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do Estado, a través dos 6rganos previstos no artigo 36.4
b) deste regulamento, un aprazamento das suas obrigas
ata o 1 de xaneiro de 2008, ben que este aprazamento do
momento do envio de informacion non exonera da obriga
de subministrar toda a informacidn sobre as subvencions
a que resulte de aplicacion o presente regulamento desde
a data da suUa entrada en vigor.

Disposicién derradeira primeira. Normas de caracter
bdsico e non basico.

1. As disposicidns do presente regulamento ditanse
ao abeiro do artigo 149.1.13.%, 14.% e 18.% da Constitucion,
constituindo normativa basica do Estado de conformi-
dade coa disposicion derradeira segunda da Lei 38/2003,
do 17 de novembro, xeral de subvenciéns, salvo os
seguintes capitulos, seccidns, artigos, parte deles ou dis-
posiciéns que se enumeran:

Artigo 3.

Artigo 4.

Artigo 5.

Artigo 7.2.

Capitulo Il do titulo preliminar.

Seccion 1.2 do capitulo Il do titulo preliminar.

Artigo 17.

Artigo 21.

Artigo 24.

Artigo 25.

Artigo 26.

Artigo 27.

Artigo 29.

Artigo 30.

Artigo 31.

Artigo 32.

Seccion 7.2 do capitulo Il do titulo preliminar.

Capitulo I do titulo 1, salvo o artigo 55.

Capitulo Il do titulo 1.

Capitulo Il do titulo I, agas o punto 1 do artigo 65, o
primeiro paragrafo do punto 1 do artigo 66 e o primeiro
paragrafo do punto 1 do artigo 67

Capitulo Il do titulo II.

Capitulo IV do titulo II.

Capitulo V do titulo II.

Capitulo Il do titulo IlI.

Titulo IV.

Disposicién adicional primeira.

Disposicién adicional segunda.

Disposicién adicional terceira.

Disposicién adicional sexta.

Disposicién adicional sétima.

Disposicién adicional oitava.

Disposicién adicional novena.

Disposicién transitoria primeira.

Disposicién transitoria segunda.

Disposicién transitoria terceira.

2. As disposiciéns exceptuadas no punto anterior
resultaran unicamente de aplicacion no ambito da Admi-
nistracion xeral do Estado, das entidades que integran a
Administracion local e dos organismos e demais entida-
des de dereito publico con personalidade xuridica propia
vinculadas ou dependentes destas.

Non obstante, respecto das comunidades autonomas
con competencias asumidas en materia de réxime local, o
regulamento aplicarase 4s entidades que integran a
Administracién local no ambito territorial das referidas
comunidades auténomas, de acordo co establecido no
punto 1 desta disposicion.

Disposiciéon derradeira segunda. Desenvolvemento nor-
mativo.

Autorizase o ministro de Economia e Facenda para
que mediante orde ministerial estableza as normas que
regulen os procedementos relativos & xustificacion de
subvenciéns mediante o emprego de medios electréni-
cos, informaticos e telematicos.

XEFATURA DO ESTADO

13457 CORRECCION de erros da Lei 22/2006, do 4 de
xullo, de capitalidade e de réxime especial de
Madrid. («<BOE» 177, do 26-7-2006.)

Advertidos erros na Lei 22/2006, do 4 de xullo, de capi-
talidade e de réxime especial de Madrid, publicada no
«Boletin Oficial del Estado», suplemento namero 10 en
lingua galega, do 21 de xullo de 2006, procédese a efec-
tuar as oportunas rectificacions:

Na paxina 1448, columna primeira, despois de termi-
nar o primeiro paragrafo e antes de comezar o segundo,
debe inserirse como titulo:

«Disposicién adicional sétiman.

Na paxina 1448, columna segunda, no peche da dispo-
sicion debe dicir: «Madrid, 4 de xullo de 2006».

13554 LEI129/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso

racional dos medicamentos e produtos sanita-
rios. («BOE» 178, do 27-7-2006.)

JUAN CARLOS |

REI DE ESPANA

Saiban todos os que a viren e a entenderen que as
Cortes Xerais aprobaron e eu sanciono a seguinte lei.

EXPOSICION DE MOTIVOS

A Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medicamento,
pretendia, segundo se sinala na sua exposiciéon de moti-
vos, dotar a sociedade espanola dun instrumento institu-
cional que lle permitise esperar confiadamente que os
problemas relativos aos medicamentos fosen abordados
por cantos axentes sociais se visen involucrados no seu
manexo (industria farmacéutica, profesionais sanitarios,
poderes publicos e os propios cidadans) na perspectiva
do perfeccionamento da atencion & saude. Os quince
anos transcorridos desde a aprobacién da citada lei per-
miten afirmar que se alcanzou en gran parte o obxectivo
pretendido consagrandose a prestacion farmacéutica
como unha prestaciéon universal.

A prestacién farmacéutica comprende os medicamen-
tos e produtos sanitarios e o conxunto de actuaciéns
encaminadas a que os pacientes os reciban e utilicen de
forma axeitada &s suas necesidades clinicas, nas doses
precisas segundo os seus requirimentos individuais,
durante o periodo de tempo axeitado, coa informacién
para o seu correcto uso e ao menor custo posible.
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E necesario facer unha valoracion positiva do que son
e representan os medicamentos e os produtos sanitarios
para o Sistema Nacional de Saude, polo que a politica
farmacéutica desenvolvida durante este periodo se orien-
tou na direccion de asegurar a sua disponibilidade para
cubrir as necesidades dos pacientes. Ao longo destes
anos completouse a descentralizacion sanitaria prevista
na Lei xeral de sanidade de 1986 e asi, desde comezos do
ano 2002, todas as comunidades autbnomas asumiron as
funcidéns que vina desempenando e os servizos que vifa
prestando o Instituto Nacional de Saude, o que supoén
unha descentralizacion completa da asistencia sanitaria
do Sistema Nacional de Saude, incluida a da prestacién
farmacéutica.

Nos ultimos anos o papel dos profesionais do sector
foi fundamental nestes logros. O médico é unha figura
central nas estratexias de impulso da calidade na presta-
cién farmacéutica dado o papel que se lle atribue no coi-
dado da saude do paciente e, polo tanto, na prevencion e
o diagndstico da enfermidade, asi como na prescricion, se
€ o caso, de tratamento con medicamentos. O traballo
que os farmacéuticos e outros profesionais sanitarios rea-
lizan nos procedementos de atencion farmacéutica tamén
ten unha importancia esencial xa que asegura a accesibi-
lidade ao medicamento ofrecendo, en coordinacién co
médico, consello sanitario, seguimento farmacoterapéu-
tico e apoio profesional aos pacientes.

O desafio actual é asegurar a calidade da prestacién
en todo o Sistema Nacional de Saude nun marco descen-
tralizado capaz de impulsar o uso racional dos medica-
mentos e no cal o obxectivo central sexa que todos os
cidadans sigan tendo acceso ao medicamento que necesi-
ten, cando e onde o necesiten, en condicidéns de efectivi-
dade e seguranza.

Durante estes anos, a modificacion da configuracién
xuridica e a composicion das estruturas da Uniéon Euro-
pea, obrigada polos novos retos e necesidades emerxen-
tes, afectou a regulacion, entre outros, do sector farma-
céutico, obrigando o noso pais a revisar a normativa
interna vixente. Por este motivo incorpdéranse a través
desta lei ao noso ordenamento xuridico a Directiva 2004/
27/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de
marzo de 2004, que modifica a Directiva 2001/83/CE, pola
que se establece un cédigo comunitario sobre medica-
mentos de uso humano, e a Directiva 2004/28/CE do Par-
lamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004,
que modifica a Directiva 2001/82/CE pola que se establece
un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios.
Ademais, tamén se asegura a harmonizacion da nosa nor-
mativa co Regulamento (CE) n.° 726/2004, polo que se
establecen os procedementos comunitarios para a autori-
zacion e o control dos medicamentos de uso humano e
veterinario e polo que se crea a Axencia Europea de Medi-
camentos.

A experiencia derivada da aplicacion da Lei 25/1990
puxo en evidencia a necesidade de intensificar a orienta-
cion da reforma ao redor de duas ideas-forza: a amplia-
cion e reforzamento dun sistema de garantias que xire en
relacion a autorizacién do medicamento e a promocion
do seu uso racional. COmpre sinalar que a citada lei se
referia xa & primeira delas ao establecer a exixencia de
garantia de calidade, seguranza e eficacia dos medica-
mentos. Non obstante o desenvolvemento tecnoléxico, a
globalizacién e o acceso & informacion asi como a plurali-
dade de axentes que progresivamente intervenen no
ambito da producion, distribucion, dispensacion e admi-
nistracion de medicamentos aconsellan nestes momen-
tos, ademais de intensificar as devanditas garantias,
amplialas & transparencia e obxectividade das decisions
adoptadas asi como ao control dos seus resultados.

A transferencia de competencias as comunidades
autonomas en materia de sanidade iniciada con anteriori-
dade a Lei 25/1990, do 20 de decembro, ampliouse e
estendeuse a todas as comunidades auténomas con pos-
terioridade & entrada en vigor da citada lei. A xestién das
comunidades auténomas en materia de sanidade com-
prende un amplo espectro de politicas en canto a priori-
dades no tratamento dos problemas de saude, introdu-
cién de novas tecnoloxias e novos tratamentos, promocién
das alternativas mais eficientes nos procesos diagnosti-
cos e terapéuticos desenvolvidos polos profesionais das
respectivas comunidades autonomas, asi como en politi-
cas de rendas que afectan os sistemas retributivos e de
incentivos econdmicos a profesionais e centros sanita-
rios, todo iso dentro da ampla marxe que corresponde ao
exercicio das competencias asumidas no marco dos crite-
rios establecidos pola Lei 16/2003, de cohesidn e calidade
do Sistema Nacional de Saude, e demais normativa esta-
tal sobre a materia.

Ademais, o Plan estratéxico de politica farmacéutica
para o Sistema Nacional de Saude establece diversas
estratexias que se incorporan nesta lei para intensificar o
uso racional dos medicamentos, entre as cales se poden
sinalar as orientadas a ofrecer unha informacion de cali-
dade periddica e independente aos profesionais, a garan-
tir unha formacion sobre uso racional dos medicamentos
aos profesionais sanitarios, ao reforzo da exixencia da
receita médica como documento imprescindible para a
seguranza do paciente ou as referidas a modificacion dos
prospectos dos medicamentos para facelos intelixibles
aos cidadans, axudando & consecucién da necesaria
adherencia ao tratamento para que poida alcanzarse o
éxito terapéutico previsto polo médico coa imprescindi-
ble cooperacion do farmacéutico.

E necesario que o noso sistema lles garanta aos profe-
sionais sanitarios que a informacién, a formacion e a
promocion comercial dos medicamentos tenan como ele-
mentos centrais do seu desenvolvemento o rigor cienti-
fico, a transparencia e a ética na practica destas activida-
des.

Ainda que os medicamentos contribuiron decisiva-
mente a4 mellora da esperanza e ao aumento da calidade
de vida, en ocasions formulan problemas de efectividade
e de seguranza que deben ser conecidos polos profesio-
nais, polo que cobra especial relevancia o protagonismo
que esta lei lle outorga ao sistema espanol de farmaco-
vixilancia do Sistema Nacional de Saude, cun enfoque
mais innovador, que incorpora o concepto de farmacoepi-
demioloxia e xestién dos riscos, e a garantia de segui-
mento continuado do balance beneficio/risco dos medica-
mentos autorizados.

Os proximos anos debuxan un panorama cun sensi-
ble aumento da poboacion, un marcado envellecemento
desta e, polo tanto, unhas maiores necesidades sanitarias
derivadas deste fendmeno asi como da cronificacién de
numerosas patoloxias. Estas necesidades tenen que
garantirse nun marco rigoroso en canto as exixencias de
seguranza e eficacia dos medicamentos en beneficio da
calidade asistencial para os cidadans.

O crecemento sostido das necesidades en materia de
prestacidon farmacéutica tera, polo tanto, que enmarcarse
necesariamente en estratexias de uso racional dos medi-
camentos e de control do gasto farmacéutico, que permi-
tan seguir asegurando unha prestacion universal de cali-
dade contribuindo 4 sustentabilidade do Sistema Nacional
de Saude.

Neste sentido, a lei considera necesario que o finan-
ciamento selectivo e non indiscriminado de medicamen-
tos se realice en funcidon da utilidade terapéutica destes e
da sua necesidade para mellorar a saude dos cidadans.

Modificase tamén nesta lei o sistema de prezos de
referencia para posibilitar os necesarios aforros ao Sis-
tema Nacional de Saude e asegurar a previsibilidade, a
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estabilidade e a gradualidade no impacto para a industria
farmacéutica, afectando todos os medicamentos en fase
de madureza no mercado.

A aparicién nestes anos dos medicamentos xenéricos,
produtos de eficacia clinica demostrada e mais econdmi-
cos ao ter expirado o periodo de exclusividade de datos
do medicamento orixinal, asegura idénticas condicions
de calidade, seguranza e eficacia a menor prezo. Por iso,
neste obxectivo de sustentabilidade, as medidas incorpo-
radas nesta lei pretenden eliminar os obstaculos que difi-
cultan unha maior presenza destes medicamentos no
mercado, equiparando a situacion espanola coa doutros
paises da nosa contorna.

Esta lei aborda todos estes elementos e incorpora &
prestaciéon farmacéutica as novidades pertinentes, as
mais relevantes das cales se sinalan a continuacion.

O titulo | aborda as disposiciéns xerais da lei, defi-
nindo con precisién o seu ambito de aplicacién, extensivo
tanto aos medicamentos de uso humano como veterina-
rio, e as garantias de abastecemento e dispensacidon que
deberan procurar laboratorios farmacéuticos, almacéns
maioristas, oficinas de farmacia e demais axentes do sec-
tor. Particularmente nova é a regulacién das garantias de
independencia dos profesionais do sector, que se traduce
basicamente nunha mais precisa definicion dos supostos
en que poden xurdir conflitos de intereses, da que é fiel
reflexo a prohibicion de conceder calquera tipo de incen-
tivo, bonificacion, desconto non permitido, prima ou
obsequio por parte de quen tena intereses directos ou
indirectos na producion, fabricacion e comercializacion
de medicamentos e produtos sanitarios. Como reconece
a Directiva 2001/83/CE, non se debe permitir outorgar,
ofrecer ou prometer as persoas facultadas para prescribir
ou dispensar medicamentos e no marco da promocién
destes fronte as devanditas persoas, primas, vantaxes
pecuniarias ou vantaxes en especie. O titulo péchase con
normas relativas & defensa e proteccion da saude publica
e a colaboracion e participacion interadministrativa.

v

O titulo Il, «<Dos medicamentos», considera ao longo
de seis capitulos a regulacion de todos os aspectos rela-
cionado con estes.

O capitulo | aborda unha serie de modificacions que
traen causa das directivas mencionadas, entre as cales
cabe destacar o abandono do concepto de especialidade
farmacéutica sobre o que se veu asentando a normativa
espanola, e que afecta a definicion dos medicamentos
legalmente reconecidos, a nova definicion de medica-
mento de uso humano, o concepto de xenérico harmoni-
zado na Unién Europea e a incorporacion da definicién de
medicamento de uso veterinario.

O capitulo Il incorpora criterios europeos de protec-
cién da innovacion, investigacion e desenvolvemento,
para colaborar no fomento da competitividade do sector
en Espana. Particular importancia reviste o novo sistema
de exclusividade de datos, diverso e plenamente respec-
tuoso coa necesaria proteccion da propiedade intelectual
e industrial asociadas & innovacién, ao tempo que pro-
move a disponibilidade rdpida de xenéricos no mercado.
De acordo con el, o solicitante dun produto xenérico pode
presentar a solicitude de autorizacidén transcorridos oito
anos como minimo desde que se autorizou o medica-
mento de referencia en calquera Estado membro da
Unidn Europea, o que permitira ir realizando a avaliacion
e tramitacion administrativa para a sua autorizacion, ben
que se garante o cumprimento do periodo harmonizado
de exclusividade dos datos da innovacion ao establecer
que non podera comercializar o medicamento ata trans-

corridos dez anos, ou once se obtén unha indicacion adi-
cional con beneficio clinico significativo en comparacién
coas terapias existentes.

Este réxime de proteccidon complétase, como non
podia ser doutro xeito, coa incorporacion, con fins aclara-
torios, mediante a oportuna modificacion da Lei de paten-
tes, da denominada «cldusula ou estipulaciéon Bolar»,
segundo a cal non se considera violacion de dereito de
patente a realizacidén con fins experimentais dos estudos
€ ensaios necesarios para a autorizacion de medicamen-
tos xenéricos. Ademais, incorpdrase a habilitacion para,
regulamentariamente, abrir a posibilidade de introducir
no mercado os medicamentos Xxenéricos con marca,
como consecuencia da nova regulacion europea.

E importante tamén a incorporacion do concepto de
«autocoidado da saude» relacionado coa cualificacion de
medicamentos como medicamentos non suxeitos a pres-
cricion médica. Tratase de adaptar a redaccién da lei a
realidade social do século XXI, en que cada vez ten mais
importancia o uso de medicamentos sen prescricion nas
condicidns que se establecen, pero que debe ser realizada
no marco dun uso racional do medicamento, para o cal é
imprescindible o papel do farmacéutico en todo o relacio-
nado cunha automedicacidn responsable.

O capitulo lll regula os medicamentos veterinarios, o
que constitie unha auténtica novidade da lei, que acolle
unha concepcidon destes medicamentos afastada da con-
sideraciéon de medicamentos especiais. Regulanse como
medicamentos dotados de caracteristicas propias toda
vez que por efecto da normativa comunitaria europea de
aplicacion, os citados medicamentos deberan cumprir as
garantias xerais de calidade, seguranza e eficacia para a
salvagarda da saude e o benestar dos animais, asi como a
saude publica. Por este motivo considerouse necesario
incorporar a lei un capitulo onde se regulen especifica-
mente os aspectos fundamentais destes medicamentos.

Asi mesmo, incorpdrase como regra xeral a exixencia
de prescricidn veterinaria previa a dispensacion de medi-
camentos destinados aos animais produtores de alimen-
tos e regulase o sistema espanol de farmacovixilancia
veterinaria, necesario por canto a Directiva 2001/82/CE
impdn o necesario reforzo dos sistemas de farmacovixi-
lancia.

O capitulo IV refirese as garantias sanitarias das for-
mulas maxistrais e preparados oficinais. As primeiras son
preparadas con substancias de accion e indicacidn reco-
necidas legalmente en Espana nas oficinas de farmacia e
servizos farmacéuticos legalmente establecidos que dis-
ponan dos medios necesarios para a sua preparacién. Os
preparados oficinais deberan cumprir determinadas con-
dicions, entre as cales destaca a necesidade de presen-
tarse e dispensarse baixo principio activo, denominacion
comun internacional (DCI) ou, no seu defecto, denomina-
cién comun ou cientifica e en ningun caso baixo marca
comercial.

O capitulo V regula as garantias sanitarias dos medi-
camentos especiais, entendendo como tales aqueles
medicamentos que polas sUas caracteristicas particulares
requiren unha regulacion especifica. Nesta categoria
incliense as vacinas e demais medicamentos bioléxicos,
os medicamentos de orixe humana, os medicamentos de
terapia avanzada, os radiofdrmacos, os medicamentos
con substancias psicoactivas con potencial aditivo, os
medicamentos homeopaticos, as de plantas medicinais e
os gases medicinais. De entre todos eles, deben desta-
carse os medicamentos de terapia celular. O texto pre-
tende aclarar que a lei e a normativa europea relativa a
garantias e condicidns de autorizacion serdn aplicables s6
aos que se fabriquen industrialmente; o resto de medica-
mentos, que non estean destinados & producion indus-
trial, mesmo cando concorran neles as caracteristicas e
condicidns establecidas nas definicions de «kmedicamento
de terapia xénica» ou de «medicamento de terapia celular
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somatica», teran a regulacion que regulamentariamente
se determine.

En materia de farmacovixilancia, tanto de medica-
mentos de uso humano coma de uso veterinario, o capi-
tulo VI regula as actividades de saude publica tendentes a
identificacion, cuantificacion, avaliaciéon e prevencion dos
riscos do uso dos medicamentos unha vez comercializa-
dos, permitindo asi o seguimento dos seus posibles efec-
tos adversos; compre destacar o sistema espanol de far-
macovixilancia, no cal as administracions sanitarias
deberan realizar o necesario para recoller, elaborar e, de
ser o caso, procesar toda a informacién util para a super-
vision de medicamentos e, en particular, a informacién
sobre reaccions adversas a estes, asi como para a realiza-
cion de cantos estudos se consideren necesarios para
avaliar a sua seguranza.

Vv

O titulo lll regula, baixo a rubrica «das garantias da
investigacion dos medicamentos de uso humano», os
ensaios clinicos con medicamentos. Destaca como novi-
dade, e como garantia de transparencia, a posibilidade de
que a Administracién sanitaria poida publicar os resulta-
dos dos ensaios clinicos cando a devandita publicacién
non sexa levada a cabo polo promotor deste en prazo e
sempre que os citados resultados permitan concluir que o
produto presenta modificacions do seu perfil de eficacia
ou de seguranza; e iso, porque se toma en especial consi-
deracion o interese que, tanto para os pacientes que par-
ticiparon no ensaio como para os médicos e para a
poboacién en xeral, reviste poder cohecer os seus resulta-
dos, se destes deriva que o medicamento formula proble-
mas de eficacia ou de seguranza. Ademais, mantense o
réxime de autorizacion administrativa previa, respec-
tando os dereitos fundamentais da persoa e os postula-
dos éticos que afectan a investigacion biomédica, e a
necesidade de que se cumpran as normas de boa practica
clinica como requisitos indispensables para garantir a
idoneidade do ensaio. Do mesmo modo manténense as
garantias de indemnizacién para os suxeitos que pui-
desen verse prexudicados pola sua participacién nos
ensaios clinicos mediante a exixencia do aseguramento
previo dos danos e perdas que puidesen derivar daqueles.

Por outra banda, a lei faculta o Ministerio de Sanidade
e Consumo para o desenvolvemento de accions que per-
mitan que os comités éticos de investigacion clinica acre-
ditados polas comunidades autbnomas poidan compartir
estandares de calidade e criterios de avaliacion axeitados
g homoxéneos no conxunto do Sistema Nacional de

aude.

W

As novidades introducidas no capitulo | do titulo IV
oriéntanse, conforme exixe a normativa comunitaria de
aplicacién, a garantir a calidade dos medicamentos de
uso humano e veterinario disponibles no mercado,
exixindo que se respecten os principios relativos as prac-
ticas correctas de fabricacion destes medicamentos.

Por iso, incorpdrase nesta lei a autorizacion adminis-
trativa as entidades que fabriquen medicamentos para a
sUa exportacidn e as que fabriquen produtos intermedios,
asi como a obriga para os fabricantes de principios acti-
vos utilizados como materias primas de cumpriren as
normas de correcta fabricacién destas. Pola sua banda, os
laboratorios deberan utilizar unicamente, como materias
primas, principios activos fabricados de conformidade
coas directrices detalladas nas normas de correcta fabri-
cacion das devanditas materias primas.

O capitulo Il reforza as obrigas dos almacéns maioris-
tas, en especial no ambito do abastecemento. A lei per-

mite a utilizacion destes intermediarios que posibilitan a
chegada do medicamento a calquera parte do territorio
nun tempo minimo, o que permite garantir o acceso do
cidadan ao medicamento cando o necesite. Precisamente
por este motivo deben asumir unha serie de obrigas co
Sistema Nacional de Saude, entre as cales debe destacar
telo continuamente abastecido. Ademais, deben disponer
de locais e medios precisos garantir a observancia das
condiciéns xerais ou particulares de conservacién dos
medicamentos, manter unhas existencias minimas, ase-
gurar prazos de entrega, frecuencia minima de reparti-
cions, cumprir servizos de garda e prevencion de catés-
trofes, etc.

Vi

O titulo V esta dedicado as garantias sanitarias do
comercio exterior de medicamentos, un ambito que nun
marco cada vez mais globalizado vai adquirindo unha
maior relevancia. Regulanse neste titulo as importacions
e exportacions e o réxime dos medicamentos destinados
ao tratamento dos viaxeiros.

VI

O titulo VI esta dedicado ao uso racional dos medica-
mentos, principio que se concreta en medidas como unha
nova regulacion da receita médica ou a prohibicién de
que as actividades relacionadas co proceso de posta no
mercado dun medicamento tenan por finalidade aumen-
tar as capacidades fisicas dos deportistas. En relacion coa
receita médica, é destacable a previsién que contén a lei,
que lle atrible ao médico ou odontologo en exclusiva a
facultade de prescribir medicamentos, tendente a erradi-
car practicas non desexables. A receita médica configu-
rase como unha auténtica garantia de servizo profesional
para o paciente, polo que o farmacéutico dispensara con
receita aqueles medicamentos que a requiran e non
podera prescribir por si mesmo un medicamento que pre-
cise de receita médica, pero si colaborar no seguimento
farmacoterapéutico dos tratamentos prescritos, a través
dos procedementos da atencion farmacéutica.

A lei contén unha precisa e concreta regulacién das
obrigas de rastrexabilidade. Imponse a obriga, tanto a
laboratorios coma a almacéns maioristas e oficinas de
farmacia, de garantir a axeitada rastrexabilidade dos
medicamentos, como medida que coadxuva tanto a evitar
un eventual desabastecemento como a subministrar
unha precisa informacion sobre o destino ultimo dos
medicamentos comercializados en Espana. Como reco-
nece a Directiva 2004/27/CE, é necesario controlar o
conxunto da cadea de distribucién de medicamentos,
desde a sua fabricacién ou a sua importacién ata o seu
despacho ao publico, de forma que quede garantido que
os medicamentos se conservan, transportan e manipulan
en condicidons axeitadas. As disposicions que convén
adoptar con este obxectivo facilitaran considerablemente
a retirada do mercado de produtos defectuosos e permiti-
ran loitar mais eficazmente contra as imitacions fraudu-
lentas.

Por outra banda, adoptanse medidas que pretenden
reforzar a politica de promocién de medicamentos xenéri-
cos conforme o establecido no Plan estratéxico de politica
farmacéutica.

IX

O titulo VIl esta dedicado ao financiamento publico
dos medicamentos. Regula o réxime de fixacion e revi-
sién de prezos industriais e de marxes de distribucion e
dispensacidn, incorporando, como criterio para a fixacién
de prezo, a valoracion da utilidade terapéutica do medica-
mento e o grao de innovacion, consecuencia da aplica-
cion efectiva do principio de financiamento selectivo de
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medicamentos, principio que debe inspirar a incorpora-
ciéon de todo medicamento ao Sistema Nacional de
Saude.

Para garantir a maxima obxectividade na fixacién de
prezos, teranse en consideracion os informes sobre utili-
dade terapéutica dos medicamentos que elabore a Axen-
cia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, coa
colaboracién dunha rede de expertos independentes de
reconecido prestixio cientifico propostos polas comuni-
dades auténomas.

Unha das novidades deste titulo € a modificacion do
sistema de prezos de referencia. Este sistema de control
do gasto farmacéutico é comun nos paises da nosa con-
torna. Non obstante, na experiencia da sua implantacién
no noso pais, nos ultimos anos vinéronse detectando
deficiencias no seu deseno que con este modelo se inten-
tan paliar. Incorpora como novidades mais relevantes a
gradualidade no seu impacto, a obxectividade, ao afectar
todos os medicamentos con mais de dez anos no mer-
cado ou once se tiveron algunha nova indicacion, e a sua
previsibilidade, o que determina a configuracién dun
marco predicible para a industria farmacéutica no noso
pais.

Por ultimo, disponse a aplicacién da normativa sobre
medicamentos aos produtos sanitarios que, financiados
con fondos publicos, se dispensen, a través de receita
oficial do Sistema Nacional de Saude, en territorio nacio-
nal.

X

O titulo VIII da lei esta dedicado ao réxime sanciona-
dor en materia farmacéutica, adaptado as circunstancias
actuais do sector e pendente de revision desde 1990. Por
iso, con base tanto na normativa comunitaria de recente
aprobacion coma na interna de procedemento adminis-
trativo comun e na experiencia acumulada, considérase
necesario adaptar o catdlogo de infracciéns, modificando
a cualificacion dalgunhas condutas e creando novos tipos
de condutas sancionadas.

Entre as modificaciéns mais importantes, incorpo-
ranse algunhas novas como vender medicamentos suxei-
tos a prescricion médica a través da internet, falsificar
medicamentos, non comunicar, por parte dos laborato-
rios farmacéuticos, almacéns maioristas e oficinas de
farmacia, 4s administraciéns sanitarias competentes, as
unidades de medicamentos vendidas para a sua dispen-
sacion en territorio nacional; incumprir os requisitos que,
para a realizacion da visita médica, estableza a normativa
das comunidades auténomas; incumprir o promotor ou
investigador dun ensaio clinico, as obrigas establecidas
na lexislacion vixente ou nas normas de boa practica cli-
nica, asi como a realizacién dun ensaio clinico sen axus-
tarse ao protocolo aprobado ou o incumprimento por
parte do titular da autorizacién de comercializacién da
presentacion dos informes periédicos de seguranza.

Outras infraccions ven agravada a sua tipificacion,
como acontece coa modificacion, por parte do titular da
autorizacién, de calquera das condicidons polas cales se
outorgou esta; o ofrecemento directo ou indirecto e a
aceptacién de calquera tipo de incentivo, bonificacion,
desconto non permitido, prima ou obsequio, efectuado
por quen tena intereses directos ou indirectos na produ-
cién, fabricacion e comercializaciéon de medicamentos, a/
dos profesionais sanitarios, con motivo da prescricion,
dispensacion e administracion destes, ou aos seus paren-
tes e persoas da sua convivencia ou non disporen as enti-
dades de distribuciéon e dispensacidon das existencias de
medicamentos adecuadas para a normal prestacion das
sUas actividades ou servizos.

Xl

O titulo IX incorpora a accién de cesacion, medida
procesual importada, por expresa exixencia da Directiva
98/27/CE, do 19 de maio de 1998, do dereito comunitario
europeo, e concibida para aqueles casos en que a publici-
dade dun medicamento de uso humano sexa contraria ao
contido da lei ou das suas disposicions de desenvolve-
mento, afectando intereses colectivos ou difusos dos
consumidores e usuarios. O obxectivo fundamental da
medida é obter o cesamento da actividade contraria as
normas citadas e prohibir a sua reiteracion futura.

Xl

O titulo X recolle a regulacion das taxas correspon-
dentes aos servizos subministrados pola Administracién
no ambito material da lei. Este titulo debe a stia modifica-
cion a necesidade de adecualo ao previsto pola Lei 4/2004,
do 29 de decembro, de modificacién de taxas e de benefi-
cios fiscais de acontecementos de excepcional interese.

XMI

Por ultimo, o texto regula, na sua disposicion adicio-
nal sexta, as achegas ao Sistema Nacional de Saude por
parte dos laboratorios, calculadas en funcion do seu
volume de vendas. Tales achegas destinanse & investiga-
cion no dmbito da biomedicina e ao desenvolvemento de
politicas de cohesidn sanitaria e programas de formacion
para facultativos médicos e farmacéuticos e de educacion
sanitaria da poboacién, para favorecer o uso racional ou
responsable de medicamentos.

TITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Ambito de aplicacién da lei.

1. A lei regula, no ambito das competencias que lle
corresponden ao Estado, os medicamentos de uso
humano e produtos sanitarios, a sta investigacion clinica,
a sua avaliaciodn, autorizacién, rexistro, fabricacién, elabo-
racion, control de calidade, almacenamento, distribucién,
circulacion, rastrexabilidade, comercializacion, informa-
cion e publicidade, importacion e exportacién, prescricién
e dispensacion, seguimento da relacién beneficio-risco,
asi como a ordenaciéon do seu uso racional e o procede-
mento para, de ser o caso, o financiamento con fondos
publicos. A regulacién tamén se estende as substancias,
excipientes e materiais utilizados para a sua fabricacion,
preparacion ou envasado.

2. Asi mesmo, regula a actuacion das persoas fisicas
ou xuridicas en canto intervefnen na circulacion industrial
ou comercial e na prescricion ou dispensacion dos medi-
camentos e produtos sanitarios.

3. Regula tamén a lei os criterios e as exixencias
xerais aplicables aos medicamentos veterinarios e, en
particular, aos especiais, como as férmulas maxistrais, e
os relativos aos elaborados industrialmente incluidas as
premesturas para pensos medicamentosos.

Artigo 2. Garantias de abastecemento e dispensacion.

1. Os laboratorios farmacéuticos, almacéns maioris-
tas, importadores, oficinas de farmacia, servizos de far-
macia de hospitais, centros de saude e demais estruturas
de atencion & saude estan obrigados a subministrar ou a
dispensar os medicamentos e produtos sanitarios que se
lles soliciten nas condiciéns legais e regulamentaria-
mente establecidas.
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2. Os responsables da producion, distribucion,
venda e dispensacion de medicamentos e produtos sani-
tarios deberan respectar o principio de continuidade na
prestacion do servizo 4 comunidade.

