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Todo lo que necesitas saber sobre la RECETA ELECTRONICA

Todo lo que necesitas saber
sobre la receta electronica

Ana Maria Lépez Pombo

Miembro de la Junta Ejecutiva Permanente del
Consejo General de Veterinarios y responsable de la
plataforma Prescrivet

LEGISLACION SOBRE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS, RECETAS Y
ACTORES IMPLICADOS

A nivel europeo, destaca la publicacion de:

= Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo, del 28 de enero de
2002. Establece los principios y requisi-
tos generales de la legislacion alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad
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Alimentaria (EFSA) y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria.
Reglamento (CE) 882/2004 del Parlamento
Europeo sobre los controles oficiales. Dispone
un marco normativo de caracter general ten-
dente a garantizar la seguridad alimentaria
desde la produccién primaria, asi como a
prevenir los riesgos originados por la posible
presencia de residuos de medicamentos ve-
terinarios en los alimentos de origen animal.

Un repaso a la normativa nacional

La normativa béasica nacional en materia de medi-

camentos veterinarios la constituye:

= Ley 25/1990 del medicamento, desarrollada por
el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, so-
bre medicamentos veterinarios.
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Ley 29/2006, de 26 de julio, integra las direc-
tivas comunitarias que establecen un cédigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios.
Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre,
por el que se modifica el anterior y desarrolla la
garantia y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. Se establecen las condi-
ciones de prescripcion y dispensacion de los
medicamentos veterinarios, referidos a los ti-
pos de receta de medicamentos destinados a
animales productores de alimentos destinados
al consumo humano, las recetas de medica-
mentos destinados a especies no productoras
de alimentos para consumo humano, las re-
cetas de formulas magistrales y las recetas de
autovacunas.

Ademas de estas, para completar la legislacion re-

lativa a los tipos de receta que se pueden realizar

para animales, deberemos conocer:
Real Decreto 1409/2009, de 4 de septiembre,
por el que se regula la elaboracién, comerciali-
zacion, uso y control de los piensos medicamen-
tosos asi como las condiciones para las recetas.
Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre,
por el que se regulan las recetas oficiales y los
requisitos especiales de prescripcion y dispen-
sacion de estupefacientes para uso humano y
veterinario.

Finalmente, también es necesario tener en
cuenta el Real Decreto 1749/1998, de 31 de ju-
lio, por el que se establecen las medidas de con-
trol aplicables a determinadas sustancias y sus
residuos en los animales vivos y sus productos. En
su articulo 8 establece los registros de tratamientos
que deben figurar en las explotaciones ganaderas
debido a que en el ciclo de vida de una receta in-
tervienen varios actores: veterinario, propietario del
animal de compafiia/titular de explotacion gana-
dera, dispensador y farmacéutico.
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Por ello, la Ley 82003 de Sanidad Animal, es-
tablece que los profesionales que ejerzan activi-
dades relacionadas con la sanidad animal, sean
personas fisicas o juridicas, deberén facilitar toda
clase de informacion que les sea requerida por la
autoridad competente sobre los productos zoo-
sanitarios (entre los que se incluyen los medica-
mentos veterinarios) y los destinados a alimenta-
cion animal, que tengan o hayan tenido bajo su
responsabilidad, asi como comunicar a las admi-
nistraciones publicas, en tiempo y forma, los da-
tos sanitarios exigidos por la normativa aplicable
a cada caso.

Por dltimo, la Ley 33/2011 General de Salud
Publica, dispone que las autoridades sanitarias po-
dran requerir a los servicios y profesionales sanita-
rios, la documentacion que estimen oportuna con
fines de informacion sanitaria.

La problematica existente en relacion con la resis-
tencia a los antibidticos a nivel mundial ha deter-
minado que los principales organismos internacio-
nales encargados de la salud publica y la sanidad
animal hayan puesto en marcha medidas para
promover el uso responsable y prudente de los
antibidticos, tanto en medicina humana como en
medicina veterinaria.

El Plan Nacional de Resistencia a Antibidticos
(PRAN) establece seis lineas estratégicas que
abarcan diferentes aspectos de relevancia para
cumplir su objetivo:

Vigilancia del consumo de antibiéticos.

