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1. OBJETO

Definir el programa autonémico de control oficial de la distribucion, prescripcion y dispensacion
de los medicamentos veterinarios, dentro del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena
Alimentaria vigente (en adelante PNCOCA).

El objetivo fundamental de este programa, a nivel autonémico, es el control de los medicamentos
veterinarios desde su distribucion por establecimientos comerciales detallistas, entidades o
agrupaciones ganaderas hasta su prescripcion y/o eventual administracion por los veterinarios
privados. Esto es, controlar la trazabilidad del medicamento a lo largo de la cadena de
distribucion, prescripcion, dispensacion y/o administracion por los veterinarios privados.

El objetivo general que se persigue con la implantacién de este programa de control es el de
garantizar que las condiciones de distribucion, prescripcion y dispensacion de los
medicamentos veterinarios se realizan segun la legislacion vigente. Asimismo se controlara la
trazabilidad del medicamento.

Por otro lado, este programa tiene también como objetivo el control del proceso de
prescripcion veterinaria como herramienta para mejorar el uso prudente de los medicamentos
veterinarios, especialmente de los antibidticos dentro de la estrategia global frente a las
resistencias a los antibidticos.

Objetivo estratégico de programa (objetivo a nivel nacional)

e Mejorar el nivel de control oficial en el sector de la distribucion y dispensacion de
de medicamentos y la sistematica de prescripcion seguida por los veterinarios.

Objetivos operativos del programa (objetivo a nivel nacional)

e Objetivo 1: Mejora del cumplimiento de los requisitos aplicables a los establecimientos
autorizados para la distribucién y dispensacion de medicamentos veterinarios,
especialmente en los aspectos relativos a la trazabilidad.

e Objetivo 2: Mejora del proceso de prescripcion veterinaria y del cumplimiento de los
requisitos de la tenencia de medicamentos por parte de los profesionales veterinarios.
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Obijetivos operativos de la Comunidad Auténoma de Canarias

e Objetivo 1: Mejora del cumplimiento de los requisitos aplicables a los establecimientos
autorizados para la distribucién y dispensacion de medicamentos veterinarios,
especialmente en los aspectos relativos a la trazabilidad. Y, en especial, la trazabilidad
de los antibioticos.

e Objetivo 2: Mejora del proceso de prescripcion veterinaria y del cumplimiento de los
requisitos de la tenencia de medicamentos por parte de los profesionales veterinarios.

Los indicadores asociados a estos objetivos se encuentran detallados en el apartado 5.6.2.- de
este PNT “Verificacion de la eficacia del control oficial”.

2. ALCANCE

Este Procedimiento se aplica en dos ambitos, el control oficial de la distribucion de medicamentos
veterinarios y de los profesionales Veterinarios con ejercicio clinico en animales productores de
alimentos destinados al consumo humano. Y que para este ejercicio de la profesion efectien
prescripciones y mantengan medicamentos veterinarios.

En este sentido, subrayar que el RD 191/2018, de 6 de abril, por el que se establece la transmision
electronica de datos de las prescripciones veterinarias de antibidticos destinadas a animales
productores de alimentos para consumo humano, establece la obligacion para los veterinarios de
comunicar, a partir del 1 de enero de 2019, todas las prescripciones de antibidticos efectuadas a
los animales de produccién, por lo que se debera verificar esta nueva exigencia.

Este programa conecta con el Programa de Control Oficial de la Higiene en las Explotaciones
Ganaderas contemplado, entre otros documentos, en el PNT 01 del sistema de gestion de la
calidad de la Direccion General de Ganaderia del Gobierno de Canarias. Ya que en este programa
se lleva a cabo la verificacion del registro de las prescripciones en el Libro de Registro de
Tratamientos que debe tener cada explotacion ganadera. Del mismo modo este Libro de Registro
de Tratamientos también se comprueba dentro del Programa de control Oficial de Bienestar
Animal (PNTO03). Asimismo conecta con el Programa de Control Oficial de la Alimentacion
Animal (PNT 02, en Canarias), ya que es preciso comunicar las prescripciones de premezclas para
piensos medicamentosos.
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Por lo que en el ambito de este programa, se realizaran los controles sobre los establecimientos
o las personas fisicas o juridicas siguientes:

1. Establecimientos comerciales detallistas.

2. Entidades o agrupaciones ganaderas.

3. Profesionales Veterinarios con ejercicio clinico en animales productores de alimentos
destinados al consumo humano que efectlen prescripciones 0 que mantengan
medicamentos veterinarios para el ejercicio de la profesion.

