y
y
y
y I

OPINION

José Antonio Fernandez Garcia', M. del Camino
Ferrero Otero?

"Doutor en Veterinaria e vogal do llustre Colexio Oficial de
Veterinarios de Lugo

Veterinaria e vicepresidenta do llustre Colexio Oficial de
Veterinarios de Lugo

» COMPRE UNHA CERTA
FLEXIBILIZACION NO EMPREGO
DOS ANTIMICROBIANOS,
RESPECTANDO A
CATEGORIZACION
ESTABLECIDA NO POSIBLE,
PERO SEMPRE PRIORIZANDO

A EXPERIENCIA E O CRITERIO
CLINICO DO PROFESIONAL
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Anélise do RD 666/2023, o cal
suscita tanto receo por parte do

noso colectivo

mos analizar algins artigos do

Real Decreto 666/2023, polo

que se regulan a distribucién,
prescricion, dispensacion e uso
de medicamentos veterinarios na
actividade veterinaria, que estdn a
crear controversia ou, polo menos,
disparidade de opiniéns entre os
profesionais veterinarios:

e Artigo 5, apartado 2: “A pres-
cricion, dispensacion e o uso de
antimicrobianos estardn res-
trinxidos, en funcién do risco
que supoén para a satde publica
en relacion coa aparicion de re-
sistencias antimicrobianas rela-
cionadas co seu uso en animais
e, sen prexuizo das limitacions
establecidas na autorizacion de
comercializacién destes, confor-
me as condicions de prescricion,
dispensacion e uso que prevén
para categoria no anexo . Estas
restricibns non se traducen
nunha guia de tratamento, polo
que se debera acoller 4 informa-
cion recollida na ficha técnica do
produto”.

e Artigo 32, apartado 4: “Os me-
dicamentos prescribiranse e
utilizardn segundo os termos da
autorizaciéon de comercializa-
cion e rexistro”.

E certo que a categorizaciéon na
prescricion dos antibidticos se fixo
coa intencion de minimizar a pre-
senza de multirresistencias bacteria-
nas, asi como para preservar os an-
tibi6ticos das categorias A e B para
o ser humano debido a que, nun fu-
turo, corremos o risco de non dispor
de antibidticos eficaces para com-
bater enfermidades desta etioloxia.
Pero, ainda asi, temos que remarcar
que moitas fichas técnicas dos me-
dicamentos autorizados non estan
actualizadas e, en moitos casos, non

permiten o seu emprego en pato-
loxias que non vefen indicadas ne-
las; é mais, mesmo a dosificacién
non esta adaptada aos tratamentos
que precisan determinadas enfermi-
dades, determinadas situacions pa-
toloxicas, asi coma o reto do amplo
grupo de especies que tratamos, con
pesos que poden oscilar desde ape-
nas uns gramos ata centos de quilo-
gramos. Por iso compre unha certa
flexibilizacion no emprego dos anti-
microbianos, respectando a catego-
rizacion establecida no posible, pero
sempre priorizando a experiencia
e o criterio clinico do profesional.

O veterinario, coma profesional
sanitario que é, traballa tendo en
conta o seu codigo ético, respec-
tando o seu c6digo deontoléxico de
boa praxe, asi como os seus cofie-
cementos cientificos, o cal lle pro-
porciona a capacidade de aplicar os
tratamentos mdis adecuados para os
seus pacientes coa seguridade xuri-
dica necesaria e sempre dandolles
prioridade aos criterios clinicos,
cientificos e de benestar animal.

Os veterinarios posten a forma-
cién necesaria para utilizar os me-
dicamentos que hai dispofiibles no
mercado axustiandoos e adaptin-
doos as necesidades particulares dos
seus pacientes.

Deberiase autorizar a prescricion
off-label use (uso fora de etiqueta). O
uso da prescricion excepcional por
baleiro terapéutico segundo o RD
666/2023 creoulle problemas & profe-
sion veterinaria para o tratamento de
enfermidades infecciosas nalgunhas
especies animais cando se prescriben
antibidticos seguindo a categoriza-
cion A, B, C, D, debido a que non hai
suficiente abano de farmacos da cate-
goria D no mercado para evitar o uso
dos das categorias C ou B.



2

Un dos obxectivos deste RD é
reducir, no posible, o problema de
resistencia aos antibié6ticos, esta-
blecendo novos requisitos tanto na
distribuciéon como na prescricion e
dispensacion. A sta aplicacién tivo
diferente impacto nas explota-
cions gandeiras que nas clinicas
de pequenos animais.

As ganderias arrastran unha in-
finidade de regulacions no seu uso,
co cal esta normativa se adapta me-
llor 4s practicas existentes, o que
facilita a stia implementacion. A iso
podemos engadir que o tratamen-
to de colectividades fai mdis facil a
adaptacion, e, ademais, o uso cada
vez maior, de plataformas de receita
electronica, fai méis factible a nivel
burocratico a notificacién electro-
nica & autoridade competente dos
tratamentos. Nas clinicas de peque-
nos animais sucede o contrario, xa
que non tiveron regulaciéns no uso
de antibiéticos, tratan casos indivi-
duais e non estd estendido o uso de
sistemas de receita electrénica.

