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|. DISPOSICIONS GENERALS

CAP DE LESTAT

8083 Llei 10/2013, de 24 de juliol, per la qual s’incorporen a I'ordenament juridic
espanyol les directives 2010/84/UE del Parlament Europeu i del Consell, de
15 de desembre de 2010, sobre farmacovigilancia, i 2011/62/UE del Parlament
Europeu i del Consell, de 8 de juny de 2011, sobre prevencié de I'entrada de
medicaments falsificats en la cadena de subministrament legal, i es modifica
la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i us racional dels medicaments i
productes sanitaris.

JUAN CARLOS |

REI D’ESPANYA

Atots els qui vegen i entenguen esta llei.
Sapieu: Que les Corts Generals han aprovat la llei segtent i jo la sancione.

PREAMBUL

La Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris, és el marc legal en qué s’enquadren totes les disposicions relatives,
entre altres, a I'avaluacio, autoritzacio, registre, fabricacié, emmagatzematge, distribucié i
seguiment de la relacidé benefici-risc dels medicaments que en fan possible les garanties
de seguretat, qualitat i eficacia.

Des que va ser aprovada, s’han produit diverses modificacions de la configuracié
juridica de la Unié Europea tenint en compte I'experiéncia acumulada i després de
diferents actuacions d’avaluaci6é efectuades per esta en algunes de les matéries
relacionades amb el sector farmacéutic, com soén la farmacovigilancia dels medicaments,
el reforg de la qualitat dels medicaments i la proteccié de la cadena de subministrament
davant del risc dels medicaments falsificats, o les modificacions de les autoritzacions de
comercialitzacié de medicaments, amb I'objectiu d’eliminar diferéncies en les legislacions
nacionals i de garantir el funcionament correcte del mercat interior dels medicaments, aixi
com un alt nivell de proteccié de la salut publica i de la salut de les persones i animals,
que obliguen el nostre pais a revisar la normativa interna vigent.

En efecte, d’'una banda, s’aprova la Directiva 2010/84/UE, del Parlament Europeu i
del Consell, de 15 de desembre de 2010, que modifica, pel que fa a la farmacovigilancia,
la Directiva 2001/83/CE, per la qual s’establix un codi comunitari sobre medicaments per
a us huma.

| d’'una altra, es produix I'aprovacio de la Directiva 2011/62/UE, del Parlament Europeu i
del Consell, de 8 de juny de 2011, per la qual es modifica, quant a la prevenci6 de I'entrada
de medicaments falsificats en la cadena de subministrament legal, la Directiva 2001/83/CE,
per la qual s’establix un codi comunitari sobre medicaments d’us huma.

Estes directives han de ser incorporades a la normativa nacional mitjangant esta llei
per a, posteriorment, fer I'actualitzacié corresponent de la seua normativa de
desplegament.

Aixi, esta llei comporta el compliment de la necessitat d’adaptacié com més prompte
millor a les noves normes europees de farmacovigilancia establides a fi de protegir la
salut publica, i fer-ho de manera harmonitzada per a tots els medicaments d’us huma,
amb independéncia del procediment d’autoritzacié d’estos, de manera que no és possible
que les normes nacionals no estiguen alineades amb les dels productes autoritzats de
manera centralitzada per la Comissié Europea.

A més, esta llei suposa un reforg imprescindible de les garanties en la fabricacié i
distribucié6 de medicaments i els seus principis actius, aixi com en la venda legal de
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medicaments a través d’Internet o d'uns altres mitjans telematics o indirectes, i en la
prevencié de I'entrada de medicaments falsificats en el canal legal de subministrament,
d’acord amb 'esmentada normativa europea vigent en la matéria.

En conseqiiéncia, esta llei modifica les disposicions de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, en
matéria de farmacovigilancia (articles 17.9, 22, 53 i 101.2.c.9a) i en matéria de medicaments
falsificats (articles 8, 64, 66 bis, 69, 71, 71 bis, 101.2.b.1a.33a i 34a, i 101.2.c.2a i 11a).

Al seu torn, durant este periode es va aprovar la Directiva 2009/53/CE, del
Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009, per la qual es modifiquen la
Directiva 2001/82/CE i la Directiva 2001/83/CE, quant a les variacions dels termes de
les autoritzacions de comercialitzaci6 de medicaments, i es garantix que totes, amb
independéncia del procediment d’autoritzacid, nacional o europeu, estiguen subjectes
als mateixos criteris de sol-licitud, avaluacié i autoritzacio.

Esta Directiva 2009/53/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny de 2009,
va ser incorporada a I'ordenament juridic nacional a través del Reial Decret 1091/2010,
de 3 de setembre de 2010, pel qual es modifiquen el Reial Decret 1345/2007, d’11
d’octubre, pel qual es regula el procediment d’autoritzacid, registre i condicions de
dispensacié dels medicaments d’Us huma fabricats industrialment, i el Reial Decret 1246/2008,
de 18 de juliol, pel qual es regula el procediment d’autoritzacid, registre i farmacovigilancia
dels medicaments veterinaris fabricats industrialment.

Per aixo, i a fi de ser coherent amb I'objectiu global de la referida Directiva 2009/53/CE,
del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de juny, que tendix a eliminar diferéncies en
les legislacions nacionals, es necessari, al seu torn, adequar-hi les referéncies que conté
la Llei 29/2006, de 26 de juliol, en matéria de modificacié de les autoritzacions de
comercialitzacié, amb I'objecte de simplificar, aclarir i flexibilitzar el marc legislatiu en
I'avaluacié de modificacions sense comprometre la salut publica.

Consequentment, esta llei modifica les disposicions de la Llei 29/2006, de 26 de juliol,
quant a modificacions de les autoritzacions de comercialitzacio (articles 9, 15, 23, 24, 25,
31,32i101.2.b.6a).

A més, i en relacié amb els productes cosmeétics, des de I'aprovacioé de la Llei 29/2006,
de 26 de juliol, s’han produit canvis normatius importants, com ara I'aprovacié del
Reglament (CE) num. 1272/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de
desembre de 2008, sobre classificacio, etiquetatge i envasament de substancies i
mescles, que va introduir algunes modificacions en la Directiva 76/768/CEE, del Consell,
de 27 de juliol de 1976, relativa als productes cosmeétics, entre altres coses, pel que fa a
la definicié de producte cosmetic. A més, ha sigut publicat el Reglament 1223/2009, del
Parlament Europeu i del Consell, de 30 de novembre de 2009, sobre els productes
cosmeétics, que també incidix en la definicié dels mencionats productes.

En conseqliéncia, es procedix a actualitzar la definicié6 de producte cosmeétic i es
modifica la definicio i la denominacié dels productes d’higiene personal per productes
d’atencio personal, terme d’abast més ampli que 'anterior i que arreplega, de forma més
completa, el seu verdader contingut.

Aixi mateix, i per motius de salut publica o de seguretat de les persones, és necessari
estendre de manera explicita als productes sanitaris i als cosmétics i als productes d’atencio
personal, segons la nova denominacio arreplegada en esta llei, les diferents previsions que
la llei ja arreplega per als medicaments per mitja de les modificacions introduides en
l'article 4, sobre les garanties de defensa de la salut publica, i en l'article 99, sobre les
mesures cautelars. Al seu torn, estos mateixos motius fan necessari restringir la venda a
domicili i qualsevol tipus de venda indirecta al public de productes sanitaris, aixi com la
publicitat d’estos productes, regulats, respectivament, en els articles 2 i 78 de la llei.

En un altre orde de coses, i només a I'efecte de dotar de més precisidé el regim
aplicable, es modifica la redaccié de I'apartat 5 de l'article 86 i de I'apartat 9 de I'article 94
bis de la llei relatius, respectivament, a la substitucié pel farmacéutic de medicaments
prescrits i al nivell d’aportacié de les persones enquadrades en la Mutualitat General de
Funcionaris Civils de I'Estat, I'lnstitut Social de les Forces Armades i la Mutualitat General
Judicial.
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Per la seua banda, actualment el régim d’infraccions i sancions en matéria tant de
productes sanitaris, com de productes cosmeétics, deriva de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
General de Sanitat, la qual remet a la normativa especifica d’estes matéries. En
consequéncia, i atés que actualment esta normativa especifica la constituixen diferents
normes amb rang de reial decret, esdevé necessari incloure-la en esta llei.

Respecte a la modificacié de l'article 109, es tracta de mesures per a promoure la
disponibilitat de medicaments veterinaris per a les espécies denominades menors, a través
de I'exempcio del 70% de la taxa en els procediments de modificacié de les condicions
d’autoritzacié d’estos medicaments, ja que en el moment actual hi ha una falta de
disponibilitat de medicaments veterinaris per a determinades espécies i per a determinats
usos. La necessitat d’estos medicaments es basa tant en raons de salut publica, ja que és
necessari tindre medicaments destinats a estes espécies en els quals I'autoritat competent
haja avaluat els temps d’espera per a preservar la salut dels consumidors d’aliments
procedents d’estes espécies, com per raons de sanitat i benestar animal.

Per diferents motius, es fa també una nova redaccio de l'article 111, i cal destacar com a
principals els diferents canvis normatius i organitzatius en I'’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris produits des de I'entrada en vigor de la Llei 29/2006, de 26
de juliol, que han simplificat alguns procediments i han permés delimitar la prestacié d'uns
altres. Per tant, i com que el fet imposable de la taxa és la prestacié o la realitzacid, per
'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, dels servicis o activitats a qué es
referix 'article 111 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, correspon modificar les esmentades
taxes qualitativament i quantitativament per a adaptar-les als servicis o a les activitats prestats.

Aixi mateix, el funcionament de I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris en el marc de les agencies europees i I'existéncia de procediments coordinats
europeus son també motius per a la modificacié de determinades taxes. Si bé els criteris
tecnics amb qué I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris avalua els
medicaments sén els mateixos, independentment del procediment empleat, la carrega de
treball és molt diferent quan I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
avalua a fi d’emetre una autoritzacié nacional de quan actua com a Estat membre de
referéncia i assumix la responsabilitat de 'avaluacié dels denominats procediments
descentralitzats o en els procediments de reconeixement mutu.

En ultim terme, esta llei inclou una nova disposicié addicional, la quinze, relativa a la
modificacid del sentit del silenci, amb I'objecte d’incorporar nous procediments als ja fixats
en el seu moment per la disposicié addicional vint-i-nou de la Llei 14/2000, de 29 de
desembre, de mesures fiscals, administratives i de I'orde social, per les repercussions
sanitaries que I'estimacio per silenci administratiu de les sol-licituds de determinats
procediments en I'ambit d’aplicacié de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, podrien comportar.

Esta llei consta d’un article unic, distribuit en seixanta-nou apartats, quatre
disposicions addicionals, una disposicié transitoria, una disposicié derogatoria i nou
disposicions finals.

Article Unic. Modificacié de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i us racional
dels medicaments i productes sanitaris.

La Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris, queda modificada com seguix:

U. S’introduix un nou apartat 4 en I'article 1, amb la redaccié seguent:

«4. Al seu torn, regula els cosmétics i productes d’atencié personal i, en
particular, les mesures cautelars i el regim d’infraccions i sancions que hi sén
aplicables.»

Dos. L’apartat 5 de l'article 2 queda redactat en els termes segients:

«5. Es prohibix la venda per correspondéncia i per procediments telematics
de medicaments i productes sanitaris subjectes a prescripcié. La normativa de
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desplegament establira els requisits aplicables i regulara les esmentades modalitats
de venda respecte als medicaments no subjectes a prescripcio, i garantira, en tot
cas, que els medicaments d’Us huma els dispense una oficina de farmacia
autoritzada, amb la intervencié d’'un farmaceéutic, després de I'assessorament
personalitzat tal com prevenen els articles 19.4 i 84.1 d’esta llei, i amb compliment
de la normativa aplicable en funcié dels medicaments objecte de venda o de la
modalitat de venda i compliment dels requisits en materia d’informacié arreplegats
en la Llei 34/2002, d’11 de juliol, de servicis de la societat de la informacio i de
comerg¢ electronic, i en el cas dels medicaments veterinaris, que es dispensen per
un dels establiments descrits en els paragrafs a) i b) de I'article 38.2 d’esta llei, amb
la intervencié d’'un farmaceéutic, i amb el compliment, aixi mateix, dels requisits que
establix la Llei 34/2002, d’11 de juliol.

Es prohibix també la venda a domicili i qualsevol tipus de venda indirecta al
public de medicaments. Les administracions sanitaries, per raons de salut publica o
seguretat de les persones, podran limitar, condicionar o prohibir la venda a domicili
i qualsevol tipus de venda indirecta al public de productes sanitaris.

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

La normativa de desplegament establira els requisits perqué es puguen vendre
directament a professionals de la medicina, odontologia, veterinaria i podologia
exclusivament els medicaments necessaris per a I'exercici de la seua activitat
professional.»

Tres. Es modifica I'apartat 6 de I'article 2, que queda redactat amb el tenor segient:

«6. La custddia, conservacio i dispensacié de medicaments d’ds huma
correspondra exclusivament:

a) Ales oficines de farmacia obertes al public, legalment autoritzades.

b) Als servicis de farmacia dels hospitals, dels centres de salut i de les
estructures d’atencié primaria del Sistema Nacional de Salut per a aplicar-los dins
de les esmentades institucions o per als medicaments que exigisquen una particular
vigilancia, supervisio i control de I'equip multidisciplinari d’atencié a la salut, de
conformitat amb la qualificacié atorgada per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris per a eixos medicaments.

c) EnTrambit del Sistema Nacional de Salut, a més dels medicaments especificats
en el punt b) d’este apartat, correspondra als servicis de farmacia dels hospitals la
custodia, conservacid i dispensacio dels medicaments d’is huma dels quals el Ministeri
de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat acorde establir reserves singulars, i limitar-ne la
dispensacié sense necessitat de visat als pacients no hospitalitzats.

No obstant aix0, en el cas d’assajos clinics que es realitzen en centres d’investigacio
que no tinguen servicis de farmacia, sera possible que el promotor envie els
medicaments en investigacié al centre d’investigacio, i l'investigador del centre
assumira les responsabilitats relatives a la correcta administracid, custodia i entrega
dels medicaments d’acord amb el que s’ha especificat en el protocol de I'estudi.

Es prohibix la dispensacid, venda o comercialitzacié de qualsevol medicament
que siga tornat o entregat pels pacients, o el public en general, a les oficines de
farmacia.»

Quatre. Lapartat 2 de l'article 3 queda redactat de la manera seglent:

«2. Aixi mateix, I'exercici professional del farmaceéutic en oficina de farmacia,
en establiment comercial detallista, en entitats o agrupacions ramaderes o en un
servici de farmacia hospitalaria i la resta d’estructures assistencials, sera
incompatible amb qualsevol classe d’'interessos econdmics directes dels laboratoris
farmacéutics i/o magatzems majoristes.»
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Cinc. En larticle 4, I'actual apartat 3 passa a ser 'apartat 4 i s’hi introduix un nou
apartat 3, amb la redacci6 seglent:

«3. EIl que establixen els apartats anteriors sera aplicable als productes que
es presenten com a productes sanitaris o0 com a productes cosmétics sense que
tinguen esta consideracio, aixi com als productes sanitaris i als productes cosmétics
que es comercialitzen sense haver seguit els procediments establits en les seues
normatives especifiques.»

Sis. Els paragrafs c), d), I), m) i n) de l'article 8 passen a tindre la redaccié seglent:

«c) “Principi actiu o substancia activa”: tota substancia o mescla de
substancies destinades a la fabricacié d’'un medicament i que, al ser utilitzades en
la seua produccio, es convertixen en un component actiu del mencionat medicament
destinat a exercir una accié farmacoldgica, immunoldgica o metabolica a fi de
restaurar, corregir o modificar les funcions fisioldgiques, o d’establir un diagnostic.

d) “Excipient”: tot component d’'un medicament diferent del principi actiu i del
material de condicionament.

