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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, CONSUMO E BENESTAR SOCIAL

17611 Real decreto 717/2019, do 5 de decembro, polo que se modifica o Real
decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacioén, rexistro e condiciéns de dispensaciéon dos medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

A experiencia acumulada tras a entrada en vigor do Real decreto 1345/2007, do 11 de
outubro, polo que se regula o procedemento de autorizacion, rexistro e condicions de
dispensacion dos medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, puxo de
manifesto a necesidade de efectuar unha serie de modificaciéns no articulado no que
respecta ao procedemento de autorizaciéon de medicamentos de uso humano de
fabricacion industrial.

En concreto, requirese precisar certos aspectos relativos a obriga que tefien os
titulares das autorizacions de comercializacion de medicamentos de notificar a sua
comercializacion efectiva, asi como de actualizar o estado da sua comercializacion.
Igualmente, faise necesario ampliar o prazo de antelacién con que se deben notificar os
problemas de subministracién de medicamentos.

Ademais, precisase eliminar a categoria de medicamentos de especial control médico,
xa que os procedementos de control a que eran sometidos quedaron superados pola
actual lexislacion de farmacovixilancia.

Asi mesmo, é conveniente clarificar aspectos relacionados cos medicamentos
homeopaticos e coa comercializacién efectiva e a posta no mercado de vacinas
bacterianas.

Por outra banda, compre introducir no Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, as
modificacidéns precisas para regular determinados aspectos do marco normativo da
verificacion e autenticacion de medicamentos, o que a normativa europea deixa a decision
dos Estados membros.

Asi, unha das iniciativas adoptadas pola Comisién Europea en relacion coa prevencion
da entrada de medicamentos falsificados na canle legal é o establecemento dun
mecanismo de verificacion e autenticacion dos medicamentos de extremo a extremo da
cadea de subministracién, cuxa data de entrada en funcionamento se fixou no dia 9 de
febreiro de 2019.

O marco normativo europeo en materia de verificacion e autenticacion de
medicamentos esta constituido pola Directiva 2011/62/UE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 8 de xufio de 2011, que modifica a Directiva 2001/83/CE pola que se
establece un coédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, no relativo a
prevencion da entrada de medicamentos falsificados na cadea de subministracion legal,
que veu exixir a presenza de dispositivos de seguranza no envase de determinados
medicamentos de uso humano, consistentes nun identificador unico e nun dispositivo
contra manipulaciéns, que permitan a sua identificacion e a verificacion da sua
autenticidade, asi como a comprobacion de que o envase non foi manipulado. Ademais,
habilitouse a Comisién Europea para adoptar, mediante actos delegados, as medidas
destinadas a complementar a dita incorporacion de dispositivos de seguranza nos
medicamentos con risco de seren falsificados.

En cumprimento desta potestade, a Comision Europea ditou o0 Regulamento delegado
(UE) 2016/161, do 2 de outubro de 2015, que completa a Directiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeo e do Consello establecendo disposicions detalladas relativas aos
dispositivos de seguranza que figuran no envase dos medicamentos de uso humano, que
regula, entre outros aspectos, as caracteristicas e especificacions técnicas do identificador
Unico, as modalidades de verificacion dos dispositivos de seguranza e a creacién e xestion
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do sistema de repositorios que contefia informaciéon sobre os ditos dispositivos de
seguranza.

Este sistema de repositorios debe ser creado e xestionado polos titulares da
autorizacién de comercializacion de medicamentos e polos seus fabricantes a través
dunha entidade xuridica sen animo de lucro, ben que os grosistas e as persoas autorizadas
ou facultadas para dispensaren medicamentos deben poder participar, se asi o desexan,
tal e como prevé o Regulamento delegado (UE) 2016/161 da Comisién, do 2 de outubro
de 2015. No caso de Espafia, constituiuse a sociedade limitada denominada Sistema
espafiol de verificacién de medicamentos para a creacién e xestiéon do repositorio espafiol.

Sen prexuizo da eficacia e aplicabilidade directas do Regulamento delegado (UE)
2016/161 da Comision, do 2 de outubro de 2015, é necesario concretar no ambito nacional
determinados aspectos cuxa forma de regulacion queda a vontade dos Estados membros,
asi como identificar as autoridades competentes nos diferentes aspectos recollidos nel.

Con este fin, introddcese un novo capitulo IX no Real decreto 1345/2007, do 11 de
outubro, referente ao Sistema de verificacion e autenticacion dos medicamentos, que se
divide en duas seccions.

A primeira das secciéns ten por obxecto regular os dispositivos de seguranza que
figuran no envase dos medicamentos de uso humano.

En primeiro lugar, establécese que o Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar
Social proporcionara a informacién sobre os medicamentos que deban levar os dispositivos
de seguranza.

En relacién coa posibilidade que tefien os Estados membros de ampliar o ambito de
aplicacién dos dispositivos de seguranza, o real decreto articula a dita ampliacién por
motivos de farmacovixilancia, seguranza e reembolso.

Igualmente, reflictese a posibilidade de requirir que efectien verificacions adicionais
dos dispositivos de seguranza as entidades de distribucién cando a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, mediante resolucion motivada, asi o determine.

Por outra banda, regulanse outras operacions que se deberan realizar a nivel da
distribucion antes de subministrar os medicamentos a determinadas persoas ou entidades,
como a verificacion e desactivacion previas a subministracion cando os medicamentos
vaian destinados a programas de saude publica desenvolvidos polas autoridades
sanitarias, incluidas as unidades do Ministerio de Defensa responsables de tales
programas.

Tamén se prevén as operacions que se deberan realizar no caso de medicamentos
non autorizados en Espafa que sexan importados de conformidade co artigo 24.4 do texto
refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios,
aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, para a sua utilizacién en
situacions especiais.

Asi mesmo, recollense aspectos relativos ao repositorio nacional utilizado para verificar
a autenticidade dos identificadores uUnicos dos medicamentos comercializados en Espafia.