3. O Goberno, para asegurar o abastecemento de
medicamentos, poderd adoptar medidas especiais en
relacion coa sua fabricacién, importacion, distribucion e
dispensacién. No caso dos «medicamentos orfos»
segundo o disposto no Regulamento (CE) n.° 141/2000 e
dos «medicamentos sen interese comercial», o Goberno
podera adoptar, ademais das medidas sinaladas, as rela-
tivas ao réxime economico e fiscal dos devanditos medi-
camentos.

Para estes efectos asi como para os previstos no
artigo 109.1 desta lei, enténdese por «medicamentos
sen interese comercial» aqueles dos cales existe ausencia
ou insuficiencia de subministracion no mercado nacional,
sendo necesarios para o tratamento de determinadas
enfermidades ou patoloxias.

4. A prescricion e dispensacion de medicamentos e
produtos sanitarios debera realizarse de acordo cos crite-
rios basicos de uso racional que se establecen nesta lei.

5. Prohibese a venda por correspondencia e por pro-
cedementos telematicos de medicamentos e produtos
sanitarios suxeitos a prescricion médica. A normativa de
desenvolvemento regulara as devanditas modalidades de
venda con respecto aos medicamentos non suxeitos a
prescricion médica garantindo, en todo caso, que sexan
dispensados por oficina de farmacia autorizada, coa inter-
vencion dun farmacéutico, logo de asesoramento perso-
nalizado conforme estipulan os artigos 19.4 e 84.1 de lei,
e con cumprimento da normativa aplicable aos medica-
mentos obxecto de venda.

Prohibese, asi mesmo, a venda a domicilio e calquera
tipo de venda indirecta ao publico de medicamentos.

O establecido neste punto enténdese sen prexuizo da
reparticion, distribucion ou subministracion as entidades
legalmente autorizadas para a dispensacion ao publico.

A normativa de desenvolvemento establecerd os
requisitos para que se poidan vender directamente a pro-
fesionais da medicina, odontoloxia e veterinaria exclusi-
vamente os medicamentos necesarios para o exercicio da
sUa actividade profesional.

6. A custodia, conservacion e dispensacion de medi-
camentos de uso humano corresponderd exclusiva-
mente:

a) As oficinas de farmacia abertas ao publico, legal-
mente autorizadas.

b) Aos servizos de farmacia dos hospitais, dos cen-
tros de saude e das estruturas de atencién primaria do
Sistema Nacional de Saude para a sua aplicacion dentro
das devanditas institucions ou para os medicamentos que
exixan unha particular vixilancia, supervisién e control do
equipo multidisciplinar de atencion & saude.

Artigo 3. Garantias de independencia.

1. Sen prexuizo das incompatibilidades establecidas
para o exercicio de actividades publicas, o exercicio cli-
nico da medicina, odontoloxia e da veterinaria seran
incompatibles con calquera clase de intereses economi-
cos directos derivados da fabricacion, elaboracion, distri-
bucion e comercializacion dos medicamentos e produtos
sanitarios.

2. Asi mesmo, o exercicio profesional do farmacéu-
tico en oficina de farmacia ou nun servizo de farmacia
hospitalaria e demais estruturas asistenciais sera incom-
patible con calquera clase de intereses econdmicos direc-
tos dos laboratorios farmacéuticos.

3. O exercicio clinico da medicina, odontoloxia e da
veterinaria seran incompatibles co desempeno de activi-

dade profesional ou coa titularidade de oficina de farma-
cia.

4. A pertenza aos comités da Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, aos comités éticos
de investigacion clinica ou aos comités ou 6rganos aseso-
res ou consultivos establecidos polas administracions
sanitarias das comunidades autbnomas sera incompati-
ble con calquera clase de intereses derivados da fabrica-
cion e venda dos medicamentos e produtos sanitarios.

5. O exercicio dos profesionais sanitarios implicados
no ciclo de prescricion, dispensacién e administraciéon de
medicamentos sera incompatible coas funciéns de dele-
gados de visita médica, representantes, comisionistas ou
axentes informadores dos laboratorios farmacéuticos.

6. Para efectos de garantir a independencia das deci-
sions relacionadas coa prescricion, dispensacion, e admi-
nistracion de medicamentos respecto de intereses comer-
ciais, prohibese o ofrecemento directo ou indirecto de
calquera tipo de incentivo, bonificacidons, descontos, pri-
mas ou obsequios por parte de quen tena intereses direc-
tos ou indirectos na producion, fabricacion e comerciali-
zacion de medicamentos aos profesionais sanitarios
implicados no ciclo de prescricion, dispensacion e admi-
nistracién de medicamentos ou aos seus parentes e per-
soas da sua convivencia. Esta prohibiciéon sera, asi
mesmo, de aplicacion cando o ofrecemento se realice a
profesionais sanitarios que prescriban produtos sanita-
rios. Exceptuanse da anterior prohibicion os descontos
por pronto pagamento ou por volume de compras, que
realicen os distribuidores as oficinas de farmacia, sempre
que non se incentive a compra dun produto fronte ao dos
seus competidores e queden reflectidos na correspon-
dente factura.

Artigo 4. Garantias de defensa da saude publica.

1. Prohibese a elaboracidn, fabricacién, importacién,
exportacion, distribucion, comercializacidn, prescricion e
dispensacion de produtos, preparados, substancias ou
combinaciéns destas que se presenten como medica-
mentos sen estar legalmente reconecidos como tales.

2. Queda expresamente prohibida a promocion,
publicidade ou informacion destinada ao publico dos pro-
dutos incluidos no punto 1.

3. O incumprimento das prohibicibns anteriores
dara lugar as responsabilidades e sanciéns previstas no
capitulo Il do titulo VIII desta lei, con independencia das
medidas preventivas que procedan e das responsabilida-
des civis ou penais a que haxa lugar.

Artigo 5. Obrigas das administracions publicas e partici-
pacion dos profesionais.

1. Para efectos de salvagardar as exixencias de
saude e seguranza publica, as administraciéns publicas
estan obrigadas a comunicarse cantos datos, actuacions
ou informacions deriven do exercicio das siias competen-
cias e resulten necesarias para a correcta aplicacion desta
lei.

2. Todos os profesionais que presten os seus servi-
zos no Sistema Nacional de Saude ou no sistema publico
de investigacion cientifica e desenvolvemento tecnolé-
xico espanol tenen o dereito a participar e o deber de
colaborar coas administracidns sanitarias na avaliacién e
control de medicamentos e produtos sanitarios.

3. Ascomisidons e comités previstos nesta lei axusta-
ranse ao disposto sobre érganos colexiados nas disposi-
cidons vixentes.
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Artigo 6. Transparencia na adopcion de decisions polas
administracions sanitarias.

As administracions sanitarias garantiran a maxima
transparencia nos procesos de adopcion das suas deci-
sions en materia de medicamentos e produtos sanitarios,
sen prexuizo do dereito da propiedade industrial. A parti-
cipacién nos devanditos procesos de toma de decisién
sera incompatible con calquera clase de intereses per-
soais derivados da fabricacion, comercializacién, repre-
sentacion, distribucion e venda, relacionados cos medica-
mentos e produtos sanitarios.

TITULO Il
Dos medicamentos

CAPITULO |

Dos medicamentos reconecidos pola lei e as suas clases
Artigo 7. Medicamentos legalmente reconecidos.

1. S6 seran medicamentos 0s que se enumeran a con-
tinuacion:

a) Os medicamentos de uso humano e de uso veteri-
nario elaborados industrialmente ou en cuxa fabricacion
intervena un proceso industrial.

b) As foérmulas maxistrais.

c) Os preparados oficinais.

d) Os medicamentos especiais previstos nesta lei.

2. Teran o tratamento legal de medicamentos para os
efectos da aplicacion desta lei e do seu control xeral as
substancias ou combinacions de substancias autorizadas
para o seu emprego en ensaios clinicos ou para investiga-
cién en animais.

3. Correspondelle @ Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios resolver sobre a atribucion
da condicién de medicamento.

4. Os remedios secretos estan prohibidos. Seran
considerados secretos aqueles produtos dos cales se des-
coneza a sUa composicion e caracteristicas.

5. E obrigatorio declarar & autoridade sanitaria todas
as caracteristicas e propiedades conecidas dos medica-
mentos.

6. En caso de dubida, cando un produto poida res-
ponder a definiciéon de medicamento aplicaraselle esta lei,
mesmo se ao devandito produto se lle puidese aplicar a
definicion considerada noutra norma.

Artigo 8. Definicidns.

Para os efectos desta lei entenderase por:

a) «Medicamento de uso humano»: toda substancia
ou combinacion de substancias que se presente como
posuidora de propiedades para o tratamento ou preven-
cion de enfermidades en seres humanos ou que se poida
usar en seres humanos ou administrar a seres humanos
co fin de restaurar, corrixir ou modificar as funcions fisio-
l6xicas exercendo unha accion farmacoléxica, inmunolé-
xica ou metabdlica, ou de establecer un diagndstico
médico.

b) «Medicamento de uso veterinario»: toda substan-
cia ou combinacién de substancias que se presente como
posuidora de propiedades curativas ou preventivas con
respecto as enfermidades animais ou que se lle poida
administrar ao animal co fin de restablecer, corrixir ou
modificar as suas funcions fisioloxicas exercendo unha
accion farmacoléxica, inmunoloxica ou metabdlica, ou de

establecer un diagnéstico veterinario. Tamén se conside-
raran medicamentos veterinarios» as «premesturas para
pensos medicamentosos» elaboradas para ser incorpora-
das a un penso.

c) «Principio activo»: toda materia calquera que sexa
a sUa orixe -humana, animal, vexetal, quimica ou doutro
tipo-a cal se lle atrible unha actividade apropiada para
constituir un medicamento.

d) «Excipiente»: aquela materia que, incluida nas
formas galénicas, se engade aos principios activos ou as
sUas asociacions para servirlles de vehiculo, posibilitar a
sUa preparacion e estabilidade, modificar as suas propie-
dades organolépticas ou determinar as propiedades fisi-
coquimicas do medicamento e a sua biodisponibilidade.

e) «Materia priman»: toda substancia —activa ou inac-
tiva-empregada na fabricacion dun medicamento, xa per-
maneza inalterada, se modifique ou desapareza no trans-
curso do proceso.

f) «Forma galénica ou forma farmacéutica»: a dispo-
sicion a que se adaptan os principios activos e excipientes
para constituir un medicamento. Definese pola combina-
cion da forma en que o produto farmacéutico é presen-
tado polo fabricante e a forma en que é administrada.

g) «Medicamento xenérico»: todo medicamento que
tena a mesma composicion cualitativa e cuantitativa en
principios activos e a mesma forma farmacéutica, e cuxa
bioequivalencia co medicamento de referencia fose
demostrada por estudos axeitados de biodisponibilidade.
Os diferentes sales, ésteres, éteres, isbmeros, mesturas
de isdmeros, complexos ou derivados dun principio
activo consideraranse un mesmo principio activo, a
menos que tenan propiedades considerablemente dife-
rentes en canto a seguranza e/ou eficacia. As diferentes
formas farmacéuticas orais de liberacién inmediata consi-
deraranse unha mesma forma farmacéutica. O solicitante
podera estar exento de presentar os estudos de biodispo-
nibilidade se pode demostrar que o medicamento xené-
rico satisfai os criterios pertinentes definidos nas corres-
pondentes directrices detalladas.

h) «Produto intermedio»: o destinado a unha poste-
rior transformacion industrial por un fabricante autori-
zado.

i) «Formula maxistral»: o medicamento destinado a
un paciente individualizado, preparado por un farmacéu-
tico, ou baixo a sUa direccidn para cumprir expresamente
unha prescricion facultativa detallada dos principios acti-
vos que inclue, segundo as normas de correcta elabora-
cion e control de calidade establecidas para o efecto, dis-
pensado en oficina de farmacia ou servizo farmacéutico e
coa debida informacidén ao usuario nos termos previstos
no artigo 42.5.

j) «Preparado oficinal»: aquel medicamento elabo-
rado segundo as normas de correcta elaboracion e con-
trol de calidade establecidas para o efecto e garantido por
un farmacéutico ou baixo a sua direccion, dispensado en
oficina de farmacia ou servizo farmacéutico, enumerado e
descrito polo formulario nacional, destinado a sua entrega
directa aos enfermos aos cales abastece a devandita far-
macia ou servizo farmacéutico.

k) «Medicamento en investigacion»: forma farma-
céutica dun principio activo ou placebo, que se investiga
ou utiliza como referencia nun ensaio clinico, incluidos os
produtos con autorizacién cando se utilicen ou combinen
(na formulacién ou no envase) de forma diferente 4 auto-
rizada, ou cando se utilicen para tratar unha indicacion
non autorizada, ou para obter mais informacién sobre un
uso autorizado.

I) «Produto sanitario»: calquera instrumento, dispo-
sitivo, equipamento, material ou outro artigo, utilizado s6
ou en combinacion, incluidos os programas informéaticos
que intervenan no seu bo funcionamento, destinado polo
fabricante a ser utilizado en seres humanos con fins de:
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1.° Diagndstico prevencion, control, tratamento ou
alivio dunha enfermidade.

2.° Diagnéstico control, tratamento, alivio ou com-
pensacidon dunha lesién ou dunha deficiencia.

3.° Investigacién, substitucion ou modificacién da
anatomia ou dun proceso fisioldxico.

4.° Regulacién da concepcion.

e que non exerza a accion principal que se desexe
obter no interior ou na superficie do corpo humano por
medios farmacoldxicos, inmunoloxicos nin metabdlicos,
pero a cuxa funcién poidan contribuir tales medios.

m) «Produto de hixiene persoal»: substancias ou
preparados que, sen teren a consideracion legal de medi-
camentos, produtos sanitarios, cosméticos ou biocidas,
estan destinados a ser aplicados sobre a pel, dentes ou
mucosas do corpo humano con finalidade de hixiene ou
de estética, ou para neutralizar ou eliminar ectoparasitos.

n) «Produto cosmeético»: toda substancia ou prepa-
rado destinado a ser posto en contacto coas diversas
partes superficiais do corpo humano (epiderme, sistema
piloso e capilar, unas, labios e 6rganos xenitais externos)
ou cos dentes e as mucosas bucais, co fin exclusivo ou
principal de limpalos, perfumalos, modificar o seu
aspecto, e/ou corrixir os olores corporais, e/ou protexelos
ou mantelos en bo estado.

CAPITULO lI

Das garantias exixibles aos medicamentos de uso
humano elaborados industrialmente e das condicions de
prescricion e dispensacion destes

Artigo 9. Autorizacidn e rexistro.

1. Ningun medicamento elaborado industrialmente
podera ser posto no mercado sen a previa autorizacion da
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios e a inscricion no Rexistro de medicamentos o sen ter
obtida a autorizacion de conformidade co disposto nas
normas europeas que establecen os procedementos
comunitarios para a autorizacion e control dos medica-
mentos de uso humano e veterinario e que regula a Axen-
cia Europea de Medicamentos.

2. Cando un medicamento obtivese unha autoriza-
cién, de acordo co punto anterior, toda dosificacion,
forma farmacéutica, via de administracion e presenta-
cidons adicionais, asi como calquera outra modificacion e
ampliacion que se introduza, debera ser obxecto de auto-
rizacion. Todas estas autorizacidons se consideraran per-
tencentes & mesma autorizacién global de comercializa-
cién, en particular para os efectos da aplicacion dos
periodos de exclusividade de datos.

3. Toda modificacion, transmisién e extincién das
autorizacions dos medicamentos deberad constar no
Rexistro de medicamentos que para estes efectos tera, do
mesmo modo que a inscricién, caracter constitutivo.

4. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios procedera de oficio & incorporacion ao Rexistro
de medicamentos das autorizacidons outorgadas pola Comi-
sion Europea conforme o Regulamento (CE) n.® 726/2004/CE.

Artigo 10. Garantias exixibles para a autorizacion de
medicamentos.

1. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios outorgaralle a autorizacion a un medicamento
se satisfai as seguintes condicidns:

a) Alcanzar os requisitos de calidade que se estable-
zan.

b) Ser seguro e non producir en condiciéns normais
de utilizacion efectos toxicos ou indesexables despropor-
cionados ao beneficio que procura.

c) Ser eficaz nas indicaciéns terapéuticas para as
cales se ofrece.

d) Estar correctamente identificado.

e) Subministrar a informacion precisa, en formato
accesible e de forma comprensible polo paciente, para a
sUa correcta utilizacién.

2. A avaliacion dos efectos terapéuticos positivos do
medicamento apreciarase en relacion con calquera risco
relacionado coa calidade, a seguranza e a eficacia do
medicamento para a saude do paciente ou a saude
publica, entendido como relacién beneficio/risco.

3. O establecido neste artigo serd, asi mesmo, de
aplicacion as modificacions que se produzan na autoriza-
cién e deberase observar durante toda a vida do medica-
mento.

4. O titular da autorizacidn ou, de ser o caso, o fabri-
cante deben contar cos medios materiais e persoais, a
organizacién e a capacidade operativa suficientes para a
sUa correcta fabricacion.

Artigo 1. Garantias de calidade.

1. Todo medicamento deberd ter perfectamente esta-
blecida a sia composicion cualitativa e cuantitativa. Alter-
nativamente, no caso de substancias como as bioldxicas
en que isto non sexa posible, os seus procedementos de
preparacion deben ser reproducibles.

2. O ministro de Sanidade e Consumo establecera o
tipo de controis exixibles ao laboratorio titular da autori-
zacién de comercializacién e ao fabricante para garantir a
calidade das materias primas, dos produtos intermedios,
do proceso de fabricacion e do produto final, incluindo
envasado e conservacion, para os efectos da autorizacion
e rexistro, manténdose os devanditos controis mentres
dure a producién e/ou comercializacion do medicamento.
Os procedementos de control de calidade deberanse
modificar conforme o avance da técnica.

3. A Real Farmacopea Espanola é o cédigo que esta-
blece a calidade que deben cumprir os principios activos
e excipientes que entran na composicién dos medica-
mentos de uso humano e veterinario. Actualizarase e
publicarase periodicamente.

O Ministerio de Sanidade e Consumo, a través da
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios, fixara e publicard no «Boletin Oficial del Estado» a
data da posta en vigor dos sucesivos volumes da Real
Farmacopea Espanola.

4. A Real Farmacopea Espanola estd constituida
polas monografias contidas na Farmacopea Europea do
Consello de Europa €, en casos xustificados, polas mono-
grafias peculiares espanolas. Para as substancias fabrica-
das en paises pertencentes & Union Europea rexe, en
defecto da Farmacopea Europea, a monografia da farma-
copea do pais fabricante e, no seu defecto, o dun pais
terceiro. A Farmacopea incluird monografias convenien-
temente ordenadas e codificadas coas especificacions de
identidade, pureza e riqueza de, como minimo, os princi-
pios activos e excipientes, asi como os métodos analiticos
oficiais e textos xerais necesarios para a correcta aplica-
cién das monografias. As especificacions definidas nas
monografias constituen exixencias minimas de obrigado
cumprimento. Toda materia prima presentada baixo unha
denominacién cientifica ou comun da Farmacopea en
vigor debe responder as suas especificacions. O Ministe-
rio de Sanidade e Consumo poderalles reconecer a vixen-
cia en Espana a monografias concretas de Farmacopeas
estranxeiras.

5. As oficinas de farmacia, servizos farmacéuticos,
entidades de distribucion e laboratorios farmacéuticos
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deben garantir que dispofnen de acceso & Real Farmaco-
pea Espanola.

6. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios e as comunidades auténomas estableceran
programas de control de calidade dos medicamentos
para comprobar a observancia das condiciéns da autori-
zacién e das demais que sexan de aplicacion. Para os
efectos de coordinacién dos devanditos programas, no
marco do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, estableceranse criterios unitarios relativos a
extension, intensidade e frecuencia dos controis que se
van realizar.

7. As autoridades e profesionais sanitarios e os labo-
ratorios e distribuidores estan obrigados a colaborar
dilixentemente nos referidos programas de control de
calidade e a comunicar as anomalias das cales tivesen
conhecemento.

Artigo 12. Garantias de seguranza.

1. Os medicamentos, principios activos e materias
primas que compofan aqueles seran obxecto dos estu-
dos toxicoldxicos e clinicos que permitan garantir a sua
seguranza en condicidns normais de uso e que estaran en
relacion coa duracion prevista do tratamento.

2. Os estudos toxicoloxicos comprenderan ensaios
de toxicidade aguda e crdnica, ensaios de teratoxenia,
embriotoxicidade, fertilidade, ensaios de mutaxénese e,
de ser o caso, de carcinoxénese e, en xeral, aqueloutros
que se consideren necesarios para unha correcta avalia-
cion da seguranza e tolerancia dun medicamento en con-
dicions normais de uso e en funcion da duracion do trata-
mento. En todo caso, cumprirase a normativa en materia
de proteccion de animais utilizados para fins cientificos.
Estes estudos deberanse realizar de acordo coas boas
practicas de laboratorio establecidas.

3. Complementariamente aos estudos toxicoloxicos
e aos ensaios clinicos, os solicitantes da autorizacién
deberan acreditar a capacidade de realizar unha axeitada
vixilancia poscomercializacién da seguranza do medica-
mento. Asi mesmo, deberan presentar os plans especifi-
cos de farmacovixilancia e de xestion de riscos que, de
acordo coas directrices nacionais e europeas, se conside-
ren necesarios, asi como o compromiso fidedigno de
desenvolvemento e execucién destes.

4. As garantias de seguranza do medicamento esten-
derase aos riscos relativos 4 sua utilizacion e, en particu-
lar, a calquera risco de efectos non desexados para o
medio.

5. Sen prexuizo da sua propia responsabilidade,
todas as autoridades e profesionais sanitarios asi como
os laboratorios farmacéuticos e almacéns maioristas
estan obrigados a colaborar dilixentemente no cofece-
mento da seguranza do produto. Asi mesmo, os profesio-
nais sanitarios, os laboratorios farmacéuticos e os alma-
céns maioristas estan obrigados a comunicarlles as
autoridades sanitarias as anomalias das cales tivesen
noticia, conforme o establecido no capitulo VI deste
titulo.

Artigo 13. Garantias de eficacia.

1. A eficacia dos medicamentos para cada unha das
suas indicaciéns deberase establecer con base na realiza-
cion previa de estudos preclinicos e ensaios clinicos que
se axustardn as exixencias normativas e 4s que deriven
dos avances no conecemento cientifico da materia.

2. Os estudos en animais deberanse desenar e reali-
zar de forma que permitan conecer o perfil farmacoldxico
global da substancia. En todo caso, cumprirase a norma-
tiva en materia de proteccion de animais utilizados para
fins cientificos.

3. Os ensaios clinicos estaran planificados e realiza-
rase de modo que permitan obter a informacion necesaria
para conecer o comportamento da substancia no orga-
nismo e avaliar a eficacia do medicamento. O efecto tera-
péutico debe cuantificarse para as distintas doses e en
todas as indicacidns solicitadas. En todos os ensaios res-
pectaranse os requisitos éticos establecidos para a inves-
tigacion con seres humanos.

Artigo 14. Garantias de identificacion.

1. A cada principio activo seralle atribuida unha
denominacion oficial espanola (DOE) pola Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. A denomi-
nacion oficial espanola serd de uso obrigatorio, sen
prexuizo de que se poida expresar, ademais, nas corres-
pondentes linguas oficiais das comunidades autdbnomas.

A denominacion oficial espanola debera ser igual, ou
0 mais aproximada posible, salvadas as necesidades lin-
glisticas, 4 denominacion comun internacional (DCI)
fixada pola Organizacion Mundial da Saude.

As denominacions oficiais espanolas dos principios
activos seran de dominio publico. A Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios publicard unha lista
coas denominaciéns oficiais espanolas dos principios
activos autorizados en Espana, que se actualizara periodi-
camente.

Os organismos publicos promoveran a utilizacién das
denominacions oficiais espanolas, se existen ou, no seu
defecto, das denominaciéns comuns internacionais ou,
na falta destas, das denominaciéns usuais ou cientificas.

2. A denominacién do medicamento podera consis-
tir nun nome de fantasia que non se poida confundir coa
denominacién comun, ou unha denominacion comun ou
cientifica acompanada dunha marca comercial ou do
nome do titular da autorizacidon de comercializacién.

Os medicamentos xenéricos deberanse designar
cunha denominacion oficial espanola de principio activo
e, no seu defecto, coa denominacion comun internacional
ou ben, se esta non existise, coa denominacion comun
usual ou cientifica da devandita substancia, acompanada,
se é o caso, do nome ou marca de titular ou fabricante.
Identificarase, ademais, coas siglas EFG (Equivalente Far-
macéutico Xenérico).

A denominacion do medicamento, cando sexa unha
denominacién comercial ou unha marca, non se podera
confundir cunha denominacién oficial espanola ou unha
denominacién comun internacional nin inducir a erro
sobre as propiedades terapéuticas ou a natureza do medi-
camento.

3. O Ministerio de Sanidade e Consumo establecera
un Cédigo Nacional de Medicamentos de xeral aplicacion
que facilite a sua pronta identificacion e podera exixir que
0s seus numeros ou claves figuren na etiquetaxe dos
medicamentos.

Artigo 15. Garantias de informacion.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo regulara os
aspectos relativos s garantias de informacion: caracteris-
ticas, extensidon, pormenores e lugares onde deba figurar.
En todo caso, para a elaboracion desta informacién sobre
o medicamento, o seu titular proporcionara informacién
escrita suficiente sobre a sua identificacion, indicaciéns e
precaucidéns que se deberan observar no seu emprego.
Esta informacion presentarase, polo menos, na lingua
espanola oficial do Estado e con ela elaboraranse a ficha
técnica, o prospecto e a etiquetaxe.

Os textos e demais caracteristicas da ficha técnica, o
prospecto e a etiquetaxe forman parte da autorizacion
dos medicamentos e deben ser previamente autorizados
pola Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
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Sanitarios. As stas modificacions requirirdn, asi mesmo,
autorizacion previa.

2. A ficha técnica ou resumo das caracteristicas do
produto reflectira as condicidéns de uso autorizadas para o
medicamento e sintetizara a informacion cientifica esen-
cial para os profesionais sanitarios. A Axencia Espanola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios aprobaré a ficha
técnica en que constaran datos abondos sobre a identifi-
cacién do medicamento e o seu titular, asi como as indi-
cacions terapéuticas para as que o medicamento foi auto-
rizado, de acordo cos estudos que avalan a sua
autorizacion. A ficha técnica xuntarase, preceptivamente,
informacion actualizada do prezo do medicamento e,
cando sexa posible, a estimacién do custo do trata-
mento.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios pora a ficha técnica a disposicion dos servizos
de saude das comunidades autonomas, dos colexios ou
organizaciéns profesionais, dos médicos, odontélogos e
farmacéuticos en exercicio e, de ser o caso, dos veterina-
rios en exercicio. O titular da autorizacidn estara obrigado
a por a ficha técnica actualizada & disposicién das admi-
nistracidéns sanitarias e dos profesionais en todas as suas
actividades de promocion e informacion nos termos esta-
blecidos regulamentariamente.

3. O prospecto, que se elaborara de acordo co con-
tido da ficha técnica, proporcionaralles aos pacientes
informacion suficiente sobre a denominacion do principio
activo, identificacion do medicamento e o seu titular e
instruciéns para a sia administracién, emprego e conser-
vacion, asi como sobre os efectos adversos, interaccidns,
contraindicacions, en especial os efectos sobre a condu-
cion de vehiculos de motor, e outros datos que se deter-
minen regulamentariamente, co fin de promover o seu
mais correcto uso e a observancia do tratamento pres-
crito, asi como as medidas que se deberan adoptar en
caso de intoxicacion. O prospecto deberd ser lexible,
claro, asegurando a sua comprensién polo paciente e
reducindo ao minimo os termos de natureza técnica.

4. Naetiquetaxe figuraran os datos do medicamento,
como a denominacién do principio activo, do titular da
autorizacion, via de administracién, cantidade contida,
numero de lote de fabricacion, data de caducidade, pre-
caucions de conservacion, condicions de dispensacion e
demais datos que regulamentariamente se determinen.
En cada embalaxe figuraran codificados os datos do
Cdédigo Nacional do Medicamento, o lote e a unidade que
permitan a sua identificacion de forma individualizada
por medios mecanicos, electronicos e informaticos na
forma que se determine regulamentariamente. Na emba-
laxe deberase incluir un espazo en branco para encher
polo farmacéutico, onde este podera describir a poso-
loxia, duracion do tratamento e frecuencia de tomas. Ao
dispensar un medicamento, as oficinas de farmacia debe-
ran emitir un recibo no cal se faga constar o nome do
medicamento o seu prezo de venda ao publico, e a achega
do paciente. No caso dos medicamentos publicitarios, o
recibo fara constar, ademais, o desconto que, de ser o
caso, se efectuase.

5. Co fin de garantir o acceso & informacién das per-
soas invidentes ou con minusvalidez visual, en todos os
envases dos medicamentos deberan figurar impresos en
alfabeto braille os datos necesarios para a sua correcta
identificacién. O titular da autorizacion garantird que,
logo de solicitude de asociaciéns de pacientes afectados,
o prospecto estea disponible en formatos apropiados
para as persoas invidentes ou con vision parcial.

6. Os medicamentos elaboraranse e presentaranse
de forma que se garanta a prevencion razoable de acci-
dentes, especialmente en relacion coa infancia e persoas
con minusvalidez. Os envases levaran, de ser o caso,
algun dispositivo de precinto que lle garanta ao usuario
que o medicamento mantén a composicion, calidade e

cantidade do produto envasado polo laboratorio. Asi
mesmo, as embalaxes incluirdn o simbolo autorizado pola
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios,
para os efectos de facilitar a aplicacion e desenvolvemento
do sistema de recolla de residuos de medicamentos e
favorecer a proteccion do ambiente.

Artigo 16  Procedemento de autorizacion e as suas modi-
ficacions: requisitos e garantias de transparencia.

1. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera requirir do solicitante que achegue
documentacion, estudos, datos ou informacidons comple-
mentarias, sendo de aplicacion a normativa comunitaria,
a especifica de desenvolvemento desta lei e, no seu
defecto, a normativa reguladora do procedemento admi-
nistrativo comun.

2. No procedemento de avaliacion dos medicamen-
tos, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios contara, para os efectos da emisién dos infor-
mes que correspondan, con comités ou érganos de ase-
soramento que incorporen expertos cualificados do
mundo cientifico e profesional.

3. No procedemento de autorizacion poderase
someter o medicamento, as slias materias primas, produ-
tos intermedios e outros componentes a exame dos labo-
ratorios oficiais de control da Axencia Espanola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios, que podera solicitar a
colaboracion doutro laboratorio nacional acreditado para
tal efecto pola propia Axencia, dun laboratorio oficial de
control comunitario ou dun pais terceiro.

4. Para garantir a transparencia das suas actuacions,
a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios asegurara o acceso publico das suas decisidons sobre
as autorizacions de medicamentos, as sUas modifica-
ciéns, suspensions e revogacions, cando todas elas sexan
firmes, asi como o resumo das caracteristicas do produto.
Sera, asi mesmo, de acceso publico o informe de avalia-
cién motivado, logo de supresién de calquera informa-
cién comercial de caracter confidencial. A confidenciali-
dade non impedird a publicacion dos actos de decision
dos 6rganos colexiados de asesoramento técnico e cienti-
fico do Ministerio de Sanidade e Consumo relacionados
coa autorizacion de medicamentos, as suas modifica-
cidns, suspensions e revogacions.

Artigo 17. Expediente de autorizacion.

1. O expediente para a autorizacion dun medica-
mento constara de toda a documentacion relativa a infor-
macion administrativa, resumos de expertos, informacion
quimica, farmacéutica e bioldxica para medicamentos
que contenan principios activos quimicos e/ou bioldxicos,
o resultado das probas farmacéuticas, preclinicas e clini-
cas, e calquera outra que se determine regulamentaria-
mente. O solicitante ou titular dunha autorizacion sera
responsable da exactitude dos documentos e datos pre-
sentados.

2. Na solicitude de autorizacion dos medicamentos
figurara, entre os datos de identificacion, a completa e
exacta composicidén cualitativa e cuantitativa, incluindo
non so principios activos, sendn tamén todos os excipien-
tes e os disolventes, ainda que estes ultimos desaparezan
no proceso de fabricacion.

Asi mesmo, na solicitude figuraran as indicacions
sobre as medidas de precaucién e de seguranza que se
deberan adoptar ao almacenar o medicamento, ao admi-
nistrarllelo aos pacientes e ao eliminar os produtos resi-
duais, xunto coa indicacién de calquera risco potencial
que o medicamento poderia presentar para o ambiente.

Na solicitude acreditarase que o solicitante dispén
dunha persoa cualificada responsable da farmacovixilan-



Suplemento num. 11

Martes 1 agosto 2006 1613

cia, asi como da infraestrutura necesaria para informar
sobre toda reaccion adversa que se sospeite que xa se
producise ou se poida producir.

3. O solicitante non teré obriga de facilitar os resulta-
dos dos ensaios preclinicos e clinicos establecidos se
pode demostrar que o medicamento é xenérico dun
medicamento de referencia que esta ou foi autorizado
desde hai oito anos como minimo en calquera Estado
membro da Unién Europea, ou pola Unién Europea,
mesmo cando o medicamento de referencia non estivese
autorizado en Espana, sen prexuizo do dereito relativo a
proteccion da propiedade industrial e comercial.