Control de las resistencias antibacterianas.

Medidas de prevencion.

Fomento de la investigacion.

Formacion e informacién de los profesionales

sanitarios.

Comunicacion y sensibilizacion de la poblacion.
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Dentro de la Linea estratégica | de Vigilancia del
consumo de antibidticos, se encuadra la medida
1.1 para la monitorizacién del consumo de antibiéti-
cos en salud animal en la que se llevan a cabo una
serie de acciones, entre las que se encuentra el
desarrollo de sistemas informaticos de control de
los tratamientos de antibidticos ligados a la explota-
cién ganadera.

A raiz del PRAN se dicta el

Real Decreto 191/2018, de 6 de
abril, por el que se establece la
transmision electronica de datos
de las prescripciones veterinarias
de antibidticos destinados

a animales productores de
alimentos para consumo humano.

Ademas, se modifican diversos reales decretos
en materia de ganaderia; entre otros, se modifica
el Real Decreto 1409/2009, por el que se regula

00 00,
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la elaboracion, comercializacion, uso y control de
los piensos medicamentosos con el objetivo de cla-
rificar la manera de proporcionar informacién en
los piensos a granel. Con este Real Decreto se pre-
tende dar cumplimiento al citado plan estratégico y
de accion para reducir el riesgo de seleccion y di-
seminacion de la resistencia a los antibidticos en el
ambito de la veterinaria. Todo ello dentro del marco
legislativo establecido a nivel de la Unién Europea
relativo a la resistencia a los antibioticos y basado
en como se debe abordar conjuntamente desde la
salud humana y veterinaria.

Se persigue establecer un sistema documental
de control eficaz que asegure la trazabilidad del
medicamento, con la finalidad de obtener anima-
les y productos de origen animal que garanticen
un elevado nivel de proteccion de los consumido-
res, amparado en el conocimiento cientifico y la
capacidad profesional del veterinario que pres-
cribe y en las obligaciones que debe cumplir el
responsable de los animales, quien siguiendo es-
trictamente las indicaciones establecidas en la
receta veterinaria y en el registro de tratamientos,
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lo administra, en su caso, al animal o grupo de
animales concreto.

Es preciso que los profesionales
veterinarios proporcionen a

la administracion los datos
relativos a las recetas que
realicen de antibidticos o piensos
medicamentosos destinados

a animales de produccion.

Esto incluye aquellos que se prescriben para
aplicacion o administracion directamente por el
veterinario o cesion, bajo su responsabilidad, des-
tinados a animales productores de alimentos, a
fin de poder disponer de la informacién precisa
para el disefio y aprobacion de las actuaciones
precisas para dar cumplimiento a la estrategia
de la Unién Europea sobre resistencias a los
antibidticos.

El objetivo del Sistema Informatico Central de
Control de Prescripciones Veterinarias de Antibio-
ticos, en adelante Presvet, es constituir una herra-
mienta eficaz en la monitorizacion y vigilancia de
las prescripciones de antimicrobianos que se rea-
lizan en las explotaciones ganaderas para poder
adoptar las medidas que se precisen para su
control.

Presvet centraliza la informacion
de las prescripciones veterinarias
de antibidticos, incluyendo

parte de la informacion que
compone la receta veterinaria.

00,
DAY
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Inicialmente el sistema no contempla las pres-
cripciones veterinarias que se realicen en animales
de compafiia, ni los datos de prescripciones de
otros medicamentos veterinarios. De igual forma,
aunque Presvet centraliza la informacion de las
prescripciones veterinarias de antibiéticos, hay que
tener en cuenta que no incluye en sus funcionali-
dades la gestion electronica de la receta veterinaria.

Para dar cumplimiento a la normativa, todos los
veterinarios en ejercicio clinico que prescriban anti-
bidticos, o piensos medicamentosos formulados en
funcién de premezclas medicamentosas que sean
antibioticos, en explotaciones que no estén ubica-
das en comunidades autbnomas con un sistema
centralizado de notificacion, deberdn comunicar a
la base de datos de Presvet los datos minimos que
figuran en el anexo | del Real Decreto 191/2018.