[) “Producte sanitari”: qualsevol instrument, dispositiu, equip, programa
informatic, material o altre article utilitzat sol o en combinacié, inclosos els
programes informatics destinats pel seu fabricant a finalitats especifiques de
diagnostic i/o terapia i que intervinguen en el seu bon funcionament, destinat pel
fabricant a ser utilitzat en sers humans amb fins de:

1. diagnostic, prevencio, control, tractament o millora d’'una malaltia,

2. diagnostic, control, tractament, millora o compensacié d'una lesié o d’una
deficiéncia,

3. investigacid, substitucié o modificacio de I'anatomia o d’un procés fisiologic,

4. regulacié de la concepcio,

i que no exercisca I'accio principal que es desitge obtindre en I'interior o en la
superficie del cos huma per mitjans farmacoldgics, immunologics ni metabolics,
pero a la funcioé de la qual puguen contribuir eixos mitjans.

m) “Producte d’atenci6 personal”: substancies o mescles que, sense tindre la
consideracio legal de medicaments, productes sanitaris, cosmetics o biocides estan
destinats a ser aplicats sobre la pell, les dents o les mucoses del cos huma amb
finalitat d’higiene o d’estética, o per a neutralitzar o eliminar ectoparasits.

n) “Producte cosmeétic™: tota substancia o mescla destinada a ser posada en
contacte amb les parts superficials del cos huma (epidermis, sistema pilds i capil-lar,
ungles, llavis i drgans genitals externs) o amb les dents i les mucoses bucals, amb
el fi exclusiu o principal de netejar-los, perfumar-los, modificar-ne I'aspecte,
protegir-los, mantindre’ls en bon estat o corregir les olors corporals.»

Set. S’afigen quatre nous paragrafs o), p), q) i r) a I'article 8, amb la redaccié
seglent:

«0) “Medicament falsificat”: qualsevol medicament la presentacio del qual
siga falsa respecte a:

1. la seua identitat, inclosos I'envas i etiquetatge, el nom o composicié pel que
fa a qualsevol dels seus components, inclosos els excipients, i la dosificacié d’eixos
components;

2. el seu origen, inclosos el fabricant, el pais de fabricacio, el pais d’origeni el
titular de I'autoritzacié de comercialitzacio; o

3. el seu historial, inclosos els registres i documents relatius als canals de
distribucié utilitzats.
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Esta definici6 no comprén els defectes de qualitat involuntaris i s’entén sense
perjui de les violacions dels drets de propietat intel-lectual.

p) “Distribucié majorista de medicaments”: tota activitat que consistisca a
obtindre, emmagatzemar, conservar, subministrar o exportar medicaments, exclosa
la dispensacio al public.

q) “Magatzem per contracte”: entitat que actua com a tercer, amb la qual un
laboratori o un magatzem majorista subscriu un contracte per a realitzar
determinades activitats de distribucié de medicaments.

r) “Intermediacié de medicaments”: totes les activitats relatives a la venda o
compra de medicaments, a excepcié d’aquelles incloses en la definicié de
distribucio majorista, tal com es definix en este article, que no inclouen contacte
fisic amb aquells i que consistixen en la negociacié de manera independent i en
nom d’una altra persona juridica o fisica.»

Huit. L'apartat 2 de I'article 9 queda redactat en els termes seguents:

«2. Quan un medicament haja obtingut una autoritzacié, d’acord amb I'apartat
anterior, tota dosificacid, forma farmaceéutica, via d’administracié i presentacions
addicionals, aixi com qualssevol altres modificacions i ampliacions a I'expedient
d’autoritzacié que s’hi introduisquen, hauran de ser objecte d’autoritzacié o
notificacid, tal com dispose la normativa que regula el procediment d’autoritzacio,
registre i condicions de dispensacié dels medicaments d’Us huma fabricats
industrialment. Totes estes modificacions es consideraran pertanyents a la mateixa
autoritzacié global de comercialitzacio, en particular als efectes de I'aplicacié dels
periodes d’exclusivitat de dades.»

Nou. L'apartat 2 de I'article 14 queda redactat de la manera seguent:

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

La denominacié del medicament no es podra confondre amb una denominacio
oficial espanyola o una denominacié comuna internacional, ni induir a error sobre
les propietats terapeutiques o la naturalesa del medicament.

Els medicaments genérics s’hauran de designar amb una denominacié oficial
espanyola de principi actiu, i a falta d’aixd, amb la denominacié comuna
internacional, o bé, si esta no existix, amb la denominacié comuna usual o cientifica
de I'esmentada substancia, acompanyada, si és el cas, del nom o de la marca del
titular o fabricant; aixi mateix, es podran denominar amb una marca sempre que no
es puga confondre amb una denominacio oficial espanyola o una denominacié
comuna internacional, ni induir a error sobre les propietats terapéutiques o la
naturalesa del medicament.

Es podran identificar amb les sigles EFG (equivalent farmacéutic geneéric)
aquells medicaments que determine I’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris per raé de la seua intercanviabilitat.»

Deu. Lapartat 1 de I'article 15 queda redactat de la manera seguent:

«1. El Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat regulara els aspectes
relatius a les garanties d’informaci6: caracteristiques, extensio, detalls i llocs on haja
de figurar. En tot cas, per a I'elaboracié d’esta informacio sobre el medicament, el
seu titular proporcionara informacié escrita suficient sobre la seua identificacio, i les
indicacions i precaucions que cal tindre a I'’hora d’usar-lo. Esta informacio es
presentara, almenys, en la llengua espanyola oficial de I'Estat, i amb esta s’elaborara
la fitxa técnica, el prospecte i I'etiquetatge.
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Els textos i la resta de caracteristiques de la fitxa tecnica, el prospecte i
I'etiquetatge formen part de I'autoritzacié dels medicaments i han de ser autoritzats
previament per ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris. Les
modificacions requeriran, aixi mateix, I'autoritzacié prévia o la notificacid, segons
siga procedent.»

Onze. Lapartat 9 de l'article 17 queda redactat en els termes seglients:

«9. El titular de l'autoritzacié d’'un medicament haura de mantindre actualitzat
I'expedient aportat per a obtindre-la, i haura d’incorporar-hi totes les dades,
informes o modificacions tecnoldgiques que imposen els avangos de la ciéncia i les
normes de correcta fabricacio i control. Aixi mateix, haura de presentar els informes
periddics de seguretat establits en la legislacié vigent a fi de mantindre actualitzat
I'expedient en materia de seguretat.»

Dotze. El paragraf b) de l'apartat 1 de larticle 22 queda redactat en els termes
seguents:

«b) Quan, basant-se en dades de seguretat i/o d’eficacia, el medicament tinga
una relacio benefici-risc desfavorable.»

Tretze. S’afig una nou paragraf g) en I'apartat 1 de l'article 22, amb la redaccio seguent:

«g) Quan s’incomplisquen els requisits establits en les condicions
d’autoritzacioé de comercialitzacié en matéria de farmacovigilancia.»

Catorze. L’article 23 queda redactat de la manera segiient:
«Article 23. Modificacions de l'autoritzacié per raons d’interés general.

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris podra modificar, de
forma justificada i notificant-ho al titular de I'autoritzacié de comercialitzacio,
I'autoritzacié dels medicaments que ho requerisquen per raons d’interés public o
defensa de la salut o seguretat de les persones. Aixd sense perjui de I'obligacié del
titular de I'autoritzacié de comercialitzacié d’assegurar que la informacié dels seus
productes estiga actualitzada en funcio dels Ultims coneixements cientifics, incloses
les conclusions de les avaluacions i les recomanacions publicades en el portal web
europeu sobre medicaments i en el portal web de I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.»

Quinze. S’afig un nou apartat 7 en larticle 24, amb el redactat seguent:

«7. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris podra establir
modalitats d’autoritzacié especials per a medicaments que, d’acord amb una
resolucié expressa d’aquella, es consideren necessaris per a atendre requeriments
especials, sempre que siguen destinats per a us d’'un pacient individual sota
prescripcié d'un facultatiu acreditat i la seua responsabilitat directa.»

Setze. L'apartat 2 de I'article 25 queda redactat en els termes seglents:

«2. Quan un medicament veterinari haja obtingut una autoritzacié, d’acord
amb I'apartat anterior, tota dosificacio, forma farmaceutica, via d’administracio i
presentacions addicionals, aixi com qualssevol altres modificacions i ampliacions a
I'expedient d’autoritzacié que s’hi introduisquen, hauran de ser objecte d’autoritzacio
o notificacid, tal com dispose la normativa que regula el procediment d’autoritzacid,
registre i farmacovigilancia dels medicaments veterinaris fabricats industrialment.
Totes estes modificacions es consideraran pertanyents a la mateixa autoritzacio
global de comercialitzacid, en particular als efectes de I'aplicacié dels periodes
d’exclusivitat de dades.»
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Désset. L'apartat 1 de l'article 31 queda redactat de la manera seglent:

«1. Els ministeris d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, i de Sanitat,
Servicis Socials i lgualtat regularan els aspectes relatius a les garanties
d’'informacié: caracteristiques, extensid, detalls i llocs on haja de figurar. En tot cas,
per a I'elaboracioé d’esta informacié sobre el medicament veterinari, el seu titular
proporcionara informacié escrita suficient sobre la seua identificacio, i les
indicacions i precaucions que calga tindre a I'hora d’usar-lo. Esta informacié es
presentara, almenys, en la llengua espanyola oficial de I'Estat i amb esta s’elaborara
la fitxa técnica, el prospecte i I'etiquetatge.

Els textos i la resta de caracteristiques de la fitxa técnica, el prospecte i
I'etiquetatge formen part de I'autoritzacié dels medicaments veterinaris i han de ser
autoritzats préviament per I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris. Les modificacions requeriran, aixi mateix, I'autoritzacié prévia o la
notificacid, segons siga procedent.»

Dihuit. Lapartat 1 de l'article 32 queda redactat en els termes seglents:

«1. D’acord amb el que disposa esta llei, el Govern reglamentara el
procediment per a I'obtencié de I'autoritzacié i inscripcié en el Registre de
Medicaments, de conformitat amb els tramits i terminis que la Unié Europea
establisca en virtut de I’harmonitzacié comunitaria. Aixi mateix, el Govern
reglamentara, d’acord amb la normativa comunitaria, el procediment per a la
notificacié i autoritzaciéo de totes les modificacions que es produisquen en
l'autoritzacié inicial.»

Dénou. L'apartat 2 de l'article 38 queda redactat de la manera seglent:
«2. La dispensacio al public dels medicaments es realitzara exclusivament per:

a) Les oficines de farmacia legalment establides, que, a més, seran les
uniques autoritzades per a l'elaboracio i dispensacié de féormules magistrals i
preparats oficinals.

b) Els establiments comercials detallistes autoritzats, sempre que disposen
d’'un servici farmacéutic responsable de la custddia, conservacié i dispensacié
d’estos medicaments.

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

Reglamentariament es regulara I'actuacié professional del farmaceutic en cada
un dels establiments anteriorment descrits en les lletres b) i ¢) com a condicio i
requisit per a garantir el control efectiu en la dispensacioé al public dels medicaments
veterinaris.

No obstant aix0, els medicaments destinats a gossos, gats, animals de terrari,
pardals domiciliaris, peixos d’aquari i xicotets rosegadors que no requerisquen
prescripcié veterinaria, es podran distribuir i vendre en uns altres establiments, en
els termes previstos reglamentariament.»

Vint. Els apartats 3 i 4 de l'article 53 queden modificats en els termes seglents:

«3. Les comunitats autdnomes traslladaran la informacié rebuda a I’Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.»

«4. Els titulars de l'autoritzacié també estan obligats a informar les autoritats
sanitaries competents en matéria de farmacovigilancia sobre les sospites de
reaccions adverses de queé tinguen coneixement i que puguen haver sigut causades
pels medicaments que fabriquen o comercialitzen, de conformitat amb les directrius
europees sobre bones practiques de farmacovigilancia. Aixi mateix, estaran
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obligats a l'actualitzacié permanent de la informacié de seguretat del producte, a
I'execucid dels plans de farmacovigilancia i programes de gestié de riscos i a la
realitzacié d’'una avaluacié continuada de la relacié benefici-risc del medicament,
d’acord amb les directrius nacionals i europees en la matéria. Quan les autoritats
sanitaries consideren que la informacio sobre seguretat interessa de forma rellevant
la salut publica, garantiran I'accés public a aquella.»

Vint-i-u. L’apartat 2 de l'article 64 queda redactat de la manera seguent:

«2. Els laboratoris farmacéutics hauran de complir les normes de correcta
fabricacio publicades pel Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat, d’acord
amb les directrius detallades sobre practiques de correcta fabricacié de
medicaments establides en el marc comunitari.

Aixi mateix, els fabricants i els distribuidors de principis actius utilitzats com a
matéries primeres hauran de complir les normes de correcta fabricacio de principis
actius i les bones practiques de distribucié de principis actius, publicades pel
Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat. A estos efectes, s’entén per
«fabricacié de principis actius utilitzats com a matéries primeres» la fabricacié
completa o parcial o la importacié d’un principi actiu utilitzat com a matéria primera,
tal com es definix en l'article 8 d’esta llei, aixi com els diversos processos de divisio,
condicionament i presentacié previs a la incorporaciéo en un medicament, inclosos
el recondicionament i reetiquetatge.

El laboratori farmacéutic Unicament podra utilitzar com a matéries primeres
principis actius fabricats de conformitat amb les normes de correcta fabricacié de
principis actius i distribuits de conformitat amb les bones practiques de distribucio
de principis actius. Per a este fi, el laboratori farmaceutic verificara el compliment,
per part del fabricant i dels distribuidors de principis actius, de les normes correctes
de fabricacio i de les bones practiques de distribucié, per mitja de la realitzacié
d’auditories en les instal-lacions de fabricacio i distribucié dels fabricants i
distribuidors d’aquells. El laboratori farmaceéutic verificara este compliment per si
mateix o, sense perjui de la seua responsabilitat de conformitat amb el que disposa
esta llei, a través d’una entitat que actue per compte d’ell en virtut d’un contracte.»

Vint-i-dos. En l'article 64, els actuals apartats 3, 4 i 5 passen a ser els apartats 4, 51 6
i s’hi introduix un nou apartat 3, amb la redacci6 seguent:

«3. El laboratori farmaceutic garantira que els excipients son aptes per a
utilitzar-los en un medicament per mitja de la determinacié de les practiques de
fabricacioé apropiades, amb una avaluacié formal de riscos realitzada d’acord amb
les directrius aplicables previstes en les normes de correcta fabricacié de
medicaments, aixi com les establides en el marc comunitari.»

Vint-i-tres.  S’afig un nou article 66 bis amb la redacci6 seguent:
«Article 66 bis. Registre de fabricants, importadors o distribuidors de principis actius.

1. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris mantindra un
registre de fabricants, importadors o distribuidors de principis actius que incloura
totes les dades que es fixen de forma reglamentaria. Les autoritats sanitaries de les
comunitats autdonomes tindran accés a les dades completes d’este registre als
efectes d’inspeccio. Les dades d’este registre seran d’accés public i es desenrotllara
en menys d'un any des de la publicaci6 d’esta llei.

2. Es obligatoria la inscripcié en este registre de forma prévia a l'inici de
I'activitat de fabricacid, importacié o distribucio, aixi com la remissié immediata de
qualsevol canvi en les dades proporcionades que puga repercutir en la qualitat,
seguretat o eficacia dels principis actius. Aixi mateix, anualment s’actualitzaran les
dades remeses.»
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Vint-i-quatre. Es modifica I'apartat 1 i s’afig un nou apartat 3 en Il'article 69, en els
termes segulents:

«1. Els magatzems de distribuci6é a I'engros de medicaments, aixi com els
magatzems per contracte, estaran sotmesos a I'autoritzacié prévia de la comunitat
autonoma on estiga domiciliat el magatzem. No obstant aixd, el magatzem haura
de comunicar la realitzacié de les seues activitats a les autoritats sanitaries de les
comunitats autdnomes on estes activitats es duguen a terme, tot i que no hi estiga
domiciliat.

L’autoritzacié de magatzem de distribucié podra incloure I'activitat de magatzem
per contracte.»

«3. Sense perjui del que disposa I'apartat 1 d’este article, els magatzems de
medicaments sota control o vigilancia duanera estaran sotmesos a l'autoritzacio
prévia com a magatzem de distribucié de medicaments, que sera atorgada per
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.»

Vint-i-cinc. Es modifica I'article 71 en els termes seglents:
«Article 71.  Director técnic.

Totes les entitats de distribucié autoritzades d’acord amb I'article 69 disposaran
d’'un director técnic farmaceéutic el carrec del qual sera incompatible amb unes
altres activitats de caracter sanitari que suposen interessos directes en la fabricacié
o dispensacié de medicaments o que vagen en detriment del compliment adequat
de les seues funcions.