4. Cando un medicamento bioléxico que sexa simi-
lar a un produto bioloxico de referencia non xenérico
cumpra as condiciéns da definicion de medicamento
xenérico, debido en particular a diferenzas relacionadas
coas materias primas ou diferenzas no proceso de fabri-
cacion do medicamento bioléxico e do medicamento
bioléxico de referencia, deberanse achegar os resultados
dos ensaios preclinicos ou clinicos adecuados relativos as
ditas condicidns, e demais requisitos establecidos regula-
mentariamente.

5. O solicitante podera substituir os resultados dos
ensaios clinicos e dos estudos preclinicos por unha docu-
mentacion bibliogréafica-cientifica adecuada, se pode
demostrar que os principios activos do medicamento
tiveron un uso médico ben establecido polo menos
durante dez anos dentro da Unidén Europea e presentan
unha eficacia reconecida, asi como un nivel aceptable de
seguranza.

6. Cando de trate dun medicamento que tena a
mesma composicion cualitativa e cuantitativa en princi-
pios activos e a mesma forma farmacéutica ca outro xa
autorizado e inscrito, o solicitante podera usar a docu-
mentacion farmacéutica, preclinica e clinica que conste
no expediente do medicamento autorizado sempre que
conte co consentimento de titular.

7. Os medicamentos que contehan principios activos
que entren na composicion de medicamentos autoriza-
dos, pero que non fosen combinados con fins terapéuti-
cos, deberan achegar os resultados dos novos ensaios
clinicos e dos estudos preclinicos relativos 4 combinacion
sen necesidade de achegar a documentacion relativa a
cada principio activo individual.

8. Outorgada a autorizacion dun medicamento, cal-
quera modificacion que se solicite en relacion con esta
deberd cumprir os requisitos documentais que regula-
mentariamente se establezan.

9. O titular da autorizacién dun medicamento debera
manter actualizado o expediente achegado para obter
aquela, incorporando a este cantos datos, informes ou
modificacions tecnoldxicas imponan os avances da cien-
cia e as normas de correcta fabricacion e control. Asi
mesmo, debera presentar os informes peridédicos de
seguranza establecidos regulamentariamente, co fin de
manter actualizado o expediente en materia de segu-
ranza.

10. As administracions publicas competentes pode-
ran exixir, en calqguera momento, do laboratorio farma-
céutico que xustifique a realizacién dos controis de cali-
dade e cantos outros se atopen establecidos na normativa
vixente.

Artigo 18. Exclusividade de datos.

1. Sen prexuizo do dereito relativo a proteccion da
propiedade industrial e comercial, os medicamentos
xenéricos autorizados conforme o disposto no artigo 17.3
non poderan ser comercializados ata transcorridos dez
anos desde a data da autorizacién inicial do medicamento
de referencia.

Este periodo de dez anos de exclusividade de datos
ampliarase ata un maximo de once anos se, durante os
primeiros oito anos do periodo de dez, o titular da autori-
zacion do medicamento de referencia obtén unha autori-
zacion para unha ou varias novas indicacions terapéuticas
e, durante a avaliacion cientifica previa a sua autorizacion,
se establece que as devanditas indicaciéns achegaran un
beneficio clinico significativo en comparaciéon coas tera-
pias existentes.

2. No suposto de que para unha substancia de uso
médico ben establecido se autorice unha nova indicacién,
con base en ensaios clinicos ou estudos preclinicos signi-
ficativos, concederase un periodo non acumulativo de
exclusividade de datos dun ano.

3. Cando, con base en ensaios clinicos ou estudos
preclinicos significativos, a autorizacién de medicamento
suxeito a prescricién médica se modificase polo de medi-
camento non suxeito a prescricion médica ou viceversa,
concederase un periodo dun ano de exclusividade de
datos para estes.

Artigo 19. Condicidns de prescricion e dispensacion de
medicamentos.

1. Na autorizaciéon do medicamento, a Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios determinara
as suas condicidns de prescricion clasificandoo, segundo
corresponda, nas seguintes categorias:

a) Medicamento suxeito a prescricién médica.
b) Medicamento non suxeito a prescricién médica.

2. Estaran en todo caso suxeitos a prescricion
médica os medicamentos que se atopen nalgun dos
seguintes supostos:

a) Que poidan presentar un perigo, directa ou indi-
rectamente, mesmo en condicions normais de uso, se se
utilizan sen control médico.

b) Que se utilicen frecuentemente, e de forma moi
considerable, en condicidons anormais de utilizacion, e iso
poida supor, directa ou indirectamente, un perigo para a
saude.

c) Que contenan substancias ou preparados a base
das devanditas substancias, cuxa actividade e/ou reac-
cions adversas sexa necesario estudar mais detallada-
mente.

d) Que se administren por via parenteral, salvo
casos excepcionais, por prescricién médica.

3. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera establecer nos medicamentos que sé
se poden dispensar baixo prescricion médica, as seguin-
tes subcategorias:

a) Medicamentos de dispensacién baixo prescricidon
médica renovable ou non renovable.

b) Medicamentos suxeitos a prescricion médica
especial.

c¢) Medicamentos de dispensaciéon baixo prescricidon
médica restrinxida, de utilizacion reservada a determina-
dos medios especializados.

Regulamentariamente estableceranse os criterios
para a sua aplicacion.

4. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera cualificar como medicamentos non
suxeitos a prescricion médica aqueles que vaian destina-
dos a procesos ou condicions que non necesiten un diag-
ndstico preciso e cuxos datos de avaliacién toxicoldxica,
clinica ou da sua utilizacion e via de administracion non
exixan prescricion médica, de xeito que os devanditos
medicamentos poidan ser utilizados para autocoidado da
saude, mediante a sua dispensacion na oficina de farma-
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cia por un farmacéutico, que informara, aconsellara e
instruira sobre a sua correcta utilizacién.

5. Os prospectos e a etiquetaxe dos medicamentos
que non requiran prescricion médica conteran aquelas
advertencias que convenan & sUa natureza e, en especial,
as orientadas a previr o seu uso indebido.

6. O Ministerio de Sanidade e Consumo establecera
os requisitos minimos, caracteristicas e prazo de validez
das receitas médicas e prescricions hospitalarias, asi
COMo 0s requisitos especiais para a prescricion e dispen-
sacion dos medicamentos de substancias psicoactivas e
outros que pola slla natureza o requiran ou para trata-
mentos peculiares.

7. A dispensaciéon de medicamentos axustarase as
condiciéns de prescricidn establecidas.

8. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera autorizar, nas condicidons regulamenta-
riamente establecidas, a dispensacion de unidades con-
cretas de medicamentos, con fins de atencién a pacientes
determinados cuxa situacién clinica e duracién de trata-
mento o requiran. Estas unidades poderan dispensarse a
partir do fraccionamento dun envase dun medicamento
autorizado e inscrito, respectando a integridade do acon-
dicionamento primario, agas cando, no marco de proxec-
tos ou programas autorizados pola mencionada Axencia,
sexa procedente o seu reacondicionamento protocoli-
zado, e garantindo as condiciéns de conservacion do
medicamento, asi como a informacion ao paciente.

Artigo 20. Denegacidon da autorizacion.

A autorizacion dun medicamento podera ser dene-
gada polas seguintes razons:

a) Cando a relacion beneficio-risco non sexa favora-
ble.

b) Cando non se xustifique suficientemente a efica-
cia terapéutica.

c) Cando o medicamento non tenha a composicion
cualitativa e cuantitativa declarada ou careza da calidade
axeitada.

d) Cando os datos e informacions contidos na docu-
mentacion da solicitude de autorizacion sexan erréneos
ou incumpran a normativa de aplicacion na materia.

Artigo 21. Validez da autorizacion.

1. A autorizacion de medicamentos tera unha dura-
cion de cinco anos.

2. A autorizacion poderase renovar transcorridos
cinco anos, logo de reavaliaciéon de relacién beneficio
risco. A renovacién da autorizaciéon terad caracter indefi-
nido, salvo que razdns de farmacovixilancia xustifiquen o
seu sometemento a un novo procedemento de renova-
cion.

3. O titular dunha autorizacion comunicara de forma
expresa & Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios a posta no mercado por vez primeira dun medi-
camento autorizado e inscrito pola devandita axencia e
efectuara anualmente unha declaracion de comercializa-
cién nos termos que regulamentariamente se establezan.

4. A autorizacién dun medicamento entenderase
caducada se, nun prazo de tres anos, o titular non procede
a comercializacion efectiva deste ou unha vez autorizado,
inscrito e comercializado, deixa de atoparse de forma
efectiva no mercado durante tres anos consecutivos. O
anterior non sera de aplicacion cando concorran razons
de saude ou de interese sanitario; neste caso a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios man-
tera a validez da autorizacion e podera exixir a comercia-
lizacion efectiva do produto.

Artigo 22. Suspension e revogacion da autorizacion.

1. A autorizacién sera temporalmente suspendida ou
definitivamente revogada pola Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios nos seguintes
casos:

a) Cando o medicamento non tena a composiciéon
cuantitativa ou cualitativa autorizada ou cando se incum-
pran as garantias de calidade, ou cando non se executen
os controis de calidade exixidos nesta lei.

b) Cando, con base nos datos de seguranza, o medi-
camento tena, nas condicions habituais de uso, unha
relacion beneficio/risco desfavorable.

¢) Cando o medicamento resulte non ser terapeuti-
camante eficaz.

d) Cando os datos e informaciéns contidos na docu-
mentacion da solicitude de autorizacion sexan erréneos
ou incumpran a normativa de aplicacion na materia.

e) Cando, por calquera outra causa, supofa un risco
previsible para a salde ou seguranza das persoas ou ani-
mais.

f) En calquera outro caso en que a Axencia Europea
de Medicamentos asi o acordase.

2. Asimesmo, a Axencia Espanola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios, por solicitude do titular da autori-
zacion, poderd suspender temporalmente ou revogar a
autorizacion dun medicamento, apos xustificacion en
motivos tecnoldxicos, cientificos o calquera outro que
resulte proporcionado, e sempre que a decision non
orixine lagoa terapéutica na prestacion farmacéutica do
Sistema Nacional de Saude e non choque cos criterios
establecidos nesta lei para a inclusion de medicamentos
na citada prestacion.

Artigo 23 Modlificacions da autorizacion por razons de
interese xeral.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera modificar a autorizacion dos medica-
mentos que o requiran por razons de interese publico ou
defensa da saude ou seguranza das persoas.

Artigo 24. Garantias de disponibilidade de medicamen-
tos en situacions especificas e autorizacions espe-
ciais.

1. En circunstancias excepcionais, a Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera con-
ceder unha autorizacion supeditada a obriga por parte do
solicitante de cumprir determinadas condicions revisa-
bles anualmente. As devanditas condicions quedaran, en
especial, referidas & seguranza do medicamento, & infor-
macion as autoridades competentes de todo incidente
relacionado coa sua utilizacién e 4s medidas que se deben
adoptar. Regulamentariamente estableceranse os crite-
rios para a concesion destas autorizacions.

2. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera, de oficio ou por solicitude das comuni-
dades autonomas interesadas, por razéns sanitarias
obxectivas e debidamente motivadas, suxeitar a reservas
singulares a autorizacion de medicamentos que asi o
requiran pola sua natureza ou caracteristicas, asi como as
suas condiciéns xerais de prescricion e dispensacion.

3. A prescricidn e a aplicacion de medicamentos non
autorizados a pacientes non incluidos nun ensaio clinico
co fin de atender como uso compasivo necesidades espe-
ciais de tratamentos de situacions clinicas de pacientes
concretos regularase regulamentariamente, con pleno
respecto ao establecido na lexislacion vixente en materia
de autonomia do paciente e dos dereitos e obrigas en
materia de informacién e documentacion clinica.
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O ministro de Sanidade e Consumo establecerd as
condiciéns para a prescricion de medicamentos autoriza-
dos cando se utilicen en condicions distintas as autoriza-
das, que en todo caso tera caracter excepcional.

4. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera autorizar a importacion de medicamen-
tos non autorizados en Espana sempre que estean legal-
mente comercializados noutros Estados, cando esta
importacion resulte imprescindible para a prevencion, o
diagnostico ou o tratamento de patoloxias concretas por
non existir en Espana alternativa axeitada autorizada para
esa indicacion concreta ou por situacions de desabastece-
mento que o xustifiquen.

5. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera autorizar temporalmente a distribucion
de medicamentos non autorizados, en resposta a propa-
gacion suposta ou confirmada dun axente patdxeno ou
quimico, toxina ou radiacion nuclear capaz de causar
danos. Nestas circunstancias de se ter recomendado ou
imposto pola autoridade competente o uso de medica-
mentos en indicacions non autorizadas ou de medica-
mentos non autorizados, os titulares da autorizaciéon e
demais profesionais que intervenan no proceso estarian
exentos de responsabilidade civil ou administrativa por
todas as consecuencias derivadas da utilizacion do medi-
camento salvo polos danos causados por produtos defec-
tuosos.

6. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios autorizara con caracter excepcional a elabora-
cion e distribucién de mostras gratuitas nas condicions
que regulamentariamente se establezan. En todo caso,
non se autorizaran mostras gratuitas de medicamentos
de substancias psicoactivas que causen dependencia e
daqueloutras que determine a Axencia Espanola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios.

CAPITULO Il

Das garantias exixibles aos medicamentos de uso veteri-
nario elaborados industrialmente e das condicions de
prescricion e dispensacion destes

Artigo 25. Autorizacion e rexistro.

1. Ningun medicamento veterinario elaborado
industrialmente podera ser posto no mercado sen a pre-
via autorizacion da Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios e a inscricion no Rexistro de medica-
mentos ou sen ter obtida a autorizacién de conformidade
co disposto nas normas europeas, que establecen os pro-
cedementos comunitarios para a autorizacién e control
dos medicamentos de uso humano e veterinarios e que
regulan a Axencia Europea de Medicamentos. Para os
efectos do establecido neste artigo e, en xeral, neste capi-
tulo, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios actuara de acordo cos criterios emanados do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacidén e con-
forme a normativa de sanidade animal.

2. Cando un medicamento veterinario obtivese unha
autorizacién, de acordo co punto anterior, toda dosifica-
cion, forma farmacéutica, via de administracion e presen-
taciéns adicionais, asi como calquera outra modificacion
e ampliacién que se introduza, deberan ser obxecto de
autorizaciéon e formaran parte dela.

3. Toda modificacion, transmision e extincion das
autorizacions dos medicamentos veterinarios debera
constar no Rexistro de Medicamentos que para estes
efectos tera, do mesmo modo que a inscricidn, caracter
constitutivo.

4. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios procedera de oficio a incorporaciéon ao Rexistro
de medicamentos das autorizacions outorgadas pola

Comisién Europea, conforme o Regulamento (CE) n.° 726/
2004/CE.

Artigo 26. Garantias exixibles para a autorizacion de
medicamentos.

1. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios autorizara un medicamento veterinario se
satisfai as seguintes condiciéns:

a) Alcanzar os requisitos minimos de calidade que se
establezan.

b) Ser seguro.

c) Ser eficaz nas indicacidons terapéuticas para as
cales se ofrece.

d) Estar correctamente identificado.

e) Subministrar a informacién precisa.

2. A avaliacidon dos efectos terapéuticos positivos do
medicamento apreciarase en relacion con calquera risco
relacionado coa calidade, a seguranza e a eficacia do
medicamento para a saude do animal ou a saude pubilica,
entendido como relacion beneficio/risco. Regulamenta-
riamente adecuarase esta avaliacion as necesidades
especificas no caso de medicamentos destinados aos ani-
mais de terrario, paxaros domiciliarios, peixes de acuario,
pequenos roedores e outros, que non requiran prescri-
cion veterinaria.

3. O establecido neste artigo sera, asi mesmo, de
aplicacion as modificacions que se produzan na autoriza-
cion do medicamento.

Artigo 27. Garantias de calidade.

1. Todo medicamento deberd ter perfectamente esta-
blecida a sia composicion cualitativa e cuantitativa. Alter-
nativamente, no caso de substancias como as bioldxicas
en gue isto non sexa posible, os seus procedementos de
preparaciéon deben ser reproducibles.

2. O Ministerio de Sanidade e Consumo, en coordi-
nacion co Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién,
establecerd o tipo de controis exixibles ao laboratorio
titular da autorizacion de comercializacion e ao fabricante
para garantir a calidade das materias primas, dos produ-
tos intermedios, do proceso de fabricacion e do produto
final, para os efectos da autorizacion e rexistro, mantén-
dose os devanditos controis mentres dure a producién e/
ou comercializacion do medicamento. Os procedementos
de control de calidade deberanse modificar conforme o
avance da técnica.

3. As administracions sanitarias competentes reali-
zaran controis peridodicos de calidade dos medicamentos
existentes no mercado, das materias primas e dos produ-
tos intermedios, asi como do material de envasado e das
condicions de conservacion, transporte e venda.

Artigo 28. Garantias de seguranza.

1. Os medicamentos, substancias medicinais e os
excipientes que compofan aqueles serdn obxecto dos
estudos toxicoldxicos e clinicos que permitan garantir a
sUa seguranza en condicidns normais de uso e que esta-
ran en relacion coa duracion prevista do tratamento.

2. Os estudos comprenderan ensaios de toxicidade
aguda e crdénica, ensaios de teratoxenia, embriotoxici-
dade, fertilidade, ensaios de mutaxénese e, de ser o caso,
de carcinoxénese e, en xeral aqueloutros que se conside-
ren necesarios para unha correcta avaliacion da segu-
ranza e tolerancia dun medicamento en condiciéns nor-
mais de uso e en funcién da duracion do tratamento. En
todo caso, cumprirase a normativa en materia de protec-
cion de animais utilizados para fins cientificos.
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3. Os medicamentos de uso veterinario seran
obxecto de estudos e ensaios complementarios que per-
mitan garantir a sUa seguranza, nos cales se terd en
conta:

a) Que cando se administran a animais produtores
de alimentos destinados ao consumo humano débese
conecer o tempo de espera adecuado para eliminar os
riscos para as persoas que deriven dos residuos ou meta-
bolitos daqueles.

b) As repercusions sobre as persoas que os
manexan, principalmente para os produtos destinados &
mestura cos pensos.

c) As influencias sobre o medio, cando poidan dar
lugar a unha accién residual a través dos produtos de
refugallo.

d) Tratandose de produtos bioloxicos e das vacinas
en particular, as repercusions epizooticas.

4. Sen prexuizo da sua propia responsabilidade,
todas as autoridades e profesionais sanitarios, asi como
os laboratorios farmacéuticos e almacéns maioristas,
estan obrigados a colaborar dilixentemente no conece-
mento da seguranza do produto. Asi mesmo, os profesio-
nais sanitarios, os laboratorios farmacéuticos e os alma-
céns maioristas estan obrigados a lles comunicar as
autoridades sanitarias as anomalias das cales tivesen
noticia, conforme o establecido no capitulo VI deste
titulo.

Artigo 29. Garantias de eficacia.

1. A eficacia dos medicamentos veterinarios debe-
rase establecer dun xeito axeitado para cada unha das
especies e indicacions para as cales estean destinados,
mediante a previa realizacion de ensaios clinicos e estu-
dos preclinicos controlados por persoas suficientemente
cualificadas.

2. Os ditos estudos deberan reproducir os efectos
das distintas doses solicitadas para a substancia da forma
que regulamentariamente se estableza, e incluir asi
mesmo un ou mais grupos de control tratados ou non cun
produto de referencia.

Artigo 30. Garantias de identificacion.

1. Cada principio activo de uso veterinario utilizara a
correspondente denominacion oficial espanola (DOE)
conforme o establecido no artigo 14 desta lei.

2. Poderase designar un medicamento veterinario
cunha marca, ou cunha denominacion oficial espanola de
principio activo e, no seu defecto, coa denominacién
comun internacional ou ben, se esta non existise, coa
denominacion comun usual ou cientifica da dita substan-
cia. Regulamentariamente poderanse regular os supostos
en que se podera designar un medicamento xenérico
cunha denominacién comercial ou cunha marca. A deno-
minacion do medicamento, cando sexa unha marca ou
unha denominacién comercial, non se podera confundir
cunha denominacion oficial espanola de principio activo
ou unha denominacién comun internacional nin inducir a
erro sobre as propiedades terapéuticas ou a natureza do
medicamento.

3. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios establecera un Cédigo Nacional de Medica-
mentos de uso veterinario de xeral aplicacion que facilite
a sua pronta identificacién e, asi mesmo, podera exixir
que os seus numeros ou claves figuren no envase, etique-
taxe e embalaxe dos medicamentos veterinarios.

Artigo 31. Garantias de informacion.

1. Os ministerios de Agricultura, Pesca e Alimenta-
cién e de Sanidade e Consumo regulardn os aspectos
relativos as garantias de informacién: caracteristicas,
extension, pormenores e lugares onde deba figurar. En
todo caso, para a elaboracién desta informacion sobre o
medicamento veterinario, o seu titular proporcionara
informacion escrita suficiente sobre a sua identificacion,
indicacidéns e precaucions que se deberdn observar no
seu emprego. Esta informacion presentarase, polo
menos, na lingua espanola oficial do Estado e con ela ela-
borarase a ficha técnica, o prospecto e a etiquetaxe.

Os textos e demais caracteristicas da ficha técnica, o
prospecto e a etiquetaxe forman parte da autorizacion
dos medicamentos veterinarios e deberdn ser previa-
mente autorizados pola Axencia Espanola de Medicamen-
tos e Produtos Sanitarios. As sias modificacions requiri-
ran, asi mesmo, autorizacion previa.

2. A ficha técnica resumird a informacion cientifica
esencial sobre o medicamento veterinario a que se refire.
A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios aprobara a ficha técnica na cal constaran datos abon-
dos sobre a identificacion do medicamento veterinario e o
seu titular, a informacion que se requira para unha actua-
cién terapéutica e unha atencion farmacéutica correctas,
de acordo cos estudos que avalan a sua autorizacion.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios pora a ficha técnica 4 disposicién das comuni-
dades autonomas, dos colexios ou organizacions profe-
sionais, e dos veterinarios e farmacéuticos en exercicio. O
titular da autorizacién estara obrigado a poér a ficha téc-
nica actualizada & disposicion dos profesionais en todas
as suas actividades de promocion e informacion nos ter-
mos establecidos regulamentariamente, asi como cando
esta lle sexa solicitada.

3. O prospecto proporcionara informacion suficiente
sobre a identificacion do medicamento veterinario e o seu
titular e instrucidns para a sua administracion, emprego e
conservacion, asi como sobre os efectos adversos, inte-
raccions, contraindicacions, tempo de espera, se procede,
e outros datos que se determinen regulamentariamente
co fin de promover o seu mais correcto uso e a observan-
cia do tratamento prescrito, asi como as medidas que se
deberan adoptar en caso de intoxicacion. Asi mesmo, o
prospecto non debera conter termos de natureza técnica
co fin de asegurar a stia doada lectura e comprension.

4. No envase e na embalaxe figurardn os datos do
medicamento veterinario, do titular da autorizacién, via
de administracion, cantidade contida, numero de lote de
fabricacion, data de caducidade, precaucions de conser-
vacion, condicions de dispensacidon, tempo de espera, se
procede, e demais datos que regulamentariamente se
determinen.

Ao dispensar un medicamento, as oficinas de farma-
cia, os establecementos comerciais retallistas autorizados
e os servizos de farmacia das entidades ou agrupaciéns
gandeiras deberan emitir un recibo en que se faga constar
o nome do medicamento e o seu prezo de venda ao
publico.

5. Co fin de garantir o acceso & informacién das per-
soas invidentes ou con minusvalidez visual, regulamenta-
riamente desenvolveranse as disposicions necesarias
para gque nos envases dos medicamentos destinados a
animais de compania figuren impresos en alfabeto braille
os datos necesarios para a sua correcta identificacién, asi
como que o titular da autorizacion garanta que, logo de
solicitude de asociacions de afectados, o prospecto estea
disponible en formatos apropiados para as persoas invi-
dentes ou con visién parcial.

6. Regulamentariamente estableceranse os requisi-
tos necesarios para facilitar a aplicacion e o desenvolve-
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mento dun sistema de recollida dos medicamentos vete-
rinarios non utilizados ou que caducasen.

Artigo 32 Procedemento de autorizacion e as suas modi-
ficacions: requisitos e garantias de transparencia.

1. De acordo co disposto nesta lei, o Goberno regula-
mentara o procedemento para a obtencién da autoriza-
cién e inscricion no Rexistro de Medicamentos, de confor-
midade cos tramites e prazos que a Union Europea
estableza en virtude da harmonizacion comunitaria. Asi
mesmo, o Goberno regulamentara, conforme a norma-
tiva comunitaria, o procedemento para a autorizacion de
cantas modificacions se produzan na autorizacion inicial.

2. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera requirir do solicitante que achegue
documentacion, estudos, datos ou informaciéns comple-
mentarias, sendo de aplicacién a normativa especifica de
desenvolvemento desta lei e, no seu defecto, a normativa
reguladora do procedemento administrativo comun.

3. No procedemento de avaliaciéon dos medicamen-
tos veterinarios, a Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, en coordinacion co Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacién, contara, para os efec-
tos da emisién dos informes que correspondan, con
comités ou d6rganos de asesoramento que incorporen
expertos cualificados das comunidades autonomas e do
mundo cientifico e profesional.

4. No procedemento de autorizacion poderase
someter o medicamento, as suas materias primas, produ-
tos intermedios e outros componentes a exame dos labo-
ratorios oficiais de control de a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios ou, de ser o caso,
doutro laboratorio nacional acreditado para tal efecto
pola propia axencia, ou dun laboratorio oficial de control
comunitario ou dun pais terceiro.

5. As autorizacions de medicamentos veterinarios,
as suas modificacions, suspensions e revogacions, cando
todas elas sexan firmes, asi como o resumo das caracte-
risticas do produto, serdn de acceso publico. Serd, asi
mesmo, de acceso publico o informe de avaliacion moti-
vado, logo de supresiéon de calquera informacion comer-
cial de caracter confidencial. Sen prexuizo do anterior, o
contido dos expedientes de autorizacion dos medicamen-
tos veterinarios tera caracter confidencial. Non obstante,
os inspectores para o desenvolvemento das suas fun-
cions poderan ter acceso a toda a informacidn que preci-
sen.

Artigo 33. Expediente de autorizacion.

1. O expediente para a autorizacion dun medica-
mento veterinario constara de toda a documentacion
relativa a informacion administrativa, resumos de exper-
tos, informaciéon quimica, farmacéutica e bioldxica para
medicamentos veterinarios que contenan principios acti-
vos quimicos e/ou bioléxicos, probas de inocuidade e de
estudos de residuos e ensaios preclinicos e clinicos, e
calquera outra que se determine regulamentariamente. O
solicitante ou titular dunha autorizacidn sera responsable
da exactitude dos documentos e datos presentados.

2. Na solicitude de autorizacién dos medicamentos
veterinarios figurard, entre os datos de identificacion, a
completa e exacta composicidn cualitativa e cuantitativa,
incluindo non sé as substancias medicinais, sendn tamén
todos os excipientes e os disolventes, ainda que estes
ultimos desaparezan no proceso de fabricacion.

3. Sen prexuizo do dereito relativo & proteccién da
propiedade industrial e comercial, o solicitante non tera
obriga de facilitar os resultados das probas de inocuidade
e de estudos de residuos nin os ensaios preclinicos e cli-
nicos establecidos se pode demostrar que o medicamento

€ xenérico dun medicamento veterinario de referencia
que esta ou foi autorizado e inscrito, desde hai oito anos
como minimo, en calquera Estado membro da Unién
Europea, ou pola Uniéon Europea, mesmo cando o medi-
camento de referencia non estivese autorizado en
Espana.

4. Cando un medicamento veterinario bioloxico que
sexa similar a un produto bioloxico de referencia non
cumpra as condiciéns da definicion de medicamento
xenérico, debido en particular a diferenzas relacionadas
coas materias primas ou diferenzas no proceso de fabri-
cacion do medicamento bioléxico e do medicamento
bioloxico de referencia, deberanse achegar os resultados
dos ensaios preclinicos ou clinicos adecuados relativos as
ditas condiciéns, e demais requisitos establecidos regula-
mentariamente.

5. O solicitante podera substituir os resultados das
probas de inocuidade e dos estudos de residuos e dos
ensaios preclinicos ou clinicos por unha documentacién
bibliografico-cientifica adecuada, se pode demostrar que
os principios activos do medicamento veterinario tiveron
un uso veterinario ben establecido polo menos durante
dez anos dentro da Union Europea e presentan unha efi-
cacia recofecida, asi como un nivel aceptable de segu-
ranza.

6. Cando se trate dun medicamento veterinario que
tefha a mesma composicion cualitativa e cuantitativa en
principios activos e a mesma forma farmacéutica que
outro xa autorizado, o solicitante podera usar a documen-
tacion farmacéutica, de inocuidade, de estudo de resi-
duos, preclinica e clinica que conste no expediente do
medicamento veterinario autorizado sempre que conte co
consentimento de titular.

7. Os medicamentos veterinarios que contefan prin-
cipios activos que entren na composicion de medicamen-
tos veterinarios autorizados, pero que non fosen combi-
nados con fins terapéuticos, deberan achegar os
resultados das probas de inocuidade e estudos de resi-
duos, en caso necesario, e os resultados de novos ensaios
clinicos e preclinicos relativos @ combinacion sen necesi-
dade de achegar a documentacion relativa a cada princi-
pio activo individual.

8. Outorgada a autorizacién dun medicamento vete-
rinario, calquera modificacién que se solicite en relacion
con esta deberd estar debidamente documentada con-
forme regulamentariamente se estableza.

9. O titular da autorizaciéon dun medicamento veteri-
nario deberd manter actualizado o expediente achegado
para obter aquela, incorporando a este cantos datos,
informes ou modificacions tecnoldxicas imponan os
avances da ciencia e as normas de correcta fabricacion e
control. Asi mesmo, debera presentar os informes peri6-
dicos de seguranza establecidos regulamentariamente,
co fin de manter actualizado o expediente en materia de
seguranza.

10. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios ou as comunidades autbnomas poderan
exixir, en calquera momento, do laboratorio farmacéu-
tico, que xustifique a realizacion dos controis de calidade
e cantos outros se atopen establecidos na autorizacion e
rexistro daquel.

Artigo 34. Exclusividade de datos.

1. Sen prexuizo do dereito relativo & proteccion da
propiedade industrial e comercial, os medicamentos
xenéricos veterinarios autorizados conforme o disposto
no artigo 33.3 non poderan ser comercializados ata trans-
corridos dez anos desde a data da autorizacion inicial do
medicamento de referencia. Non obstante, os expedien-
tes dos medicamentos veterinarios destinados a peixes,
abellas e outras especies, que se determine no ambito da
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Unidon Europea, contaran cun periodo de exclusividade de
datos de trece anos.

Para os medicamentos veterinarios destinados a
especies produtoras de alimentos, o periodo de dez anos
a que se refire o paragrafo anterior poderase ampliar ata
un maximo de trece anos conforme as condicions que
regulamentariamente se establezan.

2. No suposto de que a unha substancia de uso vete-
rinario ben establecido se lle outorgue, con base en novos
estudos de residuos e novos ensaios clinicos, unha auto-
rizacion para outra especie produtora de alimentos, con-
cederaselle a esa especie un periodo de exclusividade de
datos de tres anos.

Artigo 35. Causas de denegacion, suspension ou revo-
gacion da autorizacion.

1. Seran causas de denegacioén, suspension ou revo-
gacion da autorizacion dun medicamento veterinario:

a) Que a relacion beneficio-risco do medicamento
veterinario non sexa favorable nas condiciéns de emprego
autorizadas. Cando se refira a medicamentos veterinarios
de uso zootécnico, teranse especialmente en conta os
beneficios en materia de saude e benestar dos animais,
asi como de inocuidade para o consumidor.

b) Que o medicamento veterinario non tena efecto
terapéutico ou que estea insuficientemente xustificado
respecto da especie animal que se deba someter a trata-
mento.

c) Que o medicamento veterinario non tefa a com-
posicion cualitativa ou cuantitativa declarada.

d) Que o tempo de espera indicado sexa insuficiente
para que os produtos alimenticios procedentes do animal
tratado non contenan residuos que poidan presentar peri-
gos para a saude do consumidor, ou estea insuficiente-
mente xustificado.

e) Que o medicamento veterinario se presente a
venda para unha utilizacion non autorizada.

f) O incumprimento das obrigas establecidas regula-
mentariamente.

g) Calquera outro suposto en que a Axencia Europea
de Medicamentos asi o acordase.

2. Asuspension e revogacion a que se refire o punto
anterior producirase, segundo o establecido neste, logo
das correspondentes actuacions de inspeccion e control
realizadas pola Administracion xeral do Estado, de ser o
caso, ou polas comunidades auténomas.

3. As resolucions de denegacién, suspension ou
revogacion da autorizacion dun medicamento veterinario
serdn motivadas e adoptaranse logo de informe de comité
competente de Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios en materia de avaliacién de medicamen-
tos de uso veterinario, en que debera estar representado
o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién.

Artigo 36. Validez da autorizacion.

1. A autorizacién de medicamentos veterinarios tera
unha duracién de cinco anos.

2. A autorizacion poderase renovar transcorridos
cinco anos, logo de reavaliacion de relacion beneficio-
risco. A renovacién da autorizacion terd caracter indefi-
nido, salvo que razéns de farmacovixilancia xustifiquen o
seu sometemento a un novo procedemento de renova-
cion.