A segunda seccion que conforma o novo capitulo IX do Real decreto 1345/2007, do 11
de outubro, dirixese a establecer a regulacion precisa para adaptar a xestion da prestacion
farmacéutica do Sistema nacional de saide ao marco normativo europeo en materia de
prevencion da entrada de medicamentos falsificados na cadea de subministracion legal e,
con tal fin, o establecemento dun nodo especifico para o Sistema nacional de saude,
denominado nodo SNSFarma, como un instrumento de integracién tecnoldxica e
intercambio da informacion co repositorio nacional, do cal formara parte, e que sera de
aplicacién a todos os medicamentos que inclian un identificador Unico e sexan
dispensados con cargo ao Sistema nacional de saude.

Este nodo débelles posibilitar &s autoridades ou 6rganos competentes o exercicio das
sUas atribuciéns en materia de supervisiéon e control da informacién relacionada coa
xestiéon da prestacion farmacéutica.

Como prevé o Regulamento delegado (UE) 2016/161 da Comision, do 2 de outubro
de 2015, os Estados membros poderan ter acceso a informacién do repositorio nacional
con fins de reembolso. O dito acceso debera permitir, atendendo as competencias e
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funcions dos diferentes axentes e autoridades implicados nas distintas fases do Sistema
espafiol de verificacion de medicamentos, e en relacidon coa xestion da prestacion
farmacéutica, implantar medidas que faciliten o reembolso da prestacion farmacéutica.

Este real decreto axustase aos principios de boa regulacion a que se refire o artigo 129
da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das
administracions publicas: principios de necesidade, eficacia, proporcionalidade, seguranza
xuridica, transparencia e eficiencia. E asi, este real decreto persegue un interese xeral ao
regular aspectos importantes do procedemento de autorizacion, rexistro e condiciéns de
dispensacion dos medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, asi como ao
concretar determinados aspectos nacionais do Sistema de verificacion e autenticacién dos
medicamentos que a normativa europea somete a decisién dos Estados membros.
Ademais, supon a regulacién imprescindible para atender a citada situacién, pois non
existen outras medidas menos restritivas de dereitos para iso. Asi mesmo, a norma é
respectuosa co ordenamento xuridico nacional e internacional, e as cargas administrativas
gue se introducen son as minimas e indispensables para a adecuada consecucién dos fins
do real decreto. Igualmente, en cumprimento do principio de transparencia, durante o seu
procedemento de elaboracion favoreceuse a participacion activa dos potenciais
destinatarios da norma.

No proceso de elaboracion desta norma foron consultadas as comunidades autbnomas
e as cidades de Ceuta e Melilla, e solicitouse o informe previo do Comité Consultivo do
Sistema nacional de saude e do Pleno do Consello Interterritorial do Sistema nacional de
saude. Tamén se someteu a informe do Consello de Consumidores e Usuarios e da
Axencia Espafiola de Protecciéon de Datos, e realizouse o tramite de informacién publica
previsto no artigo 26.6 da Lei 50/1997, do 27 de novembro, do Goberno.

De conformidade co disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion espafola, este real
decreto ditase de acordo coa competencia exclusiva que posue o Estado en materia de
lexislacion sobre produtos farmacéuticos.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Consumo e Benestar Social,
coa aprobacion previa da ministra de Politica Territorial e Funcién Publica, de acordo co
Consello de Estado, e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunion do
dia 5 de decembro de 2019,

DISPONO:

Artigo Unico. Modificacién do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se
regula o procedemento de autorizacion, rexistro e condiciéns de dispensacién 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 condicions de dispensacion dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, queda modificado como segue:

Un. Engadese unha nova letra h) no artigo 1, coa seguinte redaccion:
«h) O Sistema de verificacion e autenticacion de medicamentos.»
Dous. O artigo 22 pasa a ter a seguinte redaccion:
«Artigo 22. Transparencia e publicidade.

1. Para cada medicamento que autorizase e rexistrase, a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios pora a disposicion do publico, sen dilacién, a
decision sobre a autorizacion de comercializacion do medicamento, o prospecto, a
ficha técnica e todas as condiciéns establecidas conforme os artigos 17.4, 20 bis
e 26, xunto con todos os prazos para o cumprimento das citadas condicions, de
conformidade co disposto na normativa da Unién Europea e, en concreto, no
Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril
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de 2016, relativo a proteccion das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de
datos persoais e a libre circulacion destes datos e polo que se derroga a
Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de proteccion de datos), completado polas
disposicions da Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccion de datos
persoais e garantia dos dereitos dixitais, e logo da disociacion de datos de caracter
persoal.

A Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios elaborara un
informe de avaliacién e realizara comentarios sobre o expediente no referente aos
resultados das probas farmacéuticas e preclinicas, aos ensaios clinicos, ao sistema
de xestidn de riscos e ao sistema de farmacovixilancia do medicamento de que se
trate. O informe de avaliacién actualizarase cando se dispofia de novos datos que
sexan importantes para a avaliacion da calidade, a seguranza ou a eficacia do
medicamento.

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios pora a disposicion
do publico, sen dilacién, o informe de avaliaciéon e os motivos do ditame, logo de
supresion de calquera informacién comercial de caracter confidencial e disociacién
de datos de caracter persoal. Asi mesmo, facilitarase unha xustificaciéon por
separado para cada unha das indicacions solicitadas.

O informe publico de avaliacién contera un resumo redactado de forma
comprensible para o publico. O resumo incluira, en particular, unha seccion relativa
as condiciéns de utilizacién do medicamento.

2. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios creara un
portal web con informacion dos medicamentos autorizados en Espafia, que tera o
caracter de compendio de referencia dos medicamentos autorizados e rexistrados.
Asi mesmo, este portal tera unha ligazén ao portal web creado conforme o artigo 26
do 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
autorizacion e o control dos medicamentos de uso humano e veterinario e polo que
se crea a Axencia Europea de Medicamentos.