4. Venta por internet de medicamentos veterinarios sin prescripcion veterinaria.

Se excluyen del ambito de aplicacion de este programa el control de las premezclas
medicamentosas (salvo las comunicaciones que se deben hacer de las prescripciones de
premezclas a base de antibidticos para piensos medicamentosos a PRESVET), asi como el control
de los medicamentos veterinarios destinados a animales no productores de alimentos. Ademas,
guedan excluidos del &mbito de competencias de la Direccion General de Ganaderia, los controles
oficiales de los almacenes mayoristas, ya que en la Comunidad Auténoma de Canarias estos
controles son competencia de la Direccion General de Farmacia del Servicio Canario de Salud.

El control oficial de las premezclas medicamentosas esta contemplado, entre otros documentos, en
el PNT 02 del sistema de gestion de la calidad de la Direccién General de Ganaderia del Gobierno
de Canarias.

En resumen, los controles oficiales se ejecutaran en los establecimientos comerciales detallistas,
entidades o agrupaciones ganaderas y en veterinarios de practica privada. Adicionalmente se
efectuaran controles en las explotaciones para verificar el asentamiento de determinadas
prescripciones en el registro de tratamientos. Igualmente seran objeto de control las paginas webs,
en las que por denuncia se detecte que se esta vendiendo medicamentos online sin autorizacién y
registro previo.

3. GENERALIDADES

A los efectos de este programa, se entiende por “medicamentos veterinarios”, aquellos
contemplados en las definiciones del Articulo 6 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero,
sobre medicamentos veterinarios, del Articulo 2 del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio,
por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los
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medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, y de los Articulos 2 y 8 del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Para facilitar la distribucion de medicamentos veterinarios desde los laboratorios fabricantes y
entidades importadoras a las entidades que legalmente estan autorizadas para la dispensacion, se
podra utilizar la mediacion de los almacenes mayoristas. Aunque éstos, como ya se ha
mencionado antes, en la Comunidad Auténoma de Canarias, no estan dentro del ambito de los
controles competencia de la Direccion General de Ganaderia.

La distribucion al por mayor excluye el suministro propio de un fabricante, la venta al por menor
por personas autorizadas y los suministros de cantidades precisas y determinadas entre minoristas,
con un control individualizado de estas entregas.

La dispensacion de medicamentos veterinarios puede realizarse en oficinas de farmacia o
entidades o agrupaciones ganaderas, y en establecimientos minoristas. EI &mbito de este programa
recoge el control de los dos ultimos dispensadores, por encontrarse las oficinas de farmacia,
dentro de la competencia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a nivel
nacional y a nivel de nuestra Comunidad Auténoma dentro de la competencia de la Consejeria de
Sanidad del gobierno de Canarias.

4. ORGANIZACION: TAREAS Y RESPONSABILIDADES

4.1 Punto de contacto nacional de Espafa para el Programa de Control

El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA), a través de la Direccion General
de Sanidad de la Produccion Agraria (DGSPA) ostenta las competencias incluidas en este
Programa Nacional; concretamente la Unidad designada es la Subdireccién General de Sanidad
e Higiene Animal y Trazabilidad (SGSHAT).

Entre sus funciones estan la coordinacion, seguimiento y supervisién a nivel nacional de la
ejecucion del Programa Nacional por parte de las autoridades competentes (AACC) de las
Comunidades Autonomas (CCAA).

Ademas, debe realizar la evaluacion del Programa Nacional en funcion de los resultados
anuales, de las verificaciones realizadas por las autoridades competentes y de las auditorias
realizadas por los organismos auditores internos o externos.
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4.2 Autoridades competentes de la Comunidad Auténoma de Canarias

En la Comunidad Auténoma de Canarias la coordinacion con el MAPA, la realiza el Jefe de
Servicio de Industrias, Registro y Bienestar Animal, para todas las cuestiones relativas al
Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2016-2020 (PNCOCA).

No obstante, para el Programa de control que nos ocupa, sera el Jefe de Seccion de
Alimentacion, Farmacovigilancia y Bienestar Animal, quien se coordine con la DGSPA
para todo lo relacionado con este Programa de control, ya que es el responsable del mismo para
la Comunidad Autonoma de Canarias.

A continuacion exponemos la Organizacion de la Autoridad Competente para el desarrollo y
ejecucion del Programa de Control oficial de la distribucion, prescripcion y dispensacion de los
medicamentos veterinarios, dentro del PNCOCA que atafie a la Direccion General de
Ganaderia de la Consejeria de Agricultura, Pesca y Aguas del Gobierno de Canarias.