3. O titular dunha autorizacién comunicaralle, de
forma expresa, a Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios a posta no mercado por vez primeira
dun medicamento autorizado e efectuarad anualmente
unha declaracién de comercializacién nos termos que
regulamentariamente se establezan.

4. A autorizacion dun medicamento veterinario
entenderase caducada se, nun prazo de tres anos, o titular
non procede & comercializacion efectiva deste ou unha
vez autorizado, inscrito e comercializado deixa de ato-
parse de forma efectiva no mercado durante tres anos
consecutivos. O anterior non serd de aplicacién cando
concorran razéns de saude ou de interese sanitario ou
circunstancias excepcionais; en tal caso, a Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera a
validez da autorizacion e podera exixir a comercializacién
efectiva do produto.

Artigo 37. Prescricion de medicamentos veterinarios.

1. Co obxecto de protexer a saude humana e a sani-
dade animal, exixirase prescricion veterinaria para dis-
pensar ao publico os seguintes medicamentos veterina-
rios:

a) Os medicamentos respecto dos que os veterina-
rios deban adoptar precauciéns especiais co obxecto de
evitar riscos innecesarios s especies a que se destinan, a
persoa que administre os devanditos medicamentos, aos
animais e ao ambiente.

b) Os destinados a tratamentos ou procesos patolo-
Xicos que requiran un diagndstico preciso previo, ou do
uso da cal poidan derivar consecuencias que dificulten ou
interfiran as accions diagndsticas ou terapéuticas poste-
riores.

c) Os medicamentos de substancias psicoactivas
cuxa subministracion ou utilizacion estean suxeitos a res-
tricions derivadas da aplicacion dos pertinentes conve-
nios da Organizacion das Naciéns Unidas contra o tréafico
ilicito de substancias estupefacientes e psicotropicas ou
as derivadas da lexislacién comunitaria.

d) Os medicamentos veterinarios destinados a ani-
mais produtores de alimentos. Non obstante, o Ministerio
de Sanidade e Consumo, tras consulta ao Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacién, podera establecer
excepcidons a este requisito de acordo coas decisions
adoptadas pola Comisidn Europea nesta materia.

e) Os medicamentos utilizados nos supostos de
prescricién excepcional por baleiro terapéutico, incluidos
os preparados oficinais, formulas maxistrais e autovaci-
nas.

f) Os inmunoldxicos.

2. Asi mesmo, exixirase prescricion para todos aque-
les medicamentos veterinarios novos que contenan un
principio activo cuxa utilizacion nos medicamentos veteri-
narios leve menos de cinco anos autorizada.

3. Regulamentariamente establecerase o réxime de
prescriciéns excepcionais.

4. Sen prexuizo dos supostos previstos para o efecto
na normativa vixente sera precisa a administracion, direc-
tamente por veterinario ou baixo a sua responsabilidade,
de todos aqueles medicamentos veterinarios en que asi
se prevexa na autorizacion de comercializacion e nos
recollidos nas alineas a) c) e f) do punto 1 deste artigo.

5. A receita veterinaria sera valida en todo o territo-
rio nacional e editarase na lingua oficial do Estado e nas
respectivas linguas cooficiais nas comunidades auténo-
mas que disponan dela. Regulamentariamente establece-
ranse os datos que deban constar na receita veterinaria.

Artigo 38. Distribucion e dispensacion de medicamen-
tos veterinarios.

1. O Goberno desenvolvera a normativa de caréacter
basico relativa a distribucidon e dispensacién de medica-
mentos veterinarios.

2. A dispensacién ao publico dos medicamentos
serd realizada exclusivamente:
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a) Polas oficinas de farmacia legalmente estableci-
das, que ademais seran as Unicas autorizadas para a ela-
boracion e dispensacion de formulas maxistrais e prepa-
rados oficinais.

b) Polos establecementos comerciais retallistas
autorizados, sempre que conten cun servizo farmacéutico
responsable da custodia, conservacion e dispensacion
destes medicamentos.

c) Polas entidades ou agrupacions gandeiras autori-
zadas que conten con servizo farmacéutico responsable
da custodia, conservacion e dispensacion destes medica-
mentos para o uso exclusivo dos seus membros.

Regulamentariamente regularase a actuacién profe-
sional do farmacéutico en cada un dos establecementos
anteriormente descritos na letra ¢) como condicién e
requisito para garantir o control efectivo na dispensacion
ao publico dos medicamentos veterinarios, tendo en
conta o numero de farmacéuticos necesarios en funcién
da actividade dos citados establecementos.

Malia o anterior, os medicamentos destinados a ani-
mais de terrario, paxaros domiciliarios, peixes de acuario
e pequenos roedores que non requiran prescricion veteri-
naria poderan distribuirse e venderse noutros establece-
mentos, nos termos previstos regulamentariamente.

3. Por razéns de urxencia e distancia das oficinas de
farmacia, poderanse utilizar boticas anexas de medica-
mentos veterinarios nas condicions que regulamentaria-
mente se determinen.

4. Regulamentariamente establecerase o réxime de
adquisicion, distribucion e dispensacion de medicamen-
tos veterinarios por parte das entidades ou agrupaciéns
gandeiras autorizadas que conten con servizos farmacéu-
ticos e veterinarios, para o uso exclusivo dos seus mem-
bros.

Asi mesmo, regulamentariamente establecerase o
réxime polo cal as industrias de alimentacién animal e
explotacions gandeiras poderan adquirir directamente as
premesturas medicamentosas autorizadas, destinadas a
elaboraciéon de pensos medicamentosos.

5. As administraciéns publicas, no exercicio das
stlas competencias, poderan adquirir os medicamentos
veterinarios, en especial as vacinas, que sexan precisas,
directamente dos laboratorios farmacéuticos ou de cal-
quera centro de distribucidon autorizado.

Artigo 39. Garantias de disponibilidade de medicamen-
tos veterinarios en situacions especificas e autoriza-
cions especiais.

1. En circunstancias excepcionais, a Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera con-
ceder unha autorizacion supeditada & obriga por parte do
solicitante de cumprir determinadas condicidons revisa-
bles anualmente. As devanditas condicions quedaran, en
especial, referidas 4 seguranza do medicamento, & infor-
macion as autoridades competentes de todo incidente
relacionado coa sua utilizacion e 4s medidas que se deben
adoptar. Regulamentariamente estableceranse os crite-
rios para a obtencién destas autorizacions.

2. Sen prexuizo do réxime de prescricidns excepcio-
nais, o Ministerio de Sanidade e Consumo, de acordo co
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién, regulara,
con caracter excepcional, a utilizacion de medicamentos
polos veterinarios en condiciéns distintas as autorizadas,
co fin de asegurar o benestar animal e evitar sufrimentos
innecesarios aos animais ou por motivos de sanidade
animal. Esta regulacién deberase establecer, en todo
caso, de conformidade co disposto na lexislacion sobre
sanidade animal.

3. En caso de epizootias graves, a Axencia Espanola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios, logo de solici-
tude e informe preceptivo do Ministerio de Agricultura,

Pesca e Alimentacion, podera permitir provisionalmente a
utilizacion de medicamentos inmunoldxicos veterinarios
sen autorizacién se non existe o medicamento axeitado,
informando previamente sobre as stias condicions de uti-
lizacion a Comision Europea.

Artigo 40. Ensaios clinicos con medicamentos de uso
veterinario.

1. Para os efectos desta lei, enténdese por ensaio
clinico en animais cun medicamento en investigacion,
toda investigacion efectuada a través da suia administra-
cion ou aplicacidn a especie de destino, ou a unha catego-
ria particular dela, a cal se pretende destinar o futuro tra-
tamento, orientado a confirmar cando se considere
oportuno os efectos farmacodindmicos e/ou farmacociné-
ticos e/ou establecer a eficacia para una indicacion tera-
péutica e/ou conecer o perfil das sUas reaccions adversas
e establecer a seguranza e/ou tolerancia nas condicions
normais de uso.

2. Osensaios clinicos en animais con medicamentos
en investigacion estardn sometidos a réxime de autoriza-
cién da Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, conforme o procedemento regulamentaria-
mente establecido. Deberase cumprir, ademais, a norma-
tiva aplicable en materia de proteccidon dos animais utili-
zados para experimentacién e outros fins cientificos.

Artigo 41. Sistema Espanol de Farmacovixilancia de
Medicamentos Veterinarios.

1. O Sistema Espanol de Farmacovixilancia de Medi-
camentos Veterinarios ten por obxecto a identificacién,
cuantificacion, avaliacién e prevencion dos riscos do uso
dos medicamentos veterinarios e seguimento dos posi-
bles efectos adversos destes nos animais, as persoas ou
o0 ambiente, asi como a presunta falta de eficacia e a
deteccion de tempos de espera inadecuados.

2. Regulamentariamente desenvolverase o Sistema
Espanol de Farmacovixilancia de Medicamentos Veterina-
rios que, coordinado pola Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios e conforme establece o
artigo 57 desta lei, integrara as actividades que as admi-
nistracidns sanitarias realicen para recoller e elaborar a
informacion sobre reaccidons adversas aos medicamentos
de uso veterinario.

3. Os laboratorios farmacéuticos, os veterinarios, os
farmacéuticos e demais profesionais sanitarios tenen
deber de lle comunicar & Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios, do xeito que se determine
regulamentariamente, as sospeitas de reaccions adversas
das cales tenan conecemento e que poidan ser causadas
por medicamentos veterinarios.

CAPITULO IV

Das garantias sanitarias das formulas maxistrais
e preparados oficinais

Artigo 42. Requisitos das formulas maxistrais.

1. As formulas maxistrais seran preparadas con
substancias de accidon e indicacion reconecidas legal-
mente en Espana, de acordo co artigo 44.1 desta lei e
segundo as directrices do Formulario Nacional.

2. As férmulas maxistrais elaboraranse nas oficinas
de farmacia e servizos farmacéuticos legalmente estable-
cidos que disponan dos medios necesarios para a sua
preparacion de acordo coas exixencias establecidas no
Formulario Nacional.

Non obstante, as oficinas de farmacia e servizos far-
macéuticos que non dispohan dos medios necesarios,
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excepcionalmente e sen prexuizo do establecido no artigo
67.2, poderanlle encomendar a unha entidade das previs-
tas nesta lei, autorizada pola Administracion sanitaria
competente, a realizacién dunha ou varias fases da elabo-
racion e/ou control de férmulas maxistrais.

3. Na preparacion de férmulas maxistrais observa-
ranse as normas de correcta elaboracién e control de
calidade de formulas maxistrais e preparados oficinais.

4. As formulas maxistrais destinadas aos animais
estaran prescritas por un veterinario e destinaranse a un
animal individualizado ou a un reducido niumero de ani-
mais dunha explotacion concreta que estean baixo o coi-
dado directo do devandito facultativo. Seran preparadas
por un farmacéutico, ou baixo a sua direccién, na sua ofi-
cina de farmacia.

5. As férmulas maxistrais iran acompanadas do
nome do farmacéutico que as prepare e da informacion
suficiente que garanta a suUa correcta identificacion e con-
servacion, asi como a sUa segura utilizacion.

6. Para a formulacién maxistral de substancias ou
medicamentos non autorizados en Espana requirirase o
réxime previsto no artigo 24 desta lei.

Artigo 43. Requisitos dos preparados oficinais.

1. Os preparados oficinais deberdn cumprir as
seguintes condicions:

a) Estar enumerados e descritos no Formulario
Nacional.

b) Cumprir as normas da Real Farmacopea Espa-
nola.

c) Ser elaborados e garantidos por un farmacéutico
da oficina de farmacia ou do servizo farmacéutico que os
dispense.

d) Deberan necesariamente presentarse e dispen-
sarse baixo principio activo ou, no seu defecto, unha
denominaciéon comun ou cientifica ou a expresada no
Formulario Nacional e en ningln caso baixo marca
comercial.

e) Os preparados oficinais irdn acompanados do
nome do farmacéutico que os prepare e da informacion
suficiente que garanta a sua correcta identificacion e con-
servacion, asi como a sua segura utilizacion.

2. Excepcionalmente e sen prexuizo do establecido
no artigo 67.2, as oficinas de farmacia e servizos farma-
céuticos que non disponan dos medios necesarios pode-
ranlle encomendar a unha entidade legalmente autori-
zada paratal fin pola Administracion sanitaria competente,
a realizacion dunha ou varias fases da elaboracion e/ou
control de exclusivamente aqueles preparados oficinais
que respondan a unha prescricion facultativa.

3. Os preparados oficinais destinados aos animais
seran elaborados en oficinas de farmacia de acordo coas
indicacions dun formulario e seran entregados directa-
mente ao usuario final.

Artigo 44. Formulario Nacional.

1. O Formulario Nacional contera as formulas maxis-
trais tipificadas e os preparados oficinais reconecidos
como medicamentos, as suUas categorias, indicacidons e
materias primas que intervenen na sua composicién ou
preparacién, asi como as normas de correcta preparacion
e control daqueles.

2. As oficinas de farmacia e servizos farmacéuticos
deben garantir que disponen de acceso a documentacion
correspondente ao Formulario Nacional.

3. Queda expresamente prohibida a publicidade de
formulas maxistrais e preparados oficinais.

CAPITULOV

Das garantias sanitarias dos medicamentos especiais
Artigo 45. Vacinas e demais medicamentos bioldxicos.

1. As vacinas e os produtos bioldxicos utilizables
como medicamentos estaran suxeitos ao réxime destes
coas particularidades previstas nesta lei ou que se esta-
blezan regulamentariamente segundo a sUa natureza e
caracteristicas de aplicacién propia.

2. Queda exceptuada do disposto no punto anterior
a preparacion individualizada de vacinas e alérxenos para
un so paciente, a cal so se podera efectuar nas condicidns
e establecementos que relunan as particularidades que
regulamentariamente se establezan.

3. No caso dos produtos bioldxicos, cando sexa
necesario por interese da saude publica, a Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera
someter a autorizacién previa cada lote de fabricacion de
produto rematado e condicionar a comercializacion a sua
conformidade. Tamén podera someter a autorizacion pre-
via os materiais de orixe, produtos intermedios e graneis,
e condicionar a sua conformidade o seu emprego na
fabricacién. Os referidos controis consideraranse realiza-
dos cando se acredite documentalmente que foron efec-
tuados no pais de orixe, con idénticas exixencias as pre-
vistas nesta lei e sempre que se mantivesen as condicions
orixinais do produto.

Artigo 46. Medicamentos de orixe humana.

1. Os derivados do sangue, do plasma e o resto de
substancias de orixe humana (fluidos, glandulas, excre-
cions, secrecions, tecidos e calquera outra substancia),
asi como os seus correspondentes derivados, cando se
utilicen con finalidade terapéutica, consideraranse medi-
camentos e estaran suxeitos ao réxime previsto nesta lei,
coas particularidades que se establezan regulamentaria-
mente segundo a sua natureza e caracteristicas.

2. O sangue, plasma e os seus derivados, asi como o
resto de substancias de orixe humana mencionadas no
punto 1 e os seus correspondentes derivados, deberan
ser obtidos en centros autorizados e, baixo control e vixi-
lancia destes centros, procederan en todo caso de doado-
res identificados a través do correspondente rexistro de
doadores. Estes centros autorizados adoptaran as medi-
das precisas de control, vixilancia e rastrexabilidade que
impidan a transmision de enfermidades infecciosas.

3. A importacidon e a autorizacion como medicamen-
tos dos derivados do sangue e do plasma poderd ser
denegada ou revogada cando aquela non proceda de doa-
zons altruistas realizadas en bancos de sangue ou centros
de plasmaférese, situados nos paises membros da Unidn
Europea que rednan as debidas garantias.

4. A importacion e a autorizacién como medicamen-
tos do resto de substancias de orixe humana menciona-
das no punto 1, asi como dos seus correspondentes deri-
vados, serd denegada ou revogada cando non proceda de
doadores identificados mediante o correspondente rexis-
tro, ou cando non se obtivese en centros autorizados que
reunan as medidas precisas de control, vixilancia e ras-
trexabilidade exixidas no punto 2 deste artigo.

5. A autorizacion como medicamentos dos deriva-
dos do sangue e do plasma poderase condicionar & pre-
sentacion polo solicitante de documentacion que acredite
que o prezo do medicamento non inclie beneficio ilexi-
timo sobre o sangue doado de forma altruista.

As administracidns sanitarias promoveran as doazons
de sangue altruistas asi como o desenvolvemento da pro-
ducidon e utilizacion dos hemoderivados provenientes
destas doazons.
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Artigo 47. Medicamentos de terapia avanzada.

1. Considérase «medicamento de terapia xénica», o
produto obtido mediante un conxunto de procesos de
fabricaciéon destinados a transferir, in vivo ou ex vivo un
xene profilactico, de diagndstico ou terapéutico, tal como
un fragmento de acido nucleico, a células humanas/
animais e a sUa posterior expresion in vivo. A transferen-
cia xenética supon un sistema de expresion contido nun
sistema de distribucidén conecido como vector, que pode
ser de orixe viral ou non viral. O vector pddese incluir, asi
mesmo, nunha célula humana ou animal.

2. Considérase «medicamento de terapia celular
somatica» a utilizacién en seres humanos de células
somaticas vivas, tanto autélogas, procedentes do propio
paciente, como aloxénicas, procedentes doutro ser
humano, ou xenoxénicas procedentes de animais, cuxas
caracteristicas bioloxicas foron alteradas substancial-
mente como resultado da siia manipulacidon para obter un
efecto terapéutico, diagndstico ou preventivo por medios
metabdlicos, farmacoloxicos e inmunoloxicos. A devan-
dita manipulacion inclie a expansidon ou activacién de
poboacions celulares autologas ex vivo, tal como a inmu-
noterapia adoptiva, e a utilizacién de células aloxénicas e
xenoxeénicas asociadas con produtos sanitarios emprega-
dos ex vivo ou in vivo tales como microcapsulas, matrices
e compostos intrinsecos, biodegradables ou non biode-
gradables.

3. Oscriterios e exixencias xerais desta lei, asi como
a normativa europea relativa as garantias exixibles e con-
dicions de autorizacién, serdn de aplicacidon aos medica-
mentos de terapia avanzada a que se refire este artigo,
sempre que se fabriquen industrialmente.

O Goberno determinara regulamentariamente a apli-
cacion desta lei aos medicamentos de terapia avanzada
cando, mesmo concorrendo neles as caracteristicas e
condicions establecidas nas definicions de kmedicamento
de terapia xénica» ou de «medicamento de terapia celular
somatica», non sexan fabricados industrialmente.

Artigo 48 Radiofarmacos.

1. Para os efectos desta lei entenderase por:

a) Radiofarmaco: calquera produto que, cando estea
preparado para o seu uso con finalidade terapéutica ou
diagnostica, contena un ou mais radionucleidos (isotopos
radioactivos).

b) Xerador: calquera sistema que incorpore un
radionucleido (radionucleido pai) que na sua desintegra-
cion orixine outro radionucleido (radionucleido fillo) que
se utilizara como parte integrante dun radiofarmaco.

c) Equipamento reactivo: calquera preparado indus-
trial que deba combinarse co radionucleido para obter o
radiofarmaco final.

d) Precursor: todo radionucleido producido indus-
trialmente para a marcacién radioactiva doutras substan-
cias antes da sua administracion.

2. Sen prexuizo das demais obrigas que venan
impostas por disposicion legal ou regulamentaria, a fabri-
cacién industrial e a autorizacion e rexistro dos xeradores,
equipos reactivos, precursores e radiofarmacos requirira
a autorizacion previa da Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios, outorgada de acordo cos
principios xerais desta lei e segundo as exixencias e 0s
procedementos que regulamentariamente se establezan.

3. A autorizacién prevista no punto anterior non sera
exixida para a preparacion extemporanea dun radiofar-
maco, nunha unidade de radiofarmacia autorizada, baixo
a supervision e control dun facultativo especialista en
radiofarmacia, para a sta aplicacion nun centro ou institu-
cion legalmente facultados para iso, de se realizar exclusi-

vamente a partir de xeradores, equipamentos reactivos e
precursores autorizados e conforme as instrucions do
fabricante.

4. A autorizacién prevista no punto segundo non
sera exixida para a preparacion de mostras autdlogas
onde participen radionucleidos, asi como a extraccion de
dose individuais de radiofarmacos listos para o seu uso
nunha unidade de radiofarmacia autorizada, baixo a
supervision e control dun facultativo especialista en
radiofarmacia, para a sua aplicacion nun centro ou institu-
ciéon legalmente facultados para iso.

5. A autorizacion prevista no punto segundo podera
non ser exixida para a preparacién de radiofarmacos PET
(tomografia de emisidon de positrons) nunha unidade de
radiofarmacia autorizada, baixo a supervision e control
dun facultativo especialista en radiofarmacia, sempre que
se realice nas condicions e cos requisitos determinados
regulamentariamente.

6. Os preceptos desta lei entenderanse sen prexuizo
do disposto pola lexislacion sobre proteccion contra as
radiacidns das persoas sometidas a exames ou tratamen-
tos médicos ou sobre proteccién da saude publica e dos
traballadores.

Artigo 49. Medicamentos con substancias psicoactivas
con potencial aditivo.

1. As substancias psicoactivas incluidas nas listas
anexas & Convencién Unica de 1961 sobre estupefacien-
tes e ao Convenio de 1971 sobre substancias psicotropi-
cas, asi como os medicamentos que as contenan, rexe-
ranse por esta lei e pola sila normativa especifica.

2. Someteranse as devanditas substancias a restri-
cions derivadas das obrigas adquiridas ante a Organiza-
cion de Nacions Unidas na loita contra o trafico ilicito de
substancias estupefacientes e psicotropicas.

Artigo 50. Medicamentos homeopaticos.

1. Considérase medicamento homeopatico, de uso
humano ou veterinario, o obtido a partir de substancias
denominadas cepas homeopaticas conforme un procede-
mento de fabricacion homeopatico descrito na Farmaco-
pea Europea ou na Real Farmacopea Espanola ou, no seu
defecto, nunha farmacopea utilizada de forma oficial nun
pais da Unién Europea. Un medicamento homeopéatico
podera conter varios principios activos.

2. Regulamentariamente estableceranse os requisi-
tos de autorizacion de medicamentos homeopaticos aten-
dendo as suas condicions especiais. En particular, esta-
blecerase un procedemento simplificado para aqueles
produtos cuxas garantias de calidade e seguranza o per-
mitan.

3. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios poderda autorizar a comercializacion e distribu-
cion das preparacions homeopaticas que contenan algun
componente dos denominados «nosodes», sempre que o
titular do produto acredite, de xeito abondo, que a rela-
cion beneficio-risco de tales preparaciéns resulta favora-
ble. Para tal efecto, entenderase por «nosodes» aqueles
produtos patoloxicos de orixe humana ou animal asi
como os axentes patdéxenos ou os seus produtos metabé-
licos e os produtos de descomposicién de drganos de
orixe humana ou animal.

4. O Ministerio de Sanidade e Consumo establecera
un codigo nacional que facilite a siia pronta identificaciéon
e, asi mesmo, exixira que os seus numeros ou claves figu-
ren no envase, etiquetaxe e embalaxe dos medicamentos
homeopaticos, co mesmo criterio que nos demais medi-
camentos.
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Artigo 51. Medicamentos de plantas medicinais.

1. As plantas e as suas mesturas, asi como os prepa-
rados obtidos de plantas en forma de extractos, liofiliza-
dos, destilados, tinturas, cocementos ou calquera outra
preparaciéon galénica que se presente con utilidade tera-
péutica, diagndstica ou preventiva, seguiran o réxime das
formulas maxistrais, preparados oficinais ou medicamen-
tos industriais, segundo proceda e coas especificidades
que regulamentariamente se establezan.

2. O Ministerio de Sanidade e Consumo establecera
unha lista de plantas cuxa venda ao publico estara res-
trinxida ou prohibida por razén da sua toxicidade.

3. Poderanse vender libremente ao publico as plan-
tas tradicionalmente consideradas como medicinais e
que se ofrezan sen referencia a propiedades terapéuticas,
diagnodsticas ou preventivas, quedando prohibida a sua
venda ambulante.

Artigo 52. Gases medicinais.

1. Os gases medicinais considéranse medicamentos
e estan suxeitos ao réxime previsto nesta lei, coas particu-
laridades que regulamentariamente se establezan.

2. Sen prexuizo do disposto no artigo 2.6 desta lei, as
empresas titulares, fabricantes, importadoras e comercia-
lizadoras de gases medicinais licuados poderanos submi-
nistrar conforme determinen as autoridades sanitarias
competentes, aos centros de asistencia sanitaria, de aten-
cion social aos pacientes con terapia respiratoria a domi-
cilio, asi como aos establecementos clinicos veterinarios
legalmente autorizados. Para tales efectos, entenderase
por gases medicinais licuados o osixeno liquido, nitroxeno
liquido e protoxido de nitréxeno liquido asi como cal-
quera outro que, con similares caracteristicas e utiliza-
cidn, se poida fabricar no futuro.

CAPITULO VI

Das garantias de seguimento da relacion beneficio/risco
nos medicamentos

Artigo 53 Farmacovixilancia e obriga de declarar.

1. A farmacovixilancia é a actividade de saude
publica que ten por obxectivo a identificacién, cuantifica-
cién, avaliacidon e prevencion dos riscos do uso dos medi-
camentos unha vez comercializados, permitindo asi o
seguimento dos posibles efectos adversos dos medica-
mentos.

2. Os profesionais sanitarios tenen deber de lles
comunicar con celeridade aos 6rganos competentes en
materia de farmacovixilancia de cada comunidade aut6-
noma as sospeitas de reaccions adversas das cales tenan
conecemento e que puidesen ser causadas por medica-
mentos.

3. Os titulares da autorizacién tamén estan obriga-
dos a lles comunicar as autoridades sanitarias das comu-
nidades autbnomas as sospeitas de reaccidons adversas
das cales tenan conecemento e que puidesen ser causa-
das polos medicamentos que fabrican ou comercializan,
de conformidade coas boas practicas de farmacovixilan-
cia. Asi mesmo, estardn obrigados & actualizacién perma-
nente da informacién de seguranza do produto, & execu-
cién dos plans de farmacovixilancia e programas de
xestion de riscos e a realizacion dunha avaliacion conti-
nuada da relacion beneficio-risco do medicamento con-
forme as directrices nacionais e europeas na materia.
Cando as autoridades sanitarias consideren que a devan-
dita informacion sobre seguranza interesa de forma rele-
vante 4@ saude publica, garantirdn o acceso publico a
esta.

4, As comunidades autonomas trasladaran a infor-
macion recibida & Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios.

Artigo 4. Sistema Espanol de Farmacovixilancia.

1. O Sistema Espanol de Farmacovixilancia, que
coordina a Axencia Espanola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios, integra as actividades que as administra-
cions sanitarias realizan de maneira permanente e conti-
nuada para recoller, elaborar e, de ser o caso, procesar
toda a informacion util para a supervisién de medicamen-
tos e, en particular, a informacion sobre reaccions adver-
sas a os medicamentos, asi como para a realizacién de
cantos estudos se consideren necesarios para avaliar a
seguranza dos medicamentos.

2. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios avaliard a informacién recibida do Sistema
Espanol de Farmacovixilancia asi como doutras fontes de
informacion. Os datos de reaccions adversas detectadas
en Espana integraranse nas redes europeas e internacio-
nais de farmacovixilancia, das cales Espana forme parte,
coa garantia de proteccion dos datos de caracter persoal
exixida pola normativa vixente.

3. No Sistema Espanol de Farmacovixilancia estan
obrigados a colaborar todos os profesionais sanitarios.

4. As autoridades sanitarias poderadn suspender
aqueles programas de farmacovixilancia en que se apre-
cien defectos graves nos procedementos de obtencion de
datos e tratamento da informacién obtida. A devandita
suspension requirira o previo informe favorable do comité
competente en materia de seguranza de medicamentos
da Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sani-
tarios.

Artigo 55 Farmacoepidemioloxia e xestion dos riscos.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios promovera a realizacion dos estudos de farma-
coepidemioloxia necesarios para avaliar a seguranza dos
medicamentos autorizados e inscritos en condicions reais
de uso. Asi mesmo, establecerd as medidas oportunas
tendentes & xestion dos riscos identificados, incluindo a
formacion e informacidn necesarias. As autoridades sani-
tarias das comunidades autonomas e os profesionais
sanitarios participardn na realizacion destes estudos e
colaboraran na difusion de cofiecemento sobre a segu-
ranza dos medicamentos no dmbito asistencial.

Artigo 56. Obxectividade na avaliacion da seguranza.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios contara, para o desenvolvemento das tarefas
relacionadas coa farmacovixilancia no Sistema Nacional
de Saude, cun comité de expertos independentes que
asesorara e participara na avaliacion de novas evidencias
sobre seguranza de medicamentos autorizados e inscri-
tos. O comité propora as medidas necesarias para mini-
mizar os riscos asociados ao uso dos medicamentos e
para manter o axeitado equilibrio na relacién beneficio/
risco destes, especialmente no que se refire a novos
medicamentos. Os informes de avaliacion das novas evi-
dencias sobre seguranza de medicamentos autorizados e
as recomendacions do comité seran de caracter publico.

Artigo 57 Farmacovixilancia veterinaria.

1. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios velard polo mantemento das garantias de
seguranza dos medicamentos veterinarios, tanto para os
animais coma para as persoas ou o ambiente.
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2. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios avaliara a informacion de sospeitas de reac-
cidéns adversas atribuibles a medicamentos veterinarios
recibida dos profesionais implicados na sua prescricion,
distribucion e utilizacién, asi como dos laboratorios titula-
res de medicamentos veterinarios. Asi mesmo, promo-
vera a realizacion de programas de farmacovixilancia
veterinaria e integrard nas correspondentes redes euro-
peas e internacionais a informacion sobre reaccidns
adversas detectadas. Asi mesmo, promovera a realizacion
dos estudos de farmacoepizootioloxia necesarios para
avaliar a seguranza dos medicamentos veterinarios auto-
rizados en condiciéns reais de uso.

3. Para efectos de avaliar a informacién relativa a
seguranza dos medicamentos, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios contard cun comité
de expertos independentes que asesorara e participara na
valoracién de novas evidencias sobre seguranza de medi-
camentos veterinarios. O comité propora as medidas
necesarias para minimizar os riscos asociados ao uso dos
medicamentos, de xeito que sexa posible manter o axei-
tado equilibrio na relacion beneficio/risco destes, tanto
para os animais coma para a saude publica.

TITULO Il

Das garantias da investigacion dos medicamentos
de uso humano

Artigo 58. Ensaios clinicos.

1. Para os efectos desta lei, enténdese por ensaio
clinico toda investigacion efectuada en seres humanos,
co fin de determinar ou confirmar os efectos clinicos, far-
macoldxicos, e/ou demais efectos farmacodinamicos,
e/ou detectar as reaccions adversas, e/ou estudar a absor-
cién, distribucion, metabolismo e eliminacién dun ou
varios medicamentos en investigacion co fin de determi-
nar a sla seguranza e/ou a sua eficacia.

Todos os ensaios clinicos, incluidos os estudos de bio-
disponibilidade e bioequivalencia, seran desenados, rea-
lizados e comunicados de acordo coas normas de «boa
practica clinica» e con respecto aos dereitos, a seguranza
e o benestar dos suxeitos do ensaio, que prevaleceran
sobre os intereses da ciencia e a sociedade.

2. As autoridades sanitarias deberan facilitar a reali-
zacion dos ensaios clinicos no Sistema Nacional de
Saude, tanto no ambito da atencién primaria coma da
hospitalaria. As condicions de desenvolvemento dos
ensaios clinicos nos servizos sanitarios do Sistema Nacio-
nal de Saude estableceranse en virtude dos acordos que
se establezan entre o promotor e os servizos de saude das
comunidades autbnomas con criterios de transparencia, e
segundo o establecido nesta lei. Os devanditos acordos
incluiran todos os aspectos necesarios para a correcta
realizacion do ensaio, incluidos os profesionais partici-
pantes, os recursos implicados e as compensacions que
se establezan.

3. Non estan sometidos ao disposto neste capitulo
os estudos observacionais. Para os efectos desta lei
enténdese por estudo observacional o estudo en que os
medicamentos se prescriben do xeito habitual, de acordo
coas condiciéns establecidas na autorizacion. A asigna-
cién dun paciente a unha estratexia terapéutica concreta
non estard decidida de anteman polo protocolo dun
ensaio, senon que estard determinada pola préactica habi-
tual da medicina, e a decisién de prescribir un medica-
mento determinado estara claramente disociada da deci-
sién de incluir o paciente no estudo. Non se aplicara aos
pacientes ningunha intervencion, xa sexa diagnostica ou
de seguimento, que non sexa a habitual da practica cli-

nica, e utilizaranse métodos epidemioloxicos para a ana-
lise dos datos recollidos.

Artigo 59. Garantias de idoneidade.

1. Os ensaios clinicos con medicamentos en investi-
gacion estaradn sometidos a réxime de autorizacién pola
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios, conforme o procedemento regulamentariamente
establecido.

2. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera interromper en calquera momento a
realizacion dun ensaio clinico ou exixir a introducion de
modificacions no seu protocolo, nos casos seguintes:

a) Se seviola a lei.

b) Se se alteran as condicions da sua autorizacion.

c) Se non se cumpren os principios éticos recollidos
no artigo 60 desta lei.

d) Para protexer a saude dos suxeitos do ensaio, ou

e) En defensa da saude publica.