Esta comunicacion se debe
realizar como minimo una vez al
mes e independientemente de

si se trata de una prescripcion
ordinaria o excepcional.

En cada comunicacion realizada a la base de
datos, el veterinario prescriptor procedera a asignar
a cada receta su nimero de colegiado siguiendo el
formato definido en el Real Decreto 191/2018.
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PLATAFORMA ELECTRONICA
PRESCRIVET

El Consejo General de Colegios Veterinarios de

Espafia (CGCVE) ha creado Prescrivet, como res-

puesta a la demanda de los miembros de la Orga-

nizacion Colegial y como un servicio a la misma,

con los siguientes objetivos:

= Crear una herramienta de control y garantia de
trazabilidad de los medicamentos veterinarios.

= Dar una mayor agilidad a la cadena de prescrip-
cion, dispensacion y uso de medicamentos ve-
terinarios conforme a la Ley 59/2003, de 19 de
diciembre, sobre la firma electronica.

= Facilitar a todos los implicados e interesados el
registro de los datos preceptivos.

La plataforma online Prescrivet
es un sistema creado y
gestionado por el CGCVE
especialmente disefiada para la
gestion de la receta electronica
veterinaria por parte de todos
los agentes activos que puedan
beneficiarse de la misma.

Entre estos agentes destacan los titulares de
explotaciones ganaderas, farmacéuticos, colegios
provinciales, dispensadoras comerciales y veterina-
rios colegiados. EI CGCVE es consciente de que,
alrededor de la vida de una receta veterinaria, in-
tervienen otros agentes a los cuales también debe
proporcionar la posibilidad de gestionar sus activi-
dades en torno a la nueva receta electronica vete-
rinaria. Dispensadoras comerciales, farmacéuticos,
o titulares de explotaciones ganaderas, podran ac-
ceder al repositorio central de Prescrivet y realizar
todas las acciones, que hasta ahora realizaban de

DD Y B K
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forma manual, en este sistema y en formato elec-
trénico. De esta forma entre todos podremos man-
tener un sistema que asegure la trazabilidad en la
gestion y aplicacion de un medicamento, aumen-
tando asi el nivel de seguridad alimentaria y salud
publica.

Generalidades

En Prescrivet, destacan las siguientes figuras:

m Veterinario: se trata de la figura principal. Se
pretende proporcionar una herramienta que
les permita emitir las recetas agilmente, garanti-
zando en todo momento su inviolabilidad.

= Ganaderos: les facilita una mayor accesibilidad
a la receta que ampara la tenencia, el transporte
y el uso de los medicamentos prescritos.

= Establecimiento dispensador: pueden disponer
de las recetas de forma inmediata a efectos de

)
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la dispensacién y el archivo informatico de las
mismas, lo que les permite proporcionar un ser-
vicio afiadido a los titulares de explotacion.

En efecto, la constancia de documentos y ac-
tuaciones en un archivo electronico permite ofre-
cer informacion puntual, agil y actualizada sobre la
prescripcion de medicamentos veterinarios a todos
los agentes implicados en el flujo de la receta.

Prescrivet se basa en la generacién de recetas
en formato electronico, sea a través del sitio web
www.prescrivet.net o de la aplicacion para dispo-
sitivos maviles, especialmente disefiada para el
veterinario; ademas, permite la creacién de las
mismas sin necesidad de mantener una cone-
xion online con el sistema. Dicha aplicacion esta
disponible para dispositivos (mévil o tableta) i0S
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y Android y puede descargarse, sin coste alguno,
en estos dos sistemas operativos para movil.

Es necesario remarcar la necesidad de que,
aunque el documento se genere de forma electro-
nica, es imperativo mantener la legalidad de la re-
ceta prescrita. Por ello, el sistema Prescrivet se
basa en la ley de firma electréonica 59/2003 que,
en su articulo 3.°, otorga valor probatorio legal a los
documentos electrénicos firmados por los medios
electrénicos correctos. Ademas, Prescrivet también
cumple el nuevo Reglamento 910/2014 de la
Unién Europea sobre identificacion electronica y
servicios de confianza para las transacciones elec-
tréonicas en el mercado interior, dando validez a la
firma electronica reconocida en transacciones con
otros paises de la Union.

Por todo esto, se hace
necesario que cada prescriptor
y dispensador precise de un
Certificado Electronico de
Firma Digital que acredite la
identidad del mismo v la validez
y legalidad de la eReceta.

Para proporcionar la cobertura tecnolégica necesa-

ria que acredite y mantenga este nivel de legalidad,

el Consejo General de Colegios Veterinarios ha se-

llado un acuerdo con:

= Simply Smart SL: que proporcionara servicios
de custodia y firma electrénica desde su plata-
forma SMVeritas.com.

m Camerfirma: entidad certificadora acreditada de
emision de certificados electrénicos.

El objetivo es dotar, tanto al prescriptor como al
farmacéutico o a la dispensadora comercial, de los
certificados electronicos necesarios para poder tra-
bajar con Prescrivet.
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El veterinario

Referido especificamente al
veterinario, Prescrivet tiene

como principal servicio facilitar la
creacion de recetas veterinarias
de forma rapida y sencilla desde
cualquier lugar sin importar si
existe conectividad a Internet o no.

El objetivo es agilizar el proceso manual que un ve-
terinario colegiado debe seguir a la hora de emitir
sus recetas en papel, y el tedioso proceso de cus-
todia que ha de mantener para almacenar dicha
documentacion durante el tiempo que marca la
legislacion actual.

Se trata de una plataforma que aglutina la ma-
yor variedad de funcionalidades presentes en la

DAY B R

Ventajas del servicio

Como resumen, a través de Prescrivet, los veteri-
narios colegiados podran obtener las siguientes
funcionalidades, que facilitaran su tarea diaria:

1. Acceder al vademécum incorporado en
Prescrivet desde el sistema Nomenclator
de la AEMPS, actualizado semanalmente,
para realizar la busqueda apropiada del
medicamento idéneo en cada tratamiento.
En esta blsqueda, el veterinario tendra la
posibilidad de filtrar por distintos campos
como principio activo, laboratorio, vias de
administracion y especies, entre otros.

. Acceso directo a la ficha técnica de cada
medicamento presente en el vademécum.

. Posibilidad de gestionar un “vademécum
privado” para agilizar las eRecetas en dis-
positivos méviles.

. Emitir recetas bien desde dispositivos mévi-
les (mévil y tableta) Android o i0OS o desde
el propio sitio.

. Acceso al histérico de eRecetas emitidas por
el veterinario. Se puede filtrar por tipo de re-
ceta, cddigo REGA de explotacién, medica-
mento incluido en receta, rango de fechas y
estado (firmada, creada, dispensada).

. Mantener el registro de prescripciones ex-
cepcionales.

. Informes estadisticos sobre histéricos de re-
cetas y tratamientos.

. Gestién de “Mi botiquin”, asi como de au-
ditar las entradas/salidas de medicamentos
de dicho botiquin.

9. Trabajar en “equipos veterinarios”.
10.Acceso a documento legal eReceta asi como
impresién de la misma en formato PDF.

11. Realizar las comunicaciones de farmacovi-
gilancia directamente desde la plataforma.

12.Cargar, desde un archivo Excel, los nime-
ros identificadores de los animales que se
quieran incluir en la receta sin necesidad de
tener que copiarlos uno a uno.
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actualidad para que gran parte de la labor no cli-
nica del veterinario se pueda gestionar en formato
electrénico. Desde el punto de vista del veterina-
rio, resultan especialmente practicas y Utiles las
siguientes funciones:

= Mis protocolos.

= Mis explotaciones.

= Notificaciones de antibiéticos.

= Equipos veterinarios.

Mis protocolos

Como veterinarios es posible
configurar en nuestra cuenta
de Prescrivet los protocolos

o prescripciones clinicas que
mMas comunmente usamos.