No portal web da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
estara dispofible a seguinte informacion:

a) Informes publicos de avaliacién, xunto cun resumo.

b) Fichas técnicas e prospectos dos medicamentos autorizados.

c) Resumos dos plans de xestion de riscos dos medicamentos autorizados.

d) Listaxe dos medicamentos recollidos no artigo 23 do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004.

e) Informacion sobre os distintos medios para que os profesionais sanitarios e
os pacientes poidan notificar ao Sistema espanol de farmacovixilancia as sospeitas
de reacciéns adversas aos medicamentos, incluidos os formularios web estruturados
recollidos no artigo 25 do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 31 de marzo de 2004.»

Tres. Eliminase a letra ¢) do nimero 3 do artigo 24.
Catro. O artigo 28 pasa a ter a seguinte redaccion:

«Artigo 28. Comercializacion efectiva.

1. O titular da autorizacién comunicaralle de forma expresa a Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios a data de comercializacién efectiva de cada
medicamento e mantera actualizado o estado de comercializacion dos seus
medicamentos no Rexistro de Medicamentos. A comunicacion realizarase por cada
unha das autorizacions de comercializacion, como minimo quince dias antes de
efectuarse esa comercializacion.

2. O titular da autorizacion efectuara anualmente unha declaracién de intencion
de comercializacion do medicamento de forma expresa. Esta comunicacion
efectuarase ante a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
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durante o mes de outubro do ano anterior, e xuntarase xustificaciéon do pagamento
da correspondente taxa anual de mantemento do medicamento no mercado. No
caso de non presentar esta declaracion, entenderase que se solicita a suspension
da autorizacién de comercializacion de acordo co artigo 69.1, e iniciarase o
correspondente procedemento.

3. Cada autorizaciéon de comercializacién dun medicamento perdera a sua
validez se, nun prazo de tres anos, o titular non realiza a sua comercializacion
efectiva. O periodo dos tres anos empezara a contar a partir do dia seguinte ao da
data da notificacién da resolucion de autorizacién emitida pola Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios.

4. A autorizacién de comercializacién dun medicamento perdera tamén a sua
validez se, unha vez autorizado e comercializado, deixa de encontrarse de forma
efectiva no mercado durante tres anos consecutivos.

5. Cando un titular dunha autorizacion de comercializacion lle manifeste a
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios a sua intencién de non
continuar a comercializacién dun medicamento, esta fara publica a dita situacién e
podera instar outros laboratorios interesados a solicitaren unha autorizacion de
comercializacion dese medicamento, con base nos artigos 7, 8, 10 e 12, segundo
proceda.

6. Non obstante, cando concorran razons de saude ou de interese sanitario,
como no suposto de orixinarse lagoa terapéutica, xa sexa no mercado en xeral ou
na prestacion farmacéutica do Sistema nacional de saude, a Axencia Espariola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera a validez da autorizacién e exixira a
comercializacion efectiva do medicamento.

7. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios anotara as
anteriores circunstancias no Rexistro de Medicamentos.»

Cinco. O artigo 41 queda redactado da seguinte maneira:

«Artigo 41. Autorizaciéon previa de lotes de fabricacién de medicamentos
hemoderivados.

1. Por motivos de saude publica, a Axencia Espafnola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, de acordo co artigo 45.3 do texto refundido da Lei de garantias
e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo Real decreto
lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, sometera a autorizacion previa cada lote de
fabricacion de produto rematado de medicamentos hemoderivados e condicionara
a comercializacion & sua conformidade.

2. Exceptiuanse do anterior os derivados do plasma que intervefian como
excipiente ou como reactivo na producion doutro medicamento ou produto sanitario,
os produtos en fase de ensaios clinicos e os medicamentos sinalados no artigo 24.2
do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios.

3. A autorizacion previa do lote de fabricacién implicara a revision dos
protocolos de producién e control e, de ser o caso, a realizacién dos ensaios
analiticos que se consideren oportunos.

4. Cando se acredite documentalmente ante a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios que o lote foi certificado pola autoridade
competente doutro Estado membro da Unién Europea, outorgarase a mencionada
autorizacién sen realizar novas analises. Tampouco se requirira a realizacion de
analises nos casos en que a Axencia asi o determine, con base nunha analise de
riscos.

5. Cando non se precise realizar analises, entenderase autorizado o lote de
fabricacion se, no prazo de cinco dias desde a recepcién da solicitude de
autorizacion na Axencia Espanola de Medicamentos e Produto Sanitarios, esta non
lle require ao solicitante que emende ou mellore a solicitude. A Axencia Espafiola de
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Medicamentos e Produtos Sanitarios determinara o medio electrénico para efectuar
a dita solicitude.

6. No caso de que a solicitude implique a realizacion de analises do lote,
resolverase no prazo maximo de sesenta dias desde a sua presentacion.»

Seis. O artigo 43 queda redactado como segue:
«Artigo 43. Autorizacion previa de lotes de fabricacién de vacinas.

1. Por motivos de saude publica, a Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, de acordo co artigo 45.3 do texto refundido da Lei de garantias
e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, sometera a autorizacion
previa cada lote de fabricacion de produto rematado de vacinas e condicionara a
comercializacion a sua conformidade.

2. A referida autorizaciéon previa implicara a revisién dos protocolos de
producion e control e, de ser o caso, a realizacidon dos ensaios analiticos que se
consideren oportunos.

3. Cando se acredite documentalmente ante a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios que o lote foi certificado pola autoridade
competente doutro Estado membro da Unién Europea, outorgarase a mencionada
autorizacién sen realizar novas analises. Tampouco se requirira a realizacion de
analises nos casos en que a Axencia asi o determine, con base nunha analise de
riscos.

4. Cando non se precise realizar analises, entenderase autorizado o lote de
fabricacion se, no prazo de cinco dias desde a recepcién da solicitude de
autorizaciéon na Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, esta non
lle require ao solicitante que emende ou mellore a solicitude. No caso da vacina da
gripe estacional, o prazo sera de dous dias. A Axencia Espanola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios determinara o medio electrénico para efectuar a solicitude.

5. Encaso de que a solicitude implique a realizacion de analises do lote, a dita
solicitude resolverase no prazo maximo de sesenta dias desde a sua presentacion.
No caso da vacina de gripe estacional, este prazo sera de trinta dias.»

Sete. O artigo 55 pasa a ter a seguinte redaccion:
«Artigo 55. Clases de medicamentos homeopaticos.
Os medicamentos homeopaticos poderan ser:

a) Con indicacion terapéutica aprobada, cuxo procedemento de autorizacion e
rexistro seguira o establecido no capitulo Il.

b) Sen indicaciéns terapéuticas aprobadas, cuxo procedemento de
autorizacion e rexistro sera un procedemento simplificado especial de medicamentos
homeopaticos creado para tal efecto pola Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, sempre e cando cumpran cos requisitos establecidos para ese
procedemento. No caso contrario, deberan seguir o procedemento establecido no
capitulo Il.»

Oito. O artigo 62 queda redactado como segue:
«Artigo 62. Obrigas do titular da autorizacion.

O titular da autorizacién dun medicamento esta obrigado a respectar as
normas sobre farmacovixilancia e, durante a vixencia da autorizacién de
comercializacion, a:

1. Observar as condiciéons en que se concedeu a autorizacién de
comercializacion, ademais das obrigas xerais que sinala a lexislacion vixente, asi
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como as de calquera modificacién das condicidns da autorizacién establecidas no
capitulo seguinte, incluidas as dos procedementos de fabricacién e de control.

2. Respectar a continuidade no servizo. O titular da autorizacién de
comercializacién ten a obriga de ter abastecido o mercado dos medicamentos
autorizados e de informar a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios sobre as restricions anormais de subministracién de calquera
medicamento tan axifia como se detecten. Ademais, nos casos de problemas de
subministracion de medicamentos cuxa falta tefia impacto asistencial, o titular da
autorizaciéon de comercializacion do dito medicamento debera colaborar coa Axencia
na posta en marcha das medidas que sexan precisas para palialo.

3. Manter permanentemente actualizado o expediente. O titular da autorizacion
debera presentar os informes periédicos de seguranza establecidos
regulamentariamente, co fin de manter actualizado o expediente en materia de
seguranza e, en particular, a informacion dirixida aos profesionais incluida na ficha
técnica do medicamento e a informacion do prospecto, garantindo a sta adecuada
comprension.

4. Contribuir ao adecuado cofiecemento do medicamento e promover o seu
uso racional. O titular da autorizacién esta obrigado a pér a disposicion publica, en
particular dos profesionais sanitarios, a informacion actualizada da ficha técnica do
medicamento coa informacion legalmente establecida, asi como a facer publicos os
resultados dos ensaios clinicos, independentemente do resultado favorable ou non
das suas conclusions.

5. Colaborar nos programas de control, garantir a adecuaciéon dos produtos
no mercado e informar de calquera posible retirada de lotes do mercado. O titular
da autorizacién dun medicamento deberalle comunicar & Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, as comunidades auténomas e as
autoridades de todos os paises onde se distribuise, coa rapidez adecuada a cada
caso e expofiendo os motivos, toda accion emprendida para retirar un lote do
mercado.

6. Participar en sistemas que garantan a recollida dos residuos de
medicamentos que se xeren nos domicilios.

7. Calquera outra obriga legal ou regulamentariamente establecida.»

Nove. O numero 2 do artigo 69 pasa a ter a seguinte redaccion:

«2. O procedemento incoarase mediante acordo de iniciacién e audiencia ao
interesado, tramite tras o cal se ditara resolucion, que se lle notificara ao interesado
no prazo maximo de seis meses, con indicacion dos recursos procedentes. No caso
de que os motivos da suspension ou revogacion sexan os sinalados no artigo 68,
numeros 3, 5 ou 7, e concirnan a seguranza do medicamento, seguiranse os
procedementos establecidos na normativa de farmacovixilancia de medicamentos
de uso humano.»

Dez. O numero 1 do artigo 70 pasa a ter a seguinte redaccién:

«1. Cando o titular dunha autorizacién dun medicamento pretenda suspender
ou cesar a sUa comercializacién, deberallo notificar a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, polo menos seis meses antes da data en que
tefia previsto cesar na comercializacién do medicamento, motivando esa solicitude.
No suposto da suspension da autorizacion de comercializaciéon, esta non
interrompera o prazo previsto nos numeros 3 e 4 do artigo 28.»

Once. Incorpdrase un novo capitulo IX coa seguinte redaccion:
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«CAPITULO IX

Sistema de verificacion e autenticacion de medicamentos

Seccién 1.2 Dispositivos de seguranza que figuran no envase dos medicamentos de
uso humano

Artigo 77. Informacién dos medicamentos que deberan levar os dispositivos de
seguranza.

O Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social publicara na sua paxina web,
asi como na paxina web da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios,
informacion actualizada sobre os medicamentos comercializados en Espafa que deben
levar os dispositivos de seguranza exixidos pola normativa europea: un identificador
unico e un dispositivo contra manipulacions.

Artigo 78. Ampliacién do ambito de aplicacion do identificador tnico ou dos dispositivos
contra as manipulacions.

1. Mediante resolucién da persoa titular da Secretaria Xeral de Sanidade e
Consumo do Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social, e de conformidade co
artigo 54 bis.5 da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de
novembro de 2001, poderanse establecer:

a) Os medicamentos suxeitos a receita médica para os cales se amplia, con fins
de farmacovixilancia, o ambito de aplicacion do identificador Unico.

b) Os medicamentos para os cales se amplia, co fin de reforzar as garantias de
seguranza dos pacientes, o ambito de aplicacion do dispositivo contra as
manipulacions.

c) Os medicamentos dispensados con cargo ao Sistema nacional de saude para
os cales se amplia, con fins de reembolso, o0 ambito de aplicacién do identificador
unico.

