1. ------IND- 2019 0388 B-- ES- ------ 20190807 --- --- PROJET
	
	REINO DE BÉLGICA

	
	

	
	SERVICIO PÚBLICO FEDERAL DE SALUD, SEGURIDAD DE LA CADENA ALIMENTARIA Y MEDIO AMBIENTE Y AGENCIA FEDERAL DEL MEDICAMENTO Y LOS PRODUCTOS PARA LA SALUD

	
	

	
	Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto, de 21 de julio de 2016, sobre las condiciones para el uso de medicamentos por parte de veterinarios y personas responsables de animales

	
	

	
	FELIPE, Rey de los belgas,

	
	

	
	A todos los que el presente vieren y entendieren, sabed que:

	
	

	
	

	
	Vista la Ley de 25 de marzo de 1964 relativa a los medicamentos, artículo 12 septies, añadida por la Ley del 1 de mayo de 2006;

	
	

	
	Vista la Ley de 28 de agosto de 1991 de ejercicio de la medicina veterinaria, artículo 9, apartado 2, modificada por las leyes de 22 de junio de 2016 y del 30 de octubre de 2018;

	
	

	
	Visto el Real Decreto de 21 de julio de 2016 sobre las condiciones de uso de medicamentos por parte de veterinarios y personas responsables de animales, parcialmente anulado por la sentencia n.º 244.629, de 28 de mayo de 2019, del Consejo de Estado;

	
	

	
	Vista la notificación a la Comisión Europea, con fecha de ..., en aplicación del artículo 5, apartado 1, de la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de información en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información;

	
	

	
	Visto el dictamen del Inspector de Finanzas emitido el XX XX XXXX;

	
	

	
	Visto el dictamen n.º XX.XXX/XX del Consejo de Estado, emitido el XX XX XXXX, en virtud del artículo 84, apartado 1, punto 2, de las Leyes sobre el Consejo de Estado, coordinadas el 12 de enero de 1973;

	
	

	
	A propuesta de la Ministra de Sanidad y del Ministro de Agricultura;

	
	

	
	HEMOS DECRETADO Y DECRETAMOS:

	
	

	
	

	
	Artículo 1. El artículo 65 del Real Decreto de 21 de julio de 2016 sobre las condiciones para el uso de medicamentos por veterinarios y personas responsables de animales, anulado por la sentencia n.º 244.629, de 28 de mayo de 2019 del Consejo de Estado, se rectificará de la siguiente manera:

	
	

	
	«Artículo 65. Esta sección no será de aplicación en: 

	
	1) équidos;
2) medicamentos que contienen antibióticos de importancia crítica y que están registrados exclusivamente para la administración intramamaria.».

	
	

	
	

	
	Artículo 2. El artículo 66 del mismo Real Decreto, anulado por la sentencia n.º 244.629 del Consejo de Estado, de 28 de mayo de 2019, se rectificará de la siguiente manera:

	
	

	
	«Artículo 66. Se prohíbe que el veterinario recete, suministre o administre antibióticos de importancia crítica para el tratamiento de animales destinados a la producción de alimentos, salvo que se cumpla lo dispuesto en el artículo 67 o en el artículo 69.».

	
	

	
	

	
	Artículo 3. El artículo 67 del mismo Real Decreto, anulado por la sentencia n.º 244.629 del Consejo de Estado, de 28 de mayo de 2019, se rectifica de la siguiente manera:

	
	

	
	«Artículo 67. Apartado 1. Sin embargo, se podrán prescribir, suministrar y administrar antibióticos de importancia crítica para instaurar un tratamiento metafiláctico y curativo en animales destinados a la producción de alimentos si se cumplen las condiciones contempladas en el apartado 2 y si se puede concluir que la cepa bacteriana identificada no es sensible a antibióticos de importancia no crítica probados o a otros productos antibacterianos probados y que solo es sensible a los antibióticos de importancia crítica probados. Solo se podrán usar estos últimos, cuya sensibilidad se ha demostrado de forma efectiva.

	
	

	
	Para la aplicación de este artículo, el test de sensibilidad a los antibióticos debe haberse realizado en un laboratorio acreditado por el BELAC (organismo belga de acreditación) o un laboratorio con una acreditación equivalente.

	
	

	
	Apartado 2. Para instaurar el tratamiento mencionado en el apartado 1, deberán cumplirse todas las siguientes condiciones:

	
	

	
	1) la enfermedad consiste en una dolencia bacteriana;

	
	

	
	2) previamente, en la explotación, el veterinario ha sometido a los animales destinados a tratarse a una exploración clínica;

	
	

	
	3) con ocasión de la visita mencionada en el punto 2, el veterinario ha recogido muestras adecuadas del animal o ha solicitado una autopsia;

	
	

	
	4) a partir de las muestras recogidas o de la autopsia se ha realizado un análisis para identificar la cepa bacteriana que presumiblemente ha causado la infección;

	
	

	
	5) se ha realizado un test de laboratorio de sensibilidad a los antibióticos en la cepa bacteriana identificada como la causa probable de la infección. Esta prueba de sensibilidad a los antibióticos deberá cotejar la sensibilidad a los antibióticos de importancia crítica de la cepa bacteriana identificada con al menos otros siete antibióticos de importancia no crítica pertenecientes a por lo menos a cinco clases distintas de antibióticos.