Podemos afirmar que o modelo
de receita electrénica estd mellor
adaptado as ganderias que as cli-
nicas de pequenos animais, co cal
precisan mdis tempo para a sia im-
plantacion.

¢ Artigo 39: “Notificacion electro-

nica de prescricions de antimi-
crobianos por veterinarios: os
veterinarios teflen a obriga de
comunicarlle os medicamentos
que tefian antibidticos 4 base de
datos establecida pola autorida-
de competente, cunha periodi-
cidade polo menos, quincenal,
sexa a prescricion ordinaria ou
excepcional. Para iso créase a
base de datos de prescricions
de medicamentos veterinarios
e pensos medicamentosos que
inclian antibi6ticos, destina-
dos a animais de producion e
de compaiia, coa denomina-
cion de PRESVET, xestionada
pola Direccion Xeral de Sani-
dade da Producion Agraria do
Ministerio de Agricultura, Pes-
ca e Alimentacion”.

A implantaciéon de PRESVET de-
beria proporcionar unha marxe
de tempo prudencial para aqueles
sectores da profesiéon veterinaria,
que, polas stas caracteristicas pe-
culiares -como comentamos ante-
riormente- asi o precisen, ao tempo
que fomentar a creaciéon de novas

plataformas de receita electrénica
mellor adaptadas aos diferentes
sectores e cuxa competitividade
abarate os custos.

Réxime sancionador

No artigo 44 del RD 666/2023 es-
tablécese que o incumprimento do
disposto neste RD serd de aplicacion
o réxime de infracciéns e sanciéns
previsto na Lei 8/2003 de Sanidade
animal e na Lei 33/2011 Xeral de
Satde Publica.

Na Lei 8/2003 e, mdais concre-
tamente, nos artigos 83, 84 e 85,
cualificanse as infraccions en leves,
graves e moi graves, establecéndo-
se no artigo 88 as sanciéns que
poden aplicarse polas infraccions
anteriores:

e Infraccions leves de 600 a 3.000

euros ou apercibimento

e Infraccions graves de 3.001 a

60.000 euros
e Infracciéns moi graves de
60.001 a 1.200.000 euros

Con respecto das implicacions
que tefien estas infracciéons no am-
bito de PRESVET, temos o seguinte
na Lei 8/2003 e coas modificacions
establecidas segundo o proxecto de
lei con data do 13 de xaneiro de
2025 do Boletin Oficial das Cortes
Xerais:

e Infraccions leves:

Artigo 83, apartado 15: a falta de
notificacion, sen causa xustifica-
da, de prescriciéns veterinarias
4 base de datos PRESVET nos
prazos establecidos na norma-
tiva, por parte do veterinario
prescriptor ou a comunicacion
de datos erréneos a tales bases
de datos por parte do veterinario
prescriptor.

Infraccions graves:

Artigo 84, apartado 28: a se-
gunda ou ulterior infraccion leve
que supofa reincidencia con ou-
tra infraccion leve cometida no
prazo de 2 anos, contados desde
a sanciéon por resolucion firme
en via administrativa da primei-
ra delas.

Infraccions moi graves:

Artigo 85, apartado 17: a se-
gunda ou ulterior infraccion gra-
ve que supofa reincidencia con
outra infraccion grave cometida
no prazo de 2 anos, contados
desde a sancién por resolucion
firme en via administrativa da
primeira delas.

OPINION

» EN TODO O CONCERNENTE
AS NOTIFICACIONS PRESVET,
CONSIDERAMOS QUE

AS SANCIONS DEBERIAN
CIRCUNSCRIBIRSE AO
APARTADO DE INFRACCIONS
LEVES E, NO CASO DE
REINCIDENCIAS [...], AS
SANCIONS PODERIAN TER UNHA
MARXE DE ESCALADA DESDE OS
600 ATA OS 3.000 EUROS

Consideramos en todo o concer-
nente as notificacions PRESVET
que as sanciéns deberian cir-
cunscribirse ao apartado de in-
fraccions leves e, no caso de rein-
cidencias, que na maioria dos casos
serian involuntarias e debidas mais
a esquecementos ou a erros que a
actuacions de mala fe, as sancions
poderian ter unha marxe de es-
calada desde os 600 ata os 3.000
euros, o cal é mais que suficiente
como medida disuasoria para co-
rrixir esa situacion, sen chegar
ao extremo de desequilibrar gra-
vemente unha economia familiar
con sancions tan altas aplicadas as
infracciéns graves ou moi graves,
e mais ainda tendo en conta que,
nestes casos, non se pon en grave
risco a saude puablica. ®m
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