As citadas resolucions estableceran o prazo para a adaptacion dos medicamentos
afectados e seran publicadas na paxina web do Ministerio de Sanidade, Consumo e
Benestar Social, asi como na paxina web da Axencia Espafola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios.

2. Os titulares dunha autorizaciéon de comercializacion poderan incorporar e, de ser
0 caso, manter un dispositivo contra as manipulaciéns naqueles medicamentos que
estan féra do ambito de aplicacion do Regulamento delegado (UE) 2016/161 da
Comision, do 2 de outubro de 2015, que completa a Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeo e do Consello establecendo disposicions detalladas relativas aos dispositivos
de seguranza que figuran no envase dos medicamentos de uso humano, con base
nunha analise de risco, seguindo o procedemento de modificacion establecido no
capitulo VI.

Artigo 79. Notificaciéns & Comision sobre o risco de falsificaciéon de medicamentos.

A Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios sera a encargada de
avaliar e notificar a Comision Europea a informacién que reciba correspondente aos
medicamentos non suxeitos a receita médica que corran risco de falsificacion tan axifia
como tefia cofiecemento de tal risco, asi como aos medicamentos libres de risco de
falsificacion, segundo os criterios establecidos no artigo 54 bis.2.b) da Directiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de novembro de 2001.

O titular da autorizacién de comercializacion, ou calquera persoa fisica ou xuridica
que dispofia de informacion ao respecto, debera remitirlla & Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, e xuntara a informacion incluida nos modelos de
formulario que figuran nos anexos VI e VII.
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Artigo 80. \Verificacions adicionais dos dispositivos de seguranza por parte das
entidades de distribucion.

1. As entidades de distribucion verificaran a autenticidade do identificador unico
dos medicamentos referidos no artigo 20 do Regulamento delegado (UE) 2016/161 da
Comision, do 2 de outubro de 2015.

Igualmente, as entidades de distribucion verificaran a autenticidade e integridade de
calquera dos dous tipos de dispositivos de seguranza daqueles medicamentos para os
cales a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios estableza verificacions
adicionais, mediante resolucion motivada, con base nun potencial risco para a saude. A
Axencia publicara a dita resolucion na sua paxina web e trasladarallela as autoridades
das comunidades autdbnomas para a sua remision as entidades de distribucion, dentro
do seu ambito de competencias.

2. Sen prexuizo do anterior, e con base nun risco grave e inminente, a Axencia
Espaiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios poderalles ordenar as entidades de
distribucion a verificacion da autenticidade e integridade de ambos os dous tipos de
dispositivos de seguranza para determinados medicamentos ou lotes destes, e
trasladara esta decision as autoridades das comunidades auténomas.

Artigo 81. Outros casos de operacions dos dispositivos de seguranza.

1. En relacion coas caracteristicas da cadea de subministracion en Espafia e de
acordo co previsto no artigo 23 do Regulamento delegado (UE) 2016/161 da Comision,
do 2 de outubro de 2015, as entidades de distribuciéon ou o laboratorio titular da
autorizacion de comercializacién, de ser o caso, verificaran a autenticidade e integridade
dos dispositivos de seguranza e desactivaran o identificador unico dos medicamentos
cando:

a) Se vendan directamente a profesionais da medicina, odontoloxia, veterinaria e
podoloxia para o exercicio da sua actividade profesional, conforme o suposto regulado
no numero 2 da disposicion adicional terceira do Real decreto 782/2013, do 11 de
outubro, sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

b) Vaian destinados a programas de saude publica desenvolvidos polas
autoridades sanitarias. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
identificara na informacion descrita no artigo 77 aquelas presentaciéns destinadas a
estes programas.

c) Sexan subministrados aos centros de almacenamento e distribucion do
Ministerio de Defensa para programas de saude publica no marco de misiéns.

d) Cando se subministren ao promotor dun ensaio clinico, segundo o disposto no
artigo 2.8 do Real decreto 782/2013, do 11 de outubro.

2. Para aqueles medicamentos non autorizados en Espafa que sexan importados,
de conformidade co artigo 24.4 do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, para a sua utilizacion en situacions especiais, e que
leven dispositivos de seguranza, a entidade que os importe doutro Estado membro
debera verificar os ditos dispositivos nos casos establecidos no Regulamento delegado
(UE) 2016/161 da Comision, do 2 de outubro de 2015. Asi mesmo, a entidade que os
subministre debera verificar os dispositivos de seguranza e desactivar o identificador
Unico antes da sua dispensacion.

3. De acordo co previsto no artigo 25.2 do Regulamento delegado (UE) 2016/161
da Comision, do 2 de outubro de 2015, a verificacion dos dispositivos de seguranza e a
desactivacion do identificador unico nos servizos de farmacia poderase realizar no
momento da recepcion do pedido, sen prexuizo de que posteriormente se poida realizar
un seguimento a nivel de paciente, con fins de rastrexabilidade ou farmacovixilancia,
entre outros.

Co obxecto de facilitar a lectura e verificacion dos identificadores unicos de
medicamentos adquiridos por servizos de farmacia, os laboratorios, se asi o establece o
correspondente contrato de subministracions, remitiranlles a estes servizos de farmacia,
xunto con cada pedido, unha relacién agrupada que contefa os identificadores Unicos
dos medicamentos contidos nel, de forma que se poida capturar dunha soa vez,
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mediante sistemas informaticos, o conxunto de identificadores Unicos dos medicamentos
que compofien o pedido.

Artigo 82. Notificacion e medidas que se deberan adoptar en caso de manipulacion ou
presunta falsificacion.

