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En relacion a la reunién mantenida el pasado 13 de marzo en ia Consejeria de Salud y
Politicas Sociales entre representantes del Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, Consejo Andaluz de Colegios Oficiales Veterinarios, Servicio de Farmacia de la
Consejeria de Salud y Politicas Sociales, y Servicio de Sanidad Animal de la Consegjeria de
Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural, se adjunta escrito de la Secretaria General de Planificacion y
Ordenacién farmaceutica elaborado como respuesta a la propuesta conjunia de ambos colegios

profesionales para la utilizacién de medicamentos de uso humano en centros veterinarios.

Lo que se comunica para su conocimiento y efectos oportuncs.

JEFE DEL, SERVICIO-DE SANIDAD ANIMAL

e

Tabladilla, s/n
Teléfono 85 5032000
41071 - Sevilla
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Fecha: 19/03/2015 CONSEJO ANDALUZ DE COLEGIOS VETERINARIOS
Ref.: MB/CG/MIR/I C/ GONZALO DE BILBAQ, 23-25
41003 SEVILLA

Asunto: Uso medicamentos uso humano

En relacion a la propuesta conjuntz entre ese Consejo y el de Farmacéuticos de Andalucia, para la
utilizacion de medicamentos de uso humano en centros veterinarios, se ha celebrado el dia 13 de este
mes una reunion en el Servicio de Farmacia de esta Direccion General, asistiendo un representante del
Servicio de Sanidad Animal de la Direccion General de Agricultura y Produccién Animal {Consejeria de
Agricultura, Pesca y Desarrolio Rural) y representantes de las Instituciones Colegiaies antes mencionadas;
te informamios de lo siguiente;

En Andaiucia, el Decreto 79/2011, de 12 de abril, por el que se establecen normas sobre la
distribucion, prescripcion, dispensacion y utilizacidn de madicamentos de uso velerinario v se crea el
Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia, repula ! procedimiento
normalizado para el suministro, por oficinas de farmacia, de determinados medicamentos de uso humanc
a2 centros veterinarios debidamente autorizados,

Esios medicamentos sélo pueden ser aquelios cuyo principio active figure en el Anaxo de la Orden
de 20 de novismbre de 2012, que fue aprobada en cumplimiento de la Disposicion adicional tercera del
Decreto 78/2011, antes citado, v cuyo tenor litaral es | siguiente:

1. La Consgjeria con competencias en materia de sanidad animal aprobars, a propuesta oel
Consejo Andaluz de Colegios Veterinarios de Andalucia, un listado de preseniaciones, principios
activos y formas farmacéuticas que entren a formar parie de los depdsifos especiales en los
botiquines velerinarios a que se hace refarencia en el articulo 14, previo informe de ls Consejeria
con compelencias en maleria de salud,

2. Dicho listado podrd ser revisadop para su adaptacion a los avances lerapéuticos y & la
comercializacion de nuevos medicamentos veterinarios que eviten la prescripeion excepcional de
medicamentos de usc humano para animales, siguiendo ef mismo procedimienfo empleado para
st aprobacion,

En el listado gue adjuntan en su escrito, se hace referencia a principios activos que no se
encuentran incluidos enire los gue figuran en ta mencionada Crden. Por o cual, atendiendo a o dispuesto
en dicha Disposicion y mientras tanto se revisa el listado vigente en estos momentos, no es posible su
adquisicion directa desde las oficinas de farmacia & los Depésitos especiales que estan autorizados
actualmente.

La prescripcion excepcional de medicamentos de uso humano para su usoe en animaies, que
pueden hacer los velerinarios segliin se recoge como alternativa terapéutica en el Real Decrete 109/1235,
de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarics (cuyo texio actual responde a la modificacion operada
mediante Real Decreto 1132/2010) viene detallada de |z siguiente manera:
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cArficulo 81. Prescripciones excepcionales por vacip lerapéutico en animales no productores de
alimentos.

