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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

10950 Real decreto 782/2013, do 11 de outubro, sobre distribucion de medicamentos
de uso humano.

O control da cadea de distribucion de medicamentos, desde a sua fabricacion ou a
sUa importacion ata a sua dispensacion, € un elemento indispensable para garantir a
calidade dos medicamentos e avalar que as condiciéns de conservacion, transporte e
subministracion son adecuadas.

Desde a publicacion 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, 0 marco e as caracteristicas dos establecementos
amparados polo dito real decreto viuse modificado. Ademais, o referido real decreto
supuxo a incorporacion ao ordenamento xuridico espafiol da Directiva 92/25/CEE, do
Consello, do 31 de marzo de 1992, relativa a distribucion por xunto dos medicamentos
para uso humano, a cal foi derrogada pola Directiva 2001/83/CE, do Parlamento Europeo
e do Consello, do 6 de novembro de 2001, pola que se establece un codigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano, obxecto de incorporaciéon ao noso ordenamento
xuridico mediante a Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, o que supuxo a aparicién de novas figuras no eido
da distribucion.

Pola sua vez, recentemente publicouse a Directiva do Parlamento Europeo e do
Consello 2011/62/UE, do 8 de xufio de 2011, que modifica a Directiva 2001/83/CE, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de novembro de 2001, no relativo a prevencion
da entrada de medicamentos falsificados na cadea de subministracién legal, a cal
incorpora medidas adicionais para reforzar as garantias na distribucion de medicamentos
que se incorporan tamén nesta norma.

A maior complexidade da cadea de subministracion, que precisa un maior control en
cada un dos seus elos; a inclusion de requisitos para novos axentes que intervefien na
distribucién pero que non estaban sometidos anteriormente a ningun control, como é o
caso das entidades de intermediacién de medicamentos ou brokers, que participan na
venda ou na compra de medicamentos sen vendelos ou compralos eles mesmos e sen
seren propietarios dos medicamentos nin teren contacto fisico con eles; ou ben a
extension dos requisitos de autorizacién aos almacéns de distribucion situados en zonas
alfandegueiras, incluindo as zonas francas e os depdsitos francos, son alguns dos
aspectos que se incluen na citada directiva.

E tamén se publicou a Directiva 2012/26/UE, do Parlamento Europeo e do Consello,
do 25 de outubro de 2012, pola que se modifica a Directiva 2001/83/CE, do Parlamento
Europeo e do Consello, do 6 de novembro de 2001, no referente & farmacovixilancia que
inclie unha modificacién do artigo 85 bis en relacion cos controis precisos nas operacions
que realicen as entidades de distribucion con paises terceiros.

Todo iso obriga a adaptar a normativa existente as exixencias actuais, motivo polo cal
se dita este real decreto co obxecto de substituir o anteriormente citado, coa finalidade de
regular a distribucion de medicamentos co fin Ultimo de salvagardar a saude publica.

Pola sua banda, a promulgacion da Lei 29/2006, do 26 de xullo, actualizou o marco
legal en todos 0s aspectos relacionados cos medicamentos e, en concreto, en relacion
coa distribucién de medicamentos, estableceu determinadas garantias a accesibilidade e
dispofiibilidade dos medicamentos e introduciu a figura dos terceiros na distribucién de
medicamentos, que realizan actividades de distribucién para as cales poden ser
contratados por un grosista ou por un laboratorio titular e que é preciso desenvolver.
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A normativa europea mencionada establece que todas as persoas que se dediquen a
distribucion de medicamentos deben contar cunha autorizacion de distribucién. En Espaia,
desde a entrada en vigor do Real decreto 2259/1994, do 25 de novembro, as actividades de
distribucion véfienas realizando principalmente os almacéns grosistas. Porén, a Lei 29/2006,
do 26 de xullo, xa incltie tamén a actividade de distribucién dos laboratorios farmacéuticos e
ademais introduce a figura do terceiro na distribucion, a cal esta pendente de
desenvolvemento. Agora, ademais, incorpéranse como nova figura na distribucion de
medicamentos os almacéns de distribucion situados en zonas alfandegueiras, incluindo as
zonas francas e os depoésitos francos. Por todo isto, neste real decreto, que trata das
autorizacions, requisitos e obrigas de todas estas figuras que realizan algunha das
actividades incluidas na definicion de distribucion grosista de medicamentos, procédese a
utilizacion do termo «entidades de distribuciéon», onde se poden considerar englobadas
todas estas figuras.

Incluese, ademais, neste real decreto un capitulo dedicado as boas practicas de
distribucion, cuxa elaboracion corresponde & Comision Europea. O seguimento destas
directrices garante o mantemento da calidade dos medicamentos desde o fabricante ata
o lugar da sua dispensacion. Estas practicas actualizanse periodicamente para se
adecuaren aos avances técnicos, cientificos e as novidades que se incorporan a cadea
de subministracion farmacéutica.

Coémpre mencionar que a citada Directiva 2011/62/UE, do 8 de xufio de 2011,
establece tamén maiores controis para os principios activos, tanto na sua fabricacién
como na sua distribucién e tamén inclue determinados requisitos para a utilizacion de
excipientes na fabricacion de medicamentos.

Os principios activos falsificados e os principios activos que non cumpren os requisitos
aplicables de acordo coa normativa vixente presentan graves riscos para a saude publica.
Para atallar estes riscos reférzanse os requisitos de verificacion de cumprimento das
normas de fabricacién correcta dos fabricantes e importadores de principios activos e
incluense tamén novos requisitos para os seus distribuidores.

Por iso é tamén necesaria a modificacion do Real decreto 824/2010, do 25 de xufio,
polo que se regulan os laboratorios farmacéuticos, os fabricantes de principios activos de
uso farmacéutico e o comercio exterior de medicamentos e medicamentos en
investigacion, para incluir estes novos requisitos. En consecuencia, incluiuse unha
disposicion derradeira coas correspondentes modificacions.

Neste real decreto incorporouse a disposicion adicional terceira sobre a venda directa
de medicamentos a profesionais sanitarios, como desenvolvemento do artigo 2.5 da Lei
29/2006, do 26 de xullo. Neste sentido disponse que esa venda ou subministraciéon sera
realizada polas oficinas de farmacia, en lifa coas funcions que lles asigna a citada lei,
ben que alguns medicamentos que, con base nas suas caracteristicas especiais,
determinara a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios mediante
resolucién, poderan ser vendidos aos profesionais polos laboratorios farmacéuticos e os
almacéns grosistas.

Na elaboracion deste real decreto foron consultadas as comunidades auténomas e as
cidades con estatuto de autonomia e someteuse ao informe previo do Comité Consultivo
do Sistema Nacional de Saude e ao Pleno do Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude. Déuselles audiencia aos sectores afectados e tamén se someteu ao informe
do Consello de Consumidores e Usuarios e da Axencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Esta norma ditase en desenvolvemento do previsto na Lei 29/2006, do 26 de xullo, e
ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion, que lle atribde ao Estado a
competencia exclusiva en materia de bases e coordinacion xeral da sanidade, e ten, por
tanto, caracter de normativa basica, a excepcion do seu capitulo 1V, o seu artigo 19, asi
como a sua disposicion derradeira primeira, que se ditan ao abeiro da competencia
exclusiva en materia de lexislacion sobre produtos farmacéuticos, atribuida ao Estado
nese mesmo precepto constitucional.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, e
do ministro de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente, coa aprobacion previa do
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ministro de Facenda e Administracions Publicas, de acordo co Consello de Estado e logo
de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 11 de outubro de 2013,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Este real decreto ten por obxecto regular as actividades relacionadas coa
distribucién e intermediacién de medicamentos de uso humano, de acordo coas
definiciéns recollidas no artigo 8 da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

2. Este real decreto sera de aplicacidon, sempre que se encontren situadas en
Espana:

a) As entidades de distribucién de medicamentos, que son:

1.° Os almacéns grosistas de distribucion, en diante almacéns grosistas.
2.° Os almacéns por contrato.
3. Os almacéns de medicamentos baixo control ou vixilancia alfandegueira.

b) As entidades dedicadas & intermediacién de medicamentos, tamén cofiecidos
como brokers.

