BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Miércoles 3 de septiembre de 2025 Sec. I

Pag. 116120

I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
Y RELACIONES CON LAS CORTES

17503 Real Decreto 767/2025, de 2 de septiembre, por el que se modifican el Real
Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, y el Real Decreto
666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucion, prescripcion,
dispensacion y uso de medicamentos veterinarios.

El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
contiene en el capitulo Il del titulo Il las normas cardinales que rigen en materia de
medicamentos veterinarios.

Asimismo, dicha regulacion basica se completa y desarrolla, en diversos aspectos,
por las normas establecidas en el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el
que se regulan los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, y por el Real
Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcion,
dispensacién y uso de medicamentos veterinarios.

La experiencia acumulada durante los Ultimos afios en la aplicacion de ambas
normas reglamentarias ha puesto de manifiesto la existencia de determinados aspectos
regulatorios que resultan mejorables, lo cual aconseja la adopcion de medidas
normativas con tal propdsito. Por ello, este real decreto actualiza parcialmente estas
normas para adaptarlas al estado actual de conocimientos en la materia.

Las novedades introducidas en el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre,
incluyen, en el ambito de la publicidad, el que la leyenda que exhorta a la lectura de las
instrucciones y a consultar, en caso de duda, a un veterinario, no sea precisa cuando la
publicidad esté dirigida exclusivamente a veterinarios.

En el capitulo IV del Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, que establece
disposiciones especificas para determinadas clases de medicamentos veterinarios, se
introduce una regulacion especifica sobre medicamentos tradicionales a base de plantas
medicinales y sobre medicamentos alérgenos veterinarios, respectivamente, y, por
consiguiente, la regulacion sobre gases medicinales, antes incluidos en la seccién
tercera, pasan a la seccion quinta.

Por lo demds, se han incluido en el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, las
definiciones correspondientes, respectivamente, a los conceptos de medicamento a base
de plantas, medicamento tradicional a base de plantas, sustancia vegetal y preparado
vegetal.

Asimismo, en lo tocante a la validacién de solicitud y su admisién a tramite en el
marco del procedimiento de autorizacién, se aclara el régimen aplicable a aquellos
medicamentos objeto de una solicitud que hayan sido previamente autorizados, o sean
objeto de otra solicitud aun pendiente de resolucién, en otro Estado miembro.
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Por su parte, las prescripciones sobre el mantenimiento de medicamentos en el
mercado se complementan mediante un nuevo apartado en virtud del cual se exime del
pago de la tasa correspondiente a los titulares de las autorizaciones de comercializacion
0 registro cuando, por razones de interés sanitario, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios inste el mantenimiento de la autorizacion o registro
de un medicamento veterinario cuya revocacion se haya solicitado.

De la misma manera, se clarifica el contenido que ha de incluir el prospecto de los
medicamentos veterinarios.

Por su parte, en el &mbito del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos veterinarios, se incluye la dispensacion entre los elementos que han de
ponderarse en la evaluacion de sospechas de acontecimientos adversos.

De igual modo, se completa el régimen aplicable a las modificaciones de las
condiciones de autorizacién de comercializaciéon o registro de oficio, incluyendo un nuevo
apartado conforme al cual, en caso de que el titular de la autorizacién o registro no solicite la
modificaciéon o no presente los datos y documentos necesarios para la misma, segun
corresponda, podra iniciarse por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios el correspondiente procedimiento de suspension o revocacion de oficio y retirada.

Por su parte, el Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, se modifica en lo tocante a la
definicion del concepto de dispensacion, a fin de tomar en consideracion lo dispuesto por
la Sentencia del Tribunal Supremo 1048/2024 (Sala de lo Contencioso-Administrativo),
de 14 de junio de 2024 (recurso 857/2003). Asimismo, se introduce un nuevo anexo con
una clasificacion sobre los medicamentos de administracion exclusiva por el veterinario
gue pueden ser dispensados al publico.