1. Cuando no existan medicamentos veterinarios avtorizados para una enfermedad, en una especie
animal no productora de alimentos, inclidas las domésticas, el veferinarioc podré, de forma
excepcional y bajo su responsabifidad personal directs, en particular para ewitar sufrimientos
inaceptables, tratar al animal 0 animales afectados cor:

a) Un medicamento veterinario con similar efeclo ferapsutico al deseado, avtorizado, para su uso ern
otra especie o0 para tratar otra enfermedad en la misma especie, por la Agencig Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, o por I Comision Europea de conformidad con el Reglarmento
(CE) n.° 726/2004, del Parlamento Furopeo y def Consejo, de 31 de marzo de 2004, por ef que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso
humario y veterinario y por el que se crea I3 Agenciz Europea de Medicamentos e incorporado de
oficic en este ditimo caso al Regisiro de Medicamentos.

bj Si ef medicamento considerado en la fetra anterior no esté disponible:

1.¢ Un medicamento de uso humano autorizado por la Agencia £spafiola de Medicarmentos y
Froductos Sanitarios o autorizado por fa Comisidn Europaa de conformidad con ef Reglarmento
(CE] n.° 726/2004, del Parlamento furopeo y del Consejo, de 31 ge marze de 2004, ¢
incorporado de oficio en este tltimo caso &/ Registro de Medicamentos

2.° 0 un medicamento velerinario, con Similar efeclo terapéutico, aulorizado en otro Esitado
miambro de conformidad con iz normalive comunitaria europea para su uso en la misma especie
o én olvas espacies para la enfermedsd de gue se lrafe u olra enfermedad. £n este caso, &f
velerinario prescriptor del medicamento comunicars, con la antelacion suficiente, su infencion de
administrar 8/ medicarnento de que se Irafe, a la auloridad compeslente de la comunidad
autdnomsa, 15 cual podrd prohibir dicho uso por motivos de sanidad animal o de salud piblica en
e/ plazo maximoe de cinco gias.

¢/ A falta de los medicamentos a que se refieren las lefras anferiores, y dentro de los limifes de/
presente real decrelo y demads normative espafiola en @ materia, el velerinario podré prescribir
formulas magistrales, preparados oficinales o aulovacunas de uso veterinario.

Z. No obstantz lo dispuesto en ef articiulo siguiente, las disposiciones recagicas en ef apartado I del
presente articulo se aplicarén también al tratamiento de un animal de la farnilia de los équidos por un
vetarinario, siempre que dicho animal esté declarado come no destinado al sacrificio para consume
humano, de acuerdo con la Decision 83/623/CEE, de la Comision, de 20 de ociubre de 1993, por la
qgue s establece el documento de identificacion (pasaporte) que ha de acompafiar @ los équidos
registrados o con la Decision 2000/68/CE, de iz Cornision, de 22 de diciembre de 1999 por la que se
modifica la Decision 83/623/CFF de la Comision y se regula la identificacion de los equidas de
crianza y de renla.

3. Asimismo, ¥ no obstante lo dispuesto en ef arficulo siguiente, serd de aplicacion & lista de
susiancias indispensables para el tratamienio de los équidos establecida mediante e/ Reglamento (CE)
n.° 195072006, de Iz Comision, de 13 de diciembre de 2006, que establece una lista de sustancias
esenciales para el tratamiento de Jos équidos, de conformidad con la Directiva 2001/82/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo por la gue se establece un codige comunitario sobre medicarnenios
valerinarios, y para los que el tisimpo de espara sea de, al menos, seis meses, seguif & mecanismo de
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control documental previsto en las Decisiones 83/623/CEF, de la Comision, de 20 de oclubre de
1893, y 2000/68/CE, de la Comision, d2 22 de diciembre de 1999,

4. La prescripcion excepcional, de acuerdo con el apartado 1.6).1.°, de un medicamenfo de use
exclusivamente hospitalario, auforizado como medicamento de uso humano por la Agencia
Espafiola ge Medicamentos y Produclos Sanffarios o aulorizade por g Comisidn Europea de
conformidad con el Reglamento [CF) n.° 726/2004, del Parfameanto Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, solo podrd realizarse por el veterinario y para el uso o administracion
directamente por €l mismo de diche medicamento, siempre bajo las adecuadas condiciones y
reguisitos de uso expresamente previstos en la auvtorzacion de comercializacion, modificando sus
contenidas en /o necesario, pare su aplicacion a los animales, y siempre gue disponga de fos
medios exigidas para aplicar el citado medicamento, £n estos supuestos, lz autoridad
compelente establecerd el procedimiento y los controles necesarios para el suministro de este tipo de
medicamentos.