3. Ao mesmo tempo, os artigos 2, 3, 8, excepto o seu punto 1.b) e o disposto no
artigo 20 deste real decreto, aplicaranse, con caracter supletorio da sua normativa
especifica, aos laboratorios titulares da autorizacion de comercializacion, regulados no
capitulo V do Real decreto 824/2010, do 25 de xufo, polo que se regulan os laboratorios
farmacéuticos, os fabricantes de principios activos de uso farmacéutico e o comercio
exterior de medicamentos e medicamentos en investigacion.

4. Os titulares de autorizacién de comercializacion establecidos noutro Estado
membro ou os seus representantes locais en Espafia, que leven a cabo calquera
actividade de distribucién por xunto, deberan realizala a través de entidades que estean
autorizadas para a sua realizacion de acordo co establecido neste real decreto.

5. Os laboratorios farmacéuticos fabricantes ou importadores que realicen
actividades de distribucién dos medicamentos incluidos no ambito da sua autorizacion
non precisaran autorizacion como entidade de distribucion, ben que deberan cumprir coas
boas practicas de distribucion da Unién Europea que sexan aplicables as actividades que
desenvolven.

Artigo 2.  Principios xerais.

1. As boas practicas de distribucién de medicamentos da Unién Europea seran de
cumprimento obrigado tanto para as entidades de distribuciéon de medicamentos de uso
humano como para os laboratorios farmacéuticos que realicen actividades de distribucién.
As entidades dedicadas a intermediacion de medicamentos deberan cumprir con aqueles
aspectos das boas practicas de distribucion que lles resulten de aplicacion.

2. Os laboratorios farmacéuticos que distribdan directamente os seus medicamentos
e os almacéns grosistas teran que garantir, dentro dos limites das suas responsabilidades,
un abastecemento adecuado e continuado de medicamentos para responder as
necesidades das oficinas de farmacia e dos servizos farmacéuticos do territorio nacional.
Para iso deberan dispor dunhas existencias minimas de medicamentos, conforme
establece o artigo 70.1 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, que permitan garantir a continuidade da distribucién.
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3. Na distribucion de medicamentos sometidos a normas especiais sobre
conservacion, distribucion e control deberanse ter en conta, ademais do establecido neste
real decreto, as obrigas que se especifiquen na sua lexislacion especial e, en particular,
as relativas aos medicamentos estupefacientes e psicotropicos, asi como para os
hemoderivados, medicamentos inmunoldxicos e radiofarmacos.

4. Os almacéns grosistas s6 poderan realizar envios intracomunitarios de
medicamentos a persoas que posuan unha autorizacion de distribucién ou que estean
autorizadas ou facultadas no Estado membro de que se trate para dispensacién
medicamentos ao publico. A estas actividades seralles de aplicacién a notificacion previa
a Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios prevista no artigo 54 do Real
decreto 824/2010, do 25 de xufio, de acordo coas instruciéns ditadas por esta ao respecto.

5. No caso de que as actividades de distribucion se desenvolvan con paises
terceiros, velarase porque os medicamentos se obtefian unicamente de persoas que
estean autorizadas ou facultadas para subministraren medicamentos, de conformidade
coas disposiciéns xuridicas e administrativas aplicables do terceiro pais en cuestion. Asi
mesmo, cando os grosistas lles subministren medicamentos a persoas en paises
terceiros, velaran porque esas subministracions se lles fagan unicamente a persoas que
estean autorizadas ou facultadas para recibiren medicamentos para a sua distribucién por
xunto ou de subministracién ao publico, de conformidade coas disposicions xuridicas e
administrativas aplicables do terceiro pais en cuestion.

6. Os almacéns grosistas e os laboratorios farmacéuticos s6 poderan aceptar
devolucions das oficinas de farmacia e dos servizos de farmacia a que lles subministrasen
os medicamentos obxecto da devolucion, sen prexuizo das devoluciéns que puidesen
recibir destinadas exclusivamente & destrucién no ambito de sistemas integrados de
xestion de residuos, asi como da aplicacién, cando proceda, do disposto no Real decreto
726/1982, do 17 de marzo, polo que se regula a caducidade e as devoluciéns das
especialidades farmacéuticas aos laboratorios farmacéuticos.

7. Un almacén grosista ou un laboratorio farmacéutico podera utilizar un terceiro ou
un almacén por contrato para a distribucidon de medicamentos. Este terceiro debera
incluirse na correspondente autorizacion de acordo co disposto no artigo 68.3 da
Lei 29/2006, do 26 de xullo, no artigo 17 deste real decreto e no artigo 39 bis do Real
decreto 824/2010, do 25 de xufio.

8. Os almacéns grosistas e os laboratorios farmacéuticos poderan subministrarlle ao
promotor dun ensaio clinico autorizado medicamentos incluidos no dito ensaio, despois
de que este presente a autorizacion emitida pola Axencia Espafola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios para el.

Artigo 3. Garantia de abastecemento.

1. De conformidade co establecido no artigo 68.2 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, a
funcién prioritaria e esencial da actividade de distribucion de medicamentos é o
abastecemento as oficinas de farmacia e aos servizos de farmacia legalmente autorizados
no territorio nacional.

2. Os almacéns grosistas e os laboratorios titulares de autorizacién de
comercializaciéon de medicamentos deberan garantir, dentro dos limites da sua
responsabilidade, e nos prazos de entrega acordados, un abastecemento adecuado e
continuado dos medicamentos as oficinas e aos servizos de farmacia legalmente
autorizados no territorio nacional, de modo que estean cubertas as necesidades dos
pacientes.

3. Nos casos en que se detecten problemas de subministracién de medicamentos
cuxo desabastecemento poida ter repercusion asistencial debido a que:

a) Se trate dun medicamento que, polo seu principio activo, dosificacion ou via de
administracion, sexa o unico rexistrado en Espafa para unha determinada patoloxia e a
suUa falta xere unha lagoa terapéutica, ou ben

b) Se trate dun medicamento cuxa falta implique unha modificacién da prescricion,
de acordo coa Orde SCO/2874/2007, do 28 de setembro, pola que se establecen os
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medicamentos que constitien excepcién a posible substitucién polo farmacéutico, ou
disposicion que a substitua, consonte o artigo 86.4 da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, en colaboracion coas
autoridades competentes das comunidades auténomas, adoptara as medidas que
considere necesarias para resolver esta situacion e podera chegar a limitar a saida do
territorio nacional de medicamentos con base na necesidade da proteccion da saude
publica.

CAPITULO I

Requisitos materiais e de persoal das entidades de distribucion de medicamentos

Artigo 4. Locais e almacéns.

1. As entidades de distribucion disporan de locais, instalaciéns e equipamentos
adecuados e suficientes de forma que quede garantida a boa conservacion e distribucién
dos medicamentos, incluindo o transporte ata os seus clientes.

2. As instalaciéns deberan permitir o desenvolvemento correcto das actividades
propias da distribucion, de acordo co establecido nas boas practicas de distribucion.
Contaran, como minimo, coas seguintes zonas debidamente separadas:

a) Recepcion e control de conformidade.

b) Almacenamento e preparacion de pedidos.
c) Expedicion.

d) Administracion.

3. Deberanse delimitar as seguintes areas especiais, debidamente identificadas,
para almacenar:

a) Medicamentos estupefacientes. Asi mesmo, esta area debera manterse con
medidas de seguridade que garantan a sua custodia.

b) Medicamentos que requiran condicidns especiais de conservacion.

c) Medicamentos devoltos.

d) Medicamentos non conformes, como poden ser os caducados, falsificados,
retirados ou inmobilizados para destrucion.