A%

La elaboracion de este real decreto ha observado los principios de buena regulacion
instaurados por el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

El proyecto de real decreto cumple con los principios de necesidad y eficacia, al formar
parte del interés general adecuar, actualizar, desarrollar y complementar la normativa
nacional en materia de medicamentos veterinarios respecto de la aplicacion del Reglamento
(UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre
medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE.

En cumplimiento del principio de eficiencia, el proyecto de modificacion introduce
Unicamente las cargas administrativas imprescindibles para adecuar la regulacion de los
medicamentos veterinarios sometidos a autorizacion de comercializacion o de registro,
garantizando asimismo la realizacion del interés general que persigue. Asimismo, y en
este sentido, el proyecto no introduce ni establece tramites adicionales o distintos a los
contemplados en la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

En cuanto al cumplimiento del principio de proporcionalidad, hay que sefialar que el
proyecto de real decreto se circunscribe Unicamente a los medicamentos veterinarios
sometidos a autorizacidn de comercializacion o de registro. Las limitaciones vy
obligaciones que se recogen en el proyecto son proporcionales a los requisitos exigidos
para su puesta en el mercado con unos estandares minimos y en unas condiciones
adecuadas que garanticen su calidad, seguridad y eficacia.

En relacion con lo anterior, el proyecto se adecula al principio de seguridad juridica,
puesto que es respetuoso y coherente con el ordenamiento juridico nacional, y se dicta
precisamente para adecuar, actualizar, desarrollar y complementar el mismo, respecto de
la aplicacion de la nueva normativa europea: el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018.

Asimismo, de acuerdo con el principio de transparencia, durante el procedimiento de
elaboracion del proyecto de real decreto se ha contado con la participacién activa de los
potenciales destinatarios de la norma a través de la consulta previa efectuada y de los
tramites de audiencia e informacién publica y quedan justificados los objetivos que persigue
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la ley. A la elaboracién de esta modificacion normativa han sido oidos los sectores
afectados y consultadas las comunidades autbnomas y las ciudades de Ceuta y Melilla.

\Y

Este real decreto, dictado al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion
Espafiola, que otorga al Estado la competencia en materia de legislacion de productos
farmacéuticos, se adopta en desarrollo del texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, garantizando en lo que concierne al tratamiento de
datos personales, el respeto a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién
de datos personales y garantia de los derechos digitales, y sus normas de desarrollo.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y del Ministro de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, con la aprobacion previa del Ministro para la Transformacion
Digital y de la Funcién Publica, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia 2 de septiembre de 2025,

DISPONGO:

Articulo primero. Modificacion del Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el
que se regulan los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente.

El Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, queda modificado como sigue:

Uno. Se introducen los parrafos t), u), v) y w) en el articulo 2, con la siguiente redaccién:

«t) Medicamento a base de plantas: el medicamento que contenga
exclusivamente como principios activos sustancias vegetales, preparados
vegetales o combinaciones de estos.

u) Medicamento tradicional a base de plantas: el medicamento a base de
plantas que cumpla las condiciones siguientes:

1.° Tendran indicaciones apropiadas exclusivamente para medicamentos
tradicionales a base de plantas que, por su composicion y finalidad, puedan
utilizarse sin el control de un veterinario a efectos de diagnéstico, prescripcion o
seguimiento de un tratamiento.

2.° Se administraran siempre de acuerdo con una dosis o posologia
determinada.

3.° Las vias de administracion seran exclusivamente oral, cutanea o por
inhalacion.

4.° La informacion sobre el uso tradicional sera suficiente y, en particular, el
medicamento demostrara no ser nocivo en las condiciones de uso establecidas, y
la accién farmacolégica o la eficacia se podra deducir de la experiencia en la
utilizacion tradicional.

v) Sustancia vegetal: las plantas, principalmente enteras, fragmentadas o
cortadas y las partes de plantas no tratadas, normalmente en forma seca pero también
frescas. Determinados exudados que no han sido sometidos a un tratamiento
especifico se consideran también sustancias vegetales. Las sustancias vegetales se
definen precisamente por la parte de la planta utilizada y la denominacién botanica de
acuerdo con el sistema binomial que incluye género, especie, variedad y autor.

