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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE E POLITICA SOCIAL

2696 Real decreto 109/2010, do 5 de febreiro, polo que se modifican diversos reais
decretos en materia sanitaria para a sta adaptacion a Lei 17/2009, do 23 de
novembro, sobre o libre acceso as actividades de servizos e o seu exercicio e
a Lei 25/2009, do 22 de decembro, de modificacion de diversas leis para a sta
adaptacion & Lei sobre o libre acceso as actividades de servizos e o seu
exercicio.

O 28 de decembro de 2006 entrou en vigor a Directiva 2006/123/CE, do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de decembro de 2006, relativa aos servizos no mercado
interior (Directiva de servizos). Os Estados membros dispofiian dun prazo de tres anos
para a transposicion da directiva, que finalizou o 28 de decembro de 2009.

A transposicion da Directiva de servizos preséntase como unha oportunidade para
establecer un auténtico espazo sen fronteiras, onde a liberdade de prestacion de servizos
e o libre establecemento, consagrados nos artigos 43 e 49 do Tratado constitutivo da
Comunidade Europea, queden garantidos.

Para levar a cabo a incorporacion da directiva ao noso ordenamento xuridico, Espafia
optou pola elaboracién dunha lei horizontal de transposicion que promova unha aplicacién
ampla dos principios xerais establecidos nela, con poucas restriciéns (Lei 17/2009, do 23
de novembro, sobre o libre acceso as actividades de servizos e o seu exercicio). Asi
mesmo, para dar o impulso necesario ao proceso de transposicion, tamén se optou pola
elaboracién dunha uUnica lei que modifica a normativa estatal de rango legal para adecuala
aos principios da Lei sobre o libre acceso e exercicio das actividades de servizos
(Lei 25/2009, do 22 de decembro).

Unha vez aprobadas as leis citadas, resulta preciso modificar os regulamentos que
poidan resultar afectados polas normas de transposicion con rango legal.

E necesario recalcar que a propia Directiva de servizos exclie, por razéns obvias, do
seu ambito de aplicacion os servizos sanitarios e establece a posibilidade de xustificar
réximes de autorizacion ou requisitos prohibidos ou supeditados a avaliacidon, por razéns
imperiosas de interese xeral, entre as cales se encontra a saude publica. Iso fixo ainda
mais complexo o proceso de adaptacién de normas regulamentarias, pola funcién que
tefien os poderes publicos de garantir o dereito a proteccion da saude consagrado no
artigo 43 da Constitucion espafola, maxime se se considera que todas as normas que
se van modificar sé afectan o dito ambito competencial do Ministerio de Sanidade e
Politica Social.

A través deste real decreto, modificase en primeiro lugar o Real decreto 1416/1994,
do 25 de xuio, polo que se regula a publicidade dos medicamentos de uso humano, para
os efectos de adaptar a terminoloxia & nova redaccion do artigo 78 da Lei 29/2006, do 26
de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, e ao novo
réxime derivado da eliminacién da clasificaciéon dos medicamentos como publicitarios ou
non, segundo a autorizaciéon outorgada pola Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios.

Na mesma lifia que o anterior e polas mesmas razons, modificase o Real decreto
1030/2006, do 15 de setembro, polo que se establece a carteira de servizos comuins do
Sistema Nacional de Saude e o procedemento para a sua actualizacion.

Tamén por este motivo se modifica o Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo
que se regula o procedemento de autorizacion, rexistro e condicions de dispensacién dos
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, para os efectos de eliminar as
menciéns aos denominados «medicamentos publicitarios».
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Asi mesmo, modificase o Real decreto 2259/1994, do 25 de novembro, polo que se
regulan os almacéns farmacéuticos e a distribucion por xunto de medicamentos de uso
humano e produtos farmacéuticos, en dous aspectos: por un lado, eliminase a mencién a
obrigatoriedade de colexiacion do director técnico farmacéutico dun almacén de distribucion
de medicamentos e produtos farmacéuticos, xa que esta obriga s6 pode ser determinada
por lei ateor da nova redaccion da Lei 2/1974, do 13 de febreiro, sobre colexios profesionais;
por outro lado, modificase a mencién ao «persoal suficiente» de que debe dispofier un
almacén de distribucion de produtos farmacéuticos, ao constituir un requisito «avaliable»
en virtude do disposto no artigo 15 da Directiva de servizos.

Eliminase tamén a posibilidade de establecer un réxime de autorizacién para as
actividades de distribucion e venda ao publico dos produtos sanitarios para diagndstico «in
vitro», regulados no Real decreto 1662/2000, do 29 de setembro, substituindo a dita
autorizacion previa por un sistema de vixilancia e inspeccion permanente das empresas
dedicadas as ditas actividades por parte das autoridades sanitarias competentes en cada
comunidade auténoma.