4. Os locais deberan reunir as condicidns hixiénico-sanitarias relativas a limpeza,
temperatura, humidade, ventilacién e iluminacion adecuadas para garantir a conservacion
correcta dos medicamentos.

5. As citadas instalacions deberan encontrarse debidamente separadas e
independentes de calquera outra que pertenza a8 mesma entidade e que non se dedique a
distribuciéon de medicamentos, xa sexa comercial, industrial ou profesional.

Artigo 5. Director técnico farmacéutico e persoal adicional.

1. Cada entidade de distribucién de medicamentos debera dispor dun director
técnico farmacéutico por cada instalacién, asi como do persoal adicional necesario para
garantir a calidade e seguridade nas actividades de distribucién incluidas no ambito da
sUa autorizacion.

2. O director técnico debera desenvolver as suas funcions persoalmente e debera
estar accesible de forma continua. Poderanse nomear un ou mais directores técnicos
suplentes, cos mesmos requisitos que o titular, ao cal substituiran na sta ausencia.

3. As tarefas do persoal responsable da aplicacién das boas practicas de distribucion
deberan definirse na descricion das suas funcions. Este persoal debera ter cualificacion
suficiente e recibir formacién inicial e continua para poder desempenfalas adecuadamente.
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Artigo 6. Requisitos do director técnico farmacéutico.

1. O director técnico farmacéutico destas entidades debera estar en posesiéon dun
titulo universitario oficial de licenciado en farmacia ou de grao en farmacia e posuir unha
adecuada formacion e experiencia nas boas practicas de distribucion.

2. Este cargo de director técnico sera incompatible co exercicio doutras actividades
de caracter sanitario que supofan intereses directos coa dispensacion ou fabricacion de
medicamentos ou que vaian en detrimento do cumprimento adecuado das suas funciéns,
tal como establece o artigo 71 da Lei 29/2006, do 26 de xullo. No caso de almacéns
grosistas que dispofian ademais de autorizacion como almacén por contrato, o director
técnico farmacéutico sera unico e sera responsable das actividades que se desenvolvan
como almacén grosista e como almacén por contrato.

3. Para a aceptacion do nomeamento do director técnico farmacéutico e dos seus
suplentes seguirase o procedemento que a autoridade sanitaria competente estableza
para tal efecto.

Artigo 7. Funciéns do director técnico farmacéutico.

1. O director técnico farmacéutico debera realizar as suas funciéns para garantir a
aplicacion e o cumprimento das boas practicas de distribucién establecidas na Unién
Europea, asi como da normativa vixente que sexa de aplicacién.

2. Estas funcions incluen:

a) Asegurar o funcionamento dun sistema de garantia de calidade e dispor dos
procedementos necesarios para o desenvolvemento correcto das suas actividades.

b) Verificar a legalidade dos seus provedores de medicamentos, asi como dos
clientes aos cales os subministra.

c) Controlar o cumprimento correcto do seu procedemento de retirada dos
medicamentos, que debera garantir a execucién efectiva, e coa urxencia adecuada, de
calquera orde de retirada emitida pola Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, asi como o control na aplicacion correcta de calquera outra medida cautelar
que ordene a autoridade sanitaria competente.

d) Estar informado das reclamacions que se reciban, supervisar a sia adecuada
investigacion e adoptar as medidas que procedan en cada caso.

e) Supervisar o cumprimento da lexislacion especial sobre estupefacientes,
psicotropos e demais medicamentos sometidos a control especial.

f) Avaliar e aprobar, de ser o caso, que as devoluciéns de medicamentos que se
produzan volvan as existencias, tras verificar que se corresponden con medicamentos
subministrados previamente a entidade que os devolve.

g) Servir de interlocutor coas autoridades sanitarias e colaborar con elas na
execucion das medidas que procedan.

h) Gardar e custodiar toda a documentacién técnica relativa a autorizaciéon do
establecemento de distribucion, asi como a establecida nas boas practicas de distribucién.

i) Calquera outra que impofia a normativa vixente ou as boas practicas de
distribucion establecidas na Unién Europea.

CAPITULO Il

Obrigas dos titulares dunha autorizacién de distribuciéon

Artigo 8. Obrigas xerais dos almacéns grosistas.

1. Sen prexuizo do establecido no artigo 70.1 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, o titular
da autorizacién dun almacén grosista debera:

a) Facilitar en calquera momento o acceso dos inspectores aos locais, instalacions,
equipamentos e documentos que sexan necesarios para a verificacion do cumprimento
das suas obrigas.
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b) Obter medicamentos unicamente dos laboratorios farmacéuticos, o doutros
almacéns grosistas debidamente autorizados que cumpran coa normativa vixente, asi
como coas boas practicas de distribucion.

c) Subministrar os medicamentos unicamente a outros almacéns grosistas ou ben a
oficinas de farmacia e servizos farmacéuticos legalmente autorizados, sen prexuizo do
disposto no artigo 2.8, garantindo que a entrega se realiza exclusivamente nos locais que
consten autorizados para o almacén grosista, propios ou por contrato, ou para a oficina
de farmacia ou servizo farmacéutico a que van destinados estes medicamentos.

d) Garantir a conservacion adecuada dos medicamentos de acordo coas
especificacions aprobadas para eles desde o momento da sua recepcion ata a sUa
subministracion.

e) Asegurar que o transporte dos medicamentos se realiza en condicions adecuadas,
asi como uns prazos de entrega e unha frecuencia minima de reparticions, que garanta
que os pedidos se entregan as oficinas e aos servizos de farmacia en menos de 24 horas
desde que son realizados e, no caso de que medie algun dia non laborable, este non sera
tido en consideracion para o cémputo do referido prazo.

f) Comunicarlles de forma inmediata as autoridades sanitarias competentes e, se
procede, ao titular da autorizacion de comercializacién dos medicamentos, os
medicamentos que reciban ou que se lles ofrezan que sospeiten que poidan ser
falsificados.

g) Comunicarlles as autoridades sanitarias competentes calquera feito ou sospeita
que cofeza en relacién cun consumo indebido de medicamentos ou o seu desvio cara ao
trafico ilicito.

h) Presentarlles as autoridades sanitarias competentes as informacions sobre os
movementos de medicamentos que se lle requiran.

i) Conservar a documentacion en que consten, en forma de facturas de compras e
vendas, en forma informatizada ou de calquera outro xeito, polo menos, os datos
seguintes de toda transaccién de entrada ou de saida:

1.° Data.

2.° Nome do medicamento.

3.° Cantidade recibida ou subministrada.

4.° Nome e enderezo do provedor ou do destinatario, segundo proceda.
5.° Lote recibido ou subministrado.

j) Xuntar en todos as subministraciéns de medicamentos un documento en que
conste:

1.° Data.

2.° Nome do medicamento.

3.2 Cantidade solicitada e subministrada.
4.° Nome e enderezo do solicitante.

5.° Lote subministrado.

k) Proporcionarlle os medios necesarios ao director técnico farmacéutico para o
cumprimento das suas funcions.

I) Dispor dun plan de emerxencia que garanta a aplicacion efectiva de calquera
retirada do mercado ordenada polas autoridades competentes ou iniciada en cooperacion
co fabricante do medicamento de que se trate ou co titular da autorizacion de
comercializacion dese medicamento.

m) Manter un sistema de calidade que estableza responsabilidades, procesos e
medidas de xestion do risco con respecto as suas actividades.

n) Manter actualizada a sua autorizacion de acordo coas instalacions e cos
equipamentos de que dispofia e coas actividades que desenvolva.

) Cumprir coa normativa vixente, asi como coas boas practicas de distribucion
establecidas na Union Europea.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 251

Sabado 19 de outubro de 2013

Sec. I.

2. A documentacion a que se refire a alinea i) do numero 1 deberase conservar polo
menos cinco anos a disposicidén das autoridades sanitarias, contados a partir da data en
que se xerou, nun formato adecuado para que sexa posible a sua analise e avaliacion.