Director General de Ganaderia

Responsable de aprobar las medidas necesarias para la
implantacion del PNCOCA

Jefe de Servicio de Industrias, Registro y Bienestar Animal

Responsable de la ejecucion y desarrollo del PNCOCA

Jefe de Seccion de Alimentacion, Farmacovigilancia y
Bienestar Animal
Responsable de la elaboracion, ejecucion y desarrollo del
Programa de Control Oficial de la distribucion, prescripcion y
dispensacion de los medicamentos veterinarios
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Tareas, funciones y responsabilidades.

Jefe de Seccion de Alimentacion, Farmacovigilancia y Bienestar Animal: es el responsable
de la elaboracion, ejecucion y desarrollo del presente programa.

» Encomendara/realizara las inspecciones, segin los criterios establecidos en este
procedimiento, a los inspectores veterinarios tanto de su Servicio, como del Servicio de
Sanidad Animal y Laboratorio, segin las necesidades en las diferentes islas, con la
conformidad del Jefe de Servicio de Industrias, Registro y Bienestar Animal y del Jefe
de Servicio de Sanidad Animal y Laboratorio.

> Realizard o encomendara la coordinacion, seguimiento y supervision de la ejecucion de
los controles de este programa.

» Comunicard y enviara los informes anuales de resultados relativos a este programa.
» Propondra las medidas correctoras que puedan derivarse de la ejecucién del programa.
» Propondré la Formacion que considere necesaria, referida a este programa de control.

Jefe de Servicio de Industrias, Registros y Bienestar Animal: es el responsable de la
ejecucion y desarrollo del PNCOCA para la Direccién General de Ganaderia.

» Apoyara al Jefe de Seccion de Alimentacion, Farmacovigilancia y Bienestar Animal
para la realizacion de sus tareas.

» Comprobaréa o encomendaré la verificacion de la eficacia de los controles realizados.

» Revisard las medidas correctoras propuestas por el Jefe de Seccion de Alimentacion,
Farmacovigilancia y Bienestar Animal.

> Revisara las acciones formativas propuestas por el Jefe de Seccion de Alimentacion,
Farmacovigilancia y Bienestar Animal.

» Encomendara las auditorias necesarias para mejorar la eficacia de los controles a los
gue se refiere el presente procedimiento.
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Director General de Ganaderia es el responsable de aprobar las medidas necesarias para la
implantacién del PNCOCA.

» Aprobara las medidas correctoras propuestas por el Jefe de Seccién de Alimentacion,
Farmacovigilancia y Bienestar Animal revisadas y requeridas por el Jefe de Servicio de
Industrias, Registro y Bienestar Animal.

» Aprobara las acciones formativas revisadas y requeridas por el Jefe de Servicio de
Industrias, Registro y Bienestar Animal a propuesta de éste.

» Aprobaré las auditorias necesarias para mejorar la eficacia de los controles a los que se
refiere el presente procedimiento.

» Facilitara, en la medida de lo posible, los recursos materiales y humanos necesarios.
4.3 Organos de coordinacion

La coordinacion entre el MAPA y las Autoridades Competentes de las Comunidades
Auténomas se llevara a cabo a través del Comité de Red de Alerta Sanitaria Veterinaria.

En el &mbito de nuestra Comunidad Autonoma de Canarias la coordinacion de este programa se
realizard, entre otros, con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica del Servicio Canario de La
Salud.

También seré necesaria una coordinacion entre los diferentes Servicios de la Direccion General de
Ganaderia responsables del “Programa de control oficial de la higiene en las explotaciones
ganaderas”, del “Programa de Bienestar Animal en las explotaciones ganaderas y del transporte
de animales” y del “Programa de control oficial de la alimentacion animal”, para realizar los
controles de trazabilidad en cuanto a medicamentos veterinarios, asi como de las prescripciones de
premezclas a base de antibidticos para piensos medicamentosos.