Accediendo a la seccién “Crear protocolos” se

puede configurar una “receta plantilla” que se guar-

dara y que el sistema retendra para que se pueda
reutilizar en futuras ocasiones, mediante unos pasos
muy sencillos:

m Seleccionaremos el tipo de receta que quere-
mos crear: animales de consumo, pequefios,
piensos medicamentosos, ...

m Abrimos el listado de “Mis Protocolos” y selec-
cionamos, de los que hemos creado previa-
mente, el que queremos usar (mastitis, secado,
ICC, ...). De esta forma Prescrivet nos cubre
todos los campos de la receta con la configura-
cién que previamente hemos disefiado.

= Podemos incluir algunos cambios o simple-
mente firmarla.

Mis explotaciones
El veterinario puede cargar los datos de sus explota-
ciones cliente desde un archivo Excel en el sistema
Prescrivet: nombre, direccion, codigo REGA.
00 -00,
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De esta forma, cuando cree una receta, podra
abrir el listado “Mis Granjas” y seleccionar mas fa-
cilmente la explotacion ganadera que quiere incluir
en la receta. Al seleccionarla por el nombre que le
haya indicado, Prescrivet lo traducira automatica-
mente por el codigo REGA de la explotacion.

Notificaciones de antibiéticos

Referente al envio de

datos sobre prescripciones
veterinarias con medicamentos
antibidticos requeridos por el
RD 191/2018, Prescrivet realiza
el envio de forma directa a

la autoridad competente.

A
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La seccién de opciones de envio de recetas permi-
tira configurar la periodicidad con la que se desee
que la informacién requerida por el RD 191/2018
sea enviada a la autoridad competente de forma
que se puede configurar que Prescrivet envie de
forma automatica dicha informacién, sin necesidad
de darse de alta ni conectarse con la plataforma
Presvet.

Equipos veterinarios
En lo referente a la funcionalidad que ofrece la
plataforma sobre los equipos veterinarios, hay que
explicar que Prescrivet permite la agrupacion de
un conjunto de veterinarios colegiados para poder
trabajar en equipo y compartir un botiquin veteri-
nario correctamente registrado y dado de alta en
su colegio provincial correspondiente.
Un veterinario podra participar en uno o varios
equipos veterinarios, sin necesidad de que todos
DD Y B K

los veterinarios participantes en cada equipo perte-
nezcan o estén colegiados en el mismo Colegio
Provincial Veterinario. Lo que si es necesario es re-
gistrar dicho equipo, asi como la identificacion de
su botiquin correspondiente en uno de los colegios
provinciales adheridos a la plataforma Prescrivet o,
en su defecto, en el CGCVE.

Una vez creado el equipo
veterinario, los veterinarios que
lo conforman, podran emitir
recetas contra su botiquin de
equipo, asi como gestionar las
entradas vy salidas del mismo.

Para cubrir todas las posibilidades que el dia a dia
puede presentar en las distintas demarcaciones
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geograficas con distinta normativa local, se ha es-
tablecido que a la hora de solicitar el alta de un
equipo veterinario, se tenga que indicar que todos
los participantes del equipo aceptan que su equipo
es de uno de los dos tipos siguientes:

Puablico.

Privado.

Las explotaciones ganaderas

Desde el CGCVE, sabemos que no podemos crear
una plataforma completa sin ofrecer a los titulares
de explotaciones ganaderas la posibilidad de incor-
porarse a este proyecto y disfrutar de las ventajas
que para ellos se han disefiado.

No es necesario que una
explotacion vy su titular

se inscriban para que un
veterinario pueda prescribirle
una eReceta o para que una
dispensadora comercial pueda
dispensarle los medicamentos
incluidos en la misma.

Aun asi, si que es cierto que al no estar inscrito
en Prescrivet no se podré disfrutar de las ventajas
especialmente disefiadas para las granjas.

Para terminar, hay que destacar el trabajo que el
CGCVE ha realizado para informatizar el detalle
de contenido de cada presentacién comercial
del vademécum veterinario (méas de 11.000 en-
tradas). Es decir, gracias a este trabajo realizado
por el equipo de Soporte de Prescrivet, la plata-
forma contendra, ademas de la informacion que
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Ventajas del sistema

Los titulares de explotaciones ganaderas inscri-
tos en Prescrivet podran:

1. Acceder siempre a todas las recetas emitidas
contra su cédigo REGA de explotacién. De esta
forma no es necesario almacenar las copias en
papel de las mismas y la busqueda de una re-
ceta siempre es mucho mas répida y sencilla,
solo cuestion de segundos. El ganadero podra
prescindir totalmente del papel en el cumpli-
miento de la legislacién sobre las recetas.

