiene de
la ganaderia. En estos momentos estan seleccionando a veterinarios y explotaciones
ganaderas (respectivamente) siguiendo criterios de riesgo (véase el punto 9).

Representantes del MAPA presentaron cifras que muestran cuantas inspecciones se
habian planificado y cuantas de ellas se habian llevado a cabo en el marco de ambos
programas en 2024. En el caso de los veterinarios, el objetivo era inspeccionar al 5 % de
los que habian expedido prescripciones para animales destinados a la produccion de
alimentos. En el caso de las explotaciones ganaderas, el objetivo era inspeccionar al 1 %
de las que crian animales destinados a la produccién de alimentos, siempre que
alberguen un nimero minimo predeterminado de animales, que varia en funcion de la
especie.

En el caso de los veterinarios, en 2024 se llevaron a cabo 277 inspecciones (se habian
planificado 273). Sin embargo, la relacion entre las inspecciones planificadas y
realizadas tuvo una distribucion desigual entre las CC. AA.: algunas realizaron muchas
mas inspecciones de las previstas inicialmente, mientras que otras hicieron menos
inspecciones 0 ninguna.

En relacién con las explotaciones ganaderas (excluidas las que producen leche), en 2024
se realizaron 1 707 inspecciones (se habian planificado 1 784 inspecciones). El patron
desigual descrito anteriormente también se observd en estas inspecciones, aunque de
forma mas moderada, y realizandose inspecciones en todas las CC. AA.

El MAPA no ha establecido criterios adicionales para definir el cumplimiento de los dos
programas nacionales de control, como un porcentaje minimo de explotaciones
ganaderas y veterinarios que deben inspeccionarse en cada comunidad autbnoma.

El programa nacional de higiene de la ganaderia permite a las autoridades seleccionar
explotaciones con un enfoque basado exclusivamente en el riesgo, o seleccionar al 25 %
de estas de forma aleatoria (y al resto en funcion del riesgo), mientras que el programa
nacional de medicamentos veterinarios solo contempla un enfoque basado en el riesgo.
Ambos programas permiten a las CC. AA. afadir sus propios criterios de riesgo
teniendo en cuenta las circunstancias locales.

Los criterios de riesgo descritos en estos dos programas corresponden a los enumerados
en el articulo 123, e incluyen incumplimientos pasados y otros factores de riesgo
pertinentes, como los que figuran en la siguiente lista no exhaustiva:



Para la seleccion de explotaciones ganaderas: en qué medida el nivel de antibioticos
utilizados anualmente en una explotacion determinada difiere del indicador de
referencia nacional (véase el apartado 5.2)°; segln representantes del MAPA, esto ha
hecho que los veterinarios en activo limiten los antimicrobianos que prescriben (con
el objetivo de mantener las explotaciones ganaderas de las que son responsables por
debajo de la media nacional).

Para la seleccion de veterinarios: i) un retraso injustificado en subida de recetas a
PRESVET; ii) una cantidad y un tipo de prescripcion inusuales; o iii) prescripciones
expedidas por el mismo veterinario en un breve periodo de tiempo para explotaciones
ganaderas a cientos de kilometros de distancia.

Los registros comprobados mostraron que los veterinarios y las explotaciones ganaderas
inspeccionados fueron seleccionados con arreglo a los criterios de riesgo anteriores.

10. Si bien no existen controles especificos para comprobar si los antimicrobianos de la lista

reservada a que se refiere el articulo 37, apartado 5, se prescriben y dispensan:

el MAPA ha tomado medidas para dar a conocer esta lista, entre ellas: i) la
publicacién del Reglamento de Ejecucidn (UE) 2022/1255 en su sitio web; ii) el envio
de una nota al Colegio de Farmacéuticos en 2022 en la que informaba de los nuevos
requisitos derivados de este acto juridico; y iii) la inclusion de este acto juridico en el
paquete de formacién que el MAPA imparte cada afio (véase la seccion 5.1); y

PRESVET no permite subir una receta de estas sustancias y, por tanto, aunque un
veterinario prescribiese manualmente uno de estos antimicrobianos y una farmacia
dispensase el producto, el sistema detectaria este uso (dado que un veterinario dispone
de quince dias para subir la receta a PRESVET).

11. A excepcion de los requisitos del articulo 107, apartado 1 (véase el punto 16), las

12.

cuestiones a las que prestd especial atencién la presente auditoria se abordan
especificamente en las listas de comprobacion de uno o ambos programas nacionales de
control. El auditor comprobd varios ejemplos de listas de comprobacién debidamente
cumplimentadas en las que estas cuestiones se habian abordado con eficacia.