Por ultimo, modificase o Real decreto 183/2008, do 8 de febreiro, polo que se
determinan e clasifican as especialidades en Ciencias da Saude e se desenvolven
determinados aspectos do sistema de formacion sanitaria especializada, para a sua
adaptacion a derrogacion do artigo 18.2 da Lei 44/2003, do 21 de novembro, de ordenacion
das profesidns sanitarias, que establecia a diferenciacion entre os efectos académicos e
profesionais do recofiecemento dos titulos de especialista en Ciencias da Saude,
encomendado ao Ministerio de Sanidade e Politica Social.

Ademais, derrégase o Real decreto 202/2000, do 11 de febreiro, polo que se establecen
as normas relativas aos manipuladores de alimentos, e suprimense, polo tanto, dous dos
elementos esenciais deste que entraban en conflito coa Directiva de servizos: a autorizacion
administrativa previa por parte das autoridades competentes (en xeral, as comunidades
auténomas) das entidades formadoras de manipuladores de alimentos e os programas
que van impartir as ditas entidades. Asi, para garantir os fins perseguidos por estas
autorizacions, seguindo o establecido no Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 29 de abril de 2004, relativo a hixiene dos produtos alimenticios,
que no seu anexo ll, capitulo XlI, inclue, entre as obrigas dos operadores de empresas
alimentarias, a de garantir «a supervision e a instrucion ou formacién dos manipuladores
de produtos alimenticios en cuestiéns de hixiene alimentaria», trasladase aresponsabilidade
en materia de formacion desde as administracions competentes aos operadores de
empresas alimentarias, que deberan acreditar, nas visitas de control oficial, que os
manipuladores das empresas foron debidamente formados nas funciéns encomendadas.

Este real decreto someteuse a informe previo do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude. Asi mesmo, durante a suUa tramitacion, foron consultadas as
comunidades autébnomas e deuse audiencia aos sectores sociais afectados.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade e Politica Social, logo de
aprobacion da ministra da Presidencia, de acordo co Consello de Estado, e logo de
deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 5 de febreiro de 2010,

DISPONO:

Artigo primeiro. Modificaciéon do Real decreto 1416/1994, do 25 de xufio, polo que se
regula a publicidade dos medicamentos de uso humano.

O artigo 4 do Real decreto 1416/1994, do 25 de xuio, polo que se regula a publicidade
dos medicamentos de uso humano, queda redactado como segue:

«Artigo 4. Medicamentos obxecto de publicidade destinada ao publico.

Poderan ser obxecto de publicidade destinada ao publico os medicamentos que
cumpran os requisitos establecidos no numero 1 do artigo 78 da Lei 29/2006, do 26
de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.»
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Artigo segundo. Modificacion do Real decreto 2259/1994, do 25 de novembro, polo que
se regulan os almacéns farmacéuticos e a distribucién por xunto de medicamentos de
uso humano e produtos farmacéuticos.

O Real decreto 2259/1994, do 25 de novembro, polo que se regulan os almacéns
farmacéuticos e a distribucion por xunto de medicamentos de uso humano e produtos
farmacéuticos, modificase do seguinte modo:

Un. O numero 1 do artigo 5 queda redactado como segue:

«1. O director técnico dun almacén farmacéutico debera estar en posesion
dun titulo universitario de grao en Farmacia ou ser licenciado en Farmacia.»

Dous. A epigrafe 1 do anexo | referente as condiciéns dos almacéns farmacéuticos
queda modificada nos seguintes termos:

«1. Persoal. O almacén disponera dun director técnico, responsable sanitario
deste nos termos previstos polo artigo 71 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias
€ uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.»

Artigo terceiro. Modificacion do Real decreto 1662/2000, do 29 de setembro, sobre
produtos sanitarios para diagndstico «in vitrox.

O ndmero 2 do artigo 13 do Real decreto 1662/2000, do 29 de setembro, sobre produtos
sanitarios para diagnéstico «in vitro», queda redactado nos seguintes termos:

«2. A distribucion e a venda ao publico estaran sometidos a vixilancia e
inspeccién das autoridades sanitarias da comunidade autbnoma correspondente.»

Artigo cuarto. Modificacién do Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que se
establece a carteira de servizos comuns do Sistema Nacional de Saude e o
procedemento para a sta actualizacion.

Aletra b) da epigrafe 1.1.2 do anexo V do Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro,
polo que se establece a carteira de servizos comuns do Sistema Nacional de Saude e o
procedemento para a sua actualizacion, queda redactada como segue:

«b) Os medicamentos obxecto de publicidade dirixida ao publico.»