w) Preparado vegetal: aquellos que se obtienen sometiendo las sustancias
vegetales a tratamientos como extraccion, destilacion, liofilizacion, cocimiento,
prensado, fraccionamiento, purificacion, concentracién o fermentacién. Se incluyen
las sustancias vegetales trituradas o pulverizadas, las tinturas, los extractos, los
aceites esenciales, los zumos exprimidos y los exudados tratados.»
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Dos. El apartado 4 del articulo 9 queda redactado como sigue:

«4. En el caso de que el medicamento objeto de la solicitud haya sido previamente
autorizado en otro Estado miembro o haya formulado una solicitud en otro Estado
miembro que esté pendiente de ser resuelta, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios no la admitira a tramite, salvo si la solicitud se presenta de acuerdo
con los procedimientos de reconocimiento mutuo o de reconocimiento posterior.»

Tres. Se afiade un apartado 7 al articulo 18, con la siguiente redaccion:

«7. Quedan exentos de esta obligacién los titulares de las autorizaciones de
comercializacion o registro cuando, por razones de interés sanitario, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios inste el mantenimiento de la
autorizacion o registro de un medicamento veterinario que se solicite revocar.»

Cuatro. El péarrafo g) del apartado 3 del articulo 19 queda redactado como sigue:

«g) Una leyenda con la siguiente redaccion: “Lea las instrucciones de este
medicamento y, en caso de duda, consulte a su veterinario”. Esta leyenda no se
incluird en el caso de publicidad dirigida exclusivamente a veterinarios.

La informacién indicada en los parrafos a) a f) podra ir incluida en un cédigo
QR u otro sistema de vinculaciéon de la informacién.»

Cinco. El apartado 2 del articulo 27 queda redactado como sigue:

«2. Como norma general, el prospecto solo contendrd la informacién
concerniente al medicamento al que se refiera. No obstante, la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios podrd autorizar, en determinadas
circunstancias, que se incluya informacion relativa a distintas dosis y formas
farmacéuticas disponibles de un mismo medicamento en concordancia con lo que
conste en los resimenes de caracteristicas.»

Seis. Se maodifica la seccion 3.2, «Gases medicinales», del capitulo 1V, que pasa a
denominarse seccion 5.2, «Gases medicinales», del capitulo IV, y se afiaden al capitulo
IV dos secciones 3.2y 4.2 con la siguiente redaccion:

«Seccion 3.2 Medicamentos tradicionales a base de plantas medicinales

Articulo 31 bis. Procedimiento de registro simplificado.

1. Se aplicara un procedimiento de registro simplificado a los medicamentos
tradicionales a base de plantas medicinales.

2. La solicitud de registro simplificado se presentard por via electronica, a
travées de la sede electrénica asociada del Ministerio de Sanidad (https:/
sede.mscbs.gob.es), conforme a lo establecido en el articulo 6.3 del Reglamento
(UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, e
ird dirigida a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y
estard acompafiada de los siguientes datos y documentos:

a) Informacion administrativa;

b) Resumen del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia;

c¢) Resumen de las caracteristicas del medicamento;

d) Prospecto;

e) Etiquetado;

f) Informes de los expertos;

g) Informacion farmacéutica, fisicoquimica y bioldgica o microbiolégica;
h) Informacion sobre la seguridad;

i) Informacién sobre la eficacia.
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3. Admitida a tramite la solicitud, el plazo maximo para la notificacion de la
resolucion del procedimiento sera de noventa dias desde la fecha de la presentacion
en el registro electrénico del organismo competente para su tramitacion.

4. En lo no previsto en esta seccion, en materia de procedimiento de registro
simplificado, se estara a lo dispuesto en el capitulo Il.

5. Se faculta a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para desarrollar la documentacion exigible para el registro de este tipo de
medicamentos.

Articulo 31 ter. Etiquetado y prospecto.

El etiquetado y, en su caso, el prospecto se ajustard a las disposiciones
relativas al etiqguetado y prospecto establecidas en los articulos 10 al 15 del
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018.

