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tonomia de Catalunya, mantenen, en alld que corresponga,
la vigéncia com a regulacio transitoria.

Disposicié derogatoria.

Queda derogada la Llei Organica 4/1979, de 18 de
desembre, d’Estatut d’/Autonomia de Catalunya.

Disposicié final primera. Aplicacio dels preceptes del
titol VI.

1. La Comissio Mixta d’Afers Economics i Fiscals
Estat-Generalitat ha de concretar, en el termini de dos anys
a partir de I'entrada en vigor del present Estatut, I'aplicacio
dels preceptes del titol VI.

2. Els preceptes del titol VI poden aplicar-se de forma
gradual atenent la seua viabilitat financera. En tot cas, la
dita aplicacié ha de ser plenament efectiva en el termini de
cinc anys a partir de I'entrada en vigor del present Estatut.

Disposicié final segona. LAgencia Tributaria de

Catalunya.

LAgencia Tributaria de Catalunya, a qué fa referéencia
I"article 204, ha de crear-se per llei del Parlament, en el ter-
mini d’'un any a partir de I’'entrada en vigor del present
Estatut.

Les funcions que, en aplicacié d’este Estatut, corres-
ponguen a I’"Agéncia Tributaria de Catalunya seran exerci-
des, fins a la data de constitucié d’esta, pels organs que
I’havien exercit fins llavors.

Disposici6 final tercera. Termini de creacio de la Comissio
Mixta d’Afers Economics i Fiscals Estat-Generalitat.

La Comissié Mixta d’Afers Economics i Fiscals Estat-
Generalitat, que establix I'article 210, ha de crear-se en el
termini de sis mesos des de I'entrada en vigor del present
Estatut. Fins que no es constituisca, la Comissié Mixta de
Valoracions Estat-Generalitat n‘assumix les competéncies.
La constitucié de la Comissiéo Mixta d’Afers Econdomics i
Fiscals Estat-Generalitat comporta la immediata extincio
de la Comissio Mixta de Valoracions Estat-Generalitat.

Disposici6 final quarta. Relacio d’entitats economiques i
financeres.

La Comissio Mixta d’Afers Economics i Fiscals Estat-
Generalitat, en el termini de sis mesos des de |I'entrada en
vigor del present Estatut, ha de determinar la relacié de les
entitats a qué es referix I'article 182.

Per tant,
Mane a tots els espanyols, particulars i autoritats que
complisquen esta llei organica i que la facen complir.

Madrid, 19 de juliol de 2006.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

13554  LLEI 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i us
racional dels medicaments i productes sanita-

ris. («BOE« 178, de 27-7-2006.)

JUAN CARLOS |

REI D’ESPANYA

A tots els qui vegen i entenguen esta llei.
Sapieu: Que les Corts Generals han aprovat la llei
seglient i jo la sancione.

EXPOSICIO DE MOTIUS

La Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament
pretenia, segons s’assenyala en la seua exposicid de
motius, dotar la societat espanyola d'un instrument insti-
tucional que li permetera esperar confiadament que els
problemes relatius als medicaments foren abordats per
tots els agents socials que es veren involucrats en el seu
maneig (industria farmaceutica, professionals sanitaris,
poders publics i els mateixos ciutadans) en la perspectiva
del perfeccionament de l'atencié a la salut. Els quinze
anys transcorreguts des de l'aprovacié de I'esmentada
Llei permeten afirmar que s’ha aconseguit en gran part
I'objectiu pretés i s'"ha consagrat la prestacio farmaceéutica
com una prestacio universal.

La prestacio farmaceutica comprén els medicaments i
productes sanitaris i el conjunt d’actuacions encaminades
al fet que els pacients els reben i utilitzen de forma ade-
quada a les seues necessitats cliniques, en les dosis preci-
ses segons els seus requeriments individuals, durant el
periode de temps adequat, amb la informacié per al seu
Us correcte i al menor cost possible.

Es necessari fer una valoracié positiva del que son i
representen els medicaments i els productes sanitaris per
al Sistema Nacional de Salut, per la qual cosa la politica
farmaceéutica desenvolupada durant este periode s’ha ori-
entat en la direccio d’assegurar la seua disponibilitat per
a cobrir les necessitats dels pacients. Al llarg d’estos anys
s'ha completat la descentralitzacié sanitaria prevista en la
Llei General de Sanitat de 1986 i aixi, des de comenca-
ments de I'any 2002, totes les comunitats autonomes han
assumit les funcions que exercia i els servicis que pres-
tava l'Institut Nacional de Salut, la qual cosa suposa una
descentralitzacid completa de |'assisténcia sanitaria del
Sistema Nacional de Salut, incloent-hi la de la prestacié
farmacéutica.

En els ultims anys el paper dels professionals del sec-
tor ha sigut fonamental en estos éxits. El metge és una
figura central en les estratégies d'impuls de la qualitat en
la prestacié farmaceutica atés el paper que se li atribuix
en |'atencié de la salut del pacient i, per tant, en la preven-
cid i el diagnostic de la malaltia, aixi com en la prescrip-
cid, si és el cas, de tractament amb medicaments. El tre-
ball que els farmaceutics i altres professionals sanitaris
realitzen en els procediments d’atencié farmaceutica
també té una importancia essencial ja que assegura |'ac-
cessibilitat al medicament oferint, en coordinacié amb el
metge, consell sanitari, seguiment farmacoterapeutic i
suport professional als pacients.

El desafiament actual és assegurar la qualitat de la
prestacié en tot el Sistema Nacional de Salut en un marc
descentralitzat capac d'impulsar I'Us racional dels medi-
caments i en el qual I'objectiu central siga que tots els
ciutadans continuen tenint accés al medicament que
necessiten, quan i on ho necessiten, en condicions d’efec-
tivitat i seguretat.

Durant estos anys, la modificacio de la configuracio
juridica i la composicio de les estructures de la Unid Euro-
pea, obligada pels nous reptes i necessitats emergents,
ha afectat la regulaciod, entre altres, del sector farmacéu-
tic, obligant el nostre pais a revisar la normativa interna
vigent. Per este motiu s’incorporen a través d’esta Llei al
nostre ordenament juridic la Directiva 2004/27/CE del Par-
lament Europeu i del Consell, de 31 de mar¢ de 2004, que
modifica la Directiva 2001/83/CE, per la qual s’establix un
codi comunitari sobre medicaments d’'as huma, i la Direc-
tiva 2004/28/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 31
de marg¢ de 2004, que modifica la Directiva 2001/82/CE per
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la qual s’establix un codi comunitari sobre medicaments
veterinaris. A més, també s’assegura I'harmonitzacié de
la nostra normativa amb el Reglament (CE) nium. 726/2004,
pel qual s’establixen els procediments comunitaris per a
I"autoritzacié i el control dels medicaments d'us huma i
veterinari i pel qual es crea I’Agéncia Europea de Medica-
ments.

Lexperiéncia derivada de I'aplicacio de la Llei 25/1990
ha posat en evidéncia la necessitat d’intensificar I'orienta-
cio de la reforma entorn de dos idees forga: I'ampliacio i
el reforcament d’un sistema de garanties que gire en rela-
ci6 a l'autoritzacié del medicament i la promocio de I'Us
racional d’este. Cal assenyalar que l'esmentada Llei es
referia ja a la primera d’estes a |'establir I'exigéncia de
garantia de qualitat, seguretat i eficacia dels medica-
ments. No obstant aixo, el desenvolupament tecnologic,
la globalitzacio i I'accés a la informacio aixi com la plura-
litat d’agents que progressivament intervenen en I'ambit
de la produccio, distribucié, dispensacié i administracié
de medicaments aconsellen en estos moments, a més
d’intensificar les dites garanties, ampliar-les a la transpa-
réncia i objectivitat de les decisions adoptades aixi com al
control dels seus resultats.

La transferencia de competéncies a les comunitats
autonomes en mateéria de sanitat iniciada amb anterioritat
ala Llei 25/1990, de 20 de desembre, s’ha ampliat i estés a
totes les comunitats autonomes després de I'entrada en
vigor de I'esmentada Llei. La gestio de les comunitats
autonomes en materia de sanitat comprén un ampli
espectre de politiques quant a prioritats en el tractament
dels problemes de salut, introduccio de noves tecnologies
i nous tractaments, promocio de les alternatives més efi-
cients en els processos diagnostics i terapeutics desenvo-
lupats pels professionals de les respectives comunitats
autonomes, aixi com en politiques de rendes que afecten
els sistemes retributius i d'incentius economics a profes-
sionals i centres sanitaris, tot aixo dins de I'ampli marge
que correspon a |'exercici de les competéncies assumides
en el marc dels criteris establits per la Llei 16/2003, de
Cohesid i Qualitat del Sistema Nacional de Salut, i la resta
de normativa estatal sobre la matéria.

A més, el Pla Estratégic de Politica Farmacéutica per al
Sistema Nacional de Salut establix diverses estratégies
que s’incorporen en esta Llei per a intensificar I'Us racio-
nal dels medicaments, entre les quals es poden assenya-
lar les orientades a oferir una informacié de qualitat,
periodica i independent als professionals, a garantir una
formacio sobre us racional dels medicaments als profes-
sionals sanitaris, al refor¢ de I'exigéncia de la recepta
meédica com a document imprescindible per a la seguretat
del pacient o les referides a la modificacio dels prospectes
dels medicaments per a fer-los intel-ligibles als ciutadans,
de manera que ajude a la consecucié de la necessaria
adheréncia al tractament perqué puga aconseguir-se I'éxit
terapéeutic previst pel metge amb la imprescindible coo-
peracio del farmaceutic.

Es necessari que el nostre Sistema garantisca als pro-
fessionals sanitaris que la informacid, la formacié i la
promocié comercial dels medicaments tinguen com a
elements centrals del seu desenvolupament el rigor cien-
tific, la transparéncia i I'ética en la practica d’estes activi-
tats.

Encara que els medicaments han contribuit decisiva-
ment a la millora de I'esperanca i a I'augment de la quali-
tat de vida, de vegades plantegen problemes d’efectivitat
i de seguretat que han de ser coneguts pels professionals
per aixo adquirix especial rellevancia el protagonisme
que esta Llei atorga al sistema espanyol de farmacovigi-
lancia del Sistema Nacional de Salut, amb un enfocament
més innovador, que incorpora el concepte de farmacoepi-
demiologia i gestio dels riscos, i la garantia de seguiment
continuat del balang benefici/risc dels medicaments auto-
ritzats.

Els proxims anys dibuixen un panorama amb un sen-
sible augment de la poblacio, un marcat envelliment
d’esta i, per tant, unes majors necessitats sanitaries deri-
vades d’este fenomen aixi com de la cronificacié de nom-
broses patologies. Estes necessitats han de garantir-se en
un marc rigordés quant a les exigéncies de seguretat i efi-
cacia dels medicaments en benefici de la qualitat assis-
tencial per als ciutadans.

El creixement sostingut de les necessitats en materia
de prestacié farmacéutica haura, per tant, d'emmarcar-se
necessariament en estratégies d’'us racional dels medica-
ments i de control de la despesa farmaceutica, que per-
meten continuar assegurant una prestacio universal de
qualitat contribuint a la sostenibilitat del Sistema Nacio-
nal de Salut.

En este sentit, la Llei considera necessari que el finan-
cament selectiu i no indiscriminat de medicaments es
realitze d’acord amb la utilitat terapeutica d’'estos i de la
seua necessitat per a millorar la salut dels ciutadans.

Es modifica també en esta Llei el sistema de preus de
referéncia per a possibilitar els necessaris estalvis al Sis-
tema Nacional de Salut i assegurar la previsibilitat, I'esta-
bilitat i la gradualitat en I'impacte per a la industria farma-
céutica, cosa que afectara tots els medicaments en fase
de maduresa en el mercat.

Laparicié en estos anys dels medicaments genérics,
productes d’eficacia clinica demostrada i més economics,
ja que expirat el periode d’exclusivitat de dades del medi-
cament original, assegura identiques condicions de quali-
tat, seguretat i eficacia a menor preu. Per aixo, en este
objectiu de sostenibilitat, les mesures incorporades en
esta Llei pretenen eliminar els obstacles que dificulten
una major presencia d'estos medicaments en el mercat,
equiparant la situacié espanyola amb la d’altres paisos
del nostre entorn.

Esta Llei aborda tots estos elements i incorpora a la
prestacié farmacéutica les novetats pertinents, les més
rellevants de les quals s’assenyalen a continuacio.

El titol | aborda les disposicions generals de la Llei, i
definix amb precisié el seu ambit d'aplicacio, extensiu
tant als medicaments d’Us huma com veterinari, i les
garanties d’abastiment i dispensacio que han de procurar
laboratoris farmacéutics, magatzems majoristes, oficines
de farmacia i la resta d'agents del sector. Particularment
nova és la regulacio de les garanties d'independéncia dels
professionals del sector, que es traduix basicament en
una més precisa definicio dels suposits en quée poden sor-
gir conflictes d’interessos, de la qual és fidel reflex la pro-
hibicié de concedir qualsevol tipus d'incentiu, bonificacio,
descompte no permés, prima o obsequi per part de qui
tinga interessos directes o indirectes en la produccid,
fabricacié i comercialitzacié de medicaments i productes
sanitaris. Com reconeix la Directiva 2001/83/CE, no ha de
permetre’s atorgar, oferir o prometre a les persones facul-
tades per a prescriure o dispensar medicaments i en el
marc de la promocio d’estos enfront de les dites perso-
nes, primes, avantatges pecuniaris o avantatges en espe-
cie. El titol es tanca amb normes relatives a la defensa i
proteccio de la salut publica i a la col-laboracio i participa-
cid interadministrativa.

v

El titol I, «Dels medicaments», preveu al llarg de sis
capitols la regulacié de tots els aspectes relacionats amb
estos.

El capitol | aborda una serie de modificacions que por-
ten causa de les directives mencionades, entre les quals
cal destacar I'abandd del concepte d’especialitat farma-
ceutica sobre el qual s’ha assentat la normativa espa-
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nyola, i que afecta la definici6 dels medicaments legal-
ment reconeguts, la nova definici6 de medicament d’us
huma, el concepte de generic harmonitzat en la Unid
Europea i la incorporacié de la definici6 de medicament
d’us veterinari.

El capitol Il incorpora criteris europeus de proteccié de
la innovacid, investigacid i desenvolupament, per a col-
laborar en el foment de la competitivitat del sector a Espa-
nya. Particular importancia revist el nou sistema d’exclu-
sivitat de dades, diversament i plenament respectuds
amb la necessaria proteccio de la propietat intel-lectual i
industrial associades a la innovacio, al mateix temps que
promou la disponibilitat rapida de genérics en el mercat.
D'acord amb este, el sol-licitant d’un producte geneéric pot
presentar la sol-licitud d'autoritzacié transcorreguts huit
anys com a minim des que es va autoritzar el medicament
de referéncia en qualsevol Estat membre de la Unio Euro-
pea, la qual cosa permetra anar realitzant I'avaluacid i
tramitacié administrativa per a la seua autoritzacio, si bé
es garantix el compliment del periode harmonitzat d'ex-
clusivitat de les dades de la innovacio ja que establix que
no podra comercialitzar el medicament fins que hagen
transcorregut deu anys, o onze si obté una indicacié addi-
cional amb benefici clinic significatiu en comparaciéo amb
les terapies existents.

Este régim de proteccido es completa, com no podia
ser d'una altra manera, amb la incorporacié, amb fins
aclaridors, per mitja de I'oportuna modificacio de la Llei
de Patents, de la denominada «clausula o estipulacio
Bolar», segons la qual no es considera violacié del dret de
patent la realitzacié amb fins experimentals dels estudis i
assajos necessaris per a l'autoritzacio de medicaments
geneérics. A més, s'incorpora I'habilitacié per a, reglamen-
tariament, obrir la possibilitat d'introduir en el mercat els
medicaments genérics amb marca, com a conseqliencia
de la nova regulacié europea.

Es important també la incorporacié del concepte de
«autoatencio de la salut» relacionat amb la qualificacio de
medicaments com a medicaments no subjectes a prescrip-
ci6 médica. Es tracta d'adaptar la redaccié de la Llei a la
realitat social del segle XXI, en la qual cada vegada té més
importancia I'iUs de medicaments sense prescripcié en les
condicions que s’establixen, pero que ha de ser realitzada
en el marc d'un Us racional del medicament, als fins del
qual és imprescindible el paper del farmaceéutic en tot allo
que es relaciona amb una automedicacio responsable.

El capitol Ill regula els medicaments veterinaris, la
qual cosa constituix una auténtica novetat de la Llei, que
acull una concepci6 d’estos medicaments allunyada de la
consideracié de medicaments especials. Es regulen com a
medicaments dotats de caracteristiques propies, posat
que per efecte de la normativa comunitaria europea apli-
cable, els esmentats medicaments han de complir les
garanties generals de qualitat, seguretat i eficacia per a la
salvaguarda de la salut i el benestar dels animals, aixi
com la salut publica. Per este motiu s’ha considerat
necessari incorporar a la Llei un capitol on es regulen
especificament els aspectes fonamentals d’estos medica-
ments.

Aixi mateix, s'incorpora com a regla general I'exigen-
cia de prescripcié veterinaria prévia a la dispensacio de
medicaments destinats als animals productors d’aliments
i es regula el sistema espanyol de farmacovigilancia vete-
rinaria, necessari ja que la Directiva 2001/82/CE imposa el
necessari refor¢ dels sistemes de farmacovigilancia.

El capitol IV es referix a les garanties sanitaries de les
formules magistrals i preparats oficinals. Les primeres
sén preparades amb substancies d’accié i indicacio reco-
negudes legalment a Espanya en les oficines de farmacia
i servicis farmaceéutics legalment establits que disposen
dels mitjans necessaris per a la seua preparacio. Els pre-
parats oficinals hauran de complir determinades condici-
ons, entre les quals destaca la necessitat de presentar-se i

dispensar-se sota principi actiu, denominacié comuna
internacional (DCI) o, si no n’hi ha, denominacié comuna
o cientifica i en cap cas sota marca comercial.

El capitol V regula les garanties sanitaries dels medica-
ments especials, entenent com a tals a aquells medica-
ments que per les seues caracteristiques particulars reque-
rixen una regulacio especifica. En esta categoria s’inclouen
les vacunes i la resta de medicaments bioldgics, els medi-
caments d’origen huma, els medicaments de terapia avan-
cada, els radiofarmacs, els medicaments amb substancies
psicoactives amb potencial addictiu, els medicaments
homeopatics, els de plantes medicinals i els gasos medici-
nals. Entre tots estos, ha de destacar-se els medicaments
de terapia cel-lular. El text pretén aclarir que la Llei i la nor-
mativa europea relativa a garanties i condicions d'autorit-
zacio seran aplicables només als que es fabriquen industri-
alment; la resta de medicaments, que no estiguen destinats
a la produccio industrial, encara que hi concérreguen les
caracteristiques i condicions establides en les definicions
de «medicament de terapia genica» o de «medicament de
terapia cel-lular somatica», tindran la regulacié que regla-
mentariament es determine.

En materia de farmacovigilancia, tant de medicaments
d’is huma com d’Us veterinari, el capitol VI regula les activi-
tats de salut publica tendents a la identificacio, quantificacid,
avaluacio i prevencio dels riscos de I'Us dels medicaments
una vegada comercialitzats, de manera que es permet aixi el
seguiment dels seus possibles efectes adversos, sent de
destacar el sistema espanyol de farmacovigilancia, en el
qual les Administracions sanitaries han de realitzar el que és
necessari per a recollir, elaborar i, si és el cas, processar tota
la informacio util per a la supervisié de medicaments i, en
particular, la informacid sobre les seues reaccions adverses,
aixi com per a la realitzacié de tots els estudis que es consi-
deren necessaris per a avaluar-ne la seguretat.

\Y%

El titol lll regula, sota la rubrica «de les garanties de la
investigacio dels medicaments d’'us human, els assajos
clinics amb medicaments. Destaca com a novetat, i com a
garantia de transparencia, la possibilitat que I’'Administra-
cid sanitaria puga publicar els resultats dels assajos cli-
nics quan la dita publicacié no s’haja dut a terme pel seu
promotor en el termini i sempre que els mencionats resul-
tats permeten concloure que el producte presenta modifi-
cacions del seu perfil d’eficacia o de seguretat; i aixo,
perque es pren en especial consideracio l'interés que, tant
per als pacients que han participat en I'assaig com per als
metges i per a la poblacio en general, revist poder conéixer-
ne els resultats, si d’estos es deriva que el medicament
planteja problemes d’eficacia o de seguretat. A més, es
manté el régim d’autoritzacié administrativa previa, res-
pectant els drets fonamentals de la persona i els postulats
etics que afecten la investigacio biomedica, i la necessitat
que es complisquen les normes de bona practica clinica
com a requisits indispensables per a garantir la idoneitat
de I'assaig. De la mateixa manera es mantenen les garan-
ties d'indemnitzacio per als subjectes que pogueren veu-
re's perjudicats per la seua participacié en els assajos cli-
nics per mitja de I'exigéncia de I'assegurament previ dels
danys i perjuis que pogueren derivar-se’n.

D’altra banda, la Llei faculta el Ministeri de Sanitat i
Consum per al desenvolupament d'accions que permeten
que els Comités Etics d’Investigacio clinica acreditats per
les comunitats autonomes puguen compartir estandards
de qualitat i criteris d'avaluacio adequats i homogenis en
el conjunt del Sistema Nacional de Salut.

\

Les novetats introduides en el capitol | del titol IV s’ori-
enten, com exigix la normativa comunitaria d’aplicacio, a
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garantir la qualitat dels medicaments d'us huma i veteri-
nari disponibles en el mercat, exigint que es respecten els
principis relatius a les practiques correctes de fabricacié
d’estos medicaments.

Per aix0, s’'incorpora en esta Llei "autoritzacié admi-
nistrativa a les entitats que fabriquen medicaments per a
la seua exportacio i a les que fabriquen productes inter-
medis, aixi com |'obligacio per als fabricants de principis
actius utilitzats com a materies primeres de complir les
normes de correcta fabricacio de les mateixes. Per la seua
banda, els laboratoris hauran d’utilitzar Unicament, com a
materies primeres, principis actius fabricats de conformi-
tat amb les directrius detallades en les normes de correcta
fabricacié de les dites matéries primeres.

El capitol Il reforca les obligacions dels magatzems
majoristes, en especial en I'ambit de I'abastiment. La Llei
permet la utilitzacié d’estos intermediaris que possibiliten
I’arribada del medicament a qualsevol part del territori en
un temps minim, la qual cosa permet garantir I'accés del
ciutada al medicament quan ho necessite. Precisament
per este motiu han d’assumir una serie d'obligacions amb
el Sistema Nacional de Salut, entre les quals cal destacar
tindre’l continuament abastit. A més, han de disposar de
locals i mitjans precisos, garantir I'observanca de les con-
dicions generals o particulars de conservacié dels medi-
caments, mantindre unes existéncies minimes, assegurar
terminis d’entrega, freqliéncia minima de repartiments,
complir servicis de guardia i prevencié de catastrofes,
etc.

Vil

El titol V esta dedicat a les garanties sanitaries del
comer¢ exterior de medicaments, un ambit que en un
marc cada vegada més globalitzat va adquirint més relle-
vancia. Es regulen en este titol les importacions i exporta-
cions i el regim dels medicaments destinats al tractament
dels viatgers.

VI

El titol VI esta dedicat a I'Gs racional dels medica-
ments, principi que es concreta en mesures com una nova
regulacio de la recepta medica o la prohibicié que les acti-
vitats relacionades amb el procés de posada en el mercat
d’'un medicament tinguen com a finalitat augmentar les
capacitats fisiques dels esportistes. En relacié amb la
recepta medica, és destacable la previsido que conté la
Llei, que atribuix al metge o odontdleg en exclusiva la
facultat de prescriure medicaments, tendent a eradicar
practiques no desitjables. La recepta medica es configura
com una auténtica garantia de servici professional per al
pacient, per la qual cosa el farmaceutic dispensara amb
recepta aquells medicaments que la requerisquen i no
podra prescriure per si mateix un medicament que neces-
site recepta medica, pero si que podra col-laborar en el
seguiment farmacoterapeutic dels tractaments prescrits,
a través dels procediments de I'atencio farmaceutica.

La Llei conté una precisa i concreta regulacié de les
obligacions de tracabilitat. S'imposa |'obligacio, tant a
laboratoris com a magatzems majoristes i oficines de far-
macia, de garantir I'adequada tracabilitat dels medica-
ments, com a mesura que coadjuva tant a evitar un even-
tual desabastiment com a subministrar una precisa
informacio sobre la destinacié ultima dels medicaments
comercialitzats a Espanya. Com reconeix la Directiva
2004/27/CE, és necessari controlar el conjunt de la cadena
de distribucié de medicaments, des de la seua fabricacid
o la seua importacié fins al seu despatx al public, de
manera que quede garantit que els medicaments es con-
serven, transporten i manipulen en condicions adequa-
des. Les disposicions que convé adoptar amb este objec-
tiu facilitaran considerablement la retirada del mercat de

productes defectuosos i permetran lluitar més eficagment
contra les imitacions fraudulentes.

D’altra banda, s’adopten mesures que pretenen refor-
car la politica de promocié de medicaments genérics
d’acord amb el que establix el Pla Estrategic de Politica
Farmacéutica.

IX

El titol VIl esta dedicat al finangcament public dels
medicaments. Regula el regim de fixacio i revisio de preus
industrials i de marges de distribucio i dispensacio, i
incorpora, com a criteri per a la fixacié de preu, la valora-
cio de la utilitat terapéutica del medicament i el grau d’in-
novacio, consequliencia de |'aplicacié efectiva del principi
de finangament selectiu de medicaments, principi que ha
d’inspirar la incorporacié de tot medicament al Sistema
Nacional de Salut.

Per a garantir la maxima objectivitat en la fixacio de
preus, es tindran en consideracio els informes sobre utili-
tat terapeutica dels medicaments que elabore I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, amb la
col-laboracié d’'una xarxa d’experts independents de reco-
negut prestigi cientific proposats per les comunitats auto-
nomes.

Una de les novetats d’este titol és la modificacio del
sistema de preus de referéncia. Este sistema de control de
la despesa farmaceutica és comu en els paisos del nostre
entorn. No obstant aixo, en l'experiéncia de la seua
implantacié al nostre pais, en els Ultims anys s’han detec-
tat deficiéncies en el seu disseny que amb este model
s’intenten pal-liar. Incorpora com a novetats més relle-
vants la gradualitat en el seu impacte, I'objectivitat, ja que
afecta a tots els medicaments amb més de deu anys en el
mercat o onze si han tingut alguna nova indicacid, i la
seua previsibilitat, cosa que determina la configuracio
d’'un marc predicible per a la industria farmaceutica al
nostre pais.

Finalment, es disposa l'aplicacio de la normativa
sobre medicaments als productes sanitaris que, financats
amb fons publics, es dispensen, a través de recepta oficial
del Sistema Nacional de Salut, en territori nacional.

X

El titol VIII de la Llei esta dedicat al réegim sancionador
en materia farmacéutica, adaptat a les circumstancies
actuals del sector i pendent de revisio des de 1990. Per
aix0, amb base tant en la normativa comunitaria de recent
aprovacié com en la interna de procediment administratiu
comu i en |I'experiéncia acumulada, es considera neces-
sari adaptar el cataleg d’'infraccions, modificant la qualifi-
cacio d'algunes conductes i creant nous tipus de conduc-
tes sancionades.

Entre les modificacions mésimportants, se n‘incorporen
algunes de noves com ara vendre medicaments subjectes
a prescripcié medica a través d’internet, falsificar medica-
ments, no comunicar, per part dels laboratoris farmacéu-
tics, magatzems majoristes i oficines de farmacia, a les
Administracions sanitaries competents, les unitats de
medicaments venudes per a la seua dispensacio en terri-
tori nacional; incomplir els requisits que, per a la realitza-
ci6é de la visita médica, establisca la normativa de les
comunitats autonomes; incomplir el promotor o investi-
gador d’un assaig clinic, les obligacions establides en la
legislacio vigent o en les normes de bona practica clinica,
aixi com la realitzacié d'un assaig clinic sense ajustar-se al
protocol aprovat o I'incompliment per part del titular de
I’autoritzacio de comercialitzacio de la presentacio dels
informes periodics de seguretat.

Altres infraccions veuen agreujada la seua tipificacio,
com ocorre amb la modificacio, per part del titular de I'au-
toritzacid, de qualsevol de les condicions per les quals es
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va atorgar esta; I'oferiment directe o indirecte i I'accepta-
cié de qualsevol tipus d’incentiu, bonificacid, descompte
no permés, prima o obsequi, efectuat per qui tinga inte-
ressos directes o indirectes en la produccio, fabricacio i
comercialitzacid de medicaments, als/dels professionals
sanitaris, amb motiu de la prescripcio, dispensacio i admi-
nistracié d'estos, o als seus parents i persones de la seua
convivencia o no disposar les entitats de distribucio i dis-
pensacié de les existéencies de medicaments adequades
per a la normal prestacio de les seues activitats o servicis.

Xl

El titol IX incorpora l'accié de cessacid, mesura pro-
cessal importada, per expressa exigéncia de la Directiva
98/27/CE, de 19 de maig de 1998, del dret comunitari euro-
peu, i concebuda per a aquells casos en qué la publicitat
d’'un medicament d'Us huma siga contraria al contingut
de la Llei o de les seues disposicions de desplegament,
cosa que afecta els interessos col-lectius o difusos dels
consumidors i usuaris. Lobjectiu fonamental de la mesura
és obtindre el cessament de I'activitat contraria a les nor-
mes esmentades i prohibir la seua reiteracio futura.

Xl

El titol X recull la regulacié de les taxes corresponents
als servicis subministrats per 'Administracio en |I'ambit
material de la Llei. Este titol deu la seua modificacio a la
necessitat d’adequar-lo al que preveu la Llei 4/2004, de 29
de desembre, de modificacié de taxes i de beneficis fis-
cals d’esdeveniments d’excepcional interés.

X

Finalment, el text regula, en la seua disposicié addici-
onal sexta, les aportacions al Sistema Nacional de Salut
per part dels laboratoris, calculades d’acord amb el seu
volum de vendes. Estes aportacions es destinen a la
investigacio en I'ambit de la biomedicina i al desenvolu-
pament de politiques de cohesid sanitaria i programes de
formacio per a facultatius medics i farmaceéutics i d’educa-
ci6 sanitaria de la poblacid, per a afavorir I'Us racional o
responsable de medicaments.

TiTOL |

Disposicions generals
Article 1. Ambit d’aplicacié de la Llei.

1. La Llei regula, en I'ambit de les competéncies que
corresponen a |'Estat, els medicaments d’ds huma i pro-
ductes sanitaris, la seua investigacio clinica, la seua ava-
luacio, autoritzacid, registre, fabricacio, elaboracio, con-
trol de qualitat, emmagatzemament, distribucio,
circulacio, tracabilitat, comercialitzacié, informacidé i
publicitat, importacié i exportacid, prescripcio i dispensa-
cio, seguiment de la relacié benefici/risc, aixi com I'orde-
nacié del seu Us racional i el procediment per a, si és el
cas, el finangament amb fons publics. La regulacio també
s’'estén a les substancies, excipients i materials utilitzats
per a la seua fabricacié, preparacié o envasament.

2. Aixi mateix, regula I'actuacio de les persones fisi-
ques o juridiques atés que intervenen en la circulacio
industrial o comercial i en la prescripcid o dispensacié
dels medicaments i productes sanitaris.

3. Regula també la Llei els criteris i exigéncies gene-
rals aplicables als medicaments veterinaris i, en particu-
lar, als especials, com les formules magistrals, i els rela-
tius als elaborats industrialmentincloent-hi les premescles
per a pinsos medicamentosos.

Article 2. Garanties d’abastiment i dispensacio.

1. Els laboratoris farmacéutics, magatzems majoris-
tes, importadors, oficines de farmacia, servicis de farma-
cia d’hospitals, centres de salut i la resta d’estructures
d’atencio a la salut estan obligats a subministrar o a dis-
pensar els medicaments i productes sanitaris que els sol-
liciten en les condicions legal i reglamentariament establi-
des.

2. Els responsables de la produccio, distribucid,
venda i dispensacio de medicaments i productes sanitaris
hauran de respectar el principi de continuitat en la presta-
ci6 del servici a la comunitat.

3. El Govern, per a assegurar |'abastiment de medi-
caments, podra adoptar mesures especials en relacio
amb la seua fabricacio, importacio, distribucio i dispensa-
cié. En el cas dels «medicaments orfens» segons el que
disposa el Reglament (CE) num. 141/2000 i dels «medica-
ments sense interés comercial», el Govern podra adoptar,
a més de les mesures assenyalades, les relatives al regim
economic i fiscal dels dits medicaments.

A este efecte aixi com al previst en I'article 109.1 d’esta
Llei, s'entén per «medicaments sense interés comercial»
aquells medicaments dels quals hi ha abséncia o insufici-
encia de subministrament en el mercat nacional, i sén
necessaris per al tractament de determinades malalties o
patologies.

4. La prescripcié i dispensaci6 de medicaments i
productes sanitaris haura de realitzar-se d’acord amb els
criteris basics d'Us racional que s’establixen en esta Llei.

5. Es prohibix la venda per correspondeéncia i per
procediments telematics de medicaments i productes
sanitaris subjectes a prescripci6 medica. La normativa de
desplegament regulara les dites modalitats de venda res-
pecte als medicaments no subjectes a prescripcido medica
garantint, en tot cas, que es dispensen per oficina de far-
macia autoritzada, amb la intervencié d'un farmaceutic,
previ assessorament personalitzat com prevenen els arti-
cles 19.4i 84.1 d’'esta Llei, i amb compliment de la norma-
tiva aplicable als medicaments objecte de venda.

Es prohibix, aixi mateix, la venda a domicili i qualse-
vol tipus de venda indirecta al public de medicaments.

El que establix este apartat s’entén sense perjui del
repartiment, distribucié o subministrament a les entitats
legalment autoritzades per a la dispensacié al public.

La normativa de desplegament establira els requisits
perque puguen vendre's directament a professionals de la
medicina, odontologia i veterinaria exclusivament els
medicaments necessaris per a |I'exercici de la seua activi-
tat professional.

6. La custodia, conservacio i dispensacio de medica-
ments d’Us huma correspondra exclusivament:

a) A les oficines de farmacia obertes al public, legal-
ment autoritzades.

b) Als servicis de farmacia dels hospitals, dels cen-
tres de salut i de les estructures d'atencid primaria del
Sistema Nacional de Salut per a la seua aplicacié dins de
les dites institucions o per als medicaments que exigis-
quen una particular vigilancia, supervisié i control de
I'equip multidisciplinari d’atencio a la salut.

Article 3. Garanties d’independencia.

1. Sense perjui de les incompatibilitats establides
per a I'exercici d'activitats publiques, I'exercici clinic de la
medicina, odontologia i de la veterinaria seran incompati-
bles amb qualsevol classe d’'interessos economics direc-
tes derivats de la fabricacio, elaboracio, distribucid i
comercialitzacié dels medicaments i productes sanitaris.

2. Aixi mateix I'exercici professional del farmacéutic
en oficina de farmacia o en un servici de farmacia hospi-
talaria i la resta d’estructures assistencials sera incompa-
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tible amb qualsevol classe d’interessos economics direc-
tes dels laboratoris farmaceutics.

3. Lexercici clinic de la medicina, odontologia i de la
veterinaria seran incompatibles amb I'exercici d’activitat
professional o amb la titularitat d'oficina de farmacia.

4. La pertinenga als comités de I'’Agencia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris, als Comités Etics
d’Investigacié Clinica o als comités o drgans assessors o
consultius establits per les Administracions sanitaries de
les comunitats autonomes sera incompatible amb qualse-
vol classe d’interessos derivats de la fabricacié i venda
dels medicaments i productes sanitaris.

5. Lexercici dels professionals sanitaris implicats en
el cicle de prescripcid, dispensacid i administracié de
medicaments, sera incompatible amb les funcions de
delegats de visita medica, representants, comissionistes
o agents informadors dels laboratoris farmaceéutics.

6. A l'efecte de garantir la independéncia de les deci-
sions relacionades amb la prescripcio, dispensacio, i
administraci6 de medicaments respecte d’interessos
comercials es prohibix I'oferiment directe o indirecte de
qualsevol tipus d’incentiu, bonificacions, descomptes,
primes o obsequis, per part de qui tinga interessos direc-
tes o indirectes en la produccid, fabricacio i comercialitza-
cié de medicaments als professionals sanitaris implicats
en el cicle de prescripcid, dispensacio i administracio de
medicaments o als seus parents i persones de la seua
conviveéncia. Esta prohibicié sera aixi mateix aplicable
quan |'oferiment es realitze a professionals sanitaris que
prescriguen productes sanitaris. S’exceptua de |'anterior
prohibicié els descomptes per pagament immediat o per
volum de compres, que realitzen els distribuidors a les
oficines de farmacia, sempre que no s’incentive la com-
pra d'un producte enfront del dels seus competidors i
queden reflectits en la corresponent factura.

Article 4. Garanties de defensa de la salut publica.

1. Es prohibix l'elaboracié, fabricacié, importacio,
exportacio, distribucio, comercialitzacio, prescripcio i dis-
pensacié de productes, preparats, substancies o combi-
nacions d’estes, que es presenten com a medicaments
sense estar legalment reconeguts com a tals.

2. Queda expressament prohibida la promocio,
publicitat o informacio destinada al public dels productes
inclosos en l'apartat 1.

3. Lincompliment de les prohibicions anteriors
donara lloc a les responsabilitats i sancions previstes en
el capitol Il del titol VIIl d’esta Llei, amb independéncia de
les mesures cautelars que procedents i de les responsabi-
litats civils o penals que pertoquen.

Article 5. Obligacions de les Administracions Publiques i
participacio dels professionals.

1. Al'efecte de salvaguardar les exigencies de salut i
seguretat publica, les Administracions publiques estan
obligades a comunicar-se totes les dades, actuacions o
informacions que es deriven de |'exercici de les seues
competéncies i siguen necessaries per a la correcta apli-
cacio6 d’esta Llei.

2. Tots els professionals que presten els seus servicis
en el Sistema Nacional de Salut o en el sistema public
d’investigacié cientifica i desenvolupament tecnologic
espanyol, tenen el dret a participar i el deure de col-
laborar amb les Administracions sanitaries en I'avaluacié
i control de medicaments i productes sanitaris.

3. Les comissions i comités que preveu esta Llei
s'ajustaran al que disposen sobre organs col-legiats les
disposicions vigents.

Article 6. Transparéncia en I’adopcio de decisions per les
administracions sanitaries.

Les administracions sanitaries garantiran la maxima
transparéncia en els processos d’adopcio de les seues
decisions en matéria de medicaments i productes sanita-
ris, sense perjui del dret de la propietat industrial. La par-
ticipacio en els dits processos de presa de decisio sera
incompatible amb qualsevol classe d’interessos perso-
nals derivats de la fabricacié, comercialitzacid, represen-
tacio, distribucié i venda, relacionats amb els medica-
ments i productes sanitaris.

TiTOL Il

Dels medicaments

CAPITOL |

Dels medicaments reconeguts per la Llei i les seues
classes

Article 7. Medicaments legalment reconeguts.

1. Només seran medicaments els que s’enumeren a
continuacio:

a) Els medicaments d'Us huma i d'us veterinari ela-
borats industrialment o en la fabricacidé dels quals inter-
vinga un procés industrial.

b) Les férmules magistrals.

c) Els preparats oficinals.

d) Els medicaments especials que preveu esta Llei.

2. Tindran el tractament legal de medicaments a
I’'efecte de I'aplicacié d’esta Llei i del seu control general
les substancies o combinacions de substancies autoritza-
des per al seu Us en assajos clinics o per a investigacié en
animals.

3. Correspon a I’Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris resoldre sobre I'atribucié de la con-
dicié de medicament.

4. Els remeis secrets estan prohibits. Seran conside-
rats secrets aquells productes dels quals es desconega la
seua composicio i caracteristiques.

5. Es obligatori declarar a l'autoritat sanitaria totes
les caracteristiques i propietats conegudes dels medica-
ments.

6. En cas de dubte, quan un producte puga respon-
dre a la definicié de medicament se li aplicara esta Llei,
inclus si al dit producte se li poguera aplicar la definicid
prevista en una altra norma.

Article 8. Definicions.

A l'efecte d’esta Llei s’entendra per:

a) «Medicament d'Us human»: tota substancia o com-
binacioé de substancies que es presente com a posseidora
de propietats per al tractament o prevencio de malalties
en sers humans o que puga usar-se en sers humans o
administrar-se a sers humans a fi de restaurar, corregir o
modificar les funcions fisioldogiques exercint una acci6
farmacologica, immunologica o metabodlica, o d’establir
un diagnostic medic.

b) «Medicament d'us veterinari»: tota substancia o
combinacié de substancies que es presente com a posse-
idora de propietats curatives o preventives respecte a les
malalties animals o que puga administrar-se a I'animal a fi
de restablir, corregir o modificar les seues funcions fisio-
logiques exercint una accié farmacologica, immunologica
o metabolica, o d’establir un diagnodstic veterinari. També
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es consideraran «medicaments veterinaris» les «premes-
cles per a pinsos medicamentosos» elaborades per a ser
incorporades a un pinso.

c) «Principi actiu»: tota materia, siga quin siga el seu
origen -huma, animal, vegetal, quimic o d'un altre tipus—a
la qual s’atribuix una activitat apropiada per a constituir
un medicament.

d) «Excipient»: aquella matéria que, inclosa en les
formes galéniques, s’afig als principis actius o a les seues
associacions per a servir-los de vehicle, possibilitar la
seua preparacio i estabilitat, modificar les seues propie-
tats organoléeptiques o determinar les propietats fisicoqui-
miques del medicament i la seua biodisponibilitat.

e) «Matéria primera»: tota substancia —activa o inac-
tiva— emprada en la fabricaci6 d'un medicament, ja
romanga inalterada, es modifique o desaparega en el trans-
curs del procés.

f) «Forma galénica o forma farmaceutica»: la dispo-
sicio a qué s'adapten els principis actius i excipients per a
constituir un medicament. Es definix per la combinacio de
la forma en qué el producte farmaceutic és presentat pel
fabricant i la forma en qué és administrada.

g) «Medicament genéric»: tot medicament que tinga
la mateixa composicioé qualitativa i quantitativa en princi-
pis actius i la mateixa forma farmaceutica, i la bioequiva-
léncia de la qual amb el medicament de referéncia haja
sigut demostrada per estudis adequats de biodisponibili-
tat. Les diferents sals, esters, éters, isomers, mescles
d’'isomers, complexos o derivats d'un principi actiu es
consideraran un mateix principi actiu, a menys que tin-
guen propietats considerablement diferents quant a segu-
retat i/o eficacia. Les diferents formes farmacéutiques
orals d'alliberament immediat es consideraran una
mateixa forma farmaceutica. El sol-licitant podra estar
exempt de presentar els estudis de biodisponibilitat si pot
demostrar que el medicament geneéric satisfa els criteris
pertinents definits en les corresponents directrius detallades.

h) «Producte intermedi»: el destinat a una posterior
transformacié industrial per un fabricant autoritzat.

i) «Formula magistral»: el medicament destinat a un
pacient individualitzat, preparat per un farmaceutic, o
sota la seua direccid, per a acomplir expressament una
prescripcio facultativa detallada dels principis actius que
inclou, segons les normes de correcta elaboracio i control
de qualitat establides a este efecte, dispensat en oficina
de farmacia o servici farmacéutic i amb la deguda infor-
macio a l'usuari en els termes que preveu l'article 42.5.

i) «Preparat oficinal»: aquell medicament elaborat
segons les normes de correcta elaboracié i control de
qualitat establides a este efecte i garantit per un farma-
céutic o sota la seua direccid, dispensat en oficina de far-
macia o servici farmacéutic, enumerat i descrit pel Formu-
lari Nacional, destinat a la seua entrega directa als malalts
als quals abastix la dita farmacia o servici farmaceéutic.

k) «Medicament en investigacié»: forma farmacéu-
tica d'un principi actiu o placebo, que s’investiga o s'uti-
litza com a referéncia en un assaig clinic, incloent-hi els
productes amb autoritzacido quan s’utilitzen o combinen
(en la formulacié o en I'envas) de forma diferent de I'auto-
ritzada, o quan s’utilitzen per a tractar una indicacié no
autoritzada, o per a obtindre més informacio sobre un Us
autoritzat.

I) «Producte sanitari»: qualsevol instrument, disposi-
tiu, equip, material o un altre article, utilitzat sol o en com-
binacio, incloent-hi els programes informatics que inter-
vinguen en el seu bon funcionament, destinat pel fabricant
a ser utilitzat en sers humans amb fins de:

1r. Diagnostic, prevencid, control, tractament o alleu-
geriment d’'una malaltia.

2n. Diagnostic, control, tractament, alleugeriment o
compensacié d’'una lesié o d'una deficiéncia.

3r. Investigaciod, substitucid o modificacio de I'anato-
mia o d’'un procés fisiologic.
4t. Regulacio de la concepcio.

i que no exercisca l'accio principal que es desitge
obtindre en l'interior o en la superficie del cos huma per
mitjans farmacoldgics, immunologics ni metabolics, perd
a la funcio de la qual puguen contribuir estos mitjans.

m) «Producte d’higiene personal»: substancies o
preparats que, sense tindre la consideracio legal de medi-
caments, productes sanitaris, cosmeétics o biocides, estan
destinats a ser aplicats sobre la pell, dents o mucoses del
cos huma amb finalitat d"higiene o d’estética, o per a neu-
tralitzar o eliminar ectoparasits.

n) «Producte cosmeétic»: tota substancia o preparat
destinat a ser posat en contacte amb les diverses parts
superficials del cos huma (epidermis, sistema pilds i capil-
lar, ungles, llavis i organs genitals externs) o amb les
dents i les mucoses bucals, amb el fi exclusiu o principal
de netejar-los, perfumar-los, modificar el seu aspecte, i/o
corregir les olors corporals, i/o protegir-los o mantindre
en bon estat.

CAPITOL Il

De les garanties exigibles als medicaments d’us huma
elaborats industrialment i de les condicions de prescrip-
cio i dispensacié d’estos

Article 9. Autoritzacio i registre.

1. Cap medicament elaborat industrialment podra
ser posat en el mercat sense l'autoritzacié prévia de
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanita-
ris i inscripcié en el Registre de Medicaments o sense
haver obtingut I'autoritzaciéo de conformitat amb el que
disposen les normes europees que establixen els procedi-
ments comunitaris per a |'autoritzacio i control dels medi-
caments d'us huma i veterinari i que regula I’Agéncia
Europea de Medicaments.

2. Quan un medicament haja obtingut una autoritza-
cio, d'acord amb I'apartat anterior, tota dosificacio, forma
farmaceutica, via d'administracio i presentacions addicio-
nals, aixi com qualssevol altres modificacions i ampliaci-
ons que s’introduisquen, hauran de ser objecte d’autorit-
zacio. Totes estes autoritzacions es consideraran
pertanyents a la mateixa autoritzacié global de comercia-
litzacid, en particular a I'efecte de I'aplicacio dels periodes
d’exclusivitat de dades.

3. Qualsevol modificacid, transmissié i extincido de
les autoritzacions dels medicaments haura de constar en
el Registre de Medicaments que a este efecte tindra, de la
mateixa manera que la inscripciod, caracter constitutiu.

4. [‘Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris procedira d’ofici a la incorporacié al Registre de
Medicaments de les autoritzacions atorgades per la Comis-
sio Europea conforme al Reglament (CE) num. 726/2004/CE.

Article 10. Garanties exigibles per a l'autoritzacié de
medicaments.

1. LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris atorgara l'autoritzacio a un medicament si
satisfa les condicions segulents:

a) Aconseguir els requisits de qualitat que s’establis-
quen.

b) Ser segur, no produir en condicions normals d’uti-
litzacio efectes toxics o indesitjables desproporcionats al
benefici que procura.

c) Ser eficag en les indicacions terapéutiques per a
les quals s’oferix.

d) Estar correctament identificat.
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e) Subministrar la informacié precisa, en format
accessible i de forma comprensible pel pacient, per a la
seua utilitzacio correcta.

2. Lavaluacio dels efectes terapeutics positius del
medicament s’apreciaran en relacié amb qualsevol risc
relacionat amb la qualitat, la seguretat i I'eficacia del
medicament per a la salut del pacient o la salut publica,
entés com a relacié benefici/risc.

3. El que establix este article sera aixi mateix aplica-
ble a les modificacions que es produisquen en |'autoritza-
cié i haura d'observar-se durant tota la vida del medica-
ment.

4. Eltitular de lI'autoritzacid o, si és el cas, el fabricant
han de comptar amb els mitjans materials i personals,
I'organitzacié i la capacitat operativa suficients per a la
seua correcta fabricacio.

Article 11. Garanties de qualitat.

1. Tot medicament haura de tindre perfectament
establida la seua composicié qualitativa i quantitativa.
Alternativament, en el cas de substancies com les biologi-
ques en gqueé aixo no siga possible, els seus procediments
de preparacio han de ser reproduibles.

2. El ministre de Sanitat i Consum establira el tipus
de controls exigibles al laboratori titular de I'autoritzacié
de comercialitzacié i al fabricant per a garantir la qualitat
de les matéries primeres, dels productes intermedis, del
procés de fabricacio i del producte final, incloent-hi enva-
sament i conservacio, als efectes de I'autoritzacio i regis-
tre; els dits controls es mantindran mentres dure la pro-
duccié i/o comercialitzaci6 del medicament. Els
procediments de control de qualitat hauran de modificar-
se conforme a l’'avanc de la técnica.

3. La Reial Farmacopea Espanyola és el codi que
establix la qualitat que han de complir els principis actius
i excipients que entren en la composicié dels medica-
ments d'us huma i veterinari. S’actualitzara i publicara
periodicament.

El Ministeri de Sanitat i Consum a través de I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris fixara i
publicara en el «Boletin Oficial del Estado» la data de la
posada en vigor dels successius volums de la Reial Far-
macopea Espanyola.

4. La Reial Farmacopea Espanyola esta constituida
per les monografies contingudes en la Farmacopea Euro-
pea del Consell d’Europa i, en casos justificats, per les
monografies peculiars espanyoles. Per a les substancies
fabricades en paisos pertanyents a la Unié Europea regix,
en defecte de la Farmacopea Europea, la monografia de la
farmacopea del pais fabricant i, si no n’hi ha, la d’un tercer
pais. La Farmacopea incloura monografies convenient-
ment ordenades i codificades amb les especificacions
d’identitat, puresa i riquesa de, com a minim, els principis
actius i excipients, aixi com els métodes analitics oficials i
textos generals necessaris per a la correcta aplicacid de
les monografies. Les especificacions definides en les
monografies constituixen exigencies minimes de compli-
ment obligatori. Tota matéria primera presentada davall
una denominacié cientifica o comu de la Farmacopea en
vigor ha de respondre a les especificacions d’esta. El
Ministeri de Sanitat i Consum podra reconéixer la vigen-
cia a Espanya a monografies concretes de Farmacopees
estrangeres.

5. Les oficines de farmacia, servicis farmaceutics,
entitats de distribucié i laboratoris farmacéutics han de
garantir que disposen d'accés a la Reial Farmacopea
Espanyola.

6. LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris i les comunitats autonomes establiran progra-
mes de control de qualitat dels medicaments per a com-
provar |I'observanca de les condicions de l'autoritzacid i

de les altres que s’apliquen. A I'efecte de coordinaci6 dels
dits programes, en el marc del Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut, s’establiran criteris unitaris
relatius a I’extensio, intensitat i frequiiéncia dels controls a
realitzar.

7. Les autoritats i professionals sanitaris i els labora-
toris i distribuidors estan obligats a col-laborar diligent-
ment en els referits programes de control de qualitat i
comunicar les anomalies de qué tingueren coneixement.

Article 12. Garanties de seguretat.

1. Els medicaments, principis actius i materies pri-
meres que componguen aquells seran objecte dels estu-
dis toxicologics i clinics que permeten garantir la seua
seguretat en condicions normals d'Us i que estaran en
relacié amb la duracié prevista del tractament.

2. Els estudis toxicologics comprendran assajos de
toxicitat aguda i cronica, assajos de teratogénia, embrio-
toxicitat, fertilitat, assajos de mutagénesi i, si és el cas, de
carcinogeénesi i, en general, aquells altres que es conside-
ren necessaris per a una correcta avaluacié de la segure-
tat i tolerancia d’'un medicament en condicions normals
d’usid’acord amb la duracio6 del tractament. En tot cas, es
complira la normativa en matéria de proteccié d’animals
utilitzats per a fins cientifics. Estos estudis hauran de rea-
litzar-se d’acord amb les bones practiques de laboratori
establides.

3. Complementariament als estudis toxicologics i als
assajos clinics, els sol-licitants de l'autoritzacid hauran
d’acreditar la capacitat de realitzar una adequada vigilan-
cia postcomercialitzacio de la seguretat del medicament.
Aixi mateix, hauran de presentar els plans especifics de
farmacovigilancia i de gestié de riscos que, d'acord amb
les directrius nacionals i europees, es consideren neces-
saris, aixi com el compromis fefaent de desplegament i
execucio d’estos.

4. Les garanties de seguretat del medicament s’es-
tendran als riscos relatius a la seua utilitzacié i, en particu-
lar, a qualsevol risc d’efectes no desitjats per al medi
ambient.

5. Sense perjui de la seua propia responsabilitat,
totes les autoritats i professionals sanitaris aixi com els
laboratoris farmacéutics i magatzems majoristes estan
obligats a col-laborar diligentment en el coneixement de
la seguretat del producte. Aixi mateix, els professionals
sanitaris, els laboratoris farmacéutics i els magatzems
majoristes estan obligats a comunicar a les autoritats
sanitaries les anomalies de qué tingueren noticia, d’acord
amb el que establix el capitol VI d’este titol.

Article 13. Garanties d’eficacia.

1. Leficacia dels medicaments per a cada una de les
seues indicacions haura d’establir-se basant-se en la rea-
litzacid prévia d’estudis preclinics i assajos clinics que
s’ajustaran a les exigéncies normatives i a les que deriven
dels avancos en el coneixement cientific de la matéria.

2. Els estudis en animals hauran de dissenyar-se i
realitzar-se de manera que permeten conéixer el perfil
farmacologic global de la substancia. En tot cas, es com-
plira la normativa en materia de proteccio d’animals utilit-
zats per a fins cientifics.

3. Els assajos clinics estaran planificats i es realitza-
ran de tal manera que permeten obtindre la informacio
necessaria per a conéixer el comportament de la substan-
cia en l'organisme i avaluar l'eficacia del medicament.
Lefecte terapeutic ha de quantificar-se per a les distintes
dosis i en totes les indicacions sol-licitades. En tots els
assajos es respectaran els requisits étics establits per a la
investigacié amb sers humans.
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Article 14. Garanties d’identificacio.

1. A cada principi actiu li sera atribuida una denomi-
nacio6 oficial espanyola (DOE) per I'Agéencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris. La denominacio ofi-
cial espanyola sera d’us obligatori, sense perjui que puga
expressar-se, a més, en les corresponents llenglies ofici-
als de les comunitats autonomes.

La denominacid oficial espanyola haura de ser igual, o
el més aproximada possible, salvades les necessitats lin-
guistiques, a la denominacié comuna internacional (DCI)
fixada per I'Organitzacié Mundial de la Salut.

Les denominacions oficials espanyoles dels principis
actius seran de domini public. LAgéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris publicara una llista
amb les denominacions oficials espanyoles dels principis
actius autoritzats a Espanya, que s’actualitzara periodica-
ment.

Els organismes publics promouran la utilitzacio de les
denominacions oficials espanyoles, si n'hi ha, o, si no n’hi
ha, de les denominacions comunes internacionals o, a
falta d’estes, de les denominacions usuals o cientifiques.

2. La denominacié del medicament podra consistir
en un nom de fantasia que no puga confondre’s amb la
denominacié comuna, o una denominacié comuna o
cientifica acompanyada d'una marca comercial o del nom
del titular de I'autoritzacié de comercialitzacio.

Els medicaments geneérics hauran de designar-se amb
una denominacio oficial espanyola de principi actiu i, si no
n’hi ha, amb la denominacié comuna internacional o bé, si
esta no existix, amb la denominacié comuna usual o cien-
tifica de la dita substancia, acompanyada, si és el cas, del
nom o marca del titular o fabricant. S'identificaran, a més,
amb les sigles EFG (Equivalent Farmaceutic Generic).

La denominacié del medicament, quan siga una deno-
minacié comercial o una marca, no podra confondre’s
amb una denominacié oficial espanyola o una denomina-
cié comuna internacional ni induir a error sobre les propi-
etats terapeutiques o la naturalesa del medicament.

3. El Ministeri de Sanitat i Consum establira un Codi
Nacional de Medicaments d’aplicacio general que facilite
la seua rapida identificacio i podra exigir que els seus
numeros o claus figuren en l'etiquetatge dels medica-
ments.

Article 15. Garanties d’informacio.

1. El Ministeri de Sanitat i Consum regulara els
aspectes relatius a les garanties d’informacio: caracteristi-
ques, extensio, detalls i llocs on haja de figurar. En tot cas,
per a l'elaboracié d’esta informacié sobre el medicament,
el seu titular proporcionara informacio escrita suficient
sobre la seua identificacid, indicacions i precaucions a
observar en el seu Us. Esta informacié es presentara,
almenys, en la llengua espanyola oficial de I'Estat i amb
esta s’elaborara la fitxa técnica, el prospecte i I'etique-
tatge.

Els textos i la resta de caracteristiques de la fitxa téec-
nica, el prospecte i I'etiquetatge formen part de |'autorit-
zacié dels medicaments i han de ser previament autorit-
zats per I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris. Les seues modificacions requeriran aixi mateix
autoritzaci6 préevia.

2. Lafitxa técnica o resum de les caracteristiques del
producte reflectira les condicions d’Us autoritzades per al
medicament i sintetitzara la informacio cientifica essen-
cial per als professionals sanitaris. LAgéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris aprovara la fitxa tec-
nica en qué constaran dades suficients sobre la identifica-
ci6 del medicament i el seu titular, aixi com les indicaci-
ons terapeutiques per a les quals el medicament ha sigut
autoritzat, d’acord amb els estudis que avalen la seua

autoritzacié. A la fitxa técnica s’adjuntara, preceptiva-
ment, informacié actualitzada del preu del medicament, i,
quan siga possible, I'estimacio del cost del tractament.

LAgéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris posara la fitxa técnica a disposicio dels servicis
de salut de les comunitats autonomes, dels col-legis o
organitzacions professionals, dels metges, odontolegs i
farmaceutics en exercici i, si és el cas, dels veterinaris en
exercici. El titular de I'autoritzacio estara obligat a posar la
fitxa técnica actualitzada a disposicio de les Administraci-
ons sanitaries i dels professionals en totes les seues acti-
vitats de promocioé i informacié en els termes establits
reglamentariament.

3. El prospecte, que s’elaborara d’acord amb el con-
tingut de la fitxa técnica, proporcionara als pacients infor-
macio suficient sobre la denominacié del principi actiu,
identificacio del medicament i el seu titular i instruccions
per a la seua administracié, Us i conservacid, aixi com
sobre els efectes adversos, interaccions, contraindicaci-
ons, en especial els efectes sobre la conduccioé de vehicles
de motor, i altres dades que es determinen reglamentari-
ament a fi de promoure el seu més correcte Us i I'obser-
vanca del tractament prescrit, aixi com les mesures a
adoptar en cas d’intoxicacié. El prospecte haura de ser
llegible, clar; de manera que s’assegure la seua compren-
sid per part pacient i es reduisca al minim els termes de
naturalesa técnica.

4. En l'etiquetatge figuraran les dades del medica-
ment, com la denominacié del principi actiu, del titular de
I'autoritzacid, la via d’administracié, la quantitat contin-
guda, el numero de lot de fabricacid, la data de caducitat,
precaucions de conservacié, condicions de dispensacio i
la resta de dades que reglamentariament es determinen.
En cada embalatge figuraran codificades les dades del
Codi Nacional del Medicament, el lot i unitat que perme-
ten la seua identificacié de forma individualitzada per
mitjans mecanics, electronics i informatics, en la forma
que es determine reglamentariament. En I'embalatge
haura d’incloure’s un espai en blanc a omplir pel farma-
ceutic on este podra descriure la posologia, duraci6 del
tractament i freqliencia de preses. En dispensar un medi-
cament, les oficines de farmacia hauran d’emetre un
rebut en que es faga constar el nom del medicament, el
seu preu de venda al public i I'aportacié del pacient. En el
cas dels medicaments publicitaris, el rebut fara constar, a
més, el descompte que, si és el cas, s’haja efectuat.

5. A fi de garantir I'accés a la informacio de les per-
sones invidents o amb discapacitat visual, en tots els
envasos dels medicaments hauran de figurar impresos en
alfabet braille les dades necessaries per a la seua correcta
identificacid. El titular de I'autoritzacio garantira que, amb
la sol-lictud prévia de les associacions de pacients afec-
tats, el prospecte estiga disponible en formats apropiats
per a les persones invidents o amb visi6 parcial.

6. Els medicaments s’elaboraran i presentaran de
manera que es garantisca la prevencié raonable d’acci-
dents, especialment en relacié amb la infancia i persones
amb discapacitat. Els envasos portaran, si és el cas, algun
dispositiu de precinte que garantisca a |'usuari que el
medicament manté la composicio, qualitat i quantitat del
producte envasat pel laboratori. Aixi mateix, els embalat-
ges inclouran el simbol autoritzat per ’'Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris, a I'efecte de facili-
tar I'aplicacio i desenvolupament del sistema de recollida
de residus de medicaments i afavorir la proteccié del
medi ambient.

Article 16. Procediment d’autoritzacio i les seues modifi-
cacions: requisits i garanties de transparéncia.

1. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra requerir el sol-licitant perque aporte docu-
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mentacio, estudis, dades o informacions complementa-
ries, sera aplicable la normativa comunitaria, I'especifica
de desplegament d’esta Llei i, si no n’hi ha, la normativa
reguladora del procediment administratiu comu.

2. En el procediment d’avaluacié dels medicaments,
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanita-
ris comptara, a l'efecte de I'emissid dels informes que
corresponguen, amb comités o organs d'assessorament
que incorporen experts qualificats del mén cientific i pro-
fessional.

3. En el procediment d'autoritzacié es podra sotme-
tre el medicament, les seues matéries primeres, produc-
tes intermedis i altres components a examen dels labora-
toris oficials de control de I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, que podra sol-licitar la
col-laboracié d'un altre laboratori nacional acreditat a este
efecte per la mateixa Agéncia, d'un laboratori oficial de
control comunitari o d'un tercer pais.

4. Per a garantir la transparéncia de les seues actua-
cions, I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris assegurara |'accés public de les seues decisions
sobre les autoritzacions de medicaments, les seues modi-
ficacions, suspensions i revocacions, quan totes estes
siguen fermes, aixi com el resum de les caracteristiques
del producte. Sera, aixi mateix, d'accés public I'informe
d’avaluacié motivat, prévia supressié de qualsevol infor-
macié comercial de caracter confidencial. La confidencia-
litat no impedira la publicacié dels actes de decisié dels
organs col-legiats d’assessorament técnic i cientific del
Ministeri de Sanitat i Consum relacionats amb l'autoritza-
ci6 de medicaments, les seues modificacions, suspensi-
ons i revocacions.

Article 17. Expedient d’autoritzacio.

1. Lexpedient per a l'autoritzaciéo d'un medicament
constara de tota la documentacié relativa a informacio
administrativa, resums d’experts, informacié quimica,
farmaceéutica i biologica per a medicaments que contin-
guen principis actius quimics i/o biologics, el resultat de
les proves farmaceutiques, precliniques i cliniques, i qual-
sevol altra que es determine reglamentariament. El sol-
licitant o titular d'una autoritzacid sera responsable de
I’exactitud dels documents i dades presentades.

2. En la sollicitud d'autoritzacié dels medicaments,
figurara, entre les dades d’identificacio, la completa i
exacta composicié qualitativa i quantitativa, incloent-hi
no sols principis actius, sind també tots els excipients i els
dissolvents, encara que estos ultims desapareguen en el
procés de fabricacio.

Aixi mateix, en la sol-licitud figuraran les indicacions
sobre les mesures de precaucio i de seguretat que han
d’adoptar-se a 'emmagatzemar el medicament, a I'admi-
nistrar-lo als pacients i a I'’eliminar els productes residu-
als, junt amb la indicacié de qualsevol risc potencial que
el medicament podria presentar per al medi ambient.

En la sol-licitud s’acreditara que el sol-licitant disposa
d’una persona qualificada responsable de la farmacovigi-
lancia, aixi com de la infraestructura necessaria per a
informar sobre tota reaccio adversa que se sospite que ja
s’haja produit o es puga produir.

3. El sollicitant no tindra obligacié de facilitar els
resultats dels assajos preclinics i clinics establits si pot
demostrar que el medicament és genéric d'un medica-
ment de referéncia que esta o ha sigut autoritzat des de fa
huit anys com a minim en qualsevol estat membre de la
Unid Europea, o per la Unié Europea, inclis quan el medi-
cament de referéncia no estiga autoritzat a Espanya,
sense perjui del dret relatiu a la proteccié de la propietat
industrial i comercial.

4. Quan un medicament biologic que siga semblant
a un producte biologic de referencia no complisca les con-

dicions de la definicié de medicament genéric, a causa en
particular de diferéncies relacionades amb les matéeries
primeres o diferéncies en el procés de fabricacié del
medicament bioldgic i del medicament biologic de refe-
réncia, hauran d'aportar-se els resultats dels assajos pre-
clinics o clinics adequats relatius a les dites condicions, i
la resta de requisits establits reglamentariament.

5. El sol-licitant podra substituir els resultats dels
assajos clinics i dels estudis preclinics per una documen-
tacié bibliografica/cientifica adequada, si pot demostrar
que els principis actius del medicament han tingut un Us
meédic ben establit almenys durant deu anys dins de la
Unié Europea i presenten una eficacia reconeguda, aixi
com un nivell acceptable de seguretat.

6. Quan es tracte d'un medicament que tinga la
mateixa composicié qualitativa i quantitativa en principis
actius i la mateixa forma farmaceutica que un altre ja
autoritzat i inscrit, el sol-licitant podra usar la documenta-
cio farmaceutica, preclinica i clinica que conste en I'expe-
dient del medicament autoritzat sempre que compte amb
el consentiment del titular.

7. Els medicaments que continguen principis actius
que entren en la composicié de medicaments autoritzats,
pero que no hagen sigut combinats amb fins terapeutics,
hauran d’aportar els resultats dels nous assajos clinics i
dels estudis preclinics relatius a la combinacié sense
necessitat aportar la documentacié relativa a cada prin-
cipi actiu individual.

8. Atorgada l'autoritzacié d'un medicament, qualse-
vol modificacidé que se sol:licite en relacié amb esta haura
de complir els requisits documentals que reglamentaria-
ment s’establisquen.

9. El titular de I'autoritzacié d’'un medicament haura
de mantindre actualitzat I'expedient aportat per a obtin-
dre aquella, incorporant a estes totes les dades, els infor-
mes o les modificacions tecnoldogiques que imposen els
avancos de la ciéncia i les normes de correcta fabricacio i
control. Aixi mateix, haura de presentar els informes peri-
odics de seguretat establits reglamentariament, a fi de
mantindre actualitzat I'expedient en matéria de seguretat.

10. Les Administracions publiques competents
podran exigir, en qualsevol moment, del laboratori farma-
céutic que justifique la realitzacié dels controls de qualitat
i tots els que es troben establits en la normativa vigent.

Article 18. Exclusivitat de dades.

1. Sense perjui del dret relatiu a la proteccié de la
propietat industrial i comercial, els medicaments geneérics
autoritzats d’acord amb el que disposa l'article 17.3 no
podran ser comercialitzats fins que hagen transcorregut
deu anys des de la data de l"autoritzacié inicial del medi-
cament de referéncia.

Este periode de deu anys d’exclusivitat de dades
s’ampliara fins a un maxim d’onze anys si, durant els pri-
mers huit anys del periode de deu, el titular de I'autoritza-
cié del medicament de referéncia obté una autoritzacio
per a una o diverses noves indicacions terapeutiques i,
durant I'avaluacio cientifica prévia a la seua autoritzacio,
s’establix que les dites indicacions aportaran un benefici
clinic significatiu en comparacié amb les terapies exis-
tents.

2. Enel cas que per a una substancia d’us médic ben
establit s’autoritze una nova indicacio, basant-se en assa-
jos clinics o estudis preclinics significatius, es concedira
un periode no acumulatiu d’exclusivitat de dades d'un
any.

3. Quan, basant-se en assajos clinics o estudis precli-
nics significatius, I'autoritzacio de medicament subjecte a
prescripcido medica s’haja modificat per la de medicament
no subjecte a prescripcié médica o viceversa, es conce-
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dira un periode d'un any d’exclusivitat de dades per a
estos.

Article 19. Condicions de prescripcio i dispensacio de
medicaments.

1. En l'autoritzacio del medicament, I’Agéncia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris determinara
les seues condicions de prescripcio i el classificara,
segons corresponga, en les categories seglients:

a) Medicament subjecte a prescripcio medica.
b) Medicament no subjecte a prescripcio medica.

2. Estaran en tot cas subjectes a prescripcié meédica
els medicaments que es troben en algun dels suposits
seglents:

a) Puguen presentar un perill, directament o indirec-
tament, inclis en condicions normals d’us, si s’utilitzen
sense control medic.

b) S’utilitzen sovint, i de manera molt considerable,
en condicions anormals d’utilitzacid, i aixd puga suposar,
directament o indirectament, un perill per a la salut.

c) Continguen substancies o preparats a base de les
dites substancies, 'activitat i/o les reaccions adverses del
qual siga necessari estudiar més detalladament.

d) S’administren per via parenteral, excepte casos
excepcionals, per prescripcio medica.

3. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra establir, en els medicaments que només
poden dispensar-se sota prescripciéo medica, les seglients
subcategories:

a) Medicaments de dispensacido sota prescripcio
medica renovable o no renovable.

b) Medicaments subjectes a prescripci6 médica
especial.

c) Medicaments de dispensacid sota prescripcio
meédica restringida, d’utilitzacié reservada a determinats
mitjans especialitzats.

Reglamentariament s’establiran els criteris per a la
seua aplicacio.

4. L'/Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra qualificar com a medicaments no subjec-
tes a prescripcid medica aquells que vagen destinats a
processos o condicions que no necessiten un diagnostic
precis i les dades d’avaluacié toxicologica, clinica o de la
seua utilitzacié i via d’administracié del quals no exigis-
quen prescripcié medica, de manera que els dits medica-
ments puguen ser utilitzats per a autoatencié de la salut,
per mitja de la seua dispensacio en I'oficina de farmacia
per un farmaceéutic, que informara, aconsellara i instruira
sobre la seua utilitzacio correcta.

5. Els prospectes i I'etiquetatge dels medicaments
que no requerisquen prescripcio medica contindran aque-
lles advertencies que convinguen a la seua naturalesa i,
en especial, les orientades a previndre el seu Us indegut.

6. EI Ministeri de Sanitat i Consum establira els
requisits minims, caracteristiques i termini de validesa de
les receptes mediques i prescripcions hospitalaries, aixi
com els requisits especials per a la prescripcio i dispensa-
ci6 dels medicaments de substancies psicoactives i altres
que per la seua naturalesa ho requerisquen o per a tracta-
ments peculiars.

7. La dispensacié de medicaments s’ajustara a les
condicions de prescripci6 establides.

8. LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra autoritzar, en les condicions reglamentari-
ament establides, la dispensacidé d'unitats concretes de
medicaments, amb fins d’atencié a pacients determinats
la situacid clinica i duracié de tractament dels quals ho
requerisca. Estes unitats podran dispensar-se a partir del

fraccionament d’un envas d’'un medicament autoritzat i
inscrit, respectant la integritat del condicionament pri-
mari, excepte quan, en el marc de projectes o programes
autoritzats per la mencionada Agencia, siga procedent el
seu recondicionament protocol-litzat i garantint les condi-
cions de conservacié del medicament, aixi com la infor-
macio al pacient.

Article 20. Denegacio de I’autoritzacio.

Lautoritzacié d'un medicament podra ser denegada
per les raons seguents:

a) Quan la relacié benefici/risc no siga favorable.

b) Quan no es justifique prou I'eficacia terapéutica.

c) Quan el medicament no tinga la composicio quali-
tativa i quantitativa declarada o no tinga la qualitat ade-
quada.

d) Quan les dades i informacions contingudes en la
documentacio de la sol-licitud d'autoritzacio siguen erronies
o incomplisquen la normativa d’aplicacié en la materia.
Article 21. Validesa de I'autoritzacio.

1. Lautoritzacido de medicaments tindra una duracio
de cinc anys.

2. Lautoritzacio podra renovar-se transcorreguts cinc
anys, previa reavaluacio de la relacio benefici risc. La
renovacio de |'autoritzacié tindra caracter indefinit, llevat
que raons de farmacovigilancia justifiquen el seu sotmeti-
ment a un nou procediment de renovacio.

3. El titular d'una autoritzacié comunicara de forma
expressa a I’Agencia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris la posada en el mercat per primera vegada
d’'un medicament autoritzat i inscrit per la dita Agencia i
efectuara anualment una declaraciéo de comercialitzacio
en els termes que reglamentariament s’establisquen.

4. Lautoritzacié d'un medicament s’entendra cadu-
cada si, en un termini de tres anys, el titular no procedix a
la seua comercialitzacio efectiva o una vegada autoritzat,
inscrit i comercialitzat deixa de trobar-se de forma efec-
tiva en el mercat durant tres anys consecutius. Lanterior
no s'aplicara quan concorreguen raons de salut o d’inte-
rés sanitari i en este cas I’"Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris mantindra la validesa de
I"autoritzacio i podra exigir la comercialitzacié efectiva del
producte.

Article 22. Suspensio i revocacio de I'autoritzacia.

1. Lautoritzacio sera temporalment suspesa o defini-
tivament revocada per I'"Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris en els casos seglients:

a) Quan el medicament no tinga la composicié quan-
titativa o qualitativa autoritzada o quan s’incomplisquen
les garanties de qualitat o quan no s’executen els controls
de qualitat exigits en esta Llei.

b) Quan, basant-se en les dades de seguretat, el
medicament tinga, en les condicions habituals d’Us, una
relacié benefici/risc desfavorable.

c) Quan el medicament resulte no ser terapéutica-
ment eficag.

d) Quan les dades i informacions contingudes en la
documentacié de la sol-licitud d’autoritzacié siguen erro-
nies o incomplisquen la normativa d’aplicacié en la mate-
ria.

e) Quan, per qualsevol altra causa, supose un risc
previsible per a la salut o seguretat de les persones o ani-
mals.

f) En qualsevol altre cas en qué I’Agéncia Europea de
Medicaments aixi ho haja acordat.
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2. Aixi mateix, 'Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris, a sol-licitud del titular de I'autoritza-
cid, podra suspendre temporalment o revocar |'autoritza-
ci6 d'un medicament, amb justificacidé prévia en motius
tecnologics, cientifics o qualssevol altres que resulten
proporcionats, i sempre que la decisié no origine una lla-
cuna terapeutica en la prestacié farmaceutica del Sistema
Nacional de Salut i no col-lidisca amb els criteris establits
en esta Llei per a la inclusié de medicaments en I'esmen-
tada prestacio.

Article 23. Modificacions de I’autoritzacio per raons d’in-
terés general.

LAgéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra modificar I'autoritzacié dels medicaments
que ho requerisquen per raons d’interés public o defensa
de la salut o seguretat de les persones.

Article 24. Garanties de disponibilitat de medicaments
en situacions especifiques i autoritzacions especials.

1. En circumstancies excepcionals, I’Agencia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris podra conce-
dir una autoritzacié supeditada a I'obligacié per part del
sol-licitant de complir determinades condicions revisa-
bles anualment. Les dites condicions quedaran, en espe-
cial, referides a la seguretat del medicament, a la informa-
cid a les autoritats competents de tot incident relacionat
amb la seua utilitzacié i a les mesures que han d’adoptar-
se. Reglamentariament s’establiran els criteris per a la
concessio d’estes autoritzacions.

2. LAgéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra d'ofici o a sollicitud de les comunitats
autonomes interessades, per raons sanitaries objectives i
degudament motivades, subjectar a reserves singulars
I"autoritzacié de medicaments que aixi ho requerisquen
per la seua naturalesa o caracteristiques, aixi com les
seues condicions generals de prescripcio i dispensacio.

3. La prescripcio i l'aplicacié de medicaments no
autoritzats a pacients no inclosos en un assaig clinic a fi
d’atendre com a Us compassiu necessitats especials de
tractaments de situacions cliniques de pacients concrets
es regulara reglamentariament, amb ple respecte al que
establix la legislacidé vigent en materia d’autonomia del
pacient i dels drets i obligacions en matéria d'informacio i
documentacio clinica.

El ministre de Sanitat i Consum establira les condici-
ons per a la prescripcié de medicaments autoritzats quan
s’utilitzen en condicions diferents de les autoritzades, que
en tot cas tindra caracter excepcional.

4. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra autoritzar la importacié de medicaments
no autoritzats a Espanya sempre que estiguen legalment
comercialitzats en altres Estats, quan esta importacio siga
imprescindible per a la prevencio, el diagnostic o el trac-
tament de patologies concretes pel fet de no existir a
Espanya una alternativa adequada autoritzada per a eixa
indicacié concreta o per situacions de desabastiment que
ho justifiquen.

5. LAgéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra autoritzar temporalment la distribucio de
medicaments no autoritzats, en resposta a la propagacié
suposada o confirmada d'un agent patogen o quimic,
toxina o radiacié nuclear capac de causar danys. En estes
circumstancies, si s’haguera recomanat o imposat per
I’autoritat competent I'Us de medicaments en indicacions
no autoritzades o de medicaments no autoritzats, els titu-
lars de l'autoritzacio i la resta de professionals que inter-
vinguen en el procés estarien exempts de responsabilitat
civil o administrativa per totes les conseqtiéncies deriva-

des de la utilitzacié del medicament, excepte pels danys
causats per productes defectuosos.

6. LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris autoritzara amb caracter excepcional I'elabora-
ci6 i distribucio de mostres gratuites en les condicions
que reglamentariament s’establisquen. En tot cas, no
s’autoritzaran mostres gratuites de medicaments de
substancies psicoactives que causen dependéncia i
d'aquelles altres que determine I'"Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

CAPITOL Ill

De les garanties exigibles als medicaments d’us veterinari
elaborats industrialment i de les seues condicions de
prescripcio i dispensacié

Article 25. Autoritzacid i registre.

1. Cap medicament veterinari elaborat industrial-
ment podra ser posat en el mercat sense |'autoritzacio
previa de I’Agencia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris i inscripcié en el Registre de Medicaments o
sense haver obtingut |'autoritzacié de conformitat amb el
que disposen les normes europees, que establixen els
procediments comunitaris per a l'autoritzacio i control
dels medicaments d'Us huma i veterinaris i que regulen
I’Agencia Europea de Medicaments. A I'efecte del que
establix este article i, en general, en este capitol, I'’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris actuara
d’acord amb els criteris emanats del Ministeri d’Agricul-
tura, Pesca i Alimentacidé i d’acord amb la normativa de
sanitat animal.

2. Quan un medicament veterinari haja obtingut una
autoritzacio, d’acord amb I'apartat anterior, qualsevol
dosificacio, forma farmaceéutica, via d’administracio i pre-
sentacions addicionals, aixi com qualssevol altres modifi-
cacions i ampliacions que s’introduisquen, hauran de ser
objecte d'autoritzacid i en formaran part.

3. Qualsevol modificacid, transmissio i extincié de
les autoritzacions dels medicaments veterinaris haura de
constar en el Registre de Medicaments que a este efecte
tindra, de la mateixa manera que la inscripcid, caracter
constitutiu.

4. L/Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris procedira d’ofici a la incorporacié al Registre de
Medicaments de les autoritzacions atorgades per la
Comissio Europea, conforme al Reglament (CE) num. 726/
2004/CE.

Article 26. Garanties exigibles per a Il'autoritzacio de
medicaments.

1. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris autoritzara un medicament veterinari si satisfa
les condicions seglients:

a) Aconseguir els requisits minims de qualitat que
s’establisquen.

b) Ser segur.

c) Ser eficag en les indicacions terapeutiques per a
les quals s’oferix.

d) Estar correctament identificat.

e) Subministrar la informacié necessaria.

2. Lavaluacio dels efectes terapéutics positius del
medicament s’apreciaran en relacié amb qualsevol risc
relacionat amb la qualitat, la seguretat i I'eficacia del
medicament per a la salut de I'animal o la salut publica,
entés com a relacié benefici/risc. Reglamentariament
s'adequara esta avaluacio a les necessitats especifiques
en el cas de medicaments destinats als animals de terrari,
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pardals domiciliaris, peixos d’aquari, xicotets rosegadors
i altres, que no requerisquen prescripcid veterinaria.

3. El que establix este article sera, aixi mateix, aplica-
ble a les modificacions que es produisquen en |"autoritza-
ci6 del medicament.

Article 27. Garanties de qualitat.

1. Tot medicament haura de tindre perfectament
establida la seua composicidé qualitativa i quantitativa.
Alternativament, en el cas de substancies com les biologi-
ques en que ago no siga possible, els seus procediments
de preparacio han de ser reproduibles.

2. El Ministeri de Sanitat i Consum, en coordinacid
amb el Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, esta-
blira el tipus de controls exigibles al laboratori titular de
I'autoritzacio de comercialitzacio i al fabricant per a garan-
tir la qualitat de les materies primeres, dels productes
intermedis, del procés de fabricacio i del producte final, a
I'efecte de l'autoritzacié i registre; els dits controls es
mantindran mentres dure la produccié i/o comercialitza-
ci6 del medicament. Els procediments de control de qua-
litat hauran de modificar-se conforme a I'avang de la tec-
nica.

3. Les Administracions sanitaries competents realit-
zaran controls peridodics de qualitat dels medicaments
existents en el mercat, de les matéries primeres i dels
productes intermedis, aixi com del material d’envasament
i de les condicions de conservaciod, transport i venda.

Article 28. Garanties de seguretat.

1. Els medicaments, substancies medicinals i els
excipients que componguen estos seran objecte dels
estudis toxicologics i clinics que permeten garantir la
seua seguretat en condicions normals d'Us i que estaran
en relacio amb la duracio prevista del tractament.

2. Els estudis comprendran assajos de toxicitat
aguda i cronica, assajos de teratogénia, embriotoxicitat,
fertilitat, assajos de mutagénesi i, si és el cas, de carcino-
geénesi i, en general, aquells altres que es consideren
necessaris per a una correcta avaluacié de la seguretat i
tolerancia d’'un medicament en condicions normals d'Us i
d’acord amb la duracio del tractament. En tot cas, es com-
plira la normativa en mateéria de proteccioé d’animals utilit-
zats per a fins cientifics.

3. Els medicaments d'us veterinari seran objecte
d’estudis i assajos complementaris que permeten garan-
tir la seua seguretat, en els quals es tindra en compte:

a) Que quan s’administren a animals productors
d’aliments destinats al consum huma ha de conéixer-se el
temps d'espera adequat per a eliminar els riscos per a les
persones que deriven dels residus o metabolits d'aquells.

b) Les repercussions sobre les persones que els
manegen, principalment per als productes destinats a la
mescla amb els pinsos.

c) Les influéncies sobre el medi ambient, quan
puguen donar lloc a una accid6 residual a través dels pro-
ductes de rebuig.

d) Tractant-se de productes biologics i de les vacunes
en particular, les repercussions epizootiques.

4. Sense perjui de la seua propia responsabilitat,
totes les autoritats i professionals sanitaris aixi com els
laboratoris farmacéutics i magatzems majoristes estan
obligats a col-laborar diligentment en el coneixement de
la seguretat del producte. Aixi mateix, els professionals
sanitaris, els laboratoris farmaceutics i els magatzems
majoristes estan obligats a comunicar a les autoritats
sanitaries les anomalies de qué tingueren noticia, d'acord
amb el que establix el capitol VI d’este titol.

Article 29. Garanties d’eficacia.

1. Leficacia dels medicaments veterinaris haura
d’establir-se d’'una manera adequada per a cada una de
les espécies i indicacions per a les quals estiguen desti-
nats, per mitja de la prévia realitzacié d’assajos clinics i
estudis preclinics controlats per persones prou qualifica-
des.

2. Els dits estudis hauran de reproduir els efectes de
les distintes dosis sol-licitades per a la substancia de la
manera que reglamentariament s’establisca, i incloure,
aixi mateix un o més grups de control tractats o no amb
un producte de referéncia.

Article 30. Garanties d’identificacio.

1. Cada principi actiu d'us veterinari utilitzara la cor-
responent denominacié oficial espanyola (DOE) d'acord
amb el que establix I'article 14 d’esta Llei.

2. Podra designar-se a un medicament veterinari
amb una marca, o amb una denominacid oficial espa-
nyola de principi actiu i, si no n"hi ha, amb la denominacié
comuna internacional o bé, si esta no existix, amb la
denominacié comuna usual o cientifica de la dita substan-
cia. Reglamentariament podran regular-se els suposits en
que podra designar-se a un medicament genéric amb una
denominacié comercial o amb una marca. La denomina-
ci6 del medicament, quan siga una marca o una denomi-
nacié comercial, no podra confondre’s amb una denomi-
nacio oficial espanyola de principi actiu o unadenominacié
comuna internacional ni induir a error sobre les propie-
tats terapéutiques o la naturalesa del medicament.

3. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris establira un Codi Nacional de Medicaments d'Us
veterinari d’aplicacié general que facilite la seua rapida
identificacié i, aixi mateix, podra exigir que els seus
numeros o claus figuren en I'envas, etiquetatge i emba-
latge dels medicaments veterinaris.

Article 31. Garanties d’informacio.

1. Els Ministeris d’Agricultura, Pesca i Alimentacio i
de Sanitat i Consum regularan els aspectes relatius a les
garanties d’'informacié: caracteristiques, extensid, detalls
i llocs on haja de figurar. En tot cas, per a |'elaboracié
d’esta informacié sobre el medicament veterinari, el seu
titular proporcionara informacioé escrita suficient sobre la
seua identificacio, indicacions i precaucions a observar en
el seu us. Esta informacio es presentara, almenys, en la
llengua espanyola oficial de I'Estat i amb esta s’elaborara
la fitxa técnica, el prospecte i I'etiquetatge.

Els textos i la resta de caracteristiques de la fitxa tec-
nica, el prospecte i I'etiquetatge formen part de I'autorit-
zacié dels medicaments veterinaris i han de ser preévia-
ment autoritzats per ’Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris. Les seues modificacions requeriran,
aixi mateix, autoritzacio previa.

2. La fitxa técnica resumira la informacié cientifica
essencial sobre el medicament veterinari a qué es referix.
LAgéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanita-
ris aprovara la fitxa técnica en qué constaran dades sufici-
ents sobre la identificacié del medicament veterinari i el
seu titular, la informacid que es requerisca per a una actu-
acio terapeutica i una atencid farmacéutica correctes,
d’acord amb els estudis que avalen la seua autoritzacio.

LAgéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris posara la fitxa técnica a disposicié de les comu-
nitats autonomes, dels col-legis o organitzacions professi-
onals, i dels veterinaris i farmaceutics en exercici. El titu-
lar de l'autoritzacié estara obligat a posar la fitxa técnica
actualitzada a disposicié dels professionals en totes les
seues activitats de promocié i informacié en els termes



Suplement num. 4

Dimarts 1 d’agost 2006 573

establits reglamentariament aixi com quan esta li siga sol-
licitada.

3. El prospecte proporcionara informacié suficient
sobre la identificacié del medicament veterinari i el seu
titular i instruccions per a la seua administracio, us i con-
servacio, aixi com sobre els efectes adversos, interacci-
ons, contraindicacions, temps d’espera, si és procedent, i
d’altres dades que es determinen reglamentariament a fi
de promoure el seu més correcte Us i I'observanca del
tractament prescrit, aixi com les mesures a adoptar en cas
d’intoxicacio. Aixi mateix, el prospecte no haura de con-
tindre termes de naturalesa técnica a fi d'assegurar la
seua facil lectura i comprensio.

4. Enl’envasienl’embalatge figuraran les dades del
medicament veterinari, del titular de |'autoritzacio, via
d’administracio, quantitat continguda, nimero de lot de
fabricacid, data de caducitat, precaucions de conservacio,
condicions de dispensacio, temps d’espera, si és proce-
dent, i la resta de dades que reglamentariament es deter-
minen.

Al dispensar un medicament, les oficines de farmacia,
els establiments comercials detallistes autoritzats i els
servicis de farmacia de les entitats o agrupacions ramade-
res hauran d’emetre un rebut en qué es faca constar el
nom del medicament i el seu preu de venda al public.

5. A fi de garantir I'accés a la informacié de les per-
sones invidents o amb discapacitat visual, reglamentaria-
ment es desenvoluparan les disposicions necessaries
perque en els envasos dels medicaments destinats a ani-
mals de companyia figuren impresos en alfabet braille les
dades necessaries per a la seua correcta identificacio, aixi
com que el titular de I'autoritzacioé garantisca que, amb la
sol-lictud préevia de les associacions d’afectats, el pros-
pecte estiga disponible en formats apropiats per a les
persones invidents o amb visio parcial.

6. Reglamentariament s’establiran els requisits
necessaris per a facilitar I'aplicacié i desenvolupament
d'un sistema de recollida dels medicaments veterinaris
no utilitzats o que hagen caducat.

Article 32. Procediment d’autoritzacio i les seues modifi-
cacions: requisits i garanties de transparencia.

1. D’acord amb el que disposa esta Llei, el Govern
reglamentara el procediment per a I'obtencié de I'autorit-
zacio i inscripcio en el Registre de Medicaments, de con-
formitat amb els tramits i terminis que la Unié Europea
establisca en virtut de I'harmonitzacié comunitaria. Aixi
mateix, el Govern reglamentara, d’acord amb la norma-
tiva comunitaria, el procediment per a l'autoritzacié de
totes les modificacions es que produisquen en |'autoritza-
cié inicial.

2. LAgéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra requerir el sol-licitant perqué aporte docu-
mentacio, estudis, dades o informacions complementa-
ries, sera aplicable la normativa especifica de desplega-
ment d’esta Llei i, si no n’hi ha, la normativa reguladora
del procediment administratiu comu.

3. En el procediment d’avaluacié dels medicaments
veterinaris, I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris, en coordinacié6 amb el Ministeri d’Agri-
cultura, Pesca i Alimentacio, comptara, a l'efecte de
I’'emissié dels informes que corresponguen, amb comités
o organs d’assessorament que incorporen experts qualifi-
cats de les comunitats autonomes i del moén cientific i
professional.

4. En el procediment d’autoritzacié es podra sotme-
tre el medicament, les seues materies primeres, produc-
tes intermedis i altres components a examen dels labora-
toris oficials de control de I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, o si és el cas d'un
altre laboratori nacional acreditat a este efecte per la

mateixa Agencia, o d'un laboratori oficial de control
comunitari o d'un tercer pais.

5. Les autoritzacions de medicaments veterinaris, les
seues modificacions, suspensions i revocacions, quan
totes estes siguen fermes, aixi com el resum de les carac-
teristiques del producte, seran d’accés public. Sera, aixi
mateix, d'accés public I'informe d’avaluacié motivat, pre-
via supressio de qualsevol informacié comercial de carac-
ter confidencial. Sense perjui de I'anterior, el contingut
dels expedients d’autoritzacio dels medicaments veteri-
naris tindra caracter confidencial. No obstant aixo, els
inspectors per al desenvolupament de les seues funcions
podran tindre accés a tota la informacié que necessiten.

Article 33. Expedient d’autoritzacio.

1. Lexpedient per a l'autoritzacié d'un medicament
veterinari constara de tota la documentacioé relativa a
informacio administrativa, resums d’experts, informacié
quimica, farmaceutica i bioldogica per a medicaments
veterinaris que continguen principis actius quimics i/o
biologics, proves d’'innocuitat i d'estudis de residus i assa-
jos preclinics i clinics, i qualsevol altra que es determine
reglamentariament. El sol-licitant o titular d’una autoritza-
cio sera responsable de I'exactitud dels documents i
dades presentats.

2. En la sollicitud d’autoritzaciéo dels medicaments
veterinaris figurara, entre les dades d’identificacio, la
completa i exacta composicidé qualitativa i quantitativa,
incloent-hi no sols les substancies medicinals, sind també
tots els excipients i els dissolvents, encara que estos
ultims desapareguen en el procés de fabricacio.

3. Sense perjui del dret relatiu a la proteccié de la
propietat industrial i comercial, el sol-licitant no tindra
obligacio de facilitar els resultats de les proves d’innocui-
tat i d'estudis de residus ni els assajos preclinics i clinics
establits si pot demostrar que el medicament és genéric
d’'un medicament veterinari de referéncia que esta o ha
sigut autoritzat i inscrit, des de fa huit anys com a minim,
en qualsevol estat membre de la Unid Europea, o per la
Unié Europea, inclis quan el medicament de referéncia
no estiguera autoritzat a Espanya.

4. Quan un medicament veterinari biologic que siga
semblant a un producte biologic de referéncia no com-
plisca les condicions de la definici6 de medicament geneé-
ric, a causa en particular de diferencies relacionades amb
les matéeries primeres o diferencies en el procés de fabri-
cacio del medicament biologic i del medicament biologic
de referéncia, hauran d’aportar-se els resultats dels assa-
jos preclinics o clinics adequats relatius a les dites condi-
cions, i la resta de requisits establits reglamentariament.

5. El sol-licitant podra substituir els resultats de les
proves d'innocuitat i dels estudis de residus i dels assajos
preclinics o clinics per una documentacié bibliografica/
cientifica adequada, si pot demostrar que els principis
actius del medicament veterinari han tingut un Us veteri-
nari ben establit almenys durant deu anys dins de la Unié
Europea i presenten una eficacia reconeguda, aixi com un
nivell acceptable de seguretat.

6. Quan es tracte d'un medicament veterinari que
tinga la mateixa composicié qualitativa i quantitativa en
principis actius i la mateixa forma farmacéutica que un
altre ja autoritzat, el sol-licitant podra usar la documenta-
ci6 farmaceutica, d'innocuitat, d’estudi de residus, precli-
nica i clinica que conste en I'expedient del medicament
veterinari autoritzat sempre que compte amb el consenti-
ment del titular.

7. Els medicaments veterinaris que continguen prin-
cipis actius que entren en la composicié de medicaments
veterinaris autoritzats, perd que no hagen sigut combi-
nats amb fins terapeutics, hauran d’aportar els resultats
de les proves d’innocuitat i estudis de residus, en cas
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necessari, i els resultats de nous assajos clinics i precli-
nics relatius a la combinacié sense necessitat aportar la
documentacio relativa a cada principi actiu individual.

8. Atorgada l'autoritzacié d’'un medicament veteri-
nari, qualsevol modificacié que se sol-licite en relacié
amb esta haura d’estar degudament documentada con-
forme reglamentariament s’establisca.

9. Eltitular de I'autoritzacié d’'un medicament veteri-
nari haura de mantindre actualitzat I'expedient aportat
per a obtindre aquella, incorporant a les mateixes quantes
dades, informes o modificacions tecnologiques imposen
els avancos de la ciencia i les normes de correcta fabrica-
cid i control. Aixi mateix, haura de presentar els informes
periodics de seguretat establits reglamentariament, a fi
de mantindre actualitzat I'expedient en matéria de segu-
retat.

10. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris o les comunitats autonomes podran exigir, en
qualsevol moment, del laboratori farmaceutic que justifi-
que la realitzacid dels controls de qualitat i quants altres
es troben establits en I'autoritzacio i registre d’aquell.

Article 34. Exclusivitat de dades.

1. Sense perjui del dret relatiu a la proteccié de la
propietat industrial i comercial, els medicaments generics
veterinaris autoritzats d’acord amb el que disposa I'article
33.3 no podran ser comercialitzats fins transcorreguts deu
anys des de la data de l"autoritzacio inicial del medica-
ment de referencia. No obstant aixo0, els expedients dels
medicaments veterinaris destinats a peixos, abelles i
altres espeécies que es determine en I'ambit de la Unio
Europea, comptaran amb un periode d’exclusivitat de
dades de tretze anys.

Per als medicaments veterinaris destinats a espécies
productores d'aliments el periode de deu anys a qué es
referix el paragraf anterior es podra ampliar fins a un
maxim de tretze anys d’acord amb les condicions que
reglamentariament s’establisquen.

2. Enel cas que a una substancia d’Us veterinari ben
establit se li atorgue, amb base en nous estudis de residus
i nous assajos clinics, una autoritzacié per a una altra
especie productora d'aliments, es concedira a eixa espé-
cie un periode d’exclusivitat de dades de tres anys.

Article 35. Causes de denegacio, suspensio o revocacio
de l'autoritzacio.

1. Seran causes de denegacio, suspensio o revocacio
de l'autoritzacio d'un medicament veterinari:

a) Que larelacio benefici/risc del medicament veteri-
nari no siga favorable en les condicions de treball autorit-
zades. Quan es referisca a medicaments veterinaris d'us
zootecnic es tindran especialment en compte els beneficis
en materia de salut i benestar dels animals, aixi com d’in-
nocuitat per al consumidor.

b) Que el medicament veterinari no tinga efecte tera-
peutic o que estiga insuficientment justificat respecte de
I'espéecie animal que haja de sotmetre’s a tractament.

c) Que el medicament veterinari no tinga la compo-
sicio qualitativa o quantitativa declarada.

d) Que el temps d’espera indicat siga insuficient per-
que els productes alimentaris procedents de I|'animal
tractat no continguen residus que puguen presentar
perills per a la salut del consumidor, o estiga insuficient-
ment justificat.

e) Que el medicament veterinari es presente a la
venda per a una utilitzacié no autoritzada.

f) Lincompliment de les obligacions establides
reglamentariament.

g) Qualsevol altre suposit en qué I'"Agéncia Europea
de Medicaments aixi ho haguera acordat.

2. La suspensi6 i revocacio a que es referix |'apartat
anterior es produira, segons el que establix el mateix,
després de les corresponents actuacions previes d'ins-
peccio i control realitzades per I'Administracié General de
I'Estat, si és el cas, o per les comunitats autonomes.

3. Les resolucions de denegacio, suspensio o revo-
cacié de l'autoritzacié d’'un medicament veterinari seran
motivades i s'adoptaran amb un informe previ del comité
competent de I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris en matéria d’avaluacio de medicaments
d'us veterinari, en el qual haura d’estar representat el
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié.

Article 36. Validesa de I’autoritzacio.

1. Lautoritzacié6 de medicaments veterinaris tindra
una duracié de cinc anys.

2. Lautoritzacio podra renovar-se transcorreguts cinc
anys, després de la reavaluacio prévia de la relacié bene-
fici risc. La renovacio de I'autoritzacio tindra caracter inde-
finit, llevat que raons de farmacovigilancia justifiquen el
seu sotmetiment a un nou procediment de renovacio.

3. El titular d’'una autoritzacié comunicara, de forma
expressa, a I’Agencia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris la posada en el mercat per primera
vegada d’un medicament autoritzat i efectuara anualment
una declaracié de comercialitzacié en els termes que
reglamentariament s’establisquen.

4. Lautoritzacié d'un medicament veterinari s’enten-
dra caducada si, en un termini de tres anys, el titular no
procedix a la comercialitzacié efectiva d’este o una vegada
autoritzat, inscrita i comercialitzada deixa de trobar-se de
forma efectiva en el mercat durant tres anys consecutius.
Lanterior no s’aplicara quan concérreguen raons de salut
o d’interés sanitari o circumstancies excepcionals; en este
cas, I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris mantindra la validesa de I'autoritzacié i podra
exigir la comercialitzacié efectiva del producte.

Article 37. Prescripcio de medicaments veterinaris.

1. Afi de protegir la salut humana i la sanitat animal,
s'exigira la prescripcido veterinaria per a dispensar al
public els seglients medicaments veterinaris:

a) Els medicaments respecte dels quals els veterina-
ris hagen d’adoptar precaucions especials a fi d'evitar
riscos innecessaris a les espécies a que es destinen, a la
persona que administre els dits medicaments als animals
i al medi ambient.

b) Els destinats a tractaments o processos patolo-
gics que requerisquen un diagnostic precis previ, o de I'us
del qual puguen derivar-se conseqiéncies que dificulten
o interferisquen les accions diagnostiques o terapeuti-
ques posteriors.

c) Els medicaments de substancies psicoactives el
subministrament de les quals estiga subjecta a restricci-
ons derivades de I'aplicacio dels pertinents convenis de
I’Organitzacié de les Nacions Unides contra el trafic il-licit
de substancies estupefaents i psicotropiques o les deriva-
des de la legislaciéo comunitaria.

d) Els medicaments veterinaris destinats a animals
productors d’aliments. No obstant aixo, el Ministeri de
Sanitat i Consum després de consulta al Ministeri d’Agri-
cultura, Pesca i Alimentacid, podra establir excepcions a
este requisit d’acord amb les decisions adoptades per la
Comissi6 Europea en esta materia.

e) Els medicaments utilitzats en els suposits de pres-
cripcio excepcional per buit terapéutic, inclosos els prepa-
rats oficinals, formules magistrals i autovacunes.

f) Els immunologics.
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2. Aixi mateix, s'exigira prescripcio per a tots aquells
medicaments veterinaris nous que continguen un principi
actiu, la utilitzacié del qual en els medicaments veterinaris
porte menys de cinc anys autoritzada.

3. Reglamentariament s’establira el regim de pres-
cripcions excepcionals.

4. Sense perjui dels suposits previstos a este efecte
en la normativa vigent, sera necessaria I'administracio,
directament per veterinari o sota la seua responsabilitat,
de tots aquells medicaments veterinaris en qué aixi es pre-
veja en |'autoritzacié de comercialitzacié i en els previstos
en els paragrafs a), c) i f) de I'apartat 1 d’este article.

5. Larecepta veterinaria sera valida en tot el territori
nacional i s’editara en la llengua oficial de I'Estat i en les
respectives llenglies cooficials en les comunitats autono-
mes que en disposen. Reglamentariament s’establiran les
dades que hagen de constar en la recepta veterinaria.

Article 38. Distribucio i dispensacio de medicaments
veterinaris.

1. El Govern desplegara la normativa de caracter
basic relativa a la distribucié i dispensacid6 de medica-
ments veterinaris.

2. Ladispensacio al public dels medicaments es rea-
litzara exclusivament per:

a) Les oficines de farmacia legalment establides, que
a més seran les Uniques autoritzades per a I'elaboraci6 i
dispensacio de formules magistrals i preparats oficinals.

b) Els establiments comercials detallistes autoritzats,
sempre que compten amb un servici farmaceutic respon-
sable de la custodia, conservacio i dispensacid d’estos
medicaments.

c) Les entitats o agrupacions ramaderes autoritzades
que compten amb servici farmaceutic responsable de la
custodia, conservacio i dispensacio d’'estos medicaments
per a I'Us exclusiu dels seus membres.

Reglamentariament es regulara 'actuacié professio-
nal del farmaceutic en cada un dels establiments anterior-
ment descrits en la lletra ¢) com a condicio i requisit per a
garantir el control efectiu en la dispensacio al public dels
medicaments veterinaris, tenint en compte el nombre de
farmaceutics necessaris en funcié de l'activitat dels
esmentats establiments.

No obstant aix0, els medicaments destinats a animals
de terrari, pardals domiciliaris, peixos d’aquari i xicotets
rosegadores que no requerisquen prescripcio veterinaria
podran distribuir-se i vendre’s en altres establiments, en
els termes previstos reglamentariament.

3. Perraons d'urgencia i llunyania de les oficines de
farmacia podran utilitzar-se farmacioles de medicaments
veterinaris en les condicions que reglamentariament es
determinen.

4. Reglamentariament s’establira el regim d'adquisi-
cio, distribucidé i dispensacio de medicaments veterinaris
per part de les entitats o agrupacions ramaderes autorit-
zades que compten amb servicis farmaceéutics i veterina-
ris, per a I'ds exclusiu dels seus membres.

Aixi mateix, reglamentariament s’establira el regim
pel qual les industries d’alimentacio animal i explotacions
ramaderes podran adquirir directament les premescles
medicamentoses autoritzades, destinades a I'elaboracié
de pinsos medicamentosos.

5. Les Administracions publiques, en I'exercici de les
seues competéncies, podran adquirir els medicaments
veterinaris, en especial les vacunes, que siguen necessa-
ris, directament dels laboratoris farmaceutics o de qualse-
vol centre de distribuci6 autoritzat.

Article 39. Garanties de disponibilitat de medicaments
veterinaris en situacions especifiques i autoritzacions
especials.

1. En circumstancies excepcionals, I’Agéncia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris podra conce-
dir una autoritzacio supeditada a I'obligacio per part del
sol-licitant de complir determinades condicions revisa-
bles anualment. Les dites condicions quedaran, en espe-
cial, referides a la seguretat del medicament, a la informa-
cié a les autoritats competents de tot incident relacionat
amb la seua utilitzacié i a les mesures que han d’adoptar-
se. Reglamentariament s’establiran els criteris per a I'ob-
tencié d’estes autoritzacions.

2. Sense perjui del réegim de prescripcions excepcio-
nals, el Ministeri de Sanitat i Consum, d'acord amb el
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, regulara, amb
caracter excepcional, la utilitzacié de medicaments pels
veterinaris en condicions diferents de les autoritzades, a fi
d’assegurar el benestar animal i evitar patiments inneces-
saris als animals o per motius de sanitat animal. Esta
regulacié haura d’establir-se, en tot cas, de conformitat
amb el que disposa la legislacio sobre sanitat animal.

3. En cas d’epizooties greus, I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, amb la sol-lictud pre-
via i I'informe preceptiu del Ministeri d’Agricultura, Pesca
i Alimentacio, podra permetre provisionalment la utilitza-
ci6 de medicaments immunologics veterinaris sense
autoritzacio, si no hi ha el medicament adequat, i infor-
mara previament sobre les seues condicions d’utilitzacié
a la Comissio Europea.

Article 40. Assajos clinics amb medicaments d’us veteri-
nari.

1. A l'efecte d’esta Llei s’entén per assaig clinic en
animals amb un medicament en investigacio, tota investi-
gacio efectuada a través de la seua administracio o aplica-
ci6 a I'espécie de desti, 0 a una categoria particular d’'esta,
a la qual es pretén destinar el futur tractament, orientat a
confirmar quan es crega oportu els efectes farmacodina-
mics i/o farmacocinétics i/o establir I'eficacia per a una
indicacié terapéutica i/o conéixer el perfil de les seues
reaccions adverses i establir la seguretat i/o tolerancia en
les condicions normals d’Us.

2. Els assajos clinics en animals amb medicaments
en investigacié estaran sotmesos a regim d’autoritzacio
de I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sani-
taris, conforme al procediment reglamentariament esta-
blit. Haura de complir-se, a més, la normativa aplicable en
matéria de proteccid dels animals utilitzats per a experi-
mentacio i altres fins cientifics.

Article 41. Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de
medicaments veterinaris.

1. El Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de
medicaments veterinaris té com a objecte la identificacio,
la quantificacié, I'avaluacio i la prevencié dels riscos de
I’Us dels medicaments veterinaris i seguiment dels possi-
bles efectes adversos d’estos en els animals, les persones
o el medi ambient, aixi com la presumpta falta d’eficacia i
la deteccidé de temps d’espera inadequats.

2. Reglamentariament es desenvolupara el Sistema
Espanyol de Farmacovigilancia de medicaments veterina-
ris que, coordinat per I'’Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris i conforme establix I'article 57
d’esta Llei, integrara les activitats que les Administracions
sanitaries realitzen per a arreplegar i elaborar la informa-
ci6 sobre reaccions adverses als medicaments d'Us vete-
rinari.
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3. Els laboratoris farmaceéutics, els veterinaris, els
farmaceutics i la resta de professionals sanitaris tenen el
deure de comunicar a I'"Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris, de la manera que es deter-
mine reglamentariament, les sospites de reaccions adver-
ses de que tinguen coneixement i que puguen haver sigut
causades per medicaments veterinaris.

CAPITOL IV

De les garanties sanitaries de les formules magistrals
i preparats oficinals

Article 42. Requisits de les formules magistrals.

1. Les férmules magistrals seran preparades amb
substancies d'accié i indicacié reconegudes legalment a
Espanya, d'acord amb I'article 44.1 d’esta Llei i segons les
directrius del Formulari Nacional.

2. Les formules magistrals s’elaboraran en les ofici-
nes de farmacia i servicis farmaceutics legalment establits
que disposen dels mitjans necessaris per a la seua prepa-
racio d'acord amb les exigéncies establides en el Formu-
lari Nacional.

No obstant aix0, les oficines de farmacia i servicis far-
maceutics que no disposen dels mitjans necessaris,
excepcionalment i sense perjui del que establix |'article
67.2, podran encomanar a una entitat de les previstes en
esta Llei, autoritzada per '’Administracié sanitaria compe-
tent, la realitzacié d'una o diverses fases de |'elaboracié
i/o control de formules magistrals.

3. En la preparacié de férmules magistrals s’obser-
varan les normes de correcta elaboracié i control de qua-
litat de formules magistrals i preparats oficinals.

4. Les formules magistrals destinades als animals
estaran prescrites per un veterinari i es destinaran a un
animal individualitzat o a un reduit nombre d’animals
d'una explotacié concreta que es troben sota I'atencid
directa del dit facultatiu. Es prepararan per un farmaceu-
tic, o sota la seua direccid, en la seua oficina de farmacia.

5. Lesformules magistrals aniran acompanyades del
nom del farmacéutic que les prepare i de la informacié
suficient que garantisca la seua correcta identificacio i
conservacio, aixi com la seua segura utilitzacio.

6. Per a la formulacié magistral de substancies o
medicaments no autoritzats a Espanya es requerira el
régim previst en l'article 24 d’esta Llei.

Article 43. Requisits dels preparats oficinals.

1. Els preparats oficinals hauran de complir les con-
dicions seglients:

a) Estar enumerats i descrits en el Formulari Nacio-
nal.

b) Complir les normes de la Reial Farmacopea Espa-
nyola.

c) Ser elaborats i garantits per un farmaceutic de
I'oficina de farmacia, o del servici farmaceutic que els dis-
pense.

d) Han de presentar-se i dispensar-se necessaria-
ment sota un principi actiu o, si no n"hi ha, una denomina-
cié comuna o cientifica, o I'expressada en el formulari
nacional, i en cap cas sota marca comercial.

e) Els preparats oficinals aniran acompanyats del
nom del farmacéutic que els prepare i de la informacié
suficient que en garantisca la correcta identificacio i con-
servacio, aixi com la utilitzacio segura.

2. Excepcionalment, i sense perjui del que establix
I"article 67.2, les oficines de farmacia i servicis farmaceu-
tics que no disposen dels mitjans necessaris podran enco-
manar a una entitat legalment autoritzada per a esta fina-

litat per 'Administracié sanitaria competent, la realitzacié
d’'una o diverses fases de l|'elaboracié i/o control de,
exclusivament, aquells preparats oficinals que respon-
guen a una prescripcié facultativa.

3. Els preparats oficinals destinats als animals seran
elaborats en oficines de farmacia d’acord amb les indica-
cions d'un formulari i seran entregats directament a I'usu-
ari final.

Article 44. Formulari Nacional.

1. El Formulari Nacional contindra les férmules
magistrals tipificades i els preparats oficinals reconeguts
com a medicaments, les seues categories, indicacions i
matéries primeres que intervenen en la seua composicid
0 preparacio, aixi com les normes de correcta preparacio
i control d’aquells.

2. Les oficines de farmacia i servicis farmaceutics
han de garantir que disposen d’accés a la documentacié
corresponent al Formulari Nacional.

3. Queda expressament prohibida la publicitat de
formules magistrals i preparats oficinals.

CAPITOLV

De les garanties sanitaries dels medicaments especials
Article 45. Vacunes i la resta de medicaments biologics.

1. Les vacunes i els productes bioldgics utilitzats
com a medicaments estaran subjectes al regim d’estos
amb les particularitats previstes en esta Llei o que s’esta-
blisquen reglamentariament segons la seua naturalesa i
caracteristiques d’aplicacio propia.

2. Queda exceptuada del que disposa |'apartat ante-
rior la preparacié individualitzada de vacunes i
al-lergdgens per a un sol pacient, la qual només podra
efectuar-se en les condicions i establiments que reunis-
quen les particularitats que reglamentariament s’establis-
quen.

3. En el cas dels productes bioldgics, quan siga
necessari per interés de la salut publica, I’'Agéncia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris podra sotme-
tre a autoritzacié prévia cada lot de fabricacié de producte
acabat i condicionar la comercialitzacié a la seua confor-
mitat. També podra sotmetre a autoritzacié prévia els
materials d'origen, productes intermedis i condicionar a
la seua conformitat el seu Us en la fabricacié. Els referits
controls es consideraran realitzats quan s’acredite docu-
mentalment que han sigut efectuats en el pais d'origen,
amb idéntiques exigencies a les previstes en esta Llei i
sempre que s’hagen mantingut les condicions originals
del producte.

Article 46. Medicaments d’origen huma.

1. Els derivats de la sang, del plasma i la resta de
substancies d’origen huma (fluids, glandules, excrecions,
secrecions, teixits i qualssevol altres substancies), aixi
com els seus corresponents derivats, quan s’utilitzen amb
finalitat terapéutica, es consideraran medicaments i esta-
ran subjectes al regim previst en esta Llei, amb les parti-
cularitats que s’establisquen reglamentariament segons
la seua naturalesa i caracteristiques.

2. Lasang, el plasma i els seus derivats, aixi com la
resta de substancies d’origen huma mencionades en
I'apartat 1i els seus corresponents derivats, hauran de ser
obtinguts en centres autoritzats i, sota control i vigilancia
d’estos centres, procediran en tot cas de donants identifi-
cats a través del corresponent registre de donants. Estos
centres autoritzats hauran d'adoptar les mesures neces-
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saries de control, vigilancia i tracabilitat que impedisquen
la transmissié de malalties infeccioses.

3. Laimportacio i I'autoritzacié com a medicaments
dels derivats de la sang i del plasma podra ser denegada
o revocada quan aquella no procedisca de donacions
altruistes realitzades en bancs de sang o centres de
recanvi plasmatic, ubicats en els paisos membres de la
Unid Europea que reunisquen les degudes garanties.

4. Laimportacio i I'autoritzacié com a medicaments
de la resta de substancies d’origen huma mencionades en
I'apartat 1, aixi com dels seus corresponents derivats,
sera denegada o revocada quan no procedisca de donants
identificats per mitja del corresponent registre, o quan no
s’haja obtingut en centres autoritzats que reunisquen les
mesures necessaries de control, vigilancia i tracabilitat
exigides en |'apartat 2 d'este article.

5. Lautoritzaciéo com a medicaments dels derivats de
la sang i del plasma podra condicionar-se a la presentacio
pel sol-licitant de documentacié que acredite que el preu
del medicament no inclou benefici il-legitim sobre la sang
donada de forma altruista.

Les Administracions sanitaries promouran les donaci-
ons de sang altruistes aixi com el desenvolupament de la
producci6 i utilitzacié dels hemoderivats provinents d’es-
tes donacions.

Article 47. Medicaments de terapia avancada.

1. Es considera «medicament de terapia génica», el
producte obtingut per mitja d’un conjunt de processos de
fabricacio destinats a transferir, «in vivo» o «exvivo», un
gen profilactic, de diagnostic o terapeutic, com ara un
fragment d’acid nucleic, a cél-lules humanes/animals i la
seua posterior expressio «in vivo». La transferencia gené-
tica suposa un sistema d’expressié contingut en un sis-
tema de distribucido conegut com a vector, que pot ser
d’origen viral o no viral. El vector pot incloure’s aixi mateix
en una cel-lula humana o animal.

2. Es considera «medicament de terapia cel-lular
somatica» la utilitzacioé en sers humans de cel-lules soma-
tigues vives, tant autdlogues, procedents del propi paci-
ent, com al-logéniques, procedents d’un altre ser huma, o
xenogeniques, procedents d’animals, les caracteristiques
biologiques de la qual han sigut alterades substancial-
ment com a resultat de la seua manipulacio per a obtindre
un efecte terapeutic, diagnostic o preventiu per mitjans
metabolics, farmacologics i immunologics. La dita mani-
pulacié inclou I'expansié o activacié de poblacions cel-
lulars autologues «exvivo», tal com la immunoterapia
adoptiva, i la utilitzacié de cél-lules al-logéniques i xeno-
geniques associades amb productes sanitaris empleats
«exvivo» 0 «in vivo», com ara microcapsules, matrius i
bastimentades intrinseques, biodegradables o no biode-
gradables.

3. Els criteris i exigencies generals d’esta Llei, aixi
com la normativa europea relativa a les garanties exigi-
bles i condicions d’autoritzacié, s’aplicaran als medica-
ments de terapia avancada a que es referix este article,
sempre que es fabriquen industrialment.

El Govern determinara reglamentariament |'aplicacio
d’esta Llei als medicaments de terapia avancada quan, tot
i concorrer-hi les caracteristiques i les condicions establi-
des en les definicions de «medicament de terapia génica»
o de «medicament de terapia cel-lular somatica», no
hagen sigut fabricats industrialment.

Article 48. Radiofarmacs.

1. Al'efecte d’esta Llei s’entendra per:

a) Radiofarmac: qualsevol producte que, quan estiga
preparat per al seu Us amb finalitat terapéutica o diagnos-
tica, continga un o més radionuclids (isotops radioactius).

b) Generador: qualsevol sistema que incorpore un
radionuclid (radionuclid pare) que en la seua desintegra-
ci6 origine un altre radionuclid (radiondclid fill) que s’uti-
litzara com a part integrant d'un radiofarmac.

c) Equip reactiu: qualsevol preparat industrial que
haja de combinar-se amb el radionuclid per a obtindre el
radiofarmac final.

d) Precursor: tot radionuclid produit industrialment
per al marcat radioactiu d’altres substancies abans de la
seua administracio.

2. Sense perjui de les altres obligacions que vinguen
imposades per disposicid legal o reglamentaria, la fabri-
cacio industrial i I'autoritzacio i registre dels generadors,
equips reactius, precursors i radiofarmacs requerira I'au-
toritzacié prévia de I’Agencia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris, atorgada d’acord amb els principis
generals d’esta Llei i segons les exigéncies i procediments
que reglamentariament s’establisquen.

3. Lautoritzacio prevista en I'apartat anterior no sera
exigida per a la preparacio extemporania d'un radiofar-
mac, en una unitat de radiofarmacia autoritzada, sota la
supervisio i control d'un facultatiu especialista en radio-
farmacia, per a la seua aplicacié en un centre o institucié
legalment facultats per a aixo, si es realitza exclusivament
a partir de generadors, equips reactius i precursors auto-
ritzats i d'acord amb les instruccions del fabricant.

4. Llautoritzacid prevista en I'apartat segon no sera
exigida per a la preparacio de mostres autologues on par-
ticipen radionuclids, aixi com I’extraccié de dosis indivi-
duals de radiofarmacs llestos per al seu Us en una unitat
de radiofarmacia autoritzada, sota la supervisio i control
d’un facultatiu especialista en radiofarmacia, per a la seua
aplicacié en un centre o institucié legalment facultats per
a aixo.

5. Lautoritzacié prevista en I'apartat segon podra no
ser exigida per a la preparacié de radiofarmacs PET
(Tomografia d’emissio de positrons) en una unitat de radi-
ofarmacia autoritzada, sota la supervisié i control d'un
facultatiu especialista en radiofarmacia, sempre que es
realitze en les condicions i amb els requisits determinats
reglamentariament.

6. Els preceptes d’esta Llei s’entendran sense perjui
del que disposa la legislacio sobre proteccié contra les
radiacions de les persones sotmeses a examens o tracta-
ments medics o sobre proteccié de la salut publica i dels
treballadors.

Article 49. Medicaments amb substancies psicoactives
amb potencial addictiu.

1. Les substancies psicoactives incloses en les llistes
annexes a la Convencio Unica de 1961 sobre Estupefaents
i al Conveni de 1971 sobre Substancies Psicotropiques,
aixi com els medicaments que les continguen, es regiran
per esta Llei i per la seua normativa especifica.

2. Se sotmetran les dites substancies a restriccions
derivades de les obligacions adquirides davant de I'Orga-
nitzacio de Nacions Unides en la lluita contra el trafic
il-licit de substancies estupefaents i psicotropiques.

Article 50. Medicaments homeopatics.

1. Es considera medicament homeopatic, d’'us huma
o veterinari, I'obtingut a partir de substancies denominats
ceps homeopatics segons un procediment de fabricacio
homeopatic descrit en la Farmacopea Europea o en la
Reial Farmacopea Espanyola o, si no n’hi ha, en una far-
macopea utilitzada de forma oficial en un pais de la Unid
Europea. Un medicament homeopatic podra contindre
diversos principis actius.

2. Reglamentariament s’establiran els requisits d'au-
toritzacié de medicaments homeopatics atenent les seues
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condicions especials. En particular, s’establira un procedi-
ment simplificat per a aquells productes les garanties de
qualitat i seguretat dels quals ho permeten.

3. LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra autoritzar la comercialitzacio i distribucio
de les preparacions homeopatiques que continguen
algun component dels denominats «nosodes», sempre
que el titular del producte acredite, de manera suficient,
que la relacié benefici/risc d'estes preparacions resulta
favorable. A este efecte, s’entendran per «nosodes»
aquells productes patologics d’origen huma o animal aixi
com els agents patogens o els seus productes metabolics
i els productes de descomposicié d'organs d’origen huma
o animal.

4. EIl Ministeri de Sanitat i Consum establira un codi
nacional que facilite la seua rapida identificaci6 i, aixi
mateix, exigira que els seus numeros o claus figuren en
I'envas, etiquetatge i embalatge dels medicaments home-
opatics, amb el mateix criteri que en els altres medica-
ments.

Article 51. Medicaments de plantes medicinals.

1. Les plantesiles seues mescles, aixi com els prepa-
rats obtinguts de plantes en forma d’extractes, liofilitzats,
destil-lats, tintures, coccions o qualsevol altra preparacio
galénica que es presente amb utilitat terapéutica, diag-
nostica o preventiva seguiran el régim de les férmules
magistrals, preparats oficinals o medicaments industrials,
segons siga procedent i amb les especificitats que regla-
mentariament s’establisquen.

2. El Ministeri de Sanitat i Consum establira una
llista de plantes la venda al public de les quals estara res-
tringida o prohibida per raé de la seua toxicitat.

3. Podran vendre's lliurement al public les plantes
tradicionalment considerades com a medicinals i que
s’oferisquen sense referencia a propietats terapeutiques,
diagnostiques o preventives, i en queda prohibida la
venda ambulant.

Article 52. Gasos medicinals.

1. Els gasos medicinals es consideren medicaments i
estan subjectes al regim previst en esta Llei, amb les par-
ticularitats que reglamentariament s’establisquen.

2. Sense perjui del que disposa l'article 2.6 d’esta
Llei, les empreses titulars, fabricants, importadores i
comercialitzadores de gasos medicinals liquats podran
subministrar-los, conforme determinen les autoritats
sanitaries competents, als centres d’assisténcia sanitaria,
d’atencio social als pacients amb terapia respiratoria a
domicili, aixi com als establiments clinics veterinaris
legalment autoritzats. A estos efectes, s’entendra per
gasos medicinals liquats I'oxigen liquid, nitrogen liquid i
protoxid de nitrogen liquid aixi com qualssevol altres que,
amb semblants caracteristiques i utilitzacid, puguen fabri-
car-se en el futur.

CAPITOL VI

De les garanties de seguiment de la relacio benefici/risc
en els medicaments

Article 53. Farmacovigilancia i obligacio de declarar.

1. La Farmacovigilancia és |'activitat de salut publica
que té per objectiu la identificacio, quantificacid, avalua-
cid i prevencio dels riscos de I'Us dels medicaments una
vegada comercialitzats, permetent aixi el seguiment dels
possibles efectes adversos dels medicaments.

2. Els professionals sanitaris tenen el deure de
comunicar amb celeritat als 0rgans competents en mate-

ria de farmacovigilancia de cada Comunitat Autonoma les
sospites de reaccions adverses de quée tinguen coneixe-
ment i que pogueren haver sigut causades per medica-
ments.

3. Elstitulars de I'autoritzaciéo també estan obligats a
comunicar a les autoritats sanitaries de les comunitats
autonomes les sospites de reaccions adverses de que
tinguen coneixement i que pogueren haver sigut causa-
des pels medicaments que fabriquen o comercialitzen, de
conformitat amb les bones practiques de farmacovigilan-
cia. Aixi mateix, estaran obligats a |'actualitzacié perma-
nent de la informacio de seguretat del producte, a I'execu-
ci6 dels plans de farmacovigilancia i programes de gestio
de riscos i a la realitzacié d'una avaluacié continuada de la
relacié benefici/risc del medicament, d’acord amb les
directrius nacionals i europees en la materia. Quan les
autoritats sanitaries consideren que la dita informacio
sobre seguretat interessa de forma rellevant a la salut
publica, garantiran I'accés public a esta.

4. Les comunitats autonomes traslladaran la infor-
macié rebuda a I’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris.

Article 54. Sistema Espanyol de Farmacovigilancia.

1. EIl Sistema Espanyol de Farmacovigilancia, que
coordina I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris, integra les activitats que les Administracions
sanitaries realitzen de manera permanent i continuada
per a arreplegar, elaborar i, si és el cas, processar tota la
informacio util per a la supervisio de medicaments i, en
particular, la informacid sobre reaccions adverses als
medicaments, aixi com per a la realitzacio de tots els estu-
dis se que consideren necessaris per a avaluar la segure-
tat dels medicaments.

2. LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris avaluara la informacio rebuda del Sistema Espa-
nyol de Farmacovigilancia aixi com d’altres fonts d’infor-
maci6. Les dades de reaccions adverses detectades a
Espanya s’integraran en les xarxes europees i internacio-
nals de farmacovigilancia, de les que Espanya forme part,
amb la garantia de proteccio de les dades de caracter per-
sonal exigida per la normativa vigent.

3. En el Sistema Espanyol de Farmacovigilancia
estan obligats a col-laborar tots els professionals sani-
taris.

4. Les autoritats sanitaries podran suspendre aquells
programes de farmacovigilancia en els quals s’aprecien
defectes greus en els procediments d’obtencié de dades i
tractament de la informacio obtinguda. La dita suspensio
requerira un informe previ favorable del comité compe-
tent en materia de seguretat de medicaments de I’Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

Article 55. Farmacoepidemiologia i gestio dels riscos.

LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris promoura la realitzacio dels estudis de farmaco-
epidemiologia necessaris per a avaluar la seguretat dels
medicaments autoritzats i inscrits en condicions reals
d’us. Aixi mateix, establira les mesures oportunes ten-
dents a la gestio dels riscos identificats, incloent-hi la for-
macid i informacio necessaries. Les autoritats sanitaries
de les comunitats autonomes i els professionals sanitaris
participaran en la realitzacio d’estos estudis i col-laboraran
en la difusid de coneixement sobre la seguretat dels
medicaments en I'ambit assistencial.

Article 56. Objectivitat en I'avaluacio de la seguretat.

LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris comptara, per al desenvolupament de les tas-
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ques relacionades amb la farmacovigilancia en el Sistema
Nacional de Salut, amb un comité d’experts independents
que assessorara i participara en l'avaluacié de noves evi-
déncies sobre seguretat de medicaments autoritzats i
inscrits. El comité proposara les mesures necessaries per
a minimitzar els riscos associats a |'Us dels medicaments
i per a mantindre I'adequat equilibri en la relacié benefici/
risc d’estos, especialment pel que fa a nous medicaments.
Els informes d’avaluacié de les noves evidencies sobre
seguretat de medicaments autoritzats i les recomanaci-
ons del comité seran de caracter public.

Article 57. Farmacovigilancia veterinaria.

1. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris vetlara pel manteniment de les garanties de
seguretat dels medicaments veterinaris, tant per als ani-
mals com per a les persones o el medi ambient.

2. LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris avaluara la informacié de sospites de reaccions
adverses atribuibles a medicaments veterinaris rebuda
dels professionals implicats en la seua prescripcid, distri-
bucid i utilitzacié, aixi com dels laboratoris titulars de
medicaments veterinaris. Aixi mateix, promoura la realit-
zacié de programes de farmacovigilancia veterinaria i
integrara en les corresponents xarxes europees i interna-
cionals la informacid sobre reaccions adverses detecta-
des. Aixi mateix, promoura la realitzacié dels estudis de
farmacoepizootiologia necessaris per a avaluar la segure-
tat dels medicaments veterinaris autoritzats en condici-
ons reals d’Us.

3. A l'efecte d'avaluar la informacid relativa a la
seguretat dels medicaments, I’Agencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris comptara amb un
comité d’experts independents que assessorara i partici-
para en la valoracié de noves evidencies sobre seguretat
de medicaments veterinaris. EI comité proposara les
mesures necessaries per a minimitzar els riscos associats
a I'us dels medicaments de manera que siga possible
mantindre I'adequat equilibri en la relacié benefici/risc
d’estos, tant per als animals com per a la salut publica.

TiTOoL I

De les garanties de la investigacio dels medica-
ments d'us huma

Article 58. Assajos clinics.

1. A l'efecte d'esta Llei, s’entén per assaig clinic tota
investigacio efectuada en sers humans, a fi de determinar
o confirmar els efectes clinics, farmacologics, i/o altres
efectes farmacodinamics, i/o de detectar les reaccions
adverses, i/o d’estudiar I'absorcid, distribucié, metabo-
lisme i eliminacié d'un o més medicaments en investigacio
a fi de determinar la seua seguretat i/o la seua eficacia.

Tots els assajos clinics, inclosos els estudis de biodis-
ponibilitat i bioequivaléncia, seran dissenyats, realitzats i
comunicats d’acord amb les normes de «bona practica
clinica» i amb respecte als drets, la seguretat i el benestar
dels subjectes de I'assaig, que prevaldran sobre els inte-
ressos de la ciéncia i la societat.

2. Les autoritats sanitaries hauran de facilitar la rea-
litzacid dels assajos clinics en el Sistema Nacional de
Salut, tant en I'ambit de I'atencio primaria com de I'hospi-
talaria. Les condicions de desenvolupament dels assajos
clinics en els servicis sanitaris del Sistema Nacional de
Salut s’establiran en virtut dels acords que s’establisquen
entre el promotor i els servicis de salut de les comunitats
autonomes amb criteris de transparéncia, i segons el que

establix esta Llei. Els dits acords inclouran tots els aspec-
tes necessaris per a la correcta realitzacio de l'assaig,
inclosos els professionals participants, els recursos impli-
cats i les compensacions que s’establisquen.

3. No estan sotmesos al que disposa este capitol els
estudis observacionals. A I'efecte d'esta Llei, s’'entén per
estudi observacional I'estudi en qué els medicaments es
prescriuen de la manera habitual, d’acord amb les condi-
cions establides en |'autoritzacié. Lassignacié d'un paci-
ent a una estratégia terapéutica concreta no estara deci-
dida per endavant pel protocol d'un assaig, sindé que
estara determinada per la practica habitual de la medi-
cina, i la decisio de prescriure un medicament determinat
estara clarament dissociada de la decisio d’incloure al
pacient en l'estudi. No s’aplicara als pacients cap inter-
venciod, ja siga diagnostica o de seguiment, que no siga
I’habitual de la practica clinica, i s’utilitzaran métodes epi-
demiologics per a I'analisi de les dades arreplegades.

Article 59. Garanties d’idoneitat.

1. Els assajos clinics amb medicaments en investiga-
cio estaran sotmesos a régim d’autoritzacio per I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, con-
forme al procediment reglamentariament establit.

2. L!/Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra interrompre en qualsevol moment la rea-
litzacié d’un assaig clinic o exigir la introduccié de modifi-
cacions en el seu protocol, en els casos seguents:

a) SiesviolalalLlei.

b) Sis’alteren les condicions de la seua autoritzacio.

c) Sino es complixen els principis étics arreplegats
en l"article 60 d’esta Llei.

d) Per a protegir la salut dels subjectes de I'assaig, o

e) En defensa de la salut publica.

3. Les Administracions sanitaries tindran facultats
inspectores en materia d'assajos clinics, podent investi-
garinclus les histories cliniques individuals dels subjectes
de I'assaig, guardant sempre el seu caracter confidencial.
Aixi mateix, podran realitzar la interrupcié cautelar de
I’assaig per qualsevol de les causes assenyalades en el
punt anterior, i comunicar-ho immediatament a I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

4. Les Administracions sanitaries vetlaran pel com-
pliment de les normes de «bona practica clinica», realit-
zant les inspeccions oportunes, amb persones de la
deguda qualificacié i formacio universitaria en medicina,
farmacia, farmacologia, toxicologia o altres matéeries per-
tinents.

5. Als efectes previstos en l'apartat 2, I'investigador
d’un assaig haura de notificar immediatament al promo-
tor tots els esdeveniments adversos greus, excepte quan
es tracte dels assenyalats en el protocol com a esdeveni-
ments que no requerixen comunicacié immediata. El pro-
motor al seu torn notificara, en el menor termini possible,
a I'’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sani-
taris les reaccions adverses greus i inesperades que sor-
gisquen al llarg de I'assaig i addicionalment enviara infor-
mes periodics de seguretat. Aixi mateix el promotor haura
de portar un registre detallat de tots els esdeveniments
adversos que li siguen notificats, la comunicacid dels
quals a les Administracions sanitaries i al Comité Etic d'In-
vestigacio Clinica haura de realitzar-se en els termes i ter-
minis que reglamentariament s’establisquen.

6. El metode dels assajos clinics haura de ser de
manera que l'avaluacié dels resultats que s’obtinguen
amb I'aplicacié de la substancia o medicament objecte de
I’assaig quede controlada per comparacié amb el millor
patrd de referéncia, amb vista a assegurar la seua objecti-
vitat, llevat de les excepcions imposades per la naturalesa
de la seua propia investigacio.
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7. La realitzacié de I'assaig haura d’ajustar-se en tot
cas al contingut del protocol d’investigacid de cada
assaig, d'acord amb el qual s’haguera atorgat |'autoritza-
cid, aixi com a les seues modificacions posteriors.

8. Els resultats favorables o desfavorables de cada
assaig clinic, tant si este arriba a la seua fi com si s’aban-
dona la investigacid, hauran de ser comunicats a I’Agéen-
cia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris,
sense perjui de la seua comunicacié a les comunitats
autonomes en que s’hagen realitzat els dits assajos cli-
nics.

Article 60. Garanties de respecte als postulats étics.

1. Els assajos clinics hauran de realitzar-se en condi-
cions de respecte als drets fonamentals de la personaii als
postulats etics que afecten la investigacio biomeédica en
que resulten afectats sers humans, seguint-se a estos
efectes els continguts en la Declaracié d'Heélsinki.

2. No podra iniciar-se cap assaig clinic fins que no es
dispose de suficients dades cientifiques i, en particular,
assajos farmacologics i toxicologics en animals, que
garantisquen que els riscos que implica en la persona en
queé es realitza s6n admissibles.

3. Afid'evitar investigacions obsoletes o repetitives,
només es podran iniciar assajos clinics per a demostrar
I'eficacia i seguretat de les modificacions terapeutiques
proposades, sempre que sobre estes hi haja dubtes rao-
nables.

4. EIl subjecte de l'assaig prestara el seu consenti-
ment lliurement, expressat per escrit, després d'haver
sigut informat sobre la naturalesa, importancia, implicaci-
ons i riscos de |'assaig clinic. Si el subjecte de I'assaig no
esta en condicions d’escriure, podra donar, en casos
excepcionals, el seu consentiment verbal en preséncia de,
almenys, un testimoni major d’edat i amb capacitat
d’obrar. El subjecte participant en un assaig clinic o el seu
representant podra revocar, en tot moment, el seu con-
sentiment sense expressié de causa.

En el cas de persones que no puguen emetre lliure-
ment el seu consentiment, este haura de ser atorgat pel
seu representant legal després de la instruccié i exposicio
prévia davant d’este de l'abast i riscos de |'assaig. Sera
necessari, a més, la conformitat del representat si les
seues condicions li permeten comprendre la naturalesa,
la importancia, I'abast i els riscos de I'assaig.

5. El que establix I'apartat anterior s’entendra sense
perjui del que preveu l'apartat 2 de l'article 9 de la Llei
41/2002, de 14 de novembre, reguladora de I'autonomia
del pacient i de drets i obligacions en matéria d'informa-
ci6 i documentacio clinica, en els termes que reglamenta-
riament es determinen.

6. Cap assaig clinic podra ser realitzat sense un
informe previ favorable d'un Comité Etic d'Investigacid
Clinica, que sera independent dels promotors i investiga-
dors i de les autoritats sanitaries. El Comité haura de ser
acreditat per I'organ competent de la Comunitat Auto-
noma que corresponga, el qual assegurara la indepen-
déncia d’aquell. Lacreditacié sera comunicada a I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris per I'or-
gan competent de la respectiva Comunitat Autonoma.

7. Els Comités Etics d’Investigacio Clinica estaran
formats, com a minim, per un equip interdisciplinari inte-
grat per metges, farmaceutics d’atencid primaria i hospi-
talaria, farmacolegs clinics, personal d’'infermeria i perso-
nes alienes a les professions sanitaries de les quals
almenys un sera llicenciat en Dret especialista en la matée-
ria.

8. EI Comité Etic d’Investigacio Clinica ponderara els
aspectes metodologics, etics i legals del protocol propo-
sat, aixi com el balang de riscos i beneficis anticipats que
dimanen de I'assaig.

9. Els Comités Etics d'Investigacidé Clinica podran
requerir informacio completa sobre les fonts i quantia del
financament de I'assaig i la distribucié de les despeses,
entre altres, en els apartats seglients: reembossament de
despeses als pacients, pagaments per analisis especials o
assisténcia técnica, compra d’aparells, equips i materials,
pagaments deguts als hospitals o als centres en queé es
desenvolupa la investigacid per l'ocupacido dels seus
recursos i compensacio als investigadors.

10. Reglamentariament s’establira el procediment
per a la designacié del Comité Etic de referéncia i per a
I'obtencié del dictamen Unic amb validesa en tot el terri-
tori, amb I'objectiu d'impulsar la investigacié clinica en el
Sistema Nacional de Salut. EI Ministeri de Sanitat i Con-
sum desenvolupara accions que permeten que els Comi-
tés Etics d'Investigacio Clinica acreditats puguen compar-
tir estandards de qualitat i criteris d’avaluacié adequats i
homogenis.

Article 61. Garanties d’assumpcio de responsabilitats.

1. La realitzacié d'un assaig clinic exigira que, per
mitja de la contractacié d’'una asseguranca o la constitu-
cié d’'una altra garantia financera, es garantisca prévia-
ment la cobertura dels danys i perjuis que, per a la per-
sona en que es porta a efecte, pogueren derivarse
d’aquell.

2. Quan, per qualsevol circumstancia, I'asseguranca
no cobrisca enterament els danys causats, el promotor de
I'assaig, l'investigador responsable d’este i I'hospital o
centre en queé s’haguera realitzat respondran solidaria-
ment d'aquells, encara que no hi haja culpa, incumbint-
los la carrega de la prova. Ni I'autoritzacié administrativa
ni I'informe del Comité Etic d'Investigacié Clinica els exi-
miran de responsabilitat.

3. Es presumix, excepte prova en contra, que els
danys que afecten la salut de la persona subjecta a I'as-
saig, durant la realitzacio d’'este i durant el termini d'un
any comptat des de la seua finalitzacid, s’han produit com
a consequencia de I'assaig. No obstant aix0, una vegada
conclos I'any, el subjecte d'este esta obligat a provar el
dany i nexe entre I'assaig i el dany produit.

4. Es promotor de l'assaig clinic la persona fisica o
juridica que té interés en la seua realitzacio, firma la sol-
licitud d’autoritzacié dirigida al Comité Etic d'Investigacié
Clinica i a I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris i se’n responsabilitza.

5. Es investigador principal qui dirigix la realitzacié
de I'assaig i firma en unié del promotor la sol-licitud i es
corresponsabilitza amb ell. La condicié de promotor i la
d’investigador principal poden concorrer en la mateixa
persona fisica.

Article 62. Garanties de transparencia.

1. Els assajos clinics autoritzats per I’Agencia Espa-
nyola dels Medicaments i Productes Sanitaris formaran
part d'un registre nacional d'assajos clinics public i lliure
que sera accessible en les condicions que reglamentaria-
ment es determine.

2. El promotor esta obligat a publicar els resultats de
I"assaig clinic, siguen positius o no. La publicacio es realit-
zara, després de la supressio previa de qualsevol informa-
cié comercial de caracter confidencial, preferentment en
revistes cientifiques i, si aixd no és possible, a través dels
mitjans i en els terminis maxims que s’establisquen regla-
mentariament. En la publicacié es mencionara el Comité
Etic d’Investigacio Clinica que els va informar.

3. Quan es facen publics estudis i treballs d'investi-
gacio sobre medicaments dirigits a la comunitat cientifica,
es faran constar els fons obtinguts per |'autor per o per a
la seua realitzacio i la font de financament.
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4. Encas que no es publiquen els resultats dels assa-
jos clinics i quan estos permeten concloure que el medi-
cament presenta modificacions del seu perfil d’eficacia o
seguretat, '’Agencia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris fara publics els resultats.

5. Tota la informacio sobre I'assaig clinic ha de regis-
trar-se, tractar-se i conservar-se de manera que puga ser
comunicada, interpretada i comprovada de manera pre-
cisa, protegint al mateix temps el caracter confidencial
dels registres dels subjectes de I'assaig.

6. El Govern, amb un informe previ del Consell Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salut, i amb caracter
basic, regulara els requisits comuns per a la realitzacio i el
financament dels assajos clinics, i assegurara la bona
practica clinica i les condicions de la seua realitzacio. Els
centres, servicis, establiments i professionals sanitaris
participaran en la realitzacio d’assajos clinics d'acord amb
estos requisits comuns i condicions de finangament i els
que en el seu desenvolupament puguen establir les Admi-
nistracions sanitaries competents.

TiTOL IV

= =

De les garanties exigibles en la fabricacié i distribu-
cio de medicaments

CAPITOL |

De la fabricacio de medicaments
Article 63. Autoritzacio del laboratori farmaceutic.

1. Al'efecte d’esta Llei, les persones fisiques o juridi-
ques que es dediquen a la fabricacié de medicaments o a
qualsevol dels processos que esta puga comprendre,
inclus els de fraccionament, condicionament i presentacié
per a la venda, hauran d’estar autoritzades préviament
per I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris. Esta autoritzacio sera aixi mateix necessaria per
a la importacio i comercialitzacié de medicaments i inclus
per al suposit que el medicament es fabrique exclusiva-
ment per a la seua exportacio. LAgencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris fara publica I'autorit-
zacio aixi com les seues modificacions i I'extincié d’esta.

2. Per a obtindre 'autoritzacié de laboratori farma-
ceutic, el sol-licitant haura de complir els requisits
seguents:

a) Detallar els medicaments i les formes farmaceuti-
ques que pretenga fabricar, aixi com el lloc, I'establiment
o el laboratori de fabricacio i control.

b) Disposar de locals, equip técnic i de control, ade-
quats i suficients per a una correcta fabricacid, control i
conservacio que responga a les exigencies legals.

c) Disposar d'un director técnic responsable, d'un
responsable de fabricacio i d'un responsable de control
de qualitat. Tots estos hauran de complir les condicions
professionals i de funcionament que reglamentariament
s’establisquen. Els laboratoris que fabriquen xicotetes
quantitats o productes simples podran atribuir la funcio
de control al director tecnic, pero la direccio de fabricacié
haura de correspondre a una persona distinta.

Article 64. Garanties per a la correcta fabricacio de medi-
caments i de materies primeres.

1. Sense perjui de les altres obligacions que vinguen
imposades per disposicio legal o reglamentaria, el labora-
tori farmaceutic haura de complir les obligacions
seguents:

a) Disposar de personal suficient i amb la qualifica-
ci6 tecnica necessaria per a garantir la qualitat dels medi-
caments i I'execucio dels controls procedents d’acord
amb el que disposa la Llei.

b) Subministrar els medicaments d’acord amb Ia
legislacio vigent.

c) Tindre abastit el mercat amb els productes regis-
trats, de mode adequat i continuat per a possibilitar el
compliment de les exigéncies de funcionament que s’as-
senyalen en l'article 70.1, i es pot suspendre este abasti-
ment només en casos excepcionals degudament justifi-
cats després de disposar de la corresponent autoritzacio
de I’'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sani-
taris.

d) Permetre, en tot moment, I'accés als seus locals i
arxius a les autoritats competents per a realitzar inspecci-
ons.

e) Facilitar el compliment de les seues funcions al
director técnic i cuidar que dispose dels mitjans necessa-
ris per a aixo.

f) Respondre de les obligacions que els siguen exigi-
bles durant el temps de la seua activitat, inclus en cas de
suspensio d’esta, i durant els cinc anys posteriors a la
seua clausura.

g) Garantir que el transport dels medicaments fins a
la destinacio, siga a magatzems majoristes o servicis o
oficines de farmacia, es realitza complint tant les obligaci-
ons imposades en |'autoritzacié d’estos com les normes
de correcta distribucié dels medicaments.

h) Ajustar al que establix la normativa de les comu-
nitats autonomes les activitats de promocid, publicitat i
patrocini realitzades pels laboratoris.

i) Comunicar al Ministeri de Sanitat i Consum les
unitats de medicaments venudes per a ser dispensades
en el territori nacional, incloent-hi els nimeros de lot
independentment de la destinacié final.

j)  Comunicar la suspensié o cessament de les seues
activitats.

2. Elslaboratoris farmaceutics hauran de complir les
normes de correcta fabricacio publicades pel Ministeri de
Sanitat i Consum, d’acord amb les directrius detallades
sobre practiques de correcta fabricacio de matéries pri-
meres establides en el marc comunitari.

Aixi mateix, els fabricants de principis actius utilitzats
com a materies primeres hauran de complir les normes
de correcta fabricacié de materies primeres, publicades
pel Ministeri de Sanitat i Consum. A estos efectes, s'entén
per «fabricacié de principis actius utilitzats com a mate-
ries primeres» la fabricacié completa o parcial o la impor-
tacié d’'un principi actiu utilitzat com a matéria primera, tal
com es definix en l'article 8 d’esta Llei, aixi com els diver-
sos processos de divisio, condicionament i presentacio
previs a la seua incorporacié en un medicament, inclosos
el recondicionament i reetiquetatge, realitzats per magat-
zems majoristes de matéeries primeres.

El que disposa el paragraf anterior s’aplicara també a
determinats excipients. La llista d’estos i de les condici-
ons especifiques de la seua utilitzacié sera aprovada pel
ministre de Sanitat i Consum.

El laboratori farmaceutic Unicament podra utilitzar
com a materies primeres principis actius fabricats de con-
formitat amb les directrius detallades en les normes de
correcta fabricacié de matéries primeres.

3. El laboratori farmaceutic realitzara els controls de
qualitat que procedisquen sobre les matéries primeres,
els productes intermedis de fabricacio i el producte aca-
bat d’acord amb els métodes i les téecniques generalment
acceptats.

4. Al'efecte de complir el que establix |'apartat ante-
rior, cada laboratori farmaceutic comptara amb una unitat
de control i garantia de qualitat dels productes, processos
i procediments amb |'autoritat i responsabilitat d’acceptar
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o rebutjar matéries primeres, intermedis i productes
finals. Els processos i procediments de fabricacié hauran
d’estar validats.

5. Els fabricants de medicaments i productes sanita-
ris hauran de comptar amb un segur, aval o garantia
financera equivalent per a respondre dels danys sobre la
salut derivats de problemes de seguretat dels medica-
ments, en els termes que reglamentariament es dispose.

Article 65. Modificacid, suspensio i revocacio de I’auto-
ritzacio.

1. Qualsevol modificacié dels requisits a qué es refe-
rixen els paragrafs a) i b) de |'apartat 2 de l'article 63
d’esta Llei o de I'objecte de l'autoritzacié haura de ser
préviament aprovada per I’Agencia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris.

2. La substitucié del director técnic es comunicara a
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanita-
ris i a I'organ competent de la Comunitat Autonoma.

3. LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra suspendre o revocar |'autoritzacié del
laboratori, per a una categoria determinada de productes
o per a tots estos, quan no es complisquen els requisits i/o
les obligacions establides en este capitol. Aixi mateix,
podra suspendre-la o revocar-la quan el laboratori no
complisca les bones practiques de farmacovigilancia o no
realitze dins del termini i la forma escaient els estudis que,
a estos efectes, s’exigixen en esta Llei.

Article 66. Registre de laboratoris farmaceéutics.

1. LAgeéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris mantindra un registre de laboratoris farmaceu-
tics que incloura totes les dades que estiguen obligats a
subministrar per al compliment de les previsions d’esta
Llei. Este registre sera d’accés public.

2. Esobligatoria lainscripcid en este registre de |I'au-
toritzacié inicial, aixi com de qualsevol transmissié, modi-
ficacio o extincio.

Article 67. Fabricacio per tercers.

1. Els laboratoris farmacéutics podran encomanar a
tercers la realitzacid d’activitats de fabricacié o controls
que preveu esta llei per als medicaments, si es complixen
els requisits seglients:

a) El tercer contractat haura de disposar de I'autorit-
zacio a qué es referix |'article 63 d’esta Llei.

b) LAgéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris haura d’autoritzar especificament la fabricacio
per tercers.

2. Excepcionalment i quan aixi ho requerisca |'aten-
ci6 als seus pacients, els servicis de farmacia hospitalaria
i oficines de farmacia podran encomanar, a una entitat
legalment autoritzada per I’Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris, la realitzacio d'alguna fase de
la produccio d’'una preparacié concreta o del seu control
analitic.

CAPITOL II
De la distribuciéo de medicaments

Article 68. Garanties d’accessibilitat i disponibilitat dels
medicaments.

1. Ladistribucio dels medicaments autoritzats es rea-
litzara a través de magatzems majoristes o directament

pel laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzacié
d’estos.

2. Lactivitat de distribucié haura de garantir un ser-
vici de qualitat, sent la seua funcié prioritaria i essencial
I'abastiment a les oficines de farmacia i als servicis de
farmacia legalment autoritzats en el territori nacional.

3. La utilitzacio de tercers per part d'un laboratori o
un magatzem majorista per a la distribucié de medica-
ments haura d’incloure’s en la corresponent autoritzacio
com a laboratori o magatzem majorista.

Article 69. Control administratiu de la distribucid majo-
rista.

1. Els magatzems de distribucié a I'engros de medi-
caments i substancies medicinals a les oficines i servicis
de farmacia, estaran sotmesos a |'autoritzacio previa de la
Comunitat Autonoma on estiga domiciliada I'empresa.
No obstant aixo, I'empresa haura de comunicar la realit-
zaci6 de les seues activitats a les autoritats sanitaries de
les comunitats autonomes on, no estant domiciliada,
estes activitats es realitzen.

2. Sense perjui de les competéncies de les comuni-
tats autonomes, el magatzem majorista i, si és el cas, el
laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzacié hau-
ran de comunicar directament a I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris I'inici de les seues acti-
vitats.

Article 70. Exigencies de funcionament.

1. Els magatzems majoristes i, si és el cas, els labora-
toris farmaceutics que distribuisquen directament els
seus productes estaran obligats:

a) A disposar de locals, i equips dotats de mitjans
personals, materials i técnics per a garantir la correcta
conservacio i distribucié dels medicaments, amb plena
garantia per a la salut publica.

b) A garantir|'observanca de les condicions generals
o particulars de conservacioé dels medicaments i especial-
ment el manteniment de la cadena de fred en tota la xarxa
de distribucié per mitja de procediments normalitzats.

¢) A mantindre unes existéncies minimes de medica-
ments que garantisquen I'adequada continuitat de I'abas-
timent.

d) A assegurar terminis d’entrega, freqliéncia
minima de repartiments, assessorament técnic farmacéu-
tic permanent i mitjans de suport a oficines i servicis de
farmacia.

e) A complir servicis de guardia i prevencio de catas-
trofes.

f) A disposar d’'un pla d’emergéncia que garantisca
I"aplicaci6 efectiva de qualsevol retirada del mercat orde-
nada per les autoritats sanitaries competents.

g) A tindre implantat un sistema d’alertes que
cobrisca totes les farmacies del territori del seu ambit
d’actuacio.

h) A compliramb les normes de bones practiques de
distribuciéo que hagen sigut promogudes o autoritzades
per les Administracions sanitaries competents i a col-
laborar amb estes per a assegurar una prestacio farma-
ceutica de qualitat.

i) Al compliment de les altres obligacions que vin-
guen imposades per disposicié legal o reglamentaria.

2. El Govern, amb caracter basic, podra establir els
requisits i les condicions minimes d’estos establiments a
fi d’assegurar les previsions contingudes en |'apartat 1
d’este article. EI Govern vetlara per preservar el dret del
magatzem majorista a ser subministrat pels laboratoris.
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Article 71. Director técnic.

Els magatzems majoristes autoritzats disposaran d'un
director teécnic farmaceutic el carrec del qual sera incom-
patible amb altres activitats de caracter sanitari que supo-
sen interessos directes amb la fabricacié o dispensacio de
medicaments o que vagen en detriment de I|'adequat
compliment de les seues funcions.

El Govern establira les funcions del director técnic aixi
com, amb caracter basic, el nombre de professionals far-
maceutics de que un magatzem majorista haura de dispo-
sar a partir d’'un determinat volum d’activitat.

TiTOLV

De les garanties sanitaries del comerg exterior de
medicaments

Article 72. Importacions.

1. Sense perjui d'altres exigéncies legal o reglamen-
tariament establides, només podran importar-se medica-
ments autoritzats i inscrits en el Registre de Medicaments
d’acord amb les exigéncies previstes en esta Llei.

2. La distribucié dels medicaments s’ajustara a les
exigéncies previstes en el titol IV d’esta Llei. A este efecte
I'importador podra utilitzar els canals farmaceutics legal-
ment habilitats per a aixd o constituirr-se en magatzem
majorista després de la corresponent autoritzacié previa
atorgada d’acord amb el capitol Il del titol IV d’esta Llei.

3. El director técnic de I'entitat importadora garantix
la conformitat dels lots importats i respon que cada lot de
fabricacié importat ha sigut objecte a Espanya d’una ana-
lisi qualitativa completa, d'una analisi quantitativa refe-
rida, almenys, a tots els principis actius i dels altres con-
trols que resulten necessaris per a garantir la seua qualitat
segons els termes de I'autoritzacio i registre del medica-
ment.

A este efecte s’haura de facilitar la documentacio i les
mostres que reglamentariament es determinen per al seu
control pel Ministeri de Sanitat i Consum.

4. Els controls mencionats en |'apartat anterior es
consideraran realitzats quan a jui del Ministeri de Sanitat
i Consum s’acredite documentalment haver-se efectuat,
en el pais d’origen, amb idéntiques exigéncies a les pre-
vistes en esta Llei, sense perjui de les obligacions deriva-
des de la pertinenca a la Uni6 Europea i la resta de tractats
internacionals subscrits per Espanya.

5. La importacié de «medicaments en investigacid»
requerira autoritzacio previa de I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

6. El titular d'un medicament a Espanya no podra
impedir la seua importacio i comercialitzacio per tercers
sempre que ho introduisquen en el mercat espanyol amb
les garanties establides per esta Llei amb les adaptacions
que reglamentariament es determinen.

7. Les persones fisiques o juridiques que es dedi-
quen a la importacié de medicaments, materies primeres
o productes sanitaris hauran de comptar, en els mateixos
termes que els fabricants, amb una assegurancga, aval o
garantia financera equivalent per a respondre dels danys
per a la salut derivats de problemes de seguretat dels
medicaments, d’acord amb el que reglamentariament es
dispose.

Article 73. Exportacions.
1. Podran exportar medicaments els laboratoris i

magatzems majoristes que complisquen els requisits
legalment establits.

2. Lexportacié de medicaments autoritzats i inscrits
es notificara per I'exportador a I’"Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris en els casos i termes
que reglamentariament es determinen.

3. No s’exigiran al producte a exportar els requisits
establits per esta Llei per a la seua autoritzaci6 com a
medicament a Espanya, pel que fa a format o presentacio,
textos, etiquetatge i caracteristiques dels envasos, sem-
pre que es respecten els principis que esta Llei establix
sobre garanties d'informacio als professionals i els usuaris.

Article 74. Medicaments destinats al tractament dels
viatgers.

1. Els medicaments que acompanyen els viatgers
destinats a la seua propia administracio o tractament que-
den exclosos de les exigéncies establides en els articles
anteriors, sense perjui de les mesures de control quan els
dits medicaments pogueren representar una desviacio
per la seua quantia o destinacio especialment en preven-
ci6 de la seua utilitzacio il-licita.

2. Les Administracions publiques adoptaran les
mesures oportunes per a impedir que els productes
objecte d’esta Llei, en régim de transit cap a un tercer
pais, puguen ser desviats per al seu Us a Espanya sense
compliment de les exigéncies previstes en esta Llei.

3. D’acord amb el que preveu la legislacié sobre pro-
teccio de la salut i lluita contra el dopatge en I'esport, els
esportistes, equips o grups esportius i els directius estran-
gers que els representen estan obligats, quan entren a
Espanya per a participar en una activitat esportiva, a
remetre degudament omplits a I’Agencia Espanyola Anti-
dopatge els formularis que esta establisca, en els quals
s’'identifiquen els productes que transporten per al seu Uus,
les unitats d’estos i el metge responsable de la seua pres-
cripcid o, en el cas d’animals que participen en esdeveni-
ments esportius, el veterinari.

TiTOL VI

De I'us racional dels medicaments d'tus huma

CAPITOL |

De les garanties de formacio i informacié independent i
de qualitat per a la utilitzacio adequada dels medica-
ments i productes sanitaris

Article 75. Garanties de les Administracions publiques.

1. Les Administracions publiques competents en els
ordes sanitari i educatiu dirigiran les seues actuacions a
promoure la formacié universitaria i postuniversitaria
continuada i permanent sobre medicaments, terapeutica i
productes sanitaris dels professionals sanitaris.

2. Les Administracions publiques sanitaries dirigiran
les seues actuacions a instrumentar un sistema agil, efi-
caciindependent que assegure als professionals sanitaris
informacio cientifica, actualitzada i objectiva dels medica-
ments i productes sanitaris.

3. Les Administracions publiques dirigiran les seues
actuacions a impulsar la constitucio de centres propis
d’'informacié de medicaments i productes sanitaris, per
mitja de la promocio i coordinacié en la utilitzacié de
recursos i tecnologies de la informacié que permeten a
les institucions sanitaries professionals i altres entitats
accedir a la informacié sobre els dits productes.

4. Les Administracions publiques sanitaries promou-
ran la publicacié de guies farmacologiques i/o farmacote-
rapeutiques per a Us dels professionals sanitaris.
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5. Les Administracions publiques sanitaries realitza-
ran programes d’educacié sanitaria sobre medicaments
dirigits al public en general impulsant actuacions que afa-
vorisquen un millor coneixement dels medicaments per a
millorar el compliment terapéutic, evitar els riscos deri-
vats d’'un Us incorrecte i conscienciar els ciutadans del
valor economic del medicament.

Article 76. Objectivitat i qualitat de la informacio i pro-
mocid dirigida als professionals sanitaris.

1. La informacid i promocié dirigida als professio-
nals sanitaris, sota control de les Administracions sanita-
ries en els termes que preveu l'article 102.1 de la Llei
General de Sanitat, haura d’estar d’acord amb la informa-
ci6 técnica i cientifica autoritzada per I’'Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris i haura de ser rigo-
rosa, ben fundada i objectiva i no induir a error, d’acord
amb la legislacié vigent, i ajustar-se a la fitxa técnica.

2. Lainformacié i promocié podra realitzar-se a tra-
vés de suports escrits, audiovisuals o d’una altra natura-
lesa, dirigits amb exclusivitat a professionals sanitaris i
tindra caracter cientific. En el cas d’informes o articles
financats per un laboratori farmacéutic o entitat relacio-
nada amb este, haura d’especificar-se esta circumstancia
en la publicacio.

3. Quan es tracte d’'informacié o promocio6 distribu-
ida per mitjans informatics, les Administracions sanitaries
podran accedir-hi a I'efecte d'inspeccio.

4. Les ofertes de premis, beques, contribucions i
subvencions a reunions, congressos, viatges d’estudi i
actes semblants per qualsevol persona, fisica o juridica,
relacionada amb la fabricacid, elaboracio, distribucio,
prescripcié i dispensacid de medicaments i productes
sanitaris, es faran publiques en la forma que es determine
reglamentariament i s’aplicaran exclusivament a activi-
tats d'indole cientifica quan els seus destinataris siguen
professionals sanitaris o les entitats en qué s’associen. En
els programes, publicacions de treballs i ponéncies de
reunions, congressos i actes semblants es faran constar la
font de financament d’estos i els fons obtinguts de cada
font. La mateixa obligacié aconseguira al mitja de comu-
nicacio per la via de la qual es facen publics i que obtinga
fons per o per a la seua publicacio.

Article 77. La recepta meéedica i la prescripcio hospita-
laria.

1. La recepta medica, publica o privada, i I'orde hos-
pitalaria de dispensacio, son els documents que assegu-
ren la instauracio d’un tractament amb medicaments per
instruccié d’'un metge o un odontoleg, Unics professionals
amb facultat per a ordenar la prescripcié de medica-
ments.

2. El farmaceutic dispensara amb recepta aquells
medicaments que la requerisquen. El dit requisit haura
d’especificar-se expressament en I'embalatge del medica-
ment.

3. La recepta medica sera valida en tot el territori
nacional i s’editara en la llengua oficial de I'Estat i en les
respectives llenglies cooficials en les comunitats autono-
mes que en disposen.

4. Les receptes mediques i ordes hospitalaries de
dispensacié hauran de contindre les dades basiques
d’identificacio de prescriptor, pacient i medicaments.

5. En les receptes i ordes hospitalaries de dispensa-
cio, el facultatiu incloura les pertinents adverténcies per al
farmaceutic i per al pacient, aixi com les instruccions per
a un millor seguiment del tractament a través dels proce-
diments de I'atencié farmaceutica, a fi de garantir la con-
secucid dels objectius sanitaris d'aquelles.

6. EI Govern podra regular amb caracter basic el que
disposen els numeros anteriors i establir I’'exigéncia d'al-
tres requisits que pel fet d’afectar la salut publica o el sis-
tema sanitari hagen de ser d’aplicacio general en les
receptes mediques o ordes hospitalaries.

7. Els tramits a que siguen sotmeses les receptes i
ordes mediques i especialment en el seu tractament infor-
matic, respectaran el que disposa l'article 10 de la Llei
General de Sanitat.

8. EI Govern determinara amb caracter basic els
requisits minims que han de complir les receptes medi-
ques esteses i/o editades en suport informatic a fi d'asse-
gurar l'accessibilitat de tots els ciutadans, en condicions
d’igualtat efectiva en el conjunt del territori espanyol, a la
prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut.

No sera necessari el consentiment de l'interessat per
al tractament i la cessié de dades que siguen conseqlién-
cia de la implantacio de sistemes d’'informacio basats en
recepta meédica en suport paper o electronic, de conformi-
tat amb el que disposen els articles 7, apartats 3i 6; 8;i 11,
apartat 2.a), de la Llei Organica 15/1999, de 13 de desem-
bre, de Protecci6 de Dades de Caracter Personal. Les
esmentades actuacions hauran de tindre com a finalitat
facilitar I'assistencia medica i farmaceutica al pacient i
permetre el control de la prestacié farmaceéutica del Sis-
tema Nacional de Salut.

9. Les Administracions publiques sanitaries realitza-
ran programes d’educacio sanitaria destinats a la pobla-
cié general, orientats a destacar la importancia de la
recepta médica com a garantia de qualitat i seguretat dels
pacients.

10. El que disposa este article sera aixi mateix aplica-
ble a la recepta veterinaria, i en este cas les referéncies al
metge i odontoleg s’entendran fetes al veterinari.

Article 78. Garanties en la publicitat de medicaments
destinada al public en general.

1. Podran ser objecte de publicitat destinada al public
els medicaments que complisquen tots els requisits que
s’indiquen a continuacio:

a) Que no es financen amb fons publics.

b) Que, per la seua composicio i objectiu, estiguen
destinats i concebuts per a la seua utilitzacié sense la
intervencié d'un metge que realitze el diagnostic, la pres-
cripcio o el seguiment del tractament, encara que reque-
risquen la intervencié d'un farmacéutic. Este requisit
podra exceptuar-se quan es realitzen campanyes de vacu-
nacioé aprovades per les autoritats sanitaries competents.

¢) Que no constituisquen substancies psicotropiques
o estupefaents d’acord amb el que definixen els convenis
internacionals.

El compliment d’estos requisits es verificara amb
caracter previ pel Ministeri de Sanitat i Consum per mitja
de I'atorgament de la preceptiva autoritzacio.

2. El Ministeri de Sanitat i Consum exigira, a I'efecte
de la seua autoritzacid, que els missatges publicitaris dels
medicaments reunisquen els requisits seguents:

a) Que resulte evident el caracter publicitari del mis-
satge i quede clarament especificat que el producte és un
medicament.

b) Que s’incloga la denominacié del medicament en
questid, aixi com la denominacié comuna quan el medi-
cament continga una Unica substancia activa.

c) Que s’incloguen totes les informacions indispen-
sables per a la utilitzacié correcta del medicament aixi
com una invitacio expressa i clarament visible a llegir
detingudament les instruccions que figuren en el pros-
pecte o en I'embalatge extern, segons el cas, i la recoma-
nacio de consultar el farmaceutic sobre la seua utilitzacié
correcta.
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d) No incloure expressions que proporcionen segu-
retat de curacio, ni testimonis sobre les virtuts del pro-
ducte ni de professionals o persones la notorietat de les
quals puga induir al consum.

e) No utilitzar com a argument publicitari el fet d’ha-
ver obtingut autoritzacidé sanitaria en qualsevol pais o
qualsevol altra autoritzacid, nUmero de registre sanitaria
o certificacio que corresponga expedir, ni els controls o
analisis que competix executar a les autoritats sanitaries
d’acord amb el que disposa esta Llei.

f) Els missatges publicitaris dels medicaments que
s’emeten en suport audiovisual hauran de complir les
condicions d’accessibilitat per a persones amb discapaci-
tat establides en I'ordenament juridic per a la publicitat
institucional.

3. Les Administracions sanitaries, per raons de salut
publica o seguretat de les persones, podran limitar, condi-
cionar o prohibir la publicitat dels medicaments.

4. Es prohibixen les primes, obsequis, premis, con-
cursos, bonificacions o similars com a metodes vinculats
a la promocio o venda al public d’estos medicaments.

5. En el cas dels productes sanitaris, queda exclosa
la possibilitat de realitzar publicitat directa o indirecta diri-
gida al public en el cas que un producte estiga financat pel
Sistema Nacional de Salut. Esta prohibicié de publicitat
afecta les empreses fabricants, distribuidores o comercia-
litzadores aixi com a totes aquelles entitats que puguen
mantindre un contacte directe amb el pacient. Aixi mateix,
es prohibixen les primes, els obsequis, els descomptes,
els premis, els concursos, les bonificacions o similars
com a metodes vinculats a la promocié o venda al public
de productes.

Article 79. Garanties en la publicitat de productes amb
suposades propietats sobre la salut.

La publicitat i promocid comercial dels productes,
materials, substancies o meétodes a qué s’atribuisquen
efectes beneficiosos sobre la salut es regulara reglamen-
tariament.

Article 80. Utilitzacio racional dels medicaments en I'es-
port.

La importacio, exportacid, distribucio, comercialitza-
cid, prescripcid i dispensacié de medicaments legalment
reconeguts no tindran com a finalitat augmentar les capa-
citats fisiques dels esportistes o modificar els resultats de
les competicions en qué participen, i s’Than d’ajustar en el
desenvolupament i objectius a la normativa aplicable en
la materia.

CAPITOL Il

De I'ts racional de medicaments en I'atencié primaria a la
salut

Article 81. Estructures de suport per a I'us racional de
medicaments i productes sanitaris en atencio primaria.

1. Sense perjui de la responsabilitat que tots els pro-
fessionals sanitaris tenen en I'Us racional dels medica-
ments, les estructures de gestié d’atencio primaria han de
disposar de servicis o unitats de farmacia d’atencié pri-
maria.

2. Per a contribuir a I'Us racional dels medicaments
les unitats o servicis de farmacia d’atencid primaria realit-
zaran les funcions seglients:

a) Garantir i assumir la responsabilitat técnica de
I’adquisicio, qualitat, correcta conservacio, cobertura de
les necessitats, custodia, preparacié de formules magis-

trals o preparats oficinals i dispensacié dels medicaments
per a ser aplicats dins dels centres d’atencio primaria i
d’aquells per als quals s’exigisca una particular vigilancia,
supervisio i control, segons s’establix en I'article 103 de la
Llei 14/1986, de 25 d'abril, General de Sanitat i en les dis-
posicions reglamentaries que el desenvolupen.

b) Establir un sistema eficag i segur de distribucio de
medicaments i productes sanitaris en els centres i estruc-
tures a carrec seu.

c) Establir sistemes d’informacio sobre gestié de la
farmacoterapia que incloga aspectes clinics, d’efectivitat,
seguretat i eficiéncia de la utilitzacié dels medicaments i
proporcionar una correcta informacio i formacidé sobre
medicaments i productes sanitaris als professionals sani-
taris.

d) Desenvolupar protocols i guies farmacoterapeuti-
gues que garantisquen la correcta assistencia farmacote-
rapeéutiques als pacients, en especial el referent a la selec-
cio de medicaments i la continuitat dels tractaments i
sistemes de suport a la presa de decisions cliniques en
farmacoterapia.

e) Impulsar la coordinacié en farmacoterapia entre
diferents estructures sanitaries i nivells assistencials i
promoure una investigacio clinica en farmacoterapia de
qualitat i adequada a les necessitats dels pacients, garan-
tint la correcta custodia i dispensacié dels productes en
fase d’investigacio clinica.

f) Establir un sistema per al seguiment dels tracta-
ments als pacients que contribuisca a garantir el compli-
ment terapéutic aixi com programes que potencien un uUs
segur dels medicaments.

g) Impulsar i participar en programes d’educacioé de
la poblacio sobre medicaments, el seu Us racional i la pre-
vencio del seu abus i formar part de les comissions relaci-
onades amb I'Us racional de medicaments i productes
sanitaris.

h) Impulsar la coordinaci6 i el treball en equip i la
col-laboracié amb els hospitals i els servicis d’atencio
especialitzada, amb la finalitat d’assegurar la qualitat de
la prestacié farmaceutica per mitja del seguiment dels
tractaments prescrits pel metge.

i) Realitzar totes les funcions que puguen redundar
en un millor Us i control dels medicaments, per mitja d'es-
trategies de col-laboracio entre els professionals sanitaris
dels equips d’atencio primaria.

3. TotI'anterior sera aixi mateix aplicable per als produc-
tes sanitaris excepte en aquells suposits on resulte impossi-
ble la seua aplicacié per la mateixa naturalesa del producte.

CAPITOL Ill

De I'as racional dels medicaments en I'atencié hospitala-
ria i especialitzada

Article 82. Estructures de suport per a I’us racional dels
medicaments als hospitals.

1. Sense perjui de la responsabilitat que tots els pro-
fessionals sanitaris tenen en |'Us racional dels medica-
ments, els hospitals hauran de disposar de servicis o uni-
tats de farmacia hospitalaria d’acord amb les condicions
minimes establides per esta Llei. Els hospitals del més alt
nivell i aquells altres que es determinen hauran de dispo-
sar de servicis o unitats de Farmacologia Clinica.

2. Per a contribuir a I'Gs racional dels medicaments
les unitats o servicis de farmacia hospitalaria realitzaran
les funcions seglients:

a) Garantir i assumir la responsabilitat tecnica de
I'adquisicio, qualitat, correcta conservacio, cobertura de
les necessitats, custodia, preparacié de formules magis-
trals o preparats oficinals i dispensacié dels medicaments
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precisos per a les activitats intrahospitalaries i d’aquells
altres, per a tractaments extrahospitalaris, que requeris-
quen una particular vigilancia, supervisié i control.

b) Establir un sistema eficag i segur de distribucio de
medicaments, prendre les mesures per a garantir la seua
correcta administracio, custodiar i dispensar els produc-
tes en fase d'investigacié clinica i vetlar pel compliment
de la legislacié sobre medicaments de substancies psico-
actives o de qualsevol altre medicament que requerisca
un control especial.

c) Formar part de les comissions hospitalaries en
que puguen ser Utils els seus coneixements per a la selec-
cid i avaluacié cientifica dels medicaments i del seu ocu-
pacio.

d) Establir un servici d'informaciéo de medicaments
per a tot el personal de I"hospital, un sistema de farmaco-
vigilancia intrahospitalari, estudis sistematics d'utilitzacio
de medicaments i activitats de farmacocineética clinica.

e) Dur aterme activitats educatives sobre qliestions
de la seua competencia dirigides al personal sanitari de
I"hospital i als pacients.

f) Efectuar treballs d’investigacio propis o en col-
laboracié amb altres unitats o servicis i participar en els
assajos clinics amb medicaments.

g) Col-laborar amb les estructures d’atencio primaria
i especialitzada de la zona en el desenvolupament de les
funcions assenyalades en I'article 81.

h) Realitzar totes les funcions que puguen redundar
en un millor Us i control dels medicaments.

i) Participar i coordinar la gestié de les compres de
medicaments i productes sanitaris de I"hospital a I'efecte
d’assegurar-ne l'eficiéncia.

3. Les funcions definides en els paragrafs c) a h) de
I'apartat anterior seran desenvolupades en col-laboracié
amb farmacologia clinica i la resta d’unitats o servicis cli-
nics de I"hospital.

Article 83. Farmacia hospitalaria.

1. Els servicis de farmacia hospitalaria estaran sota
la titularitat i responsabilitat d’'un farmaceutic especialista
en farmacia hospitalaria.

2. Les Administracions sanitaries amb competéncies
en ordenacié farmaceutica realitzaran esta funcié en la
farmacia hospitalaria mantenint els criteris seglients:

a) Fixacié de requeriments per al seu bon funciona-
ment, d’acord amb les funcions establides.

b) Que les actuacions es presten amb la preséncia i
actuacio professional del o dels farmacéutics necessaris
per a una correcta assistencia.

c) Els farmacéutics de les farmacies hospitalaries
hauran d’haver cursat els estudis de I'especialitat corres-
ponent.

3. Els hospitals que no compten amb servicis farma-
ceutics hauran de sol-licitar de les comunitats autonomes
autoritzacio per a, si és el cas, mantindre un deposit de
medicaments sota la supervisio i control d'un farmacéu-
tic. Les condicions, requisits i normes de funcionament
d’estos deposits seran determinades per 'autoritat sani-
taria competent.

CAPITOL IV
De I'is racional de medicaments en les oficines de farmacia

Article 84. Oficines de farmacia.

1. En les oficines de farmacia, els farmaceutics, com
a responsables de la dispensacié de medicaments als ciu-

tadans, vetlaran pel compliment de les pautes establides
pel metge responsable del pacient en la prescripcio, i coo-
peraran amb ell en el seguiment del tractament a través
dels procediments d’atencié farmaceutica, alhora que
contribuiran a assegurar-ne l'eficacia i seguretat. Aixi
mateix participaran en la realitzacié del conjunt d'activi-
tats destinades a la utilitzacié racional dels medicaments, en
particular a través de la dispensacio informada al pacient.

2. Les Administracions sanitaries realitzaran 'orde-
nacié de les oficines de farmacia, havent de tindre en
compte els criteris seguents:

a) Planificacié general de les oficines de farmacia
amb vista a garantir I'adequada assistencia farmaceutica.

b) La presénciai actuacié professional del farmaceu-
tic com a condicio i requisit inexcusable per a la dispensa-
ci6 al public de medicaments, tenint en compte el nombre
de farmaceutics necessaris en funcid de I'activitat de I'ofi-
cina.

c) Les exigéncies minimes materials, técniques i de
mitjans, inclosa |'accessibilitat per a persones amb disca-
pacitat, que establisca el Govern amb caracter basic per a
assegurar la prestacido d'una correcta assisténcia sanita-
ria, sense perjui de les competéncies que tinguen atribui-
des les comunitats autdnomes en esta materia.

3. Les oficines de farmacia vénen obligades a dis-
pensar els medicaments que li demanen tant els particu-
lars com el Sistema Nacional de Salut en les condicions
reglamentaries establides.

4. Per raons d’emergéncia i llunyania de I'oficina de
farmacia o altres circumstancies especials que concorre-
guen, en certs establiments podra autoritzar-se, excepcio-
nalment, la creacié de farmacioles en les condicions que
reglamentariament es determinen amb caracter basic,
sense perjui de les competéncies que tinguen atribuides
les comunitats autonomes en esta materia.

5. Les Administracions publiques vetlaran per la for-
macid continuada dels farmaceéutics i I'adequada titulacié
i formacio dels auxiliars i ajudants técnics de farmacia.

6. Les oficines de farmacia tenen la consideracid
d’establiments sanitaris privats d’interés public.

Article 85. Prescripcio per principi actiu.

Les Administracions sanitaries fomentaran la pres-
cripcié dels medicaments identificats pel seu principi
actiu en la recepta médica.

En els casos en qué el prescriptor indique en la recepta
simplement un principi actiu, el farmaceutic dispensara el
medicament que tinga menor preu i, en cas d’igualtat de
preu, el generic, si ho haguera.

Article 86. Substitucio pel farmaceutic.

1. El farmaceutic dispensara el medicament prescrit
pel metge.

2. Amb caracter excepcional, quan per causa de des-
abastiment no es dispose en l'oficina de farmacia del
medicament prescrit o concérreguen raons d'urgent
necessitat en la seua dispensacio, el farmaceutic podra
substituir-lo pel de menor preu. En tot cas, haura de tindre
la mateixa composicio, forma farmaceutica, via d’admi-
nistracio i dosificacié. El farmacéutic informara en tot cas
al pacient sobre la substitucié i s’"assegurara que conega
el tractament prescrit pel metge.

3. En estos casos, el farmacéutic anotara, en el lloc
corresponent de la recepta, el medicament de la mateixa
composicio, forma farmaceutica, via d’administracio i
dosificacié que dispense, la data, la seua firma i la seua
rubrica.

4. Quedaran exceptuats d’esta possibilitat de substi-
tucio aquells medicaments que, per raé de les seues
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caracteristiques de biodisponibilitat i estret rang terapéu-
tic, determine el Ministeri de Sanitat i Consum.

CAPITOLV

De la tracabilitat dels medicaments
Article 87. Garanties de tracabilitat.

1. A fi d’aconseguir un adequat abastiment del mer-
cat i establir garanties de seguretat per als ciutadans, els
laboratoris, els magatzems majoristes i les oficines de
farmacia estan subjectes a les obligacions d’informacié a
que es referix este article.

2. Elslaboratoris farmaceutics hauran de comunicar,
en els termes que es fixen reglamentariament, al Ministeri
de Sanitat i Consum les unitats de presentacions identifi-
cades per lots de medicaments i destinatari, venudes en
territori nacional, aixi com les que siguen objecte de
devolucié. Aixi mateix, garantiran, en els termes que es
fixen reglamentariament, la identificacié de cada unitat al
llarg del seu recorregut, d’acord amb el que disposa I'arti-
cle 15.4 de la present Llei.

3. Els magatzems majoristes comunicaran, en els
termes que es fixen reglamentariament, a la Comunitat
Autonoma en que tinguen el seu domicili social i al Minis-
teri de Sanitat i Consum les unitats subministrades i les
tornades, amb indicacio del lot a qué pertanguen aixi com
el destinatari, tant es tracte d'oficines o servicis de farma-
cia com d’altres magatzems majoristes, amb independeén-
cia de la Comunitat Autonoma en que radiquen.

4. Sense perjui dels concerts que es puguen subs-
criure, els titulars de les oficines de farmacia comunicaran
a I'organ competent de la Comunitat Autonoma en qué
tinguen el seu ambit d’actuacié les unitats de medica-
ments dispensades. Els organs competents de les comu-
nitats autonomes remetran la dita informacié al Ministeri
de Sanitat i Consum, en els termes que es fixen reglamen-
tariament.

5. Larreplega i tractament de dades a qué es referix
este article haura d’adequar-se a la normativa vigent en
matéria de seguretat i proteccié de dades de caracter per-
sonal, en compliment de la Llei Organica 15/1999, de 13 de
desembre, de Proteccido de Dades de Caracter Personal,
tenint la consideracié de responsables dels seus respec-
tius fitxers de titularitat publica ’'Administracié General de
I'Estat, les Administracions sanitaries competents de les
comunitats autonomes i, si és el cas, les Administracions
corporatives corresponents.

TiToL VIl

Del financament public dels medicaments i produc-
tes sanitaris

Article 88. Principi d’igualtat territorial i procediment
coordinat.

1. Esreconeix el dret de tots els ciutadans a obtindre
medicaments en condicions d’igualtat en tot el Sistema
Nacional de Salut, sense perjui de les mesures tendents a
racionalitzar la prescripcié i la utilitzacid6 de medicaments
i productes sanitaris que puguen adoptar les comunitats
autonomes en exercici de les seues competéncies.

2. El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut podra acordar les condicions generals de planifica-
cid, coordinacio, contractacid, adquisicid i subministra-
ment de medicaments i productes sanitaris de les estruc-
tures i servicis de titularitat publica integrats en el Sistema
Nacional de Salut.

Article 89. Procediment per al finangament public.

1. Una vegada autoritzat i registrat un medicament,
el Ministeri de Sanitat i Consum mitjancant una resolucio
motivada decidira, amb caracter previ a la seua posada en
el mercat, lainclusié o no d’este en la prestacié farmaceu-
tica del Sistema Nacional de Salut. En cas d’inclusio es
decidira també la modalitat de la dita inclusio.

De la mateixa manera es procedira quan es produisca
una modificacié de l'autoritzacié que afecte el contingut
de la prestacio farmacéutica, amb caracter previ a la
posada en el mercat del producte modificat, bé per afectar
la modificacid a les indicacions del medicament, bé per-
qué, sense afectar-les, I’Agencia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris aixi ho acorde per raons d'in-
terés public o defensa de la salut o seguretat de les
persones.

La inclusio de medicaments en el finangament del Sis-
tema Nacional de Salut es possibilita per mitja del finan-
cament selectiu i no indiscriminat tenint en compte crite-
ris generals, objectius i publicats i concretament els
seguents:

a) Gravetat, duracio i seqlieles de les distintes pato-
logies per a les quals resulten indicats.

b) Necessitats especifiques de certs col-lectius.

c) Utilitat terapéutica i social del medicament.

d) Racionalitzacié de la despesa publica destinada a
prestacio farmacéutica.

e) Existéncia de medicaments o altres alternatives
per a les mateixes afeccions.

f) El grau d’'innovacié del medicament.

Sense perjui del que disposa l'article 24, el Ministeri
de Sanitat i Consum, per a assegurar I'Us racional dels
medicaments podra sotmetre, d’ofici o a sol-licitud de les
comunitats autonomes interessades, a reserves singulars
les condicions especifiques de prescripcio, dispensacio i
financament d’estos en el Sistema Nacional de Salut.

2. Podran no financar-se amb fons publics aquells
grups, subgrups, categories o classes de medicaments o
productes sanitaris, el financament public dels quals no
es justifique o no s’estime necessari. Es consideraran, en
tot cas, no inclosos en el finangament public els medica-
ments publicitaris, els productes d’utilitzacié cosmeética,
dietétics, aiglies minerals, elixirs, dentifrics i altres pro-
ductes semblants.

3. La decisié d’excloure totalment o parcialment o
sotmetre a condicions especials de finangament els medi-
caments ja inclosos en la prestacio farmacéutica del Sis-
tema Nacional de Salut es fara amb els criteris establits en
els punts anteriors i tenint en compte el preu o el cost del
tractament dels medicaments comparables existents en
el mercat i les orientacions del Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut.

4. De forma equivalent es procedira en el cas dels
productes sanitaris que vagen a ser inclosos en la presta-
cié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut i que es
dispensen, a través de recepta oficial, en territori nacional.

5. El Govern revisara periodicament i actualitzara la
relacio dels medicaments i productes sanitaris inclosos
en la prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de
Salut, d’acord amb I'evolucié dels criteris d'us racional,
els coneixements cientifics, 'aparicio de nous medica-
ments de major utilitat terapeutica o I"aparicié d'efectes
adversos que facen variar la relacié benefici/risc i els cri-
teris inclosos en els niumeros anteriors.

6. Els productes sanitaris que vagen a ser inclosos
en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de
Salut i que es dispensen, a través de recepta oficial, en
territori nacional, seguiran els criteris indicats per als
medicaments. En tot cas, hauran de complir les especifi-
cacions i prestacions técniques contrastades que haguera
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préviament determinat el Ministeri de Sanitat i Consum,
tenint en compte criteris generals, objectius i publicats i
en concret els seguents:

a) Gravetat, duracio i seqlieles de les distintes pato-
logies per a les quals resulten indicades.

b) Necessitats especifiques de certs col-lectius.

c) Utilitat diagnostica, de control, de tractament, pre-
vencio, alleugeriment o compensacio d'una discapacitat.

d) Utilitat social del producte sanitari.

Article 90. Fixacio del preu.

1. Correspon al Consell de Ministres, per reial decret,
a proposta dels ministres d’Economia i Hisenda, d’'Indus-
tria, Turisme i Comerc i de Sanitat i Consum i amb I’acord
previ de la Comissié Delegada del Govern per a Assump-
tes Economics, establir el regim general de fixacié dels
preus industrials dels medicaments, aixi com d’aquells
productes sanitaris que vagen a ser inclosos en la presta-
ci6é farmacéutica del Sistema Nacional de Salut i que es
dispensen, a través de recepta oficial, en territori nacio-
nal, que respondra a criteris objectius.

Les quanties economiques corresponents als concep-
tes de la distribucid i dispensacioé dels medicaments i dels
dits productes sanitaris son fixats pel Govern, amb I'acord
previ de la Comissié Delegada del Govern per a Assump-
tes Economics, de forma general o per grups o sectors,
prenent en consideracio criteris de caracter tecnicoecono-
mic i sanitari.

2. En el marc del procediment de financament dels
medicaments amb fons publics a qué es referix I'article 89
d’esta Llei, correspon a la Comissid Interministerial de
Preus dels Medicaments, adscrita al Ministeri de Sanitat i
Consum, fixar, motivadament i d’acord amb criteris
objectius, el preu industrial maxim per als medicaments i
productes sanitaris que vagen a ser inclosos en la presta-
ci6 farmaceutica del Sistema Nacional de Salut, a carrec
de fons publics, i que es dispensen, a través de recepta
oficial, en territori nacional. A més dels criteris previstos
en l'article 89.1, es tindra en compte també el preu mitja
del medicament en els Estats membres de la Unid Euro-
pea que, sense estar subjectes a regims excepcionals o
transitoris en matéria de propietat industrial, hagen incor-
porat al seu ordenament juridic la legislacié comunitaria
corresponent.

3. La Comissid Interministerial de Preus dels Medi-
caments tindra en consideraci6 els informes sobre utilitat
terapéutica dels medicaments que elabore I’Agéencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris. Per a
I'elaboracio dels dits informes, comptara amb una xarxa
de col-laboradors externs constituida per experts inde-
pendents de reconegut prestigi cientific, que seran propo-
sats per les comunitats autonomes, en la forma que es
determine reglamentariament.

4. El Ministeri de Sanitat i Consum establira el preu
de venda al public dels medicaments i productes sanita-
ris per mitja de I'agregacié del preu industrial maxim i
dels conceptes corresponents als costos de la comercia-
litzacio.

5. Els preus industrials dels medicaments seran lliu-
res en aquells medicaments que no es financen a carrec
de fons publics, aixi com en aquells productes concrets,
classes de productes o grups terapeutics que determine el
Govern per existir competencia o altres interessos socials
i sanitaris que aixi ho aconsellen, sense perjui de la inter-
vencio administrativa que es considere necessaria.

Article 91.  Revisio del preu.
1. El preu fixat sera revisable d’ofici o a instancies de

part d’acord amb el que preveu els articles 102 i seglients
de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de Reégim Juridic de

les Administracions Publiques i del Procediment Adminis-
tratiu Comu.

2. Fora dels suposits previstos en |'apartat anterior,
el preu d’'un medicament podra ser modificat quan ho
exigisquen canvis en les circumstancies economiques,
técniques, sanitaries o en la valoracio de la seua utilitat
terapeutica.

3. El Consell de Ministres, amb I'acord previ de la
Comissié Delegada del Govern per a Assumptes Econo-
mics, podra revisar globalment o fixar les condicions de
revisié periodica dels preus industrials, fixats d’acord
amb el que preveu l'article 90, per a tots o una part dels
medicaments i productes sanitaris del sistema.

4. Correspon igualment al Consell de Ministres, amb
I'acord previ de la Comissiéo Delegada del Govern per a
Assumptes Economics, la revisio de les quanties econo-
miques corresponents a la distribucié i dispensacio dels
medicaments i productes sanitaris.

5. Els medicaments exclosos del finangament a car-
rec de fons publics i que tenen indicacions no excloses es
consideraran financats pels esmentats fons, a I'efecte de
la fixacid i de la revisio del seu preu intervingut.

6. No podra, excepte en el suposit a qué es referix
I'apartat 1 d’este article, revisar-se o modificar-se el preu
d’un medicament o producte sanitari o grup de medica-
ments abans que transcorrega un any des de la fixacid
inicial o la seua modificacio.

Article 92. Informacio economica.

1. A l'efecte de la fixacio de preus, els laboratoris
farmaceutics hauran de facilitar al Ministeri de Sanitat i
Consum tota la informacié sobre els aspectes técnics,
economics i financers. El Ministeri podra efectuar com-
provacions sobre la informacié facilitada.

2. En el cas que I'empresa estiga integrada en un
grup que realitze altres activitats, a més de les relaciona-
des amb medicaments, o les desenvolupe fora d’Espanya,
el Ministeri de Sanitat i Consum podra requerir la infor-
macio que permeta conéixer la imputacié per a determi-
nar les despeses afectades |'activitat farmacéutica a Espa-
nya.

3. La informacié que en virtut d’'este article obtinga
I’Administracio General de |I'Estat sera confidencial.

4. El Ministeri de Sanitat i Consum elevara anual-
ment a la Comissié Delegada del Govern per a Assumptes
Economics un informe sobre les seues actuacions en
materia de preus.

Article 93. El Sistema de Preus de Referéencia.

1. Elfinangcament public de medicaments estara sotmés
al sistema de preus de referéncia.

El preu de referéencia sera la quantia amb qué es finan-
caran les presentacions de medicaments incloses en cada
un dels conjunts que es determinen, sempre que es pres-
criguen i dispensen a través de recepta medica oficial del
Sistema Nacional de Salut.

2. S’entén per conjunt la totalitat de les presentaci-
ons de medicaments finangades que tinguen el mateix
principi actiu i identica via d’administracio entre les que
existira, almenys, una presentacio de medicament genée-
ric. Les presentacions indicades per a tractaments en
pediatria constituiran conjunts independents.

El ministre de Sanitat i Consum, amb |'acord previ de
la Comissié Delegada del Govern per a Assumptes Econo-
mics i informe del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut, determinara, amb la periodicitat que
reglamentariament es fixe, dites conjuntes, aixi com els
seus preus de referéncia i podra fixar llindars minims per
a estos preus, en cap cas inferiors a dos euros. El preu de
referéncia sera, per a cada conjunt, la mitjana aritmetica
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dels tres costos/tractament/dia menors de les presentaci-
ons de medicaments que hi estiguen agrupades per cada
via d’administracié, calculats segons la dosi diaria defi-
nida. El Ministeri de Sanitat i Consum establira tot el que
siga necessari a I'efecte de I'aplicacié de I'esmentada fér-
mula de calcul.

Reglamentariament es podran preveure els suposits,
requisits i procediments en qué determinades innovaci-
ons galéniques que es consideren d’interés per afegir
millores en la utilitat terapéutica, puguen quedar excloses
del sistema de preus de referéncia durant cinc anys.
Transcorreguts els cinc anys, la innovacié galénica s’inte-
grara en el conjunt de referéencia.

3. Els medicaments genérics no podran superar el
preu de referéncia del conjunt corresponent. Aixi mateix,
no podran superar el preu de referéncia les presentacions
de medicaments que no disposen de les mateixes presen-
tacions de medicaments generics a I'efecte de la substitu-
cié que establix I'apartat seglient, en tant es mantinga la
situacio de no disponibilitat.

4. La dispensacio de productes afectats pel sistema
de preus de referéncia es realitzara d’acord amb els crite-
ris seguents:

a) Quan es prescriga un medicament que forme part
d’un conjunt i que tinga un preu igual o inferior al de refe-
réncia no procedira la substitucio, excepte el que preveu
I'article 86.2.

b) Quan es prescriga un medicament que forme part
d’un conjunt i que tinga un preu superior al de referéncia,
el farmaceutic haura de substituir-lo pel de menor preu i
identica composicio qualitativa i quantitativa en principis
actius, forma farmaceutica, via d’administracié, dosifica-
cid i presentacio que el medicament prescrit i, en cas
d’igualtat de preu, pel medicament generic.

c¢) Quan la prescripcido s’efectue per principi actiu
sotmés a preu de referéncia, el farmaceutic dispensara el
medicament de menor preu i, en cas d’igualtat de preu,
un generic.

5. Quan per l'aplicacié dels calculs del sistema de
preus de referéncia regulat en este apartat, el preu indus-
trial d'un producte es veja afectat en més d’un trenta per
cent, el laboratori farmaceutic podra optar, si és el cas, per
assumir tota la rebaixa en un any o fer-ho en minims d’un
trenta per cent a I’any fins a aconseguir el preu de referén-
cia, segons el procediment que es determine reglamenta-
riament. En este segon cas el medicament seguira finan-
cat pero no entrara a formar part del sistema de preus de
referéncia fins que s’haja produit tota la rebaixa.

6. Els medicaments respecte dels quals no existisca
geneéric autoritzat a Espanya transcorreguts deu anys des
de la data en qué s’haguera adoptat la decisié de financar
amb fons publics o onze en el cas d’haver sigut autorit-
zada una nova indicacio, en reduiran el preu vigent en un
vint per cent sempre que s’haguera autoritzat en qualse-
vol Estat membre de la Unidé Europea que, sense estar
subjecte a regims excepcionals o transitoris en materia de
propietat industrial, haguera incorporat al seu ordena-
ment juridic la legislacié comunitaria corresponent un
medicament generic amb un preu inferior al del medica-
ment de referéncia a Espanya. Reglamentariament es
podran fixar llindars minims d’exclusié d’esta mesura en
cap cas inferiors a dos euros.

7. Aixi mateix, els medicaments d’'Us hospitalari per
als quals, transcorreguts deu anys des de la data en qué
s’haguera adoptat la decisio de financar amb fons publics
o onze en el cas d’haver sigut autoritzada una nova indica-
cié per al medicament, no existisca genéric, reduiran el
seu preu vigent en un vint per cent sempre que s’haguera
autoritzat en qualsevol Estat membre de la Unié Europea
que, sense estar subjecte a regims excepcionals o transi-
toris en materia de propietat industrial, haguera incorpo-
rat al seu ordenament juridic la legislacidé comunitaria

corresponent un medicament genéric amb un preu infe-
rior al del medicament de referéncia a Espanya. Regla-
mentariament es podran fixar llindars minims d’exclusié
d’esta mesura en cap cas inferiors a dos euros.

Article 94. Obligacions dels pacients.

1. D’acord amb la Llei General de Sanitat, mitjancant
un reial decret, amb un informe previ del Consell Interter-
ritorial del Sistema Nacional de Salut, el Govern podra
regular periodicament, quan es finance a carrec dels fons
previstos en |'apartat 1 de I'article 89, els suposits en qué
I'administracié de medicaments i productes sanitaris sera
gratuita, aixi com la participacié en el pagament a satisfer
pels malalts pels medicaments i productes sanitaris que
els proporcione el Sistema Nacional de Salut.

2. La participacié en el pagament podra modular-se
pel Govern amb criteris que tinguen en compte:

a) La capacitat de pagament.

b) La utilitat terapeutica i social dels medicaments o
dels productes sanitaris.

c) Les necessitats especifiques de certs col-lectius.

d) La gravetat, duracio i seqlieles de les distintes
patologies per a les quals resulten indicats.

e) Racionalitzacio de la despesa publica destinada a
prestacié farmacéutica.

f) Existéncia de medicaments o productes sanitaris
ja disponibles i altres alternatives millors o iguals per a
les mateixes afeccions.

3. Els usuaris estaran obligats a justificar el seu dret
a la corresponent modalitat de pagament quan aixi els
siga requerit pel personal facultatiu del Sistema Nacional
de Salut o en les oficines de farmacia dispensadores.

Article 95. Valoracid de la prescripcid.

En I'ambit del Sistema Nacional de Salut correspon a
les Administracions publiques sanitaries I'avaluacié de
les prescripcions per arees, zones, terapies, grups pobla-
cionals i altres circumstancies. El Ministeri de Sanitat i
Consum establira els mecanismes de coordinacié que
permeten conéixer la utilitzacié de medicaments i produc-
tes sanitaris, optimitzar la investigacioé de la seua evolucié
i adoptar les mesures d'informacio i promocioé de I'Us raci-
onal dels medicaments i productes sanitaris i, si és el cas,
les mesures cautelars i de control corresponents amb exi-
gencia de les responsabilitats administratives i penals
gue correspongueren.

Article 96. Col-laboracio entre oficines de farmacia i el
Sistema Nacional de Salut.

1. Les oficines de farmacia, com a establiments sani-
taris que son, col-laboraran als fins d’esta Llei per a garan-
tir I'Gs racional dels medicaments en |'atencio primaria a
la salut.

2. Amb independéncia de les obligacions establides
en esta Llei i les que es determinen en la normativa de
desplegament, les oficines de farmacia podran ser objecte
de concertacié en el Sistema Nacional de Salut, d’acord
amb el sistema general de contractacié administrativa i
d’acord amb els criteris generals a qué es referix |'article
88.2 d’esta Llei.

Article 97. Gestid d’informacio sobre receptes.

La informacié agregada resultant del processament
de les receptes del Sistema Nacional de Salut és de
domini public, salvant sempre la confidencialitat de I'as-
sisténcia sanitaria i de les dades comercials d’empreses
individualitzades. La seua gestio correspon als Servicis de
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Salut de les comunitats autonomes en el seu ambit terri-
torial i a I’'Administracio General de |'Estat en la informa-
ci6 del conjunt del Sistema Nacional de Salut.

El que establix el paragraf anterior sera, aixi mateix,
aplicable a la informacio relativa a les compres de medi-
caments i de productes sanitaris realitzades a través dels
corresponents servicis de farmacia pels hospitals del Sis-
tema Nacional de Salut.

TiTOL VI

Regim sancionador

CAPITOL |

Inspeccio i mesures cautelars
Article 98. Inspeccid.

1. Correspon a les Administracions sanitaries en
I'ambit de les seues competéncies la realitzacié de les
inspeccions necessaries per a assegurar el compliment
del que preveu esta Llei.

2. Correspon a I'’Administracié General de I'Estat la
realitzacid de la funcid inspectora en els casos seglients:

a) Quan es tracte de les actuacions necessaries per
a les oportunes autoritzacions o registres que, d’acord
amb esta Llei, corresponen a I’Administraciéo General de
I’Estat.

b) En tot cas, quan es tracte d'inspeccions a realitzar
en el territori de les comunitats autbnomes que no tin-
guen competencies d’execucié de la legislacio de produc-
tes farmacéutics o no hagen rebut els corresponents
traspassos.

c) Quan es tracte de medicaments, productes o arti-
cles destinats al comerc exterior o la utilitzacié o el con-
sum dels quals poguera afectar la seguretat publica.

3. El personal al servici de les Administracions publi-
ques que desenvolupe les funcions d’inspeccio, quan
exercisca tals funcions i acredite la seua identitat, estara
autoritzat per a:

a) Entrar lliurement i sense prévia notificacio, en
qualsevol moment, en tot centre o establiment subjecte a
esta Llei.

b) Procedir a les proves, investigacions o examens
necessaris per a comprovar el compliment d’esta Llei i de
les normes que es dicten per al seu desplegament.

c) Prendre o traure mostres, amb vista a la compro-
vacio del compliment del que preveu esta Llei i en les
disposicions per al seu desenvolupament.

d) Realitzar totes les actuacions que siguen neces-
saries amb vista al compliment de les funcions d’inspec-
cio que desenvolupen.

Article 99. Mesures cautelars.

1. En el cas que hi haja o se sospite raonablement
I'existencia d’un risc imminent i greu per a la salut, les
autoritats sanitaries podran adoptar les seglients mesu-
res cautelars en I'ambit d’esta Llei:

a) La posada en quarantena, la retirada del mercat i
la prohibicié d’utilitzaci6 de medicaments, férmules
magistrals i preparats oficinals, aixi com la suspensi6
d’activitats, publicitat i la clausura provisional d’establi-
ments, centres o servicis.

La posada en quarantena suposara el bloqueig imme-
diat en l'establiment farmaceutic en queé es troben o al
que es destinen, en cas de transport no conclos, pel temps

que es determine o fins a nova orde, a carrec del seu res-
ponsable.

b) La suspensi6 de |'elaboracid, prescripcio, dispen-
sacié i subministrament de medicaments en investigacio.

2. La duracié de les mesures a qué es referix I'apar-
tat anterior, que es fixaran per a cada cas, sense perjui de
les prorrogues successives acordades per resolucions
motivades, no excedira el que exigisca la situacié de risc
imminent i greu que la va justificar.

3. LAgencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris haura de serinformada de manera immediat per
I’autoritat sanitaria que va adoptar la mesura cautelar.

4. De les mesures cautelars I’Agencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris donara coneixement
pels mitjans idonis i amb la rapidesa adequada a cada
cas, als servicis sanitaris, entitats responsables o public
en general, segons siga procedent.

5. El cost de les mesures cautelars sera sufragat per
la persona fisica o juridica que haguera donat lloc a la
seua adopcid.

CAPITOL Il

Infraccions i sancions
Article 100. Disposicions generals.

1. Les infraccions en matéria de medicaments seran
objecte de les sancions administratives corresponents,
previa instruccio de I'oportu expedient, sense perjui de
les responsabilitats civils, penals o d'un altre orde que
puguen concorrer.

2. Lainstruccio de causa penal davant dels Tribunals
de Justicia suspendra la tramitacié de I'expedient admi-
nistratiu sancionador que haguera sigut incoat pels
mateixos fets i, si és el cas, I'eficacia dels actes adminis-
tratius d'imposicio de sancié. Les mesures administrati-
ves que hagen sigut adoptades per a salvaguardar la salut
i seguretat de les persones es mantindran fins que I'auto-
ritat judicial es pronuncie sobre estes.

3. En cap cas s'imposara una doble sancié pels
mateixos fets i en funcio dels mateixos interessos publics
protegits, si bé hauran d’exigir-se les altres responsabili-
tats que es deduisquen d’altres fets o infraccions concur-
rents.

4. Respecte al régim sancionador i en el que no pre-
veu esta Llei s’aplicara el que establix el titol IX de la Llei
de Régim Juridic de les Administracions Publiques i del
Procediment Administratiu Comu.

Article 101. Infraccions.

1. Les infraccions es qualificaran com a lleus, greus i
molt greus atenent als criteris de riscos per a la salut,
quantia de I'’eventual benefici obtingut, gravetat de I'alte-
racié sanitaria i social produida, generalitzacio de la
infracciod i reincidencia.

2. Constituiran faltes administratives i seran sancio-
nades en els termes que preveu l'article seglient, les
infraccions que a continuacio es tipifiquen:

a) Infraccions lleus:

Ta. No aportar, les entitats o persones responsables,
les dades, declaracions aixi com qualssevol informacié
que estiguen obligats a subministrar per raons sanitaries,
tecniques, economiques, administratives i financeres.

2a. Incomplir el deure col-laborar amb I'administra-
cié sanitaria en I'avaluacio i control de medicaments.

3a. No disposar, els establiments que hi estiguen
obligats, d'accés a la Reial Farmacopea Espanyola i al For-
mulari Nacional.
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4a. Dificultar la labor inspectora per mitja de qualse-
vol accié o omissié que pertorbe o retarde esta.

5a. No proporcionar, els laboratoris farmaceéutics,
als facultatius sanitaris en exercici que ho sol-liciten la
fitxa tecnica de medicaments abans de la seua comercia-
litzacio.

6a. Realitzar publicitat de férmules magistrals o de
preparats oficinals.

7a. Incomplir els requisits que, per a la realitzacié de
la visita medica, establisca la normativa de les comunitats
autonomes.

8a. No omplir correctament les dades i adverténcies
que han de contindre les receptes normalitzades.

9a. Dispensar medicaments transcorregut el termini
de validesa de la recepta.

10a. Realitzar la substitucié d'un medicament, en els
casos gue esta siga possible, incomplint els requisits esta-
blits en esta Llei.

Ta. Incomplir els requisits, obligacions o prohibici-
ons establides en esta Llei i disposicions que la desple-
guen de manera que, quant als criteris previstos en este
article, estos incompliments meresquen la qualificacié de
lleus o no pertoque la seua qualificacié com a faltes greus
o molt greus.

12a. Noincloure en els envasos dels medicaments la
informacio en alfabet braille per a la seua correcta identi-
ficacio per les persones invidents i amb discapacitat
visual, d’acord amb el que disposa l'apartat 5 de l'article
15 d’esta Llei.

b) Infraccions greus:

1a. No realitzar en I'elaboracio, fabricacio, importa-
cid, exportacio i distribucido de medicaments els controls
de qualitat exigits en la legislacié sanitaria o efectuar els
processos de fabricacié o control per mitja de procedi-
ments no validats.

2a. Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar i
distribuir medicaments i productes sanitaris per persones
fisiques o juridiques que no compten amb la preceptiva
autoritzacio.

3a. Impedir I'actuacio dels inspectors degudament
acreditats, en els centres en qué s’elaboren, fabriquen,
distribuisquen i dispensen medicaments.

4a. Preparar individualitzadament vacunes i
al-lergogens en establiments diferents dels autoritzats.

b5a. Prescriureipreparar férmules magistrals i prepa-
rats oficinals incomplint els requisits legals establits.

6a. Modificar per part del titular, sense autoritzacio
prévia, qualsevol de les condicions d’autoritzaciéo del
medicament.

7a. No disposar, un laboratori farmaceutic o magat-
zem majorista, de director técnic o de la resta del personal
exigit en cada cas.

8a. Incomplir, el director tecnic i la resta de personal,
les obligacions que competixen als seus carrecs.

9a. Incomplir, el promotor o investigador d'un assaig
clinic, les obligacions establides en la legislacié vigent o
en les normes de bona practica clinica, aixi com realitza-
ci6 d’un assaig clinic sense ajustar-se al protocol aprovat,
quan el fet, quant als criteris previstos en este article, no
meresca la qualificacié de falta molt greu.

10a. Incomplir, el promotor d’assajos clinics, els ter-
minis de comunicacié a les autoritats sanitaries de les
reaccions adverses greus i inesperades ocorregudes en
un assaig clinic. R

1a. Facilitar, al Comité Etic d'Investigacié Clinica o a
les autoritats sanitaries, informacié i/o documentacio,
relacionada amb un assaig clinic, no verac o que done lloc
a conclusions inexactes.

12a. Incomplir, el promotor, I'obligacié de publicacid
dels resultats d'un assaig clinic segons el que establix
I"article 62.

13a. Actuar, els integrants del Comité Etic d’Investi-
gacio Clinica, sense ajustar-se als requisits de funciona-
ment establits legalment o sense estar degudament acre-
ditats.

14a. Incomplir, els laboratoris farmaceutics, magat-
zems majoristes o personal sanitari, el deure de farmaco-
vigilancia.

15a. Negar-se a dispensar medicaments o productes
sanitaris sense causa justificada.

16a. Dispensar medicaments o productes sanitaris
sense recepta, quan esta resulte obligada.

17a. Subministrar, adquirir o vendre medicaments o
productes sanitaris a entitats no autoritzades per a la rea-
litzacio d’estes activitats.

18a. Actuar, els professionals sanitaris implicats en
el cicle de prescripcio, dispensacio i administracio i sem-
pre que estiguen en exercici, en funcions de delegats de
visita medica, representants, comissionistes o agents
informadors dels laboratoris de medicaments o produc-
tes sanitaris.

19a. Incomplir, el personal sanitari, el deure garantir
la confidencialitat i la intimitat dels pacients en la tramita-
cio de les receptes i ordes mediques.

20a. Funcionar, els servicis farmaceéutics i oficines de
farmacia, sense la preséncia i actuacié professional del
farmaceéutic responsable.

21a. Incomplir, les oficines de farmacia, les exigéen-
cies que comporta la facturacié al Sistema Nacional de
Salut dels productes previstos en esta Llei.

22a. Defraudar, les oficines de farmacia, al Sistema
Nacional de Salut o al seu beneficiari amb motiu de la
facturacio i cobrament de receptes oficials.

23a. Dispensar o subministrar medicaments o pro-
ductes sanitaris en establiments diferents dels autorit-
zats.

24a. No ajustar els preus dels medicaments al que
determina I’Administracio.

25a. Substituir medicaments en la dispensacio, con-
travenint el que disposa l'article 86 d’esta Llei.

26a. Qualsevol acte o omissio encaminat a coartar la
llibertat de I'usuari en I'eleccié de I'oficina de farmacia.

27a. Oferir directament o indirectament qualsevol
tipus d’incentiu, bonificacions, descomptes prohibits, pri-
mes o obsequis, efectuats per qui tinga interessos direc-
tes o indirectes en la produccid, fabricacio i comercialitza-
ci6 de medicaments, als professionals sanitaris, amb
motiu de la prescripcio, dispensacié i administracio d’es-
tos, o als seus parents i persones de la seua convivencia.

28a. Oferir directament o indirectament qualsevol
tipus d’incentiu, bonificacions, descomptes prohibits, pri-
mes o obsequis, efectuats per qui tinga interessos direc-
tes o indirectes en la produccid, fabricacié i comercialitza-
ci6 de productes sanitaris, als professionals sanitaris,
amb motiu de la seua prescripcid, o als seus parents i
persones de la seua convivencia.

29a. Acceptar, els professionals sanitaris, amb motiu
de la prescripcid, dispensacié i administracié de medica-
ments i/o productes sanitaris a carrec del Sistema Nacio-
nal de Salut, o els seus parents i persones de la seua
convivéncia, qualsevol tipus d’incentiu, bonificacions,
descomptes prohibits, primes o obsequis efectuats per
qui tinga interessos directes o indirectes en la produccio,
fabricacié i comercialitzacié de medicaments i productes
sanitaris.

30a. No comunicar, els laboratoris farmaceutics al
Ministeri de Sanitati Consum, les unitats de medicaments
venudes per a ser dispensades en territori nacional.

31a. No informar, els magatzems majoristes a les
autoritats sanitaries de les comunitats autobnomes en quée
tinguen el seu domicili social i al Ministeri de Sanitat i
Consum, de les unitats subministrades a oficines de far-
macia o servicis de farmacia que radiquen en territori
nacional, aixi com, si és el cas, a altres magatzems majo-
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ristes, amb independéncia de la Comunitat Autonoma en
queé estos ultims radiquen.

32a. No comunicar, les oficines de farmacia, la infor-
macié sobre medicaments dispensats a quée es referix
esta Llei.

33a. Cometre tres infraccions qualificades com a
lleus en el termini d’un any.

c) Infraccions molt greus:

1a. La posada en el mercat de medicaments o pro-
ductes sanitaris de qualsevol naturalesa sense haver
obtingut la preceptiva autoritzacié sanitaria per a aixo.

2a. La falsificacié de medicaments.

3a. Incomplir, el titular de l'autoritzacio, I'obligacio
de presentar els informes periodics de seguretat

4a. Preparar remeis secrets.

5a. Importar i exportar sang, fluids, glandules i tei-
xits humans i els seus components i derivats sense |"auto-
ritzacié previa.

6a. Realitzar assajos clinics sense |'autoritzacio pre-
via administrativa.

7a. Realitzar assajos clinics sense comptar amb el
consentiment del subjecte de I'assaig o, si és el cas, del
seu representant legal, o I'incompliment, per part de I'in-
vestigador, del deure d’informacié sobre I'assaig clinic a
qui participa com a subjecte seu.

8a. No comunicar, el promotor d’'un assaig clinic, a
les autoritats sanitaries les reaccions adverses ocorregu-
des en el desenvolupament d’este o els informes perio-
dics de seguretat.

9a. Incomplir, el promotor o investigador d’un assaig
clinic, les obligacions establides en la legislacié vigent o
en les normes de bona practica clinica, aixi com realitza-
ci6 d'un assaig clinic sense ajustar-se al protocol aprovat
quan supose perjui en els drets, seguretat i benestar dels
subjectes o afecte la credibilitat de les dades obtingudes.

10a. Distribuir o conservar els medicaments sense
observar les condicions exigides, aixi com posar a la
venda medicaments alterats, en males condicions o, quan
s’haja assenyalat, passat el termini de validesa.

1a. Vendre medicaments o productes sanitaris a
domicili o a través d’internet o d’altres mitjans telematics
o indirectes, en contra del que preveu esta Llei.

12a. Incomplir els magatzems de distribucid i les ofi-
cines de farmacia les seues obligacions legals i, en parti-
cular, no disposar de les existencies de medicaments
adequades per a la normal prestacio de les seues activi-
tats o servicis.

13a. Incomplir els magatzems de distribucid i les ofi-
cines de farmacia les seues obligacions legals i, en parti-
cular, no disposar d’existéncies minimes de medicaments
per a suposits d’emergéncia o catastrofes, en els casos
que resulte obligat.

14a. Lelaboracio, fabricacio, importacio, exportacio,
distribucio, comercialitzacid, prescripcié i dispensacio de
productes, preparats, substancies o combinacions d’es-
tes, que es presenten com a medicaments sense estar
legalment reconeguts com a tals.

15a. Lincompliment de I'obligacié de subscriure una
asseguranca, aval o garantia financera equivalent en els
suposits exigits per esta Llei.

16a. Realitzar promocio, informacié o publicitat de
medicaments no autoritzats o sense ajustar-se a les condi-
cions establides en l'autoritzacio, en el que disposa esta
Llei i en la legislacié general sobre publicitat.

17a. Efectuar promocid, publicitat o informacié des-
tinada al public de productes o preparats, amb fins medi-
cinals, encara que el propi producte no faga referéncia
explicita als dits fins, incloses les substancies medicinals i
les seues combinacions, que no es troben autoritzats com
a medicaments.

18a. Oferir primes, obsequis, premis, concursos,
bonificacions, descomptes o semblants com a métodes

vinculats a la promocio o venda al public dels productes
regulats en esta Llei.

19a. Incomplir les mesures cautelars i definitives
sobre medicaments que les autoritats sanitaries compe-
tents acorden per causa greu de salut publica.

20a. No complir els requisits i condicions reglamen-
tariament exigits en matéria de publicitat i promocié
comercial dels productes, materials, substancies, ener-
gies o metodes a que s’atribuisquen efectes beneficiosos
sobre la salut.

21a. Cometre tres infraccions qualificades com a
greus en el termini de dos anys.

Article 102. Sancions.

1. Les infraccions en materia de medicaments seran
sancionades amb multa, de conformitat amb el que esta-
blix I'article 101 aplicant una graduacié de minim, mitja i
maxim a cada nivell d'infraccid, en funci6 de la negligen-
cia i intencionalitat del subjecte infractor, frau, conniven-
cia, incompliment de les adverténcies previes, xifra de
negocis de I'empresa, nombre de persones afectades,
perjui causat, beneficis obtinguts a causa de la infraccio,
permaneéncia o transitorietat dels riscos i reincidencia per
comissio en el terme d'un any de més d’'una infraccié de
la mateixa naturalesa quan aixi haja sigut declarat per
resolucié ferma:

a) Infraccions lleus:

Grau minim: Fins a 6.000 euros.
Grau mitja: Des de 6.001 a 18.000 euros.
Grau maxim: Des de 18.001 a 30.000 euros.

b) Infraccions greus:

Grau minim: Des de 30.001 a 60.000 euros.
Grau mitja: Des de 60.001 a 78.000 euros.
Grau maxim: Des de 78.001 a 90.000 euros.

c) Infraccions molt greus:

Grau minim: Des de 90.001 a 300.000 euros.

Grau mitja: Des de 300.001 a 600.000 euros.

Grau maxim: Des de 600.001 a 1.000.000 d’euros, i es
pot sobrepassar la dita quantitat fins a arribar al quintuple
del valor dels productes o servicis objecte de la infraccio.

No obstant aix0, en el cas d’'infraccions en materia de
medicaments veterinaris, la sanci6 només s’imposara en
el grau maxim quan l'actuacioé infractora haja produit un
dany directe o provocat un risc greu i directe en la salut
publica o en la seguretat alimentaria.

2. Sense perjui de la multa que corresponga imposar
d’acord amb el que disposa l'apartat anterior, les infracci-
ons en materia de medicaments seran sancionades amb
el comis, en favor del Tresor Public, del benefici il-licit
obtingut com a conseqliencia de la perpetracié de la
infraccid. La resolucio de I’Administracio determinara a
estos efectes la quantia del benefici il-licit obtingut.

3. Les sancions per la comissio d’infraccions greus i
molt greus seran publicades en el diari oficial correspo-
nent una vegada que adquirisquen fermesa.

4. Correspon |'exercici de la potestat sancionadora a
I’Administracié General de I'Estat o a les comunitats auto-
nomes que tinguen la funcio inspectora, d’acord amb el
que regula l'article 98 d’esta Llei.

5. A més, en els suposits d’infraccions molt greus
podra acordar-se, pel Consell de Ministres o pels organs
competents de les comunitats autbnomes a queé corres-
ponga l'execucio de la legislacié sobre productes farma-
ceutics, el tancament temporal de |'establiment, instal-
lacio o servici per un termini maxim de cinc anys. En este
cas, s'aplicara el que preveu l'article 53 de la Llei 31/1995,
de 8 de novembre, de Prevencio de Riscos Laborals.
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Article 103. Altres mesures.

1. No tindran caracter de sancio la clausura i tanca-
ment d’establiments, instal-lacions o servicis que no
compten amb les prévies autoritzacions o registres sani-
taris preceptius, o la suspensié del seu funcionament fins
que s’esmenen els defectes o es complisquen els requi-
sits exigits per raons de sanitat, higiene o seguretat.

2. Lautoritat a qué corresponga resoldre I'expedient
podra acordar el comis de productes i medicaments dete-
riorats, caducats, no autoritzats o que puguen comportar
risc per a la salut.

3. Les despeses de transport, distribuciéo o destruc-
ci6 dels productes i medicaments, aixi com els derivats de
la suspensio, clausura i tancament d’establiments, instal-
lacions o servicis assenyalats en els apartats anteriors,
seran per compte de l'infractor.

Article 104. Prescripcio.

1. Les infraccions molt greus prescriuran al cap de
cinc anys, les greus al cap de dos anys i les lleus al cap
d’un any; en els mateixos terminis prescriuran les sanci-
ons.

2. Eltermini de prescripci6 de les infraccions comen-
cara a comptar-se des del dia en qué la infraccio s’haguera
comeés.

Interrompra la prescripcio la iniciacidé, amb coneixe-
ment de l'interessat, del procediment sancionador, i es
reprendra el termini de prescripcio si I'expedient sancio-
nador estiguera paralitzat durant més d’'un mes per causa
no imputable al presumpte responsable.

3. El termini de prescripcié de les sancions comen-
cara a comptar-se des de I'endema a aquell en qué adqui-
risca fermesa la resolucio per la qual s'imposa la sancio.

Interrompra la prescripcid la iniciacidé, amb coneixe-
ment de 'interessat, del procediment d’execucid, tornant
a transcorrer el termini si aquell esta paralitzat durant més
d’'un mes per causa no imputable a I'infractor.

TiTOL IX

De I'accio de cessacio

Article 105. Sol-licitud prévia a l’exercici de I’accio de
cessacio.

1. Quan una publicitat de medicaments d'us huma,
de productes sanitaris o de productes amb suposades
propietats sobre la salut siga contraria a esta Llei, a les
seues disposicions de desplegament o a la Llei General de
Sanitat, afectant els interessos col-lectius o difusos dels
consumidors i usuaris, podran sol-licitar la seua cessacio:

a) Llinstitut Nacional del Consum i els organs o enti-
tats corresponents de les comunitats autonomes i de les
corporacions locals competents en matéria de defensa
dels consumidors.

b) Les associacions de consumidors i usuaris que
reunisquen els requisits establits en la Llei General per a
la Defensa dels Consumidors i Usuaris, o, si és el cas, en
la legislacié autondmica en materia de defensa dels con-
sumidors.

c) Les entitats d'altres Estats membres de la Unio
Europea a que al-ludix I'article 106 d’esta Llei.

d) Elstitulars d'un dret o d'un interés legitim.

2. La sollicitud es fara en forma que permeta tindre
constancia fefaent de la seua data, de la seua recepcio i
del seu contingut.

3. La cessacio podra ser sol-licitada des del comen-
cament fins al final de I'activitat publicitaria. Aixi mateix,
I"accié podra exercir-se per a prohibir la realitzacié d'una
conducta quan esta haja finalitzat al temps d’exercir I'ac-
cid, si hi ha indicis suficients que facen témer la seua rei-
teracio de manera immediat.

4. Dins dels 15 dies segtients a la recepcio de la sol-
licitud, el requerit comunicara al requeridor en forma
fefaent la seua voluntat de cessar en |'activitat publicitaria
i procedira efectivament a la dita cessacio.

5. En els casos de silenci o negativa, o quan no
haguera tingut lloc la cessacio, el requeridor, amb justifi-
cacio previa d’haver efectuat la sol-licitud de cessacio,
podra exercir I'accio prevista en l'article seglient.

6. Tant la sol-licitud com la voluntat de cessar, o, si és
el cas, la negativa a cessar en I'activitat publicitaria, haura
de ser comunicada a l'autoritat sanitaria competent en
materia de control de publicitat de medicaments.

Article 106. Accio de cessacio.

1. Podra exercir-se I'accio de cessacio enfront de les
seglients conductes, sempre que siguen contraries a esta
Llei, a les seues normes de desplegament o a la Llei Gene-
ral de Sanitat i lesionen interessos col-lectius o difusos
dels consumidors i usuaris:

a) Conductes en mateéria de publicitat de medica-
ments d'Us huma, i en este cas podra exercir-se I'accid
sense necessitat de presentar la sol-licitud prévia prevista
en l'article 105, que tindra caracter potestatiu.

b) Conductes en mateéria de publicitat de productes
sanitaris o productes amb suposades propietats per a la
salut, amb la preceptiva presentacidé previa de la sol-
licitud prevista en I'article 105.

2. Laccio de cessaci6 es dirigix a obtindre una sen-
tencia que condemne el demandat a cessar en la conducta
contraria a les normes esmentades en |'apartat anterior i
a prohibir la seua reiteracio futura. Aixi mateix, I'accid
podra exercir-se per a prohibir la realitzacié6 d'una con-
ducta quan esta haja finalitzat al temps d’exercir I'accid, si
hi ha indicis suficients que facen témer la seua reiteracio
de manera immediat.

Haura de comunicar-se a l'autoritat sanitaria compe-
tent en matéria de control de la publicitat de medicaments
tant la interposicié de I'accié, com la senténcia que, si és
el cas, es dicte.

3. Estaran legitimats per a exercir I'accio de cessacio:

a) Llnstitut Nacional del Consum i els organs o enti-
tats corresponents de les comunitats autonomes i de les
corporacions locals.

b) Les associacions de consumidors i usuaris que reu-
nisquen els requisits establits en la Llei General per a la
Defensa dels Consumidors i Usuaris, o, si és el cas, en la legis-
lacio autonomica en matéria de defensa dels consumidors.

c) El Ministeri Fiscal.

d) Les entitats d'altres Estats membres de la Unio
Europea constituides per a la proteccid dels interessos
col-lectius i dels interessos difusos dels consumidors que
estiguen habilitades per mitja de la seua inclusié en la
llista publicada amb este fi en el «Diari Oficial de les
Comunitats Europees».

Els Jutges i Tribunals acceptaran esta llista com a
prova de la capacitat de I'entitat habilitada per a ser part,
sense perjui d’examinar si la seua finalitat i els interessos
afectats legitimen I'exercici de I'accio.

e) Elstitulars d'un dret o interés legitim.

Totes les entitats esmentades en este article podran
personar-se en els processos promoguts per una altra
qualsevol d’estes, si ho estimen oportu per a la defensa
dels interessos que representen.
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TITOL X

Taxes
Article 107. Creacio, normativa i ambit territorial.

1. Es crea la taxa per prestacio de servicis i realitzacio
d’activitats de 'Administracio General de I'Estat en matéria
de medicaments.

2. El tribut regulat en este titol es regira pel que esta-
blix esta Llei, si no n’hi ha, per la Llei 8/1989, de 13 d'abril,
de Taxes i Preus Publics i disposicions reglamentaries de
desplegament.

3. La dita taxa s’aplicara en tot el territori nacional
d’acord amb el que preveu l'article 112 d’esta Llei, i sense
perjui de les facultats que corresponguen a les comunitats
autonomes.

Article 108. Fet imposable.

Constituix el fet imposable de la taxa la prestacio o rea-
litzacid, pels organs competents de I’'Administracio General
de I'Estat, dels servicis o activitats a que es referix |'article
111 d’esta Llei relatives a medicaments legalment recone-
guts, productes sanitaris, productes cosmetics i productes
d'higiene personal, laboratoris farmacéutics i magatzems
majoristes.

Article 109. Exempcions.

1. Estaran exemptes les prestacions de servicis o rea-
litzacié d'activitats relatives a la fabricacio de «medica-
ments sense interés comercial» a qué es referix I'article 2.3
d’esta Llei.

2. Estaran exempts els servicis i activitats per modifi-
cacions en el material de condicionament que tinguen com
a objecte fer efectiva la impressié en llenguatge braille,
d’acord amb el que preveu l'article 15.5 d’esta Llei.

3. Estaran exempts del pagament de la taxa correspo-
nent els servicis i activitats relatives a medicaments de
terapia cel-lular i terapia genica que hagen de ser realitza-
des per entitats de naturalesa publica integrades en el Sis-
tema Nacional de Salut aixi com aquells que no vagen
destinats a la comercialitzacio dels dits productes.

4. Estaran exemptes parcialment del pagament de la
taxa corresponent les modificacions o variacions d’autorit-
zacions concedides per I’Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris quan deriven necessariament
de l'aprovacio, per norma reglamentaria, d’'una nova regu-
lacié general. La taxa es reduira en un noranta-cinc per
cent de la quantia establida en cada cas.

5. Estaran exempts parcialment del pagament de la
taxa corresponent els titulars d’autoritzacions de comercia-
litzacié en medicaments autoritzats quan, per raons d’inte-
rés sanitari, I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Produc-
tes Sanitaris o la Comissi6 Europea inste la seua
modificacio. La taxa es reduira en un noranta-cinc per cent
de la quantia establida en cada cas.

Article 110. Subjecte passiu.

_ Seran subjectes passius de la taxa les persones fisiques
o juridiques que sol-liciten la prestacio dels servicis o la
realitzacid de les activitats que constituixen el fet imposa-
ble.

Article 111. Quantia.

1. La quantia de cada taxa en euros sera:

Fet imposable

Import

Euros

Grup I. Medicaments d’us huma elaborats industrialment i medicaments especials
1.1 Procediment d’autoritzacid i inscripcidé en el registre d'un medicament d'us huma 7.713,25

generic.

1.2 Procediment d’autoritzacié i inscripcio en el registre d'un medicament d'ds huma
publicitari.

1.3 Procediment d'autoritzacié i inscripcio en el registre d'un medicament d'ds huma
diferent dels previstos en els epigrafs 1.1 1.2.

1.4 Procediment de transmissio de la titularitat de I'autoritzacié d’'un medicament
d’'ds huma.

1.5 Procediment de modificacio de I'autoritzacié d’'un medicament d’'is huma, defi-
nida com d’«importancia major» en el Reglament (CE) nium. 1084/2003 de la Comis-
si6 Europea, de 3 de juny del 2003, relatiu a I'examen de les modificacions dels ter-
mes de les autoritzacions de comercialitzacié6 de medicaments per a Us huma i
medicaments veterinaris concedides per |'autoritat competent d'un Estat membre.

1.6 Procediment de modificacié de I'autoritzaciéo d’'un medicament d'us huma, quali-
ficada de tipus 1.b) en el Reglament (CE) nimero 1084/2003, de la Comissio Europea,
de 3 de juny del 2003, relatiu a I'examen de les modificacions dels termes de les
autoritzacions de comercialitzacio de medicaments per a Us huma i medicaments
veterinaris concedides per |'autoritat competent d’un Estat membre.

1.7 Procediment de modificacio de I'autoritzaciéo d’'un medicament d’ds huma, quali-
ficada de tipus 1.a) en el Reglament (CE) nimero 1084/2003, de la Comissio Europea,
de 3 de juny del 2003, relatiu a I'examen de les modificacions dels termes de les
autoritzacions de comercialitzacio de medicaments per a Us huma i medicaments
veterinaris concedides per I'autoritat competent d'un Estat membre.

1.8 Procediment de renovacio de I'autoritzacié de medicament d'ds huma.

1.9 Presentacio de declaracid anual simple d’'intencido de comercialitzar un medica-
ment d’4s huma ja autoritzada.

1.10 Procediment d’autoritzacié per a la «importacid paral-lela» d’'un medicament
d’us huma.

1.11 Procediment de modificacié de l'autoritzacio per a la «importacié paral-lela»
d’'un medicament d’'ds huma.

1.12 Procediment de renovacio de |'autoritzacio per a la «importacio paral-lela» d'un
medicament d’Us huma.

1.13 Expedicio de certificat europeu d’alliberament de lot per a vacunes i hemoderi-
vats d'Us huma quan es requerix I'analisi d'un granel i d'un medicament d'Us
huma.

7713,25
18.962,06
644,31
6.513,43

1.142,43

662,50

2.142,44
109,92

675,75
335,17
335,17
675,75
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1.14 Expedicio de certificat europeu d’alliberament de lot per a vacunes i hemoderi- 335,17

vats d’Us huma quan es requerix I'analisi d'un medicament d’das huma.
1.15 Avaluacio d’'informe periodic de seguretat d’'un medicament

Grup ll. Medicaments de plantes medicinals

2.1 Procediment simplificat d’autoritzacié d'un medicament tradicional a base de
plantes.

2.2 Procediment d'autoritzacid i inscripcio en el registre d’'un medicament a base de
plantes, excepte 2.1.

2.3 Procediment de transmissio de la titularitat de I'autoritzacié d’'un medicament de
plantes medicinals.

2.4 Procediment de modificacié de les condicions d’autoritzacié de comercialitzacio
d'un medicament de plantes medicinals, definides d'«importancia major» en el
Reglament (CE) nim. 1084/2003 de la Comissié Europea, de 3 de juny del 2003.

2.5 Procediment de modificacio de les condicions d’autoritzacié de comercialitzacio
d’'un medicament de plantes medicinals, definides com d’«importancia menor» en el
Reglament (CE) num. 1084/2003 de la Comissio Europea, de 3 de juny del 2003.

2.6 Procediment de modificacié de les condicions d’autoritzacié de comercialitzacio
d’'un medicament tradicional a base de plantes, definides com d’'«importancia
majorn.

2.7 Procediment de modificacié de les condicions d’autoritzacié de comercialitzacié
d’'un medicament tradicional a base de plantes, definides com d’'«importancia
menor».

2.8 Procediment de renovacio de l'autoritzaciéo d’'un medicament de plantes medici-
nals.

2.9 Presentacié de declaracio anual simple d’'intencié de comercialitzar un medica-
ment de plantes medicinals ja autoritzat.

Grup lll. Medicaments homeopatics

3.1 Procediment d’autoritzacié i inscripcio en el registre d'un medicament homeopa-
tic.

3.2 Procediment d’autoritzacié i inscripcio en el registre d'un medicament homeopa-
tic sense indicacio terapeutica aprovada.

3.3 Procediment de transmissié de la titularitat de I'autoritzacié d'un medicament
homeopatic.

3.4 Procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament homeopatic.

3.5 Procediment de renovacio de |'autoritzacié d'un medicament homeopatic.

3.6 Procediment de renovacio de I'autoritzacié d’'un medicament homeopatic sense
indicaci6 terapéutica aprovada.

3.7 Presentacio de declaracié anual simple d’intencié de comercialitzar un medica-
ment homeopatic ja autoritzat i inscrit.

Grup IV. Gasos medicinals

Procediment d’autoritzacié i inscripcié en el registre d’'un gas medicinal.
Procediment de transmissid de la titularitat de I'autoritzacié d’'un gas medicinal.
Procediment de modificacio de I'autoritzacié d'un gas medicinal.

Procediment de renovacio de |'autoritzacié d’'un gas medicinal.

Presentacié de declaracié anual simple d’intencié de comercialitzar un gas medi-
cinal ja autoritzat.

BASAS
OPRWN =

Grup V. Investigacio clinica

5.1 Procediment d’autoritzacié d'un assaig clinic amb un medicament d’ds huma no
autoritzat i inscrit a Espanya.

5.2 Procediment d'autoritzacié d’assajos clinics amb medicaments d'Us huma auto-
ritzats i inscrits a Espanya.

5.3 Procediment de qualificacid d'un medicament d’Us veterinari no autoritzat a
Espanya.

5.4 Procediment d’autoritzacié d’assajos clinics amb medicaments d’Us veterinari
autoritzats i inscrits a Espanya.

Grup VIl. Laboratoris farmacéutic

6.1 Procediment d’autoritzacio d’obertura d’un laboratori farmaceutic.

6.2 Notificacio de canvi de titularitat d'un laboratori farmaceéutic o de canvi de deno-
minacio, seu social o representant legal.

6.3 Procediment de modificacio de I'autoritzacié de laboratori farmaceéutic.

a) Semestrals i anuals: 350.

b) Triennals: 2120.

2.000,00
7713,25
432,07
1.142,43

510,00

510,00

310,00

1.434,97
84,11

7713,25
562,22
432,07

1.142,43

1.434,97
281,11

84,11

7713,25
432,07
1.142,43
1.434,97
84,11

3.757,19
102,71
129,74
102,71

4.577,15
129,74

4.577,15
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6.4 Actuacions inspectores individualitzades a peticio de part, excepte en els suposits 457715
de denuncia o a peticio d’'una associacié d'usuaris o consumidors representativa.
6.5 Procediment d'autoritzacio de fabricacié de medicaments aprovats en altres pai- 161,53
sos i no registrats a Espanya.
Grup VIl. Certificacions i informes
7.1 Expedicio d’'una certificacio. 129,74
7.2 Avaluacié i informe cientific sobre qualitat, seguretat i eficacia d'un medicament 3.863,28
d'is huma o veterinari, a peticié de l'interessat, durant les etapes d’investigacio i
desenvolupament d’este, o per a iniciar un procediment de reconeixement mutu.
7.3 Altres assessoraments cientifics no previstos en |'epigraf 7.2. 324,36
Grup VIIl.  Productes sanitaris, cosmeétics i d’higiene
8.1 Procediment de declaracié especial de cosmetics. 446,20
8.2 Procediment de registre i autoritzacié individualitzada per a productes d’higiene 446,20
i desinfectants.
8.3 Procediment de registre i inscripcio de productes sanitaris. 446,20
8.4 Procediment de registre sanitari d'implants clinics. 736,90
8.5 Procediment de modificacio i convalidacié de productes d'higiene, desinfectants 155,49
i productes sanitaris.
8.6 Procediment d’expedicié d'una certificacio. 135,20
8.7 Procediment de llicencia préevia de funcionament d’establiments de productes 655,78
cosmetics, dentifrics i d’higiene i desinfectants: establiment de fabricacio.
8.8 Procediment de llicéncia prévia de funcionament d’establiments de productes 338,04
cosmetics, dentifrics i d’higiene i desinfectants: establiment d'importacié.
8.9 Procediment de modificacié de la llicencia prévia de funcionament d’establi- 655,78
ments de productes cosmeétics, dentifrics i d’higiene i desinfectants pel que fa al seu
emplacament: establiment de fabricacio.
8.10 Procediment de modificacié de la llicéncia prévia de funcionament d’establi- 338,04
ments de productes cosmeétics, dentifrics i d’higiene i desinfectants pel que fa al seu
emplacament: establiment d'importacio.
8.11 Procediment de modificacié de la llicencia de funcionament d’establiments de 155,49
productes cosmetics, dentifrics i d’higiene i desinfectants.
8.12 Procediment d'autoritzacié de confidencialitat d'ingredients cosmeétics. 446,20
8.13 Procediment de llicéncia prévia de funcionament de productes sanitaris: establi- 655,78
ment de fabricacio, agrupacio.
8.14 Procediment de llicencia prévia de funcionament de productes sanitaris: establi- 338,04
ment d'importacio.
8.15 Procediment de modificacio de la llicencia prévia de funcionament d’establi- 655,78
ments de productes sanitaris pel que fa al seu emplagament: establiment de fabrica-
cio, agrupacio.
8.16 Procediment de modificacio de la llicencia prévia de funcionament d’establi- 338,04
ments de productes sanitaris pel que fa al seu emplacament: establiment d'importa-
cio.
8.17 Procediment de modificacio de la llicencia prévia de funcionament d’establi- 155,49
ments de productes sanitaris.
8.18 Procediment de revalidacié de la llicencia d’establiments de productes sanitaris, 473,24
cosmetics, desinfectants i productes d’higiene: establiment de fabricacio.
8.19 Procediment de revalidacié de la llicencia d’establiments de productes sanitaris, 290,71
cosmetics, desinfectants i productes d’'higiene: establiment d'importacié.
8.20 Autoritzacié d’investigacions cliniques. 263,66
8.21 Informe d’'avaluacié de principi actiu incorporat en un producte sanitari. 1.352,12
8.22 Avaluaci6 d’expedients de certificacio de la marca «CE» de productes sanitaris 4.635,75
pertanyents a la mateixa familia, sistematicament complet de garantia de qualitat.
8.23 Avaluacio d’expedients de certificacié de la marca «CE» de productes sanitaris 811,27
per examen «CE» de tipus, combinat amb garantia de qualitat de la produccio, veri-
ficacio «CE» o garantia de qualitat del producte.
8.24 Avaluacio d'expedient de certificacio de la marca «CE» de productes sanitaris 676,07
pertanyents a la mateixa familia, per declaracié «CE» de conformitat combinada amb
garantia de qualitat de la produccid, verificacié «CE» o garantia de qualitat del pro-
ducte.
8.25 Verificacidé de productes i lots de productes. 210,50
8.26 Avaluacio d'expedient de certificacio de la marca «CE» de productes sanitaris 1.487,34
per examen «CE» de disseny.
8.27 Auditoria inicial d’acord amb sistema complet de garantia de qualitat. 2.704,26
8.28 Auditoria inicial d’acord amb garantia de qualitat de la produccio. 2.163,41
8.29 Auditoria inicial d’acord amb garantia de qualitat del producte. 1.352,12
8.30 Auditories de seguiment i de prorroga de la certificacié de la marca «CE». 1.622,57
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8.31 Auditories a local suplementari i de repeticio. 649,03
8.32 Modificacio de dades administratives en la certificacio de la marca «CEn. 135,20
8.33 Prorrogues de les certificacions de la marca «CE». 135,20
Grup IX. Medicaments d’us veterinari
9.1 Procediment d'autoritzacio i inscripcié en el registre d’'un medicament d'Us vete- 3.856,62
rinari, essencialment semblant.
9.2 Procediment d’autoritzacio i inscripcio en el registre d'un medicament d'Us vete- 9.481,02
rinari diferent de la prevista en I'epigraf 9.1.
9.3 Procediment de transmissid de la titularitat de I'autoritzacié d'un medicament 644,31
d’Us veterinari.
9.4 Procediment de modificacié de l'autoritzacié d’'un medicament d’'us veterinari, 3.256,72
definida com d’«importancia major» en el Reglament (CE) num. 1084/2003 de la
Comissidé Europea, de 3 de juny del 2003, relatiu a I'examen de les modificacions
dels termes de les autoritzacions de comercialitzacié de medicaments per a Us huma
i medicaments veterinaris concedides per I'autoritat competent d'un Estat membre.
9.5 Procediment de modificacié de l'autoritzacié d’'un medicament d’us veterinari, 1.120,03
qualificada de tipus 1.b) en el Reglament (CE) nam. 1084/2003 de la Comissio Euro-
pea, de 3 de juny del 2003, relatiu a I'examen de les modificacions dels termes de les
autoritzacions de comercialitzacio de medicaments per a Us huma i medicaments
veterinaris concedides per |'autoritat competent d’un Estat membre.
9.6 Procediment de modificacié de l'autoritzacié d'un medicament d'Us veterinari, 662,50
qualificada de tipus 1.a) en el Reglament (CE) num. 1084/2003 de la Comissio Euro-
pea, de 3 de juny del 2003, relatiu a I'examen de les modificacions dels termes de les
autoritzacions de comercialitzacio de medicaments per a us huma i medicaments
veterinaris concedides per I'autoritat competent d'un Estat membre.
9.7 Procediment de renovacié de I'autoritzacié de medicament d’Us veterinari. 2.142,44
9.8 Presentacid de declaracié anual simple d'intencié de comercialitzar un medica- 109,92
ment d'Us veterinari ja autoritzada.
9.9 Procediment d’autoritzacid i inscripcio en el registre d'un medicament d’'Us vete- 2.332,15
rinari destinada de forma especifica a especies menors.
9.10 Avaluacio d’informe periodic de seguretat d'un medicament d’Us veterinari. a) Semestrals i anuals: 350.
b) Triennals: 2.120,00.
9.11 Procediment d'autoritzacié per a la «importacid paral-lela» d’'un medicament 675,75
d’Us veterinari.
Grup X. Procediments de financament a carrec de fons publics i fixacio de preu de productes sanitaris
10.1 Procediment d’inclusié d’un producte sanitari en la prestacio farmacéutica del 337,71
Sistema Nacional de Salut.
10.2 Procediment d’exclusio d'un producte sanitari en la prestacié farmaceutica del 337,71
Sistema Nacional de Salut.

2. Als efectes de l'apartat anterior, s’entendra per
extensid de linia la segona i successives sol-licituds d’au-
toritzacidé i inscripcio en el registre d’altres formes farma-
ceutiques, vies d’administracio i concentracio d’'un medi-
cament ja autoritzat i inscrit.

La quantia de la taxa de les extensions de linia sera del
setanta per cent de la primera autoritzacié del medicament.

En el cas dels medicaments d'Us veterinari, tindran la
consideracié d’extensié de linia I'ampliacié d'una autorit-
zaci6 a les noves espeécies de destinacio.

Constituiran una extensié de linia aquelles modificaci-
ons que requerisquen la presentacio d'una nova sol-
licitud d’autoritzacié, d’acord amb la norma europea que
regula les modificacions d’autoritzacio de medicaments
atorgades per 'autoritat competent d’un Estat membre.

A l'efecte de la taxa descrita en els apartats 8.1 8.22,
té la consideracio6 de:

a) «Producte cosmeétic sotmés a declaracio especial»,
aquell que, prévia l'autoritzacié corresponent de I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, inclou
en la seua composicid colorants, agents conservadors o
filtres ultravioletes, no inclosos entre les substancies
admeses com a components dels productes cosmetics.

b) «Familia de productes sanitaris», el conjunt de
productes sanitaris que, pertanyent a la mateixa catego-

ria, es destinen a aplicacions sanitaries idéntiques o sem-
blants.

3. La quantia de les taxes pels servicis i activitats de
I’Administracié General de I'Estat en materia de medica-
ments, d’acord amb el que preveu la Llei 8/1989, de 13
d’abril, de Taxes i Preus Publics, podra modificar-se a tra-
vés de la Llei de Pressupostos Generals de I'Estat.

4. Quan l'avaluacio i control d'un medicament o pro-
ducte sanitari requerisca actuacions en |'estranger o cos-
tos excepcionals, les corresponents taxes es liquidaran
sobre el cost real del servici en qué consistix el fet impo-
sable.

Igualment es liquidaran sobre el cost real del servici
les despeses de desplacament, estada i assajos derivats
de les actuacions previstes en els epigrafs 8.21, 8.22, 8.23,
8.24,8.25i 10.1.

5. Quan en el procediment d’autoritzacio i inscrip-
cio en el registre d'un medicament d'Us huma o veteri-
nari, que es corresponen amb les taxes previstes en els
epigrafs 1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 9.1 i 9.2, la sol-licitud presentada
siga rebutjada en la fase de validacio, es procedira a la
devolucié d’'un setanta per cent de la quantia total de la
taxa.

6. Les modificacions de l'autoritzacié d'un medica-
ment, que siguen conseqliencia d'una decisié de la
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Comissio Europea i que no comporten activitat d'avalua-
ci6 cientifica per part de I'’Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris meritaran la taxa prevista en
I'epigraf 1.12.

Quan una modificacié afecte distints medicaments del
mateix titular, i que comporten una Unica avaluacio cienti-
fica, la segona i seglients meritaran la taxa prevista en
I'epigraf 1.12.

Quan es produisquen distintes modificacions en |'au-
toritzacié de comercialitzacié d'un medicament, I'import
total d’estes no podra ser superior a la taxa prevista per al
procediment d’autoritzacié i inscripcié en el Registre del
tipus de medicament de qué es tracte.

Article 112.  Meritacio.

La taxa es meritara en el moment en qué s’inicie la
prestacio del servici o la realitzacié de I'activitat adminis-
trativa. Quan la taxa grave |'expedicié de documents, es
meritara al temps de presentar-se la sol-licitud que inicie
I'expedient.

Article 113. Pagament.

1. El pagament de la taxa haura d’efectuar-se
d’acord amb el que establix la Llei 8/1989, de 13 d’abril,
deTaxes i Preus Publics, la Llei 58/2003, de 17 de desem-
bre, General Tributaria, i la resta de normes de desplega-
ment.

2. No es tramitara cap sol-licitud que no vaja acom-
panyada del justificant de pagament de la taxa que corres-
ponga.

3. Quan, abonada la taxa, I'’Administracid6 no puga
tramitar el procediment corresponent per causa no impu-
table al subjecte passiu, la devolucio d’'esta sera d'un
huitanta per cent de la seua quantia.

4. Abonada la taxa, el subjecte passiu haura de pre-
sentar la sol-licitud corresponent dins dels tres mesos
seglients a lI'ingrés.

5. La gestio recaptatoria de les taxes regulades en
esta Llei correspon, en via voluntaria, al Ministeri de
Sanitati Consum i a ’Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris, segons la seua respectiva compe-
tencia.

Disposicié addicional primera. Garantia de subministra-
ment de medicaments i productes sanitaris i coordina-
cio de disponibilitat de fluids i altres elements.

1. A fi de desenvolupar i impulsar les activitats
necessaries en matéria de subministraments de medica-
ments i productes sanitaris i coordinar I'adequada dispo-
nibilitat de sang i la resta de fluids, glandules i teixits
humans i els seus components i els seus derivats neces-
saris per a l'assisténcia sanitaria, el Ministeri de Sanitat i
Consum, a més de les missions que esta Llei li encomana,
desenvolupara les funcions seglents:

a) Garantir el deposit de medicaments de substan-
cies psicoactives d'acord amb el que disposen els tractats
internacionals.

b) Autoritzar la importacio de medicacio estrangera i
urgent no autoritzada a Espanya.

c) Mantindre un deposit estatal estratégic de medi-
caments i productes sanitaris per a emergéncies i catas-
trofes.

d) Realitzar I'adquisicié i distribucié de medicaments
i productes sanitaris per a programes de cooperacio inter-
nacional.

e) Coordinar el subministrament de vacunes, medi-
caments i altres productes per a campanyes sanitaries
I"adquisicié i distribucié conjunta del qual es decidisca per
les distintes Administracions sanitaries.

f) Promoure la fabricacid i comercialitzacio de
«medicaments sense interés comercial».

2. També exercira la coordinaci6 dels intercanvis i del
transport de sang i la resta de fluids, glandules i teixits
humans i dels seus components i derivats.

Disposicié addicional segona. Aplicaciéo de la Llei als
servicis sanitaris de les Forces Armades.

Laplicacidé dels criteris i normes establits en esta Llei
als servicis sanitaris de les forces armades sera determi-
nada reglamentariament a proposta conjunta dels Minis-
teris interessats.

Disposicié addicional tercera. Aplicacio de la Llei als
productes sanitaris, d’higiene personal i cosmétics.

1. De conformitat amb el que disposa esta Llei, es
determinaran reglamentariament les condicions i requi-
sits que compliran els productes sanitaris per a la seua
fabricacié, importacié, investigacid clinica, distribucio,
comercialitzacio, posada en servici, dispensacio i utilitza-
ci6, aixi com els procediments administratius respectius,
d'acord amb el que establix la normativa de la Unié Europea.

2. El que establix el paragraf anterior s’aplicara
igualment, en allo que siga procedent, als productes d’hi-
giene personal i cosmetics.

Disposicié addicional quarta. Deposit de medicaments
en centres penitenciaris.

Els centres penitenciaris podran sol-licitar de 'Admi-
nistracié competent en cada cas autoritzacido per a man-
tindre un deposit de medicaments per a |'assisténcia als
interns, sota la supervisié i control d'un farmaceutic dels
servicis farmaceutics autoritzats de I’hospital del Sistema
Nacional de Salut més proxim.

Disposicié addicional quinta. Procediment per a I’'exclu-
sio total o parcial de medicaments de la prestacio far-
maceutica del Sistema Nacional de Salut.

El Govern per reial decret, amb un informe previ del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut,
establira la forma, requisits i condicions d’aplicacio dels
criteris continguts en l'article 89 i determinara les exclusi-
ons totals o parcials dels grups, subgrups, categories o
classes de medicaments del finangcament a carrec de fons
publics.

Disposicid addicional sexta. Aportacions per volum de
vendes al Sistema Nacional de Salut.

1. Les persones fisiques, els grups empresarials i les
persones juridiques no integrades en estos, que es dedi-
quen a Espanya a la fabricacio, importacié o oferta al Sis-
tema Nacional de Salut de medicaments i/o productes
sanitaris que, financats amb fons publics, es dispensen, a
través de recepta oficial del Sistema Nacional de Salut, en
territori nacional, hauran d’ingressar amb caracter quadri-
mestral les quantitats que resulten d’aplicar sobre el seu
volum quadrimestral de vendes a través de la dita recepta,
els percentatges previstos en I’escala seglient:

Vendes quadrimestrals a PVL Percentatge

Des de Fins a d'aportaci6
0 3.000.000,00 1,5%
3.000.000,01 En avant 2,0%
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En el cas que el volum total de vendes de medica-
ments i productes sanitaris al Sistema Nacional de Salut
siga, en termes corrents anuals, inferior al de I'any prece-
dent, el Govern podra revisar els anteriors percentatges
d’aportacio.

Les quanties resultants de I'aplicacio de I'escala ante-
rior es veuran minorades en funcié de la valoracio de les
companyies en el marc de I'acci6 PROFARMA segons els
percentatges establits en la taula seguent:

No valorades: 0,00.
Acceptables: 5%.
Bones: 10%.

Molt bones: 15%.
Excel-lents: 25%.

Aquelles empreses classificades en el programa Pro-
farma com molt bones o excel-lents, que participen en
consorcis d'lI+D o realitzen associacions temporals amb
este fi amb altres empreses establides a Espanya i centres
d’l+D publics i privats, per a realitzar investigacio basica i
preclinica de rellevancia, per mitja de projectes especifics
i determinats, podran beneficiar-se d’'una minoracié addi-
cional d'un deu per cent de I'aportacid.

Els grups empresarials comunicaran al Ministeri de
Sanitat i Consum, durant el mes de gener de cada any
natural, les companyies integrades en estos. En el cas
que es modifique la composicié d'un grup empresarial
en el transcurs de l'any, la comunicacié s’efectuara
durant el mes en que la dita modificaciéo haja tingut
lloc. A I'efecte d'alld que s’ha assenyalat, es considera
que pertanyen a un mateix grup les empreses que
constituisquen una unitat de decisio, en els termes de
I"article 4 de la Llei 24/1998, de 28 de juliol, del Mercat
de Valors.

2. El Ministeri de Sanitat i Consum, en funcio del que
preveu l'apartat anterior i sobre les vendes de I’'any imme-
diatament anterior, comunicara la quantitat a ingressar
cada fabricant, importador o oferent afectat, aixi com el
termini d’ingrés de la dita quantitat. En el primer termini
de I'exercici seglient es duran a terme les oportunes liqui-
dacions.

3. Les quantitats a ingressar es destinaran, a la
investigacioé en I'ambit de la biomedicina en quantitat
suficient per a financar les necessitats d’investigacio
clinica que es du a terme a través de la iniciativa secto-
rial d’investigacié en biomedicina i ciéncies de la salut,
ingressant-se en la caixa de |'Institut de Salut Carles Ill.
La resta de fons es destinaran al desenvolupament de
politiques de cohesidé sanitaria, de programes de for-
macio per a facultatius meédics i farmaceutics, aixi com
a programes d’educacio sanitaria de la poblacié per a
afavorir I'Us racional dels medicaments, segons la dis-
tribucié que determine el Ministeri de Sanitati Consum
amb un informe previ del Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut, ingressant-se en el Tresor
Public.

Disposicié addicional septima. Conservaciéo d’organs
per a trasplantaments.

Les solucions per a conservacié d'organs per a tras-
plantes, es regiran, en la mesura que els siga aplicable,
pel que preveu esta Llei per als medicaments.

Disposicié addicional octava. Medicaments publicitaris.

El preu fixat en I'envas dels medicaments publicitaris
sera considerat com a preu maxim de venda al public.

Reglamentariament s’establira el descompte maxim apli-
cable per les oficines de farmacia.

Disposicié addicional novena. Organismes modificats
geneticament.

Les activitats d’utilitzacié confinat i alliberament
voluntari d’organismes modificats geneticament que s’in-
corporen o puguen incorporar-se a medicaments d'us
huma o veterinari estaran subjectes al que establix la Llei
9/2003, de 25 d'abril, per la qual s’establix el regim juridic
de la utilitzacié confinada, alliberament voluntari i comer-
cialitzacio d’organismes modificats geneticament i en la
seua normativa de desplegament.

Disposicié addicional deu. Participacié de les comuni-
tats autonomes en els procediments de decisio en
materia de medicaments i productes sanitaris.

Les comunitats autonomes participaran, en els termes
establits reglamentariament, en el Consell Rector de
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanita-
ris, com a organ col-legiat de direccio de I'organisme. Aixi
mateix, ’Agencia comptara amb la col-laboracié d’experts
independents de reconegut prestigi cientific proposats
per les comunitats autonomes.

El Ministeri de Sanitat i Consum facilitara un
informe a totes les comunitats autonomes, en cada
reunié del Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut, identificant el nom dels medicaments i pro-
ductes sanitaris que hagen sigut autoritzats per I’Agén-
cia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
des de l'Ultima reunié del Consell, aixi com el preu
d’aquells medicaments i productes sanitaris que hagen
sigut inclosos en el finangament del Sistema Nacional
de Salut.

Disposicié addicional onze. Garantia de qualitat, segure-
tat i eficacia dels productes farmaceutics i la proteccio
dels pacients.

Les autoritats, en |I'exercici de les seues competéncies,
vetlaran pel compliment del que disposa la present Llei, a
I'efecte de garantir la qualitat, seguretat i eficacia dels
productes farmaceutics i la proteccié dels pacients. En
particular, asseguraran, per mitja de les seues funcions
d’inspeccid i control, el compliment dels requisits exigits
en la legislacié farmaceutica.

Disposicié addicional dotze. De la revisio dels medica-
ments subjectes a prescripcio.

Per a facilitar la labor dels professionals sanitaris
que, d'acord amb esta Llei, no poden prescriure medica-
ments, en el termini d'un any el Ministeri de Sanitat i
Consum establira la relacié de medicaments que puguen
ser usats o, si és el cas, autoritzats per a estos professio-
nals, aixi com les condicions especifiques en que els
puguen utilitzar i els mecanismes de participacio amb
els metges en programes de seguiment de determinats
tractaments.

Disposicié addicional tretze

La col-locacio o posada en servici de productes sanita-
ris a mesura per un facultatiu, en I'exercici de les seues
atribucions professionals, no tindra la consideracidé de
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dispensaciod, comercialitzacio, venda, distribucio, submi-
nistrament o posada en el mercat d’estos, a |'efecte dels
articles 3.1 i 101. En tot cas, el facultatiu haura de separar
els seus honoraris dels costos de fabricacio.

Disposicié transitoria primera. Aplicacio de la Llei a sol-
licituds d’autoritzacio presentades abans de I'1 de
novembre del 2005.

Els periodes d’exclusivitat de dades establides en els
articles 18 34 no s’aplicaran als medicaments de referen-
cia per als quals s’ha presentat una sol-licitud d’autoritza-
ci6 abans de I'1 de novembre del 2005.

Els periodes d’exclusivitat de dades dels medica-
ments de referéncia per als quals s’ha presentat una sol-
licitud d'autoritzacié abans de 1’1 de novembre del 2005
seran els que regien amb anterioritat a I'entrada en vigor
d’esta Llei.

Disposici6 transitoria segona. Conflicte d’interessos.

Sense perjui del compliment del que disposa esta Llei
i en particular en l'article 3, els farmaceutics en exercici
professional amb oficina de farmacia o en un servici de
farmacia hospitalaria i la resta d’estructures assistencials,
que a l’entrada en vigor d’esta Llei tinguen interessos eco-
nomics directes en laboratoris farmaceéutics autoritzats,
podran mantindre eixos interessos fins a |'extincid de
I"autoritzacié o transferencia del laboratori.

Disposicié transitoria tercera. Renovacio d’autoritzaci-
ons de medicaments.

Després de I'entrada en vigor d’esta Llei, els medica-
ments hauran de procedir a la seua renovacié en la data
que els corresponga. A partir de la dita renovacio els sera
aplicable el que disposa la normativa vigent en relacio
amb els informes periddics de seguretat.

Disposici6 transitoria quarta. Adaptacio d’autoritzacions
per a exercir activitats de distribucio.

Els titulars d'autoritzacions administratives vigents a
I'entrada en vigor d’esta Llei hauran d’adequar-se a les
exigencies per a l'exercici de les activitats de distribucio,
per a la qual cosa hauran de presentar, si és el cas, la sol-
licitud corresponent en el termini dels tres mesos
seguients a |I'entrada en vigor. Transcorregut eixe termini
sense haver sol-licitat I'adaptacio, els titols corresponents
s’entendran revocats de ple dret.

Disposici6 transitoria quinta. Indicacions en alfabet braille.

Les previsions contingudes en |'apartat 5 de I'article
15 només seran exigibles als medicaments comercialit-
zats sis mesos després de I'entrada en vigor d’esta Llei.

Disposicio6 transitoria sexta. Innovacions galeniques.

Les innovacions galeniques o formes farmaceutiques
innovadores que, a I'entrada en vigor d’esta Llei portaren
excloses set anys del sistema de preus de referéncia d’acord
amb I'article 94.6, paragraf tercer, de la Llei 25/1990, de 20 de
desembre, s’hi incorporaran. En el cas de formes innova-
dores que porten excloses del sistema un periode inferior
a set anys, els sera aplicable I'exclusio prevista en I'article

93.2 en funcid dels anys que porten excloses del sistema:
sis anys les que en porten excloses un, cinc les que en
porten excloses dos, quatre les que en porten excloses
tres, tres anys les que en porten excloses quatre, dos anys
les que en porten excloses cinc i un any les que en porten
excloses sis.

Disposicié transitoria septima. Aportacions al Sistema
Nacional de Salut.

Les previsions contingudes en la disposicio addicional
sexta només s’aplicaran a partir del quadrimestre imme-
diatament posterior a I’'entrada en vigor esta Llei, havent
d’observar-se fins llavors, a I'efecte de les oportunes liqui-
dacions, el que preveu la disposicio addicional novena de
la Llei 25/1990, de 20 de desembre.

Disposicié transitoria octava. Aplicacio del sistema de
fixacio de preus en els productes sanitaris autoritzats
amb anterioritat a la vigéncia de la Llei.

Els productes sanitaris autoritzats previament a I'en-
trada en vigor d’esta Llei tindran un preu industrial maxim
resultant de I'aplicacio del sistema de preus regulat en
esta Llei, partint de I’actual PVP i descomptant els marges
de comercialitzacio.

Disposicié transitoria novena.

Els titulars de llicencies de medicaments disposaran
d’'un periode de sis mesos, des de la data de publicacio
d’esta Llei en el «Boletin Oficial del Estado», per al compli-
ment del que establixen els dos ultims paragrafs de
I’apartat 5 de I'article 15 d’esta Llei.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacio normativa.

Queden derogades totes les disposicions que s'opo-
sen al que establix esta Llei i, en particular, la Llei 25/1990,
de 20 de desembre, del Medicament.

Disposici6 final primera. Legislacio sobre productes far-
maceutics i normativa basica.

Esta Llei es dicta a I'empara dels seglients titols com-
petencials de |'Estat:

1. Els titols I, Il, excepte l'article 38, tercer, quart,
excepte el seu capitol II,V, els articles 75.2, 76, 78, 79, 80,
82, 85, 86, 87, 90, 91, 92, 93, 98 i 99 del titol VII i VIII, les
disposicions addicionals primera, segona i séptima, aixi
com les disposicions transitories, tenen la condicié de
legislacio sobre productes farmaceutics i es dicten a I'em-
para de l'article 149.1.16.a de la Constitucio.

2. Els articles 38,68 a 71, 75.1, 3,4 i 5, 77, 81, 83, 84,
95, 96 i 97 i les disposicions addicionals tercera i quarta,
tenen la condicié de normativa basica i es dicten a I'em-
para de I'article 149.1.1.a i 16.a de la Constitucio, que atri-
buix a I'Estat competéncia exclusiva en materia de bases
i coordinacio general de la sanitat.

3. Els articles 88, 89 i 94, aixi com les disposicions
addicional quinta i sexta, es dicten a I'empara de |'article
149.1.17.a de la Constitucid, que atribuix a I'Estat la com-
peténcia exclusiva en matéria de régim economic de la
Seguretat Social.
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4. El titol IX es dicta a I'empara de 'article 149.1.6.a
de la Constitucid, que atribuix a I'Estat competencia
exclusiva en mateéria de legislacio processal.

5. El titol X es dicta a I'empara de l'article 149.1.14.a
de la Constitucidé, que atribuix a I'Estat competencia
exclusiva en mateéria d'Hisenda General.

6. La disposicio final segona es dicta a 'empara de
I'article 149.1.9.a de la Constitucié, que atribuix a I'Estat
competencia exclusiva en matéria de propietat industrial.

Disposicio final segona. Modificacio de la Llei de Patents.

Es modifica I'article 52.1 de la Llei 11/1986, de 20 de
marg, de Patents, per mitja de la seglient redaccié del
paragraf b) de I'apartat 1:

«b) Als actes realitzats amb fins experimentals que es
referisquen a I'objecte de la invencié patentada, en parti-
cular els estudis i assajos realitzats per a I'autoritzacié de
medicaments generics, a Espanya o fora d’Espanya, i els
conseglients requisits practics, inclosos la preparacio,
obtencio i utilitzacié del principi actiu per a estos fins.»

Disposici6 final tercera. Modificacid de la Llei 8/2003, de
24 d’abril, de Sanitat Animal.

Es modifica I'article 63 de la Llei 8/2003, de 24 d’abril,
de Sanitat Animal, que tindra la redacci6 segtient:

«En el cas dels productes biologics, quan siga neces-
sari per interés de la sanitat animal, el Ministeri d’Agricul-
tura, Pesca i Alimentacio podra sotmetre a control oficial
els lots de productes abans de la seua comercialitzacio, en
els termes que reglamentariament es determine.»

Disposicié final quarta. Agéncia d’Avaluacio de Tecnolo-
gies Sanitaries.

Es fa una nova redaccié de |'apartat 2 de I'article 21 de
la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesid i qualitat del Sis-
tema Nacional de Salut, en els termes segtients:

«Les noves técniques, tecnologies o procediments
seran sotmeses a avaluacié, amb caracter previ a la seua
utilitzacio en el Sistema Nacional de Salut, pel Ministeri de
Sanitat i Consum, a través de I’Agencia d’Avaluacié de Tec-
nologies Sanitaries de I'Institut de Salut Carles Ill, que es
realitzara en col-laboracié amb altres organs avaluadors
proposats per les comunitats autonomes, en els termes
previstos reglamentariament.»

Disposici6 final quinta. Desplegament normatiu.

S’autoritza el Govern, en I'ambit de les seues compe-
tencies, perque aprove els reglaments i les normes per a
I"aplicacié i desplegament d’esta Llei.

Disposici6 final sexta. Entrada en vigor.
La present Llei entrara en vigor I'endema de la publica-
ci6 en el «Boletin Oficial del Estado».

Per tant,
Mane a tots els espanyols, particulars i autoritats, que
complisquen esta llei i que la facen complir.

Palma de Mallorca, 26 de juliol de 2006.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

13555 LLEI30/2006, de 26 de juliol, de llavors i plantes

de viver i de recursos fitogenétics. («BOE» 178,
de 27-7-2006.)

JUAN CARLOS |

REI D’ESPANYA

A tots els qui vegen i entenguen esta llei.
Sapieu: Que les Corts Generals han aprovat la llei
seglient i jo la sancione.

PREAMBUL

L'ds de llavors i plantes de viver és un factor basic
per a l'activitat agraria, per constituir una de les inver-
sions amb efecte multiplicador més elevat, per la seua
significativa i positiva incidencia en la capacitat produc-
tiva, resisténcia a agents adversos i qualitat de les colli-
tes. Per mitja de les llavors i plantes de viver s’aconse-
guix, a més, una transferencia plena de tecnologia
d’avantguarda des del laboratori d’investigacio al camp
de cultiu.

Lobtenciéo de noves varietats s’ha convertit en una
activitat altament especialitzada, que demana elevades
inversions i requerix amplis periodes de temps i equips
humans pluridisciplinars i especialment qualificats per a
la seua realitzacio. Estes circumstancies i la mutua depen-
dencia entre els sectors relacionats amb les llavors i plan-
tes de viver, a saber, obtentores de varietats, productors i
comerciants de llavors i plantes de viver, agricultors,
industries agroalimentaries, distribuidors i consumidors,
fan necessaria una regulacié adequada i equilibrada de
les activitats més importants en esta matéria perque que-
den clarament definits els drets i les obligacions de cada
sector.

Esta regulacié de les diferents activitats referides a les
llavors i plantes de viver requerix el desenvolupament
d’'una completa normativa legal. Esta normativa legal
s’ha de desenvolupar en tres vessants fonamentals: la
referent a I'obtencio, caracteritzacié i avaluacié de les
varietats vegetals i al Registre de varietats comercials; la
corresponent a la produccio i comercialitzacié de les lla-
vors i plantes de viver, i, finalment, intimament relacio-
nada amb la primera, la referent als recursos fitogenetics
per a l'agricultura i I'alimentacié.

La legislacio vigent en relacié amb les llavors i plantes
de viver és fruit del desenvolupament de la Llei 11/1971,
de 30 de marg, de Llavors i Plantes de Viver. Este marc
juridic ha patit moltes modificacions com a conseqliencia
de la incorporacié al nostre ordenament juridic de les
Directives comunitaries en esta matéria. D’altra banda, la
distribucio de competéncies entre |I'Estat i les comunitats
autonomes derivada de la Constitucié i dels Estatuts d’Au-
tonomia, en la interpretacié donada pel Tribunal Constitu-
cional en diverses senténcies en la matéria, exigix la clara
determinacié de les competéncies de I'Estat. Tot aixo
aconsella substituir la dita llei per una nova norma legal
que done coheréncia al Dret espanyol en esta matéria.

La renovacio del marc legal de regulacié de les lla-
vors i plantes de viver i de recursos fitogenétics va
comencar amb Il'aprovacié de la Llei 3/2000, de 7 de
gener, de Regim Juridic de la Proteccio de les Obtenci-
ons Vegetals, modificada per la Llei 3/2002, de 12 de
marg¢, que va regular el procediment i les normes aplica-
bles al reconeixement de la titularitat sobre les obtenci-
ons vegetals, a través de la seua inscripcio en el Registre
de varietats protegides. Esta llei completa la renovacio
del regim juridic de les llavors i plantes de viver en esta-
blir els requisits exigibles per a la seua comercialitzacio,
entre els quals es troba la seua inscripcié en el Registre
de varietats comercials.



