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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
| RELACIONS AMB LES CORTS

17503 Reial decret 767/2025, de 2 de setembre, pel qual es modifiquen el Reial
decret 1157/2021, de 28 de desembre, pel qual es regulen els medicaments
veterinaris fabricats industrialment, i el Reial decret 666/2023, de 18 de juliol,
pel qual es regulen la distribucié, la prescripcio, la dispensacio i I'is de
medicaments veterinaris.

El text refds de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, conté en el capitol Il
del titol Il les normes cardinals que regeixen en matéria de medicaments veterinaris.

Aixi mateix, la regulacio basica es completa i es desplega, en diversos aspectes, per
les normes que estableix el Reial decret 1157/2021, de 28 de desembre, pel qual es
regulen els medicaments veterinaris fabricats industrialment, i pel Reial decret 666/2023,
de 18 de juliol, pel qual es regulen la distribucio, la prescripcid, la dispensaci6 i I'is de
medicaments veterinaris.

L'experieéncia acumulada durant els Gltims anys en I'aplicacié de totes dues normes
reglamentaries ha posat de manifest I'existéncia de determinats aspectes reguladors que
sén millorables, la qual cosa aconsella I'adopcié de mesures normatives amb aquest
proposit. Per aix0, aquest Reial decret actualitza parcialment aquestes normes per
adaptar-les a I'estat actual de coneixements en la matéria.

Les novetats introduides en el Reial decret 1157/2021, de 28 de desembre, inclouen,
en I'ambit de la publicitat, el fet que la llegenda que exhorta a llegir les instruccions i a
consultar, en cas de dubte, un veterinari, no sigui necessaria quan la publicitat estigui
dirigida exclusivament a veterinaris.

En el capitol IV del Reial decret 1157/2021, de 28 de desembre, que estableix
disposicions especifiques per a determinades classes de medicaments veterinaris, s’hi
introdueix una regulacié especifica sobre medicaments tradicionals a base de plantes
medicinals i sobre medicaments al-lergdgens veterinaris, respectivament, i, per
conseguent, la regulacié sobre gasos medicinals, abans inclosos en la seccié tercera,
passa a la secci6 cinquena.

A part d’'aixo, s’han inclos en el Reial decret 1157/2021, de 28 de desembre, les
definicions corresponents, respectivament, als conceptes de medicament a base de
plantes, medicament tradicional a base de plantes, substancia vegetal i preparat vegetal.

Aixi mateix, amb referéncia a la validacié de sol-licitud i la seva admissio6 a tramit en
el marc del procediment d'autoritzacid, s’aclareix el régim aplicable als medicaments
objecte d'una sol-licitud que hagin estat autoritzats préviament, o siguin objecte d'una
altra sol-licitud encara pendent de resolucid, en un altre Estat membre.

Per la seva banda, les prescripcions sobre el manteniment de medicaments en el
mercat es complementen mitjancant un nou apartat, en virtut del qual s’eximeix del
pagament de la taxa corresponent els titulars de les autoritzacions de comercialitzacio o
de registre quan, per raons d'interes sanitari, '’Agencia Espanyola de Medicaments i
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Productes Sanitaris insti el manteniment de I'autoritzacié o del registre d’'un medicament
veterinari la revocacio del qual s’hagi sol-licitat.

De la mateixa manera, es clarifica el contingut que ha d’incloure el prospecte dels
medicaments veterinaris.

Per la seva banda, en I'ambit del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de
medicaments veterinaris, s’inclou la dispensacié entre els elements que s’han de
ponderar en 'avaluacié de sospites d’esdeveniments adversos.

De la mateixa manera, es completa el regim aplicable a les modificacions de les
condicions d'autoritzacié6 de comercialitzaci6 o de registre d'ofici, incloent-hi un nou
apartat, de conformitat amb el qual, en cas que el titular de I'autoritzacié o del registre no
en sol-liciti la modificaci6 o no presenti les dades i els documents necessaris per a
aquesta, segons que correspongui, I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris pot iniciar el corresponent procediment de suspensiéo o revocacié d'ofici i
retirada.

Per la seva banda, el Reial decret 666/2023, de 18 de juliol, es modifica amb
referencia a la definicié del concepte de dispensacio, a fi de prendre en consideracio el
que disposa la Senténcia del Tribunal Suprem 1048/2024 (Sala Contenciosa
Administrativa), de 14 de juny de 2024 (recurs 857/2003). Aixi mateix, s’hi introdueix un
nou annex amb una classificacié sobre els medicaments d’administracié exclusiva pel
veterinari que es poden dispensar al public.