1. Para os efectos do disposto nos artigos 18, 24 e 30 do Regulamento delegado
(UE) 2016/161 da Comision, do 2 de outubro de 2015, en caso de sospeita de que un
medicamento foi manipulado ou poida non ser auténtico:

a) Os laboratorios fabricantes de medicamentos, ou ben os titulares da autorizacion
de comercializacion, deberan notificarllo inmediatamente & Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios mediante o sistema de notificacion electrénica
establecido por esta, e achegaran toda a informacion dispofible. Asi mesmo, os
laboratorios fabricantes informaran inmediatamente o titular da autorizacién de
comercializacion sobre calquera medicamento do cal se sospeite que foi manipulado ou
poida non ser auténtico.

b) As entidades de distribucion deberan informar, inmediatamente, a autoridade
competente que outorgou a sua autorizacion. Asi mesmo, informaran inmediatamente o
titular da autorizacion de comercializacion do medicamento do cal se sospeite que foi
manipulado ou poida non ser auténtico.

c) Os servizos e oficinas de farmacia informaran, inmediatamente, a autoridade
competente da comunidade autonoma onde estean situados.

2. Enrelacion coas letras b) e c) do nimero anterior, as comunidades autdbnomas,
cando reciban estas notificacions, realizaran as investigacions necesarias, adoptaran as
medidas oportunas e trasladaran o resultado destas & Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios coa maior brevidade.

3. Tras recibir as citadas notificaciéns, a Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios adoptara as medidas que se consideren pertinentes.

Artigo 83. O repositorio nacional.

1. O repositorio contera toda a informacién sobre os identificadores unicos
daqueles medicamentos comercializados en Espafia que estean obrigados a incluilos,
asi como de todas as operacions dos distintos axentes realizadas sobre estes, co fin de
dar cumprimento ao previsto no Regulamento delegado (UE) 2016/161 da Comision, do
2 de outubro de 2015. Este repositorio estara situado en Espana.

2. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios supervisara o
funcionamento do repositorio nacional para verificar, en caso necesario mediante
inspeccions, que o repositorio nacional e a entidade xuridica responsable da sua creacion
e xestion cumpren co establecido no Regulamento delegado (UE) 2016/161 da Comision,
do 2 de outubro de 2015, sen prexuizo das competencias da Direccion Xeral de Carteira
Basica de Servizos do Sistema Nacional de Saude e Farmacia do Ministerio de Sanidade,
Consumo e Benestar Social en relacion coa coordinacién coas comunidades auténomas
das medidas e actuacions relacionadas coa prestacion farmacéutica.

3. Teran acceso a informacioén do repositorio nacional, nos termos establecidos no
Regulamento delegado (UE) 2016/161 da Comision, do 2 de outubro de 2015, a Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, a Direccion Xeral de Carteira Basica
de Servizos do Sistema Nacional de Saude e Farmacia e as autoridades competentes
das comunidades autonomas, de acordo cos seus respectivos ambitos de competencia.

Seccion 2.2 Adecuacion da xestion da prestacion farmacéutica do Sistema nacional de
satide ao marco normativo da verificacién e autenticacion de medicamentos

Artigo 84. Establecemento de nodo SNSFarma e a sta integracién no repositorio
nacional.

1. Establécese o nodo SNSFarma como instrumento de integracién tecnoldxica e
intercambio de informacién co repositorio nacional, do cal formara parte, e que sera de
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aplicacion a todos os medicamentos que inclian o identificador Unico e sexan
dispensados con cargo ao Sistema nacional de saude.

2. Alintegracion do nodo SNSFarma no repositorio nacional realizarase mediante
un convenio dos previstos no artigo 47.2.c) da Lei 40/2015, do 1 de outubro, de réxime
xuridico do sector publico, entre o Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social
e a entidade xestora do Sistema espafiol de verificaciéon de medicamentos, no cal se
concretaran as obrigas das partes, os requirimentos técnicos e a necesidade de cumprir
as especificacions de interoperabilidade e calquera outra que requira o cumprimento do
Regulamento delegado (UE) 2016/161 da Comisidon, do 2 de outubro de 2015.

3. O nodo SNSFarma aloxarase en servidores das administracions publicas
sanitarias, sobre a base do previsto nos artigos 7 e 11 do Real decreto 1718/2010, do 17
de decembro, sobre receita médica e ordes de dispensacion, tanto para garantir a
seguranza no acceso e transmision da informaciéon como por confidencialidade de datos.

Artigo 85. Funcionamento do nodo SNSFarma.

1. O nodo SNSFarma permitiralles as comunidades autdbnomas e ao resto de entidades
xestoras do Sistema nacional de saude enviar os datos de verificacion de medicamentos
dispensados con cargo ao Sistema nacional de saude polas oficinas de farmacia ou polos
servizos de farmacia que xestionan, para a sua anonimizacion previa a verificacion no
repositorio nacional, dando asi mesmo soporte as tarefas de supervision e control por parte
das autoridades ou érganos competentes, tanto en materia de verificacion como de xestion
da prestacion farmacéutica do Sistema nacional de salde.

2. Tras as correspondentes validacions internas e o proceso de anonimizacion no
nodo SNSFarma, enviaranse desde este as correspondentes operaciéons anonimizadas
ao repositorio nacional para a desactivacion ou operacion asociada. O nodo SNSFarma
recollera o resultado da dita operacién e comunicarallo a entidade de orixe desta.

Como resultado destas operacions, o nodo SNSFarma realizara o rexistro dos
correspondentes eventos de auditoria, asi como, se é o caso, as alertas a nivel interno
e externo, para a sua transmisién aos axentes competentes que interactian co
repositorio nacional de verificacion de medicamentos.

3. Aconexion do nodo SNSFarma ao repositorio nacional realizarase cunha Unica
credencial comun ao Sistema nacional de saude.

Artigo 86. Xestién do nodo SNSFarma.