El Govern establira les funcions del director tecnic.»

Vint-i-sis. S’afig un nou article 71 bis, en el capitol Il del titol IV, amb la redaccié segient:
«Article 71 bis. Intermediacié en la distribucié de medicaments d’us huma.

1. Les persones que es dediquen a tasques d’intermediacié en la distribucié
de medicaments d'Us huma establides a Espanya s’hauran d’inscriure, de forma
prévia a I'inici de la seua activitat, en un registre que I'’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris mantindra a este efecte, que incloura totes les
dades que es fixen de forma reglamentaria. Les autoritats sanitaries de les
comunitats autdonomes tindran accés a les dades completes d’este registre als
efectes d’inspeccid. Este registre sera d’accés public.

2. Les persones que es dediquen a la intermediaciéo en el comerg de
medicaments hauran de complir les obligacions que impose la normativa vigent,
aixi com les disposicions especifiques incloses en les bones practiques de
distribucié de medicaments publicades pel Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i
Igualtat.»

Vint-i-set. L'apartat 1 de l'article 77 queda redactat de la manera seglent:
«Article 77. La recepta méedica i la prescripcié hospitalaria.

1. La recepta medica, publica o privada, i 'orde de dispensacié hospitalaria
son els documents que asseguren la instauracié d’un tractament amb medicaments
per instruccié d’'un metge, un odontdleg o un poddleg, en I'ambit de les seues
competéncies respectives, Unics professionals amb facultat per a receptar
medicaments subjectes a prescripcié meédica.

Sense perjui del que s’ha expressat anteriorment, els infermers, de forma
autonoma, podran indicar, usar i autoritzar la dispensacié de tots aquells
medicaments no subjectes a prescripcié meédica i els productes sanitaris, per mitja
de la corresponent orde de dispensacié. Els fisioterapeutes també podran indicar,
usar i autoritzar, de forma autdonoma, la dispensacié de medicaments no subjectes
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a prescripcié medica i de productes sanitaris relacionats amb I'exercici de la seua
professio, mitjangant una orde de dispensacio.

El Govern regulara la indicacio, Us i autoritzacié de dispensacié de determinats
medicaments subjectes a prescripcié medica pels infermers en el marc dels
principis de I'atencié integral de salut i per a la continuitat assistencial, per mitja de
I’aplicacié de protocols i guies de practica clinica i assistencial, d’elaboracié
conjunta, acordats amb les organitzacions col-legials de metges i infermers i
validats per '’Agencia de Qualitat del Sistema Nacional de Salut.

El Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat, amb la participacié de les
organitzacions col-legials corresponents, acreditara amb efectes en tot I'Estat els
infermers i els fisioterapeutes per a les actuacions previstes en este article.»

Vint-i-huit. Es modifica el titol de I'article 78, aixi com el primer paragraf de I'apartat 2
i 'apartat 3; es renumera com a 4 l'actual apartat 3 i els apartats 4 i 5 passen a ser
apartats 5 i 6, respectivament.

«Article 78. Garanties en la publicitat de medicaments i productes sanitaris
destinada al public en general.

[...]

2. La publicitat d’'un medicament que siga objecte de publicitat al public
complira els requisits establits en I'apartat 1 d’este article; per la seua banda, els
missatges publicitaris hauran de reunir els requisits seglents:

[...]

3. La publicitat de medicaments sense recepta no requerira 'autoritzacié
administrativa previa, si bé les administracions sanitaries competents efectuaran
els controls necessaris per a garantir que els continguts publicitaris complisquen
les normes legals i reglamentaries, que s’apliquen i que s’ajusten fidelment a les
condicions cientifiques i técniques arreplegades en I'autoritzacié de comercialitzacio.

4. Les administracions sanitaries, per raons de salut publica o de seguretat de
les persones, podran limitar, condicionar o prohibir la publicitat dels medicaments i
dels productes sanitaris.»

Vint-i-nou. Es modifica 'apartat 5 de l'article 78, que queda redactat com seguix:

«5. En el cas dels productes sanitaris, queda exclosa la possibilitat de realitzar
publicitat directa o indirecta, adregcada al public, en el cas que un producte estiga
financgat pel Sistema Nacional de Salut. Esta prohibicié de publicitat afecta les empreses
fabricants, distribuidores o comercialitzadores, aixi com totes aquelles entitats que
puguen mantindre un contacte directe amb el pacient. Aixi mateix, es prohibixen les
primes, obsequis, descomptes, premis, concursos, bonificacions o semblants com a
meétodes vinculats a la promocié o venda al public dels mencionats productes.»

Trenta. S’afigen dos nous apartats 6 i 7 a I'article 78, amb la redaccié seglent:

«6. No podran ser objecte de publicitat destinada al public els productes
sanitaris que estiguen destinats a ser utilitzats o aplicats exclusivament per
professionals sanitaris.

7. La publicitat de les técniques o dels procediments médics o quirurgics
lligats a la utilitzaci6 de productes sanitaris especifics respectara els criteris
previstos en la publicitat de productes sanitaris.»

Trenta-u. L'apartat 1 de I'article 85 bis queda redactat com seguix:
«85 bis. Sistemes d’informaci6 per a suport a la prescripcié.

1. Els organs competents de les comunitats autdbnomes dotaran els seus
prescriptors d’un sistema de prescripcié electronica comuna i interoperable, i que
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permetra el registre de la formacié sobre el nimero de dosi ajustada a les
necessitats del tractament, en el qual s’incorporaran subsistemes de suport a la
prescripcié, com ara: nomenclator de medicaments en linia; correspondéncia entre
principis actius, medicaments disponibles i patologies en qué estan indicats;
protocols de tractament per patologia recomanats des de les institucions sanitaries
i les societats mediques, amb indicacié dels estandards d’eleccio i els beneficis
esperats; cost del tractament prescrit i alternatives d’elecci6 terapéutica, segons
criteris d’eficiéncia; base de dades d’interaccions; base de dades d’assajos clinics
en la seua provincia o comunitat autobnoma; informacié peridodica en linia
(autoritzacio i retirada de medicaments i productes sanitaris, alertes i comunicacions
d’'interés per a la proteccié de la salut publica), i difusi6 de noticies sobre
medicaments que, sense ser alertes en sentit estricte, contribuisquen a millorar el
nivell de salut de la poblacio.»

Trenta-dos. L’apartat 5 de I'article 86 queda redactat de la manera seguent:

«5. Quan la prescripcidé es realitze per denominacié comercial, si el
medicament prescrit t&€ un preu superior al preu menor de la seua agrupacié
homogeénia, el farmaceéutic substituira el medicament prescrit pel de preu més baix
de la seua agrupacié homogenia, i, en cas d’igualtat, dispensara el medicament
generic.

En el cas dels medicaments biosimilars, es respectaran les normes vigents
segons la regulacio especifica en materia de substitucio i intercanviabilitat.»

Trenta-tres. Es modifica I'apartat 1 de I'article 87 i s’afig un apartat 5, amb la qual
cosa l'actual passa a numerar-se com a apartat 6, i queden redactats com seguix:

«1. Afi d’'aconseguir un adequat abastiment del mercat i establir garanties de
seguretat per als ciutadans, els laboratoris, els magatzems majoristes, les oficines
de farmacia, els establiments comercials detallistes i les entitats o agrupacions
ramaderes autoritzades per a la dispensaciéo de medicaments veterinaris estan
subjectes a les obligacions d’informacié a qué es referix este article.

[...]

5. Les oficines de farmacia, els establiments comercials detallistes i les
entitats o agrupacions ramaderes autoritzades per a dispensar medicaments
veterinaris comunicaran, en els termes que es fixen reglamentariament, a 'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris les unitats de medicaments
veterinaris dispensats.

6. Larreplega i el tractament de dades a qué es referix este article s’hauran
d’adequar a la normativa vigent en materia de seguretat i proteccié de dades de
caracter personal, en compliment de la Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre,

[...].»

Trenta-quatre. S’afig un nou paragraf a I'article 88.1, amb la redaccié seguent:

«Les mesures que tendisquen a racionalitzar la prescripcio i utilitzacié de
medicaments i productes sanitaris que puguen adoptar les comunitats autbnomes
no produiran diferéncies en les condicions d’accés als medicaments i productes
sanitaris financats pel Sistema Nacional de Salut, cataleg i preus. Les mesures de
racionalitzacié seran homogénies per a la totalitat del territori espanyol i no
produiran distorsions en el mercat unic de medicaments i productes sanitaris.»

Trenta-cinc. S’afigen tres nous apartats a l'article 88, i I'actual apartat 2 passa a
numerar-se com a apartat 5, amb la redaccié seguent:

«2. Les disposicions normatives del Govern o del Ministeri de Sanitat, Servicis
Socials i Igualtat i les resolucions emeses pel centre directiu competent del
mencionat Ministeri en matéria de finangament de medicaments i productes
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sanitaris del Sistema Nacional de Salut, produiran efecte en tot el territori espanyol
des de la data en qué siguen aplicables.

3. El preu industrial de finangament public, establit per I'6rgan competent del
Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat, per als medicaments dispensats en
oficines de farmacia per mitja de recepta médica oficial del Sistema Nacional de
Salut, no podra ser objecte de modificacié o bonificacid, excepte en el cas que
consistisca en un descompte percentual o lineal aplicable en tot el territori nacional.

Les previsions contingudes en el paragraf anterior també seran aplicables als
productes sanitaris, una vegada es desplegue reglamentariament el sistema de
finangament de preus i marges dels esmentats productes, inclosos en la prestacié
farmaceutica del Sistema Nacional de Salut.

4. Qualsevol modificacié del preu d’'un medicament o producte sanitari
finangat pel Sistema Nacional de Salut produira efecte en la mateixa data en tot el
territori espanyol.

5. El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut podra acordar les
condicions generals de planificacio, coordinacid, contractacio, adquisicio i
subministrament de medicaments i productes sanitaris de les estructures i servicis
de ftitularitat publica integrats en el Sistema Nacional de Salut.»

Trenta-sis. S’afig un apartat 7 a l'article 89, amb la redaccié seglent:

«7. Reglamentariament es desplegara el procediment de la incorporacio a la
prestacio farmaceutica del Sistema Nacional de Salut dels medicaments que,
segons el que disposa l'article 14 d’esta llei, porten les sigles EFG per raé de la
seua intercanviabilitat.»

Trenta-set. L’apartat 6 de I'article 90 queda redactat de la manera seguent:

«6. Com a regla general, el preu de finangament pel Sistema Nacional de
Salut sera inferior al preu industrial del medicament aplicat quan siga dispensat
fora del Sistema Nacional de Salut. Els laboratoris farmacéutics, els magatzems
majoristes i les oficines de farmacia a través de I’'Organitzacié Farmacéutica
Col-legial han d’aportar la informacié que es determine per a fer efectiu el
reembossament degut per les oficines de farmacia a laboratoris farmacéutics i
magatzems majoristes en aquells medicaments que s’establisca i que hagen sigut
dispensats fora del Sistema Nacional de Salut. El procediment per a articular-ho es
desplegara reglamentariament.»

Trenta-huit. L’apartat 2 de I'article 93 queda redactat de la manera seguent:

«2. Els conjunts inclouran totes les presentacions de medicaments finangades
que tinguen el mateix principi actiu i idéntica via d’administracio, entre les quals hi
haura inclosa en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut, almenys,
una presentacié de medicament genéric o biosimilar, llevat que el medicament o el
seu ingredient actiu principal hagen sigut autoritzats amb una antelacié minima de
deu anys en un Estat membre de la Unié Europea, i en este cas no sera
indispensable I'existéncia d’'un medicament genéric o biosimilar per a establir un
conjunt. Les presentacions indicades per a tractaments en pediatria, aixi com les
corresponents a medicaments d’ambit hospitalari, inclosos els envasos clinics,
constituiran conjunts independents.»

Trenta-nou. L’'apartat 9 de l'article 94 bis queda redactat com seguix:

«9. El nivell d’aportaci6 de les persones enquadrades en la Mutualitat General
de Funcionaris Civils de I'Estat, I'Institut Social de les Forces Armades i la Mutualitat
General Judicial sera del 30 per cent amb caracter general, i els sera d’aplicacio el
que disposa el paragraf a) de I'apartat 6 i el paragraf e€) de I'apartat 8.»
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Quaranta. S’afig un apartat 2 a l'article 95 i I'actual text es numera com a punt 1,
amb la redacci6 seguent:

«1. En I'ambit del Sistema Nacional de Salut, correspon a les administracions
publiques sanitaries I'avaluacioé de les prescripcions per arees, zones, terapies,
grups poblacionals i altres circumstancies.

2. El Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat establira els mecanismes
de coordinacié que permeten conéixer la utilitzacié de medicaments i productes
sanitaris, optimitzar la investigacié de la seua evolucié i adoptar les mesures
d’informacié i promocié de I'Us racional dels medicaments i productes sanitaris, i, si
és el cas, les mesures cautelars i de control corresponents amb exigéncia de les
responsabilitats administratives i penals que corresponguen.

3. Afi d’executar les accions necessaries per a la valoracié de la prescripcio i
de la politica farmacéutica general, les administracions publiques competents
facilitaran la informacié agregada o desagregada relativa al consum de
medicaments tant per recepta com en I'ambit de centres hospitalaris i qualssevol
altres ambits inclosos dins de la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de
Salut. Com a minim, la informacié es presentara amb periodicitat mensual i es
facilitara des de les conselleries responsables de les comunitats autobnomes al
Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat, que efectuara I'agregacié i depuracio
corresponent abans de fer-la publica.»

Quaranta-u. S’afig un apartat 3 a l'article 97, amb la redacci6 seglent:

«3. La informacié a qué fa referéncia este article sera facilitada amb
periodicitat mensual i estara referida a un periode no superior als tres mesos
immediatament anteriors a la data en qué siga facilitada.»

Quaranta-dos. El paragraf b) de I'apartat 1 de I'article 99 queda redactat com seguix:

«b) La suspensio de I'elaboracié, prescripcio, dispensacio i subministrament
de medicaments i productes sanitaris en investigacio.»

Quaranta-tres. En l'apartat 1 de I'article 99 s’introduix un nou paragraf ¢) amb la
redaccié seglent:

«c) La limitacio, prohibicio, suspensio o subjeccié a condicions especials de la
fabricacio, importacié, comercialitzacié, exportacié, publicitat, posada en servici o
utilitzacio dels productes sanitaris, cosmétics o productes d’atencié personal, aixi
com la posada en quarantena, la retirada del mercat i la recuperacié dels
mencionats productes.»

Quaranta-quatre. L'apartat 1 de l'article 100 queda redactat de la manera seglent:

«1. Les infraccions en materia de medicaments, productes sanitaris,
cosmetics i productes d’atencié personal seran objecte de les sancions
administratives corresponents, després de la instruccié de I'oporti expedient, sense
perjui de les responsabilitats civils, penals o d’un altre orde que hi puguen
concérrer.»

Quaranta-cinc. El titol i 'apartat 1 de l'article 101 queden redactats de la manera
seguent:

«Article 101. Infraccions de medicaments.

1. Les infraccions es qualifiquen com a lleus, greus i molt greus, atenent els
criteris de riscos per a la salut, quantia de I'eventual benefici obtingut, gravetat de
I'alteracio sanitaria i social produida, generalitzacio de la infraccié i reincidéncia.»
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Quaranta-sis. Se suprimix la infracci6 numerada com a 4a en el paragraf a)
de l'apartat 2 de l'article 101, que queda sense contingut; I'actual contingut de les
infraccions 5a, 6a, 7a, 8a, 9a, 10a, 11a i 12a passa a les infraccions 4a, 5a, 6a, 7a,
8a, 93, 10ai 11a.

Aixi mateix, se suprimixen les infraccions numerades com a 28a i 34a en el
paragraf b) de I'apartat 2 de I'article 101, que queden sense contingut; I'actual
contingut de les infraccions 29a, 30a, 31a, 32a i 33a passa a les infraccions 28a,
29a, 30a, 31ai 32a.

Quaranta-set. La infraccié numerada com a 7a en el paragraf a) de l'apartat 2 de
l'article 101 passa a tindre la redacci6 seguent:

«7a. Incomplir els requisits que, per a la realitzacié de la visita médica,
establisca la normativa de les administracions sanitaries competents en la gestié
de la prestacié farmacéutica.»