3. Cando o almacén grosista obtefia medicamentos doutro distribuidor grosista
debera, ademais do disposto no niumero 1 b), verificar o cumprimento por parte do
subministrador dos principios e directrices das boas practicas de distribucién. Esta
verificacion incluira a comprobacion de se o distribuidor grosista conta cunha autorizacion
de distribucioén por xunto.

4. Cando o medicamento se obtefia de laboratorios farmacéuticos, o almacén
grosista deberd comprobar que son titulares das correspondentes autorizacions.

5. Cando os medicamentos se obtefian a través de entidades de intermediacion,
reguladas no artigo 11, o almacén grosista debera comprobar que o intermediario
implicado cumpre cos requisitos establecidos neste real decreto.

6. A contratacién dun terceiro non eximira o laboratorio titular ou ben o almacén
grosista da sua responsabilidade no cumprimento das boas practicas de distribucion e
demais obrigas establecidas neste real decreto respecto as actividades contratadas.

7. Os almacéns grosistas, ademais, deberan comunicarlle 8 Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios a importacién de medicamentos non autorizados en
Espana desde outros Estados membros, quince dias antes de levar a cabo esta
actividade, incluindo os seguintes datos e documentos:

1.° Nome e enderezo do almacén grosista subministrador do medicamento.

2.° Nome e presentacién do medicamento.

3.° Numero de unidades.

4.° Numero de lote.

5.° As actas de control do medicamento asinadas pola persoa cualificada a que se
refire o artigo 18 do Real decreto 824/2010, do 25 de xufio, ou outro documento que
acredite a sua liberacién ao mercado.

Estes medicamentos, que carecen de autorizacion en Espafna, en ningun caso se
poderan distribuir a oficinas e servizos de farmacia.

Artigo 9. Obrigas dos almacéns por contrato.

Os almacéns por contrato deberan cumprir as obrigas establecidas nos nimeros 1 e
2 do artigo 8, de acordo coa sua autorizacion e coas actividades para as cales fosen
contratados.

Artigo 10. Obrigas dos almacéns de medicamentos baixo control ou vixilancia
alfandegueira.

Os almacéns de medicamentos baixo control ou vixilancia alfandegueira deberan
cumprir as obrigas establecidas no artigo 8, con excepcion do previsto na alinea e) do
numero 1 e nos nimeros 6 e 7, de acordo coa sua autorizacion e coas actividades para
as cales fosen contratados.

CAPITULO IV
Intermediacion de medicamentos

Artigo 11.  Requisitos.

1. Calquera entidade de intermediacién de medicamentos, tamén denominada
broker, localizada en Espafa debera:
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a) Notificarlle 4 Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios os datos
de contacto, incluindo o nome e os apelidos, a razén social, asi como un enderezo
permanente, a través do procedemento electrénico establecido para tal efecto.

b) Asegurar que todos os medicamentos obxecto de intermediacion estean cubertos
por unha autorizacion de comercializacion, concedida de conformidade co Regulamento
(CE) n.° 726/2004, do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004, polo
que se establecen procedementos comunitarios para a autorizacién e o control dos
medicamentos de uso humano e veterinario e polo que se crea a Axencia Europea de
Medicamentos, ou por un Estado membro.

c) Manter un sistema de calidade que estableza responsabilidades, procesos e
medidas de xestién do risco con respecto as suas actividades.

d) Cumprir coa normativa vixente, asi como coas boas practicas de distribucion
establecidas na Unién Europea que lle sexan de aplicacion.

e) Dispor de persoal coa formacion adecuada na normativa nacional e europea en
relacion coas actividades que desenvolve, asi como nas cuestions relativas a falsificacion
de medicamentos.

f) Conservar a documentacion en que consten, en forma informatizada ou de
calquera outro xeito, para cada unha das transacciéns realizadas, cando menos os datos
seguintes:

1.° Data.

2.° Nome do medicamento.

3.° Cantidade obxecto de intermediacion.

4.° Nome e enderezo do provedor ou do destinatario, segundo proceda.
5.° Lote do medicamento.

g) Comunicarlles de forma inmediata as autoridades sanitarias competentes e, se
procede, ao titular da autorizacion de comercializacion dos medicamentos, calquera
sospeita de falsificacion dos medicamentos obxecto de intermediaciéon ou que se lles
oferten, ou do seu desvio ao trafico ilicito.

h) Dispor dun plan de emerxencia que garanta a aplicacién efectiva de calquera
retirada do mercado ordenada polas autoridades competentes ou iniciada en cooperacion
co fabricante do medicamento de que se trate ou co titular da autorizaciéon de
comercializacién para o dito medicamento.

2. A documentacién a que se refire a alinea f) do numero anterior habera de
conservarse polo menos cinco anos a disposicion das autoridades sanitarias, contados a
partir da data en que se xerou, nun formato adecuado para que sexa posible a sua analise
e avaliacion.

3. Ademais, estas entidades deberan estar rexistradas no rexistro establecido no
artigo 12 e comunicarlle sen dilacion a este calquera modificacion nos datos presentados.

Artigo 12. Rexistro de entidades de intermediacion de medicamentos.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera un rexistro
de entidades de intermediacion de medicamentos, segundo o disposto no artigo 71 bis da
Lei 29/2006, do 26 de xullo.

2. Este rexistro sera publico e 0 seu acceso realizarase a través da paxina web da
Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

3. Para cada entidade de intermediacion publicaranse os seguintes datos:

a) Nome e apelidos.

b) Razén social.

c) Enderezo permanente.

d) Coddigo identificativo que lle sera asignado pola Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios.
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CAPITULO V

Autorizacion de entidades de distribucién de medicamentos

Artigo 13. Autorizacion previa para a distribucién de medicamentos.

1. Cada unha das entidades de distribucion reguladas neste real decreto debera
dispor de autorizacién previa, de acordo co previsto no artigo 69 da Lei 29/2006, do 26 de
xullo. Para tal efecto, os almacéns grosistas e os almacéns por contrato seran autorizados
pola correspondente comunidade auténoma e os almacéns de medicamentos baixo
control ou vixilancia alfandegueira pola Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

2. Nesta autorizacion detallaranse as actividades de distribucion para as cales a
entidade se encontra autorizada de acordo co formato europeo destas autorizacions.

3. Para a inclusién dun terceiro na autorizacion dun almacén grosista ou dun
laboratorio titular da autorizacion de comercializacion, este terceiro debera contar
previamente con autorizacién como almacén por contrato, de acordo co establecido neste
real decreto.

Artigo 14. Avaliacion previa a autorizacion.

1. A avaliacién previa a autorizacion destas entidades ten por obxecto comprobar
que contan cos medios persoais, materiais e de funcionamento adecuados para garantir
o desenvolvemento correcto da sua actividade e que a entidade esta capacitada para
prestar un servizo de calidade no seu ambito de actuacién, de acordo coas obrigas
establecidas nesta norma.

2. Durante a instrucién do expediente administrativo verificarase, mediante a
correspondente visita de inspeccion, que se cumpren os requisitos legalmente
establecidos.

Artigo 15. Principios xerais en relacién coa concesién das autorizaciéns e as suas
modificacions.

1. Cada instalacion requirira unha autorizacion sanitaria independente. No caso de
almacéns grosistas que operen nunha mesma instalacién tamén como almacéns por
contrato, emitirase unha unica autorizacidon que englobe ambas as actividades.

2. O procedemento para a autorizacion sera o establecido polas autoridades
sanitarias competentes para a emision da autorizacion. Estas autorizacions deberanse
axustar ao formato acordado a nivel comunitario. Calquera modificacion relevante que
afecte os locais, equipamentos ou actividades, asi como o traslado a outras instalacions,
debera ser obxecto de autorizacién previa.