1. De acordo co previsto no artigo 44.5 do Regulamento delegado (UE) 2016/161
da Comision, do 2 de outubro de 2015, o nodo SNSFarma sera xestionado polo
Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social a través da Direccién Xeral de
Carteira Basica de Servizos do Sistema Nacional de Saude e Farmacia, que coordinara,
cos 6rganos competentes en materia de xestion da prestacion farmacéutica das
comunidades autéonomas e co resto de entidades xestoras do Sistema nacional de
salde, as medidas e actuacions que corresponda adoptar en relacion coa xestion da
prestacion farmacéutica.

2. Os organos competentes na xestion da prestacion farmacéutica das comunidades
autonomas e o resto de entidades xestoras do Sistema nacional de saude adoptaran as
medidas necesarias para que a informacién dos identificadores Unicos dos medicamentos
dispensados con cargo ao Sistema nacional de saude polas oficinas de farmacia ou polos
servizos de farmacia se remita ao nodo SNSFarma.

Artigo 87. Funciéns de seguimento do nodo SNSFarma.

En aplicacion do previsto no artigo 106 do texto refundido da Lei de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios, o nodo SNSFarma utilizarase tamén
como sistema de seguimento das adquisicidns a través de servizos de farmacia no
Sistema nacional de saude, de forma complementaria as bases de datos existentes,
para facilitar a xestion das condicidns especiais de financiamento.
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Artigo 88. Outras funciéns de informacion da entidade xestora do repositorio nacional.

1. A informacién identificativa dos medicamentos autenticados permitira dar
cumprimento as obrigas de informacion necesarias para realizar:

a) O reembolso no ambito da prestacion farmacéutica do Sistema nacional de
saude, de acordo co artigo 54 bis.5 da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeo e
do Consello, do 6 de novembro de 2001, e co artigo 39 do Regulamento delegado (UE)
2016/161 da Comision, do 2 de outubro de 2015.

b) O reembolso debido polas oficinas de farmacia a laboratorios farmacéuticos e
entidades de distribucion naqueles medicamentos que fosen dispensados féra do
Sistema nacional de saude a un prezo distinto do prezo de financiamento, de acordo co
previsto no artigo 94.7 do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios.

2. O Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social sera debidamente
informado pola entidade xestora do repositorio nacional dos procedementos relativos ao
reembolso debido entre os axentes da cadea de medicamentos previsto no artigo 94.7
do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios, para os efectos do exercicio das suas funciéns de control en materia dos
prezos dos medicamentos.»

Doce. Engadese unha disposicion adicional cuarta coa redaccién que segue:

«Disposicion adicional cuarta. Supervision de repositorios doutros Estados membros
da Unién Europea que se encontren situados en Espafia.

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios supervisara e
inspeccionara, nos mesmos termos e co alcance establecido no artigo 83, o
funcionamento de calquera outro repositorio que se sitle en territorio espafiol e dea
servizo a un sistema de verificacion doutro Estado membro da Unién Europea, conforme
o establecido no Regulamento delegado (UE) 2016/161 da Comisién, do 2 de outubro
de 2015.»

Trece. Engadese unha disposicion adicional quinta coa seguinte redaccion:

«Disposicion adicional quinta. Actualizacion da utilizacién do cupdén precinto dos
medicamentos.

1. O cupdn precinto coexistira co identificador Unico ata a total implantaciéon do
Sistema espafol de verificacion de medicamentos, o 9 de febreiro de 2024, para os
medicamentos dispensados nas oficinas de farmacia con cargo ao Sistema nacional de
saude. Posteriormente, poderase manter o cupon precinto ata que se estableza por orde
ministerial a sta supresion.

2. De conformidade co numero 2 da disposicion adicional segunda do Real decreto
1718/2010, do 17 de decembro, a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Consumo e
Benestar Social determinara mediante a citada orde que informacion da contida no
cupén precinto das ditas presentacions se incorporara na embalaxe exterior do
medicamento, asi como o novo procedemento de verificacion da factura, que se realizara
a partir da informacién que proporcione o nodo SNSFarma.»

Catorce. Engadese unha disposicion adicional sexta coa seguinte redaccion:
«Disposicion adicional sexta. Funcionalidades e operativa de nodo SNSFarma.

No suposto de que non se logre alcanzar un acordo para a integracion do nodo
SNSFarma no repositorio nacional nos termos previstos no artigo 84.2, e co fin de
garantir o cumprimento da normativa europea sobre verificacion e autenticacion dos
medicamentos de uso humano, o Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social
podera establecer as funcionalidades e a operativa para a posta en marcha do nodo
SNSFarma mediante orde ministerial.»
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Quince. Engadese un ndmero 22 na parte primeira do anexo lll coa seguinte redaccion:

«22. Para os medicamentos que deban levar dispositivos de seguranza, cédigo de
barras bidimensional e o cddigo de produto e nimero de serie en caracteres visibles.»

Dezaseis. Suprimense a letra c) do numero 2 e a letra e) do nimero 3 do anexo IV.

Dezasete. Engadese un anexo VI coa redaccion que segue:

«ANEXO VI

Notificacion a Axencia Espainola de Medicamentos e Produtos Sanitarios dos
medicamentos non suxeitos a receita médica dos cales se considera que corren
risco de falsificacion

Identificacion do notificante (nome, NIF, datos de contacto):

Datos probatorios
(relacion de probas

Cédigo ATC B CEEE Gl
L . = . falsificacion na
Principio activo (clasificacion
N Forma . cadea de
(denominacién . Dose anatémico- . ‘.
. farmacéutica o subministracion
comun) quimico- X
o e legal;
terapéutica) P
especifiquese a
fonte da

informacion)

Podense incluir lifas adicionais se for preciso.