Quaranta-huit. Les infraccions numerades com 1a, 2a, 3a, 6a, 9a, 15a, 16a, 173,
18a, 23a i 29a en el paragraf b) de I'apartat 2 de l'article 101 passen a tindre la redaccio
seguent:

«1a. No realitzar en I'elaboracio, fabricacid, importacio, exportacio i distribucio
de medicaments o de principis actius, els controls de qualitat exigits en la legislacié
sanitaria, o incomplir les directrius detallades sobre normes de correcta fabricacié o
bones practiques de distribucié establides en el marc comunitari, o efectuar els
processos de fabricacio o de control per mitja de procediments no validats.»

«2a. Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar o distribuir medicaments
per persones fisiques o juridiques que no disposen de la preceptiva autoritzacié.»

«3a. Dificultar la labor inspectora per mitja de qualsevol accié o omissié que la
pertorbe o la retarde.»

«6a. Modificar, per part del titular, sense autoritzacié prévia o notificacio,
segons siga procedent, qualsevol de les condicions d’autoritzacié del medicament.»

«9a. Incomplir, el promotor o I'investigador d’'un assaig clinic, les obligacions
establides per a cada un d’ells en la legislacié vigent, quan el fet, segons els criteris
previstos en este article, no meresca la qualificacié de molt greu.»

«15a. Negar-se a dispensar medicaments sense causa justificada.»

«16a. Dispensar medicaments sense recepta, quan esta siga obligada.»

«17a. Subministrar, adquirir o vendre medicaments a entitats no autoritzades
per a la realitzacié d’'eixes activitats.»

«18a. Actuar, els professionals sanitaris implicats en el cicle de prescripcio,
dispensacié i administracié i sempre que estiguen en exercici, en funcions de
delegats de visita médica, representants, comissionistes o agents informadors dels
laboratoris de medicaments.»

«23a. Dispensar o subministrar medicaments en establiments diferents dels
autoritzats.»

«29a. Acceptar, els professionals sanitaris, amb motiu de la prescripcio,
dispensacié i administracié de medicaments amb carrec al Sistema Nacional de
Salut, o els seus parents i persones de la seua convivéncia, qualsevol tipus
d’incentiu, bonificacions, descomptes prohibits, primes o obsequis efectuats per qui
tinga interessos directes o indirectes en la produccid, fabricacié i comercialitzacié
de medicaments.»

Quaranta-nou. S’afigen cinc noves infraccions numerades com a 33a, 34a, 35a, 36a
i 37a en el paragraf b) de I'apartat 2 de I'article 101, amb la redaccié seguent:

«33a. Incomplir, les persones que es dediquen a la intermediacié de
medicaments, els requisits establits en la normativa vigent i en les bones practiques
de distribucié de medicaments.
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34a. Incomplir, el fabricant dels medicaments, les obligacions en materia
d’excipients que s’utilitzen en la fabricacié de medicaments.

35a. Realitzar, per part del titular de I'autoritzacié de laboratori o del titular
d’'una autoritzaci6 de distribucid, activitats que no s’ajusten a aquella.

36a. Incomplir, les oficines de farmacia i servicis de farmacia, el que establix
legalment en matéria d’aportacio de I'usuari en la prestacio farmacéutica del
Sistema Nacional de Salut.

37a. Qualsevol acte de l'oficina de farmacia que induisca l'usuari a adquirir
una major quantitat de medicaments dins de la prestacié farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut que el verdaderament necessari o demanat per este ultim.»

Cinquanta. Les infraccions numerades com a 1a, 2a, 9a, 11a, 16a, 23a i 24a en el
paragraf c) de I'apartat 2 de I'article 101 queden redactades en els termes seglents:

«1a. Posar en el mercat medicaments de qualsevol naturalesa sense haver
obtingut la preceptiva autoritzacié sanitaria per a aixo.»

«2a. Fabricar, importar, exportar, mitjangar, distribuir, dispensar i vendre
medicaments falsificats. Esta infraccié també s’aplicara en el cas que esta venda
s’efectue a distancia.»

«9a. Incomplir, el promotor o I'investigador d’'un assaig clinic, les obligacions
establides per a cada un d’ells en la legislacié vigent quan supose perjui en els
drets, seguretat i benestar dels subjectes.»

«11a. Vendre medicaments a domicili o a través d’Internet o d’uns altres
mitjans telematics o indirectes, en contra del que preveu esta llei o incomplint les
disposicions que regulen la modalitat de venda esmentada.»

«16a. Realitzar promocid, informacié o publicitat de medicaments no
autoritzats o sense que eixes activitats s’ajusten al que disposa esta llei o la
legislacié general sobre publicitat.»

«23a. Realitzar, per part de les oficines de farmacia, activitats de distribucio
de medicaments a unes altres oficines de farmacia, magatzems majoristes
autoritzats, o unes altres entitats, centres o persones fisiques sense autoritzacié
per a I'activitat de distribucid, o bé la realitzacié d’enviaments de medicaments fora
del territori nacional.»

«24a. Dispensar, vendre o comercialitzar els medicaments tornats o entregats
pels pacients o el public en general a les oficines de farmacia.»

Cinquanta-u. S’afigen dos noves infraccions numerades com a 25a i 26a en el
paragraf c) de I'apartat 2 de I'article 101, amb la redaccié seguent:

«25a. Incomplir, el titular de I'autoritzacié de comercialitzacio, la seua obligacio
de tindre suficientment abastit el mercat, de manera adequada i continuada per a
possibilitar el compliment de les exigéncies legalment establides en matéria de
prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut i garantir 'abastiment a les
oficines de farmacia i servicis de farmacia dels medicaments inclosos en
agrupacions homogeénies, de preu més baix i preu menor.

26a. Impedir 'actuacio dels inspectors degudament acreditats, en els centres
en qué s’elaboren, fabriquen, distribuisquen i dispensen medicaments.»

Cinquanta-dos. S’afig un nou apartat 3 a I'article 101, amb la redacci6 seguent:

«3. La comissié d’una infraccid, precedida d’unes altres dos de grau
immediatament inferior o igual sancionades en ferm en el termini d’'un any abans de
I’esmenada comissid, incrementara de lleu a greu, o de greu a molt greu, la
infraccio.»
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Cinquanta-tres. S’afig un nou article 101 bis amb la redaccié seguent:
«Article 101 bis. Infraccions de productes sanitaris.

1. Les infraccions es qualifiquen com a lleus, greus i molt greus atenent els
criteris de risc per a la salut, quantia de I'eventual benefici obtingut, gravetat de
I'alteracio sanitaria i social produida, generalitzacié de la infraccié i reincidéncia.

2. Constituiran infraccions administratives i seran sancionades en els termes
que preveu l'article 102 les conductes que es tipifiquen a continuacio:

a) Infraccions lleus:

1a. No aportar, les entitats o persones responsables, les dades, declaracions,
aixi com qualsevol informacié que estiguen obligats a subministrar per raons
sanitaries, técniques, economiques, administratives i financeres.

2a. Incomplir el deure de col-laborar amb les autoritats sanitaries en
I'avaluacio, vigilancia i control dels productes sanitaris.

3a. Dificultar la labor inspectora per mitja de qualsevol accié o omissié que la
pertorbe o la retarde.

4a. Presentar en fires, exposicions i demostracions productes no aptes per a
la posada en el mercat o en servici sense la corresponent indicacié de no ser
conformes o de ser impossibles de posar servici.

5a. No mantindre a disposicié del pacient la declaracidé prevista per als
productes a mida, no informar-lo respecte d’aixd o no entregar-li-la quan la
requerisca.

6a. No identificar com a tals els productes destinats exclusivament a
exportacio.

7a. Incomplir els requisits, obligacions o prohibicions establits en la
reglamentacio aplicable que, segons els criteris previstos en este article, meresquen
la qualificacio de lleus o quan no siga procedent la qualificacié com a faltes greus o
molt greus.

b) Infraccions greus:

1a. No facilitar al pacient i/o no incloure en la seua historia clinica la informacio
preceptiva sobre el producte que ha rebut o la targeta d’implantacié quan aixi s’haja
establit, aixi com no remetre eixa targeta a 'empresa subministradora o al registre
nacional que s’haja disposat.

2a. Fabricar, agrupar i esterilitzar els productes en territori nacional sense la
llicencia sanitaria prévia de funcionament de la instal-lacid, aixi com importar
productes sanitaris sense la llicéncia prévia d’establiment.

3a. Fabricar, agrupar, esterilitzar o importar productes sense respectar els
requisits exigits o sense ajustar-se a les condicions en qué es va atorgar la llicéncia
de funcionament.

4a. Incomplir, el responsable técnic, les obligacions que sén competéncia del
seu carrec.

5a. Comercialitzar productes sanitaris sense marcatge CE quan este siga
preceptiu, usar qualsevol altre marcatge que puga induir a confusié amb el
marcatge CE, aixi com col-locar el marcatge CE en els productes en condicions
diferents de les establides, excepte el que disposa la infraccid 5a de la lletra ¢)
d’este apartat.

6a. No mantindre a disposicié de les autoritats competents i pel temps indicat
la documentaciod preceptiva, aixi com negar-se a facilitar la documentacio a les
autoritats sanitaries.

7a. Incomplir el deure de comunicacié de comercialitzacié en els productes en
qué la comunicacio siga requerida, aixi com no comunicar les modificacions
produides o el cessament de la comercialitzacio.
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8a. Incomplir el deure de comunicacié dels responsables establits a Espanya
quan la comunicacié siga requerida, aixi com no comunicar les modificacions
produides.

9a. Incomplir, el fabricant, representant autoritzat, importador o distribuidor,
les obligacions relatives a la identificacié dels agents que els precedixen o els
seguixen en la cadena de comercialitzacio.

10a. Incomplir, I'importador o el distribuidor, les obligacions que els
incumbixen per a assegurar-se que els productes han seguit els procediments
d’avaluacié de conformitat corresponents i s’ha elaborat la documentacié
preceptiva.

11a. Distribuir o vendre productes de forma ambulant o en establiments que
no han sigut degudament comunicats o autoritzats, o que no disposen del técnic o
del professional qualificat que corresponga.

12a. Distribuir, instal-lar, mantindre i utilitzar productes sense observar les
condicions exigides, aixi com posar a la venda productes sanitaris alterats, en
males condicions o quan s’haja sobrepassat el termini de validesa.

13a. Distribuir productes implantables sense proporcionar la corresponent
targeta d’'implantacié quan esta siga preceptiva, aixi com no donar el tractament
degut a les targetes.

14a. Vendre al public productes sanitaris en els casos no permesos, aixi com
sense exigir la corresponent prescripcié quan esta siga obligada, excepte el que
s’ha previst en la infraccidé 7a de la lletra c) d’este apartat.

15a. Realitzar investigacions cliniques sense atindre’s als procediments i
condicions previstos, excepte el que es preveu en les infraccions 8a i 9a de la lletra
c) d’este apartat.

16a. Executar incorrectament, I'organisme notificat, les actuacions que se i
encomanen sense que tinga repercussions per a la seguretat dels productes
certificats.

17a. Negar-se a facilitar, 'organisme notificat, la documentacio sol-licitada pel
Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat a fi de verificar el compliment dels
seus requisits i obligacions.

18a. Incomplir, el fabricant, representant autoritzat, importador o distribuidor,
el deure de notificacio dels incidents adversos i accions de seguretat al Sistema de
Vigilancia de Productes Sanitaris, aixi com negar-se a modificar o suspendre les
accions en les condicions requerides per 'autoritat sanitaria.

19a. Incomplir el deure de notificacié en el transcurs de les investigacions
cliniques de les circumstancies requerides.

20a. Impedir l'actuacié dels inspectors, degudament acreditats, en els centres
en que es fabriquen, emmagatzemen, distribuisquen, venguen o utilitzen productes
sanitaris.

21a. La violacié del principi de confidencialitat en relacié amb les informacions
de pacients i productes, per qui esta obligat a mantindre-la.

22a. Posar en servici a Espanya productes que no incloguen en I'etiquetatge i
les instruccions d’Us les dades i informacions requerits, almenys en espanyol.

23a. Incompliment dels requisits i condicions relatius a la publicitat i promocié
dels productes sanitaris.

24a. Efectuar publicitat adrecada al public dels productes en els quals no esta
permesa, excepte el que es preveu en la infraccié 12a. de la lletra c) d’este apartat.

25a. Oferir, atorgar o prometre primes, avantatges pecuniaris o avantatges en
especie als professionals sanitaris o a qualsevol altre qualificat, relacionats amb la
utilitzacié o prescripcié dels productes sanitaris, aixi com als seus parents i
persones de la seua convivéncia; també sol-licitar-los o acceptar-los.

26a. Utilitzar, un professional, productes en condicions i per a usos diferents
dels indicats pel fabricant, o per personal no qualificat o degudament ensinistrat.
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27a. Utilitzar en pacients productes que no hagen satisfet els procediments
d’avaluacié de la conformitat que els siguen d’aplicacio.

28a. Negar-se a dispensar productes sanitaris sense causa justificada.

29a. Actuar, els professionals sanitaris implicats en el cicle de prescripcio,
dispensacio i administracio, i sempre que estiguen en exercici, en funcions de
delegats de visita médica, representants, comissionistes o agents informadors dels
laboratoris de productes sanitaris.

30a. Fabricar productes sanitaris a mida sense comptar amb la corresponent
prescripcio escrita per un facultatiu.

31a. Incomplir, el professional sanitari, el deure de notificacié dels incidents
adversos al Sistema de Vigilancia de Productes Sanitaris.

32a. Incomplir, les oficines de farmacia i servicis de farmacia, el que s’establix
legalment en matéria d’aportacio de l'usuari en la prestacio farmacéutica del
Sistema Nacional de Salut.

¢) Infraccions molt greus:

1a. Posar en el mercat i/o en servici productes que no complisquen els
requisits essencials que els siguen d’aplicacio.

2a. Posar en el mercat i/o en servici productes que no hagen satisfet els
procediments d’avaluacié de la conformitat o dels quals no s’hagen efectuat les
declaracions que, si és el cas, els siguen aplicables.

3a. Comercialitzar i/o posar en servici productes que comprometen la salut o
la seguretat dels pacients, dels usuaris o, si €s el cas, de tercers.

4a. Instal‘lar i/o mantindre inadequadament productes, de manera que
comprometen la salut o la seguretat dels pacients, dels usuaris o, si és el cas, de
tercers.

5a. Usar indegudament el marcatge CE en productes no conformes o que no
hagen satisfet els procediments d’avaluacié de la conformitat corresponents, aixi
com en productes que no tenen la condicié de productes sanitaris.

6a. Incomplir el deure d’execucié de les mesures i accions necessaries per a
reduir o eliminar riscos per a la salut ocasionats pels productes, aixi com de les
mesures i accions ordenades per les autoritats sanitaries.

7a. Vendre al public productes per al diagnostic genétic.

8a. Realitzar investigacions cliniques incomplint les obligacions establides en
la legislacié vigent, quan supose un perjui en els drets, seguretat i benestar dels
pacients.

9a. Realitzar investigacions cliniques sense comptar amb el consentiment del
subjecte d’estes o, si és el cas, del seu representant, o incomplir per part de
l'investigador el deure d’'informacioé sobre la investigacioé clinica a qui participa com
a subjecte d’esta.

10a. Utilitzar, un professional, productes en condicions i per a usos diferents
dels indicats pel fabricant, o personal no qualificat o degudament ensinistrat, amb
risc per a la salut i seguretat de les persones.

11a. Executar incorrectament, I'organisme notificat, les actuacions que se li
encomanen, quan quede perjudicada la seguretat dels productes certificats, aixi
com continuar certificant una vegada retirada la corresponent designacio.

12a. Efectuar publicitat adregada al public dels productes per al diagnostic
genetic.

13a. Falsificar productes sanitaris, aixi com falsificar els documents
acreditatius de la conformitat.

14a. Incomplir, 'empresa subministradora, la seua obligacié de tindre
suficientment abastit el mercat, de manera adequada i continuada per a possibilitar
el compliment de les exigéncies legalment establides en matéria de prestacié amb
productes sanitaris del Sistema Nacional de Salut i garantir-ne I'abastiment.
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15a. Qualsevol acte de I'oficina de farmacia que induisca I'usuari a adquirir
una major quantitat de productes sanitaris dins de la prestacié farmaceutica del
Sistema Nacional de Salut que el verdaderament necessari o demanat per este
ultim.»