. Al tener todas las recetas emitidas en forma-
to electrénico, accedemos también a los tra-
tamientos y medicamentos incluidos en el
mismo. De esta forma nace el Libro de Tra-
tamientos Electrénico, pudiendo anotar en
Prescrivet todos los tratamientos, cantida-
des, fechas e identificaciones de animales
que se han ido realizando en la explotacion.

. Realizar busquedas por rango de fechas,
medicamentos y otros criterios, tanto de
eRecetas emitidas como de los tratamientos
apuntados por el titular de la explotacién, y
exportar dichos resultados a Excel o PDF.

. Consultar tratamientos y supresiones. Pres-
crivet avisa mediante un correo electrénico
al ganadero de la situacién de los periodos
de supresién en su explotacién.

. Volcado informativo de animales tratados en
el documento de informacion de la cadena
alimentaria y en el certificado sanitario oficial
de movimiento (documento de traslado: ICA).

. Posesién de la tarjeta “Titular de Explota-
cién Premium”. De esta forma con esta tar-
jeta cada vez que el ganadero vaya a una
dispensadora comercial, esta podra listar
todas las eRecetas pendientes de dispensa-
cién que el veterinario haya generado.

permite ya utilizar funcionalidades como la suge-
rencia de tiempos de espera, comentarios incor-
porados por la AEMPS segin el medicamento/
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Todo lo que necesitas saber sobre la RECETA ELECTRONICA
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especie seleccionado en nuestra receta, etc.,
poder incluir exactamente qué cantidad de me-
dicamento queremos aplicar en un tratamiento
para el cual crearemos una receta desde nuestro
botiquin. Esto hard que Prescrivet lleve la ges-
tion de stock exacta del botiquin veterinario, sin
obligar a tener que prescribir toda la presenta-
cion comercial del medicamento (solo en recetas
contra botiquin veterinario).

En definitiva, Prescrivet se ha convertido ya en
una plataforma de gestion de servicios relaciona-
dos con la receta veterinaria y el uso del sistema
que, en su version online web o en su version
movil, proporciona un método extremadamente
agil y versatil al veterinario y al resto de actores.

DAY B R

Legalidad, facilidad, agilidad,
sencillez, reduccion de tiempo
y costes son las principales
caracteristicas que cada uno
de los agentes se encontraran
a la hora de gestionar sus
eRecetas, dispensaciones,
libros de tratamientos, etc. de
forma electronica y online.

Con el lanzamiento de esta herramienta el
Consejo General pone a disposicion de todos los
actores involucrados una solucion tecnologica alta-
mente eficiente para la gestion de recetas de forma
segura y eficaz, que permite en todo momento
mantener la trazabilidad del medicamento. m
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Todo lo que necesitas saber sobre la receta electronica repasa
la legislacion vigente, tanto a nivel europeo como nacional,
en cuanto a los medicamentos veterinarios y presenta el sis-
tema Presvet asi como la plataforma electrénica Prescrivet.

A través de esta guia, la autora, Ana Maria Lopez Pombo,
resume toda la normativa relacionada con los medicamen-
tos, la receta electrénica y los autores implicados asi como el
funcionamiento del Sistema Informatico Central de Control
de Prescripciones Veterinarias de Antibiéticos (Presvet), una
herramienta eficaz en la monitorizacién y vigilancia de las
prescripciones que se realizan en las explotaciones ganade-
ras. Ademas, proporciona informacién practica sobre la pla-
taforma electrénica Prescrivet, creada por el Consejo General
de Colegios Veterinarios de Espania, y especialmente dise-
fiada para la gestion de la receta electrénica veterinaria por
parte de todos los agentes activos que puedan beneficiarse
de la misma.
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