Segun las autoridades competentes, los requisitos del articulo 105 relativos al contenido
de las prescripciones y a la necesidad de un examen clinico o de cualquier otra
evaluacion adecuada de los animales antes de la prescripcion se cubren durante las
inspecciones de las explotaciones ganaderas y de los veterinarios que prescriben los
medicamentos. El auditor lo confirmd tras examinar varios ejemplos de informes de

La puntuacion de riesgo asignada mediante este enfoque es proporcional a la diferencia entre la cantidad
de antibidticos utilizados anualmente en una explotacién determinada y el indicador de referencia
nacional. Asi, a una explotacién que utiliza antibi6ticos entre un 26 y un 50,9 % por encima de ese valor
se le asigna una puntuacion de riesgo de 3, mientras que a una explotacion que utiliza una cantidad de
antibidticos un 100 % superior a dicho indicador se le asigna una puntuacion de riesgo de 5.



13.

14.

15.

16.

17.

inspeccion, en los que se registraron deficiencias relacionadas con los requisitos
mencionados.

Segun las autoridades competentes, el requisito de utilizar antimicrobianos segun los
términos de su autorizacion de comercializacién, tal como exige el articulo 106,
apartado 1, y las excepciones a dicho requisito (articulos 112 y 114) se comprueban
principalmente durante las inspecciones de los veterinarios en activo. El auditor lo
confirmé tras examinar varios informes de inspeccién en los que se registraron
deficiencias relacionadas con los requisitos del articulo 106, apartado 1 (aunque no
estaban relacionadas con los requisitos de los articulos 112 a 114).

Segun las autoridades competentes, los requisitos relativos a la metafilaxis establecidos
en el articulo 105, apartado 1 (diagndstico necesario), apartado 2 (justificacion de la
prescripcioén), apartado 5, letra m) (declaracion a tal efecto en la prescripcién), apartado
6 (cantidad prescrita limitada y por un tiempo limitado) y el articulo 107, apartado 4
(solo en caso de riesgo elevado de propagacion de la enfermedad) se comprueban
durante las inspecciones que se realizan tanto a los ganaderos como a los veterinarios. El
auditor lo confirmé tras examinar varios informes de inspeccion en los que se
observaron deficiencias relacionadas con algunos de estos requisitos.

La mayoria de los inspectores entrevistados tenian un conocimiento superficial de las
directrices sobre metafilaxis publicadas por el MAPA y no las utilizaban de forma
rutinaria para evaluar el cumplimiento de los requisitos del Reglamento sobre
medicamentos veterinarios y de la legislacion nacional pertinente sobre este asunto, a
pesar de estar disponibles en linea desde mayo de 2024.

Ninguna de las listas de comprobacion contiene un punto especifico para verificar que
los antimicrobianos no se utilizan para compensar una falta de higiene, una cria de
animales inadecuada o una falta de cuidados, ni una mala gestion de las explotaciones
ganaderas, tal como se establece en el articulo 107, apartado 1. El auditor examin6
varios informes de inspeccion en los que se comprobaron otros requisitos del
Reglamento sobre medicamentos veterinarios (por ejemplo, el contenido de las
prescripciones seleccionadas en una explotacion determinada) y que indicaban un uso
rutinario de antimicrobianos. Aunque es probable que tal uso rutinario se haga para
compensar una falta de higiene o una cria de animales inadecuada, esto no se sefial6 en
los informes, por lo que es imposible determinar si los inspectores pasan por alto o no
las posibles deficiencias a este respecto.

Dicho esto, el auditor vio documentacion en la que se describian las deficiencias
detectadas durante una inspeccion y donde se afirmaba que el veterinario que prescribio
el medicamento habia infringido el articulo 107, apartado 1. Ademas, uno de los
inspectores locales entrevistados era claramente consciente de la posibilidad de que los
antimicrobianos se utilicen de este modo y de la importancia de comprobar este aspecto
durante las inspecciones.



18.

19.

20.