\%

L'elaboracié d'aquest Reial decret ha observat els principis de bona regulacié que
instaura l'article 129 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu
comu de les administracions publiques.

El projecte de Reial decret compleix els principis de necessitat i eficacia, ja que forma
part de l'interés general adequar, actualitzar, desplegar i complementar la normativa
nacional en matéria de medicaments veterinaris respecte de l'aplicacié del Reglament
(UE) 2019/6 del Parlament Europeu i del Consell, d'11 de desembre de 2018, sobre
medicaments veterinaris i pel qual es deroga la Directiva 2001/82/CE.

En compliment del principi d'eficiencia, el projecte de modificacié introdueix
Unicament les carregues administratives imprescindibles per adequar la regulacioé dels
medicaments veterinaris sotmesos a una autoritzacié de comercialitzacié o de registre, i
garanteix, aixi mateix, la realitzaci6 de l'interés general que persegueix. Aixi mateix, i en
aquest sentit, el projecte no introdueix ni estableix tramits addicionals o diferents dels
que preveu la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

Quant al compliment del principi de proporcionalitat, és necessari assenyalar que el
projecte de Reial decret se circumscriu Unicament als medicaments veterinaris sotmesos
a una autoritzacié de comercialitzacié o de registre. Les limitacions i les obligacions que
recull el projecte sén proporcionals als requisits exigits per a la seva posada en el mercat
amb uns estandards minims i en unes condicions adequades que en garanteixin la
qualitat, la seguretat i I'eficacia.

En relacié amb aix0, el projecte s’adequa al principi de seguretat juridica, atés que és
respectuds i coherent amb I'ordenament juridic nacional, i es dicta precisament per
adequar, actualitzar, desplegar i complementar aquest ordenament, respecte de
I'aplicacié de la nova normativa europea: el Reglament (UE) 2019/6 del Parlament
Europeu i del Consell, d'11 de desembre de 2018.

Aixi mateix, d'acord amb el principi de transparéncia, durant el procediment
d’'elaboracié del projecte de Reial decret s’ha comptat amb la participacié activa dels
destinataris potencials de la norma per mitja de la consulta prévia efectuada i dels tramits
d'audiéncia i informacié publica, i queden justificats els objectius que persegueix la llei.
En I'elaboracié d’aquesta modificacié normativa s’han escoltat els sectors afectats i s’han
consultat les comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla.
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Aquest Reial decret, dictat a I'empara de l'article 149.1.16a de la Constitucié
espanyola, que atorga a I'Estat la competéncia en materia de legislacié de productes
farmaceutics, s’adopta en desplegament del text refés de la Llei de garanties i Us racional
de medicaments i productes sanitaris, aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de
juliol, i s’hi garanteix, pel que fa al tractament de dades personals, el respecte a la Llei
organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i garantia dels
drets digitals, i les seves normes de desplegament.

En virtut d’aixo, a proposta de la ministra de Sanitat i del ministre d’Agricultura, Pesca
i Alimentaci6é, amb I'aprovacio prévia del ministre per a la Transformacio Digital i de la
Funcié Puablica, d’acord amb el Consell d’Estat, i amb la deliberacié prévia del Consell de
Ministres en la reuni6 del dia 2 de setembre de 2025,

DISPOSO:

Article primer. Modificacié del Reial decret 1157/2021, de 28 de desembre, pel qual es
regulen els medicaments veterinaris fabricats industrialment.

El Reial decret 1157/2021, de 28 de desembre, pel qual es regulen els medicaments
veterinaris fabricats industrialment, queda modificat de la manera seguient:

U. S’introdueixen els paragrafs t), u), v) i w) a l'article 2, amb la redacci6 segient:

«t) Medicament a base de plantes: el medicament que contingui
exclusivament com a principis actius substancies vegetals, preparats vegetals o
combinacions d’aquests.

u) Medicament tradicional a base de plantes: el medicament a base de
plantes que compleixi les condicions seglents:

1r Han de tenir indicacions apropiades exclusivament per a medicaments
tradicionals a base de plantes que, per la seva composici6 i finalitat, es puguin
utilitzar sense el control d'un veterinari als efectes de diagnostic, prescripcié o
seguiment d’un tractament.

2n S’han d'administrar sempre d'acord amb una dosi 0 posologia
determinada.

3r Les vies d'administraci6 han de ser exclusivament oral, cutania o per
inhalacio.