3. As administracions sanitarias teran facultades ins-
pectoras en materia de ensaios clinicos e poderan investi-
gar mesmo as historias clinicas individuais dos suxeitos
do ensaio, gardando sempre o seu caracter confidencial.
Asi mesmo, poderan realizar a interrupcion preventiva do
ensaio por calquera das causas sinaladas no punto ante-
rior, comunicandollo de inmediato 4 Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios.

4. As administracidons sanitarias velaran polo cum-
primento das normas de «boa practica clinica» realizando
as inspeccions oportunas, con persoas da debida cualifi-
caciéon e formacién universitaria en medicina, farmacia,
farmacoloxia, toxicoloxia ou outras materias pertinentes.

5. Para os efectos previstos no punto 2, o investiga-
dor dun ensaio debera notificarlle inmediatamente ao
promotor todos os acontecementos adversos graves,
salvo cando se trate dos sinalados no protocolo como
acontecementos que non requiren comunicacion inme-
diata. O promotor, pola sua vez, notificaralle, no menor
prazo posible, 8 Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, as reaccidéns adversas graves e ines-
peradas que xurdan ao longo do ensaio, e adicionalmente
enviara informes periddicos de seguranza. Asi mesmo, o
promotor debera levar un rexistro detallado de todos os
acontecementos adversos que lle sexan notificados, cuxa
comunicacion as administracions sanitarias e ao Comité
Etico de Investigacion Clinica se debera realizar nos ter-
mos e prazos que regulamentariamente se establezan.

6. O método dos ensaios clinicos debera ser tal que
a avaliacion dos resultados que se obtenan coa aplicacién
da substancia ou medicamento obxecto do ensaio quede
controlada por comparacién co mellor patréon de referen-
cia para asegurar a sia obxectividade salvo as excepcidns
impostas pola natureza da sua propia investigacion.

7. A realizacidon do ensaio deberase axustar en todo
caso ao contido do protocolo de investigacion de cada
ensaio, de acordo co cal se outorgase a autorizacion, asi
como as suias modificacidéns posteriores.

8. Os resultados favorables ou desfavorables de
cada ensaio clinico, tanto se este chega a sua fin coma se
se abandona a investigacion, deberanlle ser comunicados
a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios, sen prexuizo da siia comunicacién 4s comunidades
autonomas nas cales se realizasen os devanditos ensaios
clinicos.

Artigo 60. Garantias de respecto aos postulados éticos.
1. Os ensaios clinicos deberanse realizar en condi-

cions de respecto aos dereitos fundamentais da persoa e
aos postulados éticos que afectan a investigaciéon biomé-
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dica en que resultan afectados seres humanos, seguin-
dose para estes efectos os contidos na Declaracion de
Helsinki.

2. Non se podera iniciar ningun ensaio clinico men-
tres non se dispona de suficientes datos cientificos e, en
particular, ensaios farmacoléxicos e toxicoldxicos en ani-
mais, que garantan que os riscos que implica na persoa
en que se realiza son admisibles.

3. Co fin de evitar investigacions obsoletas ou repe-
titivas, s6 se poderan iniciar ensaios clinicos para demos-
trar a eficacia e seguranza das modificaciéns terapéuticas
propostas, sempre que sobre estas existan dubidas razoa-
bles.

4. O suxeito do ensaio prestara o seu consentimento
libremente, expresado por escrito, tras ser informado
sobre a natureza, importancia, implicacions e riscos do
ensaio clinico. Se o suxeito do ensaio non esta en condi-
ciéns de escribir, podera dar, en casos excepcionais, o seu
consentimento verbal en presenza de, polo menos, unha
testemuna maior de idade e con capacidade de obrar. O
suxeito participante nun ensaio clinico ou o seu represen-
tante podera revogar, en todo momento, o seu consenti-
mento sen expresion de causa.

No caso de persoas que non poidan emitir libremente
0 seu consentimento, este debera ser outorgado polo seu
representante legal logo da instrucidén e exposicion ante
este do alcance e riscos do ensaio. Sera necesaria, ade-
mais, a conformidade do representado se as suas condi-
ciéns lle permiten comprender a natureza, importancia,
alcance e riscos do ensaio.

5. O establecido no punto anterior entenderase sen
prexuizo do previsto no punto 2 do artigo 9 da Lei 41/
2002, do 14 de novembro, reguladora da autonomia do
paciente e de dereitos e obrigas en materia de informa-
cion e documentacién clinica, nos termos que regulamen-
tariamente se determinen.

6. Ningun ensaio clinico podera ser realizado sen
informe previo favorable dun comité ético de investiga-
cion clinica, que sera independente dos promotores e
investigadores e das autoridades sanitarias. O Comité
deberd ser acreditado polo 6rgano competente da comu-
nidade autonoma que corresponda, o cal asegurara a
independencia daquel. A acreditacién seralle comunicada
a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios polo drgano competente da respectiva comunidade
autonoma.

7. Os comités éticos de investigacion clinica estaran
formados, como minimo, por un equipo interdisciplinar
integrado por médicos, farmacéuticos de atencion prima-
ria e hospitalaria, farmacdlogos clinicos, persoal de enfer-
maria e persoas alleas s profesions sanitarias, das cales
polo menos unha sera licenciada en dereito especialista
na materia. )

8. 0O Comité Etico de Investigacion Clinica ponderara
os aspectos metodoldxicos, éticos e legais do protocolo
proposto, asi como o balance de riscos e beneficios anti-
cipados dimanantes do ensaio.

9. Oscomités éticos de investigacion clinica poderan
requirir informacion completa sobre as fontes e contia do
financiamento do ensaio e a distribucion dos gastos en,
entre outros, os seguintes puntos: reembolso de gastos
aos pacientes, pagamentos por analises especiais ou asis-
tencia técnica, compra de aparellos, equipamentos e
materiais, pagamentos debidos aos hospitais ou aos cen-
tros en que se desenvolve a investigacion polo emprego
dos seus recursos, e compensacion aos investigadores.

10. Regulamentariamente establecerase o procede-
mento para a designacion do comité ético de referencia e
para a obtencién do ditame uUnico con validez en todo o
territorio, co obxectivo de impulsar a investigacion clinica
no Sistema Nacional de Saude. O Ministerio de Sanidade
e Consumo desenvolverd accidns que permitan que os
comités éticos de investigacioén clinica acreditados poidan

compartir estandares de calidade e criterios de avaliacion
axeitados e homoxéneos.

Artigo 61. Garantias de asuncion de responsabilidades.

1. A realizacién dun ensaio clinico exixira que,
mediante a contratacion dun seguro ou a constitucion
doutra garantia financeira, se garanta previamente a
cobertura dos danos e perdas que, para a persoa en que
se leva a efecto, puidesen derivar daquel.

2. Cando, por calquera circunstancia, o seguro non
cubra enteiramente os danos causados, o promotor do
ensaio, o investigador responsable deste e o hospital ou
centro en que se realizase responderan solidariamente
dos ditos danos ainda que non medie culpa, incumbindo-
lles a carga da proba. Nin a autorizacion administrativa
nin o informe do Comité Etico de Investigacién Clinica os
eximiran de responsabilidade.

3. Presumese, salvo proba en contrario, que os
danos que afecten a saude da persoa suxeita ao ensaio,
durante a sUa realizacion e durante o prazo dun ano con-
tado desde a sua finalizacion, se produciron como conse-
cuencia do ensaio. Non obstante, unha vez concluido o
ano, o seu suxeito esta obrigado a probar o dano e nexo
entre o ensaio e o dano producido.

4. E promotor do ensaio clinico a persoa fisica ou
xuridica que ten interese na sua realizacion, asina a solici-
tude de autorizacion dirixida ao Comité Etico de Investiga-
cion Clinica e 4 Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios e se responsabiliza del.

5. E investigador principal quen dirixe a realizacion
do ensaio e asina en union do promotor a solicitude,
corresponsabilizandose con el. A condicion de promotor e
a de investigador principal poden concorrer na mesma
persoa fisica.

Artigo 62. Garantias de transparencia.

1. Os ensaios clinicos autorizados pola Axencia
Espanola dos Medicamentos e Produtos Sanitarios for-
maran parte dun rexistro nacional de ensaios clinicos
publico e libre que sera accesible nas condicions que
regulamentariamente se determine.

2. O promotor esta obrigado a publicar os resultados
do ensaio clinico, sexan positivos ou non. A publicacién
realizarase, logo de supresién de calquera informacion
comercial de caracter confidencial, preferentemente en
revistas cientificas e, de non ser iso posible, a través dos
medios e nos prazos maximos que se establezan regula-
mentariamente. Na publicacion mencionarase o Comité
Etico de Investigacidn Clinica que emitiu os informes.

3. Cando se fagan publicos estudos e traballos de
investigacion sobre medicamentos dirixidos & comuni-
dade cientifica, faranse constar os fondos obtidos polo
autor por ou para a sua realizacion e a fonte de financia-
mento.

4. En caso de non se publicaren os resultados dos
ensaios clinicos e cando estes permitan concluir que o
medicamento presenta modificacions do seu perfil de
eficacia ou seguranza, a Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios fara publicos os resulta-
dos.

5. Toda a informacion sobre o ensaio clinico debe-
rase rexistrar, tratar e conservar de forma que poida ser
comunicada, interpretada e comprobada de xeito preciso,
protexendo ao mesmo tempo o caracter confidencial dos
rexistros dos suxeitos do ensaio.

6. O Goberno, logo de informe do Consello Interterri-
torial do Sistema Nacional de Saude, e con caracter
basico, regulara os requisitos comuns para a realizacién e
financiamento dos ensaios clinicos, asegurando a boa
practica clinica e as condicions da sua realizacion. Os cen-
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tros, servizos, establecementos e profesionais sanitarios
participaran na realizacion de ensaios clinicos de acordo
con estes requisitos comuns e condicions de financia-
mento e os que no seu desenvolvemento poidan estable-
cer as administracions sanitarias competentes.

TiITULO IV

Das garantias exixibles na fabricacion e distribucion
de medicamentos

CAPITULO |

Da fabricacion de medicamentos
Artigo 63. Autorizacion do laboratorio farmacéutico.

1. Para os efectos desta lei, as persoas fisicas ou
xuridicas que se dediquen a fabricacion de medicamentos
ou a calquera dos procesos que esta poida comprender,
mesmo os de fraccionamento, acondicionamento e pre-
sentacion para a venda, deberan estar autorizadas previa-
mente pola Axencia Espanola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios. Esta autorizacién sera, asi mesmo,
necesaria para a importacion e comercializacion de medi-
camentos e mesmo para o suposto de que o medica-
mento se fabrique exclusivamente para a sua exporta-
cién. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios fara publica a autorizacidon asi como as suas
modificacions e a suia extincion.

2. Para obter a autorizacion de laboratorio farmacéu-
tico, o solicitante debera cumprir os seguintes requisitos:

a) Detallar os medicamentos e as formas farmacéuti-
cas que pretenda fabricar, asi como o lugar, establece-
mento ou laboratorio de fabricacién e control.

b) Dispor de locais, equipamento técnico e de con-
trol, axeitados e suficientes para unha correcta fabrica-
cion, control e conservacion que responda as exixencias
legais.

c) Dispor dun director técnico responsable, dun res-
ponsable de fabricacién e dun responsable de control de
calidade.Todos eles deberan cumprir as condiciéns profe-
sionais e funcionais que regulamentariamente se estable-
zan. Os laboratorios que fabriquen pequenas cantidades
ou produtos simples poderanlle atribuir a funcién de con-
trol ao director técnico, pero a direccion de fabricacion
deberalle corresponder a persoa distinta.

Artigo 64. Garantias para a correcta fabricacion de medi-
camentos e de materias primas.

1. Sen prexuizo das demais obrigas que venan
impostas por disposicién legal ou regulamentaria, o labo-
ratorio farmacéutico deberd cumprir as seguintes obri-
gas:

a) Dispor de persoal abondo e coa cualificacion téc-
nica necesaria para garantir a calidade dos medicamentos
e a execucion dos controis procedentes conforme o dis-
posto na lei.

b) Subministrar os medicamentos de acordo coa
lexislacion vixente.

c) Ter abastecido o mercado cos produtos rexistra-
dos, de modo adecuado e continuado para posibilitar o
cumprimento das exixencias de funcionamento que se
sinalan no artigo 70.1, podendo suspenderse tal abastece-
mento s6 en casos excepcionais debidamente xustifica-
dos tras dispor da correspondente autorizacion da Axen-
cia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

d) Permitir, en todo momento, o acceso aos seus
locais e arquivos as autoridades competentes para realizar
inspecciéns.

e) Facilitar o cumprimento das suas funcions ao
director técnico e coidar de que dispona dos medios nece-
sarios para iso.

f) Responder das obrigas que lles sexan exixibles
durante o tempo da sua actividade, mesmo en caso de
suspension desta, e durante os cinco anos posteriores a
sua clausura.

g) Garantir que o transporte dos medicamentos ata
destino, sexan a almacéns maioristas ou servizos ou ofici-
nas de farmacia, se realiza cumprindo tanto as obrigas
impostas na sua autorizacion coma as normas de correcta
distribucién dos medicamentos.

h) Axustar ao establecido pola normativa das comu-
nidades autonomas as actividades de promocion, publici-
dade e patrocinio realizadas polos laboratorios.

i) Comunicar ao Ministerio de Sanidade e Consumo
as unidades de medicamentos vendidas para ser dispen-
sadas no territorio nacional, incluindo os nimeros de lote,
independentemente do destino final.

j)  Comunicar a suspensién ou cesamento das suas
actividades.

2. Os laboratorios farmacéuticos deberan cumprir as
normas de correcta fabricacién publicadas polo Ministerio
de Sanidade e Consumo, conforme as directrices detalla-
das sobre practicas de correcta fabricacion de materias
primas establecidas no marco comunitario.

Asi mesmo, os fabricantes de principios activos utiliza-
dos como materias primas deberan cumprir as normas de
correcta fabricaciéon de materias primas, publicadas polo
Ministerio de Sanidade e Consumo. Para tales efectos,
enténdese por «fabricacion de principios activos utilizados
como materias primas» a fabricacién completa ou parcial
ou a importacién dun principio activo utilizado como
materia prima tal e como se define no artigo 8 desta lei, asi
como os diversos procesos de divisidon, acondicionamento
e presentacion previos & sua incorporacion nun medica-
mento, incluidos o reacondicionamento e a reetiquetaxe,
realizados por almacéns maioristas de materias primas.

O disposto no paragrafo anterior aplicarase tamén a
determinados excipientes. A lista destes e das condicions
especificas da sua utilizacion sera aprobada polo ministro
de Sanidade e Consumo.

O laboratorio farmacéutico unicamente podera utilizar
como materias primas principios activos fabricados de
conformidade coas directrices detalladas nas normas de
correcta fabricacion de materias primas.

3. O laboratorio farmacéutico realizara os controis de
calidade que procedan sobre as materias primas, os pro-
dutos intermedios de fabricacion e o produto rematado de
acordo cos métodos e técnicas xeralmente aceptados.

4. Para efectos de cumprir o establecido no punto
anterior, cada laboratorio farmacéutico contara cunha uni-
dade de control e garantia de calidade dos produtos, pro-
cesos e procedementos coa autoridade e responsabilidade
de aceptar ou rexeitar materias primas, intermedios e pro-
dutos finais. Os procesos e procedementos de fabricacidn
deberan estar validados.

5. Os fabricantes de medicamentos e produtos sani-
tarios deberan contar cun seguro, aval ou garantia finan-
ceira equivalente para responder dos danos sobre a saude
derivados de problemas de seguranza dos medicamentos,
nos termos que regulamentariamente se disponan.

Artigo 65 Modificacion, suspension e revogacion da
autorizacion.

1. Calquera modificacion dos requisitos a que se refi-
ren as alineas a) e b) do punto 2 do artigo 63 desta lei ou
do obxecto da autorizacion debera ser previamente apro-
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bada pola Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

2. A substitucion do director técnico comunicarase-
lles & Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios e ao drgano competente da comunidade auté-
noma.

3. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera suspender ou revogar a autorizacion do
laboratorio, para unha categoria determinada de produ-
tos ou para todos eles, cando non se cumpran os requisi-
tos e/ou as obrigas establecidas neste capitulo. Asi
mesmo, podera suspendela ou revogala cando o labora-
torio non cumpra as boas practicas de farmacovixilancia
ou non realice en tempo e forma os estudos que, para
tales efectos, se exixen nesta lei.

Artigo 66. Rexistro de laboratorios farmacéuticos.

1. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios manterd un rexistro de laboratorios farmacéu-
ticos que incluira todos os datos que estean obrigados a
subministrar para o cumprimento das previsions desta
lei. Este rexistro sera de acceso publico.

2. E obrigatoria a inscricion neste rexistro da autori-
zacion inicial, asi como de calquera transmision, modifi-
cacién ou extincion.

Artigo 67. Fabricacion por terceiros.

1. Os laboratorios farmacéuticos poderan encomen-
darlles a terceiros a realizacion de actividades de fabrica-
cién ou controis previstos nesta lei para os medicamen-
tos, de se cumpriren os requisitos seguintes:

a) O terceiro-contratado deberd dispor da autoriza-
cién a que se refire o artigo 63 desta lei.

b) A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios debera autorizar especificamente a fabricacion
por terceiros.

2. Excepcionalmente, e cando asi o requira a aten-
cidn aos seus pacientes, os servizos de farmacia hospita-
laria e oficinas de farmacia poderanlle encomendar, a
unha entidade legalmente autorizada pola Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios a realizacion
dalgunha fase da producion dunha preparacion concreta
ou do seu control analitico.

CAPITULO I

Da distribucion de medicamentos

Artigo 68. Garantias de accesibilidade e disponibilidade
dos medicamentos.

1. Adistribucion dos medicamentos autorizados sera
realizada a través de almacéns maioristas ou directa-
mente polo laboratorio titular da sua autorizacion de
comercializacion.

2. A actividade de distribucion debera garantir un
servizo de calidade, sendo a sua funcién prioritaria e
esencial o abastecemento as oficinas de farmacia e aos
servizos de farmacia legalmente autorizados no territorio
nacional.

3. A utilizacién de terceiros por parte dun laboratorio
ou un almacén maiorista para a distribucién de medica-
mentos deberase incluir na correspondente autorizacion
como laboratorio ou almacén maiorista.

Artigo 69. Control administrativo da distribucion maio-
rista.

1. Os almacéns de distribucién por xunto de medica-
mentos e substancias medicinais as oficinas e servizos de
farmacia estaran sometidos & autorizacion previa da
comunidade auténoma onde estea domiciliada a empresa.
Malia isto, a empresa deberd comunicarlles a realizacion
das suas actividades as autoridades sanitarias das comu-
nidades autobnomas onde, non estando domiciliada, tales
actividades se realicen.

2. Sen prexuizo das competencias das comunidades
autonomas, o almacén maiorista e, de ser o caso, o labo-
ratorio titular da autorizacion de comercializacién, debe-
ranlle comunicar directamente & Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios o inicio das suas
actividades.

Artigo 70. Exixencias de funcionamento.

1. Os almacéns maioristas e, de ser o caso, os labora-
torios farmacéuticos que distriblan directamente os seus
produtos estaran obrigados:

a) A dispor de locais e equipamentos dotados de
medios persoais, materiais e técnicos para garantir a
correcta conservacion e distribucion dos medicamentos,
con plena garantia para a saude publica.

b) A garantir a observancia das condicions xerais ou
particulares de conservacién dos medicamentos e espe-
cialmente o mantemento da cadea de frio en toda a rede
de distribucion mediante procedementos normalizados.

¢) A manter unhas existencias minimas de medica-
mentos que garantan a axeitada continuidade do abaste-
cemento.

d) A asegurar prazos de entrega, frecuencia minima
de reparticions, asesoramento técnico farmacéutico per-
manente e medios de apoio a oficinas e servizos de farma-
cia.

e) A cumprir servizos de garda e prevencion de catas-
trofes.

f) A dispor dun plan de emerxencia que garanta a
aplicacion efectiva de calquera retirada do mercado orde-
nada polas autoridades sanitarias competentes.

g) A ter implantado un sistema de alertas que cubra
todas as farmacias do territorio do seu ambito de actua-
cion.

h) A cumprir coas normas de boas practicas de distri-
bucion que fosen promovidas ou autorizada polas admi-
nistracions sanitarias competentes e a colaborar con estas
para asegurar unha prestacion farmacéutica de calidade.

i) Ao cumprimento das demais obrigas que venan
impostas por disposicion legal ou regulamentaria.

2. O Goberno, con caracter basico, podera establecer
os requisitos e condicions minimos destes establecemen-
tos co fin de asegurar as previsions contidas no punto 1
deste artigo. O Goberno velara por preservar o dereito do
almacén maiorista a ser subministrado polos laborato-
rios.

Artigo 71. Director técnico.

Os almacéns maioristas autorizados disporan dun
director técnico farmacéutico cuxo cargo sera incompati-
ble con outras actividades de caracter sanitario que supo-
nan intereses directos coa fabricacidon ou dispensacion de
medicamentos ou que vaian en detrimento do axeitado
cumprimento das suas funciéns.

O Goberno establecera as funcions do director técnico
asi como, con caracter basico, o numero de profesionais
farmacéuticos dos que un almacén maiorista debera dis-
por a partir dun determinado volume de actividade.
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TiTULOV

Das garantias sanitarias do comercio exterior
de medicamentos

Artigo 72 Importacions.

1. Sen prexuizo doutras exixencias legal ou regula-
mentariamente establecidas, s6 se poderdn importar
medicamentos autorizados e inscritos no Rexistro de
Medicamentos de acordo coas exixencias previstas nesta
lei.

2. A distribucién dos medicamentos axustarase as
exixencias previstas no titulo IV desta lei. Para tal efecto,
o importador podera utilizar as canles farmacéuticas
legalmente habilitadas para iso ou constituirse en alma-
cén maiorista logo da correspondente autorizacion outor-
gada de acordo co capitulo Il do titulo IV desta lei.

3. O director técnico da entidade importadora
garante a conformidade dos lotes importados e responde
de que cada lote de fabricacion importado foi obxecto en
Espana dunha analise cualitativa completa, dunha analise
cuantitativa referida, polo menos, a todos os principios
activos e dos demais controis que resulten necesarios
para garantir a sua calidade segundo os termos da autori-
zacion e rexistro do medicamento.

Para tal efecto, deberase facilitar a documentacién e
mostras que regulamentariamente sexan determinadas
para o seu control polo Ministerio de Sanidade e Con-
sumo.

4. Os controis mencionados no punto anterior consi-
deraranse realizados cando, ao xuizo do Ministerio de
Sanidade e Consumo, se acredite documentalmente que
se efectuaron no pais de orixe, con idénticas exixencias as
previstas nesta lei, sen prexuizo das obrigas derivadas da
pertenza & Unidon Europea e demais tratados internacio-
nais subscritos por Espana.

5. A importacion de «medicamentos en investiga-
cion» requirird autorizacion previa da Axencia Espanola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

6. O titular dun medicamento en Espana non podera
impedir a sta importacion e comercializacion por tercei-
ros sempre que o introduzan no mercado espanol coas
garantias establecidas por esta lei coas adaptacions que
regulamentariamente se determinen.

7. As persoas fisicas ou xuridicas que se dediquen a
importacién de medicamentos, materias primas ou pro-
dutos sanitarios deberan contar, nos mesmos termos que
os fabricantes, cun seguro, aval ou garantia financeira
equivalente para responder dos danos para a saude deri-
vados de problemas de seguranza dos medicamentos, de
acordo co que regulamentariamente se dispona.

Artigo 73 Exportacions.

1. Poderan exportar medicamentos os laboratorios e
almacéns maioristas que cumpran os requisitos legal-
mente establecidos.

2. A exportacion de medicamentos autorizados e
inscritos seralle notificada polo exportador & Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios nos
casos e termos que regulamentariamente se determinen.

3. Non se lle exixirdn ao produto que se vai exportar
os requisitos establecidos por esta lei para a sua autoriza-
cién como medicamento en Espana, no que se refire a
formato ou presentacion, textos, etiquetaxe e caracteristi-
cas dos envases, sempre que se respecten os principios
que esta lei establece sobre garantias de informacién aos
profesionais e aos usuarios.

Artigo 74. Medicamentos destinados ao tratamento dos
viaxeiros.

1. Os medicamentos que acompanen os viaxeiros
destinados 4 sua propia administracién ou tratamento
quedan excluidos das exixencias establecidas nos artigos
anteriores, sen prexuizo das medidas de control cando os
devanditos medicamentos puidesen representar unha
desviacion pola sta contia ou destino especialmente en
prevencion da sua utilizacion ilicita.

2. As administracions publicas adoptardn as medi-
das oportunas para impedir que os produtos obxecto
desta lei, en réxime de transito cara a un pais terceiro,
poidan ser desviados para o seu uso en Espana sen cum-
primento das exixencias previstas nesta lei.

3. De acordo co previsto na lexislacion sobre protec-
cion da saude e loita contra a dopaxe no deporte, os
deportistas, equipos ou grupos deportivos e os directivos
estranxeiros que os representen estan obrigados, cando
entren en Espana para participar nunha actividade depor-
tiva, a remitir debidamente cubertos 4 Axencia Espanola
antidopaxe os formularios que esta estableza, en que se
identifiquen os produtos que transportan para o seu uso,
as suas unidades e o médico responsable da sua prescri-
cion ou, no caso de animais que participen en eventos
deportivos, o veterinario.

TITULO VI
Do uso racional dos medicamentos de uso humano

CAPITULO |

Das garantias de formacion e informacion independente e
de calidade para a utilizacion axeitada dos medicamentos
e produtos sanitarios

Artigo 75. Garantias das administracions publicas.

1. As administracions publicas competentes nas
ordes sanitaria e educativa dirixiran as suas actuacions a
promover a formacién universitaria e postuniversitaria
continuada e permanente sobre medicamentos, terapéu-
tica e produtos sanitarios dos profesionais sanitarios.

2. As administracions publicas sanitarias dirixiran as
suas actuacions a instrumentar un sistema axil, eficaz e
independente que lles asegure aos profesionais sanita-
rios informacion cientifica, actualizada e obxectiva dos
medicamentos e produtos sanitarios.

3. As administraciéns publicas dirixirdn as suas
actuacions a impulsar a constitucion de centros propios
de informacion de medicamentos e produtos sanitarios
mediante a promocidon e coordinacién na utilizacién de
recursos e tecnoloxias da informacion que lles permitan
as institucidons sanitarias profesionais e a outras entida-
des acceder a informacion sobre os devanditos produ-
tos.

4. As administracions publicas sanitarias promove-
ran a publicacion de guias farmacoldxicas e/ou farmaco-
terapéuticas para uso dos profesionais sanitarios.

5. As administracions publicas sanitarias realizaran
programas de educacidén sanitaria sobre medicamentos
dirixidos ao publico en xeral impulsando actuaciéns que
favorezan un mellor conecemento dos medicamentos
para mellorar o cumprimento terapéutico, evitar os riscos
derivados dun uso incorrecto e concienciar os cidadans
do valor econdmico do medicamento.
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Artigo 76. Obxectividade e calidade da informacion e
promocion dirixida aos profesionais sanitarios.

1. A informacion e promocion dirixida aos profesio-
nais sanitarios, baixo control das administraciéns sanita-
rias nos termos previstos no artigo 102.1 da Lei xeral de
Sanidade, debera estar de acordo coa informacidn técnica
e cientifica autorizada pola Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios e debera ser rigorosa, ben
fundada e obxectiva e non inducir a erro de acordo coa
lexislacion vixente, e axustarse & ficha técnica.

2. A informacién e promocion poderase realizar a
través de soportes escritos, audiovisuais ou doutra natu-
reza, dirixidos con exclusividade a profesionais sanita-
rios, e terd caracter cientifico. No caso de informes ou
artigos financiados por un laboratorio farmacéutico ou
entidade relacionada con este, deberase especificar esta
circunstancia na publicacion.

3. Cando se trate de informacion ou promocioén dis-
tribuida por medios informaticos, as administracions
sanitarias poderdn acceder a ela para os efectos de ins-
peccion.

4. As ofertas de premios, bolsas, contribucions e
subvenciéns a reuniéns, congresos, viaxes de estudo e
actos similares por calquera persoa, fisica ou xuridica,
relacionada coa fabricacion, elaboracion, distribucion,
prescricion e dispensacion de medicamentos e produtos
sanitarios faranse publicas na forma que se determine
regulamentariamente e aplicaranse exclusivamente a
actividades de indole cientifica cando os seus destinata-
rios sexan profesionais sanitarios ou as entidades en que
se asocian. Nos programas, publicacidons de traballos e
relatorios de reunions, congresos e actos similares farase
constar a fonte do seu financiamento e os fondos obtidos
de cada fonte. A mesma obriga alcanzara ao medio de
comunicacién por cuxa via se fagan publicos e que obtena
fondos por ou para a sua publicacién.

Artigo 77. A receita médica e a prescricion hospitalaria.

1. A receita médica, publica o privada, e a orde hos-
pitalaria de dispensacidon son os documentos que asegu-
ran a instauracion dun tratamento con medicamentos por
instrucién dun médico ou un odontdlogo, Unicos profe-
sionais con facultade para ordenar a prescricion de medi-
camentos.

2. O farmacéutico dispensara con receita aqueles
medicamentos que a requiran. O devandito requisito
deberase especificar expresamente na embalaxe do
medicamento.

3. A receita médica sera valida en todo o territorio
nacional e editarase na lingua oficial do Estado e nas res-
pectivas linguas cooficiais nas comunidades autonomas
que disponan dela.

4. As receitas médicas e ordes hospitalarias de dis-
pensacién deberan conter os datos basicos de identifica-
cion de prescritor, paciente e medicamentos.

5. Nas receitas e ordes hospitalarias de dispensa-
cion, o facultativo incluird as pertinentes advertencias
para o farmacéutico e para o paciente, asi como as instru-
cidns para un mellor seguimento do tratamento a través
dos procedementos da atencion farmacéutica, co fin de
garantir a consecucion dos obxectivos sanitarios daque-
las.

6. O Goberno podera regular con caracter béasico o
disposto nos niumeros anteriores e establecer a exixencia
doutros requisitos que, por afectaren a saude publica ou
o sistema sanitario, deban ser de xeral aplicacion nas
receitas médicas ou ordes hospitalarias.

7. Os trdmites a que sexan sometidas as receitas e
ordes médicas e especialmente no seu tratamento infor-

matico, respectaran o disposto no artigo 10 da Lei xeral de
sanidade.

8. O Goberno determinara con caracter basico os
requisitos minimos que deberan cumprir as receitas
médicas estendidas e/ou editadas en soporte informatico
co fin de asegurar a accesibilidade de todos os cidadans,
en condicidns de igualdade efectiva no conxunto do terri-
torio espanol, & prestaciéon farmacéutica do Sistema
Nacional de Saude.

Non serd necesario o consentimento do interesado
para o tratamento e a cesidén de datos que sexan conse-
cuencia da implantacion de sistemas de informacion
baseados en receita médica en soporte papel ou electro-
nico de conformidade co disposto nos artigos 7, puntos 3
e 6; 8; e 11, punto 2.a) da Lei organica 15/1999, do 13 de
decembro, de proteccion de datos de caracter persoal. As
citadas actuacions deberan ter por finalidade facilitarlle a
asistencia médica e farmacéutica ao paciente e permitir o
control da prestacion farmacéutica do Sistema Nacional
de Saude.

9. As administracions publicas sanitarias realizaran
programas de educacion sanitaria destinados & poboacion
xeral, orientados a destacar a importancia da receita
médica como garantia de calidade e seguranza dos
pacientes.

10. O disposto neste artigo serd, asi mesmo, de apli-
cacién a receita veterinaria; neste caso as referencias ao
médico e odontélogo entenderanse feitas ao veterinario.

Artigo 78. Garantias na publicidade de medicamentos
destinada ao publico en xeral.

1. Poderan ser obxecto de publicidade destinada ao
publico os medicamentos que cumpran todos os requisi-
tos que se relacionan a continuacién:

a) Que non se financien con fondos publicos.

b) Que, pola sia composicion e obxectivo, estean
destinados e concibidos para a sua utilizaciéon sen a inter-
vencion dun médico que realice o diagndstico, a prescri-
cién ou o seguimento do tratamento, ainda que requiran
a intervencion dun farmacéutico. Este requisito poderase
exceptuar cando se realicen campanas de vacinacién
aprobadas polas autoridades sanitarias competentes.

c) Que non constituan substancias psicotrépicas ou
estupefacientes conforme o definido nos convenios inter-
nacionais.

O cumprimento destes requisitos serd verificado con
caracter previo polo Ministerio de Sanidade e Consumo
mediante o outorgamento da preceptiva autorizacion.