En todo caso, ef veterinario conservard un regisiro delallado de los medicamentos de uso
exclusivamente hospitalario prescrites, surninistrados y aplicados al animal, que estaré a disposicion
de la autoridad competente durante un periodo de cinco arios.

Articulo 82, Prescripciones excepcionales por vacio lerapéutico en animales productores oe
alimentos....”

Por tanto, seria posible la dispensacién en oficinas de farmacia de medicamenios de Uso humano pars
st usc en animales cuande responda a una prescripcion excepcional del veterinario que asume, a traves
de su receta correctamente cumplimentada, la plena responsabilidad persenal y directa conforme a lo
sefialado en tales articulos del Real Decreto 103/15995,

Segin se informa por et Servicie de Farmacia en la reunidn, teniendo en cuenta la normativa de
aplicacion, cuando se prescriban en receta veterinaria medicamentos de use humane, hay que distinguir:

En el caso general de medicamentes de uso humano que no sean hospitalarios, seran dispensados
por las oficinas de farmacia sin necesidad de tener vinculade depésito alguno con un centro veterinario, £n
tal caso rigen para la oficina de farmacia las mismas garantias y procedimientos gue en la dispensacion
de cualquier otra receta oficial con ese mismo medicamento siempre que se presente en las condiciones
legales v reglamentariamenie establecidas, sin més regisiros ni controles adicionales a los gue esté
sometido el medicamente y iz dispensacion.

En el caso concrefo de medicamentes de uso humano caiificados come de uso hospitalario, en
consonancla con lo dispuesic en el articuio 81.4 del Rea! Decreto 10971995, entendemos que sélo
podrén ser dispensados por la oficing de farmacia vinculada con el depdsito especial del centro veterinario
donde se encuantre el veterinario prescriptor, en base a lo siguiente:

e [l articuio 11.4.c) de la Ley 22/2007 dispone que las oficinas de farmacia no podran adguirr
medicamentos de uso hospitalario, salvo para su dispensacion a clinicas u hospitales, y otros
centros y servicios con los gue engan constituidos depositos de medicamentos autorizades.

» Enlos articulos 11.5y 14.6 de la Ley 22/2007 (en relacion con los apartados b) y ¢} del apartade
4 del articuio 11), se establece que las oficinas de farmacia que dispensen fos medicamentos y
presentaciones citados, a ceniros hospitalarios y otros centros contemplados en la Ley, deberan
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comunicar esia circunstancia a la Consejeria competente en materia de salud, para justificar su
adguisicion y dispensacion.

Por extrapolacion de lo anterior, la oficina de farmacia que tiene awtorizado el suministio de un
depésito especial perteneciente a un centro veterinario, en cumplimienio del articulo 14 del Decreto
79/2011, de 12 de abril, debe contar con las garantias suficientes en cuanto a la adquisicion de este tipo
de medicamentos y en cuanto a los coniroles establecidos. '

En estos casos, la comunicacion prevista en la Ley 22/2007, deberéd hacerse a iz Delegacién
Territorial de la Consejeria de lpualdad, Salud y Politicas Scciales correspondiente, donde la oficina de
farmacia esta registrada como suministradora del depdsito especial que tiene el ‘centro veterinario
autorizado, segun el Decreto 79/2011, de 12 de abril.

Dado e} caracter excepcional de |z medida, insistimos en la necesidad de que se garantice de este
modo aque solo se dispensa un medicamenio de use humano (calificadc de uso hospitalaric
especialmente) bajo una prescripeion veterinaria por vacio terapéutico, que cumple con todos y cada uno
de los requisifos que contempla la normativa para esfos casos y que ia oficina de farmacia implicada
tenga las garantias suficientes gue justifiquen la adquisicion y dispensacion de este tipo de medicamentos.

Er este sentido, se tendrd en cuenta la norimativa especifica para la prescripcidn excepcional en recla
oficial de veterinario (Articulo 80. Obligacién de prescripeion v receta del Real Decreto 109/1995), asi
come los requerimientos especificos de aigunes tipos de medicamentos, como pueden ser os
estupefacientes (Articuios 13 y 14 del Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se
regulan las recetas oficiales y los requisiios especiales de prescripcion y dispensacion de estupefacientes
para uso humano y veterinario).