4t La informacié sobre I'is tradicional ha de ser suficient i, en particular, el
medicament ha de demostrar que no €s nociu en les condicions d’'Us establertes, i
I'accié farmacologica o l'eficacia es pot deduir de I'experiéncia en la utilitzacioé
tradicional.

v) Substancia vegetal: les plantes, principalment senceres, fragmentades o
tallades, i les parts de plantes no tractades, normalment en forma seca perd també
fresques. Determinats exsudats que no s’han sotmes a un tractament especific
també es consideren substancies vegetals. Les substancies vegetals es defineixen
precisament per la part de la planta utilitzada i la denominacié botanica d’acord
amb el sistema binomial que inclou génere, espécie, varietat i autor.

w) Preparat vegetal: els que s’obtenen sotmetent les substancies vegetals a
tractaments com ara l'extraccid, la destil-lacid, la liofilitzacié, la coccid, el
premsatge, el fraccionament, la purificacid, la concentracié o la fermentacié. S’hi
inclouen les substancies vegetals triturades o polvoritzades, les tintures, els
extractes, els olis essencials, els sucs espremuts i els exsudats tractats.»
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Dos. L'apartat 4 de I'article 9 queda redactat de la manera seguent:

«4. En cas que el medicament objecte de la sol-licitud hagi estat autoritzat
préviament en un altre Estat membre o hagi formulat una sol-licitud en un altre
Estat membre que estigui pendent de ser resolta, 'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris no I'ha d’admetre a tramit, excepte si la
sol-licitud es presenta d’'acord amb els procediments de reconeixement mutu o de
reconeixement posterior.»

Tres. S’afegeix un apartat 7 a I'article 18, amb la redaccié seglent:

«7. Queden exempts d'aquesta obligacié els titulars de les autoritzacions de
comercialitzacié o registre quan, per raons d’'interés sanitari, I'’Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris insti el manteniment de I'autoritzacié o del
registre d’un medicament veterinari que se sol-liciti revocar.»

Quatre. EIl paragraf g) de l'apartat 3 de l'article 19 queda redactat de la manera
seguent:

«g) Una llegenda amb la traduccié seguent: «Llegiu les instruccions d’'aquest
medicament i, en cas de dubte, consulteu el veterinari». Aguesta llegenda no s’ha
d’'incloure en el cas de publicitat dirigida exclusivament a veterinaris.

La informacié que indiquen els paragrafs a) a f) pot anar inclosa en un codi QR
0 un altre sistema de vinculacié de la informacio.»

Cinc. L'apartat 2 de I'article 27 queda redactat de la manera seguent:

«2. Com a norma general, el prospecte només ha de contenir la informacio
concernent al medicament a qué es refereixi. No obstant aixd, '’Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris pot autoritzar, en determinades
circumstancies, que s'inclogui informacié relativa a diferents dosis i formes
farmacéutiques disponibles d'un mateix medicament en concordanca amb el que
consti en els resums de caracteristiques.»

Sis. Es maodifica la seccié 3a, «Gasos medicinals», del capitol 1V, que passa a
denominar-se seccio 5a, «Gasos medicinals», del capitol IV, i s’afegeixen al capitol IV
dues seccions, 3a i 4a, amb la redaccié seguent:

«Secci6 3a Medicaments tradicionals a base de plantes medicinals

Article 31 bis. Procediment de registre simplificat.

1. S’ha d'aplicar un procediment de registre simplificat als medicaments
tradicionals a base de plantes medicinals.

2. La sol-licitud de registre simplificat s’ha de presentar per la via electronica,
a través de la seu electronica associada del Ministeri de Sanitat (https://
sede.mscbs.gob.es), de conformitat amb el que estableix larticle 6.3 del
Reglament (UE) 2019/6 del Parlament Europeu i del Consell, d'11 de desembre
de 2018, ha d'anar dirigida a I'’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris i ha d’estar acompanyada de les dades i dels documents seglents:

a) informacié administrativa;

b) resum de I'arxiu mestre del sistema de farmacovigilancia;

c) resum de les caracteristiques del medicament;

d) prospecte;

e) etiquetatge;

f) informes dels experts;

g) informacié farmaceéutica, fisicoquimica i bioldgica o microbioldgica;
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h) informacio sobre la seguretat;
i) informacié sobre I'eficacia.

3. Un cop admesa a tramit la sol-licitud, el termini maxim per a la notificacio
de la resolucio del procediment és de noranta dies des de la data de la presentacié
en el registre electronic de I'organisme competent per tramitar-la.

4. En el que no preveu aquesta seccid, en matéria de procediment de
registre simplificat, cal atenir-se al que disposa el capitol Il.

5. Es faculta 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris per
desplegar la documentacié exigible per al registre d’aquest tipus de medicaments.

Article 31 ter. Etiquetatge i prospecte.

L'etiquetatge i, si s’escau, el prospecte s’han d'ajustar a les disposicions
relatives a l'etiquetatge i al prospecte que estableixen els articles 10 a 15 del
Reglament (UE) 2019/6 del Parlament Europeu i del Consell, d'11 de desembre
de 2018.

Seccié 4a Medicaments al-lergogens veterinaris

Article 31 quater. Procediment de registre simplificat.

1. S’ha d'aplicar un procediment de registre simplificat als medicaments
veterinaris a base d’al-lergdogens de produccié industrial i dels medicaments a
granel a base d’al-lergdgens, de conformitat amb la seva legislacié especifica.

2. La sol-licitud de registre simplificat s’ha de presentar per la via electronica,
a través de la seu electronica associada del Ministeri de Sanitat (https:/
sede.mscbs.gob.es), de conformitat amb el que estableix larticle 6.3 del
Reglament (UE) 2019/6 del Parlament Europeu i del Consell, d'11 de desembre
de 2018, i ha d'anar dirigida a I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris.

3. En el cas dels medicaments a base d’al-lergdgens amb finalitat diagnostica
in vivo i per a immunoterapia, la sol-licitud de registre ha d’estar acompanyada de
les dades i dels documents seguents:

a) informacioé administrativa;

b) resum de l'arxiu mestre del sistema de farmacovigilancia;

c) resum de les caracteristiques del medicament;

d) prospecte;

e) etiquetatge;

f) informes dels experts;

g) informacié farmaceéutica, fisicoquimica i bioldgica o microbiologica;
h) informacio sobre la seguretat;

i) informaci6 sobre I'eficacia.

4. En el cas de medicaments al-lergogens a granel, la sol-licitud de registre
ha d’anar acompanyada de les dades i dels documents seguents:

a) informacié administrativa;

b) resum de I'arxiu mestre del sistema de farmacovigilancia;

c) informes dels experts;

d) informaci6 farmaceutica, fisicoquimica i biologica o microbiologica
(excloent-ne els controls de producte acabat). Quan es tracti d'un medicament a
granel amb una substancia activa que es presenta a la vegada o ja hagi estat
autoritzada en un medicament per a Us huma, la informacié farmaceutica,
fisicoquimica i biologica o microbiologica que preveu el modul 3 de la
documentacid tecnica comuna pot reemplacar la documentacio relacionada amb la
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substancia activa o el producte acabat del medicament veterinari, segons que
correspongui.

e) Llista de totes les mescles de les quals pugui formar part el medicament a
granel. Les mescles han de tenir una justificacié clinica per a les espécies de
destinacid, i la seva estabilitat ha d’estar justificada igualment.

5. Un cop admesa a tramit la sol-licitud, el termini maxim per a la notificacio
de la resolucio del procediment és de noranta dies des de la data de la presentacié
en el registre electronic del Ministeri de Sanitat.

6. En el que no preveu aquesta secci6, en matéria de procediment de
registre simplificat, cal atenir-se al que disposa el capitol Il.

7. Es faculta 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris per
desplegar la documentacié exigible per al registre d’aquest tipus de medicaments.

Article 31 quinquies. Etiquetatge i prospecte.

L'etiquetatge i, si s’escau, el prospecte s’han d'ajustar a les disposicions
relatives a l'etiquetatge i al prospecte que estableixen els articles 10 a 15 del
Reglament (UE) 2019/6 del Parlament Europeu i del Consell, d'11 de desembre
de 2018.»

Set. L'apartat 2 de l'article 34 queda redactat de la manera segient:

«2. L'avaluaci6 ha de tenir en compte les dades disponibles de dispensacio,
venda, prescripci6 i Us dels medicaments.»

Vuit. S’afegeix un apartat 5 a I'article 46, que queda redactat de la manera segient:

«5. Si el titular de l'autoritzacidé o del registre no sol-licita la modificacié o no
presenta les dades i els documents necessaris per a aquesta, segons que
correspongui, en el termini que estableix I'apartat 4, '’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris pot iniciar el procediment de suspensié o
revocacio d'ofici i retirada del mercat segons el que estableix 'article 44.»

Nou. La rabrica de l'article 73 i el seu apartat 1 queden redactats de la manera
seguent:

«Article 73. Suspensid i revocacié d’'un assaig clinic autoritzat.

1. L'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot suspendre
0 revocar un assaig clinic veterinari per les raons seglients:

a) Per una sol-licitud del promotor, investigador o monitor.

La resolucié s’ha de dictar en un termini maxim de sis mesos des de I'entrada
de la sol-licitud en el registre electronic de I'Agéncia.

b) Per una decisi6 motivada de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris a causa de:

1r Tincompliment de les condicions que estableixen aquest Reial decret i la
regulacié que hi sigui aplicable;

2n l'alteracio de les condicions de la seva autoritzacio;

3r lincompliment dels principis étics sobre proteccid dels animals, i en
especial en els casos en qué no s’eviti a aquests un patiment innecessari;

4t la proteccio dels animals objecte de I'assaig;

5é la defensa de la salut publica, la sanitat animal o la proteccio del medi
ambient.
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En aquest cas, el procediment s’ha d'iniciar d'ofici per un acord de I'drgan
competent i s’ha de dictar una resolucio, que s’ha de notificar a I'interessat en el
termini maxim de sis mesos des de I'acord d'iniciacio.»

Deu. S’'afegeix un paragraf d) a I'apartat 1 de I'article 74, amb la redaccié seguent:

«d) En el cas de medicaments veterinaris autoritzats o registrats, s’ha de
comunicar qualsevol sospita d’esdeveniment advers greu immediatament, i en tot
cas en un termini maxim de quinze dies, a I'’Agéncia Espanyola del Medicament i
Productes Sanitaris.»

Article segon. Modificacio del Reial decret 666/2023, de 18 de juliol, pel qual es regulen
la distribucio, la prescripcié, la dispensacio6 i I'is de medicaments veterinaris.

El Reial decret 666/2023, de 18 de juliol, pel qual es regulen la distribucié, la
prescripcié, la dispensacio i I'is de medicaments veterinaris, queda modificat de la
manera seguent:

U. El paragraf a) de I'apartat 2 de I'article 2 queda redactat de la manera segient:

«a) Dispensacid: acte professional pel qual es venen al detall medicaments
veterinaris a persones fisiques o juridiques propietaries o titulars dels animals, als
quals es destinen els medicaments, o als seus representants.»

Dos. El paragraf k) de I'article 4 queda redactat de la manera seglient:

«k) La dispensaci6 al public de medicaments veterinaris d'administracié
exclusiva pel veterinari, excepte els medicaments que inclou I'annex VI, que si que
es poden dispensar al public amb la presentacié de la recepta pertinent d’acord
amb el que estableix aquest Reial decret. Per als medicaments veterinaris
d’administracio exclusiva pel veterinari que no recull 'annex VI, el veterinari pot
autoritzar un tercer a recollir el medicament en nom seu per a la incorporacié
posterior a la farmaciola veterinaria. Si aquesta restriccié esta condicionada a la
via d’administracié, aquesta restriccid s’ha d'aplicar en funcié de la via que indiqui
la recepta.»

Tres. Lapartat 1r de la lletra a) del punt 3 de larticle 32 queda redactat de la
manera seguent:

«3. No obstant aix0, el que disposa I'apartat 2 es pot exceptuar de I'examen
clinic esmentat en els casos segiients:

a) En el cas d’animals d’espécies d’animals de produccio:

1r En determinades patologies i processos que son presents freqlientment en
I'explotacié o que preveu el programa sanitari d'aquesta i:

i. el prescriptor és el veterinari d’explotacid, que fa una supervisié regular
dels animals i és responsable de les visites zoosanitaries que estableix el
Reglament (UE) 2016/429 del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de marg
de 2016, o

ii. s’ha efectuat un seguiment veterinari de I'explotacié per part del prescriptor
durant els sis mesos anteriors a fi d'avaluar l'estat fisioldgic i sanitari de
I'explotacié, o

iii. el prescriptor porta a terme el seguiment regular per mitja d’'un sistema de
vigilancia sindromica i hi ha registres que puguin acreditar aquest seguiment.»
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Quatre. La lletra h) de I'article 40 queda redactada de la manera seguent:

«h) A fi de reduir el consum d’antimicrobians, ha d’'adoptar i documentar les
mesures tendents a la reduccié del consum d’antimicrobians, i en particular les
disposicions que estableix el Reial decret 992/2022, de 29 de novembre, pel qual
s'estableix el marc d'actuacié per a un Us sostenible d'antibidtics en espécies
d’interés ramader.»

Cinc. S’hi afegeix un annex VI, amb la redaccié segiient:

«ANNEX VI

Medicaments d’administracié exclusiva pel veterinari que es poden dispensar
al public.

a) Seérums per a perfusio.

b) Suplements minerals i vitaminics per a perfusio.
¢) Medicaments immunologics.

d) Hormones.»

Disposici6 final Unica. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 2 de setembre de 2025.

FELIPE R.

El ministre de la Presidéncia, Justicia i Relacions amb les Corts,
FELIX BOLANOS GARCIA
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