Cinquanta-quatre. S’afig un nou article 101 ter amb la redaccié seguent:

«Article 101 ter. Infraccions de productes cosmetics i productes d’atencio
personal.

1. Les infraccions es qualifiquen com a lleus, greus i molt greus atenent els
criteris de risc per a la salut, quantia de I'eventual benefici obtingut, gravetat de
I'alteracioé sanitaria i social produida, generalitzacié de la infraccié i reincidéncia.

2. Constituiran infraccions administratives i seran sancionades en els termes
que preveu l'article 102 les conductes que es tipifiquen a continuacio:

a) Infraccions lleus:

1a. Dificultar la labor inspectora per mitja de qualsevol accié o omissioé que la
pertorbe o la retarde.

2a. Incomplir el deure de col-laborar amb les autoritats sanitaries competents
en l'avaluacio, vigilancia i control dels cosmétics.

3a. Incomplir els requisits, obligacions o prohibicions establides en la
normativa aplicable, quan d’acord amb els criteris previstos en este article, els
incompliments meresquen la qualificacié de lleus, o no siga procedent la seua
qualificacié com a falta greu o molt greu.

b) Infraccions greus:

1a. Comercialitzar com si foren cosmétics productes que no s’ajusten a la
definicio que d’estos establix la normativa vigent, bé pel lloc d’aplicacié a qué es
destinen, bé per la seua finalitat.

2a. Comercialitzar com si foren cosmétics productes destinats a la prevencid,
diagnostic i tractament de malalties, aixi com els destinats a ser ingerits, inhalats,
injectats o implantats en el cos huma o a la proteccié davant de la contaminaci6 o
infeccié per microorganismes, fongs o parasits.

3a. Comercialitzar substancies o mescles que es presenten com a cosmeétics
sense complir la normativa aplicable.

4a. No proporcionar a 'administracié competent la informacié que la persona
responsable estiga obligada a subministrar, aixi com la falta de comunicacié de
qualsevol modificacié de les informacions inicials que calga comunicar.

5a. No facilitar a les autoritats sanitaries competents la informacié que els
siga requerida sobre les substancies en qué hi haja dubte en relacié amb la seua
seguretat, aixi com qualsevol altra informacié que siga requerida per les
mencionades autoritats amb fins de control del mercat.

6a. La falta de coincidéncia entre les mencions requerides de I'etiquetatge
dels productes i la informacié proporcionada a I'administracié competent.

7a. Comercialitzar cosmeétics que ometen en I'etiquetatge alguna de les
mencions requerides o no I'expressen en la llengua i/o en els termes establits.

8a. Utilitzar en l'etiquetatge, en la comercialitzacié o en la publicitat dels
productes cosmetics textos, denominacions, marques, imatges o qualsevol altre
simbol figuratiu o no, a fi d’atribuir a estos productes caracteristiques o funcions
que no tenen, aixi com efectuar reivindicacions que incomplisquen els criteris
comuns establits.

9a. Comercialitzar productes cosmétics que induisquen a confusié amb
aliments, medicaments, productes sanitaris, biocides o altres productes, o bé que
facen referéncia al tractament de patologies.
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10a. Comercialitzar cosmeétics sense haver realitzat I'avaluacio de la seguretat
prevista en la regulacié o sense haver-la realitzada en les condicions establides.

11a. Realitzar les activitats de fabricacio de productes cosmétics o alguna de
les seues fases, com el control, envasament o etiquetatge, en territori nacional, o
d’importacio de cosmétics procedents de paisos no comunitaris sense un técnic
responsable amb qualificacié adequada d’acord amb la normativa especifica.

12a. Fabricar o importar productes cosmeétics, o traslladar, ampliar o modificar
substancialment les activitats i instal-lacions sense haver presentat la declaracio
responsable de compliment de requisits per a dur a terme eixes activitats.

13a. Fabricar o importar productes cosmétics sense atindre’s a les condicions
manifestades en la declaracié responsable, aixi com elaborar els productes
cosmeétics sense observar els principis de bones practiques de fabricacio.

14a. Incomplir, el técnic responsable i la resta de personal, les obligacions
que competisquen als seus carrecs.

15a. Incomplir, la persona responsable o el distribuidor, les obligacions que li
incumbixen per a posar en conformitat els productes no conformes i negar-se a
executar les mesures dictades per les autoritats sanitaries competents amb este fi.

16a. Incomplir, la persona responsable o el distribuidor, les obligacions
relatives a la identificacid dels agents que els precedixen o els seguixen en la
cadena de comercialitzacié.

17a. Incomplir, la persona responsable o el distribuidor, les obligacions que
els incumbixen per a assegurar-se que els productes que comercialitzen complixen
els requisits establits en la normativa.

18a. Incomplir, la persona responsable o el distribuidor, el deure de notificar a
les autoritats sanitaries els efectes greus no desitjats, els riscos que presenten els
productes i les mesures correctores adoptades.

19a. Impedir I'actuacié dels inspectors, degudament acreditats, en els centres
en que es fabriquen, emmagatzemen, distribuisquen, venguen o utilitzen productes
cosmétics.

20a. Subministrar als consumidors cosmetics destinats a estudis interns o
destinats a ser presentats en fires, exposicions o demostracions i la introduccié
dels quals en territori espanyol s’haja autoritzat exclusivament per a eixe fi.

21a. Distribuir cosmétics sense observar les condicions exigides, aixi com
posar a la venda productes cosmétics alterats, en males condicions o quan s’haja
sobrepassat la data de duracié minima, quan calga.

22a. No mantindre a disposicio de les autoritats sanitaries competents alguna
o algunes de les informacions que s’establix/s’establixen en I'expedient d’informacid
del producte, o no expressar-les en espanyol, quan siga exigible.

23a. No facilitar al public, per part de la persona responsable, la informacio
que és preceptiva d’acord amb la regulacid.

24a. Introduir en el mercat productes cosmeétics fabricats en instal-lacions que
no hagen sigut objecte de declaracié responsable.

c) Infraccions greus:

1a. Comercialitzar productes cosmeétics o productes que es presenten com a
cosmetics que perjudiquen la salut humana quan s’apliquen en les condicions
normals o raonablement previsibles d’Us, o en els quals no s’advertisca als
consumidors dels riscos que previsiblement es puguen derivar de la seua normal
utilitzacié per mitja d’'instruccions, advertencies i indicacions apropiades.

2a. Comercialitzar productes cosmétics que incloguen:

1. Substancies prohibides per a ser usades en cosmétics.
2. Substancies en concentracions superiors i/o en condicions diferents de les
establides per al seu Us en cosmétics.
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3. Colorants, conservants o filires ultravioleta diferents dels autoritzats per a
ser usades en cosmeétics, o en concentracions superiors i/o en condicions diferents
de les establides.

4. Substancies classificades com a carcindgenes, mutagenes o toxiques per
a la reproduccio, fora de les condicions establides en la normativa de cosmeétics.

3a. Comercialitzar cosmétics que incomplisquen els requisits establits relatius
a I'experimentacio animal.

4a. Falsejar la informacié que s’ha de proporcionar a I'autoritat sanitaria, aixi
com falsejar la declaracid responsable de compliment de requisits per a la
realitzaci6 d’activitats de fabricacié i importacié.

5a. Incomplir el deure d’execucié de les mesures i accions necessaries per a
eliminar riscos per a la salut ocasionats pels cosmétics, aixi com de les mesures i
accions ordenades per les autoritats sanitaries.

6a. Elaborar els productes cosmétics en condicions tecnicosanitaries
deficients que afecten la seua seguretat.

7a. Fabricar, introduir en el mercat o comercialitzar productes falsificats.

3. El que disposen els apartats anteriors s’aplicara als productes d’atencio
personal quan I'objecte de la infraccio siga aplicable als dits productes.
En tot cas, es consideraran infraccions molt greus:

a) Comercialitzar els productes d’atencié personal sense la preceptiva
autoritzaci6 sanitaria.

b) Elaborar els productes d’atencié personal en condicions tecnicosanitaries
deficients que afecten la seua seguretat.

c) Comercialitzar els productes d’atencié personal que perjudiquen la salut
humana quan s’apliquen en les condicions normals o raonablement previsibles
d’us, o en els quals no s’advertisquen els consumidors dels riscos que
previsiblement es puguen derivar de la seua normal utilitzacié per mitja
d’instruccions, adverténcies i indicacions apropiades.

4. La comissié d'una infraccio, precedida d’unes altres dos de grau
immediatament inferiors o iguals comeses i sancionades en ferm en el termini d’un
any previ a la dita comissiod, incrementara de lleu a greu, o de greu a molt greu, la
dita infraccio.»

Cinquanta-cinc. S’afig un nou apartat 3 en l'article 102, amb la redaccié seguent, i
I'actual contingut dels apartats 3, 4 i 5 passa als apartats 4, 5 i 6:

«3. Sense perjui de la multa que siga procedent imposar d’acord amb el que
disposa I'apartat u d’este article, la infraccié molt greu en matéria de medicaments,
inclosa en l'apartat 23, del paragraf c) de I'apartat 2 de I'article 101, podra comportar
la inhabilitacié de I'oficina de farmacia implicada per a dispensar receptes del
Sistema Nacional de Salut per un periode minim de 3 mesos i maxim d’1 any.»

Cinquanta-sis. S’afig un nou apartat 7 en l'article 102 amb la redaccié seglent:

«7. El que preveuen els apartats anteriors sera d’aplicacio a les infraccions en
matéria de productes sanitaris i cosmétics, de conformitat amb el que establixen els
articles 101 bis i 101 ter.

No obstant aix0, en el cas d’infraccions en matéria de productes sanitaris i
cosmeétics, la sancid6 només s'imposara en el grau maxim quan I'actuacio infractora
haja produit un dany directe o provocat un risc greu i directe en la salut publica.»
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Cinquanta-set. Es modifica I'apartat 1 de I'article 107, que queda redactat de la
manera seguent:

«1. Es crea la taxa per prestacié de servicis i realitzacié d’activitats de
I’Administracié General de I'Estat en matéria de medicaments, productes sanitaris,
productes cosmeétics i productes d’atencié personal.»

Cinquanta-huit. Es modifica I'apartat 3 de I'article 109, i s’hi afigen dos nous apartats,
numerats com a 6 i 7, amb la redaccié seguent:

«3. Estaran exempts del pagament de la taxa corresponent els servicis i
activitats relatives a medicaments de terapia avangada que hagen de ser realitzades
per entitats de naturalesa publica integrades en el Sistema Nacional de Salut, aixi
com aquells que no vagen destinats a la comercialitzacié dels esmentats
productes.»

«6. S’aplicara als medicaments veterinaris destinats exclusivament a espécies
menors 0 usos menors una exempcié del 70% de les taxes corresponents a les
autoritzacions de comercialitzacid, a les extensions de linia a espécies menors o
usos menors de medicaments ja autoritzats a espécies majors, a les modificacions
de l'autoritzacié de comercialitzacid, assessoraments cientifics, productes en fase
d’investigacio clinica veterinaria, assajos clinics veterinaris, renovacio de
I'autoritzacié, presentacié de la declaracié anual simple d’intencié de
comercialitzacio6 i informes periddics de seguretat, de medicaments veterinaris
autoritzats per procediment nacional, de reconeixement mutu o descentralitzat. No
s’aplicara als procediments de transmissié de titularitat i/o de representant del
titular.

7. Estaran exemptes parcialment del pagament de la taxa corresponent les
assessories cientifiques sobre medicaments que incloguen Unicament preguntes
relacionades amb el desenrotllament pediatric. La taxa es reduira en un noranta-
cinc per cent de la quantia establida en cada cas.»

Cinquanta-nou. Es modifica l'article 111, el qual queda redactat en els termes
seglents:

«Article 111. Quantia.
1. La quantia de cada taxa en euros sera:

Grup I. Medicaments d’us huma

Epigraf Descripcid Euros

Avaluacio, autoritzacid i inscripcié de nous medicaments

1.1 | Taxa per l'avaluacio, autoritzacio i inscripcio en el registre d’un nou
medicament d’ds huma (expedient d’autoritzacio presentat segons
I'article 17, excepte el que preveu el 17.3) .. .. ......... .. ...... 20.529,17
1.2 | Taxa per l'avaluacio, autoritzacio i inscripcio en el registre d’un nou
medicament d’Us huma genéric (expedient d’autoritzacié presentat

segons larticle 17.3) . . . ... ... . 8.350,71
1.3 | Taxa per I'avaluacio, autoritzacio i inscripcio en el registre d’un nou
gasmedicinal . ...... ... ... 8.350,71

Transmissio de titularitat d’'un medicament d’Us huma

1.4 | Taxa pel procediment de transmissio de la titularitat de I'autoritzacio
d’'un medicament d’is huma, o per modificacio del representant del
titular . . .. 697,57

Avaluacio, autoritzacio i inscripcio en el registre d’'una variacié d’un
medicamentd’dshuma. .. ......... ... .. . .
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1.5 | Taxa pel procediment de modificacio de I'autoritzacié d’'un medicament
d’Us huma, qualificada com a “d’importancia major” tipus Il. .. . .. .. 7.051,73
1.6 | Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament
d’us huma, qualificadacomatipusIB......................... 1.236,85

1.7 | Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament
d’us huma, qualificada de tipus IA (incloses les de tipus IA de
notificacié immediata) . . . ......... .. ... 717,25

Procediments de renovacioé de I'autoritzaciéo de comercialitzacié

1.8 | Taxa pel procediment de renovacié de I'autoritzacié d’'un medicament
dUshuma . ... ... 2.319,51

Taxa anual de manteniment de medicaments autoritzats

1.9 | Taxa anual simple d’'un medicament d’ds huma ja autoritzat. . ... .. .. 370,00
Taxes per importacions paral-leles
1.10 | Taxa pel procediment d’autoritzacié per a la «importacioé paral-lela»

d'un medicamentd’'dshuma. .............. ... ... ... . . . . . ... 896,49
1.11 |Taxa pel procediment de modificacid de l'autoritzacié per a la

“importacio6 paral-lela” d’'un medicamentd’ds huma.............. 362,86
1.12 |Taxa pel procediment de renovacido de l'autoritzaciéo per a la

«importacio paral-lela» d’'un medicamentd’dshuma . ............ 362,86
1.13 | Taxa per notificacio d'importacioé . ........... ... . ... ... ... ..... 355,49

Taxes per alliberament de lots de vacunes, hemoderivats i granel . . . .
1.14 |Taxa per I'expedicio de certificat europeu d’alliberament de lot per a
vacunes i hemoderivats d’as huma quan es requerix I'analisi d’'un
medicamentperlot .. ... ... .. . ... ... 1.200,00
1.15 | Taxa per alliberament de lots d’hemoderivats i vacunes d’acord amb
els articles 41.4 i 43.3 del Reial Decret 1345/2007, d’11 d’octubre:

(a) cada sol'licitud individualitzada. . . .......................... 100,00
(b) entre 6 i 10 sol-licituds/any (perany) .......... ... ... ... .. 500,00
(c) entre 11 i 40 sol-licituds/any (perany). . . ..., 1.500,00
(d) entre 41 i 160 sol-licituds/any (perany) ...................... 3.500,00
(e) per més de 160 sol-licituds/any (perany)..................... 5.000,00

1.16 | Taxa per I'expedicié de certificat europeu d’alliberament de lot per a
vacunes i hemoderivats d’ds huma quan es requerix I'analisi d’'un
granel (pergranel). . . ... .. . 336,00

Taxa per I'avaluacié d’'innovacions galéniques

1.17 | Taxa per I'avaluacié d’'una sol-licitud de declaracié d’innovacié galénica
d’linterésterapéutic . ... ... ... . 974,30

Taxa aplicable a I'exportacié

1.18 | Autoritzacions d’exportacid, a paisos intracomunitaris i tercers paisos,

de medicaments estupefaents i psicotrops. . ................... 170,00
Altres
1.19 |Taxa per a les actuacions previstes en I'apartat 6 de I'article 111.. .. .. 362,86

1.20 |Taxa per la reserva d’'una vacant per a actuar com a estat membre de
referéncia en un procediment descentralitzat o de reconeixement mutu 750,00
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Grup ll. Medicaments al-lergens

Epigraf Descripcid Euros

Avaluacio, autoritzacio i inscripcio en el registre d’'un nou medicament al-lergen d’ds huma
per a Us diagnostic
2.1 |Taxa pel procediment nacional. . .............. ... .. ... .. ... | 852,41
Transmissié de titularitat d’'un medicament al-lergen per a Us diagnostic

2.2 |Taxa pel procediment de transmissié de la titularitat de I'autoritzacio
d’'un medicament al-lergen per a Us diagnostic. . ................ 467,78

Avaluacio, autoritzacid i inscripcio en el registre d’'una variacié d’'un medicament al-lergen
per a us diagnostic

2.3 | Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament
al-lergen per a us diagnostic, qualificada com a “d’importancia

major” tipus Il .. .. 497,76
2.4 | Taxa pel procediment de modificacié de 'autoritzacié d’'un medicament
al-lergen per a us diagnostic, definida comatipusIB............. 87,32

2.5 |Taxa pel procediment de modificacio de I'autoritzacié d’'un medicament
al-lergen per a us diagnostic, qualificada de tipus IA (incloses les de
tipus IA de notificacié immediata) . . . ......... ... ... .. .. 50,63

Procediments de renovacio de 'autoritzacié de comercialitzacio
2.6 |Taxa pel procediment de renovacio de I'autoritzacié d’'un medicament
al-lergen perausdiagnostic. . ........... ... .. ... 304,34
Taxa anual de manteniment de medicaments al-lérgens autoritzats

2.7 |Taxa anual simple d’'un medicament al-lergen per a Us diagnostic ja
autoritzat. .. ... 370,00

Taxa per alliberament de granels

2.8 |Taxa per autoritzacid de granels. . . ......... ... ... L | 608,68
Grup lll.  Medicaments de plantes medicinals
Epigraf | Descripcio | Euros

Avaluacio, autoritzacio i inscripcié en el registre d’'un nou medicament tradicional a base de
plantes (MTP)

3.1 |Taxa per un procediment simplificat nacional. . . .................. | 2.165,29

Avaluacio, autoritzacié i inscripcio en el registre d’'una variacié d’'un medicament tradicional
a base de plantes (MTP)

Taxa pel procediment de modificacié de 'autoritzacié d’'un medicament
tradicional a base de plantes (MTP) . ... ......... ... ... .......