Seccion 4.2 Medicamentos alérgenos veterinarios

Articulo 31 quater. Procedimiento de registro simplificado.

1. Se aplicard un procedimiento de registro simplificado a los medicamentos
veterinarios a base de alérgenos de produccion industrial y de los graneles de
medicamentos a base de alérgenos, de conformidad con su legislacion especifica.

2. La solicitud de registro simplificado se presentard por via electrénica, a
través de la sede electrénica asociada del Ministerio de Sanidad (https:/
sede.mscbs.gob.es), conforme a lo establecido en el articulo 6.3 del Reglamento
(UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, e
ira dirigida a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. En el caso de los medicamentos a base de alérgenos con finalidad
diagnéstica in vivo y para inmunoterapia, la solicitud de registro estara
acompafiada de los siguientes datos y documentos:

a) Informacion administrativa;

b) Resumen del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia;

¢) Resumen de las caracteristicas del medicamento;

d) Prospecto;

e) Etiquetado;

f) Informes de los expertos;

g) Informacion farmacéutica, fisicoquimica y biolégica o microbioldgica;
h) Informacién sobre la seguridad;

i) Informacion sobre la eficacia.

4. En el caso de graneles de alérgenos, la solicitud de registro ira
acompafiada de los siguientes datos y documentos:

a) Informacion administrativa;

b) Resumen del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia,

c) Informes de los expertos;

d) Informaciéon farmacéutica, fisicoquimica y biolégica o microbioldgica
(excluyendo los controles de producto terminado). Cuando se trate de un granel
con una sustancia activa que se presenta a la vez o ya haya sido autorizada en un
medicamento para uso humano, la informaciéon farmacéutica, fisicoquimica y
biolégica o microbiolégica prevista en su médulo 3 de la documentacion técnica
comun podra reemplazar a la documentacion relacionada con la sustancia activa o
el producto terminado del medicamento veterinario, seguin proceda.
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e) Listado de todas las mezclas de las que pueda formar parte el granel. Las
mezclas deberan tener una justificacion clinica para las especies de destino y su
estabilidad debera igualmente estar justificada.

5. Admitida a tramite la solicitud, el plazo maximo para la notificacién de la
resolucién del procedimiento sera de noventa dias desde la fecha de la
presentacion en el registro electrénico del Ministerio de Sanidad.

6. Enlo no previsto en esta seccion, en materia de procedimiento de registro
simplificado, se estara a lo dispuesto en el capitulo .

7. Se faculta a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
para desarrollar la documentacién exigible para el registro de este tipo de
medicamentos.

Articulo 31 quinquies. Etiquetado y prospecto.

El etiquetado y, en su caso, el prospecto se ajustara a las disposiciones relativas
al etiquetado y prospecto establecidas en los articulos 10 al 15 del Reglamento (UE)
2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018.»

Siete. El apartado 2 del articulo 34 queda redactado como sigue:

«2. La evaluacion tendra en cuenta los datos disponibles de dispensacion,
venta, prescripcion y uso de los medicamentos.»

Ocho. Se afiade un apartado 5 al articulo 46, que queda redactado como sigue:

«5. Si el titular de la autorizacién o registro no solicita la modificacion o no
presenta los datos y documentos necesarios para la misma, segun corresponda,
en el plazo establecido en el apartado 4, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios podra iniciar el procedimiento de suspension o revocacion de
oficio y retirada del mercado segun lo establecido en el articulo 44.»

Nueve. La rubrica del articulo 73 y su apartado 1 quedan redactados como sigue:

«Articulo 73. Suspension y revocacion de un ensayo clinico autorizado.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra
suspender o revocar un ensayo clinico veterinario por las siguientes razones:

a) Por solicitud del promotor, investigador o monitor.