Por lo que se refiere al uso profilactico de antimicrobianos, los mismos puntos de la lista
de comprobacion mencionada para la metafilaxis incluyen también los requisitos
pertinentes para este tipo de tratamiento, establecidos en el articulo 105, apartado 2
(justificacion de la prescripcion), apartado 5, letra m) (declaracion a tal efecto en la
prescripcioén), apartado 6 (cantidad prescrita limitada y por un tiempo limitado), y en el
articulo 107, apartado 3 (solo en casos excepcionales para ser administrados a un solo
animal o a un namero limitado de animales si el riesgo de propagacion es elevado y las
consecuencias puedan ser graves, y Unicamente para un animal determinado). El auditor
lo confirmd tras examinar varios informes de inspeccion en los que no se detectaron
deficiencias en relacion con la profilaxis.

Las listas de comprobacion de ambos programas de control contenian puntos para
comprobar los requisitos introducidos por el Real Decreto 666/2023 con arreglo al
articulo 107, apartado 7. Dos de los principales elementos comprobados fueron la
justificacién requerida para utilizar antibiéticos del grupo B (véase la seccion 4.2) y las
entradas en los libros de visitantes de las explotaciones como prueba de que un
veterinario habia visitado una explotacion antes de expedir la prescripcion.

Los requisitos del articulo 108 (registros del uso de antimicrobianos que el ganadero
debe mantener en la explotacion) deben comprobarse en el marco del programa nacional
de higiene de la ganaderia. El auditor lo confirmé tras examinar varios informes de
inspeccion en los que se observaron deficiencias relacionadas con estos requisitos.

Conclusiones sobre los controles oficiales del uso de antimicrobianos

21.

Los controles de la prescripcion y el uso de antimicrobianos estan bien disefiados y se
Ilevan a cabo correctamente. Esto ayuda a las autoridades competentes a contribuir a un
uso més prudente de los antimicrobianos mediante el cumplimiento de los requisitos
pertinentes del Reglamento sobre medicamentos veterinarios.

5.3 ACTUACION EN CASO DE INCUMPLIMIENTO

Requisitos legales

Acrticulo 135, apartado 1.

Observaciones y constataciones

Representantes del MAPA explicaron que son aplicables varios actos juridicos en lo que
respecta a la imposicion de sanciones cuando las inspecciones revelen deficiencias
pertinentes para el &ambito de aplicacion de la presente auditoria.

22. Las CC. AA. recurren a diferentes opciones de garantia del cumplimiento cuando se

detectan deficiencias durante las inspecciones, las cuales van desde las cartas de
advertencia y el aumento de la frecuencia de las inspecciones hasta sanciones
pecuniarias sustanciales, en funcion de la gravedad del incumplimiento. El auditor vio
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ejemplos en los que las deficiencias se corrigieron después de que se hubieran utilizado
algunas de estas opciones de garantia del cumplimiento.

23. El proceso administrativo, que va desde la elaboracion de informes de inspeccion en los
que se detallan las deficiencias detectadas hasta la imposicién de sanciones pecuniarias,
puede ser bastante largo, y el operador afectado puede interponer recursos en diferentes
fases del proceso. Aungue se habian iniciado varios procesos de este tipo en el momento
en que se llevd a cabo la auditoria, hasta la fecha no se han decidido sanciones
definitivas en ninguno de ellos.

Conclusion sobre la actuacion en caso de incumplimiento

24. Las sanciones aplicables a las infracciones del Reglamento sobre medicamentos
veterinarios son efectivas, proporcionadas y disuasorias.

6. CONCLUSION GENERAL

Las autoridades competentes llevan a cabo controles adecuados para supervisar el
cumplimiento por parte de los veterinarios y ganaderos de los requisitos del Reglamento
sobre medicamentos veterinarios, cuyo objetivo es hacer frente a la resistencia a los
antimicrobianos logrando que se utilicen de manera mas prudente.

7. REUNION DE CIERRE

Durante la reunion de cierre, celebrada a distancia el 17 de marzo de 2025, el auditor presentd
las principales constataciones y conclusiones preliminares a las autoridades competentes, que
las aceptaron y no formularon observaciones.
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ANEXO 1. REFERENCIAS JURIDICAS

Referencia juridica | Diario Oficial Titulo
Reglamento (UE) DO L 4de 7.1.2019, | Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento
2019/6 p. 43 Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre

de 2018, sobre medicamentos veterinarios y
por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE

Reglamento (UE) DO L 191 de Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1255 de
2022/1255 20.7.2022, p. 58 la Comision, de 19 de julio de 2022, por el
que se designan antimicrobianos o grupos de
antimicrobianos reservados para el
tratamiento de determinadas infecciones en
las personas, de conformidad con el
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento
Europeo y del Consejo
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