3.2

335,62

Avaluacio, autoritzacio i inscripcié en el registre d’'un nou medicament d’'ds huma a base de
plantes per Us ben establit

3.3 |Taxa pel procediment nacional, excepte 3.1 .. ................... | 8.350,71
Transmissié de titularitat de medicaments a base de plantes

3.4 | Taxa pel procediment de transmissié de la titularitat de I'autoritzacio
d’un medicament tradicional a base de plantes (MTP) o un
medicament a base de plantes autoritzat per Us ben establit. . ... .. 697,57

Avaluacio, autoritzacié i inscripcié en el registre d’'una variacié d’'un medicament a base de
plantes

3.5 | Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament

d’ds huma a base de plantes, qualificada com a “d’importancia

major’ tipus Il . ... ... 1.236,85
3.6 | Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament

d’us huma a base de plantes, qualificada com atipusIB.......... 552,15
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Epigraf Descripcio Euros
3.7 | Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament
d’us huma a base de plantes, qualificada de tipus IA (incloses les de
tipus IA de notificacio immediata) . . . ............ ... .. L. 314,70
Procediments de renovacio de I'autoritzacié de comercialitzacié
3.8 | Taxa pel procediment de renovacié de l'autoritzacié d’'un medicament
tradicional a base de plantes (MTP) . ... ......... ... ... ....... 304,34
3.9 | Taxa pel procediment de renovacié de l'autoritzacié d’'un medicament
a base de plantes autoritzat per is ben establit . . ............... 1.507,87
Taxes anuals de manteniment de medicaments autoritzats a base de plantes
3.10 |Taxa anual simple d’'un medicament tradicional a base de plantes
(MTP)jaautoritzat. . .. ... ... . 370,00
3.11 | Taxa anual simple d’'un medicament a base de plantes autoritzat per
Usbenestablit. . ....... ... . . 370,00
Grup IV. Medicaments homeopatics d’is huma i veterinaris
Epigraf Descripcié Euros

Avaluacio, autoritzacio i inscripcié en el registre d’'un nou medicament homeopatic sense

4.1
4.2
4.3

Avaluacio, autoritzacid i inscripcio en el registre d’'una variacié d’'un medicament

4.4

indicacio terapéutica aprovada

Taxa per un procediment simplificat nacional

Una sola soca
Entre dos i cinc soques
Més de sis soques

sense indicacio terapeutica aprovada

Taxa pel procediment de modificacié de 'autoritzacié d’'un medicament
homeopatic sense indicacio terapéutica aprovada

590,78
738,47
923,09

homeopatic

325,75

Avaluacio, autoritzacié i inscripcio en el registre d’'un nou medicament homeopatic amb

4.5

indicacio terapéutica aprovada

Taxa pel procediment nacional

8.350,71

Transmissié de titularitat d’'un medicament homeopatic amb indicacié o sense terapéutica

4.6

Avaluacio, autoritzacio i inscripcié en el registre d’una variacié d’'un medicament

4.7

4.8

4.9

4.10

aprovada

Taxa pel procediment de transmissié de la titularitat de I'autoritzacio
d’'un medicament homeopatic amb indicacié terapéutica aprovada o
sense, o per modificacio del representant del titular

amb indicacio terapéutica aprovada

Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament
homeopatic amb indicacié terapéutica aprovada, qualificada com a
“d’importancia major” tipus Il

Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament
homeopatic amb indicaci6 terapéutica aprovada, qualificada com a
tipus IB

Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament
homeopatic amb indicacio terapéutica aprovada, qualificada de tipus
IA (incloses les de tipus IA de notificacié immediata)

Procediments de renovacioé de I'autoritzaciéo de comercialitzacid

Taxa pel procediment de renovacié de l'autoritzacié d’'un medicament

697,57

homeopatic

1.236,85

552,15

314,70

homeopatic sense indicacio terapéutica aprovada

304,34
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Epigraf

Descripcid

Euros

4.1

412

4.13

Taxa pel procediment de renovacio de I'autoritzacié d’'un medicament
homeopatic amb indicacioé terapéutica aprovada

Taxes anuals de manteniment de medicaments homeopatics autoritza

Taxa anual simple d’'un medicament homeopatic sense indicacio
terapéutica aprovada ja autoritzat. . . ........ .. Lo oL
Taxa anual simple d’'un medicament homeopatic d’'ds huma amb
indicacio terapeutica aprovada ja autoritzat

ts

1.507,87

90,00

370,00

Grup V. Investigacio clinica

Epigraf

Descripcié

Euros

5.1

Taxa per un procediment d’avaluacié del primer assaig clinic amb
medicaments no autoritzats en un pais pertanyent a la Conferéncia
Internacional d’Harmonitzacié (ICH) amb principis actius o
combinacions de principis actius no autoritzats a Espanya

4.200,00

5.2

Taxa pel procediment:

a) D’autoritzacio d’un assaig clinic amb un medicament autoritzat en
un pais pertanyent a la Conferencia Internacional d’Harmonitzacio
(ICH), que no siga Espanya.

D’autoritzacié d’assajos clinics amb medicaments no autoritzats
en algun pais pertanyent a la Conferéncia Internacional
d’Harmonitzacioé (ICH), posteriors al primer assaig clinic inclos en la
categoria 5.1.

c) D’autoritzacié d’'un assaig clinic amb les caracteristiques indicades
en 5.1 en els casos d’'una reiteracié de la sol-licitud d’autoritzacié
quan el resultat de la primera sol-licitud va ser un desistiment o la no
autoritzacio de I'assaig.

d) D’autoritzacié d’'un assaig clinic amb un medicament no autoritzat
en un pais pertanyent a la Conferéncia Internacional d’Harmonitzacié
(ICH) amb principis actius autoritzats a Espanya.

b)

400,00

5.3

Taxa pel procediment:

D’autoritzacié d'un assaig clinic amb medicaments autoritzats i

inscrits a Espanya, amb independéncia de I'etiquetatge especific
d’estos per a I'assaig.
b) D’autoritzacié d’'un assaig clinic el promotor del qual siga un
investigador o grup d’investigadors en que un servici de farmacia
siga I'encarregat d’elaborar o emmascarar els medicaments en
investigacio.

a)

111,19

54

Procediment de qualificaci6 com a producte en fase d’investigacio
clinica d’'un medicament veterinari no autoritzat a Espanya. .. ... ..

275,42

5.5

Taxa per procediment d’assaig clinic veterinari.. . . ................

111,19

Grup VI.

Laboratoris farmaceutics, fabricants, importadors o distribuidors de

principis actius i altres entitats que exercisquen activitats amb medicaments o

principis actius

Epigraf Descripcid Euros

6.1 Procediment d’autoritzacié d’obertura d’'un laboratori farmacéutic. . . . 5.857,78

6.2 Procediment de modificacié de I'autoritzacié d’un laboratori farmaceutic
percanvismenorsenesta................ ... ... 325,75
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Epigraf Descripcio Euros

6.3 a) | Procediment de modificacio de I'autoritzacié d’un laboratori farmacéutic
per canvis majors en esta quan les actuacions inspectores no
incloguen visita d’inspeccio. . . ...... ... 3.857,78
6.3 b) | Procediment de modificacié de I'autoritzacié d’un laboratori farmacéutic
per canvis majors en esta quan les actuacions inspectores incloguen
visita d'inspeccio. . ... ... 5.857,78
6.4 a) | Actuacions inspectores individualitzades, excepte en els suposits de
denuncia o a peticié d’'una associacié d’usuaris o consumidors
representativa, en 'ambit nacional.. . ... ......... ... .. L. 4.955,42
6.4 b) | Actuacions inspectores individualitzades, excepte en els suposits de
denudncia o a peticié d’una associacié d’'usuaris o consumidors

representativa, entercers paisos.. . . .......... ... . 10.800,00
6.4 c) |Actuacions inspectores individualitzades en tercers paisos, no

preceptives, a sol-licitud de l'interessat. . .. ................... 20.000,00
6.5 Procediment d’autoritzacié de fabricacié de medicaments aprovats en

altres paisos i noregistratsa Espanya. ...................... 636,85
6.6 Procediment d’autoritzacié de fabricacié excepcional per tercers de

medicaments d’Us huma i/fo veterinari. . .. .................... 325,75
6.7 Procediment d’autoritzacié i/o certificaci6 de magatzems de

medicaments sota control o vigilancia duanera................. 1300,00
6.8 Resolucié d’autoritzacié de cultius de plantes que es puguen destinar

a la fabricacié de medicaments estupefaents i psicotrops......... 600,00
6.9 Inscripcié inicial, notificaci6 de modificacions preceptives o

actualitzacié anual del registre d’empreses fabricants, importadores

o distribuidores de principis actius.. . .............. .. ... ..., 800,00
6.10 |Inscripcio en el registre de persones dedicades a la intermediacio en

la distribucié de medicaments d’'ds huma. .................... 250,00

Grup VII.  Certificacions i informes

Epigraf Descripcid Euros

7.1 | Taxa per I'expedicio d’'una certificacio.. . .. .......... ... ... ..... 140,46
7.2 | Taxa per assessoraments cientifics per a medicaments que incloguen
preguntes multidisciplinaries sobre (a) qualitat, seguretat i
desenrotllament clinic; (b) qualitat i desenrotllament clinic, (c)
seguretat i desenrotllament clinic, o (d) assessoria de preremissio
dunexpedient. .. ... .. e 4.182,56
7.3 | Taxa per assessoraments cientifics per a medicaments que incloguen
preguntes sobre (a) desenrotllament clinic, (b) qualitat i seguretat, o
(c) qualitat i estudis de bioequivaléncia en el cas de medicaments
GENEIICS. .« & o ittt e 3.031,13
7.4 | Taxa per assessoraments cientifics per a medicaments que incloguen
preguntes sobre (a) qualitat, (b) seguretat, o (c) estudis de

bioequivaléncia en el cas de medicaments genérics.. ............ 2.002,71
7.5 | Taxa per assessorament de seguiment dels suposits inclosos en

Pepigraf 7.2. . .. . 2.002,71
7.6 | Taxa per assessorament de seguiment dels suposits inclosos en

Pepigraf 7.3. . .. 1.515,57
7.7 | Taxa per assessorament de seguiment dels suposits inclosos en

Pepigraf 7.4. . . . 974,30

7.8 | Taxa per assessorament per a la classificaci6 de variacions no
classificades segons l'article 5, i per a agrupament de variacions,
segons l'article 7, del Reglament (CE) 1234/2008, de la Comissio
Europea. . ... ... . 487,14
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Epigraf Descripcio Euros

7.9 | Taxa per assessoraments cientifics sobre medicaments per a us
pediatric en qualsevol dels suposits inclosos en els epigrafs
ANtEIIOrS. . . . 202,98
7.10 | Assessorament cientific/técnic sobre el disseny d’instal-lacions i
processos de fabricacido d’acord amb les normes de correcta
fabricacio. . . ... .. 487,14

Grup VIII.  Productes sanitaris, cosmeétics i productes d’atencié personal

Epigraf Descripcié Euros
8.1 |Procediment de declaracio especial de cosmétics. . ............... 483,07
8.2 | Procediment de registre i autoritzacié individualitzada per a productes

d’atencié personal i desinfectants. . .......................... 483,07
8.3 | Procediment de registre i inscripcié de productes sanitaris. ... ...... 100,00
8.4 | Procediment de modificacié i convalidacié de productes d’atencid

personalidesinfectants ................ ... ... .. ... ... ..... 168,34
8.5 | Procediment d’expedicié d’'una certificacid. . . .................... 146,36
8.6 | Procediment de comprovacié i control de la declaracié responsable de

I'activitat de fabricacioé de productes cosmeétics i d’atencié personal. . . 709,98
8.7 | Procediment de comprovacioé i control de la declaracio responsable de

I'activitat d'importacié de productes cosmetics i d’atencié personal. . 365,97

8.8 | Procediment de comprovacioé i control de la declaracio responsable de
modificacions de l'activitat de fabricacié de productes cosmeétics i
d'atencidpersonal. ........ ... ... ... ... 365,97
8.9 | Procediment de comprovacioé i control de la declaracio responsable de
modificacions de l'activitat d’importacié de productes cosmeétics i

d'atencidpersonal. . ...... ... .. ... 168,34
8.10 | Actuacions inspectores individualitzades per a la comprovacio de la

declaracidresponsable. .. ....... ... .. .. 709,98
8.11 | Procediment d’autoritzacié de confidencialitat d’ingredients cosmétics 483,07
8.12 |Procediment de llicéncia prévia de funcionament de productes

sanitaris i desinfectants: establiment de fabricacio, agrupacié. . . . .. 709,98
8.13 |Procediment de llicencia prévia de funcionament de productes

sanitaris i desinfectants: establiment d'importacié ............... 365,97

8.14 | Procediment de modificacié de la llicencia prévia de funcionament
d’establiments de productes sanitaris i desinfectants pel que fa al
seu emplagament: establiment de fabricacio, agrupacié .......... 709,98
8.15 | Procediment de modificacié de la llicencia prévia de funcionament
d’establiments de productes sanitaris i desinfectants pel que fa al

seu emplagament: establiment d'importacié. .. ................. 365,97
8.16 | Procediment de modificacié de la llicencia prévia de funcionament

d’establiments de productes sanitaris i desinfectants. ............ 168,34
8.17 | Procediment de revalidacié de la llicencia d’establiments de productes

sanitaris i desinfectants: establiment de fabricacio6. . ............. 512,35
8.18 | Procediment de revalidacié de la llicencia d’establiments de productes

sanitaris i desinfectants: establiment d'importacié .. ............. 314,73
8.19 | Autoritzacié d’investigacions cliniques de productes sanitaris. . ... ... 800,00