3. A concesion destas autorizacions sera sen prexuizo da emisién, de ser o caso,
dos certificados de boas practicas de distribucion regulados no numero 4 do artigo 21.

4. O prazo maximo para a notificacién da resolucién do procedemento de
autorizacion dunha entidade de distribucidon sera de noventa dias, a partir da data de
recepcion da solicitude pola autoridade sanitaria competente. Unha vez transcorrido o
prazo de noventa dias establecido para a resolucién do procedemento sen terse notificado
esta, o solicitante podera entender aceptada a sua solicitude.

5. A autoridade sanitaria competente podera acordar a suspension ou revogacion
total ou parcial da autorizacidon dunha entidade de distribucién cando deixe de reunir os
requisitos que se tiveron en conta para outorgar a dita autorizaciéon ou incumpra as
obrigas recollidas neste real decreto, asi como, se € o caso, a normativa especifica que
dite ao respecto a comunidade auténoma competente.

En calquera caso, a adopcidn destas medidas non tera a consideracion de sancion.

6. As autorizaciéns outorgadas as entidades de distribucién perderan a sua validez
e seran revogadas de acordo co establecido no punto anterior se, unha vez transcorrido
un ano desde o seu outorgamento, se comproba que a entidade non desenvolve de forma
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plena, efectiva e continuada todas as actividades de distribucion para as cales foi
autorizada.

Artigo 16. Autorizacion dos almacéns de medicamentos baixo control ou vixilancia
alfandegueira.

1. AAxencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios sera a encargada da
autorizacion destas entidades.

2. As solicitudes de autorizacion presentaranse a través da aplicacion informatica
establecida para tal efecto pola Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
e debera xuntarse a seguinte informacion e documentacion:

a) Nome ou razoén social do solicitante e domicilio ou sede social, NIF ou CIF, e, no
caso de se tratar dunha persoa xuridica, certificacion da inscricion no Rexistro Mercantil.
Debe recollerse no obxecto social a actividade que se pretende desempefiar.

b) Nome do representante legal e acreditacion da dita representacion.

c) Memoria técnica en que se describan as actividades que vai desenvolver e os
locais, de acordo co especificado no artigo 4, asi como os equipamentos de que dispon.

d) Proposta de director técnico farmacéutico acompanada da documentaciéon que
acredite o cumprimento dos requisitos establecidos no artigo 7.

e) Xustificante do pagamento das taxas correspondentes, establecidas no artigo 111
da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

3. AAxencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, tras a recepcién da
documentacion e nun prazo maximo de dez dias, verificara que a solicitude reune os
requisitos previstos e notificaralle ao solicitante a sua admisién a tramite.

4. No caso de que a solicitude non retna os requisitos establecidos, requirirase o
interesado para que a emende nun prazo de dez dias, con indicacién de que, se asi no o
fixer, se dara por desistido da sua peticiéon de acordo co disposto no artigo 71.1 da
Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéons publicas e do
procedemento administrativo comun, logo de resolucion en que se declare a dita
circunstancia, con indicacion dos feitos producidos e as normas aplicables.

5. Unha vez admitida a tramite, a Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios realizara a avaliacion correspondente, para o cal podera requirirlle
documentacién complementaria ou aclaracions ao solicitante sobre calquera aspecto
obxecto da solicitude, e establecera un prazo dun mes para a presentacion da informacién
adicional, dese xeito quedara suspendido o prazo para notificar a resolucién ata que se
reciban os datos requiridos ou transcorra o prazo outorgado.

6. Unha vez avaliada a documentacion presentada na solicitude, a Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios realizara a preceptiva inspeccién nas instalacions
correspondentes. Con caracter xeral, estas inspecciéns seran realizadas a través dos
servizos de Inspeccion farmacéutica das areas de Sanidade e Politica Social.

7. En caso de que o resultado da avaliacion sexa desfavorable, a Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios notificaralle ao solicitante os motivos polos cales
non procede a autorizacion solicitada, co fin de que, nun prazo de quince dias, poida
efectuar as alegaciéns e presentar a documentacion que considere oportuno.

8. Cando os resultados da avaliacion sexan favorables, a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios emitird a resolucion de autorizacion.

9. Finalizada a instrucién do procedemento, ditarase resolucion motivada que se lle
notificara ao interesado. Esta resolucién pora fin & via administrativa, polo que o
interesado podera interpor recurso potestativo de reposicion de acordo co establecido
nos artigos 116 e 117 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, ou contencioso-administrativo,
de conformidade coa Lei 29/1998, do 13 de xullo, da xurisdicion contencioso-
administrativa.
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10. Transcorrido o prazo de noventa dias establecido para a resolucién do
procedemento sen se ter notificado esta, o solicitante podera entender aceptada a sua
solicitude.

11. No caso de modificaciéns ou traslado de instalaciéns, sera preciso presentar a
correspondente solicitude de modificaciéon e na sua tramitacién sera de aplicacion o
disposto neste artigo.

Artigo 17. Inclusién dun terceiro na autorizacion dun almacén grosista.

1. O procedemento para a inclusion dun almacén por contrato na autorizacién dun
almacén grosista iniciarase coa solicitude do almacén grosista ante a autoridade
competente da comunidade auténoma que o autorizou. Na solicitude faranse constar as
actividades de distribucion que o terceiro contratado vai realizar e debera ir acompanada
do contrato asinado entre as partes.

2. Pola sua vez, ao contrato entre as partes debera xuntarselle a documentacién
necesaria para acreditar que o terceiro conta coa preceptiva autorizacion, outorgada pola
comunidade auténoma onde estea situado o almacén, de acordo co establecido no artigo
13, para as actividades para as cales se contrate.

3. No contrato precisaranse as actividades de distribucidén, asi como calquera
acordo técnico relacionado co obxecto do contrato, e delimitaranse as funciéns de cada
parte. Os aspectos técnicos do contrato deberan estar asinados polos directores técnicos
farmacéuticos das partes.

4. As partes deberan velar pola aplicacion das boas practicas de distribucion.

5. O director técnico farmacéutico do almacén grosista debera supervisar o
desemperio correcto das actividades contratadas ao terceiro.

6. O prazo maximo para a notificacién da resolucion do referido procedemento sera
de trinta dias, a partir da data de recepcién da solicitude.

7. A autoridade sanitaria competente debera comunicarlle a inclusion dun almacén
por contrato na autorizacion dun almacén grosista & comunidade auténoma onde estea
situado o citado almacén por contrato.

Artigo 18. Notificacions.

1. As novas autorizaciéns, suspensions e revogacions da autorizaciéon de calquera
entidade de distribucién, asi como as modificaciéns relevantes das condiciéons da
autorizacion concedidas polas comunidades auténomas, seran notificadas a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios a través do procedemento electrénico
establecido para tal efecto.

2. Estas notificacions permitiran manter actualizado o catalogo de entidades de
distribucién descrito no artigo 19, asi como o cumprimento do intercambio de informacién
establecido na normativa europea.

Artigo 19. Catalogo de entidades de distribucion.

1. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera un catalogo
de entidades de distribucion autorizadas que incluira tanto as autorizacions notificadas
polas comunidades autdnomas como as concedidas pola Axencia.

2. Ainscricidn neste catalogo realizarase de acordo cos datos da resolucion de
autorizacion da entidade correspondente.

3. Este catalogo sera publico e o seu acceso realizarase a través da paxina web da
Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.
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CAPITULO VI

Boas practicas de distribuciéon

Artigo 20. Boas practicas de distribucion.

1. Para os efectos deste real decreto entenderase por «boas practicas de
distribucion» a parte da garantia de calidade que asegura que a calidade dos
medicamentos se mantén en todas as fases da cadea de subministracion, desde a sede
do fabricante ata a oficina de farmacia ou servizo de farmacia.

2. As boas practicas de distribucion seran publicadas polo Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade.

3. Os sistemas informatizados que se utilicen, relacionados co cumprimento desas
boas practicas, deberan estar debidamente validados.

