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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, SERVEIS SOCIALS | IGUALTAT

15858 Reial decret 1083/2017, de 29 de desembre, pel qual es modifica el Reial
decret 1662/2000, de 29 de setembre, sobre productes sanitaris per a
diagnostic «in vitro», a fi de regular la venda al public i la publicitat de els
productes d’autodiagnostic per a la deteccié del VIH.

El Reial decret 1662/2000, de 29 de setembre, sobre productes sanitaris per a
diagnostic «in vitro», constitueix el marc reglamentari espanyol pel qual es regeix la
fabricacio, importacio, certificacid, comercialitzacid, posada en servei, distribucid, publicitat
i utilitzacié dels productes sanitaris per a diagnostic «in vitro». Aquest Reial decret va
incorporar al dret espanyol la Directiva 98/79/CE del Parlament Europeu i del Consell,
de 27 d’octubre de 1998, sobre productes sanitaris per a diagnostic «in vitro», la qual
roman en vigor fins al 26 de maig de 2022, d’acord amb el que preveu I'article 112 del
Reglament (UE) 2017/746, del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d’abril de 2017,
sobre els productes sanitaris per a diagnostic «in vitro» i pel qual es deroguen la Directiva
98/79/CE i la Decisié 2010/227/UE de la Comissio, llevat de les excepcions que preveu
I'article esmentat.

L’esmentat Reial decret 1662/2000, de 29 de setembre, a I'article 13.6, estableix, amb
caracter general, I’exigéncia de prescripcié per a la venda al public dels productes
d’autodiagnostic amb I'excepcié de certs tipus de productes que s’hi esmenten. Els
productes per a l'autodiagnodstic del VIH no queden exceptuats de la prescripcid
esmentada.

A Espanya, un nombre elevat de persones que presenten infeccid per VIH desconeix
que n’estan infectades. El diagnodstic tarda de la infeccié és un dels principals obstacles de
la resposta a aquesta epidémia, ja que augmenta la morbimortalitat associada, disminueix
la resposta al tractament i incrementa la taxa de transmissio i el cost de I'assisténcia
sanitaria.

Dins dels objectius del Pla estrategic de prevencidé i control del VIH i altres infeccions
de transmissio sexual 2013-2016, hi ha la promocid del diagndstic precog del VIH amb la
finalitat de disminuir la proporcié de persones no diagnosticades. L'evidéncia cientifica
mostra que una Unica estratégia d’increment de realitzacié de la prova no és suficient per
reduir el retard diagnostic, per la qual cosa és necessari millorar 'accés a la prova i a la
seva realitzacid, cosa que inclou I'is de productes d’autodiagnostic.

Els productes sanitaris per a I'autodiagnostic del VIH no han estat disponibles en el
mercat europeu fins a dates recents. Tanmateix, en 'actualitat, ja hi ha productes que han
obtingut el marcatge CE i que es comercialitzen al Regne Unit i a Franga. Considerant el
que s’ha exposat anteriorment, amb la finalitat de facilitar 'accés a la realitzacié de la
prova, i tenint en compte que I'exigéncia de prescripcid per a la venda al public d’aquests
productes constituiria una barrera important per al seu Us, és convenient incloure’ls entre
els productes d’autodiagnostic exceptuats de la necessitat de prescripcio per a la seva
adquisicié en farmacies. Igualment, per afavorir el coneixement de I'existéncia d’aquesta
prova, és convenient permetre la realitzacié de publicitat adregada al public. Per a aixo, cal
modificar el Reial decret 1662/2000, de 29 de setembre, la qual cosa s’efectua mitjangant
aquesta disposicio.

Aquest Reial decret s’ajusta als principis de bona regulacié a qué es refereix I'article
129 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les
administracions publiques, en particular als principis de necessitat, eficacia, proporcionalitat,
seguretat juridica, transparéencia i eficiéncia. |, aixi, aquest Reial decret persegueix un
interés general perqué elimina la necessitat de prescripcid per a I'adquisicio dels productes
d’autodiagnostic per a la deteccioé del VIH i la prohibicié de la seva publicitat, fet que facilita
'accés de la poblacié a aquestes proves, i promou la deteccié preco¢ d’aquesta infeccid.
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A més, suposa la regulacié imprescindible per atendre la situacié esmentada i no comporta
un increment de les carregues administratives. Aixi mateix, durant el seu procediment
d’elaboracié s’ha afavorit la participacié activa dels destinataris potencials de la norma a
través dels tramits d’audiéncia i informacioé publica.

Aquest Reial decret té la condicié de norma sanitaria basica de conformitat amb el que
estableix I'article 149.1.16a de la Constitucié espanyola.

En el procés d’elaboracié d’aquesta norma s’han consultat, entre d’altres, les
comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, d’acord
amb el Consell d’Estat, i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres a la reunié del
dia 29 de desembre de 2017,

DISPOSO:

Article Unic. Modificacié del Reial decret 1662/2000, de 29 de setembre, sobre productes
sanitaris per a diagnostic «in vitro».

El Reial decret 1662/2000, de 29 de setembre, sobre productes sanitaris per a
diagnostic «in vitro», queda modificat de la manera seguent:

U. Lapartat 6 de I'article 13 queda redactat de la manera seguent:

«6. Per a la venda al public dels productes d’autodiagnostic s’exigeix la
prescripcié corresponent. Com a excepcid, aquesta prescripcio no és necessaria en
els productes per al diagnostic de 'embaras i de la fertilitat, aixi com en els productes
d’autodiagnostic per a la determinacié de la glucémia i per a la deteccié del VIH.»

Dos. L’apartat 8 de l'article 25 queda redactat de la manera seguent:

«8. Queda prohibit efectuar publicitat adregada al public dels productes
d’autodiagnostic, a excepcio dels destinats al diagnostic de 'embaras i de la fertilitat
i dels productes d’autodiagnostic per a la deteccié del VIH. Igualment queda prohibit
efectuar publicitat adregada al public dels productes per al diagnostic genétic.»

Disposicio final Unica. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacio en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 29 de desembre de 2017.
FELIPE R.

La ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat,
DOLORS MONTSERRAT MONTSERRAT
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