8.20 | Informe d’avaluacié de principi actiu incorporat en un producte sanitari | 1.463,86
8.21 | Avaluacio d’expedients de certificacio del marcatge CE de productes
sanitaris pertanyents a la mateixa familia sistematicament complet
degarantiade qualitat. . ......... ... ... .. 2.436,00
8.22 | Avaluacio d’expedients de certificacio del marcatge CE de productes
sanitaris per examen CE de tipus, combinat amb garantia de qualitat
de la produccié, verificacio CE o garantia de qualitat del producte . . 878,32
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8.23 | Avaluacié d’expedient de certificacié del marcatge CE de productes

sanitaris pertanyents a la mateixa familia, per declaracié CE de

conformitat combinada amb garantia de qualitat de la produccio,

verificacido CE o garantia de qualitat del producte. .. ............. 731,95
8.24 | Verificacio de productes i lots de productes. ..................... 227,89
8.25 |Avaluaci6é d’expedient de certificacié del marcatge CE de productes

sanitaris per examen CE dedisseny. .. ....................... 1.610,27
8.26 | Auditoria inicial d’acord amb el sistema complet de garantia de

qualitat. . . ... 3.200,00
8.27 | Auditoria inicial d’acord amb garantia de qualitat de la produccié. ....| 2.660,00
8.28 | Auditoria inicial d’acord amb garantia de qualitat de producte. . ... ... 2.133,00
8.29 |Auditories de seguiment i de prorroga de certificacio. . ............. 2.133,00
8.30 |Auditories a local suplementari i de repeticio. .................... 1.067,00
8.31 | Modificacioé de dades administratives en la certificacié del marcatge CE. . 146,36
8.32 | Prorrogues de les certificacions del marcatge CE.. .. .............. 146,36
8.33 | Procediment de modificacié de productes sanitaris. ............... 60,00

Grup IX. Medicaments veterinaris

Epigraf Descripcio Euros

9.1 | Taxa per sol-licitud d’autoritzacié de comercialitzacié d’'un medicament

veterinari, excepte per a les sol-licituds previstes en l'article 17.3.. . . | 10.264,57
9.2 | Taxa per sollicitud d’autoritzacié de comercialitzacié d’'un medicament
veterinari genéric (expedient presentat segons l'article 17.3). ... ... 4.175,35

9.3 |Taxa pel procediment de transmissié de la titularitat de I'autoritzacié
d’un medicament veterinari o per modificacié del representant del

titular.. ... 697,57
9.4 | Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’un medicament

veterinari, qualificada com a “d’importancia major” tipus II. . . ... ... 3.525,87
9.5 | Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’un medicament

veterinari, definida comatipusIB. .................. ... ..... 1.212,59

9.6 | Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’un medicament
veterinari, qualificada de tipus IA (incloses les de tipus IA de

notificacié immediata). ......... ... ... ... . 717,25
9.7 | Taxa pel procediment de renovacié de l'autoritzacié d’'un medicament

Veterinari. ... ... . 2.319,51
9.8 | Taxa per declaracié anual simple d’intencié de comercialitzar un

medicament veterinari ja autoritzat. .. ............ ... ... ...... 119,01
9.9 | Taxa pel procediment d’autoritzacié per a la importacié paral-lela d’'un

medicament veterinari. . . ........ .. . . ... 731,61

9.10 | Taxa per avaluacié d’informe periodic de seguretat semestral d’un
medicament veterinari, estiga o no registrat el medicament a
Espanya.. ........ .. 378,92
9.11 | Taxa per avaluacié d’'informe periodic de seguretat anual d'un
medicament veterinari, estiga o no registrat el medicament a
Espanya. . ... 742,92
9.12 | Taxa per avaluacié d’informe periddic de seguretat triennal o superior
a tres anys d’'un medicament veterinari, estiga o no registrat el
medicamenta Espanya. . . ... 2.228,76
9.13 | Taxa per expedicio de certificat europeu d’alliberament oficial de lot
per a medicaments immunologics veterinaris segons l'article 81 de
la Directiva 2001/82/CE. . . ... ... .. 336,00
9.14 | Taxa per expedicio de certificat europeu d’alliberament oficial de lot
per a medicaments immunoldgics veterinaris segons l'article 82 de
la Directiva 2001/82/CE. . . . .. ... .o 1.200,00
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Epigraf Descripcio Euros

9.15 | Taxa per la reserva d’una vacant per a actuar Espanya com a estat
membre de referéncia en un procediment descentralitzat o de
reconeixementmutu.. . . ... . . .. 400,00

Grup X. Procediments de finangament amb carrec a fons publics i fixacié de preu
de productes sanitaris

Epigraf Descripcio Euros
10.1 |Procediment d’inclusié d’un producte sanitari en la prestacié 344,46
farmacéutica del Sistema Nacionalde Salut. . .. ...............
10.2 |Procediment d’exclusié d’un producte sanitari en la prestacié 344,46
farmacéutica del Sistema Nacionalde Salut. . .. ...............

2. Als efectes de I'apartat anterior, s’entendra per extensié de linia la segona i
les successives sol-licituds d’autoritzacid i inscripcio en el registre d’altres formes
farmaceutiques, vies d’administracié i concentracié d’'un medicament ja autoritzat i
inscrit.

La quantia de la taxa de les extensions de linia sera del setanta per cent de la
primera autoritzacié del medicament.

En el cas dels d’us veterinari, tindran la consideraciéo d’extensié de linia
'ampliacié d’'una autoritzacié a noves espécies de destinacié sempre que es tracte
d’espécies productores d’aliments.

Constituiran una extensié de linia aquelles modificacions que requerisquen la
presentacié d’'una nova sol-licitud d’autoritzacio, d’acord amb la norma europea
que regula les modificacions d’autoritzacié de medicaments atorgades per 'autoritat
competent d’'un estat membre.

El que disposen els paragrafs anteriors referents a les extensions de linia és
aplicable també quan el medicament no esta encara autoritzat i es presenten en
paral-lel extensions de linia d’'una sol-licitud principal.

Als efectes de la taxa descrita en els apartats 8.1 i 8.21, té la consideracio de:

a) “Producte cosmétic sotmés a declaracié especial”’, aquell que, prévia
I'autoritzacio corresponent de I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, inclou en la seua composicio colorants, agents conservadors o filtres
ultravioletes, no inclosos entre les substancies admeses com a components dels
productes cosmeétics.

b) “Familia de productes sanitaris”, el conjunt de productes sanitaris que,
pertanyent a la mateixa categoria, es destinen a aplicacions sanitaries idéntiques o
semblants.

3. La quantia de les taxes pels servicis i activitats de ’Administracié General
de I'Estat en matéria de medicaments, productes sanitaris, productes cosmetics i
productes d’atencié personal, d’acord amb el que preveu la Llei 8/1989, de 13
d’abril, de Taxes i Preus Publics, es podra modificar a través de la Llei de
Pressupostos Generals de I'Estat.

4. Quan l'avaluacio6 i control d'un medicament o producte sanitari requerisca
actuacions en l'estranger o costos excepcionals, les corresponents taxes es
liquidaran sobre el cost real del servici en el qual consistix el suposit que determina
la seua exigéncia.

Igualment es liquidaran sobre el cost real del servici els gastos de desplagament,
estada i assajos derivats de les actuacions previstes en els epigrafs 6.1, 6.4 a), b)
ic), 8.22, 8.24, 8.26, 8.27, 8.28, 8.29, 8.30i 10.1.

5. Quan en el procediment d’autoritzacio i inscripcid en el registre d’'un
medicament d’Us huma o veterinari, que es correspon amb les taxes previstes en
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els epigrafs 1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 9.1, 9.2 i 9.4, la sol-licitud presentada siga rebutjada
en la fase de validacio, es procedira a la devolucié d’'un setanta per cent de la
quantia total de la taxa.

Als efectes del que establix la present llei, s’entén per validacié I'accioé de
caracter administratiu, duta a terme amb el proposit de verificar que la sol-licitud
reunix tots els requisits necessaris per a fer la prestacié del servici o realitzacié de
I'activitat administrativa.

6. Les modificacions de I'autoritzaci6 d’'un medicament, que siguen
consequéncia d’'una decisié de la Comissié Europea i que no comporten activitat
d’avaluacio cientifica per part de 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, meritaran la taxa prevista en I'epigraf 1.19.

En els casos d’agrupacié de modificacions independents tipus IA, sent estes
iguals o diferents, que afecten diversos medicaments pertanyents al mateix titular i
sempre que es presenten al mateix temps i en un Unic format de sol-licitud d’acord
amb l'article 7 del Reglament (CE) num. 1234/2008, de la Comissio, de 24 de
novembre de 2008, relatiu a I'examen de les modificacions dels termes de les
autoritzacions de comercialitzacié de medicaments per a Us huma i medicaments
veterinaris, meritaran per a cada un dels tipus de modificacions iguals una taxa
principal i taxes reduides per a la resta de les modificacions.

Quan una modificaci6 afecte diferents medicaments del mateix titular i
comporten una Unica avaluacio cientifica, la segona i les segiients meritaran la taxa
prevista en I'epigraf 1.19.

Quan es produisquen diferents modificacions en [l'autoritzacié de
comercialitzacié d’'un medicament, I'import total d’estes no podra ser superior a la
taxa prevista per al procediment d’autoritzaci6 i inscripcié en el registre del tipus de
medicament de qué es tracte.

En el cas d’agrupacio de modificacions independents que afecten el mateix
medicament i sempre que totes es presenten al mateix temps i en un Unic format
de sol-licitud, d’acord amb I'article 7 del Reglament 1234/2008, de la Comissio
Europea, s’exigira una taxa per cada una de les modificacions sol-licitades.

La taxa corresponent a I'epigraf 7.2, “Taxa per assessoraments cientifics per a
medicaments que incloguen preguntes multidisciplinaries sobre (a) qualitat,
seguretat i desenrotllament clinic, o (b) qualitat i desenrotllament clinic, o (c)
seguretat i desenrotllament clinic, o (d) assessoria preremissié d’'un expedient”, es
reduira en un 25 per 100 per als assessoraments cientifics que incloguen preguntes
sobre desenrotllament només d’eficacia clinica o qualitat i seguretat preclinica, o
qualitat i bioequivaléncies.

7. Les taxes dels procediments descentralitzats per a medicaments d’us huma
o veterinari que resulten en una autoritzacié nacional en qué Espanya actue com a
estat membre de referéncia (prestacions dels epigrafs 1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 1.6, 1.7,
1.8,3.1,3.3,35,3.6,3.7,4.1,4.2,4.3,45,4.7,4.8,4.9,9.1,9.2,9.4,9.5,9.6 1 9.7),
s’incrementaran en un 25% sobre el valor de la taxa corresponent.

En els procediments de reconeixement mutu per a medicaments d’us huma o
veterinari en queé Espanya actue com a estat membre de referéncia, s’abonara una
tercera part de la taxa completa de referéncia (prestacions 1.1, 1.2, 1.3, 3.1, 3.3,
41,4.2,4.3,45,9.119.2).

La taxa de I'epigraf 1.20, que sera aplicable a qualsevol medicament d’us
huma, inclosos els medicaments especials, sera descomptada de I'import total que
siga procedent abonar en el cas que linteressat presente una sol-licitud sobre un
procediment descentralitzat o de reconeixement mutu, actuant Espanya com a
estat membre de referéncia.

Aixi mateix, la taxa de I'epigraf 9.15, que sera aplicable a qualsevol medicament
veterinari, sera descomptada de 'import total que siga procedent abonar en el cas
que linteressat presente una sol-licitud relativa a un procediment descentralitzat o
de reconeixement mutu, actuant Espanya com a estat membre de referéncia.»
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Seixanta. L'article 112 queda redactat en els termes segients:
«Article 112. Meritacid.

La taxa es meritara quan la sol-licitud, que inicia I'expedient, tinga entrada en el
Registre de I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o del
Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat, segons la seua respectiva
competéncia, moment en el qual s'inicia la prestacio del servici o la realitzacio de
I'activitat administrativa.»

Seixanta-u. L’apartat 1 de l'article 113 queda redactat de la manera segient:

«1. El pagament de la taxa s’haura d’efectuar d’acord amb el que establixen
la Llei 8/1989, de 13 d’abril, de Taxes i Preus Publics; la Llei 58/2003, de 17 de
desembre, General Tributaria, i la resta de normes de desplegament.

El pagament de les taxes previstes en esta llei es fara, preferentment, per via o
mitja electronic, d’acord amb el que preveu la Llei 11/2007, de 22 de juny, d’Accés
Electronic dels Ciutadans als Servicis Publics.»

Seixanta-dos. L’apartat 4 de l'article 113 queda redactat de la manera seguent:

«4. Abonada la taxa, el subjecte passiu haura de presentar la sol-licitud
corresponent dins dels deu dies seglents a I'ingrés.»

Seixanta-tres. S’afig un nou apartat 6 en l'article 113, amb la redaccié seglent:

«6. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris podra utilitzar,
per a obtindre I'efectivitat dels seus débits amb naturalesa de dret public, el
procediment administratiu de constrenyiment, sempre que els esmentats débits es
troben en periode executiu. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris podra convindre amb I’Agéncia Estatal d’Administracié Tributaria la gestié
recaptatoria dels seus ingressos de dret public en la forma prevista pel Reglament
General de Recaptacio, aprovat pel Reial Decret 939/2005, de 29 de juliol.»

Seixanta-quatre. S’afig un nou article 114, amb la redaccié segient:
«Article 114. Supdsits de devolucié de taxes.

Sera procedent la devolucié d’ingressos per taxes, a més dels suposits
previstos en l'article 221 de la Llei 58/2003, de 17 de desembre, General Tributaria,
quan, abonada la taxa, el subjecte passiu no presente la sol-licitud de la prestacié
del servici o realitzacio d’activitat corresponent dins del termini de deu dies seglients
a l'ingrés que establix I'article 113.4, sempre que siga per causa no imputable al
subjecte passiu, acreditada de manera fefaent. Esta devolucié sera d’'un huitanta
per cent de la seua quantia.»

Seixanta-cinc. La disposicié addicional tercera queda redactada com seguix:

«Disposicié addicional tercera. Aplicacié de la llei als productes sanitaris,
cosmeétics i productes d’atencioé personal.

1. De conformitat amb el que disposa esta llei, es determinaran
reglamentariament les condicions i requisits que compliran els productes sanitaris
per a la seua fabricacid, importacio, investigacio clinica, distribucio, comercialitzacio,
posada en servici, dispensacio i utilitzacio, aixi com els procediments administratius
respectius, d’acord amb el que establix la normativa de la Unié Europea.

2. El que establix el paragraf anterior s’aplicara igualment, en alld que siga
procedent, als productes d’atencié personal i cosmétics.
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3. Les activitats de fabricacié i importacié de cosmétics i productes d’atencio
personal se sotmeten al régim de declaracio responsable, regulat en I'article 71 bis de
la Llei 30/1992, de 26 de desembre, de Régim Juridic de les Administracions Publiques
i del Procediment Administratiu Comu. Esta declaracié responsable haura de ser
presentada davant de '’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris. La
presentacio de la declaracié responsable permetra l'inici de les activitats, sense perjui
de la comprovacio posterior per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, per mitja de verificacié documental i, si és el cas, inspeccid, dels elements i
circumstancies posats de manifest per l'interessat en la declaracié responsable.

4. Es meritaran les taxes necessaries per a cobrir els costos de comprovacié
de la declaracio responsable i de la inspeccidé que, si és el cas, siga necessaria.»

Seixanta-sis. S’afig una nova disposici6 addicional quinze, amb la redaccid seguent:

«Disposicié addicional quinze. Excepcio del regim juridic previst en l'apartat 1 de
'article 43 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de Regim Juridic de les
Administracions Publiques i del Procediment Administratiu Coma.

1. Sense perjui dels procediments relacionats en la disposicié addicional vint-
i-nou de la Llei 14/2000, de 29 de desembre, de mesures fiscals, administratives i
de l'orde social, corresponents a I'excepcio prevista en I'apartat 1 de l'article 43 de
la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de Régim Juridic de les Administracions
Publiques i del Procediment Administratiu Comu, s’entendran inclosos en la referida
excepcio, els procediments seguents:

a) Autoritzacié i modificacions majors de laboratoris farmaceéutics.

b) Autoritzacié d’'importacié, exportacié i fabricaci6 de medicaments no
registrats.

c) Autoritzacié excepcional d’exportacié de medicaments per a donacions
humanitaries.

d) Declaracié d’innovacioé galénica d’interés terapéutic.

e) Autoritzacié, modificacié i renovacié de la importacié paral-lela de
medicaments.

f) Autoritzaciéd de medicaments per procediment descentralitzat entre estats
de la Unié Europea.

2. El procediment per al registre i autoritzacié de productes sanitaris no inclosos
en 'ambit d’aplicacié del Reial Decret 1616/2009, de 26 d’octubre, pel qual es regulen
els productes sanitaris implantables actius, i del Reial Decret 1591/2009, de 16
d’octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris, arreplegat en la disposicié
addicional vint-i-nou de la Llei 14/2000, de 29 de desembre, queda exclos de
I'excepcio prevista en 'apartat 1 de l'article 43 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.»