Artigo quinto. Modificacién do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se
regula o procedemento de autorizacion, rexistro e condiciéns de dispensaciéon dos
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

O Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacion, rexistro e condicidéns de dispensacion dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, queda modificado nos seguintes termos:

Un. O artigo 25 queda redactado como segue:
«Artigo 25. Medicamentos obxecto de publicidade destinada ao publico.

Poderan ser obxecto de publicidade destinada ao publico os medicamentos que
cumpran todos os requisitos que se relacionan a continuacion:

a) Que non se financien con fondos publicos.

b) Que pola sua composicién e obxectivo estean concibidos e destinados para
seren utilizados sen aintervencion dun médico que realice o diagnéstico, a prescricion
ou o seguimento do tratamento.

c) Que non contefian na suUa composicidon substancias psicotrépicas nin
estupefacientes.»
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Dous. Aletra d) do numero 3 do artigo 35 queda modificado como segue:

«d) Se trate de medicamentos obxecto de publicidade dirixida ao publico, cuxa
denominacién non podera ser igual ou inducir a confusién coa doutro medicamento
suxeito a prescricién médica ou financiado con fondos publicos.»

Tres. O punto segundo do anexo IV queda redactado do seguinte modo:
«2. Siglas:

a) Medicamento de uso hospitalario: H.

b) Medicamento de diagndstico hospitalario ou de prescricidn por determinados
médicos especialistas: DH.

c) Medicamento de especial control médico: ECM.

d) Medicamentos de dispensacion renovable: TLD.

e) Medicamentos tradicionais a base de plantas: MTP.

Os simbolos comprendidos entre as letras a) e e), inclusive, e as siglas deberan
estar situados no angulo superior dereito das duas caras principais da embalaxe
exterior ao lado dereito ou debaixo do cddigo nacional e no angulo superior dereito
do acondicionamento primario, cando proceda, nas mesmas condicions. Os demais
simbolos deberanse situar noutro lugar ben visible da embalaxe exterior co fin de
garantir a sia maxima lexibilidade.»

Artigo sexto. Modificacion do Real decreto 183/2008, do 8 de febreiro, polo que se
determinan e clasifican as especialidades en Ciencias da Saude e se desenvolven
determinados aspectos do sistema de formacion sanitaria especializada.

O numero primeiro da disposicion transitoria terceira do Real decreto 183/2008, do 8 de
febreiro, polo que se determinan e clasifican as especialidades en Ciencias da Saude e se
desenvolven determinados aspectos do sistema de formacién sanitaria especializada,
queda redactado como segue:

«1. No prazo dun ano desde a publicaciéon deste real decreto, o Goberno
desenvolvera o establecido no nimero 1 do artigo 18 da Lei 44/2003, do 21 de
novembro.

Mentres non se desenvolva a dita norma, o procedemento regulado pola Orde
do 14 de outubro de 1991 («Boletin Oficial del Estado» do 23 de outubro), modificada
pola Orde do 16 de outubro de 1996 («Boletin Oficial del Estado» do 19 de outubro),
pola que se regulan as condiciéns e o procedemento de homologacién dos titulos
estranxeiros de farmacéuticos e médicos especialistas polos correspondentes titulos
oficiais espafiois, aplicarase tamén &s solicitudes de homologacion de titulos
estranxeiros de especialistas non comunitarios doutras profesions sanitarias distintas
as de médico ou farmacéutico.»

Disposicion transitoria unica. Mantemento de situaciéns existentes.

As situaciéns subxectivas existentes no momento da entrada en vigor deste real
decreto manteranse nos mesmos termos. Non obstante, as empresas e profesionais
poderanse acoller as previsions deste real decreto en canto lles poida resultar mais
favorable.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas todas as disposicions, de igual ou de inferior rango, que se opofian
ao disposto neste real decreto e especificamente o Real decreto 202/2000, do 11 de
febreiro, polo que se establecen as normas relativas aos manipuladores de alimentos.
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Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constitucion, que atrible ao
Estado a competencia en materia de bases e coordinacion xeral da sanidade. Exceptuanse
os artigos 1 e 5, que se ditan ao abeiro da competencia que en materia de lexislacién
sobre produtos farmacéuticos atrible ao Estado o artigo 149.1.16.2 da Constitucién, e o
artigo 6, que se dita ao abeiro do artigo 149.1.30.2 da Constitucién, que atribue ao Estado
a competencia exclusiva en materia de regulacion das condicions de obtencién, expedicién
e homologacién de titulos académicos e profesionais.

Disposicion derradeira segunda. Incorporacion de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpéranse ao dereito espafiol parte das previsions
establecidas na Directiva 2006/123/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de
decembro de 2006, relativa aos servizos do mercado interior.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 5 de febreiro de 2010
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Politica Social,
TRINIDAD JIMENEZ GARCIA-HERRERA
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