En cumprimento da normativa vixente en materia de proteccion de datos, informamolo/a de que os datos
persoais que facilite seran tratados coa finalidade descrita no artigo 79 deste real decreto. O responsable do
tratamento é a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. Os interesados poderanse dirixir, para
o exercicio dos seus dereitos de acceso, rectificacion, cancelacién, oposiciéon ou calquera outro que puider
corresponderlles neste ambito, ao delegado de proteccion de datos da dita axencia, e enviaran as suas solicitudes
ao seguinte enderezo: r/ Campezo 1, edificio 8, 28022 Madrid. Os seus datos seran conservados durante o
tempo necesario para cumprir coa finalidade descrita. Os datos non seran comunicados a terceiros, salvo
naqueles casos obrigados por lei.

o Ao marcar este recadro, vostede acepta expresamente o tratamento dos datos facilitados para os fins do
exercicio das competencias da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios en relaciéon coa
comunicacioén que realiza. Podera exercer os seus dereitos de acceso, cancelacion e rectificacion, na medida en
que sexan aplicables, a través da comunicacién escrita ao responsable do tratamento, para o que debera achegar
fotocopia do seu DNI ou documento equivalente e concretar a sua solicitude. Informamolo/a tamén da posibilidade
de presentar unha reclamacion ante a Axencia Espafiola de Proteccion de Datos.»
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Dezaoito. Engadese un anexo VIl coa redaccién que segue:

«ANEXO VI

Notificacion a Axencia Espaiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios dos
medicamentos dos cales se considera que non corren risco de falsificacion

Identificacion do notificante (nome, NIF, datos de contacto):

Codigo ATC
Principio activo Forma (clasificacion Observacions/
(denominacion e Dose anatéomico- Informacion
- farmacéutica P .
comun) quimico- complementaria

terapéutica)

Pddense incluir lifas adicionais se for preciso.

En cumprimento da normativa vixente en materia de proteccion de datos, informamolo/a de que os datos
persoais que facilite seran tratados coa finalidade descrita no artigo 79 deste real decreto. O responsable do
tratamento é a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. Os interesados poderanse dirixir, para
o exercicio dos seus dereitos de acceso, rectificacion, cancelacion, oposicion ou calquera outro que puider
corresponderlles neste ambito, ao delegado de proteccion de datos da dita axencia, e enviaran as suas solicitudes
ao seguinte enderezo: r/ Campezo 1, edificio 8, 28022, Madrid. Os seus datos seran conservados durante o
tempo necesario para cumprir coa finalidade descrita. Os datos non seran comunicados a terceiros, salvo
naqueles casos obrigados por lei.

o Ao marcar este recadro, vostede acepta expresamente o tratamento dos datos facilitados para os fins do
exercicio das competencias da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios en relacién coa
comunicacioén que realiza. Podera exercer os seus dereitos de acceso, cancelacion e rectificacion, na medida en
que sexan aplicables, a través da comunicacion escrita ao responsable do tratamento, para o que debera
fotocopia do seu DNI ou documento equivalente e concretar a sua solicitude. Informamolo/a tamén da posibilidade
de presentar unha reclamacion ante a Axencia Espafiola de Proteccion de Datos.»

Disposicion transitoria primeira. Mantemento das siglas e lendas relativas aos
medicamentos de especial control médico.

1. Os medicamentos considerados de especial control médico ata a entrada en vigor
do presente real decreto e que sexan liberados con posterioridade a ela poderan incluir no
seu envase as siglas ECM ata o esgotamento das existencias. As ditas presentacions
seran dispensadas polas oficinas de farmacia sen necesidade das anotaciéns no rexistro
derivadas do disposto no artigo 5.° da Orde do Ministerio de Sanidade e Consumo, do 13
de maio de 1985, sobre medicamentos sometidos a especial control médico na sua
prescricién e utilizacion.

2. Unha vez esgotadas as existencias, estes medicamentos non incluiran as siglas
ECM no seu envase, sen que sexa necesaria a aprobacion previa da Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios para a sta supresion. Non obstante, o titular da
autorizacion de comercializacion do medicamento fara constar a eliminaciéon das ditas
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siglas na primeira solicitude de modificacion que afecte a cartonaxe ou na solicitude de
renovacion quinquenal da autorizacion de comercializacién, se esta acontecese antes.

Disposicién transitoria segunda. Cumprimento por parte das mutualidades de
funcionarios das suas obrigas en materia de verificacion e autenticacion dos
medicamentos.

Mentres non se produza a completa integracion no nodo SNSFarma das mutualidades
de funcionarios, estas seguiran dando cumprimento as suas obrigas de remisién da
informaciéon dos medicamentos, a que se refire a seccion 2.2 do capitulo IX do 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, a través das canles existentes na data de entrada en vigor deste real
decreto.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacién normativa.

Quedan derrogadas todas as disposicions, de igual ou de inferior rango, que se opofian
ao disposto neste real decreto e, especificamente, o artigo 2.1.a).3.° do Real
decreto 618/2007, do 11 de maio, polo que se regula o procedemento para o establecemento,
mediante visado, de reservas singulares as condicions de prescricion e dispensacion dos
medicamentos, e a Orde do Ministerio de Sanidade e Consumo, do 13 de maio de 1985,
sobre medicamentos sometidos a especial control médico na sua prescricion e utilizacion.

Disposicion derradeira primeira. Remisiéns normativas.

As referencias normativas efectuadas no Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, &
Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios, entenderanse efectuadas aos preceptos correspondentes do texto refundido da
Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo
Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo.

Disposiciéon derradeira segunda. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado», con excepcion das disposicions contidas na seccion segunda
do capitulo IX do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, relativas a integracion das
mutualidades de funcionarios no nodo SNSFarma, que entraran en vigor no prazo maximo
dun ano por cada entidade xestora, unha vez que se complete o proceso de implantacién
da prescricion electrénica en cada unha das entidades xestoras.

Dado en Madrid o 5 de decembro de 2019.
FELIPE R.

A ministra de Sanidade, Consumo e Benestar Social,
MARIA LUISA CARCEDO ROCES
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