Con todo lo anterior, esperamos dar respuests a la solicitud concreta planteads sobre la ulilizacion de
medicamentos de uso humano en animales, de acuerdo con la normativa vigente.

Todo ello sin perjuicio de que se plantes a posteriori por la Consgjeria competente en materia de
sanidad animal, que algunos de los principios activos que han propuesto, puedan ser ohjelo de inclusion
en la lista que actuaimente figura en la Orden autondmica de 20 de noviembre de 2012, a fin de que
puedan ser suministrados con caracter de deposito especial, y no en el marco de la dispensacion ante una
prascripcidn excepcional.

TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y ORDENACION FARMACEUTICA
P.S. EL SECRETARIC GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION ECONOMICA
{En virtud de Resolucicn de la Secrelarla General de Planificacion
y Evaluacién Econdmica de fechia 28/01/2014)
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En refacion a fa propuesia conjunta entre ese Consejo y el de Farmacéuticos de Andalucia, para la
utiizacldn de medicamentos de uso humano en centros veterdnarios, se ha celebiado ol diz 13 de aste
mes una reunidn en el Servicio de Farmacia de esta Direccidn General, asistiendo un representante del
Serviclo de Sanidad Animal de la Direccion General de Agricuftura v Produccién Animal {Conseleria de
Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural} y representantes de las Instiuciones Colegiates antes mencionadas:
fe informamos de lo siguiente:

En Andalucia, el Decreto 7972011, de 12 de abril, por el aus se establecen normas sobre fa
distribucidn, preseripeitn, dispensacién v ulilizacion de medicamentos de use vetsrinaric v se crea el
Registre de &stablecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia, regula el procedimiento
normalizado para el suminislre, por oficinas de farmacia, de determinados medicamentos de uso humano
& centros veterinarios debidamente auforizados.

Estos medicamentos sélo pusden ser aguellos cuye principio activo figure en el Anexo de la Orden
de 20 de noviembre de 2012, que fue aprobada en cumplimiento de la Disposicion adicional tercera del
Decreto 79/2011, antes titado, y cuyo tenor Hleral es el siguiente:

L. L& Conseferia con competencias en malgria de sanidad animal aprobard, a propussta del
Conseio Andaiuz de Colegios Velerinarios de Andalucia, un lstado de presentaciones, principios
dclivos y farmas farmaceulicas gue enfren a formar parfe de los depdsifos especiales en fos
botiguines veterinarios a gue se hace referencia en of arficuie 14, previo informe de iz Conssjeria
con competencias en materia de salud,

2. Dicho. listado podid ser revisado para su adaplacion a los avances lerapduficos y a2 Iz
comercializacion de nuevos medicamentos velerinarios gue eviten i3 prescripcion excepcional de
madicamentos de uso humane para animales, siguiende ef mismo procedimiente empleado para
su aprobacion.

En el listado que adjuntan en su escrito, se hace referencia a principios activos que no se
encuentran Insluidos entre los que figlwan en la mencionada Orden. Por ls cual, atendiendo a lo dispueste
an dicha Disposicion v mientras fanlo se revisa ef lstado vigenie en aslos momentos, no es posible su
adquisicién directa desde las oficinas de farmacia a los Depésitos especialés que estan autorizados

actuaimente.

La prescripcidn excepcional de medicamentos de uso humane para su uso en animales, que
pueden hacer {os veterinatics segin se recogs como alternativa terapéutica en el Real Decreto 10971595,
de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios {fcuyo texto actual responde a la modificacion operada
mediante Real Decreto 113272010} viene defaliada de fa sigulents manera;
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. «Artleilo 81, Prescripciones excepcionales por vacio ferapdutico en animales no produclores de

alimentos.

. Cusando no existan medicamentos veterinarios aitorizados para una enfermedad, en una especie
animal no productora de afimentos, incluidas las domédsticas, ef velerinatio podvd, de forma
excepcional y bafo su responsabilidad personal directs, en parficular para evitar suffimientos
inaceptables, fratar al animal o animales afeclados con:

al Un medicamento veterinario con simifar efecto ferapéufico al deseado, aulorizado, para su use en
ofra especie o pars tralar ofra enfermedad en la misma especie, por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, o por ia Comision Europea de conformidad con ef Reglamento
{CE} n.° 726/2004, def Parlamento Europeo ¥ def Consejo, de 31 de marzo de 2004, por ef que se
establecen procedimientos comunifarios para fa awlorizacion y ef conlrol de los medicamentos de uso
Hhumano v veterinario y por el que se crea la Agencia Etiropea de Medicamenios e incorporado de
oficio en aste Uitimo caso al Registro de Medicarmentos.

B] Si ef medicamento considerade eri fa lelra anfetior no esta disporible:

1.9 Un medicamento de uso humano autorizado por la Agencla Espalfiola de Medicamentos y
Productos Sanftarios o autorizado por Bz Comision Europea de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 726/2004, del Partamento Europeo y del Consglo, de 31 de marzo de 2004, ¢
incorporado de oficio en este difimo caso al Registro de Medicamentos

2.° O un medicamenio velerinario, con similar efecio ferapéulico, autorizado en ofro Estado
miembro de conformidad con la normativa comunitaria europea para st uso en la misma especie
o en olras especies para la enfermedad de que se trale u olra enfermedad, En este caso, e
velsrinario prescriptor del medicamento comunicard, cort la antelacion suficients, su infencidn de
administrar ef medicamenty de que se frale, a la autoridad compefenfe de la comunidad
autonoma, fa cual podid prohibly dicho uso por motives de sanidad amimal ¢ de salud piblica en
&f plazo mdximo de cinco dias.

¢} A falta de los medicamentos a que se refieren [as lelras anteriores, y denlro de los fimites del
presente real decrete y demds normaliva espafiola en fa materia, ef veferinario podrd prescribir
formulas magisirales, preparados oficinales o aulovacunas de uso veferinario.

2. No obstante lo dispuesto en ef articulo siguiente, las disposiciones recogidas en ef apartado ¥ del
presente articulo se aplicardn fambién al iratamiento de un animal de la farmilia de los équidos por un
velarinario, siempre que dicho animal esté declarado como no destinade af sacrificio para constmo
hurnano, de acuerde con la Decisidn 93/623/CFE, de la Comisidn, de 20 de acfubre de 1993, por la
que se establece el documento de identificacion (pasaporie) que ha de acompafiar a los équidos
registrados o con fa Decision 2000/68/CE, de la Comision, de 22 de diciembre de 1988 por la que s¢
moditica fa Decisidnr 93/623/CEE de Ja Comision y se regwia fa identificacion de los édouidos de
crianza y de remta.

3. Asimismo, y no obstante fo dispuesto en ef articulo siguients, serd de aplicacion Ja lista de
sustancias indispensables para el tratamiento de los équidos establecida mediante ¢f Reglamento (CE}
n,° 1980/2008, de s Comisidn, de 13 de diciembre de 2006, gue establece una lista de sustancias
esenciales para el tratamiento de fos équidos, de conformidad con la Direcliva 2001/82/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo por la que Se establece un codigo comuniilario sobre medicamentos
velerinarios, y para los que ¢l tiempo de espera sea de, al menos, seis meses, segun ef mecanismo de
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control documental previsio en las Decisiones 93/623/CEF, de la Comision, de 20 de oclubre de
1 1993 y 2000/68/CE, de fa Comisidn, da 22 de diciembre de 1998,

4. La prescripeidn excepcional, de acuerdo con el apartado 1.5).1.° de un medicamento de tso
exclusivamente hespitalario, autorizado como medicamente de uso humarno por 3 Agencia
Espatiola de Medicamentos y Producios Sanifarios o auvforizado por fa Comisidn Europea de
corformidad con ef Regiamento (CF} n.° 726/2004, def Parlarnento Furopeo y del Cansejo, de 31 de
marzo de 2004, solo podrd reallzarse por ef veterinario y para el uso o administracion
directamente por él mismo de dicho medicamento, siempre bajo fas adecuadas condicionss y
requisitos de uso expresamente previstos en [z auforizacidn de comercializacion, maodificando sus
confenidos et lo necesario, para su aplicacion a los animales, y siempre que disponga de los
medios exigidos para aplicar el ciftade medicamento. Fn esios supuesios, fa atloridad
competente establecerd el procedimiento y los controles necesarios para el suministre de esle fipo de
medicamentas.

£n fodo caso, el velerinario conservard un registro delaflado de fos medicamentos de uso
exclusivamente hospilalario prescrifos, suministrados y aplicados al animal, que estard a dispoesicion
de la autoridad competente durante un periode de cinco aiios.

Articilo 82, Prescripciones excepcionales por vacle lerapdutico en animales produclores de
alimentos...”

Por tanto, serla posible la dispensaciaon en oficinas de farmacia de medicamentos de uso humano para
sU uso en animales cuando responda a una prescripeidn excepcional del vaterinario gue asume, a través
de su recefa correctamente cumplimentada, la plena responsabifidad personal v directa conforme a lo
sefalado en tales articulos del Real Decreto 10971995,

Seglin se informo por el Servicio de Farmacia en Ia reunién, teniendo en cuenta la normativa de
aplicactdn, euando se prescriban en receta veterinaria medicamentos de uso humano, hay que distinguir:

En ef caso general de medicamentos de tso htmano que nio sean hospitalarios, seran dispensados
por fas oficinas de farmacia sin necesidad de tener vinculado deposito alguno con un centro velerinario, En
tal caso rigen para la oficina de farmacia las mismas garaniias y procedimientos que en la dispensacion
de cualquier otra receta oficial con ese mismo medicamento siempre que se presente en las condiciones
legales y reglamentariamente establecidas, sin mas registros ai controles adicionales a los que esté
sometido et medicamento v la dispensacion.

En el caso concreto de medicamentos de uso humano calificados como de uso hospitalatio, en
consonancia con lo dispuesto en el articulo 81,4 del Real Decreto 109/1995, entendemos que sdlo
podran ser dispensados por 1a oficina de farmacia vinculada con el depdsito especial del centro veterinario
donde se encuentre ef veterinario prescriptor, en base a lo siguiente:

s El articulo 11.4.¢) de la Ley 22/2007 dispone que las oficinas de farmacia no podran adquirir
medicamentos de uso hospitalario, salvo para su dispensacion a clinicas u hospitales, y ofros
centros y servicios con los gue tengan constituidos depdsitos de medicarnentos auterizados.

¢ Enlos articulos 11.5y 14.6 de la Ley 22/2007 {en relacion con los apartadés b} y ¢} del apartado
4 del articulo 11}, se establece que ias oficinas de farmacia que dispensen los medicamentos y
presentaciones citados, a cenlros hospitalarios y otros centros contemplados en fa Ley, deberan
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comunicar esta circunstancia a la Consejeria competente en materia de salud, para justificar su
adquisicion y dispensacidn.

Por extrapolacién de lo anterior, Iz oficina de farmacia que tisne autorizado el suministro de un
depdsito especial perteneciente a un cenkro veterinario, en cumplimiento del articulo 14 del Dscreto
79/2011, de 12 de abril, debe contar con las garantias sufictentes en cuanto a la adquistcion de este tipo
de medicamentos v en cuanto a los confroles establecidos.

En estos casos, fa comunicacion prevista en la Ley 22/2007, debera hacerse a la Delegacion
Territorial de la Consejeria de lgualdad, Salud y Politicas Sociales correspondiente, donde la oficina de
farmacia estd regisirada como suministradora de! depdsito especial que tiene el centro veterinario
autorizado, segln ef Decreto 7972011, de 12 de abril.

Dado el caracter excepcional de la medida, insisimos en la necesidad de que se garantice de esle
modo gque solo se dispensa un medicamento de use humano (calificado de uso hospitalario
especialmente) bajo una prescripcidn veterinaria por vacio terapéutico, que cumple con todos y cada uno
de los requisitos gue contempla fa normativa para estos casos y que Iz oficina de farmacia implicada
fenga las garantias suficlentes que justifiquen la adguisicion y dispensacion de este tipo de medicamentos.

En aste sentido, se tendra en cuenta la normativa especifica para la prescripeion excepcional en recta
oficial de veterinario [Articulo 80. Obligacidn de prescripcion ¥ receta del Real Decreto 109/1995), asi
como los requerimientos especificos de algunos tipes de medicamentos, como pueden ser los
estupefacientes (Articulos 13 y 14 del Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se
regulan las recetas oficiales v los requisitos especiales de prescripcion y dispensacién de estupefacientes
para use humano y veterinario).