4. As entidades de distribucién deberan dispor para o seu funcionamento, ademais
da preceptiva autorizaciéon, dun certificado de cumprimento de boas practicas de
distribucion en vigor, emitido pola autoridade sanitaria competente, segundo o establecido
no artigo 21.

CAPITULO VII
Inspeccion

Artigo 21.  Inspeccion.

1. A verificaciéon do cumprimento das boas practicas de distribucién, asi como das
demais prescricions legais relativas & distribucion dos medicamentos, sera realizada
mediante inspeccions periddicas por parte das autoridades sanitarias competentes.

2. Ao remate de cada inspeccion, os inspectores elaboraran unha acta de inspeccién
regulamentaria, que sera asinada polo inspector ou inspectores actuantes e polo director
técnico farmacéutico do almacén. Nela faranse constar os feitos e achados mais
relevantes que resultasen das actuacions inspectoras.

3. Posteriormente, os inspectores redactaran un informe sobre o cumprimento das
boas practicas de distribucion que se axustara ao formato europeo acordado no ambito
comunitario. Antes de adoptar o informe, a autoridade competente daralle a entidade
inspeccionada correspondente a oportunidade de presentar comentarios nel. No caso de
que no informe se recollan deficiencias relativas a incumprimentos das boas practicas de
distribuciéon ou da normativa aplicable relativa a distribucién de medicamentos, a entidade
inspeccionada debera informar sobre as medidas que adoptase ou prevexa adoptar para
a sla correccion, asi como dos prazos para a sua implantacion.

4. Unha vez comprobada a conformidade co cumprimento das boas practicas de
distribucién, nos noventa dias seguintes a visita de inspeccioén, as autoridades sanitarias
actuantes expediranlle & entidade inspeccionada un certificado de cumprimento desas
directrices que se axustara ao formato europeo. No certificado incluirase o seu prazo de validez.

5. No caso de que a inspeccién dese lugar a adopcion das medidas cautelares
previstas no artigo 99 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, a autoridade sanitaria que adoptou
a medida cautelar debera informar dela a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios de xeito inmediato.

6. As autoridades da Administracion xeral do Estado e das comunidades auténomas
competentes auxiliaranse mutuamente para os efectos destas inspeccions.

Artigo 22. Cooperacion coas autoridades inspectoras dos Estados membros da Unién
Europea.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios enviaralle a Axencia
Europea de Medicamentos a informacion contida nas autorizaciéns mencionadas no
artigo 15 para o seu rexistro nunha base de datos comunitaria. Ademais, a Axencia
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Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios consignara os certificados de boas
practicas de distribucion descritos no numero 4 do artigo 21 na base de datos administrada
pola Axencia Europea de Medicamentos en nome da Unién Europea.

2. Cando unha autoridade sanitaria dun Estado membro da Unién Europea solicite
informacion relativa a unha inspeccion mediante escrito motivado, a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios remitira o informe correspondente. Para iso
solicitaralles, de ser o caso, o informe correspondente as autoridades competentes da
comunidade auténoma en que estea radicado o almacén de distribucién.

3. Do mesmo xeito, cando sexa necesario pedir informacién a outro Estado membro
sobre un almacén grosista autorizado nel, a Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios dirixirase ao organismo competente dese Estado membro, mediante
escrito motivado, e requirira a informacién correspondente.

Disposicion adicional primeira. Medicamentos veterinarios.

Os almacéns grosistas tamén poderan distribuir os medicamentos veterinarios na
forma que se estableza nas disposicions de aplicacion.

Disposicion adicional segunda. Outros produtos.

Os almacéns grosistas tamén poderan subministrar outros produtos susceptibles de
distribucién pola canle farmacéutica na forma que se estableza nas disposicions de
aplicacion, sempre e cando esta actividade no interfira negativamente co cumprimento
das boas practicas de distribucion de medicamentos.

Disposicién adicional terceira. Venda directa a profesionais sanitarios.

1. A venda directa a profesionais, prevista no artigo 2.5 da Lei 29/2006, do 26 de
xullo, realizarana as oficinas de farmacia, logo de peticion do profesional dos
medicamentos precisos, mediante folla de pedido, susceptible de se realizar por calquera
medio ou sistema telematico que asegure un mantemento e arquivamento dos pedidos
recibidos, todo iso sen prexuizo da normativa autonémica aplicable aos centros, servizos
e establecementos sanitarios. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios ditara unhas instrucions para estas dispensacions que seran consensuadas
previamente no Comité Técnico de Inspeccién.

2. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios emitira unha
resolucion, que se publicara na sua paxina web, coa lista dos medicamentos que se
poderan vender directamente aos profesionais da medicina, odontoloxia, veterinaria e
podoloxia para o exercicio da sua actividade profesional. A lista podera incluir requisitos
de uso ou seguridade.

Nestes casos, a entidade subministradora debera informar o profesional sanitario
tanto sobre as condicions de conservacién dos medicamentos entregados como das
alertas de calidade que puidesen afectar as unidades vendidas e realizara as
comprobacions que se establezan en relacion cos dispositivos de seguridade.

3. No albara de entrega debera figurar:

a) Aidentificacion persoal e profesional do peticionario.

b) A identificacion do centro, servizo ou establecemento sanitario onde exerza o
profesional.

c) Os datos referidos ao nome, cantidade e lote dos medicamentos subministrados.

d) Aidentificacion da farmacia, ou da entidade subministradora de ser o caso, a data
e a sinatura.

4. Toda a documentacion se mantera tanto na oficina de farmacia, ou entidade
subministradora de ser o caso, como no centro ou servizo sanitario onde exerza o
profesional, a disposiciéon da autoridade competente en cuxo ambito desenvolva a
actividade asistencial.
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5. En calquera caso, cando se trate de medicamentos estupefacientes, seralles de
aplicacion a stia normativa especifica.

Disposicién adicional cuarta. Non incremento de gasto de persoal.

Da aplicacion deste real decreto non podera derivar ningun incremento de gasto de
persoal.

Disposicion transitoria Unica. Prazo de adecuacion.

No prazo de seis meses desde a entrada en vigor deste real decreto as entidades de
distribucion e intermediaciéon adecuaran o seu funcionamento as previsions incluidas nel.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

No momento da entrada en vigor deste real decreto queda derrogado o Real
decreto 2259/1994, do 25 de novembro, polo que se regulan os almacéns farmacéuticos e
a distribuciéon por xunto de medicamentos de uso humano e produtos farmacéuticos, e
cantas disposicions de igual ou inferior rango se opofian ao establecido neste real decreto.

Disposicidn derradeira primeira. Modificacién do Real decreto 824/2010, do 25 de xurio,
polo que se regulan os laboratorios farmacéuticos, os fabricantes de principios activos
de uso farmacéutico e o comercio exterior de medicamentos e medicamentos en
investigacion.

O Real decreto 824/2010, do 25 de xufio, polo que se regulan os laboratorios
farmacéuticos, os fabricantes de principios activos de uso farmacéutico e o comercio
exterior de medicamentos e medicamentos en investigacion, queda modificado como
segue:

Un. Aalinea b) do numero 1 do artigo 1 queda redactada da seguinte forma:
«b) A fabricacién e distribucion de principios activos e excipientes.»
Dous. Aalinea c) do numero 2 do artigo 1 queda redactada da seguinte forma:

«Os fabricantes de principios activos utilizados como materias primas na
fabricacion de medicamentos, cuxa actividade consiste na fabricacién completa ou
parcial ou na importacion dun principio activo utilizado como materia prima, asi
como os procesos de fraccionamento, acondicionamento e presentacién previos a
sla incorporacion nun medicamento, incluidos o reacondicionamento e a
reetiquetaxe, asi como a sua distribuciéon.»

Tres. Engadese unha alinea €) no numero 2 do artigo 1, coa seguinte redaccion:
«e) Fabricantes e importadores de excipientes.»

