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ASUNTO: DECLARACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS CON ANTIBIOTICOS
PROYECTO ESVAC-ES

Estimada(o) compafiera(o):

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) nos comunica que
ya estd disponible la aplicacion ESVAC para la declaracién de datos de ventas de
medicamentos veterinarios que contengan antibidticos en su composicion.

Se declararan los antibidticos veterinarios dispensados a lo largo del afio 2015 (de enero
a diciembre) y la fecha limite para realizarla es el 15 de septiembre de 2016.

NOVEDADES

e No permite acceder con el usuario y la contraseia del afio pasado: Este afio hay
gue darse de alta de nuevo en la aplicaciéon debido a unos cambios realizados
para adaptarla a sus sistemas informaticos.

e Al darse de alta solicita adjuntar documento acreditativo del usuario y CIF de la
empresa: Alta en el IAE (Impuesto de Actividades Econdmicas) o similar.

Por si fuera de tu interés, te informamos de que estamos trabajando en colaboracién con
el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Santa Cruz de Tenerife en documentos de apoyo para
facilitarte la realizacion de la declaracion, tan pronto como estén elaborados te
informaremos puntualmente.

Se adjunta la nota informativa de la AEMPS en la que se encuentra el enlace de acceso y
el manual de usuario actual.

Las Palmas de Gran Canaria a 14 de mayo de 2016

M2 Nieves Pérez Martin
CENTRO DE INFORMACION
DEL MEDICAMENTO
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Plaza de Santa Ana, 5 - 35001 — Las Palmas de G.C. - Teléfono: 928333366 — Fax: 928312884
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Referencia: MVET, 4/2016

A partir de hoy esta disponible en Ila direccion
https://sinaem.agemed.es/ESVAC/ la aplicacion ESVAC para la decla-
racion de datos de ventas de medicamentos veterinarios que con-
tengan antibiéticos en su composicion. El plazo limite para realizar la
declaracion sera el 15 de septiembre de 2016.

En la pagina web de la aplicacion puede descargarse un manual, di-
ferenciandose un apartado para los distribuidores y otro para los
laboratorios.

Nota informativa

Introduccion

ESVAC es un proyecto de ambito europeo de recogida y evaluacion de da-
tos sobre la venta y el consumo de medicamentos veterinarios que conten-
gan en su composicion antibiéticos como principio activo. En Espana el
Proyecto ESVAC esta incluido dentro del “Plan de lucha frente a resisten-
cias a los antibioticos”.

El Proyecto ESVAC se organiza en tres actividades:
e Larecogida y la validacién de los datos.
e Elanalisis y la evaluacion de los datos.

e La comunicacion de los resultados obtenidos a partir del analisis de los
datos.

Los datos se aportaran con caracter anual y estan referidos al ejercicio
2015.

A quién va dirigida?

Los datos de comercializacion se obtendran mediante declaracion de los
laboratorios, distribuidores mayoristas, entidades ganaderas con permiso
de distribucion, farmacias y distribuidores minoristas.
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Los distribuidores mayoristas, entidades ganaderas con permiso de distri-
bucion, farmacias y distribuidores minoristas, estan obligados legalmente a
proporcionar los datos que se les solicitan (Ley 10/2013, de 24 de julio, por
la que se incorporan al ordenamiento juridico espafriol las Directivas
2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medi-
camentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, Art. 33) mientras que los laboratorios los aportan con
caracter voluntario.

Novedad

En los datos de 2015 suministrados por parte de los laboratorios se ha in-
cluido la diferenciacion por especies animales a las que se destinan los
medicamentos comercializados.

Manual

Se recomienda leer el Manual de la aplicacién antes de hacer uso de la
misma. Este manual estara disponible como un fichero PDF en la pagina
inicial de la aplicacién. Para cualquier consulta o incidencia pueden poner-
se en contacto con el administrador de la aplicacion mediante el correo
electronico adminesvac@aemps.es.

Acceso a la aplicacién

La recogida de datos cuenta con una aplicacion Web cuya URL de acceso
es https://sinaem.agemed.es/ESVAC/. Para acceder a la aplicacion es pre-
ciso disponer de un usuario y una contrasena.

e Los laboratorios estan todos dados de alta a través de otras aplicacio-
nes de la AEMPS y sus usuarios y contrasefias son los mismos que tie-
nen permiso para llevar a cabo la intenciéon de comercializacién y la de-
claracion de ventas. En caso de necesitar nuevos usuarios deben seguir
el procedimiento ordinario establecido por la AEMPS.

e Los distribuidores se han de dar de alta en la aplicacién para lo cual la
misma dispone de un procedimiento detallado en el manual de la apli-
cacion.
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