Con todo o anterior, esperamos dar respuesta a la solicitud concreta planieada sobre la utllizaclon de
medicamentos de uso humano en animales, de acuerde con la normativa vigente.

Tode elio sin perjuicio de que se plantee a posteriori por fa Consejeria competente en materia de
sanidad animal, que algunos de los principios activos que han propuesto, puedan ser objeto de inclusidn
en la lista que actuaimente figura en la Orden autondmica de 20 de noviembre de 2012, a fin de que
puedan ser suministradas con caracter de depdsito especial, y no en el marco de fa dispensacidn ante una
prescripcidn excepcional.

TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y ORDENACION FARMACEUTICA
P.S. EL SECRETARIO GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION ECONOMICA
{En virtud de Resolucion de la Secretaria General de Planificacion
v Evaluacién Econdmica de fecha 28/01/2014)
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CIRCULAR N°12/2015

ASUNTO:

Pronunciamiento de la Consejeria de Igualdad, Salud v Politicas Sociales

respecto de la dispensacion de medicamentos de uso humano a centros
hospitalarios

Con fecha 25 de marzo de 20135, ha tenido entrada en ¢l Registro del Consejo
Andatuz de Colegios Oficiales de Veterinarios, un documento remitido por ia
Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales, del que se acompafia fotocopia,
por medio det cual la Direccidon General de Planificacion y Ordenacion
Farmacéutica, responde a las cuestiones formuladas conjuntamente por fos Consejos
Andaluces de Colegios Oficiales de Veterinarios y de Farmacéuticos, acerca de la
utilizacion de medicamentos de uso humano por los veterinarios, emitiendo un
pronunciamiento expreso sobre este asunto, cuyos aspectos fundamentales podemos
TesumiIr Como sigue:

- Supuesto 1°. Adquisicién directa de medicamentos de uso humano por
cenfros veterinarios con depésito especial: Aquellos centros veterinarios
que cuenten con autorizacion para tenencia de Deposito Especial, podrén
adguirir de manera directa a la oficing de Farmacia con la que tengan
vinculado dicho depdsito especial, exclusivamente aquelios medicamentos
cuvo principios activos figuren incluidos en el listado Anexo a la Orden de 20
de noviembre de 2012 (en framite de ampliacién), aprobada en cumplimiento
del Decreto 79/2011 por el que se establecen normas sobre lu distribucion,
prescripeion, dispensacion y utilizacion de medicamentos de uso velerinario
v se creq el Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de
Andalucia.

Debe entenderse por adquisicion directa la realizada mediante simple
nota de pedido a la correspondiente Oficina de Farmacia.
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Supuests 2°. Adquisicién por centros veterinarios, de medicamentos de
uso humano cuvos principios actives no estén incluidos en el listado
mencionado en el supuesto 1° ¥ gue no sean de uso hospitalario: Las
oficinas de farmacia podran dispensar estos medicamentos a los centros
veterinarios, exclusivamente a través del mecanismo de la prescripeidn
excepcional por vaclg terapéutico (Articulos 81 y 82 def RD109/1995), que
habrd de realizar el veterinario solicitante, mediante expedicion de receta
correctamente cumplimentada (en formato distribuido por el CACV, y cuyo
reverso contempla este supuesto) .

En este caso, la (Oficina de Farmacia podré realizar tal dispensacion a
cualquier centro veterinario sin necesidad de tener vinculado depdsito
alguno,

Supuesto 3°. Adquisicién por centros veterinarios, para su use propio, de
medicamentos de uso humano calificados como de uso hospitalario: Las
oficinas de farmacia podrin dispensar estos medicamentos a los centros
veterinarios, igualmente a través del mecanismo de la  preseripeion
excepcional por vacio terapéutico, que habra de realizar el veterinario
solicitante, mediante expedicidn de receta correctamente cumplimentada.

En estc caso, ¢s pecesario que fa Oficina de Farmacia que dispense el
medicamento esté vinculada al Depésito Especial de destino.

Asesoria Juridica.
Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Veterinarios.

MO SR.PRESIDENTE DE COLEGIO VETERINARIO.