Catro. Modificase a alinea g) e engadense tres novas alineas no numero 1 do artigo
15, coa redaccion seguinte:

«g) Cumprir os principios e as directrices das normas de fabricacién correcta
e utilizar como materias primas so principios activos, fabricados de conformidade
coas directrices detalladas das normas de fabricacion correcta de principios activos
e distribuidos de acordo coas boas practicas de distribucién de principios activos.

m) Informar inmediatamente a autoridade competente e o titular da
autorizacion de comercializacion se obtén informacién de que os medicamentos
incluidos no ambito da sua autorizacion, como fabricante ou importador, son, ou se
sospeita que son, falsificados, con independencia de que eses medicamentos se
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distribdan a través da cadea de distribucién legal ou por medios ilegais, incluida a
venda ilegal mediante servizos da sociedade da informacion.

n) Comprobar que os fabricantes, importadores ou distribuidores dos que
obtén principios activos estan rexistrados ante a autoridade competente do Estado
membro onde estean establecidos.

f) Verificar a autenticidade e a calidade dos principios activos e dos
excipientes.»

Cinco. O primeiro paragrafo do numero 2 do artigo 17 queda redactado nos termos
seguintes:

«2. O ciclo de formacion contera unha ensinanza teorica e practica que
versara polo menos sobre as materias basicas seguintes:»

Seis. O numero 2 do artigo 23 queda redactado nos seguintes termos:

«2. As entidades fabricantes e importadoras de principios activos non requiren de
autorizacion como laboratorio farmacéutico, con excepcién das actividades de
fabricacion de principios activos estériles ou de orixe bioldxica, para as cales se debera
dispor da correspondente autorizacion como laboratorio farmacéutico fabricante.»

Sete. O artigo 24 queda redactado nos seguintes termos:

«Artigo 24. Obrigas dos laboratorios farmacéuticos en relacion cos principios
activos e excipientes.

1. Os laboratorios farmacéuticos fabricantes ou importadores tefien a obriga de:

a) Asegurar o cumprimento das normas de fabricacion correcta por parte dos
fabricantes e das boas practicas de distribucion por parte de distribuidores dos
principios activos que utilicen na fabricacion dos medicamentos. Para tal fin,
deberanse auditar, a intervalos regulares, os fabricantes e os distribuidores de
principios activos para confirmar que cumpren os requisitos das normas de
fabricacién correcta e boas practicas de distribucién de principios activos. A
frecuencia das auditorias sera cando menos dunha vez cada tres anos, salvo que
se xustifique un periodo maior con base nunha analise de riscos. O titular da
autorizacion de fabricacion verificara tal cumprimento por si mesmo ou, sen
prexuizo da sua responsabilidade de conformidade co disposto neste real decreto,
a través dunha entidade que actue por conta del en virtude dun contrato.

b) Documentar a cadea de subministracién de cada material de partida.

c) O director técnico debera emitir, para cada principio activo, unha
declaracion de que este se fabrica e distrible de acordo cos principios das normas
de fabricacién correcta e boas practicas de distribucién de principios activos,
conforme o cofiecemento adquirido mediante a realizacion de auditorias.

2. No caso dos laboratorios farmacéuticos importadores, a auditoria prevista na
alinea a) do numero 1 podera ser delegada no fabricante do medicamento localizado
nun terceiro pais, sempre e cando queden establecidas as responsabilidades de
cada parte nun contrato, conforme o establecido no nimero 2 do artigo 22.

3. Os laboratorios farmacéuticos fabricantes ou importadores garantiran que
0s excipientes son aptos para a sua utilizacion nun medicamento mediante a
determinacion de cales son as practicas correctas de fabricacion apropiadas. Esa
determinacion basearase nunha avaliacion formal de riscos consonte as directrices
aplicables previstas nas normas de fabricaciéon correcta de medicamentos. Tal
avaliacion de riscos tera en conta os requisitos exixidos por outros sistemas de
calidade apropiados, asi como a orixe e 0 uso previsto dos excipientes e incidentes
previos de defectos de calidade. Os laboratorios garantiran que se aplican as
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normas de fabricacién correcta pertinentes, asi establecidas, e documentaran as
medidas adoptadas en virtude do disposto neste punto.»

Oito. O artigo 25 queda redactado da seguinte forma:

«Artigo 25. Rexistro de empresas fabricantes, importadoras ou distribuidoras de
principios activos e declaracion anual de actividades.

1. As empresas fabricantes, importadoras ou distribuidoras de principios
activos deberan estar inscritas no rexistro establecido para tal efecto na Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, que sera publico. Estas
empresas deberan notificar por via telematica, cubrindo o cuestionario establecido
para tal efecto, o inicio da sua actividade cando menos sesenta dias antes da data
prevista para o seu comezo. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, sobre a base dunha avaliacién de riscos, podera levar a cabo unha
inspeccion e, neste caso, informara, dentro do prazo dos sesenta dias seguintes ao
da presentacién da notificacion, a empresa, que debera absterse de iniciar a sua
actividade ata que se realice a visita e se emita o certificado correspondente, nos
termos previstos no artigo 46 deste real decreto. Se nun prazo de sesenta dias a
partir da recepcion do formulario de rexistro, a autoridade competente non lle
notificou ao solicitante que se levara a cabo unha inspeccion, o solicitante podera
iniciar a actividade.

2. Ademais, estas empresas estan obrigadas a efectuar, antes do 31 de
xaneiro de cada ano, unha declaracion das suas actividades a Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios, tamén por via telematica, cubrindo o
cuestionario establecido para tal efecto.

3. Sen prexuizo do disposto no nimero anterior, as empresas inscritas no
rexistro deberan notificarlle inmediatamente & Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios, a través do procedemento telematico establecido, calquera
cambio que poida repercutir na calidade ou na seguridade dos principios activos
fabricados, importados ou distribuidos.

4. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios consignara a
informacion contida neste rexistro na base de datos da Unién Europea establecida
pola Axencia Europea de Medicamentos.»

Nove. O numero 4 do artigo 26 queda redactado nos seguintes termos:

«4. Os fabricantes e importadores de principios activos utilizados como
materias primas de medicamentos estan obrigados a cumprir as directrices relativas
a materias primas, recollidas na parte Il da guia detallada de normas de fabricacién
correcta que estableza a Comision Europea, asi como nos anexos que lles sexan
aplicables.»

Dez. Engadese un novo nimero 5 ao artigo 26, coa seguinte redaccion:

«5. Os distribuidores de principios activos utilizados como materias primas de
medicamentos estan obrigados a cumprir as boas practicas de distribucién de
principios activos adoptadas pola Comisiéon Europea en forma de directrices que
seran publicadas polo Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.»

Once. Engadese un novo artigo 39 bis coa seguinte redaccién:

«Artigo 39 bis. Inclusién do terceiro na autorizaciéon dun laboratorio titular da
autorizacion de comercializacion.

1. A solicitude de inclusién dun terceiro na autorizaciéon dun laboratorio titular
da autorizacion de comercializacion debera presentarse a través da aplicacién
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informatica establecida para tal efecto pola Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios.

2. Na solicitude faranse constar as actividades de distribucion que o terceiro
contratado vai realizar e deberase xuntar o contrato asinado entre as partes.

3. Pola sua vez, ao contrato entre as partes deberéaselle xuntar a
documentacion necesaria para acreditar que o terceiro conta coa preceptiva
autorizacion, outorgada pola comunidade auténoma onde estea localizado o
almacén, para as actividades para as cales se contrate.

4. No contrato precisaranse as actividades de distribucion, asi como calquera
acordo técnico relacionado co obxecto do contrato, e delimitaranse as funciéns de
cada parte. Os aspectos técnicos do contrato deberan estar asinados polos
responsables técnicos farmacéuticos das partes.

5. As partes deberan velar pola aplicacion das boas practicas de distribucién.

6. O técnico responsable do laboratorio titular da autorizacién de
comercializaciéon debera supervisar o desempefio correcto das actividades
contratadas ao terceiro.»