Seixanta-set. Es modifica la disposicio addicional tretze, amb la redaccié seglent:

«La col‘locacié o entrega de productes sanitaris a mida per un facultatiu, en
I'exercici de les seues atribucions professionals, no tindra la consideracio de
dispensacio, comercialitzacid, venda, distribucid, subministrament o posada en el
mercat d’estos, als efectes dels articles 3.1 i 101. En tot cas, el facultatiu haura de
separar els seus honoraris dels costos de fabricacio.»

Seixanta-huit. Es modifica la redaccioé de la disposicio transitoria segona de la
manera seglent:

«Disposici6 transitoria segona. Conflicte d’interessos.

Sense perjui del compliment del que disposa esta llei i, en particular, I'article 3,
els farmaceéutics en exercici professional amb oficina de farmacia, en establiment
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comercial detallista, en entitats o agrupacions ramaderes o en un servici de
farmacia hospitalaria i en la resta d’estructures assistencials, que a I'entrada en
vigor d’esta llei tinguen interessos economics directes en laboratoris farmaceéutics
autoritzats, podran mantindre eixos interessos fins a I'extincié de l'autoritzacié o
transferéncia del laboratori.

Aixi mateix, els farmaceéutics que s’indiquen en el paragraf anterior que formen
part o que puguen entrar a formar part de cooperatives amb un minim de 20
cooperativistes o de societats mercantils amb un minim de 100 accionistes o socis,
conformades en els dos casos exclusivament pels citats farmacéutics i ja existents
a I'entrada en vigor d’esta disposicid, podran participar-hi fins a la seua dissolucio,
sempre que esta no comporte un possible conflicte d’'interessos.»

Seixanta-nou. Es modifiquen els apartats 1, 2 i 3 de la disposicio final primera, els
quals queden redactats de la manera seguent:

«1. Els titols I; 1l, excepte I'article 38; Ill; IV, excepte els articles 68 al 71 del
capitol Il; V; els articles 75.2, 76, 78 a 80, 82 i 85 a 87 del titol VI, els articles 90
a 93 bis del titol VII, i VIII, les disposicions addicionals primera, segona i septima,
aixi com les disposicions transitories, tenen la condicié de legislacié sobre
productes farmaceéutics i es dicten a 'empara de I'article 149.1.16a de la Constitucio.

2. Els articles 38,68 a 71, 75.1, 3,415, 77, 81, 83,84 195 a 97 teri les
disposicions addicionals tercera i quarta, tenen la condicié de normativa basica i es
dicten a I'empara de l'article 149.1.16a de la Constitucié, que atribuix a I'Estat
competéncia exclusiva en matéria de bases i coordinacioé general de la sanitat.

3. Els articles 88, 89 i 94 a 94 ter, aixi com les disposicions addicionals quinta
i sexta, es dicten a I'empara de l'article 149.1.17a de la Constitucid, que atribuix a
I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de régim economic de la Seguretat
Social.»

Disposicié addicional primera. Canvi de denominacié dels «productes d’higiene
personal» per «productes d’atencié personaly.

A partir de I'entrada en vigor d’esta llei, els «productes d’higiene personal» passaran a
denominar-se «productes d’atencidé personal»; en conseqiéncia, totes la referéncies a
«productes d’higiene personal» fetes tant en la Llei 29/2006, de 26 de juliol, objecte de
modificacié, com en la normativa que la desplega, o qualsevol altra normativa que els
puga ser d’'aplicacio, s’entendran fetes a «productes d’atencié personal».

Disposicié addicional segona. No increment de gasto de personal.

De l'aplicacié de la present llei no es podra derivar cap increment de gasto de
personal. Les noves necessitats de recursos humans que, si és el cas, puguen sorgir com
a consequéncia de les obligacions normatives previstes en la present llei, hauran de ser
ateses per mitja de la redistribucié de places.

Disposicié addicional tercera. Posicionament de medicaments.

Les actuacions orientades a establir la posicié d’'un medicament en la prestacio
farmaceéutica i la seua comparacié amb altres alternatives terapéutiques tindran una base
cientificotécnica comuna per a tot el Sistema Nacional de Salut i es faran en el marc dels
informes de posicionament de 'Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris.
Els dits informes tindran caracter vinculant.
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Disposiciéo addicional quarta. Substitucié del terme «magatzem majorista» o
«magatzem de distribucié a I'engros» per «entitat de distribucio».

A partir de I'entrada en vigor d’esta llei, totes les referéncies fetes en la Llei 29/2006,
de 26 de juliol, a «magatzem majorista» 0 a «magatzem de distribucié a I’engros»
s’entendran fetes a «entitat de distribucié», d’acord amb I'ambit d’autoritzacié d’estes.

Disposicio6 transitoria Unica. Pagament de les taxes per via o mitja no electronic.

Fins a I'1 de gener de 2014, el pagament de les taxes previstes en la Llei 29/20086,
de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, podra
continuar fent-se, preferentment, per via o mitja no electronic.

Disposicié derogatoria unica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions que s’oposen al que establixen esta llei i,
en particular, I'apartat 2 de l'article 102 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de
Sanitat; el capitol Xl del Reial Decret 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen
els productes sanitaris; el capitol Xll del Reial Decret 1616/2009, de 26 d’octubre, pel
qual es regulen els productes sanitaris implantables actius; el capitol VIIlI del Reial
Decret 1662/2000, de 29 de setembre, sobre productes sanitaris per a diagnostic in
vitro, i el capitol VIII del Reial Decret 1599/1997, de 17 d’octubre, pel qual es regulen
els productes cosmetics.

Disposicio final primera. Modificacié del Reial Decret Llei 8/2011, d’1 de juliol, de
mesures de suport als deutors hipotecaris, de control del gasto public i cancel-lacié de
deutes amb empreses | autonoms contretes per les entitats locals, de foment de
I'activitat empresarial i impuls de la rehabilitacié i de simplificacié administrativa.

En I'annex | del Reial Decret Llei 8/2011, d’1 de juliol, de mesures de suport als
deutors hipotecaris, de control del gasto public i cancel-lacié de deutes amb empreses i
autonoms contretes per les entitats locals, de foment de I'activitat empresarial i impuls de
la rehabilitacid i de simplificacié administrativa, relatiu als procediments administratius
amb sentit del silenci negatiu que passa a positiu, la referéncia al procediment relatiu a
les autoritzacions d’assajos clinics i/o productes en fase d’'investigacié clinica que regula
el Reial Decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medicaments veterinaris, quedara
redactada com seguix:

Termini

Procediment Norma reguladora Article L
de resolucio

Autoritzacié d’assajos clinics i productes |Llei 14/2000, de 29 de novembre, de | Disposicio addicional 29. | 30 dies naturals.
en fase d’investigacié clinica amb| mesures fiscals, administratives i de | Article 56.
medicaments veterinaris, excepte els| [I'orde social. Articles 5i 12.
suposits seguents: Reial Decret 109/1995, de 27 de gener,
sobre medicaments veterinaris.

Orde PRE/2938/2004, de 7 de setembre,
per la qual es desplega el Reial Decret
109/1995, de 27 de gener, pel que fa a
la qualificacié de productes en fase
d’investigacié clinica i realitzacié
d’assajos clinics amb medicaments
per a us veterinari.

a) Assajos clinics en que 'AEMPS haja
comunicat objeccions al promotor dins
dels 30 dies naturals, a comptar de la
notificacido de I'admissio a tramit de la
sol-licitud.

b) Assajos clinics amb medicaments
que continguen organismes modificats
genéticament i medicaments de
terapies avancgades.

c) Assajos clinics amb medicaments
immunologics.
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Disposicio final segona. Titol competencial.

El que disposa l'article unic d’esta llei es dicta a 'empara dels seguents titols
competencials de I'Estat:

1. Els apartats u al dihuit, vint al vint-i-tres, vint-i-sis al trenta-huit i quaranta al
cinquanta-sis, aixi com el seixanta-set, tenen la condicié de legislacié sobre productes
farmaceutics i es dicten a 'empara de l'article 149.1.16a de la Constitucio.

2. Els apartats dénou, vint-i-quatre i vint-i-cinc, la disposicié addicional primera i la
disposicio addicional quarta tenen la condicié de normativa basica i es dicten a I'empara
de l'article 149.1.16a de la Constitucié, que atribuix a I'Estat competéncia exclusiva en
materia de bases i coordinacié general de la sanitat.

3. Lapartat trenta-nou es dicta a 'empara de l'article 149.1.17a de la Constitucid,
que atribuix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de régim economic de la
Seguretat Social.

4. Els apartats cinquanta-set al seixanta-cinc es dicten a I'empara de l'article
149.1.14a de la Constitucid, que atribuix a I'Estat competéncia exclusiva en matéria
d’hisenda general.

5. L’apartat seixanta-sis i la disposici6 final primera es dicten a 'empara de l'article
149.1.18a de la Constitucié, que atribuix a I'Estat competéncia exclusiva en matéria de
bases del regim juridic de les administracions publiques.

Disposicio final tercera. Incorporacié del dret comunitari.
Per mitja d’esta llei s’incorporen parcialment al dret espanyol les directives seguents:

1. La Directiva 2010/84/UE, del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de desembre
de 2010, que modifica, pel que fa a farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE, per la qual
s’establix un codi comunitari sobre medicaments per a Us huma.

2. La Directiva 2011/62/UE, del Parlament Europeu i del Consell, de 8 de juny de 2011,
per la qual es modifica, quant a la prevencié de I'entrada de medicaments falsificats en la
cadena de subministrament legal, la Directiva 2001/83/CE, per la qual s’establix un codi
comunitari sobre medicaments d’us huma.

Disposici6 final quarta. Autoritzacié per a elaborar un text refés.

A l'efecte de consolidar en un text Unic les modificacions incorporades, des de la seua
entrada en vigor, en la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris, s’autoritza el Govern per a elaborar i aprovar, en un
termini de dos anys a comptar de I'entrada en vigor d’esta llei, un text refés de la Llei de
garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris. Esta autoritzacié inclou la
facultat de regularitzar, aclarir i harmonitzar els textos legals que hagen de ser refosos.

Disposicio final quinta. Modificacio de la Llei 55/2003, de 16 de desembre, de I'Estatut
marc del personal estatutari dels servicis de salut.

La Llei 55/2003, de 16 de desembre, de I'Estatut marc del personal estatutari dels
servicis de salut, queda modificada com seguix:

U. Es modifica l'article 63, apartat 1, que queda redactat en els termes segtients:
«Article 63. Servici actiu.

1. El personal estatutari es trobara en servici actiu quan preste els servicis
corresponents al seu nomenament com a tal, 0 quan exercisca funcions de gestié
clinica, siga quin siga el servici de salut, institucié o centre en qué es trobe destinat,
aixi com quan exercisca un lloc de treball de les relacions de llocs de les
administracions publiques obert al personal estatutari.»
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Dos. S’inclou un nou article 65 bis, amb la redaccio segient:
«Article 65 bis. Servicis de gestio6 clinica.

Es declarara en la situacio de servicis de gestio clinica el personal estatutari fix
que accepte voluntariament el canvi, en la seua relacié d’ocupacio, que li oferisquen
els servicis de salut per a accedir a estes funcions, quan la naturalesa de les
institucions on es desenrotllen les funcions de gestié clinica no permeten que
preste els seus servicis com a personal estatutari fix en actiu. En esta situacio, este
personal tindra dret al comput del temps als efectes d’antiguitat, aixi com a la
reserva de la seua plaga d’origen.»

Tres. S’inclou una nova disposicio transitoria octava, amb els termes segients:

«Disposicié transitoria octava. Passe a la situacio de servicis de gestio clinica des
de situacions diferents al servici actiu.

1. El personal estatutari fix que, trobant-se en la situacié de servicis sota un
altre régim juridic de l'article 65 de la Llei 55/2003, de 16 de desembre, passe a
exercir funcions de gestié clinica, sera declarat en la situacié de servicis de gestié
clinica amb els efectes seglents:

a) Si es trobara dins dels tres primers anys de la situacio de servicis sota un
altre régim juridic, tindra dret en esta nova situaci6 al comput de temps als efectes
d’antiguitat i a la reincorporacié al servici actiu en la mateixa categoria i area de
salut d’origen o, si aixd no féra possible, en arees limitrofes amb aquella.

b) Si haguera superat ja els tres primers anys en la situacié de servicis sota
un altre régim juridic, unicament tindra dret al comput de temps als efectes
d’antiguitat.

2. Aixi mateix, el personal estatutari fix que passe a la situacio de servicis de
gestid clinica des d’una situacié que no comporte reserva de placa o dret al
reingrés, unicament tindra dret al comput de temps als efectes d’antiguitat.»

Disposici6 final sexta. Modificacié de la Llei 44/2003, de 21 de novembre, d’ordenacié
de les professions sanitaries.

Es modifica la Llei 44/2003, de 21 de novembre, d’'ordenacié de les professions
sanitaries, en els termes seguents:

U. Es modifica I'apartat 2 de I'article 19, que passa a tindre la redacci6 seguent:

«2. Les especialitats en Ciéncies de la Salut s’agruparan, quan siga
procedent, d’acord amb els criteris de troncalitat. Les especialitats del mateix tronc
tindran un periode de formacié comuna d’una duraci6 de dos anys.

No obstant aixd, el Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat, amb un informe
previ de les comissions nacionals de les especialitats implicades, del Consell
Nacional d’Especialitats en Ciéncies de la Salut, i de la Comissié de Recursos
Humans del Sistema Nacional de Salut, podra disminuir o augmentar la duracié del
periode troncal fins a un maxim de sis mesos, segons les competéncies a adquirir en
el periode de formacio troncal de qué es tracte. En estos suposits, les avaluacions a
qué es referix I'article 20.2.e) d’esta llei s’adequaran, en els termes que es determinen
reglamentariament, a la nova duracio dels periodes de formacié troncal.»

Dos. S’afig un nou apartat 5 a l'article 10, amb la redaccié seguent:

«5. El Govern desplegara reglamentariament el que establixen els apartats
anteriors, i fixara les caracteristiques i els principis generals de la gestio clinica, i
les garanties per als professionals que opten per no accedir a estes funcions.»
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Disposicio final séptima. Modificacié de la Llei 10/1986, de 17 de marg, sobre
odontdlegs i altres professionals relacionats amb la salut dental.

Es modifica la disposicié addicional de la Llei 10/1986, de 17 de marg, sobre
odontolegs i altres professionals relacionats amb la salut dental, que passa a tindre la
redacci6 seguent:

«Disposicié addicional.

La present llei en cap cas limita la capacitat professional com a dentistes dels
metges especialistes en Estomatologia que, d’acord amb la normativa comunitaria,
tingueren reconegut el dret adquirit a exercir les funcions inidicades en l'article
primer d’esta llei.

El que preveu el paragraf anterior s’entén sense perjui que els metges
especialistes en cirurgia oral i maxil-lofacial realitzen activitats corresponents a la
seua especialitat en 'ambit de la cavitat oral, sempre que no exercisquen la
professio de dentista.»

Disposicio6 final octava. Modificacié del text refés de la Llei de Contractes del Sector
Pablic, aprovat pel Reial Decret Legislatiu 3/2011, de 14 de novembre.

S’afig un nou apartat 4 a la disposicié addicional vint-i-huit del Reial Decret Legislatiu
3/2011, de 14 de novembre, pel qual s’aprova el text refés de la Llei de Contractes del
Sector Public, que tindra la redaccié segient:

«4. Les mesures que establixen els articles 9 i 10, paragraf tercer, del Reial
Decret Llei 8/2010, de 20 de maig, pel qual s’adopten mesures extraordinaries
per a la reducci6 del déficit pablic, no seran aplicables als contractes derivats
d’adquisicié de medicaments promoguts a 'empara del que preveu esta disposicié
addicional, sempre que els estalvis que resulten de la compra centralitzada
siguen superiors a les deduccions fixades en els esmentats articles del Reial
Decret Llei 8/2010, de 29 de maig.»

Disposicio final novena. Entrada en vigor.
Esta llei entrara en vigor 'endema de la publicacié en el «Boletin Oficial del Estado».

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

Madrid, 24 de juliol de 2013.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
MARIANO RAJOY BREY
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