La resolucion se dictard en un plazo maximo de seis meses desde la entrada
de la solicitud en el registro electrénico de la Agencia.

b) Por decision motivada de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios debido a:

1.° Incumplimiento de las condiciones establecidas en el presente real
decreto y en la regulacion que le sea de aplicacion;

2.° Alteracién de las condiciones de su autorizacion;

3. Incumplimiento de los principios éticos sobre proteccion de los animales,
y en especial en los casos en que no se evite a los mismos un sufrimiento
innecesario;

4.° Proteccion de los animales objeto del ensayo;

5. Defensa de la salud publica, la sanidad animal o la proteccion del medio
ambiente.

En este caso, el procedimiento se iniciara de oficio por acuerdo del érgano
competente y se dictara resolucion que se notificara al interesado en el plazo
méximo de seis meses desde el acuerdo de iniciacion.»
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Diez. Se afade un parrafo d) al apartado 1 del articulo 74, con el siguiente redactado:

«d) En el caso de medicamentos veterinarios autorizados o registrados,
comunicar toda sospecha de acontecimiento adverso grave inmediatamente, y en
todo caso en un plazo maximo de quince dias, a la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios.»

Articulo segundo. Modificacién del Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se
regula la distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de medicamentos veterinarios.

El Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcion,
dispensacion y uso de medicamentos veterinarios, queda modificado como sigue:

Uno. El parrafo a) del apartado 2 del articulo 2 queda redactado como sigue:

«a) Dispensacion: acto profesional por el que se venden al por menor
medicamentos veterinarios a personas fisicas o juridicas propietarias o titulares de
los animales, a los que se destinan los medicamentos, 0 a sus representantes.»

Dos. El parrafo k) del articulo 4 queda redactado como sigue:

«k) La dispensacion al publico de medicamentos veterinarios de
administracion exclusiva por el veterinario, excepto los medicamentos incluidos en
el anexo VI, que si podran ser dispensados al publico con la presentacion de la
pertinente receta de acuerdo con lo establecido en este real decreto. Para los
medicamentos veterinarios de administracion exclusiva por el veterinario no
recogidos en el anexo VI, el veterinario podra autorizar a un tercero a recoger el
medicamento en su nombre para su posterior incorporacion al botiquin veterinario.
Si esta restriccion esta condicionada a la via de administracion, esta restriccion se
aplicara en funcion de la via que indique la receta.»

Tres. El apartado 1.° de la letra a), del punto 3 del articulo 32 queda redactado
como sigue:

«3. No obstante, lo dispuesto en el apartado 2, se podra exceptuar de dicho
examen clinico en los siguientes casos:

a) En el caso de animales de especies de animales de produccion:

1.° En determinadas patologias y procesos que estan frecuentemente presentes
en la explotacion o que se contemplan en el programa sanitario de la misma y:

i. El prescriptor es el veterinario de explotacién, que hace una supervision
regular de los animales y es responsable de las visitas zoosanitarias establecidas
en el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
marzo de 2016, o,

ii. Se ha efectuado un seguimiento veterinario de la explotacion por parte del
prescriptor durante los seis meses anteriores con el objetivo de evaluar el estado
fisioldgico y sanitario de la explotacion o,

ii. El prescriptor lleva a cabo el seguimiento regular a través de un sistema de
vigilancia sindromica y existen registros que puedan acreditar este seguimiento.»

Cuatro. Laletra h) del articulo 40 queda redactada como sigue:

«h) Con el fin de reducir el consumo de antimicrobianos debera adoptar y
documentar las medidas tendentes a la reduccion del consumo de antimicrobianos, y
en particular las disposiciones establecidas en el Real Decreto 992/2022, de 29 de
noviembre de 29 de noviembre, por el que se establece el marco de actuacion para
un uso sostenible de antibidticos en especies de interés ganadero.»

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2025-17503



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Miércoles 3 de septiembre de 2025 Sec. I

Pag. 116127

Cinco. Se aflade un anexo VI con el siguiente redactado:

«ANEXO VI

Medicamentos de administracion exclusiva por el veterinario que pueden ser
dispensados al publico.

a) Sueros para perfusion.

b) Suplementos minerales y vitaminicos para perfusion.
¢) Medicamentos inmunoldgicos.

d) Hormonas.»

Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 2 de septiembre de 2025.

FELIPE R.

El Ministro de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes,
FELIX BOLANOS GARCIA
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