Doce. O artigo 40 queda redactado do seguinte xeito:

«1. O titular da autorizacion de comercializacion establecido noutro Estado
membro podera designar o seu representante local en Espafia para o desempefio
das actividades de distribucién, conforme o artigo 1 numero 4 do Real decreto polo
que se regula a distribucién de medicamentos de uso humano.

2. A designacion deste representante non exonerara o titular da autorizacion
de comercializacion das suas responsabilidades neste ambito.»

Trece. O numero 4 do artigo 43 queda redactado nos seguintes termos:

«4. Tras cada inspeccion, os inspectores redactaran, de ser o caso, un
informe sobre o cumprimento das normas de fabricacién correcta, publicadas polo
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, de acordo co formato
establecido a nivel europeo. Antes de adoptar o informe, a autoridade competente
daralle a entidade inspeccionada correspondente a oportunidade de presentar
comentarios. No caso de que no informe se recollan deficiencias relativas a
incumprimentos das normas de fabricacidon correcta ou da normativa aplicable a
fabricacion de medicamentos, a entidade inspeccionada debera informar sobre as
medidas que adoptase ou prevexa adoptar para a sua correccion, asi como dos
prazos para a sua implantacion.

Cando nunha inspeccidén sexa necesario realizar toma de mostras, esta
realizarase conforme o establecido no artigo 48.»

Catorce. O artigo 45 queda redactado nos seguintes termos:

«Artigo 45. Emision de certificados de cumprimento das normas de fabricacion
correcta.

Unha vez realizada a visita de inspeccién e comprobada a conformidade co
cumprimento das normas de fabricacién correcta, nos noventa dias seguintes, as
autoridades sanitarias actuantes expediranlle &4 entidade correspondente un
certificado de cumprimento desas normas, sen prexuizo da emision, se é o caso,
da correspondente autorizacién por parte da Axencia Espafiola de Medicamentos e

Produtos Sanitarios.»

Quince. O artigo 46 queda redactado nos seguintes termos:

«Artigo 46. Inspecciéns a fabricantes e distribuidores de principios activos ou
excipientes.

1. As inspecciéns a fabricantes de principios activos poderan ser realizadas,
de acordo cos procesos que abarca a fabricacién de principios activos, tanto nas
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instalacidns de producion como nas de importacion, almacenamento ou distribucion
onde se realicen actividades de manipulacion, fraccionamento, envasado ou
reetiquetaxe. Asi mesmo, poderanselles realizar inspeccidons aos distribuidores de
principios activos e aos fabricantes, importadores ou distribuidores de excipientes.

2. Co fin de garantir o cumprimento das normas de fabricacion correcta e as
boas practicas de distribucién de principios activos, a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios e as comunidades autébnomas, no marco das
sUas respectivas competencias, disporan dun sistema de supervision, a través de
inspecciéns cunha frecuencia adecuada en funcién do risco, das instalacions dos
fabricantes, importadores ou distribuidores de principios activos, asi como dun
seguimento eficaz daquelas. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera levar a cabo inspecciéons, de acordo coas instrucidons que se
emitan ao respecto, nas instalacions, situadas tanto no territorio nacional como nun
terceiro pais, co fin de revisar o proceso de fabricacién ou distribucién dun ou
varios principios activos relacionados cun expediente de rexistro dun medicamento.

3. Unha vez realizada a visita de inspeccién e comprobada a conformidade co
cumprimento das normas de fabricacion correcta o coas boas practicas de
distribucién, nos noventa dias seguintes, as autoridades sanitarias actuantes
expediranlle a entidade inspeccionada un certificado de cumprimento desas
directrices.

4. Non obstante, ese certificado, ou outro que fose emitido por outra
autoridade sanitaria competente da Uniéon Europea ou dun pais con acordo de
recofiecemento mutuo, non eximira os titulares de autorizacion de laboratorio
farmaceéutico fabricante ou importador da obriga de asegurarse do cumprimento
das normas de fabricacién correcta e boas practicas de distribucion por parte dos
fabricantes e distribuidores de principios activos.»

Dezaseis. Engadese un novo capitulo IX, coa redaccion seguinte:

«CAPITULO IX

Controis na importacién de principios activos utilizados na fabricacion de
medicamentos de uso humano

Artigo 57. Condiciéns para a importacion.

1. Unicamente se importaran principios activos que cumpran as condiciéns
seguintes:

a) Que foron fabricados de conformidade coas disposicions vixentes, no pais
exportador, en materia de normas de fabricacién correcta cando menos
equivalentes as establecidas no marco da Unién Europea.

b) Que se lles xunte unha confirmacion escrita, de acordo coas caracteristicas
que se acorden a nivel europeo, da autoridade competente do terceiro pais
exportador de que:

1.° As disposicidns vixentes no pais exportador en materia de normas de
fabricacion correcta aplicables as instalacions que fabrican o principio activo
exportado son, polo menos, equivalentes as establecidas no marco da Unién
Europea;

2.° A instalaciéon de fabricacién de que se trate esta sometida a controis
periddicos, estritos e transparentes e a unha aplicacién eficaz das normas de
fabricacion correcta, que inclien inspeccidns repetidas e sen aviso previo, de xeito
que se garanta unha proteccion da saude publica cando menos equivalente a
establecida na Unién Europea; e

3.° No caso de se constatar un incumprimento, o terceiro pais exportador
transmitiralle sen demora a Unién Europea informacion sobre este.
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2. O escrito establecido no ndmero 1.b) non sera exixible cando o pais
exportador figure na lista elaborada pola Comision Europea tras a verificacion de
que este cumpre, respecto a fabricacion de principios activos, os requisitos
necesarios para garantir un nivel de proteccion da saude publica equivalente ao
existente no marco comunitario.

3. Aconfirmacion escrita mencionada no numero 1.b) deste artigo entenderase
sen prexuizo das obrigas dos laboratorios farmacéuticos derivadas do disposto no
artigo 24.1 a).

4. En casos excepcionais e cando sexa necesario para garantir a
disponibilidade de medicamentos, a Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios podera dispensacion do requisito establecido no numero 1.b)
se a instalacion en que se fabrica o principio activo dispén dun certificado de
normas de fabricaciéon correcta emitido por un Estado membro. Esta exencién non
podera superar o periodo de validez do mencionado certificado. AAxencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios comunicaralle esta circunstancia a
Comisién Europea.»

Disposicién derradeira segunda. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do previsto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion,
que lle atribue ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases e coordinacion
xeral da sanidade e ten caracter de normativa basica, a excepcién do disposto no capitulo
IV, no artigo 19, asi como na sua disposicion derradeira primeira, que se ditan ao abeiro
da competencia en materia de lexislacién de produtos farmacéuticos, atribuida en
exclusiva ao Estado no mesmo precepto constitucional antes citado.

Disposicion derradeira terceira. Incorporacion do dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpérase parcialmente ao dereito espanol a Directiva
2011/62/UE, do Parlamento Europeo e do Consello, do 8 de xuino de 2011, que
modifica a Directiva 2001/83/CE, pola que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano, no relativo a prevenciéon da entrada de medicamentos
falsificados na cadea de subministracién legal e, concretamente, as modificacions
correspondentes aos artigos: 46, alinea f); novo 46 ter; novo 52 bis; novo 52 ter,
numero 1; 80, agas a sua alinea a); novo 85 ter; e o novo 85 bis, na redaccion dada
pola Directiva 2012/26/UE, do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de outubro
de 2012.

Disposicion derradeira cuarta. Facultade de desenvolvemento.

Facultase o titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade para ditar
as disposicidns necesarias para a aplicacion correcta e o desenvolvemento deste real
decreto.

Disposicién derradeira quinta. 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 11 de outubro de 2013.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta do Goberno e ministra da Presidencia,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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