
Contexto normativo y 
evolución del sistema

- Explicación del Reglamento (UE) 2019/6
- La transición de ESVAC a ESUAvet
- El papel de la AEMPS en la EMA
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Se fundó en 2009  petición de la Comisión Europea a la Agencia
Europea del Medicamento para comenzar a monitorizar el consumo de
medicamentos antimicrobianos en animales a nivel europeo

*Iniciativa voluntaria

ESVAC: el origen

ESVAC
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Indicador Primario: 

 Ventas (a nivel total) de antibióticos en mg/PCU.

Indicadores secundarios:

 Ventas/uso de cefalosporinas 3ª y 4ª generación en 
mg/PCU.

 Ventas/uso de quinolonas especificando el porcentaje   
de fluoroquinolonas en mg/PCU.

 Ventas/uso de polimixinas en mg/PCU.

ESVAC: INDICADORES
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¿QUÉ HA SIGNIFICADO FORMAR PARTE DE ESVAC?

- Análisis de tendencias

- Comparación

- Predicción de consecuencias

- Acciones y medidas

- Hasta dónde podemos llegar
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ESVAC
2017 - 20222010 - 2016

Sistema adaptado para 
recoger datos de ventas de 

minoristas, farmacias, 
entidades ganaderas

Volumen de 
ventas:
TACs

(laboratorios)

*Iniciativa voluntaria

CONTEXTO NACIONAL: PRAN
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Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios

Proporciona un marco jurídico moderno, innovador y 
adaptado a los fines perseguidos

Ofrece incentivos para estimular la innovación

Ofrece incentivos para aumentar la disponibilidad de 
medicamentos veterinarios

Refuerza la acción de la UE en la lucha contra la resistencia a los 
antimicrobianos

Sustituye a la Directiva 2001/82/CE dentro del objetivo general de "legislar mejor" en la UE
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REG (UE) 2019/6: IMPLEMENTACIÓN NACIONAL DEL ARTÍCULO 57

• Obliga a los Estados Miembros a recopilar y comunicar
datos sobre el volumen de ventas y el uso de
antimicrobianos en animales.

• El sistema debe cubrir tanto animales productores de
alimentos como otros animales (incluidos animales de
compañía).

• Se debe incluir información por especie, tipo de
producción, y vía de administración.

• El reglamento establece un calendario progresivo para
implementar la recogida de datos según el tipo de
animal.
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ESVAC

ESUAVET

Implementación nacional del Artículo 57

Reglamento (UE) 2019/6 sobre 
medicamentos veterinarios

LA DECLARACIÓN POR 
ESPECIES PASA A SER 
OBLIGATORIA

NUEVOS MEDICAMENTOS A 
DECLARAR
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NUEVOS MEDICAMENTOS A DECLARAR 

1) Agentes antidiarreicos, antiinflamatorios intestinales y antiinfecciosos
a) QA07AA, A07AA;
b) QA07AB, A07AB;
c) QA07AX03, A07AX03;
d) QA07AX04, A07AX04.

2) Antiinfecciosos y antisépticos ginecológicos
a) QG01AA, G01AA;
b) QG01AE, G01AE;
c) QG01BA, G01BA;
d) QG01BE, G01BE.

3) Antiinfecciosos y antisépticos para uso intrauterino: QG51AA.
4) Antibacterianos para uso sistémico: QJ01, J01.
5) Antibacterianos para uso intramamario: QJ51.
6) Antiprotozoarios (con efecto antibacteriano): QP51AG.
7) Antibióticos y quimioterápicos para uso dermatológico: QD06, D06.
8) Otras preparaciones nasales:

a) QR01AX06, R01AX06;
b) QR01AX08, R01AX08.

10) Antiinfecciosos oftalmológicos
a) QS01AA, S01AA;
b) QS01AB, S01AB;
c) QS01AD, S01AD;
d) QS01AE, S01AE;
e) QS01CA, S01CA;
f) QS01CC, S01CC.

11) Antiinfecciosos otológicos
a) QS02AA, S02AA;
b) QS02CA, S02CA;
c) QS03AA, S03AA;
d) QS03CA, S03CA.

12) Antiprotozoarios (distintos de QP51AG): QP51, P01.
13) Antifúngicos para uso tópico: QD01A, D01A.
14) Antifúngicos para uso sistémico: QD01B, D01B.
15) Antimicóticos para uso sistémico: QJ02, J02.
16) Antimicobacterianos: QJ04, J04.
17) Antivirales para uso sistémico: QJ05, J05.
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• El proyecto ESVAC: recopilación de ventas de antimicrobianos 
hasta 2022 (informado en el 13.º informe ESVAC):

Resultados de indicadores relevantes
La PCU como denominador
Objetivos de reducción relacionados – La estrategia “de la granja a la mesa” de 
la UE (2018 – 2030)

• Recopilación de datos sobre ventas y uso de antimicrobianos (ASU) 
a partir de 2023:

Los requisitos del Reglamento (UE) 2019/6 y legislación derivada
El sistema de recopilación de datos ASU (datos más detallados y desagregados)
Cambios en los denominadores: BIOMASA
DDDvet y DCDvet
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VIGILANCIA DEL CONSUMO: Sanidad Animal
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• La presidencia del grupo (Chair) está ocupada por una persona española, designada por el CVMP
(Committee for Medicinal Products for Veterinary Use).

• Participación activa en subgrupos técnicos: Estos subgrupos tienen funciones especializadas, y
son esenciales para la implementación técnica y científica de la recogida y análisis de datos
sobre uso de antimicrobianos.

• 1. SUBGRUPO DE RECOGIDA Y ANÁLISIS DE DATOS
Objetivo: Dar soporte técnico y metodológico a la recogida y al análisis de los datos
de uso de antimicrobianos a nivel europeo. España aporta liderazgo técnico con su
ejemplo y experiencia en el desarrollo de base de datos.

• 2. SUBGRUPO DE CALIDAD DE DATOS
Objetivo: Garantizar la fiabilidad, coherencia y calidad de los datos recogidos por los
Estados miembros. España lidera este grupo al ser pionera y ejemplo en el desarrollo
de un plan integral de calidad de datos de su sistema ESUAVET-España.

• 3. SUBGRUPO DE DDDVET Y DCDVET
Objetivo: Desarrollar y actualizar las DDDvet y DCDvet para los datos de uso en
Europa.
España lidera este subgrupo por su capacidad técnica y experiencia en el desarrollo
de indicadores a nivel nacional.

NUESTRO PAPEL EN LA EMA: ESUAVET WORKING GROUP
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NUESTRO PAPEL EN LA EMA