2. O Ministerio de Sanidade e Consumo exixira, para
os efectos da sUa autorizacidén, que as mensaxes publici-
tarias dos medicamentos relinan os seguintes requisitos:

a) Que resulte evidente o caracter publicitario da
mensaxe e quede claramente especificado que o produto
é un medicamento.

b) Que se inclua a denominaciéon do medicamento
en cuestion, asi como a denominacién comun cando o
medicamento contena unha Unica substancia activa.

c) Que se inclian todas as informacions indispensa-
bles para a utilizacién correcta do medicamento asi como
un convite expreso e claramente visible a ler detidamente
as instruciéons que figuren no prospecto ou na embalaxe
externa, segundo o caso, e a recomendacion de consultar
o farmacéutico sobre a sua correcta utilizacion.

d) Non incluir expresiéns que proporcionen segu-
ranza de curacion, nin testemunos sobre as virtudes do
produto nin de profesionais ou persoas cuxa notoriedade
poida inducir ao consumo.

e) Non utilizar como argumento publicitario o feito
de obter autorizaciéon sanitaria en calquera pais ou cal-
quera outra autorizacién, nUmero de rexistro sanitario ou
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certificacion que corresponda expedir, nin os controis ou
analise que lles compete executar ds autoridades sanita-
rias conforme o disposto nesta lei.

f) As mensaxes publicitarias dos medicamentos que
se emitan en soporte audiovisual deberan cumprir as con-
dicions de accesibilidade para persoas con minusvalidez
establecidas no ordenamento xuridico para a publicidade
institucional.

3. Asadministracions sanitarias, por razons de saude
publica ou seguranza das persoas, poderan limitar, condi-
cionar ou prohibir a publicidade dos medicamentos.

4. Prohibense as primas, obsequios, premios, con-
cursos, bonificacions ou similares como métodos vincu-
lados & promocién ou venda ao publico destes medica-
mentos.

5. No caso dos produtos sanitarios, queda excluida a
posibilidade de realizar publicidade directa ou indirecta
dirixida ao publico no caso de que un produto estea finan-
ciado polo Sistema Nacional de Saude. Esta prohibicién
de publicidade afecta as empresas fabricantes, distribui-
doras ou comercializadoras asi como todas aquelas enti-
dades que poidan manter un contacto directo co paciente.
Asi mesmo, prohibense as primas, obsequios, descontos,
premios, concursos, bonificacions ou similares como
métodos vinculados & promocion ou venda ao publico de
produtos.

Artigo 79. Garantias na publicidade de produtos con
supostas propiedades sobre a saude.

A publicidade e promocién comercial dos produtos,
materiais, substancias ou métodos aos cales se atriblan
efectos beneficiosos sobre a saude regularase regula-
mentariamente.

Artigo 80. Utilizacion racional dos medicamentos no
deporte.

A importacién, exportacion, distribucién, comerciali-
zacion, prescricion e dispensaciéon de medicamentos
legalmente reconecidos non teran por finalidade aumen-
tar as capacidades fisicas dos deportistas ou modificar os
resultados das competiciéns en que participan, e debe-
ranse axustar no seu desenvolvemento e obxectivos a
normativa de aplicacion na materia.

CAPITULO I

Do uso racional de medicamentos na atencion primaria
a saude

Artigo 81. Estruturas de soporte para o uso racional de
medicamentos e produtos sanitarios en atencion pri-
maria.

1. Sen prexuizo da responsabilidade que todos os
profesionais sanitarios tenen no uso racional dos medica-
mentos, as estruturas de xestion de atencion primaria
deberan dispor de servizos ou unidades de farmacia de
atencion primaria.

2. Para contribuir ao uso racional dos medicamen-
tos, as unidades ou servizos de farmacia de atencién pri-
maria realizaran as seguinte funcions:

a) Garantir e asumir a responsabilidade técnica da
adquisicion, calidade, correcta conservacion, cobertura
das necesidades, custodia, preparacion de féormulas
maxistrais ou preparados oficinais e dispensacion dos
medicamentos para seren aplicados dentro dos centros
de atencion primaria e daqueles para os cales se exixa
unha particular vixilancia, supervisién e control segundo
se establece no artigo 103 da Lei 14/1986, do 25 de abril,

xeral de sanidade e nas disposiciéns regulamentarias que
o desenvolven.

b) Establecer un sistema eficaz e seguro de distribu-
cion de medicamentos e produtos sanitarios nos centros
e estruturas ao seu cargo.

c) Establecer sistemas de informacion sobre xestion
da farmacoterapia que inclua aspectos clinicos, de efecti-
vidade, seguranza e eficiencia da utilizacion dos medica-
mentos e proporcionarlles unha correcta informacién e
formacion sobre medicamentos e produtos sanitarios aos
profesionais sanitarios.

d) Desenvolver protocolos e guias farmacoterapéuti-
cas que garantan a correcta asistencia farmacoterapéutica
aos pacientes, en especial o referente & selecciéon de
medicamentos e a continuidade dos tratamentos e siste-
mas de apoio a toma de decisiéns clinicas en farmacote-
rapia.

e) Impulsar a coordinacion en farmacoterapia entre
diferentes estruturas sanitarias e niveis asistenciais e pro-
mover unha investigacién clinica en farmacoterapia de
calidade e adecuada as necesidades dos pacientes, garan-
tindo a correcta custodia e dispensacidon dos produtos en
fase de investigacion clinica.

f) Establecer un sistema para o seguimento dos tra-
tamentos aos pacientes que contribla a garantir o cum-
primento terapéutico asi como programas que potencien
un uso seguro dos medicamentos.

g) Impulsar e participar en programas de educacion
da poboacién sobre medicamentos, o seu emprego racio-
nal e a prevencion do seu abuso, e formar parte das comi-
sidons relacionadas co uso racional de medicamentos e
produtos sanitarios.

h) Impulsar a coordinacion e o traballo en equipo e
colaboracién cos hospitais e servizos de atencion especia-
lizada, coa finalidade de asegurar a calidade da prestacion
farmacéutica mediante o seguimento dos tratamentos
prescritos polo médico.

i) Realizar cantas funcidns poidan redundar nun
mellor uso e control dos medicamentos, mediante estra-
texias de colaboracién entre os profesionais sanitarios
dos equipos de atencion primaria.

3. Todo o anterior sera, asi mesmo, de aplicacién
para os produtos sanitarios agas naqueles supostos onde
resulte imposible a sta aplicacion pola propia natureza do
produto.

CAPITULO Il

Do uso racional dos medicamentos na atencion
hospitalaria e especializada

Artigo 82. Estruturas de soporte para o uso racional dos
medicamentos nos hospitais.

1. Sen prexuizo da responsabilidade que todos os
profesionais sanitarios tenen no uso racional dos medica-
mentos, os hospitais deberan dispor de servizos ou uni-
dades de farmacia hospitalaria conforme as condicions
minimas establecidas por esta lei. Os hospitais do mais
alto nivel e aqueloutros que se determinen deberan dis-
por de servizos ou unidades de farmacoloxia clinica.

2. Para contribuir ao uso racional dos medicamen-
tos, as unidades ou servizos de farmacia hospitalaria rea-
lizaran as seguintes funcions:

a) Garantir e asumir a responsabilidade técnica da
adquisicion, calidade, correcta conservacion, cobertura das
necesidades, custodia, preparacion de férmulas maxistrais
ou preparados oficinais e dispensacion dos medicamentos
precisos para as actividades intrahospitalarias e daquelo-
utros, para tratamentos extrahospitalarios, que requiran
unha particular vixilancia, supervision e control.
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b) Establecer un sistema eficaz e seguro de distribu-
cién de medicamentos, tomar as medidas para garantir a
sUa correcta administracién, custodiar e dispensar os pro-
dutos en fase de investigacion clinica e velar polo cumpri-
mento da lexislacion sobre medicamentos de substancias
psicoactivas ou de calquera outro medicamento que
requira un control especial.

c) Formar parte das comisiéns hospitalarias en que
poidan ser Utiles os seus conecementos para a seleccién
e avaliacion cientifica dos medicamentos e do seu
emprego.

d) Establecer un servizo de informacion de medica-
mentos para todo o persoal do hospital, un sistema de
farmacovixilancia intrahospitalario, estudos sistematicos
de utilizacion de medicamentos e actividades de farmaco-
cinética clinica.

e) Levar a cabo actividades educativas sobre cues-
tions da sua competencia dirixidas ao persoal sanitario
do hospital e aos pacientes.

f) Efectuar traballos de investigacion propios ou en
colaboracién con outras unidades ou servizos e participar
nos ensaios clinicos con medicamentos.

g) Colaborar coas estruturas de atenciéon primaria e
especializada da zona no desenvolvemento das funcidns
sinaladas no artigo 81.

h) Realizar cantas funcions poidan redundar nun
mellor uso e control dos medicamentos.

i) Participar e coordinar a xestion das compras de
medicamentos e produtos sanitarios do hospital para os
efectos de asegurar a sua eficiencia.

3. As funciéns definidas nas alineas c¢) a h) do punto
anterior seran desenvolvidas en colaboracion con farma-
coloxia clinica e demais unidades ou servizos clinicos do
hospital.

Artigo 83. Farmacia hospitalaria.

1. Os servizos de farmacia hospitalaria estaran baixo
a titularidade e responsabilidade dun farmacéutico espe-
cialista en farmacia hospitalaria.

2. As administracions sanitarias con competencias
en ordenacion farmacéutica realizaran tal funcion na far-
macia hospitalaria mantendo os seguintes criterios:

a) Fixacién de requirimentos para o seu bo funciona-
mento, acorde coas funciéns establecidas.

b) Que as actuacions se presten coa presenza e
actuacion profesional do ou dos farmacéutico/s necesa-
rios para una correcta asistencia.

c) Os farmacéuticos das farmacias hospitalarias
deberan cursar os estudos da especialidade correspon-
dente.

3. Os hospitais que non conten con servizos farma-
céuticos deberan solicitar das comunidades auténomas
autorizacion para, de ser o caso, manter un deposito de
medicamentos baixo a supervisiéon e o control dun farma-
céutico. As condicions, requisitos e normas de funciona-
mento de tales depdsitos seran determinadas pola autori-
dade sanitaria competente.

CAPITULO IV

Do uso racional de medicamentos nas oficinas
de farmacia

Artigo 84. Oficinas de farmacia.

1. Nas oficinas de farmacia, os farmacéuticos, como
responsables da dispensacién de medicamentos aos
cidadans, velaran polo cumprimento das pautas estable-
cidas polo médico responsable do paciente na prescri-

cién, e cooperaran con el no seguimento do tratamento a
través dos procedementos de atencion farmacéutica, con-
tribuindo a asegurar a sua eficacia e seguranza. Asi
mesmo, participaran na realizacién do conxunto de activi-
dades destinadas a utilizacién racional dos medicamen-
tos, en particular a través da dispensacion informada ao
paciente.

2. As administracidns sanitarias realizaran a ordena-
cion das oficinas de farmacia e deberan ter en conta os
seguintes criterios:

a) Planificacion xeral das oficinas de farmacia para
garantir a axeitada asistencia farmacéutica.

b) A presenza e actuaciéon profesional do farmacéu-
tico como condicién e requisito inescusable para a dis-
pensaciéon ao publico de medicamentos tendo en conta o
numero de farmacéuticos necesarios en funcion da activi-
dade da oficina.

c) As exixencias minimas materiais, técnicas e de
medios, incluidas a accesibilidade para persoas con minus-
validez, que estableza o Goberno con caracter basico para
asegurar a prestacion dunha correcta asistencia sanitaria,
sen prexuizo das competencias que tenan atribuidas as
comunidades autbnomas nesta materia.

3. As oficinas de farmacia estan obrigadas a dispen-
sar os medicamentos que lles demanden tanto os particu-
lares coma o Sistema Nacional de Saude nas condicions
regulamentarias establecidas.

4. Porrazons de emerxencia e distancia da oficina de
farmacia ou outras circunstancias especiais que conco-
rran, en certos establecementos poderd autorizarse,
excepcionalmente, a creacion de boticas anexas nas con-
dicions que regulamentariamente se determinen con
caracter basico, sen prexuizo das competencias que tenan
atribuidas as comunidades autbnomas nesta materia.

5. As administraciéns publicas velaran pola formacion
continuada dos farmacéuticos e a axeitada titulacion e for
macion dos auxiliares e axudantes técnicos de farmacia.

6. As oficinas de farmacia tefnen a consideracion de
establecementos sanitarios privados de interese publico.

Artigo 85. Prescricion por principio activo.

As administracions sanitarias fomentaran a prescri-
cién dos medicamentos identificados polo seu principio
activo na receita médica.

Nos casos en que o prescritor indique na receita sim-
plemente un principio activo, o farmacéutico dispensara o
medicamento que tena menor prezo e, en caso de igual-
dade de prezo, o xenérico, se o houber.

Artigo 86. Substitucion polo farmacéutico.

1. O farmacéutico dispensard o medicamento pres-
crito polo médico.

2. Con caracter excepcional, cando por causa de des-
abastecemento non se dispona na oficina de farmacia do
medicamento prescrito ou concorran razons de urxente
necesidade na sua dispensacion, o farmacéutico podera
substituilo polo de menor prezo. En todo caso, debera ter
igual composicion, forma farmacéutica, via de adminis-
traciéon e dosificacion. O farmacéutico informara en todo
caso o paciente sobre a substitucion e asegurarase de que
coneza o tratamento prescrito polo médico.

3. Nestes casos, o farmacéutico anotara, no lugar
correspondente da receita, o medicamento da mesma
composicion, forma farmacéutica, via de administracion e
dosificacion que dispense, a data, a sua sinatura e a sua
rabrica.

4. Quedaran exceptuados desta posibilidade de subs-
titucion aqueles medicamentos que, por razon das suas
caracteristicas de biodisponibilidade e estreito rango tera-
péutico, determine o Ministerio de Sanidade e Consumo.
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CAPITULOV

Da rastrexabilidade dos medicamentos
Artigo 87. Garantias de rastrexabilidade.

1. Co fin de lograr un axeitado abastecemento do
mercado e establecer garantias de seguranza para os
cidadans, os laboratorios, os almacéns maioristas e as
oficinas de farmacia estan suxeitos as obrigas de informa-
cion a que se refire este artigo.

2. Os laboratorios farmacéuticos deberan comuni-
car, nos termos que se fixen regulamentariamente, ao
Ministerio de Sanidade e Consumo as unidades de pre-
sentacions identificadas por lotes de medicamentos e
destinatario, vendidas en territorio nacional, asi como as
que sexan obxecto de devolucidon. Asi mesmo, garantiran,
nos termos que se fixen regulamentariamente, a identifi-
cacion de cada unidade ao longo do seu percorrido, de
acordo co disposto no artigo 15.4 desta lei.

3. Os almacéns maioristas comunicaranlles, nos ter-
mos que se fixen regulamentariamente, & comunidade
autonoma na cal tefhan o seu domicilio social e ao Minis-
terio de Sanidade e Consumo as unidades subministra-
das e as devoltas, con indicacién do lote ao cal pertenzan
asi como o destinatario, tanto se se trata de oficinas ou
servizos de farmacia coma doutros almacéns maioristas,
con independencia da comunidade autonoma en que
radiquen.

4. Sen prexuizo dos concertos que se puidesen subs-
cribir, os titulares das oficinas de farmacia comunicaranlle
ao organo competente da comunidade autonoma na cal
tenan o seu dmbito de actuacidon as unidades de medica-
mentos dispensadas. Os 6rganos competentes das comu-
nidades autdbnomas remitiranlle a devandita informacion
ao Ministerio de Sanidade e Consumo, nos termos que se
fixen regulamentariamente.

5. A recollida e tratamento de datos a que se refire
este artigo deberd adecuarse & normativa vixente en
materia de seguranza e proteccion de datos de caracter
persoal, en cumprimento da Lei organica 15/1999, do 13
de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal,
tendo a consideracidn de responsables dos seus respecti-
vos ficheiros de titularidade publica a Administracion
xeral do Estado, as administracions sanitarias competen-
tes das comunidades autonomas e, de ser o caso, as
administracions corporativas correspondentes.

TiTuLo VI

Do financiamento publico dos medicamentos
e produtos sanitarios

Artigo 88. Principio de igualdade territorial e procede-
mento coordinado.

1. Reconécese o dereito de todos os cidadans a obter
medicamentos en condicidns de igualdade en todo o Sis-
tema Nacional de Saude, sen prexuizo das medidas ten-
dentes a racionalizar a prescricion e a utilizacién de medi-
camentos e produtos sanitarios que poidan adoptar as
comunidades autonomas en exercicio das suas compe-
tencias.

2. 0O Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude podera acordar as condicions xerais de planifica-
cion, coordinacién, contratacién, adquisicién e subminis-
traciéon de medicamentos e produtos sanitarios das estru-
turas e servizos de titularidade publica integrados no
Sistema Nacional de Saude.

Artigo 89 Procedemento para o financiamento publico.

1. Unhavez autorizado e rexistrado un medicamento,
o Ministerio de Sanidade e Consumo mediante resolucién
motivada decidira, con caracter previo a4 slUa posta no
mercado, a inclusién ou non deste na prestacion farma-
céutica do Sistema Nacional de Saude. En caso de inclu-
sion, decidirase tamén a modalidade da devandita inclu-
sion.

Do mesmo modo procederase cando se produza unha
modificacion da autorizacion que afecte o contido da
prestacion farmacéutica, con caracter previo a posta no
mercado do produto modificado, ben por afectar a modi-
ficacion &s indicacions do medicamento, ben porque, sen
afectalas, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios asi o acorde por razons de interese publico
ou defensa da saude ou seguranza das persoas.

A inclusion de medicamentos no financiamento do
Sistema Nacional de Saude posibilitase mediante o finan-
ciamento selectivo e non indiscriminado tendo en conta
criterios xerais, obxectivos e publicados, e concretamente
os seguintes:

a) Gravidade, duracion e secuelas das distintas pato-
loxias para as que resulten indicados.

b) Necesidades especificas de certos colectivos.

c) Utilidade terapéutica e social do medicamento.

d) Racionalizacion do gasto publico destinado a
prestacion farmacéutica.

e) Existencia de medicamentos ou outras alternati-
vas para as mesmas afeccions.

f) O grao de innovacion do medicamento.

Sen prexuizo do disposto no artigo 24, o Ministerio de
Sanidade e Consumo, para asegurar o uso racional dos
medicamentos poderd someter, de oficio ou por solici-
tude das comunidades autdnomas interesadas, a reser-
vas singulares as condicions especificas de prescricion,
dispensacion e financiamento destes no Sistema Nacio-
nal de Saude.

2. Poderan non financiarse con fondos publicos
aqueles grupos, subgrupos, categorias ou clases de medi-
camentos ou produtos sanitarios, cuxo financiamento
publico non se xustifique ou non se considere necesario.
Consideraranse, en todo caso, non incluidos no financia-
mento publico os medicamentos publicitarios, os produ-
tos de utilizacién cosmética, dietéticos, augas minerais,
elixires, dentifricos e outros produtos similares.

3. A decision de excluir total ou parcialmente ou
someter a condicions especiais de financiamento os
medicamentos xa incluidos na prestacion farmacéutica
do Sistema Nacional de Saude farase cos criterios esta-
blecidos nos puntos anteriores e tendo en conta o prezo
ou o custo do tratamento dos medicamentos compara-
bles existentes no mercado e as orientacions do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

4. De forma equivalente procederase no caso dos
produtos sanitarios que vaian ser incluidos na prestacion
farmacéutica do Sistema Nacional de Saude e que se dis-
pensen, a través de receita oficial, en territorio nacional.

5. O Goberno revisara periodicamente e actualizara a
relaciéon dos medicamentos e produtos sanitarios incluidos
na prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude,
de acordo coa evoluciéon dos criterios de uso racional, os
conecementos cientificos, a aparicion de novos medica-
mentos de maior utilidade terapéutica ou a aparicién de
efectos adversos que fagan variar a relacion beneficio/risco
e os criterios incluidos nos niumeros anteriores.

6. Os produtos sanitarios que vaian ser incluidos na
prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude e
que se dispensen a través de receita oficial, en territorio
nacional, seguirdn os criterios indicados para os medica-
mentos. En todo caso, deberdn cumprir coas especifica-
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cions e prestacions técnicas contrastadas que previa-
mente determinase o Ministerio de Sanidade e Consumo,
tendo en conta criterios xerais, obxectivos e publicados, e
en concreto os seguintes:

a) Gravidade, duracion e secuelas das distintas pato-
loxias para as cales resulten indicadas.

b) Necesidades especificas de certos colectivos.

c) Utilidade diagnéstica, de control, de tratamento,
prevencioén, alivio ou compensacién dunha minusvali-
dez.

d) Utilidade social do produto sanitario.

Artigo 90. Fixacion do prezo.

1. Correspdndelle ao Consello de Ministros, por real
decreto, por proposta dos ministros de Economia e
Facenda, de Industria, Turismo e Comercio e de Sanidade
e Consumo, e co acordo previo da Comision Delegada do
Goberno para Asuntos Econdmicos, establecer o réxime
xeral de fixacion dos prezos industriais dos medicamen-
tos, asi como daqueles produtos sanitarios que vaian ser
incluidos na prestacién farmacéutica do Sistema Nacional
de Saude e que se dispensen a través de receita oficial, en
territorio nacional, que respondera a criterios obxectivos.

As contias econdémicas correspondentes aos concep-
tos da distribucion e dispensacion dos medicamentos e
dos devanditos produtos sanitarios son fixados polo
Goberno, logo de acordo da Comision Delegada de
Goberno para Asuntos Econdmicos, de forma xeral ou
por grupos ou sectores, tomando en consideracion crite-
rios de caracter técnico-econdmico e sanitario.

2. No marco do procedemento de financiamento dos
medicamentos con fondos publicos a que se refire o
artigo 89 desta lei, correspéndelle & Comision Interminis-
terial de Prezos dos Medicamentos, adscrita ao Ministerio
de Sanidade e Consumo, fixar, motivadamente e con-
forme criterios obxectivos, o prezo industrial maximo
para os medicamentos e produtos sanitarios que vaian
ser incluidos na prestacion farmacéutica do Sistema
Nacional de Saude, con cargo a fondos publicos, e que se
dispensen, a través de receita oficial, en territorio nacio-
nal. Ademais dos criterios previstos no artigo 89.1, terase
en conta tamén o prezo medio do medicamento nos Esta-
dos membros da Unidon Europea que, sen estaren suxei-
tos a réximes excepcionais ou transitorios en materia de
propiedade industrial, incorporasen ao seu ordenamento
xuridico a lexislacién comunitaria correspondente.

3. A Comisién interministerial de Prezos dos Medica-
mentos tera en consideracion os informes sobre utilidade
terapéutica dos medicamentos que elabore a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. Para a
elaboracién dos devanditos informes, contara cunha rede
de colaboradores externos constituida por expertos inde-
pendentes de reconecido prestixio cientifico, que seran
propostos polas comunidades auténomas, na forma que
se determine regulamentariamente.

4. O Ministerio de Sanidade e Consumo establecera
o prezo de venda ao publico dos medicamentos e produ-
tos sanitarios mediante a agregacion do prezo industrial
maximo e dos conceptos correspondentes aos custos da
comercializacién.

5. Os prezos industriais dos medicamentos seran
libres naqueles medicamentos que non se financien con
cargo a fondos publicos, asi como naqueles produtos
concretos, clases de produtos ou grupos terapéuticos que
determine o Goberno por existir competencia ou outros
intereses sociais e sanitarios que asi o aconsellen, sen
prexuizo da intervencion administrativa que se considere
necesaria.

Artigo 91. Revision do prezo.

1. O prezo fixado sera revisable de oficio ou por ins-
tancia de parte de acordo co previsto nos artigos 102 e
seguintes da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime
xuridico das administraciéns publicas e do procedemento
administrativo comun.

2. Fora dos supostos previstos no punto anterior, o
prezo dun medicamento podera ser modificado cando o
exixan cambios nas circunstancias econdmicas, técnicas,
sanitarias ou na valoracion da sua utilidade terapéutica.

3. 0O Consello de Ministros, logo de acordo de Comi-
sién Delegada de Goberno para Asuntos Econdmicos,
podera revisar globalmente ou fixar as condicions de revi-
sién periédica dos prezos industriais, fixados de acordo
co previsto no artigo 90, para todos ou unha parte dos
medicamentos e produtos sanitarios do sistema.

4. Correspondelle igualmente ao Consello de Minis-
tros, logo de acordo de Comisién Delegada de Goberno
para Asuntos Econdmicos, a revision de contias economi-
cas correspondentes a distribucion e dispensacion de
medicamentos e produtos sanitarios.

5. Os medicamentos excluidos do financiamento
con cargo a fondos publicos e que tenen indicacidéns non
excluidas desta, consideraranse financiados polos devan-
ditos fondos, para os efectos da fixaciéon e da revisiéon do
seu prezo intervido.

6. Non podera, salvo no suposto a que se refire o
punto 1 deste artigo, revisarse ou modificarse o prezo
dun medicamento ou produto sanitario ou grupo de
medicamentos antes de que transcorra un ano desde a
fixacidn inicial ou a sia modificacion.

Artigo 92. Informacidon econdmica.

1. Para os efectos da fixacion de prezos, os laborato-
rios farmacéuticos deberanlle facilitar ao Ministerio de
Sanidade e Consumo toda a informacion sobre os aspec-
tos técnicos, economicos e financeiros. O Ministerio
podera efectuar comprobacions sobre a informacion faci-
litada.

2. No caso de que a empresa estea integrada nun
grupo que realice outras actividades, ademais das rela-
cionadas con medicamentos, ou as desenvolva féra de
Espana, o Ministerio de Sanidade e Consumo podera
requirir a informacion que permita conecer a imputacion
para determinar os gastos afectados & actividade farma-
céutica en Espana.

3. Ainformacién que, en virtude deste artigo, obtena
a Administracidon xeral do Estado sera confidencial.

4. O Ministerio de Sanidade e Consumo elevara
anualmente 4 Comision Delegada do Goberno para Asun-
tos Econdmicos un informe sobre as sUas actuacions en
materia de prezos.

Artigo 93. O sistema de prezos de referencia.

1. O financiamento publico de medicamentos estara
sometido ao sistema de prezos de referencia.

O prezo de referencia serd a contia con que se finan-
ciaran as presentaciéons de medicamentos incluidas en
cada un dos conxuntos que se determinen, sempre que se
prescriban e dispensen a través de receita médica oficial
do Sistema Nacional de Saude.

2. Enténdese por conxunto a totalidade das presenta-
cions de medicamentos financiadas que tehan o mesmo
principio activo e idéntica via de administracion entre as
cales existira, polo menos, unha presentacion de medica-
mento xenérico. As presentacions indicadas para tratamen-
tos en pediatria constituiran conxuntos independentes.

O ministro de Sanidade e Consumo, logo de acordo
da Comisién Delegada de Goberno para Asuntos Econé-
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micos e informe de Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude, determinard, coa periodicidade que
regulamentariamente se fixe, os ditos conxuntos, asi
como os seus prezos de referencia e podera fixar limiares
minimos para estes prezos, en ningun caso inferiores a
dous euros. O prezo de referencia sera, para cada
conxunto, a media aritmética dos tres custos/tratamento/
dia menores das presentacions de medicamentos nel
agrupadas por cada via de administracion, calculados
segundo a dose diaria definida. O Ministerio de Sanidade
e Consumo establecera canto resulte necesario para os
efectos da aplicacién da citada férmula de calculo.

Regulamentariamente poderanse prever os supostos,
requisitos e procedementos en que determinadas innova-
ciéns galénicas que se consideren de interese, por enga-
diren melloras na utilidade terapéutica, poidan quedar
excluidas do sistema de prezos de referencia durante
cinco anos. Transcorridos os cinco anos, a innovacién
galénica integrarase no conxunto de referencia.

3. Os medicamentos xenéricos non poderan superar
o prezo de referencia do conxunto correspondente. Asi
mesmo, non poderdn superar o prezo de referencia as
presentacions de medicamentos que non disponan de
iguais presentacions de medicamentos xenéricos para os
efectos da substitucion que establece o punto seguinte,
mentres se mantena a situacion de non disponibilidade.

4. A dispensacién de produtos afectados polo sis-
tema de prezos de referencia realizarase conforme os
seguintes criterios:

a) Cando se prescriba un medicamento que forme
parte dun conxunto e que tena un prezo igual ou inferior
ao de referencia non procedera a substitucién, salvo o
previsto no artigo 86.2.

b) Cando se prescriba un medicamento que forme
parte dun conxunto e que tena un prezo superior ao de
referencia, o farmacéutico deberao substituir polo de
menor prezo e idéntica composicion cualitativa e cuanti-
tativa en principios activos, forma farmacéutica, via de
administracion, dosificacién e presentacién que o medi-
camento prescrito e, en caso de igualdade de prezo, polo
medicamento xenérico.

¢) Cando a prescricion se efectle por principio activo
sometido a prezo de referencia, o farmacéutico dispen-
sara o medicamento de menor prezo e, en caso de igual-
dade de prezo, un xenérico.

5. Cando, pola aplicacion dos céalculos do sistema de
prezos de referencia regulado neste punto, o prezo indus-
trial dun produto se vexa afectado en mais dun trinta por
cento, o laboratorio farmacéutico podera optar, de ser o
caso, por asumir toda a rebaixa nun ano ou facelo en
minimos dun trinta por cento ao ano ata alcanzar o prezo
de referencia, segundo o procedemento que se determine
regulamentariamente. Neste segundo caso o medica-
mento seguira financiado pero non entrara a formar parte
do sistema de prezos de referencia ata que se produza
toda a rebaixa.

6. Os medicamentos respecto dos que non exista
xenérico autorizado en Espana transcorridos dez anos
desde a data en que se adoptase a decisién de financiar
con fondos publicos, ou once no caso de ser autorizada
unha nova indicacién, reduciran o seu prezo vixente nun
vinte por cento sempre que se autorizase en calquera
Estado membro da Union Europea que, sen estar suxeito
a réximes excepcionais ou transitorios en materia de pro-
piedade industrial, incorporase ao seu ordenamento xuri-
dico a lexislacion comunitaria correspondente un medica-
mento xenérico cun prezo inferior ao do medicamento de
referencia en Espana. Regulamentariamente poderanse
fixar limiares minimos de exclusion desta medida en nin-
gun caso inferiores a dous euros.

7. Asi mesmo, os medicamentos de uso hospitalario
para os que, transcorridos dez anos desde a data en que

se adoptase a decision de financiar con fondos publicos
ou once no caso de ser autorizada unha nova indicacién
para o medicamento, non exista xenérico, reduciran o seu
prezo vixente nun vinte por cento sempre que se autori-
zase en calquera Estado membro da Uniéon Europea que,
sen estar suxeito a réximes excepcionais ou transitorios
en materia de propiedade industrial, incorporase ao seu
ordenamento xuridico a lexislacion comunitaria corres-
pondente un medicamento xenérico cun prezo inferior ao
do medicamento de referencia en Espana. Regulamenta-
riamente poderanse fixar limiares minimos de exclusion
desta medida en ningun caso inferiores a dous euros.

Artigo 94. Obrigas dos pacientes.

1. De acordo coa Lei xeral de sanidade, mediante
real decreto, logo de informe do Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude, o Goberno podera regular
periodicamente, cando se financie con cargo aos fondos
previstos no punto 1 do artigo 89, os supostos en que a
administraciéon de medicamentos e produtos sanitarios
sera gratuita, asi como a participacién no pagamento que
deberan satisfacer os enfermos polos medicamentos e
produtos sanitarios que lles proporcione o Sistema
Nacional de Saude.

2. A participacion no pagamento podera ser modu-
lada polo Goberno con criterios que tefian en conta:

a) A capacidade de pagamento.

b) A utilidade terapéutica e social dos medicamentos
ou dos produtos sanitarios.

c) As necesidades especificas de certos colectivos.

d) A gravidade, duracion e secuelas das distintas
patoloxias para as cales resulten indicados.

e) Racionalizaciéon do gasto publico destinado a
prestacion farmacéutica.

f) Existencia de medicamentos ou produtos sanita-
rios xa disponibles e outras alternativas mellores ou
iguais para as mesmas afeccions.

3. Os usuarios estaran obrigados a xustificar o seu
dereito a correspondente modalidade de pagamento
cando asi lles sexa requirido polo persoal facultativo do
Sistema Nacional de Saude ou nas oficinas de farmacia
dispensadoras.

Artigo 95. Valoracidon da prescricion.

No dmbito do Sistema Nacional de Saude correspon-
delles as administracions publicas sanitarias a avaliacion
das prescricions por areas, zonas, terapias, grupos de
poboacion e outras circunstancias. O Ministerio de Sani-
dade e Consumo establecerd os mecanismos de coordi-
nacion que permitan conecer a utilizacion de medicamen-
tos e produtos sanitarios, optimizar a investigacién da sua
evolucion e adoptar as medidas de informaciéon e promo-
cién do uso racional dos medicamentos e produtos sani-
tarios e, de ser o caso, as medidas preventivas e de con-
trol correspondentes con exixencia das responsabilidades
administrativas e penais a que houber lugar.

Artigo 96. Colaboracion entre oficinas de farmacia e o
Sistema Nacional de Saude.

1. As oficinas de farmacia, como establecementos
sanitarios que son, colaboraran, para os fins desta lei,
para garantir o uso racional dos medicamentos na aten-
cion primaria a saude.

2. Conindependencia das obrigas establecidas nesta
lei e as que se determinen na normativa de desenvolve-
mento, as oficinas de farmacia poderan ser obxecto de
concertacion no Sistema Nacional de Saude, de acordo co



1634 Martes 1 agosto 2006

Suplemento num. 11

sistema xeral de contrataciéon administrativa e conforme
os criterios xerais a que se refire o artigo 88.2 desta lei.

Artigo 97. Xestion de informacion sobre receitas.

