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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

15858 Real decreto 1083/2017, do 29 de decembro, polo que se modifica o Real
decreto 1662/2000, do 29 de setembro, sobre produtos sanitarios para
diagnéstico «in vitro», con obxecto de regular a venda ao publico e a
publicidade dos produtos de autodiagnéstico para a deteccién do VIH.

O Real decreto 1662/2000, do 29 de setembro, sobre produtos sanitarios para
diagnéstico «in vitro», constitie o marco regulamentario espafiol polo cal se rexe a
fabricacion, importacién, certificaciéon, comercializacion, posta en servizo, distribucion,
publicidade e utilizacién dos produtos sanitarios para diagndstico «in vitro». Este real
decreto incorporou ao dereito espafiol a Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 27 de outubro de 1998, sobre produtos sanitarios para diagndéstico «in vitro»,
a cal permanecera en vigor ata o 26 de maio de 2022, de acordo co previsto no artigo 112
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeo e do Consello, do 5 de abril
de 2017, sobre os produtos sanitarios para diagnéstico «in vitro» e polo que se derrogan a
Directiva 98/79/CE e a Decision 2010/227/UE da Comisidn, salvo as excepcions recollidas
no dito artigo.

O mencionado Real decreto 1662/2000, do 29 de setembro, no seu artigo 13.6,
establece con caracter xeral a exixencia de prescricion para a venda ao publico dos
produtos de autodiagndstico coa excepcidn de certos tipos de produtos que se mencionan
nel. Os produtos para autodiagnéstico do VIH non quedan exceptuados da dita prescricion.

En Espafia, un elevado niumero de persoas que presentan infeccién por VIH descofiece
que estan infectadas. O diagnéstico tardio da infeccion € un dos principais obstaculos da
resposta a esta epidemia, xa que aumenta a morbimortalidade asociada, diminue a
resposta ao tratamento e incrementa a taxa de transmisién e o custo da asistencia
sanitaria.

Dentro dos obxectivos do Plan estratéxico de prevencion e control do VIH e outras
infeccidns de transmision sexual 2013-2016, encéntrase a promocion do diagndstico
precoz do VIH co fin de diminuir a proporcion de persoas non diagnosticadas. A evidencia
cientifica mostra que unha Unica estratexia de incremento de realizacion da proba non é
suficiente para reducir o atraso diagndstico, polo que compre mellorar o acceso a proba e
a sua realizacion, o cal inclue o uso de produtos de autodiagnoéstico.

Os produtos sanitarios para autodiagnéstico do VIH non estiveron dispofiibles no
mercado europeo ata datas recentes. Porén, na actualidade xa existen produtos que
obtiveron a marcacién CE e que se comercializan no Reino Unido e en Francia.
Considerando o exposto anteriormente, co fin de facilitar o acceso 4 realizacion da proba
e tendo en conta que a exixencia de prescricion para a venda ao publico destes produtos
constituiria unha importante barreira para o seu uso, é conveniente incluilos entre os
produtos de autodiagnostico exceptuados da necesidade de prescricidon para a sua
adquisicion en farmacias. Igualmente, para favorecer o cofiecemento da existencia desta
proba, é conveniente permitir a realizacién de publicidade dirixida ao publico. Para isto,
cémpre modificar o Real decreto 1662/2000, do 29 de setembro, o que se efectia mediante
esta disposicion.

Este real decreto axustase aos principios de boa regulacién a que se refire o artigo 129
da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das
administracions publicas, en particular aos principios de necesidade, eficacia,
proporcionalidade, seguridade xuridica, transparencia e eficiencia. Asi, este real decreto
persegue un interese xeral ao eliminar a necesidade de prescricion para a adquisicion dos
produtos de autodiagndstico para a deteccion do VIH e a prohibicion da sua publicidade, o
cal facilitara o acceso da poboacion a estas probas e promovera a deteccion precoz desta
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infeccion. Ademais, supon a regulacion imprescindible para atender a citada situacion e
non comporta un incremento das cargas administrativas. Asi mesmo, durante o seu
procedemento de elaboracion favoreceuse a participacion activa dos potenciais
destinatarios da norma a través dos tramites de audiencia e informacién publica.

Este real decreto ten a condicion de norma sanitaria basica conforme o establecido no
artigo 149.1.16.2 da Constitucion espafriola.

No proceso de elaboracion desta norma foron consultadas, entre outros, as
comunidades auténomas e as cidades de Ceuta e Melilla.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
de acordo co Consello de Estado, e logo de deliberacién do Consello de Ministros na sua
reunion do dia 29 de decembro de 2017,

DISPONO:

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

O Real decreto 1662/2000, do 29 de setembro, sobre produtos sanitarios para
diagndstico «in vitro», queda modificado como segue:

Un. O numero 6 do artigo 13 queda redactado como segue:

«6. Para a venda ao publico dos produtos de autodiagndstico exixirase a
correspondente prescricion. Como excepcion, esta prescricidn non sera necesaria
nos produtos para o diagnostico do embarazo e da fertilidade, asi como nos
produtos de autodiagndstico para a determinacién da glicemia e para a deteccion do
VIH.»

Dous. O numero 8 do artigo 25 queda redactado como segue:

«8. Queda prohibido efectuar publicidade dirixida ao publico dos produtos de
autodiagnodstico, con excepcion dos destinados ao diagnéstico do embarazo e da
fertilidade e dos produtos de autodiagnéstico para a deteccién do VIH. Igualmente
queda prohibido efectuar publicidade dirixida ao publico dos produtos para o
diagnéstico xenético.»

Disposicion derradeira Gnica. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrard en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 29 de decembro de 2017.
FELIPE R.

A ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
DOLORS MONTSERRAT MONTSERRAT
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