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ESVAC: DECLARACION DE VENTAS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
CON ANTIBIOTICOS DE 2018

Todas las farmacias deben estar dadas de alta en la aplicacion

A partir de hoy, 1 de febrero, esta activa la aplicacion ESVAC para la declaracién
de datos de ventas de medicamentos veterinarios que contengan antibiéticos en su
composicién. El plazo limite para realizar la declaracidon seréa el 1 de junio.

ESVAC es un proyecto europeo de recogida y evaluacion de datos sobre la venta y el
consumo de medicamentos veterinarios que contengan en su composicion antibiéticos
como principio activo. En Espafia el Proyecto ESVAC estéa incluido dentro del “Plan de
lucha frente a resistencias a los antibidticos”.

Las farmacias han de notificar los datos referidos al afio 2018, de dispensacion
medicamentos de uso veterinario que contengan antibidticos destinados a animales
productores de alimentos (animales de abasto).

No se deben declarar las ventas de antibidticos destinados a animales de compafiia.

No se declaran las entradas (compras).

Las farmacias que no se han dado de alta en afios anteriores deberédn hacerlo,
aunque no tengan movimientos que deban declararse. Para ello, debe seguirse las

instrucciones del epigrafe “Alta de usuarios” recogido en el Manual de Usuario
(farmacias) de la aplicacién, que se incluye en las paginas siguientes.

El enlace la herramienta telematica para realizar la declaracién es:

https://sinaem.agemed.es/ESVAC/Pages/acceso.aspx

Oviedo, 1 de febrero de 2019
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Acceso ala aplicacion ESVAC para DISTRIBUIDORES

Este documento aplica a distribuidores mayoristas, distribuidores minoristas, entidades
ganaderas con permiso de distribucion de medicamentos y farmacias que comercialicen
medicamentos veterinarios que contienen antibiéticos.

Los datos a declarar se corresponden con los datos de venta (salidas) de medicamentos
veterinarios que contienen antibidticos entendiendo como tal los antibacterianos de origen
natural, sintético o semi-sintético.

Los datos introducidos en la plataforma ESVAC desde el 01/02/2019 seran asignados a la
anualidad 2018 (deben declararse los datos de comercializacién de medicamentos veterinarios
gue contengan antibiéticos correspondientes al periodo 01/01/2018-31/12/2018).

En caso de no haber declarado los datos de 2017 (en el periodo establecido a tal efecto en 2018),
no debe declararlos en este periodo o se produciran duplicados.

Es necesario darse de alta en la aplicacion para poder acceder.

1. Acceso alaaplicacién

El link de acceso a la aplicacién es https://sinaem.agemed.es/ESVAC. Una vez seleccionado el
link, se visualiza la siguiente pantalla:

I ! GoasRNG rENSTENO agencia espafiola de
o SRR B s socue Proyecto ESVAC (TEST) ® medicamentos y
a

a productos sanitarios

=)

.z Acceso a ESVAC :.
Contraseffa: [ ]

Administracion de U suarios | Acceder

2. Altade usuarios

En el primer acceso a la aplicacién de los distribuidores, es imprescindible darse de alta.
Seleccione la opcion “Administracion de usuarios”

agencia espafiola de

> AL S— Proyecto ESVAC (TEST) 4 | | R

Acceso

.: Acceso a ESVAC .

- Auministiacion de Usuarios || Acceder

A continuacién, debera seleccionar la opcion “Si desea registrar una nueva empresa/laboratorio
pulse aqui”.

[ CORREOQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
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Administracion de usuarios AEMPS

agencia espaficla de
medicamantos y
productos sanitarlos

am

.: Acceso al portal de usuarios :.

Restablecer contrasefia Acceder

& Acceda para modificar sus datos de registro.
@ Los usuarios con perfil de administrador podran realizar l alta, baja y modificacién de usuarios para las diferantes aplicaciones.
© Sidesea registrar una nueva empresa/laboratorio pulse aqui.iEl

@ Si desaea solicitar acceso como administrador de una empresaflaberatorio pulse aqui.

Para cuslquier duda o sugarencia, por favor contacte con:

soporta_aplicaciones@aemps.as 6 edossier@aemps.es

3. Administraciéon de Usuarios AEMPS

Cumplimentar la informacion solicitada correspondiente al usuario y la compafia. Los campos
marcados con * son obligatorios. La contrasefia debe contener mayusculas y mindsculas, tener
al menos un nimero y una longitud de entre 8 y 10 caracteres.

MNom bre:

Apellido 1: =

|

|
Apellido 2: [
Pais: |
Provincia:
NIF/NIE:
Teléfono: =

Usuario: *

Correo electrénico: =

electrénico: =

Contrasefia: *

|
Confirmar Correo |
|
|

Confirmar Contrasefia: *

.: Datos Compaiiia

Nombre Compafiia: * [ |
Direccién: = [ J
Cadigo Postal: * I:|

Localidad: = [ |

Pais: = |Espaiia [v ]

Teléfono: * |:|

Fax: L ]

Correo electrénico: * [

CIF: * L 1

NOTA: En caso de tratarse de un usuario que declara datos para mas de un CIF, rellene los
datos de la compafiia correspondientes al primer CIF del que se declaran datos a ESVAC.
Posteriormente, y una vez finalizado el proceso de alta de usuarios, podra introducir el resto de
CIFs para los que va a declarar asi como el rol especifico de cada uno (Ver apartado 4 sobre

CIFs asociados).

[ CORREO ELECTRONICO |

Pagina 4 de 9

adminesvac@aemps.es

C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
28022 MADRID
TEL: 91 822 5439



Plan Nacional DEPARTAMENTO DE

Resistencia MEDICAMENTOS
¥ MINISTERIO .
ﬁs Lot L | B Antibiéticos VETERINARIOS

Seleccionar la aplicacion ESVAC, el “Rol” apropiado en cada caso y finalmente la opcion “Afadir”.

.: Acceso a la aplicacién

Aplicacidn: |ESVAC B ﬂ Rol: ‘

Distribuidor Minorista
Entidad Ganadera
Farmacia

Adjunte la documentacién acreditativa: (a continuacién se detallan los posibles documentos a
acreditar, solo adjuntar uno)

- |IAE: Impuesto de actividades econémicas.

- Certificado de apertura de establecimiento.
- Recibo de auténomos.

Para finalizar el alta de usuario, seleccione el documento en su ordenador.

|| Examinar... |« Adjuntar

‘

Solicitar Acceso Cancelar

Finalmente seleccione la opcién “Solicitar Acceso”.

| ” Examinar... | Adjuntar

» Solicitar Acceso Cancelar

Recibira una notificacién una vez su usuario sea validado por la AEMPS. El tiempo que se estima
para recibir el correo puede superar las 24 horas ya que se requiere validacion.

4. CIFs asociados

En caso de que un usuario declare datos para mas de un CIF, podra dar de alta CIFs asociados,
entrando en la aplicacién con sus datos de “Usuario” y “Contrasefna”.

Seleccione la opcion “CIF asociados”.

agencia espafiola de
s T EREsvoussoons Proyecto ESVAC (TEST) ;m medicamentos y

productos sanitarios

Acceso == Panel de Control

-: Datos Usuario

Usuario: [33332332P - Nombre de Prueba |

Perfil: [Ent. Ganadera - Farmacia - Minorista - Mayorista |

Empresa: [B12345678 - compafita %]

buidores

El Cargar Datos

Exportar Datos Cargados
Enviar datos AEMPS

CIF asociados‘

Seleccione la opcion “Afadir Empresa” y una vez cumplimentados los datos, “Solicitar Alta”.

| CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
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Acceso > Panel de Control > > Empresas Asociadas

Usuario: [32333333P - Nombre de Prueba |
| Tpo aF  Nombre [Dirccdén
Farmacia  |B12345678  |COMPANIA asfasfasdf
Farmacia |A14725836 | ASDFASDF asdfasdfasdf
Farmacia Al14785236 FASDFASDF asdfasdfasdf
Farmacia |A45643564  |PRUEBA GANADERO campezo
Distribuidor |, 00000002 |PRUEBA MAYORISTA campazo
Mayorista
Distribuidor
Minoriets |AO0000000 | PRUEBA MINORISTA campezo
Entidad | 00000001  |PRUEBA GANADERO campezo
Ganadera
* Afiadir Empresa
.: Datos Compaiiia

Mombre Compafia: * | |

Direccidn: * [ |
Cédigo Postal: * |:|

Localidad: * | |

Pais: * |E=pafia [~]

Teléfono: * |:|

Fax: L ]

Correo electrénico: * |
CIF: * L ]
Tipo: * IFarmacia ~

[:Documentacien

| ” Examinar... | Adjun

Mo hay ficheros adjuntos

Solicitar Alta Canc:

5. Restablecimiento de contrasefia

Seleccione la opcién “Administracion de usuarios” en la primera pantalla de acceso a la aplicacion
(https://sinaem.agemed.es/ESVACQC), tras lo cual aparecera una pantalla, donde debe seleccionar
la opcién “Restablecer contrasefia”. Una vez notificados su “Usuario” e “email”, se le enviaran
instrucciones al correo electrénico predeterminado.

- - . . . - agencia espaficla de
s SN Dramioensowoossocus Administracién de usuarios AEMPS m L sy
Acceso
swarie: [ ]
Contrasedmi [ |
* Restablecer contrasefia Acceder
| CORREO ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
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6. Introduccién de datos de ventas

Los datos a declarar se corresponden con los datos de ventas (salidas) de medicamentos

veterinarios que contienen antibidticos (entendiendo como tal los antibacterianos de origen
natural, sintético o semi-sintético) correspondientes al afio 2018.

B GOBERNG  MINISTERIO
H Q DE ESPANA DE SANIDAD, CONSUMO
f 5

agencia espaficla de

Proyecto ESVAC medicamentos y

| J's f BIENESTAR SOCIAL . productos sanitarios
Acceso >> Panel de Control

.z Datos Usuario

Usuario: [ |
Perfil: [Laboratoric I
Empresa: [ ~ |

.z Laboratorios

Cargar Datos

Exportar Datos Cargados

Enviar datos AEMPS

Para cuzlguizr duda o sugerencia, por favar contacts con:

zdminesvac@asmps.as

Manual para Distribuidores Manual para Laboratorios Manual para Farmacias Preguntas Fracusntes

© Agencia Espaficla de Madi v Productes Sanitaric
</ Campazo, 1 - Edificio & - 28022 Madrid

Para proceder a la declaracion de los datos seleccione la opcién “Cargar datos”.

Una vez abierta la opcion “Cargar Datos” proceder a buscar los medicamentos objetos
de declaracién.

Para ello es posible usar los filtros “Cédigo de registro”, “Medicamento”, “Codigo Nacional” o

“Laboratorio”. En el caso de usar el filtro “Cddigo Nacional”, es necesario utilizar el cédigo con
seis digitos para que la busqueda sea efectiva.

L] * GOBERNO  PUNSTERD

7Y DEESMANA  DE SANIIAD SERVICIOS SOCIALES
e EIGUALDAD
=l

Acceso >> Panel de Control > > Carga de datos

madicamentos y
productos sanltarios

agencia espaficla de
Proyecto ESVAC (TEST) m

.t Datos Usuario

Usuario: [23233322F - Nombra de Prusba |

Perfil: |
Empresa: [B12345678 - COMPAfiLA

[Ent. Ganadera - Farmacia - Minorista - Mayorista

Nro. Definitivo: [

-
* Medicamento: [
=
-

Cadigo Nacional: I 581168 X I

Laboratorio: [

Una vez finalizada la busqueda, proceder a seleccionar el medicamento a declarar.

[ CORREO ELECTRONICO |
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Laboratorio Forma Farmacéutica ATCVet

asps |APSALIQ COLISTINA 3.000.000 Ul/ml SOLUCION PARA SOLUCION PARA

(| 355 |ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA Y LECHE PARA [ANDRES PINTALUSA, S.A. ADMINISTRACION EN AGUA  |QAO7AALD
PORCING, BOVING, OVING, POLLOS ¥ PAVOS DE BEBIDA Y LECHE

1655 |APSAMIX COLISTINA 40 ma/g PREMEZCLA
O] o |MEDICAMENTOSA PARA POROING ANDRES FINTALUEA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA |QAOTAALD
3;;:’ APSAMIX DOXICICLINA 125 mg/g ANDRES PINTALUBA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA |QI01AA02
O 351351? APSAMIX LINCOMICINA 220 mg/g ANDRES PINTALUBA, 5.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA | QI01FFO2
O| £ |apsamix LNCOMICINA 55 mala ANDRES PINTALUEA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA | QI01FFO2

5 a [H hal R e L

- Una vez seleccionado el medicamento, aparecen las opciones de formato con su

correspondiente “Cédigo Nacional” para proceder a la entrada de datos.

Laboratorio Forma Farmacéutica ATCVet
2525 APSALIQ COLISTINA 3.000.000 UL/ml SOLUCION PARA [SOLUCION PARA
D Esp ADMINISTRACION EN AGUA DE BEEEIDA Y LECHE PARA (ANDRES PINTALUBA, S.A. ADMINISTRACION EN AGUA  [QADT7AALD
PORCINO, BOVING, OVINO, POLLOS ¥ PAVOS DE BEBIDA Y LECHE
1655 |APSAMIX COLISTINA 40 mg/g PREMEZCLA
D ESp MEDICAMENTOSA PARA PORCING ANDRES PINTALUBA, 5.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA (QAD7AALD
3E4S3I36 APSAMIX DOXICICLINA 125 mag/g [ANDRES PINTALUBA, 5.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA (QJO1AAD2
D 3ELSSPD APSAMIX LINCOMICINA 220 ma/g ANDRES PINTALUBA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA [ QJ01FFO2
D 3ELS4F‘9 APSAMIX LINCOMICINA 55 ma/g [ANDRES PINTALUBA, 5.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA [ QJO1FFO2
5 15 hal R R s

Codigo

- Nombre Presentacion Salidas
MNacional

585721 APSAMIX DOXICICLINA 125 mg/q, Bolsa de 25 KG 1] é?/

cadigo
MNacional

Nombre Presentacion

585721 APSAMIX DOXICICLINA 125 mag/a, Bolsa de 25 KG 1] é?/

- Proceder aintroducir los datos correspondientes:
o “Salidas” equivale a las ventas del medicamento seleccionado para el cédigo
nacional especificado, realizadas por el CIF declarante, durante el afio 2017.
o UNICAMENTE SE DEBEN DECLARAR LAS VENTAS DE ANTIBIOTICOS
DESTINADOS A ANIMALES PRODUCTORES DE ALIMENTOS (SIEMPRE
CON RECETA), NO SE DEBEN DECLARAR LAS VENTAS DE
ANTIBIOTICOS DESTINADOS A ANIMALES DE COMPANIA.

o Una vez finalizada la entrada de datos, seleccionar “Guardar datos”.

[ CORREOQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
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7. Enviar datos AEMPS

Una vez finalizada la declaracion de datos de compra-venta correspondientes al CIF declarante,
es necesaria la validacion de dichos datos. Para ello seleccione la opcién “Enviar datos AEMPS”
situada en el “Panel de Control”, y seleccionar “Enviar datos AEMPS” en la pestafia que aparece.

madicamantos ¥y
productss sanitarios

¥ GOBERNG agencia espaficla de
gg'g SERR B sovoossoos Proyecto ESVAC (TEST) m

Acceso > Panel de Control >> Carga de datos

.: Validar Datos

Una vez validados los datos NO se podran modificar, éEnviar datos a la AEMPS?

Enviar Cancelar

8. Descargar datos cargados

Si desea descargar su declaracion (debe enviar primero los datos, para que funcione), pinche en
exportar datos cargados.

Seleccione en el “Panel de Control” la opcion “Exportar Datos Cargados”:

.: Datos Usuario
Usuaro: |

|
Perfil: [Lsboratoria

|
Empresa: |

~]

Cargar Datos

Exportar Datos Cargados

Enviar datos AEMPS

;Quieres abrir o guardar 1087.xls desde test.aemps.es?

Abrir Guardar b Cancelar x
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