5. DESCRIPCION DEL PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL

5.1 Planificacion de los controles oficiales: Priorizacion de los controles. Categorizacion
del riesgo.

Los controles oficiales contemplados en este Programa, seguiran las siguientes directrices:
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e El inspector contara con toda la informacion necesaria para la correcta realizacion del
control oficial, debiendo consultar la base de datos denominada “REGISTRO
ACTUALIZACION 2018_Catalogo Nacional Mayoristas, Minoristas, Agru...y”.

e VETERINARIOS CLINICOS GANADERIA ubicados en la carpeta “Consejeria de
Agricultura”>PNCOCA 2016-2020>MEDICAMENTOS>REGISTROS-UNIVERSO, y
los expedientes archivados en el Servicio de Industrias, Registro y Bienestar Animal,
entre otra documentacion,

e Las inspecciones se realizaran de forma periddica en los establecimientos registrados y
a lo largo de todo el afio, segun la frecuencia establecida en el apartado 5.2.- de este
PNT,

e Los controles se distribuirén a los largo de todo el afio y se realizarén sin previo aviso,

e Laseleccion de la muestra dirigida se realiza sobre la base de un analisis de riesgo que
describimos a continuacion:

Los criterios para dicho analisis permitiran asignar diferentes puntuaciones haciendo que la
seleccion de la muestra dirigida comience con las que obtengan las maximas puntuaciones,
hasta completar el nimero necesario.

Se establece un criterio comdn a los distintos &mbitos a controlar de este programa y es el
Resultados de controles realizados el afio anterior, con la siguiente puntuacion:

Puntos

Sin irregularidades o incumplimientos. 0
Existencia de irregularidades o incumplimientos en un control, 1
sin inicio de expediente sancionador.

Existencia de irregularidades o incumplimiento en un control, 2
con inicio de expediente sancionador.

Existencia de Incumplimiento en mas de un control con 3
expediente sancionador.
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En el caso de Comerciales minoristas y Entidades o Agrupaciones de ganaderos se
establece como criterio de riesgo la no comunicacion a la plataforma ESVAC de las ventas de
antibidticos.

En el caso de los controles a Veterinarios, adicionalmente se priorizara con los siguientes
criterios cuando estén disponibles:

e Laexistencia de albaranes de venta a veterinarios, que no hubieran comunicado la tenencia
de medicamentos.

e La no comunicacién a PRESVET de la prescripcion de antibiéticos. Este criterio se
empezard a considerar a partir del 1 de mayo de 2019.

e Existencia de un gran namero de recetas que ampara la dispensacion de medicamentos en
una determinada comercial minorista.

Para determinar el riesgo con respecto a los controles de la venta por Internet o por medios
telemaéticos de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria, se llevaran a
cabo los controles para la comprobacién y control oficial de cualquier denuncia, que a través del
MAPA, Agencia espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o por cualquier otro medio,
justifique una comprobacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa de
aplicacion.

5.2 Nivel de inspeccion y frecuencia de los controles oficiales.
5.2.1 Establecimientos comerciales detallistas y entidades o agrupaciones ganaderas.

Se realizaran controles en el 50% de los establecimientos comerciales detallistas y de las
agrupaciones ganaderas.

La relacion de los mismos estarda en un listado elaborado por el Servicio de Industrias,
Registro y Bienestar Animal.
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5.2.2 Veterinarios con ejercicio clinico privado.

Se controlara un minimo del 15% anual, de veterinarios prescriptores o con tenencia de
medicamentos veterinarios para el ejercicio de la profesion.

Para el control de los Veterinarios que cedan y/o apliquen medicamentos veterinarios, y
mientras no se disponga de un listado fiable se obtendra informacion de los mismos, en
otros controles, donde queda constancia de su practica como puede ser:

e Recetas y/o albaranes de venta a veterinarios en los establecimientos comerciales
detallistas.

e Recetas y apuntes en el Registro Oficial de tratamientos en las explotaciones ganaderas
contemplado, entre otros documentos, en el PNT 01 del sistema de gestion de la
calidad de la Direccion General de Ganaderia del Gobierno de Canarias.

Una vez que se disponga de listado, se intentara obtener el volumen de medicamentos que
manejan habitualmente para poder utilizar ese dato como factor de riesgo en posteriores
selecciones de la muestra y/o para establecer la frecuencia de control. Modificando este
apartado en posteriores revisiones del programa.

5.3 Naturaleza del control: métodos o técnicas utilizadas para el control oficial.
La naturaleza del control oficial comprende:
— Documental o administrativo.

— Visita de inspeccion in situ al establecimiento o al lugar donde se encuentren los
medicamentos de los profesionales veterinarios.

— Cumplimentacion de los cuestionarios de comprobacion y evaluacion de los requisitos que
apliquen en la explotacion ganadera, siendo considerados como Anexos al acta de
inspeccién, numerando y vinculando los mismos al acta de inspeccion. En los
cuestionarios se anotaran para cada item las observaciones, los incumplimientos que se
encuentren, asi como las medidas correctoras y los plazos de subsanacion
correspondientes.

— Levantamiento del acta de inspeccion de la visita.
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prescripcion y dispensacion de los

Direccién General de Ganaderia . ..
medicamentos veterinarios.

— Seguimiento de los incumplimientos detectados con la verificacion de las medidas de
subsanacion adoptadas en los plazos prescritos. En algunos casos, incluye la realizacion de
una segunda inspeccion.

Los requisitos a controlar en cada uno de los ambitos que pueden afectar a la distribucion,
dispensacion y prescripcion de medicamentos veterinarios son:

Requisitos en establecimientos comerciales detallistas CONTROL

(Real Decreto 109/95 consolidado)

., . . . Control documental previo a la
Autorizacion como entidad comercial detallista. P

inspeccion.
Visita in situ al establecimiento y
- . ., €equipos.
Condiciones generales de almacenamiento, conservacion . _
de medicamentos, dispositivos de frio, locales, Observacion de los registros de
mantenimiento de la cadena de frio, procedimientos de  temperatura.
trabajo. .. Control documental de

procedimientos.

Existencia de servicio farmacéutico y control de sus Control documental y comprobacion
funciones. in situ.

Existencia y cumplimentacién adecuada de los Registros

y documentacion obligatoria. Control documental.

Realizacién al menos de una inspeccion anual, sobre las
existencias de medicamentos, asi como de entradas y
salidas.

Comprobacion documental de la
existencia de esta inspeccion.

Dispensacion de los medicamentos veterinarios
sometidos a prescripcion veterinaria, exclusivamente bajo
receta médica. Conservacion de las recetas. Correcta
cumplimentacion.

Comprobacion documental in situ.

Comprobacion de la venta a otros minoristas como
actividad principal o venta exclusiva de determinados Comprobacion documental in situ.
medicamentos.
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Requisitos en entidades o agrupaciones CONTROL

ganaderas (Real decreto 109/95 consolidado)

L . . . Control documental previo a la inspeccion.
Autorizacion como entidad comercial detallista. P P

Condiciones generales de almacenamiento, Visita in situ al establecimiento y equipos.
conservacion de medicamentos, dispositivos de  opservacion de los registros de temperatura.
frio, locales, mantenimiento de la cadena de frio,

procedimientos de trabajo. .. Control documental de procedimientos.

Existencia de servicio farmacéutico y veterinario

y control de sus funciones Control documental y comprobacion in situ.

Existencia y cumplimentacidn adecuada de los

Registros y documentacion obligatoria. Control documental.

Existencia de programa sanitario aprobado por la

AC. Control documental.

Suministro exclusivamente a sus miembros. Control documental.

Dispensacion de los medicamentos veterinarios
sometidos a prescripcion veterinaria,
exclusivamente bajo receta médica. Conservacion
de las recetas. Correcta cumplimentacion.

Comprobacion documental in situ
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Gobierno Consejerfa de Agricultura,
de Canarias Ganaderfa, Pesca y Aguas

Direccién General de Ganaderia

Procedimiento Normalizado de Trabajo

Control oficial de la distribucion,
prescripcion y dispensacion de los
medicamentos veterinarios.

Requisitos para el ejercicio profesional

veterinario (Real decreto 109/95. Articulo 93)

CONTROL

Comunicacion a la Autoridad competente de la
existencia y lugar donde se encuentran los
medicamentos veterinarios (Articulo 93, 2 a)

Llevar un registro de cada entrada y cada uso o
cesion de los medicamentos sujetos a prescripcion
veterinaria (Articulo 93 2 b)

Control documental previo / Control in
situ

Control documental.

Condiciones de conservacion medicamentos,
condiciones de frio si fuera necesario mas las fechas
de caducidad.

Prescripcion de recetas en los casos que sea
necesario. (Articulo 93, 2 c)

Control in situ.

Control documental.

Cumplimiento de los requisitos establecidos para la
prescripcion excepcional de medicamentos
veterinarios (Articulo 93, 6)

Control documental.

Requisitos del ejercicio profesional veterinario

comunicacion prescripcion de antibioticos (Real
decreto 191/2018)

CONTROL

Comunicacién de prescripciones efectuadas de
antibidticos o de piensos medicamentosos (Articulo
3.1).

Control documental de recetas emitidas
(talonarios, plataformas de recetas, centros
dispensadores, explotaciones) y contrate
con PRESVET.

Comunicacién de tratamientos administrados por el
propio veterinario de antibidticos (Articulo 3.2).

Control documental sobre registros de
veterinario o de explotacion y contraste
con PRESVET.
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Requisitos del ejercicio profesional veterinario

registro de prescripcion (Real decreto 1749/98. CONTROL
Avrticulo 8)
Registro de los tratamientos prescritos o Comprobacion de las anotaciones en el
administrados en el registro de tratamientos de la registro de explotacion de las recetas
explotacion. dispensadas en centros minoristas.

Requisitos para la venta por internet de

medicamentos veterinarios no sujetos a CONTROL
prescripcion (Real decreto 544/2016)

Comprobacion de la comunicacion previa del

o : Control documental
establecimiento para comenzar la venta por internet.

Cumplimiento de los requisitos establecidos en el
Real decreto 544/2016 relativos a la autorizacion Control documental.
previa como establecimiento detallista.

Requisitos aplicables al sitio web establecidos en los

) Control documental e informatico
articulos 9 y 10.

Cumplimiento de los requisitos de dispensacion, uso
racional del medicamento veterinario, transportey ~ Control in situ y documental
entrega y devoluciones (Articulo 11,12 y 13).

Estos requisitos a controlar en las inspecciones se encuentran en los Formatos que luego se
indican, cumplimentandose siguiendo las instrucciones indicadas en el Procedimiento Operativo
de Calidad denominado “Instrucciones para la cumplimentacion de los cuestionarios de
comprobacién y evaluacion ” y codificado como POC 05:

— Formato PNT.04.02 “Cuestionario de comprobacion y evaluacion de los requisitos de los
Establecimientos Comerciales Detallistas™.
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— Formato PNT.04.03 “Cuestionario de comprobacion y evaluacion de los requisitos de las
Entidades o Agrupaciones Ganaderas”.

— Formato PNT.04.04 “Cuestionario de comprobacion y evaluacion de los requisitos para el
Ejercicio Profesional Veterinario Clinico Privado”.

— Formato PNT.04.05 “Cuestionario de comprobacion y evaluacién de los requisitos para la
Venta a Distancia de Medicamentos Veterinarios no sujetos a prescripcion (RD
544/2016)”.

Acta de control y cuestionarios de evaluacion

En cada visita de control del programa se cumplimentaran los cuestionarios de comprobacion y
evaluacion de los requisitos que apliquen en cada caso (establecimientos comerciales detallistas,
entidades o agrupaciones ganaderas, profesionales veterinarios 0 venta por internet de
medicamentos veterinarios) siendo considerados como Anexos al acta de inspeccion, numerando
los mismos y vinculandolos al acta de inspeccion.

El operador, su representante o la persona que nos facilitd la inspeccion, o el profesional
veterinario, deberan firmar todos y cada uno de los cuestionarios cumplimentados, asi como el
acta y en su caso, formular las observaciones sobre su contenido. Asimismo, estos cuestionarios
contendran la puntuaciéon obtenida por los inspeccionados. Asi como una descripcion de los
incumplimientos, asi como las medidas correctoras y los plazos de subsanacion correspondientes.

El acta y el cuestionario constituyen la documentacion de cada inspeccidn y seran evaluados a la
hora de establecer visitas de seguimiento a las explotaciones ganaderas en casos de
incumplimientos. El cuestionario esta disefiado de forma que en cada bloque de items se puedan
registrar, de manera individualizada, los incumplimientos con su correspondiente medida o
medidas correctoras. Si dichos incumplimientos generaran una propuesta de sancion se generaria
un registro individualizado para el seguimiento de cada caso.

5.4 Incumplimientos del programa.

En los controles oficiales de este programa de control, se aplicaran las medidas oportunas ante la
deteccion de incumplimientos.
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La normativa a aplicar en este programa esta incluida en el programa correspondiente del
PNCOCA (6.- PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL OFICIAL DE LA DISTRIBUCION,
PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS).

Ante un incumplimiento segun el Reglamento 882/2004 se aplicaran las medidas establecidas en
el articulo 54 del mismo y el 55 en el caso de establecimiento de sanciones por parte de las
autoridades nacionales, hasta el 13 de diciembre de 2019. A partir del 14 de diciembre de 2019, se
aplicaran los articulos 137, 138 y 139 del Reglamento (UE) 217/625.

Independientemente de ello se podran tomar medidas de forma inmediata segln la gravedad del
incumplimiento, como:

¢ Intervencion cautelar del establecimiento.
e Suspension de la actividad y cierre.
e Suspension de la autorizacion, etc....

Los incumplimientos se dividiran en:
¢ Incumplimientos que no generan inicio de expediente sancionador.

e Incumplimientos que generan propuesta de expediente sancionador (infracciones):
leves, graves 0 muy graves.

5.4.1 Incumplimientos que no generan propuesta de expediente sancionador.

Todo lo que no esté incluido en el apartado 5.4.2 de este documento y forme parte de los
requisitos que establece la normativa que se recoge en este programa, podra constituir
incumplimiento que no genere propuesta de sancion ni otras medidas de actuacion graves,
sino medidas de actuacion inmediata y establecimiento de plazos para su subsanacion que
tendran que ser evaluados en una posterior visita de reinspeccion.

5.4.2 Incumplimientos que generan propuesta de expediente sancionador
(infracciones).

Las infracciones cometidas contra lo dispuesto en este Programa de Control Oficial quedan
recogidas en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, Articulos 110 y siguientes, Infracciones y Sanciones.
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Ademas sera de aplicacion lo establecido en el capitulo Il de infracciones de la Ley 8/2003,
del 24 de abril de Sanidad Animal.

En el caso de la distribucion y dispensacién de medicamentos, la autoridad competente
podra, si lo estima oportuno, aplicar el régimen de infracciones y sanciones de la Ley
General de de Sanidad 14/1986 del 25 de abril.

las infracciones se califican como leves, graves y muy graves atendiendo a los criterios de
riesgo para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, gravedad de la alteracion
sanitaria y social producida, generalizacion de la infraccion y reincidencia y sera
determinada por el Servicio de Apoyo Juridico-Econdémico y de Control de nuestra
Direccion General de Ganaderia, después de recibir un informe propuesta de incoacién de
expediente sancionador remitido por el Jefe de Servicio Industrias, Registro y Bienestar
Animal.

5.5 Medidas adoptadas ante la deteccion de incumplimientos.

En incumplimientos que no generan inicio de expediente sancionador se adoptaran medidas las
siguientes medidas: apercibimientos, plazos de subsanacidn, etc., o cualquier otra medida que
disponga la autoridad competente.

En incumplimientos gue generan inicio de expediente sancionador se tendra en cuenta que
constituiran faltas administrativas y seran sancionadas en los terminos previstos en el Articulo 114
del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, las infracciones
que se tipifican en el Articulo 111.

También se tendra en cuenta el Capitulo I1l Sanciones del Titulo V de la Ley 8/2003, de 24 de
abril de Sanidad Animal.

5.6 Revision del programa (supervision, verificacion de la eficacia y auditorias).

Anualmente se realizara una revision del programa de control evaluando sus resultados (informe
anual), la eficacia del mismo (supervision y verificacion de la eficacia) y, si fuera necesario, se
establecerdn nuevos objetivos operativos para su cumplimiento y valoracion final para el
cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (CE) 882/2004 y en la Decision Comunitaria
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2008/654/CE sobre el informe anual, y siguiendo asimismo los modelos y las indicaciones que
cada afio nos lleguen desde la SGSHAT, unidad que coordina el PNCOCA.

Una vez cumplimentados, los modelos requeridos, se enviardn via correo electrénico a la
SGSHAT.

Para los aspectos generales relativos a este apartado, se estara a lo incluido en el documento de

coordinacion “Guia para la verificacion de la eficacia del sistema de control oficial del
MAPAMA”.

5.6.1 Supervision del control oficial.

Se realizara la supervisién del cumplimiento de los controles oficiales, segun el
procedimiento general establecido en el documento PNCOCA 2016/2020, “Guia para
Verificar la Eficacia del Sistema de Control Oficial del MAPAMA, como parte del
PNCOCA 2016-2020".

En relacion a los porcentajes de cada tipo de supervision, y para éste programa de control, se
realizaran las supervisiones que luego se indican, entendiendo siempre que se hara una
seleccion de las inspecciones realizadas, esto es, sobre el porcentaje de muestreo establecido
en cada caso.

1. Supervision documental del 100% de los controles en los que se han detectado no
conformidades o incumplimientos, y si procede, de su tramitacion de acuerdo con los
protocolos establecidos en el “POCO03 Realizacion de auditorias, revision de los
programas de control y del sistema de gestion de la calidad”.

2. Supervision documental como minimo del 3% de los controles en los que no se
han detectado incumplimientos o no conformidades.

Tanto en este punto, como en el punto anterior, se trata de una supervision no del
expediente correspondiente en si mismo, sino del control oficial realizado,
procedimientos, trabajo del inspector, elaboracion formal del acta...

3. Un minimo del 1% de supervisiones in situ, en los que un superior al inspector que
debe realizar la inspeccion. le acompafard y supervisard su trabajo en todo el
proceso.
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Esta supervision se hara con el protocolo o acta de supervision definida en el
Formato PNT.04.06.

Los resultados de estas supervisiones han de ser remitidos al MAPA en el informe anual
correspondiente tanto a nivel cuantitativo como cualitativo, mediante las tablas que son
comunes para todos los programas de control del MAPA.

5.6.2 Verificacion de la eficacia del control oficial.

Se verificara la eficacia del control oficial mediante los indicadores establecidos en relacion
a los objetivos fijados:

» Indicadores de los objetivos operativos en la Comunidad Auténoma de
Canarias:

Objetivo 1: Mejora del cumplimiento de los requisitos aplicables a los
establecimientos autorizados para la distribucion y dispensacion de medicamentos
veterinarios, especialmente en los aspectos relativos a la trazabilidad.

Indicadores:

% de cumplimiento de las frecuencias de control en los distintos ambitos.

% de controles oficiales iniciales con incumplimientos en los distintos
ambitos (no se incluyen los profesionales veterinarios).

% de expedientes sancionadores abiertos sobre el total de controles oficiales
iniciales o de seguimiento, con incumplimientos.

Tasa de incumplimientos en los distintos &mbitos de control relacionados
con los registros y la receta veterinaria. Esta tasa se medira relacionando los
incumplimientos debidos a registros y recetas con relacién al nimero total
de controles.

% de establecimientos minoristas que efectlan ventas a otros minoristas.
(Minoristas que tienen como actividad principal, la venta a otros minoristas
0 que tienen la exclusiva de venta de determinados medicamentos).
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de Canarias vas Control oficial de la distribucién,

prescripcion y dispensacion de los

Direccién General de Ganaderia . ..
medicamentos veterinarios.

Objetivo 2: Mejora del proceso de prescripcion veterinaria y del cumplimiento de
los requisitos de la tenencia de medicamentos por parte de los profesionales
veterinarios.

Indicadores:

o % de veterinarios que comunican la tenencia de medicamentos sobre el
universo de control.

e % de veterinarios con irregularidades en materia de tenencia de
medicamentos, sobre los controles.

e % de veterinarios que no comunican las prescripciones de antibiéticos o
piensos medicamentosos, sobre el total de controlados.

o % de veterinarios que no cumplimentan el Registro de Tratamientos
Medicamentosos tras la emision de una receta (control de trazabilidad).

5.6.3 Auditoria del programa de control oficial.

Conforme al apartado 6 del articulo 4 del Reglamento (CE) n° 882/2004 hasta el 13 de
diciembre de 2019 y a partir del 14 de diciembre de 2019, segun el articulo 6 del
Reglamento (UE) 2017/625, la autoridad competente en la ejecucion de este Programa de
control deberd someterse a auditorias internas o externas, que a su vez deben someterse a
examen independiente.

Las auditorias de los programas de control oficial del MAPA se realizan segun lo indicado
en el documento “Guia para la verificacion de la eficacia del sistema de control oficial del
MAPAMA?”, parte C, documento que puede ser orientativo para las auditorias de este
programa.

La realizacion de auditorias de este programa se desarrolla en el documento de este sistema
de gestion de la calidad “POC 03 Realizaciéon de Auditorias, revision de los programas de
control y del sistema de gestion de la calidad”.

Cuando se realice la auditoria del programa, al menos una vez en cada ciclo quinquenal, se
enviara un informe a la SGSHAT con sus principales hallazgos y planes de accion.
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medicamentos veterinarios.

6. ANEXOS
No aplica.
7. FORMATOS

— Formato PNT.04.01 “Acta de Control”

— Formato PNT.04.02 “Cuestionario de comprobacion y evaluacion de los requisitos de los
Establecimientos Comerciales Detallistas”.

— Formato PNT.04.03 “Cuestionario de comprobacién y evaluacidn de los requisitos de las
Entidades o Agrupaciones Ganaderas”.

— Formato PNT.04.04 “Cuestionario de comprobacion y evaluacion de los requisitos para el
Ejercicio Profesional Veterinario Clinico Privado”.

— Formato PNT.04.05 “Cuestionario de comprobacién y evaluacion de los requisitos para la
Venta a Distancia de Medicamentos Veterinarios no sujetos a prescripcion (RD
544/2016)”.

— Formato PNT.04.06 “Protocolo o acta de supervision del Inspector in situ”.

8. HISTORICO DE MODIFICACIONES

FECHA DE MODIFICACION REFERENCIA DE LAS MODIFICACIONES REALIZADAS EDICION Ne
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