A informacién agregada resultante do procesamento
das receitas do Sistema Nacional de Saude é de dominio
publico, salvando sempre a confidencialidade da asisten-
cia sanitaria e dos datos comerciais de empresas indivi-
dualizadas. A sUa xestién correspdndelles aos servizos de
salde das comunidades autbnomas no seu ambito terri-
torial e & Administracion xeral do Estado na informacion
do conxunto do Sistema Nacional de Saude.

O establecido no paragrafo anterior sera, asi mesmo,
de aplicacién a informacion relativa as compras de medi-
camentos e de produtos sanitarios realizadas a través dos
correspondentes servizos de farmacia polos hospitais do
Sistema Nacional de Saude.

TiTULO VIII
Réxime sancionador

CAPITULO |

Inspeccion e medidas preventivas
Artigo 98. Inspeccion.

1. Correspondelles as administracions sanitarias, no
ambito das slas competencias, a realizacion das inspec-
ciéns necesarias para asegurar o cumprimento do pre-
visto nesta lei.

2. Correspondelle &8 Administracion xeral do Estado
a realizacion da funcion inspectora nos seguintes casos:

a) Cando se trate das actuacidons necesarias para as
oportunas autorizaciéns ou rexistros que, de acordo con
esta lei, lle corresponden a Administracion xeral do
Estado.

b) En todo caso, cando se trate de inspeccidns que
se vaian realizar no territorio das comunidades auténo-
mas que non tenan competencias de execucion da lexis-
laciéon de produtos farmacéuticos ou non recibisen os
correspondentes traspasos.

c) Cando se trate de medicamentos, produtos ou
artigos destinados ao comercio exterior ou cuxa utiliza-
cién ou consumo puidese afectar a seguranza publica.

3. O persoal ao servizo das administracions publicas
que desenvolva as funciéns de inspeccién, cando exerza
tales funcions e acredite a sua identidade, estara autori-
zado para:

a) Entrar libremente e sen previa notificacion, en
calquera momento, en todo centro ou establecemento
suxeito a esta lei.

b) Proceder as probas, investigacions ou exames
necesarios para comprobar o cumprimento desta lei e das
normas que se diten para o seu desenvolvemento.

c) Tomar ou sacar mostras, para a comprobacion do
cumprimento do previsto nesta lei e nas disposicidons
para o seu desenvolvemento.

d) Realizar cantas actuacions sexan precisas para o
cumprimento das funciéns de inspeccién que desenvol-
van.

Artigo 99. Medidas preventivas.

1. No caso de que exista ou se sospeite razoable-
mente a existencia dun risco inminente e grave para a

saude, as autoridades sanitarias poderan adoptar as
seguintes medidas preventivas no ambito desta lei:

a) A posta en corentena, a retirada do mercado e a
prohibicion de utilizacion de medicamentos, féormulas
maxistrais e preparados oficinais, asi como a suspension
de actividades, publicidade e a clausura provisional de
establecementos, centros ou servizos.

A posta en corentena supora o bloqueo inmediato no
establecemento farmacéutico en que se atopen ou ao cal
se destinen, en caso de transporte non concluido, polo
tempo que se determine ou ata nova orde, a cargo do seu
responsable.

b) A suspensién da elaboracion, prescricion, dispen-
sacion e subministracion de medicamentos en investiga-
cion.

2. A duraciéon das medidas a que se refire o punto
anterior, que se fixaran para cada caso, sen prexuizo das
prorrogas sucesivas acordadas por resolucions motiva-
das, non excedera do que exixa a situacion de risco inmi-
nente e grave que a xustificou.

3. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios debera ser informada de modo inmediato pola
autoridade sanitaria que adoptou a medida preventiva.

4. Das medidas preventivas a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios dara conecemento,
polos medios idéneos e coa rapidez adecuada a cada
caso, aos servizos sanitarios, entidades responsables ou
publico en xeral, segundo proceda.

5. O custo das medidas preventivas sera sufragado
pola persoa fisica ou xuridica que dese lugar a sta adop-
cion.

CAPITULO I

Infraccidns e sancions
Artigo 100. Disposicions xerais.

1. As infraccidns en materia de medicamentos seran
obxecto das sancions administrativas correspondentes,
logo de instrucién de oportuno expediente, sen prexuizo
de responsabilidades civis, penais ou de orde que poidan
concorrer.

2. A instrucion de causa penal ante os tribunais de
xustiza suspendera a tramitacion do expediente adminis-
trativo sancionador que fose incoado polos mesmos fei-
tos e, de ser o caso, a eficacia dos actos administrativos
de imposicion de sancion. As medidas administrativas
que fosen adoptadas para salvagardar a saude e segu-
ranza das persoas manterase mentres a autoridade xudi-
cial se pronuncie sobre estas.

3. En ningln caso se impora unha dobre sancion
polos mesmos feitos e en funcion dos mesmos intereses
publicos protexidos, ben que se deberan exixir as demais
responsabilidades que se deduzan doutros feitos ou
infraccidns concorrentes.

4. Con respecto ao réxime sancionador € no non
previsto por esta lei sera de aplicacion o establecido polo
titulo IX da Lei de réxime xuridico das administraciéns
publicas e do procedemento administrativo comun.

Artigo 101. Infraccidns.

1. As infraccidns cualificaranse como leves, graves e
moi graves atendendo aos criterios de riscos para a
saude, contia do eventual beneficio obtido, gravidade da
alteracion sanitaria e social producida, xeneralizacion da
infraccion e reincidencia.

2. Constituiran faltas administrativas e seran sancio-
nadas nos termos previstos no artigo seguinte, as infrac-
cidns que a continuacion se tipifican:
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a) Infraccions leves:

1. Non achegar, as entidades ou persoas responsa-
bles, os datos, declaracions asi como calquera informa-
cion que estean obrigados a subministrar por razons
sanitarias, técnicas, econdmicas, administrativas e finan-
ceiras.

2.2 Incumprir o deber de colaborar coa Administra-
cién sanitaria na avaliacidon e control de medicamentos.

3.2 Non dispor, os establecementos obrigados a iso,
de acceso & Real Farmacopea Espanola e ao Formulario
Nacional.

4.2 Dificultar o labor inspector mediante calquera
accion ou omisidon que perturbe ou atrase este.

5.2 Non lles proporcionar, os laboratorios farmacéu-
ticos, aos facultativos sanitarios en exercicio que o solici-
ten a ficha técnica de medicamentos antes da suia comer-
cializacion.

6.2 Realizar publicidade de féormulas maxistrais ou
de preparados oficinais.

72 Incumprir os requisitos que, para a realizacion da
visita médica, estableza a normativa das comunidades
autdbnomas.

8.2 Non cumprir correctamente os datos e adverten-
cias que deben conter as receitas normalizadas.

9.2 Dispensar medicamentos transcorrido o prazo de
validez da receita.

10.% Realizar a substitucion dun medicamento, nos
casos en que esta sexa posible, incumprindo os requisitos
establecidos nesta lei.

1.2 Incumprir os requisitos, obrigas ou prohibicions
establecidas nesta lei e disposicions que a desenvolven
de maneira que, en razon dos criterios considerados neste
artigo, tales incumprimentos merezan a cualificacion de
leves ou non proceda a sua cualificacién como faltas gra-
ves ou moi graves.

12.2  Non incluir nos envases dos medicamentos a
informacion en alfabeto braille para a suia correcta identi-
ficacion polas persoas invidentes e con minusvalidez
visual, conforme o disposto no punto 5 do artigo 15 desta
lei.

b) Infraccions graves:

1. Non realizar na elaboracion, fabricacion, importa-
cién, exportacion e distribucién de medicamentos os con-
trois de calidade exixidos na lexislacion sanitaria ou efec-
tuar os procesos de fabricacién ou control mediante
procedementos non validados.

2.2 Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar e
distribuir medicamentos e produtos sanitarios persoas
fisicas ou xuridicas que non conten coa preceptiva autori-
zacion.

3.2 Impedir a actuacion dos inspectores debidamente
acreditados, nos centros en que se elaboren, fabriquen,
distribuan e dispensen medicamentos.

4.2 Preparar individualizadamente vacinas e alérxe-
nos en establecementos distintos dos autorizados.

5.2 Prescribir e preparar formulas maxistrais e prepa-
rados oficinais que incumpran os requisitos legais esta-
blecidos.

6. Modificar por parte de titular, sen autorizacion
previa, calquera das condicions de autorizacién do medi-
camento.

72 Non dispor, un laboratorio farmacéutico ou alma-
cén maiorista, de director técnico ou do resto do persoal
exixido en cada caso.

8.2 Incumprir, o director técnico e demais persoal, as
obrigas que competen aos seus cargos.

9.2 Incumprir, o promotor ou investigador dun ensaio
clinico, as obrigas establecidas na lexislacidon vixente ou
nas normas de boa practica clinica, asi como realizacion
dun ensaio clinico sen se axustar ao protocolo aprobado,

cando o feito, en razon dos criterios recollidos neste
artigo, non mereza a cualificacion de falta moi grave.

10.% Incumprir, o promotor de ensaios clinicos, os
prazos de comunicacion as autoridades sanitarias das
reaccions adversas graves e inesperadas acontecidas nun
ensaio clinico. ]

11.2  Facilitarlles ao Comité Etico de Investigacion Cli-
nica ou as autoridades sanitarias informacion e/ou docu-
mentacion, relacionada cun ensaio clinico, non veraz ou
gue dea lugar a conclusions inexactas.

12.2 Incumprir, o promotor, a obriga de publicacidon
dos resultados dun ensaio clinico segundo o establecido
no artigo 62. .

13.7 Actuar, os integrantes do Comité Etico de Inves-
tigacion Clinica, sen axustarse aos requisitos de funciona-
mento establecidos legalmente ou sen estar debidamente
acreditados.

14.%2 Incumoprir, os laboratorios farmacéuticos, alma-
céns maioristas ou persoal sanitario, o deber de farmaco-
vixilancia.

15.2 Negarse a dispensar medicamentos ou produ-
tos sanitarios sen causa xustificada.

16. Dispensar medicamentos ou produtos sanita-
rios sen receita, cando esta resulte obrigada.

172 Subministrar, adquirir ou vender medicamentos
ou produtos sanitarios a entidades non autorizadas para a
realizacion de tales actividades.

18.2 Actuar, os profesionais sanitarios implicados no
ciclo de prescricion, dispensacién e administracion e
sempre que estean en exercicio, en funcidons de delega-
dos de visita médica, representantes, comisionistas ou
axentes informadores dos laboratorios de medicamentos
ou produtos sanitarios.

19.2 Incumprir, o persoal sanitario, o deber de garan-
tir a confidencialidade e a intimidade dos pacientes na
tramitacion das receitas e ordes médicas.

20.% Funcionar, os servizos farmacéuticos e oficinas
de farmacia, sen a presenza e actuacién profesional do
farmacéutico responsable.

21.% Incumprir, as oficinas de farmacia, as exixencias
que leva consigo a facturacion ao Sistema Nacional de
Saude dos produtos recollidos nesta lei.

22.% Defraudar, as oficinas de farmacia, ao Sistema
Nacional de Saude ou ao beneficiario deste con motivo da
facturacion e cobramento de receitas oficiais.

23.2 Dispensar ou subministrar medicamentos ou
produtos sanitarios en establecementos distintos aos
autorizados.

24.% Non axustar os prezos dos medicamentos ao
determinado pola Administracién.

25.% Substituir medicamentos na dispensacion con-
travindo o disposto no artigo 86 desta lei.

26.% Calquera acto ou omisidon encaminado a coartar
a liberdade do usuario na eleccion da oficina de farma-
cia.

272 Ofrecerlles, directa ou indirectamente, calquera
tipo de incentivo, bonificaciéns, descontos prohibidos,
primas ou obsequios, efectuados por quen tena intereses
directos ou indirectos na producion, fabricacion e comer-
cializacién de medicamentos, aos profesionais sanitarios,
con motivo da prescricién, dispensacion e administracién
deles, ou aos seus parentes e persoas da sua conviven-
cia.

28.2 Ofrecerlles, directa ou indirectamente, calquera
tipo de incentivo, bonificaciéns, descontos prohibidos,
primas ou obsequios, efectuados por quen tena intereses
directos ou indirectos na producion, fabricaciéon e comer-
cializacion de produtos sanitarios, aos profesionais sani-
tarios, con motivo da sua prescricidon, ou aos seus paren-
tes e persoas da sua convivencia.

29.% Aceptar, os profesionais sanitarios, con motivo
da prescricion, dispensacion e administracion de medica-
mentos e/ou produtos sanitarios con cargo ao Sistema



1636 Martes 1 agosto 2006

Suplemento num. 11

Nacional de Saude, ou os seus parentes e persoas da sUa
convivencia, calquera tipo de incentivo, bonificaciéns,
descontos prohibidos, primas ou obsequios efectuados
por quen tena intereses directos ou indirectos na produ-
cion, fabricacién e comercializacion de medicamentos e
produtos sanitarios.

30.7 Non lle comunicar, os laboratorios farmacéuti-
cos, ao Ministerio de Sanidade e Consumo as unidades
de medicamentos vendidas para ser dispensadas en terri-
torio nacional.

31.2 Non informar, os almacéns maioristas, as autori-
dades sanitarias das comunidades autébnomas nas cales
tenan o seu domicilio social e o Ministerio de Sanidade e
Consumo, das unidades subministradas a oficinas de far-
macia ou servizos de farmacia que radiquen en territorio
nacional, asi como, de ser o caso, a outros almacéns
maioristas, con independencia da comunidade auténoma
en que estes ultimos radiquen.

32.2 Non comunicar, as oficinas de farmacia, a infor-
macion sobre medicamentos dispensados a que se refire
esta lei.

33.2 Cometer tres infraccions cualificadas como
leves no prazo dun ano.

c¢) Infraccions moi graves:

1.2 A posta no mercado de medicamentos ou produ-
tos sanitarios de calquera natureza sen ter obtido a pre-
ceptiva autorizacion sanitaria para iso.

2.2 A falsificacién de medicamentos.

3.2 Incumprir, o titular da autorizacion, a obriga de
presentar os informes peridodicos de seguranza.

4.2 Preparar remedios secretos.

5.2 Importar e exportar sangue, fluidos, glandulas e
tecidos humanos e os seus componentes e derivados sen
a previa autorizacion.

6.2 Realizar ensaios clinicos sen a previa autorizacion
administrativa.

72 Realizar ensaios clinicos sen contar co consenti-
mento do suxeito do ensaio ou, de ser o caso, do seu
representante legal, ou o incumprimento, por parte do
investigador, do deber de informacion sobre o ensaio cli-
nico a quen participa como suxeito deste.

8. Non lles comunicar, o promotor dun ensaio cli-
nico, as autoridades sanitarias as reaccions adversas
acontecidas no seu desenvolvemento ou os informes
periddicos de seguranza.

9.2 Incumprir, o promotor ou investigador dun ensaio
clinico, as obrigas establecidas na lexislacién vixente ou
nas normas de boa practica clinica, asi como realizacion
dun ensaio clinico sen axustarse ao protocolo aprobado
cando supona prexuizo nos dereitos, seguranza e benes-
tar dos suxeitos ou afecte a credibilidade dos datos obti-
dos.

10.% Distribuir ou conservar os medicamentos sen
observar as condicidons exixidas, asi como pdr & venda
medicamentos alterados, en malas condiciéons ou, cando
se sinalase, pasado o prazo de validez.

1.2 Vender medicamentos ou produtos sanitarios a
domicilio ou a través da internet ou doutros medios tele-
maticos ou indirectos, en contra do previsto nesta lei.

12.%2 Incumprir os almacéns de distribucién e as ofici-
nas de farmacia as sUas obrigas legais e, en particular,
non dispor das existencias de medicamentos axeitadas
para a normal prestacion das suas actividades ou servi-
Zos.

13.2 Incumprir os almacéns de distribucién e as ofici-
nas de farmacia as sUas obrigas legais e, en particular,
non dispor de existencias minimas de medicamentos
para supostos de emerxencia ou catastrofes, nos casos en
que resulte obrigado.

14.% A elaboracion, fabricacion, importacion, expor-
tacion, distribucidén, comercializacién, prescricion e dis-
pensacién de produtos, preparados, substancias ou com-

binacions destas, que se presenten como medicamentos
sen estar legalmente reconecidos como tales.

15.2 O incumprimento da obriga de subscribir un
seguro, aval ou garantia financeira equivalente nos
supostos exixidos por esta lei.

16.2 Realizar promocién, informacién ou publicidade
de medicamentos non autorizados ou sen axustarse as
condiciéns establecidas na autorizacion, no disposto
nesta lei e na lexislacion xeral sobre publicidade.

172 Efectuar promocion, publicidade ou informacion
destinada ao publico de produtos ou preparados, con fins
medicinais, mesmo cando o propio produto non faga
referencia explicita aos devanditos fins, incluidas as subs-
tancias medicinais e as sias combinacidons, que non se
atopen autorizados como medicamentos.

18.2 Ofrecer primas, obsequios, premios, concursos,
bonificaciéns, descontos ou similares como métodos vin-
culados a promocion ou venda ao publico dos produtos
regulados nesta lei.

19.% Incumprir as medidas preventivas e definitivas
sobre medicamentos que as autoridades sanitarias com-
petentes acorden por causa grave de salde publica.

20. Non cumprir os requisitos e condiciéns regula-
mentariamente exixidos en materia de publicidade e pro-
mocion comercial dos produtos, materiais, substancias,
enerxias ou métodos aos cales se lles atribuan efectos
beneficiosos sobre a saude.

21.2 Cometer tres infraccidons cualificadas como gra-
ves no prazo de dous anos.

Artigo 102. Sancidns.

1. As infraccidns en materia de medicamentos seran
sancionadas con multa, de conformidade co establecido
no artigo 101, aplicando unha gradacion de minimo,
medio e maximo a cada nivel de infraccion, en funcion da
neglixencia e intencionalidade do suxeito infractor,
fraude, conivencia, incumprimento das advertencias pre-
vias, cifra de negocios da empresa, niumero de persoas
afectadas, prexuizo causado, beneficios obtidos a causa
da infraccion, permanencia ou transitoriedade dos riscos
e reincidencia por comision no prazo dun ano de mais
dunha infraccion da mesma natureza cando asi fose
declarado por resolucion firme:

a) Infraccions leves:

Grao minimo: ata 6.000 euros.
Grao medio: desde 6.001 a 18.000 euros.
Grao maximo: desde 18.001 a 30.000 euros.

b) Infraccions graves:

Grao minimo: desde 30.001 a 60.000 euros.
Grao medio: desde 60.001 a 78.000 euros.
Grao maximo: desde 78.001 a 90.000 euros.

c) Infraccions moi graves:

Grao minimo: desde 90.001 a 300.000 euros.

Grao medio: desde 300.001 a 600.000 euros.

Grao maximo: desde 600.001 a 1.000.000 de euros,
podendo superar a devandita cantidade ata alcanzar o
quintuplo do valor dos produtos ou servizos obxecto da
infraccion.

Non obstante, no caso de infraccions en materia de
medicamentos veterinarios, a sancién s6 se impora no
grao maximo cando a actuacién infractora producise un
dano directo ou provocase un risco grave e directo na
saude publica ou na seguranza alimentaria.

2. Sen prexuizo da multa que proceda impor con-
forme o disposto no punto anterior, as infraccions en
materia de medicamentos seradn sancionadas co comiso,
en favor do Tesouro Publico, do beneficio ilicito obtido
como consecuencia da perpetracion da infraccion. A reso-
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lucion da Administracion determinara para estes efectos
a contia do beneficio ilicito obtido.

3. Assancions pola comision de infraccions graves e
moi graves seran publicadas no diario oficial correspon-
dente unha vez que adquiran firmeza.

4. Correspondelle o exercicio da potestade sancio-
nadora a Administracion xeral do Estado ou 4s comunida-
des auténomas que tefen a funcién inspectora, de acordo
co regulado no artigo 98 desta lei.

5. Ademais, nos supostos de infraccions moi graves
podera ser acordado, polo Consello de Ministros ou polos
6rganos competentes das comunidades autonomas as
cales lles corresponda a execucion da lexislacién sobre
produtos farmacéuticos, o peche temporal do establece-
mento, instalaciéon ou servizo por un prazo maximo de
cinco anos. En tal caso, sera de aplicacion o previsto no
artigo 53 da Lei 31/1995, do 8 de novembro, de prevencién
de riscos laborais.

Artigo 103. Outras medidas.

1. Non teran caracter de sancion a clausura e peche
de establecementos, instalacions ou servizos que non
conten coas previas autorizacions ou rexistros sanitarios
preceptivos, ou a suspension do seu funcionamento men-
tres non se emenden os defectos ou se cumpran os requi-
sitos exixidos por razdons de sanidade, hixiene ou segu-
ranza.

2. A autoridade & cal lle corresponda resolver o
expediente podera acordar o comiso de produtos e medi-
camentos deteriorados, caducados, non autorizados ou
que poidan entranar risco para a saude.

3. Os gastos de transporte, distribucion ou destru-
cion dos produtos e medicamentos, asi como os deriva-
dos da suspensién, clausura e peche de establecementos,
instalaciéns ou servizos sinalados nos puntos anteriores,
seran por conta do infractor.

Artigo 104. Prescricion.

1. As infraccions moi graves prescribiran aos cinco
anos, as graves aos dous anos e as leves ao ano; nos mes-
mos prazos prescribiran as sanciéns.

2. O prazo de prescricidon das infraccions comezarase
a contar desde o dia en que a infraccién se cometese.

Interromperd a prescricion a iniciacion, con conece-
mento do interesado, do procedemento sancionador,
continuandose o prazo de prescricion se o expediente
sancionador estivese paralizado durante mais dun mes
por causa non imputable ao presunto responsable.

3. 0O prazo de prescricion das sancions comezara a
contarse desde o dia seguinte a aquel en que adquira fir-
meza a resolucion pola cal se impdn a sancién.

Interrompera a prescricién a iniciacion, con conece-
mento do interesado, do procedemento de execucion, vol-
vendo transcorrer o prazo se aquel esta paralizado durante
mais dun mes por causa non imputable ao infractor.

TITULO IX

Da accion de cesacion

Artigo 105. Solicitude previa ao exercicio da accion de
cesacion.

1. Cando unha publicidade de medicamentos de uso
humano, de produtos sanitarios ou de produtos con
supostas propiedades sobre a salude sexa contraria a esta
lei, as suas disposicions de desenvolvemento ou a Lei
xeral de Sanidade, afectando os intereses colectivos ou

difusos dos consumidores e usuarios, poderan solicitar a
sUa cesacion:

a) O Instituto Nacional do Consumo e os érganos ou
entidades correspondentes das comunidades autdnomas
e das corporacions locais competentes en materia de
defensa dos consumidores.

b) As asociacions de consumidores e usuarios que
relnan os requisitos establecidos na Lei xeral para a
defensa dos consumidores e usuarios ou, de ser o caso,
na lexislacion autonémica en materia de defensa dos con-
sumidores.

c) As entidades doutros Estados membros da Unidn
Europea as cales alude o artigo 106 desta lei.

d) Os titulares dun dereito ou dun interese lexitimo.

2. A solicitude farase en forma que permita ter cons-
tancia fidedigna da sua data, da sua recepcion e do seu
contido.

3. A cesacion podera ser solicitada desde o comezo
ata a fin da actividade publicitaria. Asi mesmo, a accion
podera exercerse para prohibir a realizacion dunha con-
duta cando esta finalice ao tempo de exercer a accion, se
existen indicios abondos que fagan temer a sua reitera-
cién de modo inmediato.

4. Dentro dos 15 dias seguintes ao da recepcion da
solicitude, o requirido comunicaralle ao requirente en
forma fidedigna a sua vontade de cesar na actividade
publicitaria e procedera efectivamente & devandita cesa-
cion.

5. Nos casos de silencio ou negativa ou cando non
tivese lugar a cesacion, o requirente, logo de xustificacion
de ter efectuado a solicitude de cesacion, podera exercer
a accion prevista no artigo seguinte.

6. Tanto a solicitude como a vontade de cesar ou, de
ser 0 caso, a negativa a cesar na actividade publicitaria,
deberalle ser comunicada a autoridade sanitaria compe-
tente en materia de control de publicidade de medica-
mentos.

Artigo 106. Accion de cesacion.

1. Poderase exercer a accion de cesacion fronte as
seguintes condutas, sempre que sexan contrarias a esta
lei, &s stilas normas de desenvolvemento ou a Lei xeral de
Sanidade e lesionen intereses colectivos ou difusos dos
consumidores e usuarios:

a) Condutas en materia de publicidade de medica-
mentos de uso humano; neste caso poderase exercer a
accion sen necesidade de presentar a solicitude previa
considerada no artigo 105, que tera caracter potestativo.

b) Condutas en materia de publicidade de produtos
sanitarios ou produtos con supostas propiedades para a
saude, logo da preceptiva presentacion da solicitude
recollida no artigo 105.

2. A accion de cesaciéon dirixese a obter unha sen-
tenza que condene o demandado a cesar na conduta con-
traria as normas citadas no punto anterior e a prohibir a
sua reiteracion futura. Asi mesmo, a accion poderase
exercer para prohibir a realizaciéon dunha conduta cando
esta finalice ao tempo de exercer a accion, se existen indi-
cios abondos que fagan temer a sua reiteracion de modo
inmediato.

Deberaselle comunicar & autoridade sanitaria compe-
tente en materia de control da publicidade de medica-
mentos tanto a interposicion da acciéon como a sentenza
que, de ser o caso, se dite.

3. Estaran lexitimados para exercer a accion de cesa-
cion:

a) O Instituto Nacional do Consumo e os érganos ou
entidades correspondentes das comunidades auténomas
e das corporacions locais.
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b) As asociacions de consumidores e usuarios que
reinan os requisitos establecidos na Lei xeral para a
defensa dos consumidores e usuarios ou, de ser o caso,
na lexislacion autonémica en materia de defensa dos con-
sumidores.

c) O Ministerio Fiscal.

d) As entidades doutros Estados membros da Unién
Europea, constituidas para a proteccion dos intereses
colectivos e dos intereses difusos dos consumidores, que
estean habilitadas mediante a sua inclusién na lista publi-
cada para tal fin no «Diario Oficial de las Comunidades
Europeas».

Os xuices e tribunais aceptaran a devandita lista como
proba da capacidade da entidade habilitada para ser
parte, sen prexuizo de examinar se a sua finalidade e os
intereses afectados lexitiman o exercicio da accion.

e) Os titulares dun dereito ou interese lexitimo.

Todas as entidades citadas neste artigo poderan com-
parecer nos procesos promovidos por outra calquera
delas, se o consideran oportuno para a defensa dos inte-
reses que representan.

TITULO X

Taxas

Artigo 107. Creacion, normativa e ambito territorial.

1. Créase a taxa por prestacion de servizos e realiza-
cion de actividades da Administracion xeral do Estado en
materia de medicamentos.

2. O tributo regulado neste titulo rexerase polo
establecido nesta lei e, no seu defecto, pola Lei 8/1989,
do 13 de abril, de taxas e prezos publicos e disposicidons
regulamentarias de desenvolvemento.

3. Aditataxa sera de aplicacion en todo o territorio
nacional de acordo co previsto no artigo 112 desta lei,
e sen prexuizo das facultades que lles correspondan as
comunidades auténomas.

Artigo 108. Feito imponible.
Constitlue o feito imponible da taxa a prestacion ou

realizacién, polos érganos competentes da Administra-
cion xeral do Estado, dos servizos ou actividades a que

se refire o artigo 111 desta lei relativas a medicamen-
tos legalmente reconecidos, produtos sanitarios, pro-
dutos cosméticos e produtos de hixiene persoal, labo-
ratorios farmacéuticos e almacéns maioristas.

Artigo 109. Exencions.

1. Estaran exentas as prestacions de servizos ou reali-
zacion de actividades relativas & fabricacion de «medica-
mentos sen interese comercial» a que se refire o artigo 2.3
de lei.

2. Estaran exentos os servizos e actividades por
modificacions no material de acondicionamento, que
tefhan como obxecto facer efectiva a impresion en linguaxe
braille, de acordo co previsto no artigo 15.5 desta lei.

3. Estaran exentos do pagamento da taxa correspon-
dente os servizos e actividades relativas a medicamentos
de terapia celular e terapia xénica que deban ser realiza-
das por entidades de natureza publica integradas no Sis-
tema Nacional de Saude, asi como aqueles que non vaian
destinados a comercializacion dos devanditos produtos.

4. Estardn exentas parcialmente do pagamento da
taxa correspondente as modificacions ou variacions de
autorizacions concedidas pola Axencia Espafola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios cando deriven necesaria-
mente da aprobacién, por norma regulamentaria, dunha
nova regulacion xeral. A taxa reducirase nun noventa e
cinco por cento da contia establecida en cada caso.

5. Estaran exentos parcialmente do pagamento da
taxa correspondente os titulares de autorizacions de
comercializacion en medicamentos autorizados cando, por
razons de interese sanitario, a Axencia Espanola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios ou a Comisién Europea
inste a slla modificacion. A taxa reducirase nun noventa e
cinco por cento da contia establecida en cada caso.

Artigo 110. Suxeito pasivo.

Seran suxeitos pasivos da taxa as persoas fisicas ou
xuridicas que soliciten a prestacion dos servizos ou a rea-
lizacion das actividades que constituen o feito imponible.
Artigo 111.  Contia.

1. A contia de cada taxa en euros sera:

Feito imponible

Importe

Euros

Grupo I. Medicamentos de uso humano elaborados industrialmente e medicamentos especiais

1.1 Procedemento de autorizacion e inscricion no rexistro dun medicamento de uso

humano xenérico.

1.2 Procedemento de autorizacion e inscricion no rexistro dun medicamento de uso

humano publicitario.

7.713,25
7.713,25

1.3 Procedemento de autorizacién e inscricion no rexistro dun medicamento de uso
humano distinto aos recollidos nos puntos 1.1 1.2.

1.4 Procedemento de transmision da titularidade da autorizacion dun medicamento
de uso humano.

1.5 Procedemento de modificacidn da autorizacion dun medicamento de uso humano
definida como de «importancia maior» no Regulamento (CE) nam. 1084/2003 da
Comisién Europea, do 3 de xuio de 2003, relativo ao exame das modificacidons dos
termos das autorizaciéns de comercializacién de medicamentos para uso humano e
medicamentos veterinarios concedidas pola autoridade competente dun Estado
membro.

1.6 Procedemento de modificacion da autorizacion dun medicamento de uso humano,
cualificada de tipo 1.b) no Regulamento (CE) numero 1084/2003, da Comision Euro-
pea, do 3 de xuno de 2003, relativo ao exame das modificacions dos termos das
autorizaciéns de comercializacion de medicamentos para uso humano e medicamen-
tos veterinarios concedidas pola autoridade competente dun Estado membro.

18.962,06
644,31
6.513,43

1.142,43
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Feito imponible

Importe

Euros

1.7 Procedemento de modificacion da autorizacién dun medicamento de uso humano,
cualificada de tipo 1.a) no Regulamento (CE) nimero 1084/2003, da Comision Euro-
pea, do 3 de xuno de 2003, relativo ao exame das modificaciéns dos termos das
autorizacions de comercializacién de medicamentos para uso humano e medicamen-
tos veterinarios concedidas pola autoridade competente dun Estado membro.

1.8 Procedemento de renovacion da autorizacion de medicamento de uso humano.

1.9 Presentacion de declaracion anual simple de intencion de comercializar un medi-
camento de uso humano xa autorizada.

1.10 Procedemento de autorizacidén para a «importacién paralela» dun medicamento
de uso humano.

1.11 Procedemento de modificacion da autorizacién para a «importacion paralela»
dun medicamento de uso humano.

1.12 Procedemento de renovaciéon da autorizaciéon para a «importacion paralela» dun
medicamento de uso humano.

1.13 Expedicién de certificado europeo de liberacién de lote para vacinas e hemoderi-
vados de uso humano cando se require a analise dun granel e dun medicamento de
uso humano.

1.14 Expedicién de certificado europeo de liberacion de lote para vacinas e hemoderi-
vados de uso humano cando se require a analise dun medicamento de uso
humano.

1.15 Avaliacion de informe xornal de seguranza dun medicamento

Grupo Il. Medicamentos de plantas medicinais

2.1 Procedemento simplificado de autorizacion dun medicamento tradicional a base
de plantas.

2.2 Procedemento de autorizacién e inscricion no rexistro dun medicamento a base
de plantas, agas 2.1.

2.3 Procedemento de transmisién da titularidade da autorizaciéon dun medicamento
de plantas medicinais.

2.4 Procedemento de modificacion das condicidons de autorizacion de comercializa-
cion dun medicamento de plantas medicinais definidas como de «importancia maior»
no Regulamento (CE) nam. 1084/2003 da Comision Europea, do 3 de xuho de
2003.

2.5 Procedemento de modificacion das condicidns de autorizacion de comercializa-
cion dun medicamento de plantas medicinais definidas como de «importancia
menor» no Regulamento (CE) nium. 1084/2003 da Comision Europea, do 3 de xuho
de 2003.

2.6 Procedemento de modificacion das condicidns de autorizacion de comercializa-
cion dun medicamento tradicional a base de plantas, definidas como de importancia
maior».

2.7 Procedemento de modificacion das condicidons de autorizacion de comercializa-
cién dun medicamento tradicional a base de plantas, definidas como de importancia
menor».