	
	

	
	Si en el análisis que se contempla en el punto 4 no se puede obtener un cultivo puro de la cepa bacteriana sospechosa de causar la infección, o si no se dispone de la prueba de sensibilidad a los antibióticos referida en el punto 5° para la cepa bacteriana identificada, o si es imposible tomar muestras de la patología definida, el veterinario deberá justificar la elección de un antibiótico de importancia crítica basándose en datos científicos actuales y cotejables sobre la resistencia a antibióticos de la cepa bacteriana sospechosa de causar la infección y que señalen que solo los antibióticos de importancia crítica son eficaces. Esta justificación se incorporará caso por caso al resultado negativo del laboratorio en un informe escrito.

	
	

	
	Apartado 3. El veterinario no deberá realizar los análisis indicados en el apartados2, puntos 3 y 4, si dispone de resultados de análisis previos similares en el mismo animal, o en el mismo grupo o lote de animales para la misma patología y en tanto que estos análisis tengan menos de seis meses en el caso de las categorías de aves de corral, cerdos y terneros previstos en el artículo 15, apartado 1, punto 6, y menos de 12 meses para los demás bovinos y aves de corral, así como pequeños rumiantes, conejos y acuicultura.

	
	

	
	Apartado 4. El veterinario que prescribe, suministra y administra antibióticos críticos deberá conservar todos los resultados de los análisis mencionados en este artículo durante al menos cinco años y ser capaz de presentarlos para su inspección. También conservará durante ese mismo período cualquier otro resultado de análisis y motivo que justifique el tratamiento.».

	
	

	
	

	
	Artículo 4. El artículo 68 del mismo Real Decreto, anulado por la sentencia n.º 244.629 del Consejo de Estado, de 28 de mayo de 2019, se rectifica de la siguiente manera:

	
	

	
	«Artículo 68. El veterinario que, en aplicación de este capítulo, prescribe y suministra antibióticos de importancia crítica deberá entregar al responsable una copia del resultado del análisis del laboratorio, incluida la justificación, cuando corresponda, tal y como se describe en el artículo 67, apartado 2, párrafo segundo. La única referencia del informe que indica el resultado del análisis de laboratorio deberá consignarse en el documento de administración y suministro que contiene una numeración única tal y como se describe en el artículo 32, apartado 2, o en la receta, tal y como se describe en el artículo 37, a fin de garantizar la relación entre ese resultado y la prescripción o el suministro de un antibiótico de importancia crítica.».

	
	

	
	

	
	Artículo 5. El artículo 69 del mismo Real Decreto, anulado por la sentencia n.º 244.629 del Consejo de Estado, de 28 de mayo de 2019, se rectifica de la siguiente manera:

	
	

	
	«Artículo 69. En casos excepcionales, motivado por la extrema urgencia, un veterinario podrá administrar, bajo su propia responsabilidad, un antibiótico de importancia crítica a un animal después de someterlo a una exploración clínica cuando tenga motivos para creer que este antibiótico de importancia crítica es el único tratamiento posible para salvar la vida de este animal o para evitar daños irreparables. Con todo, las disposiciones del artículo 67, apartado 2, párrafo primero, puntos 3° a 5 , y artículo 67, apartado 2, párrafo segundo, mantienen su vigencia plena. En cuanto se conozca el resultado de los análisis de laboratorio y la sensibilidad antibiótica, el veterinario ajustará el tratamiento a las disposiciones del artículo 67. A la espera de estos resultados, el tratamiento solo podrá ser realizado por el veterinario y únicamente al animal antes mencionado.».

	
	

	
	

	
	Artículo 6. El artículo 70 del mismo Real Decreto del 21 de julio de 2016, anulado por la sentencia n.º 244.629 del Consejo de Estado, de 28 de mayo de 2019, se rectifica de la siguiente manera:

	
	

	
	«Artículo 70. El Ministro podrá modificar la lista del anexo 4.».

	
	

	
	

	
	Artículo 7. En este mismo Decreto, el anexo 4, anulado por la sentencia n.º 244.629 del 28 de mayo de 2019, se rectifica con el anexo adjunto a este Decreto.

	
	

	
	

	
	Artículo 8. Este Decreto entrará en vigor el día de su publicación en el Boletín Oficial belga.

	
	

	
	

	
	Artículo 9. A la Ministra encargada de la sanidad y al Ministro encargado de Agricultura se les encomienda, en lo que a cada uno le concierne, la ejecución del presente Decreto.

	
	

	
	

	
	……………….., …………………

	
	

	
	En nombre de Su Majestad:

	
	

	
	La Ministra de Sanidad,

	
	










	Maggie DE BLOCK

	

	
	El Ministro de Agricultura,

	
	










	Willy BORSUS

	
	







Anexo del Real Decreto de XXX por el que se modifica el Real Decreto de 21 de julio de 2016 sobre las condiciones para el uso de medicamentos por parte de veterinarios y personas responsables de animales

«Anexo 4.

Son antibióticos de importancia crítica los que pertenecen a las clases de antibióticos que se enumeran a continuación:

	1) 
	cefalosporinas de tercera generación;


	2) 
	cefalosporinas de cuarta generación;


	3) 
	fluoroquinolonas de primera generación;


	4) 
	fluoroquinolonas de segunda generación; 


	5) 
	fluoroquinolonas de tercera generación.».





Visto para ser anexado a nuestro Decreto de XXX por el que se modifica el Real Decreto de 21 de julio de 2016 sobre las condiciones para el uso de medicamentos por parte de veterinarios y personas responsables de animales.

	En nombre de Su Majestad: 

	
	

	La Ministra de Sanidad,

	

	Maggie DE BLOCK

	
	

	El Ministro de Agricultura,

	

	Denis DUCARME
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