2.8 Procedemento de renovacion da autorizacion dun medicamento de plantas medi-
cinais.

2.9 Presentacién de declaracién anual simple de intencion de comercializar un medi-
camento de plantas medicinais xa autorizado.

Grupo lll. Medicamentos homeopaticos

3.1 Procedemento de autorizacion e inscricion no rexistro dun medicamento
homeopético.

3.2 Procedemento de autorizacion e inscricibn no rexistro dun medicamento
homeopatico sen indicacién terapéutica aprobada.

3.3 Procedemento de transmisidon da titularidade da autorizacion dun medicamento
homeopatico.

3.4 Procedemento de modificacion da autorizacion dun medicamento homeopatico.

3.5 Procedemento de renovacion da autorizacion dun medicamento homeopatico.

3.6 Procedemento de renovacion da autorizacién dun medicamento homeopatico sen
indicacion terapéutica aprobada.

3.7 Presentacion de declaraciéon anual simple de intencién de comercializar un medi-
camento homeopatico xa autorizado e inscrito.

Grupo IV. Gases medicinais
Procedemento de autorizacidn e inscricion no rexistro dun gas medicinal.

4.1
4.2 Procedemento de transmision da titularidade da autorizaciéon dun gas medicinal.
4.3 Procedemento de modificacién da autorizacién dun gas medicinal.

662,50

2.142,44
109,92

675,75
335,17
335,17
675,75

335,17

a) Semestrais e anuais: 350.
b) Trienais: 2120.

2.000,00
7.713,25
432,07
1.142,43

510,00

510,00

310,00

1.434,97
84,1

7.713,25
562,22
432,07

1.142,43

1.434,97
281,11

84,1

7.713,25
432,07
1.142,43
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Importe
Feito imponible _
Euros
4.4 Procedemento de renovacion da autorizacion dun gas medicinal. 1.434,97
4.5 Presentacion de declaracion anual simple de intencion de comercializar un gas 84,1
medicinal xa autorizado.
Grupo V. Investigacion clinica
5.1 Procedemento de autorizaciéon dun ensaio clinico cun medicamento de uso 3.757,19
humano non autorizado e inscrito en Espana.
5.2 Procedemento de autorizacion de ensaios clinicos con medicamentos de uso 102,71
humano autorizados e inscritos en Espana.
5.3 Procedemento de cualificacién dun medicamento de uso veterinario non autori- 129,74
zado en Espana.
5.4 Procedemento de autorizacion de ensaios clinicos con medicamentos de uso vete- 102,71
rinario autorizados e inscritos en Espana.
Grupo VI. Laboratorios farmacéuticos
6.1 Procedemento de autorizacion de apertura dun laboratorio farmacéutico. 4.57715
6.2 Notificacion de cambio de titularidade dun laboratorio farmacéutico ou de cambio 129,74
de denominacién, sede social ou representante legal.
6.3 Procedemento de modificacién da autorizacion de laboratorio farmacéutico. 4.57715
6.4 Actuacions inspectoras individualizadas por peticion de parte, salvo nos supostos 457715
de denuncia ou por peticion dunha asociacion de usuarios ou consumidores repre-
sentativa.
6.5 Procedemento de autorizacion de fabricacion de medicamentos aprobados 161,53
noutros paises e non rexistrados en Espana.
Grupo VII.  Certificacions e informes
7.1 Expedicién dunha certificacion. 129,74
7.2 Avaliaciéon e informe cientifico sobre calidade, seguranza e eficacia dun medica- 3.863,28
mento de uso humano ou veterinario, por peticién do interesado, durante as etapas
de investigacion e desenvolvemento deste ou para iniciar un procedemento de reco-
necemento mutuo.
7.3 Outros asesoramentos cientificos non previstos no punto 7.2. 324,36
Grupo VIIl.  Produtos sanitarios, cosméticos e de hixiene
8.1 Procedemento de declaracion especial de cosméticos. 446,20
8.2 Procedemento de rexistro e autorizacion individualizada para produtos de hixiene 446,20
e desinfectantes.
8.3 Procedemento de rexistro e inscricion de produtos sanitarios. 446,20
8.4 Procedemento de rexistro sanitario de implantes clinicos. 736,90
8.5 Procedemento de modificacidn e validacién de produtos de hixiene, desinfectan- 155,49
tes e produtos sanitarios.
8.6 Procedemento de expedicion dunha certificacion. 135,20
8.7 Procedemento de licenza previa de funcionamento de establecementos de produ- 655,78
tos cosmeéticos, dentifricos e de hixiene e desinfectantes: establecemento de fabrica-
cion.
8.8 Procedemento de licenza previa de funcionamento de establecementos de produ- 338,04
tos cosméticos, dentifricos e de hixiene e desinfectantes: establecemento de impor-
tacion.
8.9 Procedemento de modificacion da licenza previa de funcionamento de establece- 655,78
mentos de produtos cosméticos, dentifricos e de hixiene e desinfectantes no refe-
rente a sua localizacion: establecemento de fabricacion.
8.10 Procedemento de modificacion da licenza previa de funcionamento de establece- 338,04
mentos de produtos cosméticos, dentifricos e de hixiene e desinfectantes no refe-
rente & sua localizacion: establecemento de importacion.
8.11 Procedemento de modificacion da licenza de funcionamento de establecementos 155,49
de produtos cosmeéticos, dentifricos e de hixiene e desinfectantes.
8.12 Procedemento de autorizacion de confidencialidade de ingredientes cosméti- 446,20
cos.
8.13 Procedemento de licenza previa de funcionamento de produtos sanitarios: esta- 655,78
blecemento de fabricacion, agrupacion.
8.14 Procedemento de licenza previa de funcionamento de produtos sanitarios: esta- 338,04
blecemento de importacién.
8.15 Procedemento de modificacion da licenza previa de funcionamento de establece- 655,78

mentos de produtos sanitarios no referente a sua localizacion: establecemento de
fabricacién, agrupacion.
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8.16 Procedemento de modificacidn da licenza previa de funcionamento de establece- 338,04
mentos de produtos sanitarios no referente a sua localizacién: establecemento de
importacion.
8.17 Procedemento de modificacion da licenza previa de funcionamento de establece- 155,49
mentos de produtos sanitarios.
8.18 Procedemento de revalidacion da licenza de establecementos de produtos sani- 473,24
tarios, cosméticos, desinfectantes e produtos de hixiene: establecemento de fabrica-
cion.
8.19 Procedemento de revalidacion da licenza de establecementos de produtos sani- 290,71
tarios, cosmeticos, desinfectantes e produtos de hixiene: establecemento de importa-
cion.
8.20 Autorizacién de investigacions clinicas. 263,66
8.21 Informe de avaliacién de principio activo incorporado nun produto sanitario. 1.352,12
8.22 Avaliacion de expedientes de certificacién da marcacion CE de produtos sanita- 4.635,75
rios pertencentes & mesma familia, por sistema completo de garantia de calidade.
8.23 Avaliacion de expedientes de certificaciéon da marcacion CE de produtos sanita- 811,27
rios por exame CE de tipo, combinado con garantia de calidade da producién, verifi-
cacion CE ou garantia de calidade do produto.
8.24 Avaliacién de expediente de certificacion da marcacion CE de produtos sanitarios 676,07
pertencentes & mesma familia, por declaracion CE de conformidade combinada con
garantia de calidade da producion, verificacion CE ou garantia de calidade do pro-
uto.
8.25. Verificacién de produtos e lotes de produtos. 210,50
8.26 Avaliacion de expediente de certificacién da marcacion CE de produtos sanitarios 1.487,34
por exame CE de deseno.
8.27 Auditoria inicial conforme sistema completo de garantia de calidade. 2.704,26
8.28 Auditoria inicial conforme garantia de calidade da producién. 2.163,41
8.29 Auditoria inicial conforme garantia de calidade do produto. 1.352,12
8.30 Auditorias de seguimento e de prorroga da certificacion da marcacion CE. 1.622,57
8.31 Auditorias a local suplementario e de repeticién. 649,03
8.32 Modificacion de datos administrativos na certificacion da marcacién CE. 135,20
8.33 Prérrogas das certificacions da marcaciéon CE. 135,20
Grupo IX. Medicamentos de uso veterinario
9.1 Procedemento de autorizacién e inscricion no rexistro dun medicamento de uso 3.856,62
veterinario, esencialmente similar.
9.2 Procedemento de autorizacién e inscricion no rexistro dun medicamento de uso 9.481,02
veterinario distinta da recollida no punto 9.1.
9.3 Procedemento de transmision da titularidade da autorizacion dun medicamento 644,31
de uso veterinario.
9.4 Procedemento de modificacion da autorizacion dun medicamento de
uso veterinario definida como de «importancia maior» no Regulamento (CE)
numero 1084/2003 da Comisién Europea, do 3 de xuno de 2003, relativo ao exame 3.256,72
das modificacidns dos termos das autorizaciéns de comercializacion de medicamen-
tos para uso humano e medicamentos veterinarios concedidas pola autoridade com-
petente dun Estado membro.
9.5 Procedemento de modificacion da autorizacién dun medicamento de uso veteri- 1.120,03
nario, cualificada de tipo 1.b) no Regulamento (CE) nium. 1084/2003 da Comisién
Europea, do 3 de xuno de 2003, relativo ao exame das modificaciéns dos termos
das autorizacions de comercializacion de medicamentos para uso humano e medica-
mentos veterinarios concedidas pola autoridade competente dun Estado membro.
9.6 Procedemento de modificacion da autorizacién dun medicamento de uso veteri- 662,50
nario, cualificada de tipo 1.a) no Regulamento (CE) num. 1084/2003 da Comisién
Europea, do 3 de xuno de 2003, relativo ao exame das modificaciéns dos termos
das autorizacions de comercializacion de medicamentos para uso humano e medica-
mentos veterinarios concedidas pola autoridade competente dun Estado membro.
9.7 Procedemento de renovacion da autorizacion de medicamento de uso veterina- 2.142,44
rio.
9.8 Presentacion de declaracidon anual simple de intencién de comercializar un medi- 109,92
camento de uso veterinario xa autorizada.
9.9 Procedemento de autorizacion e inscricion no rexistro dun medicamento de uso 2.332,15

veterinario destinada de forma especifica a especies menores.
9.10 Avaliacién de informe xornal de seguranza dun medicamento de uso veterinario.

a) Semestrais e anuais: 350.
b) Trienais: 2.120,00.
675,75
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9.11 Procedemento de autorizacidén para a «importacion paralela» dun medicamento

de uso veterinario.

Grupo X. Procedementos de financiamento con cargo a fondos publicos e fixacion de prezo de produtos sanitarios

10.1 Procedemento de inclusion dun produto sanitario na prestacion farmacéutica do

Sistema Nacional de Saude.

10.2 Procedemento de exclusion dun produto sanitario na prestacion farmacéutica

do Sistema Nacional de Saude.

337,71
337,71

2. Para os efectos do punto anterior, entenderase por
extension de liha a segunda e sucesivas solicitudes de
autorizacion e inscricién no rexistro doutras formas far-
macéuticas, vias de administracién e concentracién dun
medicamento xa autorizado e inscrito.

A contia da taxa das extensidéns de liha serd do
setenta por cento da primeira autorizacion do medica-
mento.

No caso dos medicamentos de uso veterinario, tera a
consideraciéon de extensién de lina a ampliacion dunha
autorizacion as novas especies de destino.

Constituiran unha extension de lina aquelas modifi-
cacions que requiran a presentacion dunha nova solici-
tude de autorizacion, de acordo coa norma europea que
regula as modificaciéns de autorizaciéon de medicamen-
tos outorgadas pola autoridade competente dun Estado
membro.

Para os efectos da taxa descrita nos puntos 8.1e 8.22
ten a consideracion de:

a) «Produto cosmético sometido a declaracion
especial» aquel que, apds a autorizacion correspondente
da Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sani-
tarios, inclie na sua composicion colorantes, axentes
conservadores ou filtros ultravioletas, non incluidos
entre as substancias admitidas como componentes dos
produtos cosmeéticos.

b) «Familia de produtos sanitarios», o conxunto de
produtos sanitarios que, pertencendo 4 mesma catego-
ria, se destinan a aplicacidns sanitarias idénticas ou
similares.

3. Acontia das taxas polos servizos e actividades da
Administracién xeral do Estado en materia de medica-
mentos de acordo co previsto na Lei 8/1989, do 13 de
abril, de taxas e prezos publicos, poderase modificar a
través da Lei de orzamentos xerais do Estado.

4. Cando a avaliacion e control dun medicamento
ou produto sanitario requira actuacions no estranxeiro
ou custos excepcionais, as correspondentes taxas liqui-
daranse sobre o custo real do servizo en que consiste o
feito imponible.

Igualmente, liquidaranse sobre o custo real do ser-
vizo os gastos de desprazamento, estadia e ensaios deri-
vados das actuacidons previstas nos puntos 8.21, 8.22,
8.23, 8.24, 8.25 e 10.1.

5. Cando, no procedemento de autorizacidn e inscri-
cion no rexistro dun medicamento de uso humano ou
veterinario que se corresponden coas taxas previstas nos
puntos 1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 9.1 y 9.2, a solicitude presentada
sexa rexeitada na fase de validacién, procederase a devo-
lucidon dun setenta por cento da contia total da taxa.

6. As modificacions da autorizacion dun medica-
mento, que sexan consecuencia dunha decision da
Comision Europea e que non leven consigo actividade
de avaliacion cientifica por parte da Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, devengaran a taxa
prevista no punto 1.12.

Cando unha modificacion afecte distintos medica-
mentos do mesmo titular, e que leven consigo unha
Unica avaliacién cientifica, a segunda e seguintes deven-
garan a taxa prevista no punto 1.12.

Cando se produzan distintas modificacions na autori-
zacion de comercializacion dun medicamento, o seu
importe total non poderad ser superior & taxa prevista
para o procedemento de autorizacion e inscricion no
rexistro do tipo de medicamento de que se trate.

Artigo 112. Devengo.

A taxa devengarase no momento en que se inicie a
prestaciéon do servizo ou a realizacién da actividade
administrativa. Cando a taxa grave a expedicion de
documentos, devengarase ao mesmo tempo de presen-
tarse a solicitude que inicie o expediente.

Artigo 113. Pagamento.

1. O pagamento da taxa deberase efectuar con-
forme o establecido na Lei 8/1989, do 13 de abril, de
taxas e prezos publicos; a Lei 568/2003, do 17 de decem-
bro, xeral tributaria, e demais normas de desenvolve-
mento.

2. Non se tramitara solicitude ningunha que non
vaia acompanada do xustificante de pagamento da taxa
que corresponda.

3. Cando, aboada a taxa, a Administracién non
poida tramitar o procedemento correspondente por
causa non imputable ao suxeito pasivo, a sua devolu-
cion sera dun oitenta por cento da sua contia.

4. Aboada ataxa, o suxeito pasivo debera presentar
a solicitude correspondente dentro dos tres meses
seguintes ao ingreso.

5. A xestion recadatoria das taxas reguladas nesta
lei correspdndelles, en via voluntaria, ao Ministerio de
Sanidade e Consumo e a Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios, segundo a sua respectiva
competencia.

Disposicién adicional primeira. Garantia de subminis-
tracion de medicamentos e produtos sanitarios e
coordinacion de disponibilidade de fluidos e outros
elementos.

1. Co obxecto de desenvolver e impulsar as activida-
des necesarias en materia de subministracions de medi-
camentos e produtos sanitarios e coordinar a axeitada
disponibilidade de sangue e demais fluidos, glandulas e
tecidos humanos e os seus componentes e os seus deri-
vados necesarios para a asistencia sanitaria, o Ministerio
de Sanidade e Consumo, ademais das misiéns que esta
lei lle encomenda, desenvolvera as seguintes funcions:

a) Garantir o depdsito de medicamentos de subs-
tancias psicoactivas de acordo co disposto nos tratados
internacionais.

b) Autorizar aimportacién de medicacién estranxeira
e urxente non autorizada en Espana.
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c) Manter un depdsito estatal estratéxico de medi-
camentos e produtos sanitarios para emerxencias e
catastrofes.

d) Realizar a adquisicién e distribucién de medica-
mentos e produtos sanitarios para programas de coope-
racion internacional.

e) Coordinar a subministracion de vacinas, medica-
mentos e outros produtos para campanas sanitarias
cuxa adquisicion e distribucion conxunta decidan as dis-
tintas administracions sanitarias.

f) Promover a fabricacion e comercializacion de
«medicamentos sen interese comercial».

2. Tamén exercera a coordinacion dos intercambios
e do transporte de sangue e demais fluidos, glandulas e
tecidos humanos e dos seus componentes e derivados.

Disposicién adicional segunda. Aplicacion da lei aos
servizos sanitarios das Forzas Armadas.

A aplicacion dos criterios e normas establecidos
nesta lei aos servizos sanitarios das Forzas Armadas sera
determinada regulamentariamente por proposta
conxunta dos ministerios interesados.

Disposicién adicional terceira. Aplicacion da lei aos pro-
dutos sanitarios, de hixiene persoal e cosméticos.

1. De conformidade co disposto nesta lei, determi-
naranse regulamentariamente as condicions e os requi-
sitos que cumpriran os produtos sanitarios para a sua
fabricacion, importacién, investigacion clinica, distribu-
cion, comercializacion, posta en servizo, dispensacion e
utilizacion, asi como os procedementos administrativos
respectivos, de acordo co establecido na normativa da
Union Europea.

2. O establecido no paragrafo anterior aplicarase
igualmente, naquilo que proceda, aos produtos de
hixiene persoal e cosmeéticos.

Disposicién adicional cuarta. Depdsito de medicamen-
tos en centros penitenciarios.

Os centros penitenciarios poderan solicitar da Admi-
nistracion competente en cada caso autorizacién para
manter un depodsito de medicamentos para a asistencia
aos internos, baixo a supervision e control dun farma-
céutico dos servizos farmacéuticos autorizados do hos-
pital do Sistema Nacional de Saude mais proximo.

Disposicion adicional quinta. Procedemento para a
exclusion total ou parcial de medicamentos da pres-
tacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude.

O Goberno por real decreto, logo de informe de Con-
sello Interterritorial de Sistema Nacional de Saude, esta-
blecerd a forma, requisitos e condicions de aplicacion
dos criterios contidos no artigo 89 e determinara as
exclusions totais ou parciais dos grupos, subgrupos,
categorias ou clases de medicamentos do financiamento
con cargo a fondos publicos.

Disposicién adicional sexta. Achegas por volume de
vendas ao Sistema Nacional de Saude.

1. As persoas fisicas, os grupos empresariais e as per-
soas xuridicas non integradas neles, que se dediquen en
Espaha & fabricacion, importacion ou oferta ao Sistema
Nacional de Saude de medicamentos e/ou produtos sanita-
rios que, financiados con fondos publicos, se dispensen, a
través de receita oficial do Sistema Nacional de Saude, en
territorio nacional, deberan ingresar con caracter cuadri-

mestral as cantidades que resulten de aplicar sobre o seu
volume cuadrimestral de vendas a través da devandita
receita as porcentaxes recollidas na escala seguinte:

Vendas cuadrimestrais a PVL
Porcentaxe

Desde Ata de achega
0 3.000.000,00 1,5%
3.000.000,01 En diante 2,0%

No suposto de que o volume total de vendas de
medicamentos e produtos sanitarios ao Sistema Nacio-
nal de Saude sexa, en termos correntes anuais, inferior
ao do ano precedente, o Goberno podera revisar as ante-
riores porcentaxes de achega.

As contias resultantes da aplicacion da escala ante-
rior veranse minoradas en funcion da valoracion das
companias no marco da accion PROFARMA segundo as
porcentaxes establecidas na seguinte taboa:

Non valoradas: 0,00.
Aceptables: 5%.
Boas: 10%.

Moi boas: 15%.
Excelentes: 25%.

Aquelas empresas clasificadas no programa Profarma
como moi boas ou excelentes, que participen en consor-
cios de |1+D ou realicen asociaciéns temporais con este fin
con outras empresas establecidas en Espana e centros de
I+D publicos e privados, para realizar investigacién basica
e preclinica de relevancia, mediante proxectos especificos
e determinados, poderanse beneficiar dunha minoracion
adicional dun dez por cento da achega.

Os grupos empresariais comunicaranlle ao Ministerio
de Sanidade e Consumo, durante o mes de xaneiro de
cada ano natural, as companias integradas neles. En caso
de que se modifique a composicién dun grupo empresa-
rial no transcurso do ano, a comunicacion efectuarase
durante o mes en que a devandita modificaciéon tiver
lugar. Para os efectos do sinalado, considérase que per-
tencen a un mesmo grupo as empresas que constitian
unha unidade de decision, nos termos do artigo 4 da Lei
24/1998, do 28 de xullo, do mercado de valores.

2. O Ministerio de Sanidade e Consumo, en funcién
do previsto no punto anterior e sobre as vendas do ano
inmediatamente anterior, comunicara a cantidade a ingre-
sar a cada fabricante, importador ou ofertante afectado,
asi como o prazo de ingreso da dita cantidade. No pri-
meiro prazo do exercicio seguinte levaranse a cabo as
oportunas liquidacions.

3. As cantidades a ingresar destinaranse & investiga-
cién no ambito da biomedicina en cantidade suficiente
para financiar as necesidades de investigacion clinica que
se levan a cabo a través da iniciativa sectorial de investi-
gacion en biomedicina e ciencias da saude, ingresandose
na Caixa do Instituto de Saude Carlos Ill. O resto de fon-
dos destinarase ao desenvolvemento de politicas de
cohesidon sanitaria, de programas de formacidén para
facultativos médicos e farmacéuticos, asi como a progra-
mas de educacion sanitaria da poboacién para favorecer
o uso racional dos medicamentos, segundo a distribucién
gue determine o Ministerio de Sanidade e Consumo logo
de informe do Consello Interterritorial do Sistema Nacio-
nal de Saude ingresandose no Tesouro Publico.

Disposicién adicional sétima. Conservacion de orga-
nos para transplantes.

As solucidéns para conservacion de drganos para
transplantes rexerase, en canto lles sexa de aplicacion,
polo previsto nesta lei para os medicamentos.
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Disposicién adicional oitava. Medicamentos publicita-
rios.

O prezo fixado no envase dos medicamentos publici-
tarios sera considerado como prezo maximo de venda
ao publico. Regulamentariamente establecerase o des-
conto maximo aplicable polas oficinas de farmacia.

Disposicion adicional novena. Organismos modifica-
dos xeneticamente.

As actividades de utilizacion confinada e liberaciéon
voluntaria de organismos modificados xeneticamente
que se incorporen ou se poidan incorporar a medica-
mentos de uso humano ou veterinario estaran suxeitas
ao establecido na Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se
establece o réxime xuridico da utilizacién confinada,
liberacién voluntaria e comercializacién de organismos
modificados xeneticamente e na sila normativa de des-
envolvemento.

Disposicién adicional décima. Participacion das comu-
nidades autonomas nos procedementos de decision
en materia de medicamentos e produtos sanitarios.

As comunidades auténomas participaran, nos ter-
mos establecidos regulamentariamente, no Consello
Reitor da Axencia Espanola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios, como 6rgano colexiado de direccién do
organismo. Asi mesmo, a Axencia contara coa colabora-
cion de expertos independentes de reconecido prestixio
cientifico propostos polas comunidades auténomas.

O Ministerio de Sanidade e Consumo facilitaralles un
informe a todas as comunidades autonomas, en cada
reunion do Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude, identificando o nome dos medicamentos e
produtos sanitarios que fosen autorizados pola Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios desde
a ultima reunion do Consello, asi como o prezo daqueles
medicamentos e produtos sanitarios que fosen incluidos
no financiamento do Sistema Nacional de Saude.

Disposicion adicional décimo primeira. Garantia de
calidade, seguranza e eficacia dos produtos farma-
céuticos e a proteccion dos pacientes.

As autoridades, no exercicio das sllas competencias,
velaran polo cumprimento do disposto nesta lei, para os
efectos de garantir a calidade, seguranza e eficacia dos
produtos farmacéuticos e a proteccion dos pacientes. En
particular, aseguraran, mediante as suas funcions de
inspeccion e control, o cumprimento dos requisitos
exixidos na lexislacion farmacéutica.

Disposiciéon adicional décimo segunda. Da revision dos
medicamentos suxeitos a prescricion.

Para facilitar o labor dos profesionais sanitarios que,
de acordo con esta lei, non poden prescribir medicamen-
tos, no prazo dun ano o Ministerio de Sanidade e Con-
sumo establecerd a relacion de medicamentos que poi-
dan ser usados ou, de ser o caso, autorizados para estes
profesionais, asi como as condicidns especificas en que
os poidan utilizar e os mecanismos de participacion cos
médicos en programas de seguimento de determinados
tratamentos.

Disposicién adicional décimo terceira.

A colocacion ou posta en servizo de produtos sanita-
rios @ medida por un facultativo, no exercicio das suas

atribucions profesionais, non tera a consideracion de
dispensacidén, comercializacién, venda, distribucion,
subministracion ou posta no mercado destes, para os
efectos dos artigos 3.1 e 101. En todo caso, o facultativo
debera separar os seus honorarios dos custos de fabri-
cacion.

Disposicion transitoria primeira. Aplicacion da lei a
solicitudes de autorizacion presentadas antes do
1 de novembro de 2005.

Os periodos de exclusividade de datos establecidos
nos artigos 18 e 34 non se aplicaran aos medicamentos
de referencia para os que se presentou unha solicitude
de autorizacién antes do 1 de novembro de 2005.

Os periodos de exclusividade de datos dos medica-
mentos de referencia para os que se presentou unha
solicitude de autorizacion antes do 1 de novembro de
2005 seran os que rexian con anterioridade 4 entrada en
vigor desta lei.

Disposicién transitoria segunda. Conflito de intereses.

Sen prexuizo do cumprimento do disposto nesta lei e
en particular no seu artigo 3, os farmacéuticos en exerci-
cio profesional con oficina de farmacia ou nun servizo de
farmacia hospitalaria e demais estruturas asistenciais que
no momento da entrada en vigor desta lei tenan intereses
economicos directos en laboratorios farmacéuticos auto-
rizados, poderan manter eses intereses ata a extincion da
autorizacion ou transferencia do laboratorio.

Disposicion transitoria terceira. Renovacion de autori-
zacions de medicamentos.

Tras a entrada en vigor desta lei, os medicamentos
deberan proceder & sua renovacion na data que lles
corresponda. A partir da devandita renovacion seralles
de aplicacion o disposto na normativa vixente en rela-
cién cos informes periodicos de seguranza.

Disposicién transitoria cuarta. Adaptacion de autoriza-
cions para exercer actividades de distribucion.

Os titulares de autorizacions administrativas vixen-
tes no momento da entrada en vigor desta lei deberanse
adecuar as exixencias para o exercicio das actividades
de distribucién para o cal deberan presentar, de ser o
caso, a solicitude correspondente no prazo dos tres
meses seguintes & entrada en vigor. Transcorrido ese
prazo sen solicitar a adaptacion, os titulos corresponden-
tes entenderase revogados de pleno dereito.

Disposicién transitoria quinta. Indicacions en alfabeto
braille.

As previsions contidas no punto 5 do artigo 15 sé
seran exixibles aos medicamentos comercializados seis
meses despois da entrada en vigor desta lei.

Disposicién transitoria sexta. Innovacidons galénicas.

As innovacions galénicas ou formas farmacéuticas
innovadoras que, no momento da entrada en vigor desta
lei, levasen excluidas sete anos do sistema de prezos de
referencia de acordo co artigo 94.6, paragrafo terceiro, da
Lei 25/1990, do 20 de decembro, incorporaranse a este.
No caso de formas innovadoras que leven excluidas do
sistema un periodo inferior a sete anos, seralles de aplica-
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cién a exclusidn prevista no artigo 93.2 en funcion dos
anos que leven excluidas do sistema: seis anos as que
leven excluidas un, cinco as que leven excluidas dous,
catro as que leven excluidas tres, tres anos as que leven
excluidas catro, dous anos as que leven excluidas cinco e
un ano as que leven excluidas seis.

Disposicién transitoria sétima. Achegas ao Sistema
Nacional de Saude.

As previsions contidas na disposicion adicional sexta
sO seran de aplicacion a partir do cuadrimestre inmedia-
tamente posterior & entrada en vigor esta lei, debendo
observarse ata enton, para os efectos das oportunas
liguidaciéns, o previsto na disposiciéon adicional novena
da Lei 25/1990, do 20 de decembro.

Disposicién transitoria oitava. Aplicacion do sistema
de fixacion de prezos nos produtos sanitarios autori-
zados con anterioridade a vixencia da lei.

Os produtos sanitarios autorizados previamente a
entrada en vigor desta lei teran un prezo industrial
maximo resultante da aplicacion do sistema de prezos
regulado nesta lei, partindo do actual PVP e descontando
as marxes de comercializacion.

Disposicién transitoria novena.

Os titulares de licenzas de medicamentos disporan
dun periodo de seis meses, desde a data de publicacion
desta lei no Boletin Oficial del Estado, para o cumpri-
mento do establecido nos dous ultimos paragrafos do
punto 5 do artigo 15 desta lei.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposicions se oponan
ao establecido nesta lei e, en particular, a Lei 25/1990, do
20 de decembro, do medicamento.

Disposiciéon derradeira primeira. Lexislacion sobre pro-
dutos farmacéuticos e normativa basica.

Esta lei ditase ao abeiro dos seguintes titulos compe-
tenciais do Estado:

1. Os titulos I, Il, excepto o artigo 38, terceiro,
cuarto, excepto o seu capitulo Il,V, os artigos 75.2, 76, 78,
79, 80, 82, 85, 86, 87, 90, 91, 92, 93, 98 e 99 do titulo Vil e
VIIl, as disposicions adicionais primeira, segunda e
sétima, asi como as disposicidns transitorias, tenen a
condicion de lexislacion sobre produtos farmacéuticos e
ditanse ao abeiro do artigo 149.1.16.% da Constitucién.

2. Osartigos 38,68a71,75.1,3,4e5,77 81, 83, 84,
95, 96 e 97 e as disposicidons adicionais terceira e cuarta
tefen a condicion de normativa basica e ditanse ao
abeiro do artigo 149.1.1.% e 16.% da Constitucion, que lle
atrible ao Estado competencia exclusiva en materia de
bases e coordinacion xeral da sanidade.

3. Os artigos 88, 89 e 94, asi como as disposicidons
adicionais quinta e sexta, ditanse ao abeiro do artigo
149.1.172 da Constitucién, que lle atribue ao Estado a
competencia exclusiva en materia de réxime econémico
da Seguridade Social.

4. O titulo IX ditase ao abeiro do artigo 149.1.6.7 da
Constitucién, que lle atribue ao Estado competencia
exclusiva en materia de lexislacién procesual.

5. O titulo X ditase ao abeiro do artigo 149.1.14.7 da
Constitucién, que lle atrible ao Estado competencia
exclusiva en materia de facenda xeral.

6. A disposicion derradeira segunda ditase ao
abeiro do artigo 149.1.9.7 da Constitucion, que lle atrible
ao Estado competencia exclusiva en materia de propie-
dade industrial.

Disposicién derradeira segunda. Modificacion da Lei
de patentes.

Modificase o artigo 52.1 da Lei 11/1986, do 20 de
marzo, de patentes, mediante a seguinte redaccion da
alinea b) do punto 1:

«b) Aos actos realizados con fins experimentais que
se refiran co obxecto da invencién patentada, en particu-
lar os estudos e ensaios realizados para a autorizacion
de medicamentos xenéricos, en Espana ou féra de
Espana, e os conseguintes requisitos practicos, incluidos
a preparacion, obtencidn e utilizacion do principio activo
para estes fins.»

Disposicion derradeira terceira. Modificacion da Lei 8/2003,
do 24 de abril, de sanidade animal.

Modificase o artigo 63 da Lei 8/2003, do 24 de abiril,
de sanidade animal, que terd a seguinte redaccion:

«No caso dos produtos bioloxicos, cando sexa nece-
sario por interese da sanidade animal, o Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacidén podera someter a con-
trol oficial os lotes de produtos antes da sila comercializa-
cién, nos termos que regulamentariamente se deter-
mine.»

Disposicién derradeira cuarta. Axencia de Avaliacion
de Tecnoloxias Sanitarias.

Déase nova redaccidon ao punto 2 do artigo 21 da
Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do
Sistema Nacional de Saude, nos seguintes termos:

«As novas técnicas, tecnoloxias ou procedementos
seran sometidas a avaliacion, con caracter previo & sua
utilizacion no Sistema Nacional de Saude, polo Ministerio
de Sanidade e Consumo, a través da Axencia de Avalia-
cion de Tecnoloxias Sanitarias do Instituto de Saude Car-
los lll, que se realizara en colaboracién con outros érga-
nos avaliadores propostos polas comunidades
autbnomas, nos termos previstos regulamentaria-
mente.»

Disposicién derradeira quinta. Desenvolvemento nor-
mativo.

Autorizase o Goberno, no ambito das suas compe-
tencias para que aprobe os regulamentos e normas para
a aplicacion e desenvolvemento desta lei.

Disposicién derradeira sexta. Entrada en vigor.

Esta lei entrara en vigor o dia seguinte ao da sua
publicacion no «Boletin Oficial del Estadon».

Por tanto,
Mando a todos os espanois, particulares e autorida-
des, que cumpran e fagan cumprir esta lei.

Palma de Mallorca, 26 de xullo de 2006.
JUAN CARLOS R.

O presidente do Goberno,

JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO



