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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, SERVEIS SOCIALS | IGUALTAT

8343 Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés de
la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris.

La disposicio final quarta de la Llei 10/2013, de 24 de juliol, per la qual s’incorporen a
'ordenament juridic espanyol les directives 2010/84/UE del Parlament Europeu i del
Consell, de 15 de desembre de 2010, sobre farmacovigilancia, i 2011/62/UE del Parlament
Europeu i del Consell, de 8 de juny de 2011, sobre prevencio de I'entrada de medicaments
falsificats a la cadena de subministrament legal, i es modifica la Llei 29/2006, de 26 de
juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, autoritza el Govern
per elaborar un text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris. Aquesta autoritzacid, per un termini de dos anys a partir de I'entrada en vigor del
text legal habilitador, té per objecte consolidar, en un text unic, les successives
modificacions que s’han anat incorporant a aquesta Llei, des de la seva entrada en vigor, i
inclou la facultat de regularitzar, aclarir i harmonitzar els textos legals que s’han de
refondre.

L’autoritzacié que déna cobertura al present text refos té la seva raé de ser en la
necessitat de dotar de més seguretat juridica una regulacié que s’ha caracteritzat per una
continua successio de normes que han completat o modificat, de manera molt diferent, el
text original de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, cosa que aconsella I'aprovacié d’un text unic
que inclogui, degudament harmonitzades, totes les disposicions aplicables en I'ambit
d’aquesta Llei. Aixi, el text resultant hauria de tenir una vocacié d’estabilitat, una vegada
que s’han culminat amb éxit els processos de consolidacié i adaptacié necessaris
imprescindibles per assegurar la continuitat de la prestacio publica sanitaria i s’han millorat
els mecanismes de farmacovigilancia i de proteccio de la cadena de subministrament.

La Llei 29/2006, de 26 de juliol, de la mateixa manera que la Llei 25/1990, de 20 de
desembre, del medicament, derogada per aquesta, va voler dotar la societat espanyola
d’un instrument institucional que permetés que els problemes relatius als medicaments els
abordessin tots els agents socials que estiguessin involucrats en el seu maneig, en la
perspectiva del perfeccionament de I'atencié a la salut. El temps transcorregut des de
I'aprovacio de tots dos textos legals permet afirmar que s’ha assolit en bona part I'objectiu
pretés; la prestacio farmacéutica s’ha consagrat com una prestacié universal.

La prestacié farmacéutica comprén els medicaments i els productes sanitaris, aixi com
el conjunt d’actuacions encaminades perqué els pacients els rebin i els utilitzin de manera
adequada a les seves necessitats cliniques i en les dosis precises segons els seus
requeriments individuals, durant el periode de temps adequat, amb la informacio
necessaria per al seu Us correcte i amb el cost més baix possible.

Es necessari fer una valoracié positiva del que soén i del que representen els
medicaments i els productes sanitaris per al Sistema Nacional de Salut, motiu pel qual la
politica farmaceutica desenvolupada en les ultimes décades s’ha orientat en la direccio
d’assegurar la seva disponibilitat per cobrir les necessitats dels pacients.

En aquest aspecte, el paper dels professionals del sector ha estat fonamental per
assolir aquests objectius. El metge és una figura central en les estratégies d'impuls de la
qualitat en la prestacié farmaceéutica, atés el paper que se li atribueix en la cura de la salut
del pacient i, per tant, en la prevenci6 i en el diagnostic de la malaltia, aixi com en la
prescripcié del tractament amb medicaments, si s’escau. El treball que duen a terme els
farmaceutics i altres professionals sanitaris en els procediments d’atencié farmacéutica
també té una importancia essencial, ja que assegura I'accessibilitat al medicament i
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ofereix, en coordinacié amb el metge, consell sanitari, seguiment farmacoterapéutic i
suport professional als pacients.

El repte segueix sent, i molt més en la situacié economica actual, assegurar la qualitat
de la prestacié en tot el Sistema Nacional de Salut en un marc descentralitzat capac
d’impulsar I'is racional dels medicaments i en qué I'objectiu central sigui que tots els
ciutadans segueixin tenint accés al medicament que necessitin, quan i on el necessitin, en
condicions d’efectivitat i seguretat.

La transferéncia de competéncies a les comunitats autbnomes en matéria de sanitat
€s avui una realitat en haver-se completat la descentralitzacio sanitaria que preveu la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat. Aixi, des de comencaments de I'any 2002, totes
les comunitats autdnomes han assumit les funcions que exercia i els serveis que prestava
I'Institut Nacional de la Salut (INSALUD), fet que representa una descentralitzacié completa
de I'assisténcia sanitaria del Sistema Nacional de Salut, inclosa la de la prestacié
farmaceéutica.

La gestié de les comunitats autdnomes en matéeria de sanitat comprén un ampli
espectre de politiques quant a prioritats en el tractament dels problemes de salut,
introduccié de noves tecnologies i nous tractaments, promocio de les alternatives més
eficients en els processos diagnostics i terapéutics desenvolupats pels professionals de les
respectives comunitats autonomes, aixi com en politiques de rendes que afecten els
sistemes retributius i d’'incentius econdmics a professionals i centres sanitaris, tot aixo dins
de 'ampli marge que correspon a I'exercici de les competéncies assumides en el marc dels
criteris que estableixen la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesio i qualitat del Sistema
Nacional de Salut, i altra normativa estatal sobre la matéria.

Les politiques farmacéutiques han establert estratégies orientades a intensificar I'is
racional dels medicaments; es poden destacar les orientades a oferir una informacié de
qualitat, periddica i independent als professionals sanitaris per garantir una formacio
adequada sobre I'Us racional dels medicaments, i reforgar I'exigéncia de la recepta médica
com a document imprescindible per a la seguretat del pacient, o les referides a la
modificacié dels prospectes dels medicaments per fer-los intel-ligibles als ciutadans i
ajudar a la consecucié de 'adheréncia necessaria al tractament perqué es pugui assolir
I'éxit terapeutic previst pel metge amb la cooperacié imprescindible del farmacéutic.

Es necessari que el nostre Sistema Nacional de Salut garanteixi als professionals
sanitaris que la informacid, la formacid i la promocié comercial dels medicaments tinguin
com a elements centrals del seu desenvolupament el rigor cientific, la transparéncia i
I'ética en la practica d’aquestes activitats.

Encara que els medicaments han contribuit decisivament a la millora de I'esperancga de
vida i a 'augment de la qualitat de vida dels ciutadans, a vegades plantegen problemes
d’efectivitat i de seguretat que han de ser coneguts pels professionals sanitaris. Per aquest
motiu, cobra especial rellevancia el protagonisme que aquesta llei atorga al sistema
espanyol de farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salut, amb un enfocament més
innovador, que incorpora el concepte de farmacoepidemiologia i gestioé dels riscos, aixi
com la garantia de seguiment continuat del balan¢ benefici/risc dels medicaments
autoritzats.

Els propers anys dibuixen un panorama caracteritzat per un sensible augment de la
poblacid, perd amb un marcat envelliment d’aquesta i, per tant, amb unes necessitats
sanitaries més grans derivades d’aquest fenomen, aixi com de la cronificacié de nombroses
patologies. Aquestes necessitats s’han de garantir en un marc rigorés quant a les
exigencies de seguretat i eficacia dels medicaments en benefici de la qualitat assistencial
per als ciutadans.

Per tant, el creixement sostingut de les necessitats en matéria de prestacio
farmaceutica s’ha d’emmarcar necessariament en estratégies d’us racional dels
medicaments i de control de la despesa farmaceutica que permetin seguir assegurant una
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prestacié universal de qualitat que contribueixi a la sostenibilitat del Sistema Nacional de
Salut.

En aquest sentit, la Llei considera necessari que el finangament selectiu i no
indiscriminat de medicaments es faci en funcié de la utilitat terapéutica d’aquests i de la
seva necessitat per millorar la salut dels ciutadans. Cal recordar que I'aparicié en aquests
anys dels medicaments geneérics, d'eficacia clinica demostrada i més economics, en haver
expirat el periode d’exclusivitat de dades del medicament original, assegura condicions de
qualitat, seguretat i eficacia identiques a un preu més baix.

Aquest text refés aborda tots aquests aspectes en incorporar les modificacions
produides en la matéria des de I'entrada en vigor de la Llei 29/2006, de 26 de juliol.

La primera modificacié d’aquesta Llei es va introduir mitjangant la Llei 51/2007, de 26
de desembre, de pressupostos generals de I'Estat per a I'any 2008, amb I'objecte exclusiu
de fixar les diverses tarifes de la taxa per prestacié de serveis i realitzacié d’activitats de
I’Administracié General de I'Estat en matéria de medicaments.

Dos anys més tard, la Llei 25/2009, de 22 de desembre, de modificacié de diverses
lleis per a la seva adaptacio a la Llei sobre el lliure accés a les activitats de serveis i el seu
exercici, va modificar, entre moltes altres normes, la Llei 29/2006, de 26 de juliol, amb
I'objecte d’adaptar-la al que disposa la Llei 17/2009, de 23 de novembre, sobre el lliure
accés a les activitats de serveis i el seu exercici, i de suprimir requisits o traves no justificats
o desproporcionats amb el clar objectiu d'impulsar 'activitat econdmica.

Practicament sense solucié de continuitat, es va aprovar la Llei 28/2009, de 30 de
desembre, de modificaci6 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris, amb I'objecte de preveure la participacié en la
prescripcié de medicaments i productes sanitaris d’altres professionals sanitaris diferents
dels metges i odontdlegs, com era el cas dels infermers i poddlegs.

Com a consequéncia de la crisi econdmica iniciada I'any 2008, la Llei 29/2006, de 26
de juliol, ha seguit experimentant diverses modificacions. Algunes han estat de tipus técnic,
com les relatives a les garanties d’eficacia, seguretat i qualitat dels medicaments i
productes sanitaris, pero les més significatives s’han produit sobre els aspectes econdomics;
el més notori és el relatiu a les iniciatives de control de la despesa farmacéutica. La
necessitat d’aquest control no obeia només a l'eficiéncia obligada en la gestié de la
despesa publica, més en una situacioé de crisi greu, siné que aquest control també era
necessari quant a la millora tecnologica dels mateixos medicaments, aixi com per I'aparicié
de nous medicaments, alguns dels quals van introduir avengos substancials en el
tractament terapéutic i, per conseguient, en I'estat de salut. L’evolucio tecnologica positiva
es va produir quan la majoria dels paisos del mén havien incorporat als seus ordenaments
juridics els acords sobre els aspectes dels drets de propietat intel-lectual relacionats amb
el comerg (ADPIC), cosa que en el terreny farmaceutic significa la plena proteccié dels
descobriments patentats. Aquest fenomen va propiciar un increment en els preus exigits
per a les innovacions farmacologiques; aixo, juntament amb altres factors, va determinar,
a la llarga, un increment dels pressupostos de despesa farmacéutica que van créixer per
damunt dels parametres que caracteritzen la riquesa de les nacions —producte interior brut
(PIB) per capita— o del nivell de desenvolupament de I'Estat del benestar —percentatge
sobre el PIB dedicat a I'assisténcia sanitaria. Espanya, on la cobertura de la despesa
farmaceutica per part del Sistema Nacional de Salut és molt elevada, va patir més que
altres paisos els embats de la crisi econdmica, cosa que va obligar a incorporar politiques
d’eficiencia en la despesa sanitaria.

D’aquesta manera, la contencié de la despesa farmacéutica va requerir reformes
urgents i, a aquest efecte, es van promulgar diverses normes, en concret, el Reial decret
llei 4/2010, de 26 de marg, de racionalitzacié de la despesa farmacéutica amb carrec al
Sistema Nacional de Salut, el Reial decret llei 8/2010, de 20 de maig, pel qual s’adopten
mesures extraordinaries per a la reduccié del déficit pablic, i un any més tard, el Reial
decret llei 9/2011, de 19 d’agost, de mesures per a la millora de la qualitat i cohesié del
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Sistema Nacional de Salut, de contribucié a la consolidacié fiscal, i d’elevacié de I'import
maxim dels avals de I'Estat per al 2011, que van introduir descomptes i limitacions d’ordre
general que van afectar I'oferta de medicaments.

El Reial decret llei 4/2010, de 26 de marg, va constituir la primera reaccié davant la crisi
economica iniciada anys abans i perseguia I'objectiu inajornable de modificar el
finangament public dels medicaments i productes sanitaris que preveu la Llei 29/2006, de
26 de juliol, per facilitar I'aplicacié del sistema de preus de referéncia i introduir descomptes
i limitacions que reduissin la despesa farmacéutica amb carrec al Sistema Nacional de
Salut.

El posterior Reial decret llei 8/2010, de 20 de maig, va abordar I'establiment de
mesures complementaries a les ja adoptades en el marc de la prestacio farmaceutica per
establir noves deduccions i reduccions de preus.

El sistema de preus de referéncia que preveu la Llei 29/2006, de 26 de juliol, va
experimentar una nova variacio per mitja de la Llei 34/2010, de 5 d’agost, de modificacio
de les lleis 30/2007, de 30 d’octubre, de contractes del sector public, 31/2007, de 30
d’octubre, sobre procediments de contractacid en els sectors de I'aigua, I'energia, els
transports i els serveis postals, i 29/1998, de 13 de juliol, reguladora de la jurisdiccio
contenciosa administrativa, per a adaptacié a la normativa comunitaria de les dues
primeres, mentre que el régim d’incompatibilitats dels professionals sanitaris també va ser
modificat per la Llei 14/2011, d’1 de juny, de la ciéncia, la tecnologia i la innovacio.

Finalment, el Reial decret llei 9/2011, de 19 d’agost, va tenir per objecte generalitzar la
prescripcié de medicaments per principi actiu, modificar el sistema de preus de referéncia
per fer-lo més agil i facil de gestionar, i millorar els criteris per al finangament selectiu de
medicaments, incorporant a la prestacié els que ofereixen millores substancials en els
tractaments.

Per la seva transcendéncia especial en I'ambit de la consolidacié de la prestacié
publica sanitaria, i no Unicament en relacié amb la modificacié de la Llei 29/2006, de 26 de
juliol, a la qual va dedicar el capitol IV, destaca el Reial decret llei 16/2012, de 20 d’abril,
de mesures urgents per garantir la sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut i millorar la
qualitat i la seguretat de les seves prestacions, norma que va abordar una reforma
substancial de caracter global en introduir reformes sobre la demanda. La reforma
introduida racionalitza el finangament farmaceutic mitjangant I'exclusié del finangament
public dels medicaments destinats al tractament de simptomes menors, introdueix una
modificacié estructural al sistema de fixacio de preus dels medicaments, amb un esquema
innovador de preus seleccionats, i marca un canvi cap al finangament selectiu amb criteris
com el cost-efectivitat i la valoracié de I'impacte pressupostari, juntament amb altres
elements qualitatius que han permés modular la cartera de medicaments finangats. I, sens
dubte, cal destacar, com a mesura de més transcendéncia social, la que consisteix a
establir 'aportacié dels beneficiaris a la despesa farmacéutica en funcié de la seva
capacitat econdmica per cercar un us més responsable de la prestacié aixi com un
repartiment més equitatiu i sostenible de I'esfor¢ de finangament; amb aix6 es millora el
sistema mantingut inicialment per la Llei 29/2006, de 26 de juliol, que era el vigent des dels
anys vuitanta del segle passat.

Una nova modificacio de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, va tenir lloc mitjangant el Reial
decret llei 28/2012, de 30 de novembre, de mesures de consolidacio i garantia del sistema
de la Seguretat Social, que va redefinir la prestacio farmacéutica ambulatoria en considerar
com a tal la que es dispensa al pacient mitjangant una recepta médica o ordre de
dispensaci6 hospitalaria a través d’oficines o serveis de farmacia.

L'ultima reforma profunda de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, va ser 'operada per la Llei
10/2013, de 24 de juliol, que precisament va incorporar I'autoritzacio de les Corts Generals
al Govern per a I'aprovacié d’aquest text refés. La finalitat principal de la Llei esmentada
va ser la d’incorporar a 'ordenament juridic espanyol les directives 2010/84/UE del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de desembre de 2010, sobre farmacovigilancia, i
2011/62/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 8 de juny de 2011, sobre prevencié de
I'entrada de medicaments falsificats a la cadena de subministrament legal. Perd, més enlla



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 177 Dissabte 25 de juliol de 2015 Secc.l. Pag.5

de satisfer aquesta finalitat, es van modificar altres aspectes substancials de la Llei aliens
a les normes europees esmentades, entre els quals cal destacar els de 'adequacio técnica
del procediment sancionador i el régim dels ingressos publics per actuacions de I'’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o la introduccié d’'una série de millores
que consisteixen a estendre el régim fins ara aplicable als medicaments d’us huma tambeé
als medicaments d’Us veterinari, als productes sanitaris, als cosmeétics i als productes de
cura personal, a fi d’oferir una regulacié general completa en el marc de la Llei 29/2006, de
26 de juliol, sense perjudici dels desplegaments reglamentaris corresponents. Aixi mateix,
amb l'objecte d’agilitzar el sector farmacéutic, es van incorporar algunes previsions que,
fins llavors referides a autoritzacions, van establir la possibilitat de fer notificacions, en la
mesura que aixi resultés possible, ja que I'autoritzacié no és, certament, I'inic mecanisme
de control de les activitats a qué es refereix la Llei 29/2006, de 26 de juliol. Finalment, es
va introduir un canvi rellevant en I'informe de posicionament terapéutic com a eina clau en
la utilitzacio correcta i eficient dels nous medicaments.

Finalment, I'GItima modificacié de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, prévia a I'aprovacio
d’aquest text refés, ha estat 'operada mitjangant la Llei 36/2014, de 26 de desembre, de
pressupostos generals de I'Estat per a I'any 2015, per modificar dues taxes per prestacio
de serveis i realitzacié d’activitats de I’Administracié General de I'Estat en matéria de
medicaments, productes sanitaris, productes cosmeétics i productes de cura personal.

v

L'estreta sintesi exposada déna compte de la conveniéncia d’'emmarcar el creixement
sostingut de les necessitats en matéria de prestacié farmaceéutica dins d’estratégies d’us
racional dels medicaments i de control de la despesa farmacéutica que permetin seguir
assegurant una prestacié universal de qualitat que contribueixi a la sostenibilitat del
Sistema Nacional de Salut en uns moments especifics de dificultat econdmica i canvi
tecnologic.

La integracié normativa de tots els canvis operats en aquesta matéria requereix una
unificacio sistematica imprescindible, per la qual cosa, d’acord amb l'autoritzacié que conté
la disposicio final quarta de la Llei 10/2013, de 24 de juliol, s’aprova aquest text refés
seguint els criteris que s’exposen a continuacio.

En primer lloc, s’ha procedit a integrar en un text unic totes les modificacions vigents
introduides a la Llei 29/2006, de 26 de juliol, a través de diverses lleis que han donat una
nova redaccié a determinats preceptes o que han introduit noves disposicions a aquella.
Com a consequéncia de I'anterior, i a 'empara de la facultat concedida per regularitzar,
aclarir i harmonitzar els textos legals que s’han de refondre, s’han ajustat la ubicacio i
numeracié dels articles, aixi com les remissions i concordances entre aquests, i s’han
homogeneitzat alguns termes utilitzats en aquesta.

Cal aclarir que, en compliment d’aquesta delegacié legislativa, només es regularitzen,
s’aclareixen i s’harmonitzen les disposicions dels textos legals que han modificat
expressament la Llei 29/2006, de 26 de juliol, donant-li una nova redaccié o incloent-hi
nous preceptes, perque el legislador ha establert clarament com a marc normatiu de la
refosa la consolidacié de les diferents normes que han modificat la Llei 29/2006, de 26 de
juliol, cosa que no és extensible, en conseqliiéncia, a normes legals que no han donat una
nova redaccio o que no han incorporat nous preceptes a la Llei.

D’altra banda, i a 'empara també de la facultat esmentada concedida al Govern, s’han
tingut en compte altres normes I'aplicacié de les quals exigia I'adaptacié de determinats
aspectes que conté la Llei 29/2006, de 26 de juliol. Es tracta d’aspectes com ara I'eliminacié
de la previsié d’actualitzar determinades quantitats o imports d’acord amb l'index de preus
al consum, en aplicacié de la Llei 2/2015, de 30 de marg, de desindexaci6 de 'economia
espanyola, o I'actualitzacio de I'import de les taxes de conformitat amb el que disposa la
Llei 36/2014, de 26 de desembre.

Malgrat aixo, no ha passat el mateix amb I'adaptacié a la Llei 20/2013, de 9 de
desembre, de garantia de la unitat de mercat, perqué una revisio integral de la Llei 29/2006,
de 26 de juliol, per adaptar-la a aquella hauria excedit I'habilitacié concedida per
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regularitzar, aclarir i harmonitzar els textos legals que s’havien de refondre. Ara bé, ha de
quedar clar que I'aprovacié d’aquest text refés no representa un obstacle, naturalment,
perqué es continui treballant en una revisié generalitzada d’aquest per tal d’adaptar-lo als
criteris que indica la Llei 20/2013, de 9 de desembre; una revisié que, en tot cas, s’ha de
sotmetre als cursos i tramits ordinaris previstos per a la modificacié de disposicions legals.

Finalment, i a 'empara de I'autoritzacié rebuda, s’han revisat i modificat les disposicions
addicionals, transitories i finals de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, per la necessitat
d’adaptar-ne el contingut al temps transcorregut des de la seva aprovacié i les seves
successives modificacions.

Aixi, el contingut de la disposicié addicional dotzena, relativa a la participacio dels
infermers en I'ambit dels medicaments subjectes a prescripcié médica, s’ha incorporat, per
raons sistematiques, a l'article 79 d’aquest text refés per la seva intima connexié amb
aquest.

Pel que fa a les disposicions transitories de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, algunes, en
concret les numerades com a quarta, cinquena, sisena, setena i novena, no s’han inclos al
text refés en haver esgotat la seva vigéncia pel transcurs de I'espai temporal que preveuen.
Es tracta, respectivament, de les relatives a I'adaptacié d’autoritzacions per exercir
activitats de distribucid, al termini establert per incloure les indicacions en alfabet braille en
els envasos i prospectes dels medicaments, de la relativa a les innovacions galéniques, de
la relativa a la indicacié del periode en qué s’havia de comencar a aplicar el régim
d’aportacions al Sistema Nacional de Salut al qual es refereix la disposicié addicional
sisena i, finalment, de la relativa al periode d’adaptacié de determinades garanties
d’informacio.

D’altra banda, el contingut d’altres disposicions que figuraven com a transitories a la
Llei esmentada, en concret les numerades com a tercera i vuitena, apareixen incorporades
al text refés com a disposicions addicionals quinzena i setzena, ja que el seu contingut és
més propi d’una disposicié d’aquestes caracteristiques. Es tracta, respectivament, de les
relatives a I'aplicacio del regim dels informes periddics de seguretat a les autoritzacions de
medicaments renovades després de I'entrada en vigor de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, i
a l'aplicacio del sistema de fixacié de preus en els productes sanitaris autoritzats amb
anterioritat a I'entrada en vigor de la Llei esmentada.

Finalment, s’ha efectuat I'adequacié corresponent de la disposicié final primera per
adaptar la referencia dels titols competencials sobre la base dels quals es regula
cadascuna de les matéries objecte d’aquesta norma a la seva nova estructura.

Aquest Reial decret legislatiu, sobre el qual s’ha concedit audiéncia als sectors
afectats, s’ha sotmés a consulta tant de les comunitats autdbnomes i ciutats de Ceuta i
Melilla, com de la Federacié Espanyola de Municipis i Provincies.

A més, ha estat objecte d’'informe pel Consell Econdmic i Social, per la Comissio
Nacional dels Mercats i la Competéncia, per ’Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades,
pel Consell de Consumidors i Usuaris i pel Comité Consultiu i el Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut.

En virtut d’aixo, a proposta del ministre de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, d’acord
amb el Consell d’Estat i amb la deliberacié previa del Consell de Ministres, en la seva
reunié del dia 24 de juliol de 2015,

DISPOSO:

Article unic. Aprovacié6 del text refés de la Llei de garanties i us racional dels medicaments
i productes sanitaris.

S’aprova el text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, el text de la qual s’insereix a continuacio.
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Disposicié addicional Unica. Remissions normatives.

Les referéncies normatives efectuades en altres disposicions a la Llei 29/2006, de 26
de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, s’entenen
efectuades als preceptes corresponents del text refés que s’aprova.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queden derogades les disposicions, del mateix rang o de rang inferior, que s’oposin al
que estableix aquesta Llei i, en particular, la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us
racional dels medicaments i productes sanitaris, a excepcié de les disposicions finals
segona, tercera i quarta.

Disposici6 final unica. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret legislatiu i el text refés que aprova entren en vigor el mateix dia de
la seva publicacio al «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 24 de juliol de 2015.
FELIPE R.

El ministre de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI
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TITOL PRELIMINAR

Disposicions generals

Article 1.  Objecte i ambit d’aplicacio de la Llei.
Aquesta Llei regula, en 'ambit de les competéncies que corresponen a 'Estat:

a) Els medicaments d’us huma i productes sanitaris, la seva recerca clinica,
avaluacid, autoritzacio, registre, fabricacid, elaboracio, control de qualitat,
emmagatzematge, distribucio, circulacid, tragabilitat, comercialitzacio, informacié i
publicitat, importacié i exportacid, prescripcidé i dispensacid, seguiment de la relacio
benefici/risc, aixi com I'ordenacié del seu Us racional i el procediment, si s’escau, per al
finangament amb fons publics. La regulacié també s’estén a les substancies, excipients i
materials utilitzats per a la seva fabricacio, preparacié o envasament.

b) Lactuacié de les persones fisiques o juridiques quan intervenen en la circulacio
industrial o comercial i en la prescripcié o dispensacio dels medicaments i productes
sanitaris.

c) Els criteris i les exigéncies generals aplicables als medicaments veterinaris i, en
particular, als especials, com les formules magistrals, i els relatius als elaborats
industrialment, incloses les premescles per a pinsos medicamentosos.

d) Els cosmeétics i productes de cura personal i, en particular, les mesures cautelars i
el regim d’infraccions i sancions aplicables a aquests.

Article 2.  Definicions.
Als efectes d’aquesta Llei s’entén per:

a) «Medicament d'us human: tota substancia o combinacié de substancies que es
presenti com a posseidora de propietats per al tractament o la prevencié de malalties en
éssers humans o que es pugui fer servir en éssers humans o es pugui administrar a éssers
humans amb la finalitat de restaurar, corregir o modificar les funcions fisiologiques exercint
una accié farmacologica, immunoldgica o metabdlica, o d’establir un diagnostic medic.

b) «Medicament veterinari»: tota substancia o combinacié de substancies que es
presenti com a posseidora de propietats curatives o preventives respecte a les malalties
animals o que es pugui administrar a 'animal amb la finalitat de restablir, corregir o
modificar les seves funcions fisioldgiques exercint una accié farmacologica, immunologica
o0 metabodlica, o d’establir un diagnostic veterinari. També es consideren «medicaments
veterinaris» les «premescles per a pinsos medicamentosos» elaborades per ser
incorporades a un pinso.

c) «Principi actiu» o «substancia activa»: qualsevol substancia o mescla de
substancies destinades a la fabricacié d’'un medicament i que, en ser utilitzades en la seva
produccio, es converteixen en un component actiu d’aquest medicament destinat a exercir
una accié farmacologica, immunoldgica o metabolica amb la finalitat de restaurar, corregir
o modificar les funcions fisioldgiques, o d’establir un diagnostic.

d) «Excipient»: tot component d’'un medicament diferent del principi actiu i del
material de condicionament.

e) «Primera matéria»: tota substancia —activa o inactiva— emprada en la fabricacié
d'un medicament, tant si es manté inalterada com si es modifica o desapareix en el
transcurs del procés.

f) «Forma galénica» o «forma farmaceutica»: la disposicié a qué s’adapten els
principis actius i excipients per constituir un medicament. Es defineix per la combinacio de
la forma en la qual el producte farmaceutic és presentat pel fabricant i la forma en qué és
administrat.

g) «Medicament genéric»: tot medicament que tingui la mateixa composicié
qualitativa i quantitativa en principis actius i la mateixa forma farmaceutica, i la
bioequivaléncia del qual amb el medicament de referéncia hagi estat demostrada per
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estudis adequats de biodisponibilitat. Les diferents sals, ésters, eters, isdmers, mescles
d’isdbmers, complexos o derivats d’un principi actiu es consideren un mateix principi actiu,
llevat que tinguin propietats considerablement diferents quant a seguretat i/o eficacia. Les
diferents formes farmacéutiques orals d’alliberament immediat es consideraran una
mateixa forma farmacéutica. El sol-licitant pot estar exempt de presentar els estudis de
biodisponibilitat si pot demostrar que el medicament geneéric satisfa els criteris pertinents
definits a les corresponents directrius detallades.

h) «Producte intermedi»: el destinat a una transformacioé industrial posterior per part
d’un fabricant autoritzat.

i) «Formula magistral»: el medicament destinat a un pacient individualitzat, preparat
per un farmacéutic, o sota la seva direccio, per acomplir expressament una prescripcio
facultativa detallada dels principis actius que inclou, segons les normes de correcta
elaboracié i control de qualitat establertes a I'efecte, dispensat en una oficina de farmacia
o servei farmaceéutic i amb la deguda informacié a I'usuari en els termes que preveu l'article
42.5.

j) «Preparat oficinal»: el medicament elaborat segons les normes de correcta
elaboracié i control de qualitat establertes a I'efecte i garantit per un farmacéutic o sota la
seva direccid, dispensat en una oficina de farmacia o servei farmaceutic, enumerat i descrit
pel Formulari Nacional, destinat a ser lliurat directament als malalts als quals proveeix
I'esmentada farmacia o servei farmaceutic.

k) «Medicament en recerca»: forma farmaceutica d’'un principi actiu o placebo, que
s’investiga o s'utilitza com a referéncia en un assaig clinic, inclosos els productes amb
autoritzacié quan s'utilitzin o es combinin, en la formulacié o en I'envas, de manera diferent
de l'autoritzada, o quan s’utilitzin per tractar una indicacio no autoritzada o per obtenir més
informacié sobre un Us autoritzat.

[) «Producte sanitari»: qualsevol instrument, dispositiu, equip, programa informatic,
material o un altre article, utilitzat sol o en combinacio, inclosos els programes informatics
destinats pel seu fabricant a finalitats especifiques de diagnostic i/o terapia i que
intervinguin en el seu bon funcionament, destinat pel fabricant a ser utilitzat en éssers
humans amb fins de:

1r diagnostic, prevencid, control, tractament o alleugeriment d’'una malaltia;

2n diagnostic, control, tractament, alleugeriment o compensacié d’'una lesié o d’'una
deficiéncia;

3r recerca, substitucié o modificacié de I'anatomia o d’'un procés fisiologic;

4t regulacio de la concepcio,

i que no exerceixi I'accid principal que es vulgui obtenir a I'interior o a la superficie del
cos huma per mitjans farmacologics, immunoldgics ni metabodlics, perd a la funcié dels
quals puguin contribuir aquests mitjans.

m) «Producte de cura personal»: substancies o mescles que, sense tenir la
consideracio legal de medicaments, productes sanitaris, cosmeétics o biocides, estan
destinades a ser aplicades sobre la pell, dents 0 mucoses del cos huma amb finalitat
d’higiene o d’estéetica, o per neutralitzar o eliminar ectoparasits.

n) «Producte cosmétic»: tota substancia o mescla destinada a ser posada en
contacte amb les parts superficials del cos huma (epidermis, sistema pilés i capil-lar,
ungles, llavis i drgans genitals externs) o amb les dents i les mucoses bucals, amb la
finalitat exclusiva o principal de netejar-los, perfumar-los, modificar-ne I'aspecte, protegir-
los, mantenir-los en bon estat o corregir les olors corporals.

o) «Medicament falsificat»: qualsevol medicament la presentacié del qual sigui falsa
respecte a:

1r la seva identitat, inclosos I'envas i etiquetatge, el nom o la composicié pel que fa a
qualsevol dels seus components, inclosos els excipients, i la dosificacié d’aquests
components;
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2n el seu origen, inclosos el fabricant, el pais de fabricacio, el pais d’origen i el titular
de l'autoritzacié de comercialitzacio, o

3r el seu historial, inclosos els registres i documents relatius als canals de distribucié
utilitzats.

Aquesta definicid no comprén els defectes de qualitat involuntaris i s’entén sense
perjudici de les violacions dels drets de propietat intel-lectual.

p) «Distribucid6 majorista de medicaments»: tota activitat que consisteixi a obtenir,
emmagatzemar, conservar, subministrar o exportar medicaments, exclosa la dispensacié
al public d’aquests.

gq) «Magatzem per contracte»: entitat que actua com a tercer, amb la qual un
laboratori o un magatzem majorista subscriu un contracte per dur a terme determinades
activitats de distribucié de medicaments.

r) «Intermediacié de medicaments»: totes les activitats relatives a la venda o compra
de medicaments, a excepcid de les incloses a la definicio de distribucié majorista, tal com
defineix aquest article, que no inclouen contacte fisic amb aquests i que consisteixen en la
negociacio de manera independent i en nom d’una altra persona juridica o fisica.

TiTOL |

Garanties i obligacions generals

Article 3. Garanties de proveiment i dispensacio.

1. Els laboratoris farmaceutics, entitats de distribucio, importadors, oficines de
farmacia, serveis de farmacia d’hospitals, centres de salut i altres estructures d’atencié a
la salut estan obligats a subministrar o a dispensar els medicaments i productes sanitaris
que se€’ls sol-licitin en les condicions establertes legalment i per reglament.

2. Elsresponsables de la produccio, distribucid, venda i dispensacié de medicaments
i productes sanitaris han de respectar el principi de continuitat en la prestacioé del servei a
la comunitat.

3. El Govern, per assegurar el proveiment de medicaments, pot adoptar mesures
especials en relacié amb la seva fabricacid, importacio, distribucié i dispensacié. En el cas
dels «medicaments orfes», segons el que disposa el Reglament (CE) num. 141/2000, i
dels «<medicaments sense interés comercial», el Govern pot adoptar, a més de les mesures
assenyalades, les relatives al régim econdomic i fiscal dels medicaments esmentats. A
aquests efectes, aixi com als que preveu l'article 121.1, s’entén per «medicaments sense
interés comercial» els medicaments dels quals existeix abséncia o insuficiéncia de
subministrament al mercat nacional i que s6n necessaris per al tractament de determinades
malalties o patologies.

4. La prescripci6 i dispensacié de medicaments i productes sanitaris s’ha de dur a
terme d’acord amb els criteris basics d’'Us racional que estableix aquesta Llei.

5. Es prohibeix la venda per correspondéncia i per procediments telematics de
medicaments i productes sanitaris subjectes a prescripcio. La normativa de desplegament
ha d’establir els requisits aplicables i ha de regular les modalitats de venda esmentades
respecte als medicaments no subjectes a prescripcid i garantir, en tot cas, que els
medicaments d’Us huma els dispensi una oficina de farmacia autoritzada, amb la
intervencié d’'un farmaceéutic, amb I'assessorament previ personalitzat d’acord amb el que
preveuen els articles 19.4 i 86.1, i amb compliment de la normativa aplicable en funcié dels
medicaments objecte de venda o de la modalitat de venda i compliment dels requisits en
matéria d’informacié que recull la Llei 34/2002, d’11 de juliol, de serveis de la societat de la
informacid i de comerg electronic, i en el cas dels medicaments veterinaris, que els dispensi
un dels establiments descrits als paragrafs a) i b) de I'article 38.2, amb la intervencié d’'un
farmaceutic, i ha de complir aixi mateix els requisits que estableix la Llei 34/2002, d’11 de
juliol.
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De la mateixa manera, es prohibeix la venda a domicili i qualsevol tipus de venda
indirecta al public de medicaments. Les administracions sanitaries, per raons de salut
publica o seguretat de les persones, poden limitar, condicionar o prohibir la venda a
domicili i qualsevol tipus de venda indirecta al public de productes sanitaris.

El que estableix aquest apartat s’entén sense perjudici del repartiment, distribucié o
subministrament a les entitats legalment autoritzades per a la dispensacié al public.

La normativa de desplegament ha d’establir els requisits perqué es puguin vendre
directament a professionals de la medicina, odontologia, veterinaria i podologia
exclusivament els medicaments necessaris per a I'exercici de la seva activitat professional.

6. La custddia, conservacié i dispensacié de medicaments d’us huma correspon
exclusivament:

a) Ales oficines de farmacia obertes al public, legalment autoritzades.

b) Als serveis de farmacia dels hospitals, dels centres de salut i de les estructures
d’atencié primaria del Sistema Nacional de Salut per aplicar-los dins de les institucions
esmentades o per als medicaments que exigeixin una particular vigilancia, supervisio i
control de I'equip multidisciplinari d’atencié a la salut, de conformitat amb la qualificacio
atorgada per I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris per a aquests
medicaments.

c) Enl'ambit del Sistema Nacional de Salut, a més dels medicaments especificats al
paragraf b), correspon als serveis de farmacia dels hospitals la custodia, conservacio i
dispensacié dels medicaments d’us huma en qué el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat acordi establir reserves singulars i limitar-ne la dispensacié sense necessitat de
visat als pacients no hospitalitzats.

No obstant aixd, en el cas d’assajos clinics que es duguin a terme en centres de
recerca que no tinguin serveis de farmacia, és possible 'enviament dels medicaments en
recerca pel promotor al centre de recerca, i l'investigador d’aquest centre assumeix les
responsabilitats relatives a la correcta administracio, custodia i lliurament dels medicaments
esmentats d’acord amb el que especifica el protocol de I'estudi.

7. Es prohibeix la dispensacio, venda o comercialitzacié de qualsevol medicament
que sigui tornat o lliurat pels pacients, o el public en general, a les oficines de farmacia.

Article 4. Garanties d’independéncia.

1. Sense perjudici de les incompatibilitats establertes per a I'exercici d’activitats
publiques, I'exercici clinic de la medicina, 'odontologia i la veterinaria, aixi com d’altres
professions sanitaries amb facultat per prescriure o indicar la dispensacié dels
medicaments, és incompatible amb qualsevol classe d’interessos economics directes
derivats de la fabricacid, elaboracié, distribucié, intermediacioé i comercialitzaci6 dels
medicaments i productes sanitaris. S’exceptua de I'anterior el que estableix la Llei 14/2011,
d’1 de juny, de la ciéncia, la tecnologia i la innovacid, respecte a la participacié del personal
dels centres de recerca dependents de les administracions publiques en les entitats
creades o participades per aquells, amb I'objecte que preveu la Llei.

2. Aixi mateix, I'exercici professional del farmacéutic en una oficina de farmacia, en
un establiment comercial detallista, en entitats o agrupacions ramaderes o en un servei de
farmacia hospitalaria i altres estructures assistencials és incompatible amb qualsevol
classe d’interessos economics directes dels laboratoris farmaceéutics, entitats
d’intermediacié i/o entitats de distribucio.

3. Lexercici clinic de la medicina, I'odontologia, la veterinaria i altres professions
sanitaries amb facultat per prescriure o indicar la dispensacioé dels medicaments és
incompatible amb I'exercici de I'activitat professional o amb la titularitat d’oficina de
farmacia.

4. La pertinenga als comités de I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, als comités étics de recerca clinica o als comités o 6rgans assessors o consultius
establerts per les administracions sanitaries de les comunitats autdnomes és incompatible
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amb qualsevol classe d’'interessos derivats de la fabricacié i venda dels medicaments i
productes sanitaris.

5. Lexercici dels professionals sanitaris implicats en el cicle de prescripcio,
dispensacid i administracié de medicaments és incompatible amb les funcions de delegats
de visita médica, representants, comissionistes o agents informadors dels laboratoris
farmaceutics.

6. Als efectes de garantir la independéncia de les decisions relacionades amb la
prescripcid, dispensacio i administracio de medicaments respecte d’interessos comercials,
es prohibeix I'oferiment directe o indirecte de qualsevol tipus d’incentiu, bonificacions,
descomptes, primes o obsequis, per part de qui tingui interessos directes o indirectes en la
produccio, fabricacio i comercialitzacié de medicaments, als professionals sanitaris
implicats en el cicle de prescripcio, dispensacio i administraciéo de medicaments o als seus
parents i persones de la seva convivéncia. Aquesta prohibicié també és aplicable quan
I'oferiment es faci a professionals sanitaris que prescriguin productes sanitaris. Se
n’exceptuen els descomptes per pagament immediat o per volum de compres que facin els
distribuidors a les oficines de farmacia. Aquests poden assolir fins a un maxim d’'un 10%
per als medicaments finangats amb carrec al Sistema Nacional de Salut, sempre que no
s’incentivi la compra d’un producte enfront del dels seus competidors i quedin reflectits a
la factura corresponent.

Article 5. Garanties de defensa de la salut publica.

1. Es prohibeix I'elaboracio, fabricacié, importacid, exportacio, distribucio,
comercialitzacid, prescripcié i dispensacié de productes, preparats, substancies o
combinacions de substancies que es presentin com a medicaments sense estar legalment
reconeguts com a tals.

2. Queda expressament prohibida la promocié, publicitat o informaci6 destinada al
public dels productes inclosos a I'apartat 1.

3. El que estableixen els apartats anteriors és aplicable als productes que es
presentin com a productes sanitaris 0 com a productes cosmétics sense que tinguin
aquesta consideracio, aixi com als productes sanitaris i als productes cosmétics que es
comercialitzin sense haver seguit els procediments que estableixen les seves normatives
especifiques.

4. L’incompliment de les prohibicions anteriors déna lloc a les responsabilitats i
sancions que preveu el capitol Il del titol 1X, independentment de les mesures cautelars
que siguin procedents i de les responsabilitats civils o penals que escaiguin.

Article 6. Obligacions de les administracions publiques i participacié dels professionals.

1. Als efectes de salvaguardar les exigéncies de salut i seguretat publica, les
administracions publiques estan obligades a comunicar-se totes les dades, actuacions o
informacions que derivin de I'exercici de les seves competéncies i siguin necessaries per
a I'aplicacié correcta d’aquesta Llei.

2. Tots els professionals que prestin els seus serveis en el Sistema Nacional de Salut
o en el sistema public de recerca cientifica i desenvolupament tecnoldgic espanyol tenen
el dret a participar i el deure de col-laborar amb les administracions sanitaries en I'avaluacio
i el control de medicaments i productes sanitaris.

3. Les comissions i comités que preveu aquesta Llei s’han d’ajustar al que estableixen
les disposicions vigents sobre els drgans col-legiats.

Article 7. Transparéncia en I'adopcié de decisions per les administracions sanitaries.

Les administracions sanitaries han de garantir la maxima transparéncia en els
processos d’adopcié de les seves decisions en matéria de medicaments i productes
sanitaris, sense perjudici del dret de la propietat industrial. La participacio en els processos
de presa de decisi6 és incompatible amb qualsevol classe d’interessos personals derivats
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de la fabricacié, comercialitzacid, representacio, distribucié i venda, relacionats amb els
medicaments i productes sanitaris.

TiTOL Il

Dels medicaments

CAPITOL |

Dels medicaments reconeguts per la Llei i les seves classes

Article 8. Medicaments legalment reconeguts.
1. Només s6n medicaments els que s’enumeren a continuacio:

a) Els medicaments d’Us huma i d’Us veterinari elaborats industrialment o en la
fabricacio dels quals intervingui un procés industrial.

b) Les féormules magistrals.

c) Els preparats oficinals.

d) Els medicaments especials que preveu aquesta Llei.

2. Tenen el tractament legal de medicaments, als efectes de I'aplicacié d’aquesta Llei
i del seu control general, les substancies o combinacions de substancies autoritzades per
al seu Us en assajos clinics o per a recerca en animals.

3. Correspon a I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris resoldre
sobre I'atribucié de la condicié de medicament.

4. Els remeis secrets estan prohibits. Son considerats secrets els productes dels
quals es desconeguin la composici6 i les caracteristiques.

5. Es obligatori declarar a I'autoritat sanitaria totes les caracteristiques i propietats
conegudes dels medicaments.

6. En cas de dubte, quan un producte pugui respondre a la definicié6 de medicament
s’hi ha d’aplicar aquesta Llei, fins i tot si es pot aplicar a dit producte la definicié prevista en
una altra norma.

CAPITOL I

De les garanties exigibles als medicaments d’as huma elaborats industrialment
i de les seves condicions de prescripcio i dispensacié

Article 9. Autoritzacié i registre.

1. Cap medicament elaborat industrialment no pot ser posat al mercat sense
I'autoritzacié previa de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i la
inscripcid en el Registre de medicaments o sense haver obtingut I'autoritzacié de
conformitat amb el que disposen les normes europees que estableixen els procediments
comunitaris per a l'autoritzacio i el control dels medicaments d'us huma i veterinari i que
regula I’Agéncia Europea de Medicaments.

2. Quan un medicament hagi obtingut una autoritzacié, d’acord amb I'apartat anterior,
tota dosificacio, forma farmaceéutica, via d’administracio i presentacions addicionals, aixi
com qualssevol altres modificacions i ampliacions en I'expedient d’autoritzacié que s’hi
introdueixin, han de ser objecte d’autoritzacié o notificacié de conformitat amb el que
disposi la normativa que regula el procediment d’autoritzacid, registre i condicions de
dispensacié dels medicaments d’us huma fabricats industrialment. Totes aquestes
modificacions es consideren pertanyents a la mateixa autoritzacié global de
comercialitzacid, en particular als efectes de I'aplicacio dels periodes d’exclusivitat de
dades.
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3. Tota modificacio, transmissié i extincio de les autoritzacions dels medicaments ha
de constar en el Registre de medicaments, que a aquests efectes té, de la mateixa manera
que la inscripcid, caracter constitutiu.

4. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de procedir d’ofici
a incorporar al Registre de medicaments les autoritzacions atorgades per la Comissio
Europea de conformitat amb el Reglament (CE) num. 726/2004/CE.

Article 10. Garanties exigibles per a 'autoritzacié de medicaments.

1. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris atorga I'autoritzacié a
un medicament si satisfa les condicions seguents:

a) Assolir els requisits de qualitat que s’estableixin.

b) Ser segur i no produir en condicions normals d’utilitzacié efectes toxics o
indesitjables desproporcionats al benefici que procura.

c) Ser eficag en les indicacions terapeutiques per a les quals s’ofereix.

d) Estar correctament identificat.

e) Subministrar la informacio precisa, en format accessible i de manera comprensible
pel pacient, per a la seva utilitzacié correcta.

2. Lavaluacio dels efectes terapéutics positius del medicament s’ha d’apreciar en
relacié amb qualsevol risc relacionat amb la qualitat, la seguretat i I'eficacia del medicament
per a la salut del pacient o la salut publica, entés com a relacié benefici/risc.

3. El que estableix aquest article també és aplicable a les modificacions que es
produeixin en I'autoritzacié i s’ha d’observar durant tota la vida del medicament.

4. El titular de l'autoritzacié o, si s’escau, el fabricant han de disposar dels mitjans
materials i personals, I'organitzacio i la capacitat operativa suficients per fabricar-lo
correctament.

Article 11.  Garanties de qualitat.

1. Tot medicament ha de tenir perfectament establerta la seva composicié qualitativa
i quantitativa. Alternativament, en el cas de substancies com les bioldgiques en les quals
aixd no sigui possible, els seus procediments de preparacioé han de ser reproduibles.

2. La persona titular del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’establir el
tipus de controls exigibles al laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzacio i al
fabricant per garantir la qualitat de les primeres matéries, dels productes intermedis, del
procés de fabricacié i del producte final, inclosos 'envasament i la conservacid, als efectes
de l'autoritzacié i el registre, i s’han de mantenir els controls esmentats mentre duri la
producci6 i/o comercialitzacié del medicament. Els procediments de control de qualitat
s’han de modificar d’acord amb I'aveng de la técnica.

3. La Reial Farmacopea Espanyola és el codi que estableix la qualitat que han de
complir els principis actius i excipients que entren en la composicié dels medicaments d’us
huma i veterinari. S’ha d’actualitzar i publicar periddicament.

El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, a través de '’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, ha de fixar i publicar al «Butlleti Oficial de I'Estat» la
data de la posada en vigor dels successius volums de la Reial Farmacopea Espanyola.

4. La Reial Farmacopea Espanyola esta constituida per les monografies contingudes
a la Farmacopea Europea del Consell d’Europa i, en casos justificats, per les monografies
peculiars espanyoles. Per a les substancies fabricades en paisos pertanyents a la Unid
Europea regeix, en defecte de la Farmacopea Europea, la monografia de la farmacopea
del pais fabricant i, si no n’hi ha, la d’'un tercer pais. La Farmacopea ha d’incloure
monografies convenientment ordenades i codificades amb les especificacions d’identitat,
puresa i riquesa, com a minim, dels principis actius i excipients, aixi com els métodes
analitics oficials i textos generals necessaris per a I'aplicacié correcta de les monografies.
Les especificacions definides en les monografies constitueixen exigéncies minimes de
compliment obligatori. Tota primera matéria presentada sota una denominacié cientifica o
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comuna de la Farmacopea en vigor ha de respondre a les especificacions d’aquesta. El
Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat pot reconeixer la vigéncia a Espanya de
monografies concretes de farmacopees estrangeres.

5. Les oficines de farmacia, serveis farmaceéutics, entitats de distribucio i laboratoris
farmaceutics han de garantir que disposen d’accés a la Reial Farmacopea Espanyola.

6. L'Agéencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i les comunitats
autonomes han d’establir programes de control de qualitat dels medicaments per
comprovar I'observanca de les condicions de I'autoritzaci6 i de les altres que siguin
aplicables. Als efectes de coordinacié d’aquests programes, en el marc del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, s’han d’establir criteris unitaris relatius a
I'extensio, la intensitat i la freqliéncia dels controls que s’han de realitzar.

7. Les autoritats i els professionals sanitaris i els laboratoris i distribuidors estan
obligats a col-laborar diligentment en els dits programes de control de qualitat i a comunicar
les anomalies de les quals tinguin coneixement.

Article 12.  Garanties de seguretat.

1. Els medicaments, principis actius i primeres materies que els componguin han de
ser objecte dels estudis toxicologics i clinics que permetin garantir la seva seguretat en
condicions normals d’Us i que han d’estar en relacié amb la durada prevista del tractament.

2. Els estudis toxicologics han de comprendre assajos de toxicitat aguda i cronica,
assajos de teratogénia, embriotoxicitat, fertilitat, assajos de mutagénesi i, si s’escau, de
carcinogénesi i, en general, aquells altres que es considerin necessaris per a una avaluacio
correcta de la seguretat i la tolerancia d'un medicament en condicions normals d'Us i en
funcio de la durada del tractament. En tot cas, s’ha de complir la normativa en matéria de
proteccidé d’animals utilitzats per a fins cientifics. Aquests estudis s’han de dur a terme
d’acord amb les bones practiques de laboratori establertes.

3. Complementariament als estudis toxicologics i als assajos clinics, els sol-licitants
de l'autoritzacié han d’acreditar la capacitat de dur a terme una adequada vigilancia
postcomercialitzacié de la seguretat del medicament. Aixi mateix, han de presentar els
plans especifics de farmacovigilancia i de gestid de riscos que es considerin necessaris
d’acord amb les directrius nacionals i europees, aixi com el compromis fefaent de
desenvolupament i execucié d’aquests plans.

4. Les garanties de seguretat del medicament s’han d’estendre als riscos relatius a la
seva utilitzacié i, en particular, a qualsevol risc d’efectes no desitjats per al medi ambient.

5. Sense perjudici de la seva propia responsabilitat, totes les autoritats i professionals
sanitaris, aixi com els laboratoris farmaceéutics i les entitats de distribucid, estan obligats a
col-laborar diligentment en el coneixement de la seguretat del producte. Aixi mateix, els
professionals sanitaris, els laboratoris farmacéutics i les entitats de distribucioé estan
obligats a comunicar a les autoritats sanitaries les anomalies de les quals tinguin noticia,
d’acord amb el que estableix el capitol VI d’aquest titol.

Article 13. Garanties d’eficacia.

1. Leficacia dels medicaments per a cadascuna de les seves indicacions s’ha
d’establir basant-se en la realitzacié prévia d’estudis preclinics i assajos clinics que s’han
d’ajustar a les exigéncies normatives i a les que derivin dels avencos en el coneixement
cientific de la matéria.

2. Els estudis en animals s’han de dissenyar i efectuar de manera que permetin
coneéixer el perfil farmacoldgic global de la substancia. En tot cas, s’ha de complir la
normativa en matéria de proteccio d’animals utilitzats per a fins cientifics.

3. Els assajos clinics han d’estar planificats i s’han de dur a terme de manera que
permetin obtenir la informacié necessaria per coneixer el comportament de la substancia
en 'organisme i avaluar l'eficacia del medicament. L’efecte terapéutic s’ha de quantificar
per a les diferents dosis i en totes les indicacions sol-licitades. En tots els assajos s’han de
respectar els requisits étics establerts per a la recerca amb éssers humans.
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Article 14. Garanties d’identificacio.

1. Acada principi actiu, I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris hi
ha d’atribuir una denominacié oficial espanyola (DOE). La denominacié oficial espanyola
és d’'us obligatori, sense perjudici que es pugui expressar, a meés, en les corresponents
llengulies oficials de les comunitats autdnomes.

La denominacid oficial espanyola ha de ser igual, o al més aproximada possible,
salvades les necessitats linglistiques, a la denominacié comuna internacional (DCI) fixada
per I'Organitzacié Mundial de la Salut.

Les denominacions oficials espanyoles dels principis actius sén de domini public.
L'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de publicar una llista amb
les denominacions oficials espanyoles dels principis actius autoritzats a Espanya, que s’ha
d’actualitzar periddicament.

Els organismes publics han de promoure la utilitzacié de les denominacions oficials
espanyoles, si existeixen o, si no, de les denominacions comunes internacionals o, si falten
aquestes, de les denominacions usuals o cientifiques.

2. La denominaci6é del medicament pot consistir en un nom de fantasia que no es
pugui confondre amb la denominacié comuna, o una denominacié comuna o cientifica
acompanyada d’'una marca o del nom del titular de I'autoritzacié de comercialitzacio6.

La denominacié del medicament no es pot confondre amb una denominacié oficial
espanyola o amb una denominacié comuna internacional ni pot induir a error sobre les
propietats terapéutiques o la naturalesa del medicament.

Els medicaments geneérics s’han de designar amb una denominaci6 oficial espanyola
de principi actiu i, si no, amb la denominacié comuna internacional o bé, si aquesta no
existeix, amb la denominacié comuna usual o cientifica de la substancia esmentada,
acompanyada, si s’escau, del nom o la marca del titular o fabricant. Aixi mateix, es poden
denominar amb una marca sempre que no es pugui confondre amb una denominacié
oficial espanyola o amb una denominacié comuna internacional ni pugui induir a error
sobre les propietats terapéutiques o la naturalesa del medicament.

Es poden identificar amb les sigles EFG (equivalent farmaceutic generic) els
medicaments que determini '’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris per
rad de la seva intercanviabilitat.

3. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’establir un codi nacional de
medicaments d’aplicacié general que en faciliti la rapida identificacio i pot exigir que els
seus numeros o claus figurin a I'etiquetatge dels medicaments.

Article 15. Garanties d’informacio.

1. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha de regular els aspectes relatius
a les garanties d’'informacio i, en concret, les caracteristiques, I'extensid, els detalls i els
llocs on ha de figurar. En tot cas, per elaborar aquesta informacié sobre el medicament, el
seu titular ha de proporcionar informacié escrita suficient sobre la seva identificacio,
indicacions i precaucions que s’han d’observar en el seu Us. Aquesta informacié s’ha de
presentar, almenys, en la llengua espanyola oficial de I'Estat i amb aquesta s’ha d’elaborar
la fitxa técnica, el prospecte i I'etiquetatge.

Els textos i altres caracteristiques de la fitxa técnica, el prospecte i I'etiquetatge formen
part de I'autoritzacié dels medicaments i han de ser autoritzats préviament per 'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris. Les seves modificacions també
requereixen autoritzacié prévia o notificacié, segons correspongui.

2. La fitxa técnica o resum de les caracteristiques del producte ha de reflectir les
condicions d’us autoritzades per al medicament i ha de sintetitzar la informacié cientifica
essencial per als professionals sanitaris. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris ha d’aprovar la fitxa técnica en la qual han de constar dades suficients sobre la
identificacié del medicament i el seu titular, aixi com les indicacions terapéutiques per a les
quals ha estat autoritzat el medicament, d’acord amb els estudis que n’avalen l'autoritzacié.
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A la fitxa técnica s’hi ha d’adjuntar, preceptivament, informacié actualitzada del preu del
medicament i, quan sigui possible, I'estimacié del cost del tractament.

L'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de posar la fitxa técnica
a disposicié dels serveis de salut de les comunitats autonomes, dels col-legis o
organitzacions professionals, dels metges, odontolegs, podolegs i farmaceutics en exercici
i, si s’escau, dels veterinaris en exercici. El titular de I'autoritzacié esta obligat a posar la
fitxa técnica actualitzada a disposicié de les administracions sanitaries i dels professionals
en totes les seves activitats de promocio i informacié en els termes establerts per
reglament.

3. El prospecte, que s’ha d’elaborar d’acord amb el contingut de la fitxa técnica, ha
de proporcionar als pacients informacié suficient sobre la denominacié del principi actiu,
identificacié del medicament i el seu titular i instruccions per a la seva administracio, Us i
conservacio, aixi com sobre els efectes adversos, interaccions, contraindicacions, en
especial els efectes sobre la conduccié de vehicles de motor, i altres dades que es
determinin per reglament amb la finalitat de promoure’n un Us més correcte i 'observanga
del tractament prescrit, aixi com les mesures que cal adoptar en cas d’intoxicacié. El
prospecte ha de ser llegible, clar, assegurant que el pacient el comprengui i reduint al
minim els termes de naturalesa técnica.

4. Enletiquetatge han de constar les dades del medicament, com ara la denominacié
del principi actiu, titular de I'autoritzacid, via d’administracio, quantitat continguda, numero
de lot de fabricacio, data de caducitat, precaucions de conservacio, condicions de
dispensacié i altres dades que es determinin per reglament. En cada embalatge han de
figurar codificades les dades del Codi nacional del medicament, el lot i la unitat que
permetin identificar-lo de manera individualitzada per mitjans mecanics, electronics i
informatics, en la forma que es determini per reglament. En I'embalatge s’hi ha d’incloure
un espai en blanc que ha d’'omplir el farmaceutic, on aquest pot descriure la posologia,
durada del tractament i freqlieéncia de preses. En dispensar un medicament, les oficines de
farmacia han d’emetre un rebut on es faci constar el nom del medicament, el preu de
venda al public i 'aportacio del pacient. En el cas dels medicaments que siguin objecte de
la publicitat que preveu I'article 80, al rebut hi ha de constar, a més, el descompte que
s’hagi efectuat, si s’escau.

5. Afide garantir 'accés a la informaci6 de les persones invidents o amb discapacitat
visual, en tots els envasos dels medicaments han de figurar impreses en alfabet braille les
dades necessaries per identificar-los correctament. El titular de 'autoritzacié ha de garantir
que, amb la sol-licitud prévia de les associacions de pacients afectats, el prospecte estigui
disponible en formats apropiats per a les persones invidents o amb visié parcial.

6. Els medicaments s’han d’elaborar i presentar de manera que es garanteixi la
prevencio raonable d’accidents, especialment en relacié amb la infancia i persones amb
discapacitat. Els envasos, si s’escau, han de portar algun dispositiu de precintament que
garanteixi a l'usuari que el medicament manté la composicid, qualitat i quantitat del
producte envasat pel laboratori. Aixi mateix, els embalatges han d’incloure el simbol
autoritzat per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris als efectes de
facilitar I'aplicacio i el desenvolupament del sistema de recollida de residus de medicaments
i afavorir la proteccié del medi ambient.

Article 16. Procediment d’autoritzacié i les seves modificacions. Requisits i garanties de
transparéncia.

1. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot requerir el
sol-licitant perquée aporti documentacio, estudis, dades o informacions complementaries;
és aplicable la normativa comunitaria, I'especifica de desplegament d’aquesta Llei i, si no
n’hi ha, la normativa reguladora del procediment administratiu comu.

2. En el procediment d’avaluacié dels medicaments, ’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, als efectes de I’emissié dels informes que
corresponguin, pot comptar amb els comités o 6rgans d’assessorament que incorporin
experts qualificats del mén cientific i professional.
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3. En el procediment d’autoritzacié es pot sotmetre el medicament, les seves
primeres matéries, productes intermedis i altres components a examen dels laboratoris
oficials de control de I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, que pot
sol-licitar la col-laboracié d’'un altre laboratori nacional acreditat a aquest efecte per la
mateixa Agencia, d’un laboratori oficial de control comunitari o d’'un tercer pais.

4. Per garantir la transparéncia de les seves actuacions, '’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris ha d’assegurar I'accés public de les seves decisions
sobre les autoritzacions de medicaments, les seves modificacions, suspensions i
revocacions, quan totes siguin fermes, aixi com el resum de les caracteristiques del
producte. També ha de ser d’accés public I'informe d’avaluacié motivat, amb la supressio
previa de qualsevol informacié comercial de caracter confidencial. La confidencialitat no
impedeix la publicaci6 dels actes de decisié dels 6rgans col-legiats d’assessorament técnic
i cientific del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat relacionats amb 'autoritzacié de
medicaments, les seves modificacions, suspensions i revocacions.

Article 17. Expedient d’autoritzacio.

1. Lexpedient per a l'autoritzaci6 d’'un medicament ha de constar de tota la
documentacié relativa a informacié administrativa, resums d’experts, informacié quimica,
farmaceéutica i biologica per a medicaments que continguin principis actius quimics i/o
biologics, el resultat de les proves farmacéutiques, precliniques i cliniques, i qualsevol altra
que es determini per reglament. El sol-licitant o titular d’'una autoritzacié és responsable de
I'exactitud dels documents i dades presentats.

2. En la sol'licitud d’autoritzacié dels medicaments hi ha d’haver, entre les dades
d’identificacio, la composicié qualitativa i quantitativa completa i exacta, inclosos no només
principis actius, siné també tots els excipients i els dissolvents, encara que aquests ultims
desapareguin en el procés de fabricacio.

Aixi mateix, en la sol-licitud han de constar les indicacions sobre les mesures de
precaucio i de seguretat que s’han d’adoptar en emmagatzemar el medicament, quan
s’administri als pacients i quan se n’eliminin els productes residuals, juntament amb la
indicacié de qualsevol risc potencial que el medicament podria presentar per al medi
ambient.

En la sol'licitud s’ha d’acreditar que el sol-licitant disposa d’una persona qualificada
responsable de la farmacovigilancia, aixi com de la infraestructura necessaria per informar
sobre tota reaccio adversa que se sospiti que ja s’hagi produit o es pugui produir.

3. El sol'licitant no té I'obligacié de facilitar els resultats dels assajos preclinics i
clinics establerts si pot demostrar que el medicament és genéric d’'un medicament de
referéncia que esta o ha estat autoritzat des de fa vuit anys com a minim en qualsevol
Estat membre de la Uni6 Europea, o per la Unié Europea, fins i tot quan el medicament de
referéncia no estigui autoritzat a Espanya, sense perjudici del dret relatiu a la proteccié de
la propietat industrial i comercial.

4. Quan un medicament biologic que sigui similar a un producte bioldgic de referéncia
no compleixi les condicions de la definicié de medicament genéric, particularment a causa
de diferéncies relacionades amb les primeres matéries o diferéncies en el procés de
fabricacio del medicament biologic i del medicament biologic de referéncia, s’han d’aportar
els resultats dels assajos preclinics o clinics adequats relatius a les condicions esmentades,
i altres requisits establerts per reglament.

5. El sol‘licitant pot substituir els resultats dels assajos clinics i dels estudis preclinics
per una documentacioé bibliografica-cientifica adequada, si pot demostrar que els principis
actius del medicament han tingut un Us medic ben establert almenys durant deu anys dins
de la Unié Europea i presenten una eficacia reconeguda, aixi com un nivell acceptable de
seguretat.

6. Quan es tracti d'un medicament que tingui la mateixa composicié qualitativa i
quantitativa en principis actius i la mateixa forma farmacéutica que un altre ja autoritzat i
inscrit, el sol-licitant pot fer servir la documentacié farmaceéutica, preclinica i clinica que
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consti a I'expedient del medicament autoritzat sempre que disposi del consentiment del
titular.

7. Els medicaments que continguin principis actius que entrin en la composicié de
medicaments autoritzats, perd que no hagin estat combinats amb finalitats terapéutiques,
han d’aportar els resultats dels nous assajos clinics i dels estudis preclinics relatius a la
combinacioé sense necessitat d’aportar la documentacio relativa a cada principi actiu
individual.

8. Un cop atorgada l'autoritzacié d’'un medicament, qualsevol modificacié que se
sol-liciti en relacié amb aquesta ha de complir els requisits documentals que s’estableixin
per reglament.

9. El titular de l'autoritzacié d’'un medicament ha de mantenir actualitzat I'expedient
aportat per obtenir-la, i hi ha d’incorporar totes les dades, informes o modificacions
tecnologiques que imposin els avengos de la ciéncia i les normes de fabricacio correcta i
control. Aixi mateix, ha de presentar els informes periodics de seguretat que estableix la
legislacié vigent amb la finalitat de mantenir actualitzat I'expedient en materia de seguretat.

10. Les administracions publiques competents poden exigir al laboratori farmacéutic,
en qualsevol moment, que justifiqui la realitzacié dels controls de qualitat i tots els altres
que estiguin establerts a la normativa vigent.

Article 18. Exclusivitat de dades.

1. Sense perjudici del dret relatiu a la proteccié de la propietat industrial i comercial,
els medicaments generics autoritzats d’acord amb el que disposa l'article 17.3 no es poden
comercialitzar fins que no hagin transcorregut deu anys des de la data de I'autoritzacio
inicial del medicament de referéncia.

Aquest periode de deu anys d’exclusivitat de dades s’amplia fins a un maxim d’onze
anys si, durant els primers vuit anys del periode de deu, el titular de I'autoritzacio del
medicament de referéncia obté una autoritzacié per a una o diverses noves indicacions
terapéutiques i, durant I'avaluacio cientifica prévia a la seva autoritzacio, s’estableix que
les indicacions esmentades aportaran un benefici clinic significatiu en comparacié amb les
terapies existents.

2. En el suposit que per a una substancia d’is meédic ben establert se n’autoritzi una
nova indicacid, basada en assajos clinics o estudis preclinics significatius, s’ha de concedir
un periode no acumulatiu d’exclusivitat de dades d’un any.

3. Quan, basada en assajos clinics o estudis preclinics significatius, I'autoritzacié de
medicament subjecte a prescripcié medica s’hagi modificat per la de medicament no
subjecte a prescripci6 medica o viceversa, s’ha de concedir un periode d’'un any
d’exclusivitat de dades per a aquests.

Article 19. Condicions de prescripcio6 i dispensacié de medicaments.

1. En lautoritzaci6 del medicament, 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris n’ha de determinar les condicions de prescripcid i I'ha de classificar, segons
correspongui, en les categories seglents:

a) Medicament subjecte a prescripcié médica.
b) Medicament no subjecte a prescripcié medica.

2. Estan subjectes a prescripciéo médica en tot cas els medicaments que es trobin en
algun dels suposits seguents:

a) Puguin presentar un perill, directament o indirectament, fins i tot en condicions
normals d’us, si s'utilitzen sense control médic.

b) S'utilitzin freqiientment, i de manera molt considerable, en condicions anormals
d’utilitzacid, i aixo pugui representar, directament o indirectament, un perill per a la salut.

c) Continguin substancies o preparats a base d’aquestes substancies, I'activitat i/o
reaccions adverses de les quals sigui necessari estudiar més detalladament.
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d) S’administrin per via parenteral, llevat de casos excepcionals, per prescripcio
médica.

3. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot establir, en els
medicaments que només es poden dispensar sota prescripcié medica, les subcategories
seglents:

a) Medicaments de dispensacio sota prescripcié médica renovable o no renovable.

b) Medicaments subjectes a prescripcié medica especial.

c) Medicaments de dispensacio sota prescripcid medica restringida, d’utilitzacié
reservada a determinats mitjans especialitzats.

S’han d’establir per reglament els criteris per aplicar-ho.

4. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot qualificar de
medicaments no subjectes a prescripcié médica els que estiguin destinats a processos o
condicions que no necessitin un diagnostic precis i dels quals les dades d’avaluacié
toxicologica, clinica o de la seva utilitzacié i via d’administracié no exigeixin prescripcié
médica, de manera que els medicaments esmentats puguin ser utilitzats per a autocura de
la salut, mitjangant la seva dispensacio a I'oficina de farmacia per un farmacéutic, que ha
d’'informar, aconsellar i instruir sobre la seva utilitzacié correcta.

5. Els prospectes i I'etiquetatge dels medicaments que no requereixin prescripcio
meédica, a més del que preveu l'article 15.1, han de contenir les adverténcies que
convinguin a la seva naturalesa i, en especial, les orientades a prevenir-ne I'is indegut.

6. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Ilgualtat ha d’establir els requisits minims,
caracteristiques i termini de validesa de les receptes médiques i prescripcions hospitalaries,
aixi com els requisits especials per a la prescripcio i dispensacié dels medicaments de
substancies psicoactives i altres que per la seva naturalesa ho requereixin o per a
tractaments peculiars.

7. La dispensacié de medicaments s’ha d’ajustar a les condicions de prescripcio
establertes.

8. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, amb la finalitat
d’ajustar les unitats dispensades per oficines de farmacia a la durada del tractament, pot
autoritzar la dispensacié d’unitats concretes en un termini de sis mesos a comptar de la
determinacio dels corresponents grups de medicaments i/o patologies. Aquestes unitats es
poden dispensar a partir del fraccionament d’'un envas d’'un medicament autoritzat i inscrit,
respectant la integritat del condicionament primari, excepte quan, en el marc de projectes
0 programes autoritzats per I’Agéncia, sigui procedent el seu recondicionament
protocol-litzat i garantint les condicions de conservacié del medicament, aixi com la
informacid al pacient.

Per als casos que preveu aquest apartat, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat ha d’establir el sistema de calcul de preu de venda al public i els marges de
comercialitzacié corresponents.

9. Per tal d’assegurar 'Us racional dels medicaments, I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris ha d’adoptar totes les mesures que siguin necessaries
per adequar el contingut de tots els envasos dels nous medicaments autoritzats a la durada
dels tractaments en la practica clinica. Igualment, ha de dur a terme revisions anuals dels
medicaments ja autoritzats, als mateixos efectes, i n’ha de donar compte semestralment al
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

Article 20. Denegaci6 de l'autoritzacio.
L'autoritzacié d’'un medicament pot ser denegada per les raons seguents:

a) Quan la relacié benefici/risc no sigui favorable.

b) Quan no se’n justifiqui prou 'eficacia terapéutica.

¢) Quan el medicament no tingui la composicié qualitativa i quantitativa declarada o
no tingui la qualitat adequada.
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d) Quan les dades i informacions contingudes a la documentacié de la sol-licitud
d’autoritzacio siguin errdnies o incompleixin la normativa aplicable en la matéria.

Article 21. Validesa de l'autoritzacio.

1. L'autoritzacié de medicaments té una durada de cinc anys.

2. Lautoritzacio es pot renovar un cop transcorreguts cinc anys, amb la reavaluacié
prévia de la relacio benefici/risc. La renovacié de I'autoritzacié té caracter indefinit, llevat
que raons de farmacovigilancia justifiquin que se sotmeti a un nou procediment de
renovacio.

3. El titular d’'una autoritzacié ha de comunicar de manera expressa a I’Agéencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris la posada al mercat per primera vegada
d’'un medicament autoritzat i inscrit per 'Agéncia i ha d’efectuar anualment una declaracié
de comercialitzacio en els termes que s’estableixin per reglament.

4. Lautoritzacié d’'un medicament s’entén caducada si, en un termini de tres anys, el
titular no el comercialitza efectivament o una vegada autoritzat, inscrit i comercialitzat deixa
de trobar-se de manera efectiva al mercat durant tres anys consecutius. Tot aix0 no és
aplicable quan concorrin raons de salut o d’interés sanitari, cas en qué I’Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris ha de mantenir la validesa de I'autoritzacié i pot
exigir la comercialitzacié efectiva del producte.

Article 22. Suspensié i revocacié de I'autoritzacio.

1. Lautoritzacié és suspesa temporalment o revocada definitivament per I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris en els casos seglents:

a) Quan el medicament no tingui la composicié quantitativa o qualitativa autoritzada
0 quan s’incompleixin les garanties de qualitat o quan no s’executin els controls de qualitat
que exigeix aquesta Llei.

b) Quan, basant-se en dades de seguretat i/o eficacia, el medicament tingui una
relacio benefici/risc desfavorable.

c) Quan el medicament resulti que no és eficag terapeuticament.

d) Quan les dades i informacions contingudes a la documentacio de la sol-licitud
d’autoritzacio siguin erronies o incompleixin la normativa aplicable en la matéria.

e) Quan, per qualsevol altra causa, representi un risc previsible per a la salut o
seguretat de les persones o animals.

f) En qualsevol altre cas en que I’Agéncia Europea de Medicaments ho hagi acordat.

g) Quan s’'incompleixin els requisits establerts en les condicions d’autoritzacié de
comercialitzacié en materia de farmacovigilancia.

2. Aixi mateix, 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, a sol-licitud
del titular de l'autoritzacid, pot suspendre temporalment o revocar I'autoritzacié d’un
medicament, amb justificacié prévia en motius tecnoldgics, cientifics o qualssevol altres
que siguin proporcionats, i sempre que la decisié no origini una llacuna terapéutica en la
prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut i no topi amb els criteris que estableix
aquesta Llei per a la inclusié de medicaments en 'esmentada prestacio.

Article 23. Modificacions de I'autoritzacié per raons d’interes general.

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot modificar, de manera
justificada i notificant-ho al titular de I'autoritzacié de comercialitzacié, I'autoritzacié dels
medicaments que ho requereixin per raons d’interés public o defensa de la salut o seguretat
de les persones. Aix0, sense perjudici de I'obligacioé del titular de l'autoritzacié de
comercialitzacio d’assegurar que la informacié dels seus productes estigui actualitzada en
funcié dels ultims coneixements cientifics, incloses les conclusions de les avaluacions i les
recomanacions publicades al portal web europeu sobre medicaments i al portal web de
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.
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Article 24. Garanties de disponibilitat de medicaments en situacions especifiques i
autoritzacions especials.

1. En circumstancies excepcionals, '’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris pot concedir una autoritzacio supeditada a I'obligacié per part del sol-licitant de
complir determinades condicions revisables anualment. Les condicions han de quedar, en
especial, referides a la seguretat del medicament, a la informacié a les autoritats
competents de qualsevol incident relacionat amb la seva utilitzacio i a les mesures que
s’han d’adoptar. S’han d’establir per reglament els criteris per a la concessié d’aquestes
autoritzacions.

2. L’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, d’ofici o a sol-licitud
de les comunitats autdnomes interessades, per raons sanitaries objectives i degudament
motivades, pot subjectar a reserves singulars 'autoritzacié de medicaments que ho
requereixin per la seva naturalesa o caracteristiques, aixi com les seves condicions
generals de prescripcié i dispensacio.

3. Laprescripcio i I'aplicacié de medicaments no autoritzats a pacients no inclosos en
un assaig clinic amb la finalitat d’atendre com a Us compassiu necessitats especials de
tractament de situacions cliniques de pacients concrets s’ha de regular per reglament, amb
ple respecte al que estableix la legislacié vigent en matéria d’autonomia del pacient i dels
drets i obligacions en matéria d’informaci6 i documentacié clinica.

La persona titular del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’establir les
condicions per a la prescripcié de medicaments autoritzats quan s'’utilitzin en condicions
diferents de les autoritzades, que en tot cas té caracter excepcional.

4. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot autoritzar la
importacié de medicaments no autoritzats a Espanya sempre que estiguin legalment
comercialitzats en altres estats, quan la importacié sigui imprescindible per a la prevencid,
el diagnostic o el tractament de patologies concretes perqué no existeix a Espanya una
alternativa adequada autoritzada per a aquesta indicacié concreta o per situacions de
desproveiment que ho justifiquin.

5. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot autoritzar
temporalment la distribucié de medicaments no autoritzats, en resposta a la propagacio
suposada o confirmada d’'un agent patogen o quimic, toxina o radiacié nuclear capag¢ de
causar danys. En aquestes circumstancies, si l'autoritat competent ha recomanat o imposat
I'ds de medicaments en indicacions no autoritzades o de medicaments no autoritzats, els
titulars de l'autoritzacid i altres professionals que intervinguin en el procés estan exempts
de responsabilitat civil o administrativa per totes les consequiéncies derivades de la
utilitzacio del medicament, excepte pels danys causats per productes defectuosos.

6. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’autoritzar amb
caracter excepcional I'elaboracio i distribucié de mostres gratuites en les condicions que
s’estableixin per reglament. En tot cas, no s’han d’autoritzar mostres gratuites de
medicaments de substancies psicoactives que causin dependéncia i d’aquelles altres que
determini 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

7. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot establir modalitats
d’autoritzacio especials per a medicaments que, d’acord amb una resolucié expressa
d’aquesta, es considerin necessaris per atendre requeriments especials, sempre que
siguin destinats per a I'is d’un pacient individual sota prescripcié d’un facultatiu acreditat i
sota la seva responsabilitat directa.
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CAPITOL I

De les garanties exigibles als medicaments veterinaris elaborats industrialment
i de les seves condicions de prescripcié i dispensacié

Article 25. Autoritzaci6 i registre.

1. Cap medicament veterinari elaborat industrialment pot ser posat al mercat sense
I'autoritzacié prévia de I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i la
inscripcié prévia en el Registre de medicaments o sense haver obtingut I'autoritzacié de
conformitat amb el que disposen les normes europees que estableixen els procediments
comunitaris per a I'autoritzacio i el control dels medicaments d’as huma i veterinaris i que
regulen ’Agéncia Europea de Medicaments. Als efectes del que estableix aquest article i,
en general, aquest capitol, 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
actua d’acord amb els criteris que emanen del Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi
Ambient i d’acord amb la normativa de sanitat animal.

2. Quan un medicament veterinari hagi obtingut una autoritzacié d’acord amb I'apartat
anterior, tota dosificacié, forma farmaceéutica, via d’administracié i presentacions
addicionals, aixi com qualssevol altres modificacions i ampliacions en I'expedient
d’autoritzacié que s’hi introdueixin, han de ser objecte d’autoritzacié o notificacié, tal com
disposi la normativa que regula el procediment d’autoritzacid, registre i farmacovigilancia
dels medicaments veterinaris fabricats industrialment. Totes aquestes modificacions es
consideren pertanyents a la mateixa autoritzacié global de comercialitzacio, en particular
als efectes de I'aplicacié dels periodes d’exclusivitat de dades.

3. Tota modificacio, transmissio i extincid de les autoritzacions dels medicaments
veterinaris ha de constar en el Registre de medicaments, que a aquests efectes té, de la
mateixa manera que la inscripcio, caracter constitutiu.

4. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’'incorporar d’ofici
al Registre de medicaments les autoritzacions atorgades per la Comissié Europea, d’acord
amb el Reglament (CE) num. 726/2004/CE.

Article 26. Garanties exigibles per a I'autoritzacié de medicaments.

1. L’Ageéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris autoritza un
medicament veterinari si satisfa les condicions segients:

a) Assolir els requisits minims de qualitat que s’estableixin.

b) Ser segur.

c) Ser eficag en les indicacions terapéutiques per a les quals s’ofereix.
d) Estar identificat correctament.

e) Subministrar la informacid precisa.

2. L'avaluacio dels efectes terapéutics positius del medicament s’ha d’apreciar en
relacié amb qualsevol risc relacionat amb la qualitat, la seguretat i I'eficacia del medicament
per a la salut de I'animal o la salut publica, entés com a relacié benefici/risc. S’ha d’adequar
per reglament aquesta avaluacio a les necessitats especifiques en el cas de medicaments
destinats als animals de terrari, ocells doméstics, peixos d’aquari, petits rosegadors i altres
que no requereixin prescripcio veterinaria.

3. El que estableix aquest article també és aplicable a les modificacions que es
produeixin en 'autoritzacié del medicament.

Article 27. Garanties de qualitat.

1. Tot medicament ha de tenir perfectament establerta la seva composicié qualitativa
i quantitativa. Alternativament, en el cas de substancies com les biologiques en les quals
aixd no sigui possible, els seus procediments de preparacié han de ser reproduibles.
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2. EIl Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, en coordinacié amb el Ministeri
d’Agricultura, Alimentaci6 i Medi Ambient, ha d’establir el tipus de controls exigibles al
laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzacio i al fabricant per garantir la qualitat de
les primeres matéries, dels productes intermedis, del procés de fabricacié i del producte
final, als efectes de I'autoritzacio i el registre, i s’han de mantenir els controls esmentats
mentre duri la produccio i/o comercialitzacié del medicament. Els procediments de control
de qualitat s’han de modificar d’acord amb I'aveng de la técnica.

3. Les administracions sanitaries competents han d’efectuar controls periodics de
qualitat dels medicaments existents en el mercat, de les primeres matéries i dels productes
intermedis, aixi com del material d’envasament i de les condicions de conservacio,
transport i venda.

Article 28. Garanties de seguretat.

1. Els medicaments, les substancies medicinals i els excipients que els componguin
han de ser objecte dels estudis toxicologics i clinics que permetin garantir la seva seguretat
en condicions normals d’Us i que han d’estar en relaci6 amb la durada prevista del
tractament.

2. Els estudis han de comprendre assajos de toxicitat aguda i cronica, assajos de
teratogenia, embriotoxicitat, fertilitat, assajos de mutagénesi i, si s’escau, de carcinogenesi
i, en general, aquells altres que es considerin necessaris per fer una avaluacié correcta de
la seguretat i tolerancia d’'un medicament en condicions normals d’Us i en funci6 de la
durada del tractament. En tot cas, s’ha de complir la normativa en matéria de proteccié
d’animals utilitzats per a fins cientifics.

3. Els medicaments veterinaris han de ser objecte d’estudis i assajos complementaris
que permetin garantir la seva seguretat, en els quals s’ha de tenir en compte:

a) Que quan s’administren a animals productors d’aliments destinats al consum huma
s’ha de conéixer el temps d’espera adequat per eliminar els riscos per a les persones que
derivin dels residus o metabdlits d’aquells.

b) Les repercussions sobre les persones que els manegen, principalment per als
productes destinats a la mescla amb els pinsos.

c) Les influéncies sobre el medi ambient, quan puguin donar lloc a una accio residual
a través dels productes de rebuig.

d) Sies tracta de productes biologics i de les vacunes en particular, les repercussions
epizoodtiques.

4. Sense perjudici de la seva propia responsabilitat, totes les autoritats i professionals
sanitaris, aixi com els laboratoris farmacéutics i entitats de distribucid, estan obligats a
col-laborar diligentment en el coneixement de la seguretat del producte. Aixi mateix, els
professionals sanitaris, els laboratoris farmacéutics i les entitats de distribucioé estan
obligats a comunicar a les autoritats sanitaries les anomalies de les quals tinguin noticia,
d’acord amb el que estableix el capitol VI d’aquest titol.

Article 29. Garanties d’eficacia.

1. Leficacia dels medicaments veterinaris s’ha d’establir d’'una manera adequada per
a cadascuna de les espécies i indicacions per a les quals estiguin destinats, mitjancant la
realitzacié prévia d’assajos clinics i estudis preclinics controlats per persones prou
qualificades.

2. Els estudis han de reproduir els efectes de les diferents dosis sol-licitades per a la
substancia tal com s’estableixi per reglament, i han d’incloure, aixi mateix, un o més grups
de control tractats o no amb un producte de referéncia.
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Article 30. Garanties d’identificacio.

1. Cada principi actiu d’us veterinari ha d’utilitzar la corresponent denominacio6 oficial
espanyola (DOE) d’acord amb el que estableix I'article 14.

2. Es pot designar un medicament veterinari amb una marca o amb una denominacié
oficial espanyola de principi actiu i, si no, amb la denominacié comuna internacional o bé,
si no n’hi ha, amb la denominacié comuna usual o cientifica de 'esmentada substancia. Es
poden regular per reglament els suposits en qué es pot designar un medicament genéric
amb una denominacié comercial 0 amb una marca. La denominacié del medicament, quan
sigui una marca o una denominacié comercial, no es pot confondre amb una denominacio
oficial espanyola de principi actiu 0 una denominacié comuna internacional ni pot induir a
error sobre les propietats terapéutiques o la naturalesa del medicament.

3. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’establir un codi
nacional de medicaments veterinaris d’aplicacié general que en faciliti la rapida identificacio
i també pot exigir que els seus numeros o claus figurin a I'envas, I'etiquetatge i 'embalatge
dels medicaments veterinaris.

Article 31. Garanties d’informacio.

1. Els ministeris d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, i de Sanitat, Serveis
Socials i lgualtat han de regular els aspectes relatius a les garanties d’informacié i, en
concret, les caracteristiques, I'extensio, els detalls i els llocs on ha de figurar. En tot cas,
per a 'elaboracié d’aquesta informacio sobre el medicament veterinari, el seu titular ha de
proporcionar informacié escrita suficient sobre la seva identificacio, indicacions i
precaucions que s’han d’observar en el seu Us. Aquesta informacié s’ha de presentar,
almenys, en la llengua espanyola oficial de I'Estat i en aquesta s’ha d’elaborar la fitxa
técnica, el prospecte i I'etiquetatge.

Els textos i altres caracteristiques de la fitxa técnica, el prospecte i I'etiquetatge formen
part de l'autoritzacié dels medicaments veterinaris i han de ser autoritzats préviament per
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris. Les seves modificacions
també requereixen autoritzacié prévia o notificacié, segons correspongui.

2. Lafitxa técnica ha de resumir la informacié cientifica essencial sobre el medicament
veterinari a qué es refereix. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha
d’aprovar la fitxa técnica en la qual han de constar dades suficients sobre la identificacio
del medicament veterinari i el seu titular, la informacié que es requereixi per a una actuacio
terapeéutica i una atencio farmaceéutica correctes, d’acord amb els estudis que avalen la
seva autoritzacio.

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de posar la fitxa técnica
a disposicié de les comunitats autbnomes, dels col-legis o organitzacions professionals i
dels veterinaris i farmacéutics en exercici. El titular de I'autoritzacié esta obligat a posar la
fitxa técnica actualitzada a disposicioé dels professionals en totes les seves activitats de
promocio i informacio en els termes establerts per reglament i també quan la hi sol-licitin.

3. El prospecte ha de proporcionar informacio suficient sobre la identificacio del
medicament veterinari i el seu titular i les instruccions d’administracid, Us i conservacio,
com també sobre els efectes adversos, interaccions, contraindicacions, temps d’espera, si
és procedent, i altres dades que es determinin per reglament amb la finalitat de promoure’n
un us més correcte i 'observanca del tractament prescrit, i les mesures que s’han d’adoptar
en cas d’intoxicacid. Aixi mateix, el prospecte no ha de contenir termes de naturalesa
técnica per tal d’assegurar que es llegeix i es compreén facilment.

4. Enlenvasienl'embalatge han de figurar les dades del medicament veterinari, del
titular de l'autoritzacio, via d’administracid, quantitat continguda, niumero de lot de
fabricacio, data de caducitat, precaucions de conservacid, condicions de dispensacio,
temps d’espera, si és procedent, i altres dades que es determinin per reglament.

En dispensar un medicament, les oficines de farmacia, els establiments comercials
detallistes autoritzats i els serveis de farmacia de les entitats o agrupacions ramaderes han
d’emetre un rebut on es faci constar el nom del medicament i el preu de venda al public.
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5. Afide garantir 'accés a la informaci6 de les persones invidents o amb discapacitat
visual, s’han de desplegar per reglament les disposicions necessaries perqué en els
envasos dels medicaments destinats a animals de companyia figurin impreses en alfabet
braille les dades necessaries per identificar-los correctament, i també que el titular de
l'autoritzacié garanteixi que, amb la sol-licitud prévia de les associacions d’afectats, el
prospecte estigui disponible en formats apropiats per a les persones invidents o amb visi
parcial.

6. S’han d’establir per reglament els requisits necessaris per facilitar I'aplicacio i el
desenvolupament d’un sistema de recollida dels medicaments veterinaris no utilitzats o
que hagin caducat.

Article 32. Procediment d’autoritzacié i les seves modificacions. Requisits i garanties de
transparéncia.

1. D’acord amb el que disposa aquesta Llei, el Govern ha de reglamentar el
procediment per a I'obtencié de I'autoritzacié i la inscripcié en el Registre de medicaments,
de conformitat amb els tramits i terminis que la Unié Europea estableixi en virtut de
I’lharmonitzacié comunitaria. Aixi mateix, el Govern ha de reglamentar, d’acord amb la
normativa comunitaria, el procediment per a la notificacié i autoritzacié de totes les
modificacions que es produeixin en l'autoritzacié inicial.

2. L’'Ageéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot requerir el
sol-licitant perquée aporti documentacio, estudis, dades o informacions complementaries;
és aplicable la normativa especifica de desplegament d’aquesta Llei i, si no n’hi ha, la
normativa reguladora del procediment administratiu comu.

3. En el procediment d’avaluacié dels medicaments veterinaris, I’/Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris, en coordinacié amb el Ministeri d’Agricultura,
Alimentacié i Medi Ambient, als efectes de I'emissié dels informes que corresponguin, pot
comptar amb comités o drgans d’assessorament que incorporin experts qualificats de les
comunitats autonomes i del mén cientific i professional.

4. En el procediment d’autoritzacié es pot sotmetre el medicament, les seves
primeres materies, productes intermedis i altres components a examen dels laboratoris
oficials de control de I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o, si
s’escau, d’'un altre laboratori nacional acreditat a aquest efecte per la mateixa Agéncia o
d’un laboratori oficial de control comunitari o d'un tercer pais.

5. Les autoritzacions de medicaments veterinaris, les seves modificacions,
suspensions i revocacions, quan totes siguin fermes, aixi com el resum de les
caracteristiques del producte, sén d’accés public. També és d’accés public I'informe
d’avaluacié motivat, amb la supressio prévia de qualsevol informacié comercial de caracter
confidencial. Sense perjudici de I'anterior, el contingut dels expedients d’autoritzacié dels
medicaments veterinaris té caracter confidencial. Amb tot, els inspectors per a I'exercici de
les seves funcions poden tenir accés a tota la informacié que necessitin.

Article 33. Expedient d’autoritzacio.

1. L’expedient per a l'autoritzacié d’'un medicament veterinari consta de tota la
documentacio relativa a informacié administrativa, resums d’experts, informacié quimica,
farmaceéutica i bioldgica per a medicaments veterinaris que continguin principis actius
quimics i/o biologics, proves d’innocuitat i d’estudis de residus i assajos preclinics i clinics,
i qualsevol altra que es determini per reglament. El sol-licitant o titular d’'una autoritzacié és
responsable de 'exactitud dels documents i dades presentats.

2. Enla sol'licitud d’autoritzacié dels medicaments veterinaris hi ha d’haver, entre les
dades d’identificacio, la composicio qualitativa i quantitativa completa i exacta, incloses no
només les substancies medicinals, sind també tots els excipients i els dissolvents, encara
que aquests Ultims desapareguin en el procés de fabricaci6.

3. Sense perjudici del dret relatiu a la proteccié de la propietat industrial i comercial,
el sol-licitant no té I'obligacié de facilitar els resultats de les proves d’innocuitat i d’estudis




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 177 Dissabte 25 de juliol de 2015

de residus ni els assajos preclinics i clinics establerts si pot demostrar que el medicament
és generic d’'un medicament veterinari de referéncia que esta o ha estat autoritzat i inscrit,
des de fa vuit anys com a minim, en qualsevol Estat membre de la Unié Europea, o per la
Unid Europea, fins i tot quan el medicament de referéncia no estigui autoritzat a Espanya.

4. Quan un medicament veterinari bioldgic que sigui similar a un producte biologic de
referéncia no compleixi les condicions de la definicid de medicament genéric, particularment
a causa de diferéncies relacionades amb les primeres matéries o diferéncies en el procés
de fabricacié del medicament bioldgic i del medicament biologic de referéncia, s’han
d’aportar els resultats dels assajos preclinics o clinics adequats relatius a aquestes
condicions, i altres requisits establerts per reglament.

5. El sol'licitant pot substituir els resultats de les proves d’innocuitat i dels estudis de
residus i dels assajos preclinics o clinics per una documentacio bibliografica-cientifica
adequada si pot demostrar que els principis actius del medicament veterinari han tingut un
Us veterinari ben establert almenys durant deu anys dins de la Unié Europea i presenten
una eficacia reconeguda, aixi com un nivell acceptable de seguretat.

6. Quan es tracti d'un medicament veterinari que tingui la mateixa composicio
qualitativa i quantitativa en principis actius i la mateixa forma farmaceéutica que un altre ja
autoritzat, el sol-licitant pot fer servir la documentacié farmacéutica, d’innocuitat, d’estudi
de residus, preclinica i clinica que consti a I'expedient del medicament veterinari autoritzat,
sempre que tingui el consentiment del titular.

7. Els medicaments veterinaris que continguin principis actius que entrin en la
composiciéo de medicaments veterinaris autoritzats, perd que no hagin estat combinats
amb finalitats terapéutiques, han d’aportar els resultats de les proves d’'innocuitat i estudis
de residus, en cas que sigui necessari, i els resultats de nous assajos clinics i preclinics
relatius a la combinacié sense necessitat d’aportar la documentacio relativa a cada principi
actiu individual.

8. Un cop atorgada l'autoritzacié d’'un medicament veterinari, qualsevol modificacio
que se sol-liciti en relaci6 amb aquesta ha d’estar degudament documentada tal com
s’estableixi per reglament.

9. El titular de l'autoritzacié d’'un medicament veterinari ha de mantenir actualitzat
I’expedient aportat per obtenir-la i hi ha d’incorporar totes les dades, informes o
modificacions tecnologiques que imposin els avengos de la ciéncia i les normes de correcta
fabricacio i control. Aixi mateix, ha de presentar els informes periodics de seguretat
establerts per reglament a fi de mantenir actualitzat I'expedient en matéria de seguretat.

10. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o les comunitats
autonomes poden exigir al laboratori farmaceutic, en qualsevol moment, que justifiqui la
realitzaci6é dels controls de qualitat i tots els que estiguin establerts en I'autoritzacié i el
registre d’aquell.

Article 34. Exclusivitat de dades.

1. Sense perjudici del dret relatiu a la proteccié de la propietat industrial i comercial,
els medicaments genérics veterinaris autoritzats d’acord amb el que disposa I'article 33.3
no es poden comercialitzar fins que no hagin transcorregut deu anys des de la data de
I'autoritzaci6 inicial del medicament de referéncia. No obstant aix0, els expedients dels
medicaments veterinaris destinats a peixos, abelles i altres espécies que es determinin en
I'ambit de la Unié Europea disposen d’'un periode d’exclusivitat de dades de tretze anys.

Per als medicaments veterinaris destinats a espécies productores d’aliments, el
periode de deu anys al qual es refereix el paragraf anterior es pot ampliar fins a un maxim
de tretze anys de conformitat amb les condicions que s’estableixin per reglament.

2. En el supdsit que a una substancia d’Us veterinari ben establert se li atorgui,
basada en nous estudis de residus i nous assajos clinics, una autoritzacié per a una altra
espécie productora d’aliments, s’ha de concedir a aquesta espécie un periode d’exclusivitat
de dades de tres anys.
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Article 35. Causes de denegacié, suspensié o revocacié de 'autoritzacié.

1. Son causes de denegacid, suspensio o revocacio de I'autoritzacié d’'un medicament
veterinari:

a) Que la relacié benefici/risc del medicament veterinari no sigui favorable en les
condicions d’Us autoritzades. Quan es refereixi a medicaments veterinaris d’Us zootécnic
s’han de tenir especialment en compte els beneficis en matéria de salut i benestar dels
animals, aixi com d’innocuitat per al consumidor.

b) Que el medicament veterinari no tingui efecte terapéutic o que estigui
insuficientment justificat respecte de I'espécie animal que s’ha de sotmetre a tractament.

c) Que el medicament veterinari no tingui la composicié qualitativa o quantitativa
declarada.

d) Que el temps d’espera indicat sigui insuficient perque els productes alimentaris
procedents de I'animal tractat no continguin residus que puguin presentar perills per a la
salut del consumidor, o estigui insuficientment justificat.

e) Que el medicament veterinari es presenti a la venda per a una utilitzacié no autoritzada.

f) Lincompliment de les obligacions establertes per reglament.

g) Qualsevol altre suposit en que I'Agencia Europea de Medicaments ho hagi acordat.

2. Lasuspensié i revocacio a qué es refereix I'apartat anterior es produeix, segons el
que estableix el mateix apartat, amb les corresponents actuacions prévies d’inspeccio i
control dutes a terme per I’Administracié General de I'Estat, si s’escau, o per les comunitats
autonomes.

3. Les resolucions de denegacid, suspensioé o revocacié de I'autoritzacié d’un
medicament veterinari han de ser motivades i s’han d’adoptar amb l'informe previ del
comité competent de I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris en
matéria d’avaluacié de medicaments veterinaris, en qué ha d’estar representat el Ministeri
d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient.

Article 36. Validesa de l'autoritzacio.

1. Lautoritzacié de medicaments veterinaris té una durada de cinc anys.

2. Lautoritzacié es pot renovar quan hagin transcorregut cinc anys, amb la
reavaluacié prévia de la relacié benefici/risc. La renovacioé de I'autoritzacié té caracter
indefinit, llevat que raons de farmacovigilancia justifiquin que se sotmeti a un nou
procediment de renovacio.

3. El titular d’'una autoritzacié ha de comunicar de manera expressa a I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris la posada al mercat per primera vegada
d’'un medicament autoritzat i ha d’efectuar anualment una declaracié de comercialitzacio
en els termes que s’estableixin per reglament.

4. Lautoritzacié d’'un medicament veterinari s’entén caducada si, en un termini de
tres anys, el titular no el comercialitza efectivament o una vegada autoritzat, inscrit i
comercialitzat deixa de trobar-se de manera efectiva al mercat durant tres anys
consecutius. Tot aixd no és aplicable quan concorrin raons de salut o d’'interés sanitari o
circumstancies excepcionals; en aquest cas, ’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris ha de mantenir la validesa de I'autoritzacio i pot exigir la comercialitzacio
efectiva del producte.

Article 37. Prescripcié de medicaments veterinaris.

1. Per tal de protegir la salut humana i la sanitat animal, s’exigeix prescripcié
veterinaria per dispensar al public els medicaments veterinaris seglents:

a) Els medicaments respecte dels quals els veterinaris hagin d’adoptar precaucions
especials per tal d’evitar riscos innecessaris a les espécies a qué es destinen, a la persona
que administri aquests medicaments als animals i al medi ambient.
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b) Els destinats a tractaments o processos patologics que requereixin un diagnostic
precis previ, o de I'Us dels quals puguin derivar conseqiéncies que dificultin o interfereixin
les accions diagnostiques o terapéutiques posteriors.

c) Els medicaments de substancies psicoactives el subministrament o I'is de les
quals estiguin subjectes a restriccions derivades de 'aplicacié dels pertinents convenis de
I'Organitzacié de les Nacions Unides contra el trafic il-licit de substancies estupefaents i
psicotropiques o les derivades de la legislacié comunitaria.

d) Els medicaments veterinaris destinats a animals productors d’aliments. No obstant
aixo, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, després de consultar el Ministeri
d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, pot establir excepcions a aquest requisit d’acord
amb les decisions adoptades per la Comissié Europea en aquesta matéria.

e) Els medicaments utilitzats en els suposits de prescripcié excepcional per buit
terapéutic, inclosos els preparats oficinals, formules magistrals i autovacunes.

f) Els immunologics.

2. Aixi mateix, s’exigeix prescripcié per a tots els medicaments veterinaris nous que
continguin un principi actiu I'is del qual en els medicaments veterinaris faci menys de cinc
anys que esta autoritzat.

3. S’ha d’establir per reglament el régim de prescripcions excepcionals.

4. Sense perjudici dels supodsits que preveu a l'efecte la normativa vigent, és
necessaria I'administracié directament per part d’'un veterinari o sota la seva responsabilitat
de tots els medicaments veterinaris en qué aixi es prevegi a l'autoritzacié de
comercialitzacié i en els que preveuen els paragrafs a), c) i f) de I'apartat 1.

5. Larecepta veterinaria és valida a tot el territori nacional i s’ha d’editar en la llengua
espanyola oficial de I'Estat i en les respectives llengles cooficials a les comunitats
autonomes que en tinguin. S’han d’establir per reglament les dades que han de constar a
la recepta veterinaria.

Article 38. Distribuci6 i dispensacié de medicaments veterinaris.

1. El Govern ha de desplegar la normativa de caracter basic relativa a la distribucié i
dispensacié de medicaments veterinaris.
2. Ladispensacio6 al public dels medicaments I'han de fer exclusivament:

a) Les oficines de farmacia legalment establertes, que a més soén les Uniques
autoritzades per elaborar i dispensar formules magistrals i preparats oficinals.

b) Els establiments comercials detallistes autoritzats, sempre que tinguin un servei
farmaceéutic responsable de la custodia, conservacio i dispensacio d’aquests medicaments.

c) Les entitats o agrupacions ramaderes autoritzades que tinguin servei farmacéutic
responsable de la custddia, conservacio i dispensacio d’aquests medicaments per a I'is
exclusiu dels seus membres.

S’ha de regular per reglament I'actuacio professional del farmacéutic en cadascun dels
establiments anteriorment descrits als paragrafs b) i ¢) com a condicio i requisit per garantir
el control efectiu en la dispensacio al public dels medicaments veterinaris.

No obstant aix0, els medicaments destinats a gossos, gats, animals de terrari, ocells
domeéstics, peixos d’aquari i petits rosegadors que no requereixin prescripcié veterinaria es
poden distribuir i vendre en altres establiments, en els termes previstos per reglament.

3. Per raons d’'urgéncia i llunyania de les oficines de farmacia es poden utilitzar
farmacioles de medicaments veterinaris en les condicions que es determinin per reglament.

4. S’ha d’establir per reglament el regim d’adquisicio, distribucié i dispensacié de
medicaments veterinaris per part de les entitats o agrupacions ramaderes autoritzades que
tinguin serveis farmaceéutics i veterinaris, per a I'is exclusiu dels seus membres.

Aixi mateix, s’ha d’establir per reglament el régim pel qual les industries d’alimentacio
animal i explotacions ramaderes poden adquirir directament les premescles
medicamentoses autoritzades, destinades a I'elaboracio de pinsos medicamentosos.
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5. Les administracions publiques, en I'exercici de les seves competéncies, poden
adquirir els medicaments veterinaris, en especial les vacunes, que siguin necessaris
directament dels laboratoris farmaceutics o de qualsevol centre de distribucié autoritzat.

Article 39. Garanties de disponibilitat de medicaments veterinaris en situacions
especifiques i autoritzacions especials.

1. En circumstancies excepcionals, 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris pot concedir una autoritzacié supeditada a I'obligacié que el sol-licitant compleixi
determinades condicions revisables anualment. Aquestes condicions han de quedar
especialment referides a la seguretat del medicament, a la informacié a les autoritats
competents de tot incident relacionat amb la seva utilitzacié i a les mesures que s’han
d’adoptar. S’han d’establir per reglament els criteris per a I'obtencié d’aquestes
autoritzacions.

2. Sense perjudici del regim de prescripcions excepcionals, el Ministeri de Sanitat,
Serveis Socials i Igualtat, d’acord amb el Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient,
ha de regular, amb caracter excepcional, la utilitzacié de medicaments pels veterinaris en
condicions diferents de les autoritzades, amb la finalitat d’assegurar el benestar animal i
evitar patiments innecessaris als animals o per motius de sanitat animal. Aquesta regulacié
s’ha d’establir, en tot cas, de conformitat amb el que disposa la legislacié sobre sanitat
animal.

3. En cas d’epizoodties greus, I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, amb sol-licitud prévia i informe preceptiu del Ministeri d’Agricultura, Alimentacié
i Medi Ambient, pot permetre provisionalment la utilitzacié de medicaments immunologics
veterinaris sense autoritzacio, si no existeix el medicament adequat, informant préviament
la Comissio Europea sobre les seves condicions d'utilitzacio.

Article 40. Assajos clinics amb medicaments veterinaris.

1. Als efectes d’aquesta Llei, s’entén per assaig clinic en animals amb un medicament
en recerca, tota recerca efectuada a través de la seva administracio o aplicacio a I'espécie
de desti, 0 a una categoria particular d’aquesta espécie, a la qual es vol destinar el futur
tractament, orientat a confirmar quan es consideri oportu els efectes farmacodinamics i/o
farmacocinétics i/o establir I'eficacia per a una indicacio terapéutica i/o conéixer el perfil de
les seves reaccions adverses i establir la seguretat i/o tolerancia en les condicions normals
d’us.

2. Els assajos clinics en animals amb medicaments en recerca estan sotmesos a
regim d’autoritzacié de '’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, d’acord
amb el procediment establert per reglament. A més, s’ha de complir la normativa aplicable
en matéria de proteccié dels animals utilitzats per a experimentacid i altres fins cientifics.

Article 41. Sistema espanyol de farmacovigilancia de medicaments veterinaris.

1. EIl Sistema espanyol de farmacovigilancia de medicaments veterinaris té per
objecte la identificacio, quantificacio, avaluacié i prevencio dels riscos de I'Us dels
medicaments veterinaris i seguiment dels seus possibles efectes adversos en els animals,
les persones o el medi ambient, aixi com la presumpta falta d’eficacia i la deteccié de
temps d’espera inadequats.

2. S’ha de desplegar per reglament el Sistema espanyol de farmacovigilancia de
medicaments veterinaris que, coordinat per ’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris i tal com estableix I'article 57, ha d’integrar les activitats que les
administracions sanitaries duguin a terme per recollir i elaborar la informacié sobre
reaccions adverses als medicaments veterinaris.

3. Els laboratoris farmacéutics, els veterinaris, els farmacéutics i altres professionals
sanitaris tenen el deure de comunicar a ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, de la manera que es determini per reglament, les sospites de reaccions adverses
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de les quals tinguin coneixement i que puguin haver estat causades per medicaments
veterinaris.

CAPITOL IV

De les garanties sanitaries de les formules magistrals i preparats oficinals

Article 42. Requisits de les formules magistrals.

1. Les férmules magistrals s’han de preparar amb substancies d’acci6 i indicacié
reconegudes legalment a Espanya, d’acord amb l'article 44.1 i segons les directrius del
Formulari Nacional.

2. Les formules magistrals s’han d’elaborar a les oficines de farmacia i serveis
farmacéutics legalment establerts que disposin dels mitjans necessaris per preparar-les
d’acord amb les exigéncies establertes al Formulari Nacional.

No obstant aixod, les oficines de farmacia i serveis farmacéutics que no disposin dels
mitjans necessaris, excepcionalment i sense perjudici del que estableix I'article 66.2, poden
encomanar a una entitat de les que preveu aquesta Llei, autoritzada per I’Administracio
sanitaria competent, la realitzacié d’'una o diverses fases de I'elaboracio i/o control de
férmules magistrals.

3. En la preparacié de féormules magistrals s’han d’observar les normes de correcta
elaboracié i control de qualitat de férmules magistrals i preparats oficinals.

4. Les formules magistrals destinades als animals les ha de prescriure un veterinari i
s’han de destinar a un animal individualitzat o a un nombre reduit d’animals d’'una
explotacié concreta que estiguin sota la cura directa d’aquest facultatiu. Les ha de preparar
un farmaceutic, o s’han de preparar sota la seva direccid, a la seva oficina de farmacia.

5. Les formules magistrals han de portar el nom del farmacéutic que les prepari i la
informacio suficient que en garanteixi la correcta identificacio i conservacio, aixi com una
utilitzacié segura.

6. La formulacié magistral de substancies o medicaments no autoritzats a Espanya
s’ajusta al régim que preveu l'article 24.

Article 43. Requisits dels preparats oficinals.
1. Els preparats oficinals han de complir les condicions seguents:

a) Estar enumerats i descrits al Formulari Nacional.

b) Complir les normes de la Reial Farmacopea Espanyola.

c) Ser elaborats i garantits per un farmaceéutic de I'oficina de farmacia o del servei
farmaceéutic que els dispensi.

d) S’han de presentar i dispensar necessariament sota principi actiu o, si no, sota una
denominacié comuna o cientifica o I'expressada en el Formulari Nacional i en cap cas sota
marca comercial.

e) Han de portar el nom del farmacéutic que els prepari i la informacié suficient que
en garanteixi la correcta identificacio i conservacié, aixi com una utilitzacié segura.

2. Excepcionalment, i sense perjudici del que estableix I'article 66.2, les oficines de
farmacia i serveis farmacéutics que no disposin dels mitjans necessaris poden encomanar
a una entitat legalment autoritzada per a aquest fi per I’Administracié sanitaria competent
la realitzacié d’'una o diverses fases de I'elaboracio i/o control, exclusivament, dels
preparats oficinals que responguin a una prescripcié facultativa.

3. Els preparats oficinals destinats als animals s’han d’elaborar en oficines de
farmacia d’acord amb les indicacions d’un formulari i s’han de lliurar directament a I'usuari
final.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 177 Dissabte 25 de juliol de 2015

Article 44. Formulari Nacional.

1. El Formulari Nacional conté les férmules magistrals tipificades i els preparats
oficinals reconeguts com a medicaments, les seves categories, indicacions i primeres
materies que intervenen en la seva composicié o preparacio, aixi com les normes de
correcta preparacio i control d’aquells.

2. Les oficines de farmacia i serveis farmacéutics han de garantir que disposen
d’accés a la documentacié corresponent al Formulari Nacional.

3. Queda expressament prohibida la publicitat de formules magistrals i preparats
oficinals.

CAPITOL V

De les garanties sanitaries dels medicaments especials

Article 45. Vacunes i altres medicaments bioldgics.

1. Les vacunes i els productes bioldgics utilitzables com a medicaments estan
subjectes al régim d’aquests amb les particularitats que preveu aquesta Llei o que
s’estableixin per reglament segons la seva naturalesa i caracteristiques d’'aplicacio propia.

2. Queda exceptuada del que disposa I'apartat anterior la preparacio individualitzada
de vacunes i al-lérgens per a un sol pacient, la qual només es pot efectuar en les condicions
i als establiments que compleixin les particularitats que s’estableixin per reglament.

3. En el cas dels productes bioldgics, quan sigui necessari per interés de la salut
publica, ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot sotmetre a
autoritzacié prévia cada lot de fabricacié de producte acabat i condicionar-ne la
comercialitzacié a la seva conformitat. També pot sotmetre a autoritzacié prévia els
materials d’origen, productes intermedis i granels i condicionar el seu Us en la fabricacié a
la seva conformitat. Aquests controls s’han de considerar efectuats quan s’acrediti
documentalment que han estat efectuats al pais d’origen, amb exigéncies idéntiques a les
que preveu aquesta Llei i sempre que s’hagin mantingut les condicions originals del
producte.

Article 46. Medicaments d’origen huma.

1. Els derivats de la sang, del plasma i la resta de substancies d’origen huma (fluids,
glandules, excrecions, secrecions, teixits i qualssevol altres substancies), aixi com els
derivats corresponents, quan s’utilitzin amb finalitat terapéutica, s’han de considerar
medicaments i estan subjectes al régim que preveu aquesta Llei, amb les particularitats
que s’estableixin per reglament segons la seva naturalesa i caracteristiques.

2. La sang, el plasma i els seus derivats, aixi com la resta de substancies d’origen
huma esmentades a 'apartat 1 i els seus corresponents derivats s’han d’obtenir en centres
autoritzats i, sota control i vigilancia d’aquests centres, han de procedir en tot cas de
donants identificats a través del corresponent registre de donants. Aquests centres
autoritzats han d’adoptar les mesures precises de control, vigilancia i tragabilitat que
impedeixin la transmissioé de malalties infeccioses.

3. La importacié i l'autoritzaci6 com a medicaments dels derivats de la sang i del
plasma pot ser denegada o revocada quan no procedeixi de donacions altruistes fetes en
bancs de sang o centres de plasmaféresi, ubicats als estats membres de la Unié Europea
que compleixin les degudes garanties.

4. La importacio i 'autoritzacié6 com a medicaments de la resta de substancies
d’origen huma esmentades a I'apartat 1, aixi com dels seus derivats corresponents, ha de
ser denegada o revocada quan no procedeixi de donants identificats mitjancant el registre
corresponent, o quan no s’hagi obtingut en centres autoritzats que compleixin les mesures
necessaries de control, vigilancia i tragabilitat exigides a I'apartat 2.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 177 Dissabte 25 de juliol de 2015

5. Lautoritzaciéo com a medicaments dels derivats de la sang i del plasma es pot
condicionar a la presentacié pel sol-licitant de documentacié que acrediti que el preu del
medicament no inclou cap benefici il-legitim sobre la sang donada de manera altruista.

Les administracions sanitaries han de promoure les donacions de sang altruistes aixi
com el desenvolupament de la producci6 i utilitzacié dels hemoderivats provinents
d’aquestes donacions.

Article 47. Medicaments de terapia avangada.

1. Es considera «medicament de terapia génica» el producte obtingut mitjangant un
conjunt de processos de fabricacié destinats a transferir, «in vivo» 0 «ex vivo», un gen
profilactic, de diagnostic o terapéutic, com ara un fragment d’acid nucleic, a cél-lules
humanes/animals i la seva posterior expressioé «in vivo». La transferéncia genética
representa un sistema d’expressié contingut en un sistema de distribucié conegut com a
vector, que pot ser d’origen viral o no viral. El vector es pot incloure aixi mateix en una
cél-lula humana o animal.

2. Es considera «medicament de terapia cel-lular somatica» la utilitzacié en éssers
humans de ceél-lules somatiques vives, tant autdlogues, procedents del mateix pacient,
com al-logéniques, procedents d’un altre ésser huma, o xenogéniques, procedents
d’animals, les caracteristiques bioldgiques de les quals han estat alterades substancialment
com a resultat de la seva manipulacié per obtenir un efecte terapéutic, diagnostic o
preventiu per mitjans metabolics, farmacoldgics i immunoldgics. Aquesta manipulacio
inclou I'expansié o activacié de poblacions cel-lulars autdlogues «ex vivo», com la
immunoterapia adoptiva, i la utilitzacié de cél-lules al-logéniques i xenogéniques
associades amb productes sanitaris utilitzats «ex vivo» o «in vivo», com ara microcapsules,
matrius i bastides intrinseques, biodegradables o no biodegradables.

3. Els criteris i les exigéncies generals d’aquesta Llei, aixi com la normativa europea
relativa a les garanties exigibles i condicions d’autoritzacid, son aplicables als medicaments
de terapia avancada a qué es refereix aquest article, sempre que es fabriquin
industrialment.

El Govern ha de determinar per reglament I'aplicacié d’aquesta Llei als medicaments
de terapia avangada quan, encara que compleixin les caracteristiques i condicions
establertes en les definicions de «medicament de terapia génica» o de «medicament de
terapia cel-lular somatica», no hagin estat fabricats industrialment.

Article 48. Radiofarmacs.
1. Als efectes d’aquesta Llei, s’entén per:

a) «Radiofarmac»: qualsevol producte que, quan estigui preparat per al seu Us amb
finalitat terapeutica o diagnostica, contingui un 0 més radionuclids (isotops radioactius).

b) «Generador»: qualsevol sistema que incorpori un radionuclid (radionuclid pare)
que en la seva desintegracio origini un altre radionuclid (radionuclid fill) que s’ha d'utilitzar
com a part integrant d’un radiofarmac.

c) «Equip reactiu»: qualsevol preparat industrial que s’hagi de combinar amb el
radionuclid per obtenir el radiofarmac final.

d) «Precursor»: tot radionuclid produit industrialment per al marcatge radioactiu
d’altres substancies abans de la seva administracio.

2. Sense perjudici de les altres obligacions imposades per una disposicio legal o
reglamentaria, la fabricacio industrial i I'autoritzacid i el registre dels generadors, equips
reactius, precursors i radiofarmacs requereix I'autoritzacié prévia de ’Agencia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris, atorgada d’acord amb els principis generals
d’aquesta Llei i segons les exigéncies i procediments que s’estableixin per reglament.
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3. L’autoritzacié que preveu I'apartat anterior no s’exigeix per a la preparacio
extemporania d’'un radiofarmac, en una unitat de radiofarmacia autoritzada, sota la
supervisio i el control d’'un facultatiu especialista en radiofarmacia, per a la seva aplicacié
en un centre o institucié legalment facultats per a aixo, si es fa exclusivament a partir de
generadors, equips reactius i precursors autoritzats i d’acord amb les instruccions del
fabricant.

4. Lautoritzacié que preveu l'apartat 2 no s’exigeix per a la preparacié de mostres
autologues on participin radionuclids, aixi com I’extraccié de dosis individuals de
radiofarmacs llestos per al seu Us en una unitat de radiofarmacia autoritzada, sota la
supervisio i el control d’'un facultatiu especialista en radiofarmacia, per a la seva aplicacié
en un centre o institucié legalment facultats per a aixo.

5. L'autoritzacié que preveu l'apartat 2 pot no exigir-se per a la preparacié de
radiofarmacs PET (tomografia d’emissié de positrons) en una unitat de radiofarmacia
autoritzada, sota la supervisio i el control d’un facultatiu especialista en radiofarmacia,
sempre que es faci en les condicions i amb els requisits determinats per reglament.

6. Els preceptes d’aquesta Llei s’entenen sense perjudici del que disposa la legislacio
sobre proteccié contra les radiacions de les persones sotmeses a examens o tractaments
medics o sobre proteccio de la salut publica i dels treballadors.

Article 49. Medicaments amb substancies psicoactives amb potencial addictiu.

1. Les substancies psicoactives incloses a les llistes annexes a la Convencié Unica
de 1961 sobre estupefaents i al Conveni de 1971 sobre substancies psicotropiques, aixi
com els medicaments que les continguin, es regeixen per aquesta Llei i per la seva
normativa especifica.

2. Les substancies esmentades s’han de sotmetre a restriccions derivades de les
obligacions adquirides davant I'Organitzacié de les Nacions Unides en la lluita contra el
trafic il-licit de substancies estupefaents i psicotropiques.

Article 50. Medicaments homeopatics.

1. Es considera medicament homeopatic, d’'ds huma o veterinari, el que s’obté a
partir de substancies denominades soques homeopatiques d’acord amb un procediment
de fabricacid homeopatic descrit a la Farmacopea Europea o a la Reial Farmacopea
Espanyola o, si no, en una farmacopea utilitzada de manera oficial en un Estat membre de
la Unié Europea. Un medicament homeopatic pot contenir diversos principis actius.

2. S’han d’establir per reglament els requisits d’autoritzacié de medicaments
homeopatics atenent les seves condicions especials. En particular s’ha d’establir un
procediment simplificat per als productes les garanties de qualitat i seguretat dels quals ho
permetin.

3. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot autoritzar la
comercialitzacié i distribucié de les preparacions homeopatiques que continguin algun
component dels denominats «nosodes», sempre que el titular del producte acrediti, de
manera suficient, que la relacié benefici/risc d’aquestes preparacions és favorable. A
aquest efecte, s’entenen per «nosodes» els productes patoldgics d’origen huma o animal
i els agents patdgens o els seus productes metabdlics i els productes de descomposicio
d’organs d’origen huma o animal.

4. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’establir un codi nacional que
faciliti la seva rapida identificacio i, aixi mateix, ha d’exigir que els seus numeros o claus
figurin a I'envas, 'etiquetatge i 'embalatge dels medicaments homeopatics amb el mateix
criteri que en els altres medicaments.

Article 51.  Medicaments de plantes medicinals.

1. Les plantes i les seves mescles, aixi com els preparats obtinguts de plantes en
forma d’extractes, liofilitzats, destil-lats, tintures, decoccions o qualsevol altra preparacio
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galénica que es presenti amb utilitat terapéutica, diagnostica o preventiva han de seguir el
regim de les férmules magistrals, preparats oficinals o medicaments industrials, segons
correspongui i amb les especificitats que s’estableixin per reglament.

2. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’establir una llista de plantes
la venda al public de les quals esta restringida o prohibida per raé de la seva toxicitat.

3. Es poden vendre lliurement al public les plantes tradicionalment considerades com
a medicinals i que s’ofereixin sense referéncia a propietats terapéutiques, diagnostiques o
preventives, i en queda prohibida la venda ambulant.

Article 52. Gasos medicinals.

1. Els gasos medicinals es consideren medicaments i estan subjectes al régim que
preveu aquesta Llei, amb les particularitats que s’estableixin per reglament.

2. Sense perjudici del que disposa l'article 3.6, les empreses titulars, fabricants,
importadores i comercialitzadores de gasos medicinals liquats els poden subministrar, tal
com determinin les autoritats sanitaries competents, als centres d’assisténcia sanitaria,
d’atencio social als pacients amb terapia respiratoria a domicili, aixi com als establiments
clinics veterinaris legalment autoritzats. A aquests efectes, s’entén per gasos medicinals
liquats I'oxigen liquid, nitrogen liquid i protoxid de nitrogen liquid i qualssevol altres que,
amb caracteristiques i utilitzacié similars, es puguin fabricar en el futur.

CAPITOL VI

De les garanties de seguiment de la relacié benefici/risc en els medicaments

Article 53. Farmacovigilancia i obligacié de declarar.

1. Lafarmacovigilancia és I'activitat de salut publica que té per objectiu la identificacio,
quantificacid, avaluacié i prevencio dels riscos de I's dels medicaments una vegada
comercialitzats, de manera que permeti el seguiment dels possibles efectes adversos dels
medicaments.

2. Els professionals sanitaris tenen I'obligacié de comunicar rapidament als organs
competents en matéria de farmacovigilancia de cada comunitat autbnoma les sospites de
reaccions adverses de les quals tinguin coneixement i que puguin haver estat causades
per medicaments.

3. Les comunitats autonomes han de traslladar la informacié rebuda a I'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

4. Els titulars de l'autoritzacié també estan obligats a comunicar a les autoritats
sanitaries competents en materia de farmacovigilancia les sospites de reaccions adverses
de les quals tinguin coneixement i que puguin haver estat causades pels medicaments que
fabriguen o comercialitzen, de conformitat amb les directrius europees sobre bones
practiques de farmacovigilancia. Aixi mateix, estan obligats a actualitzar permanentment la
informacié de seguretat del producte, a executar els plans de farmacovigilancia i programes
de gestid de riscos i a efectuar una avaluacié continuada de la relacié benefici/risc del
medicament, d’acord amb les directrius nacionals i europees en la matéria. Quan les
autoritats sanitaries considerin que aquesta informacié sobre seguretat interessa de
manera rellevant a la salut publica, hi han de garantir 'accés public.

Article 54. Sistema espanyol de farmacovigilancia.

1. El Sistema espanyol de farmacovigilancia, que coordina I'’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, integra les activitats que les administracions sanitaries
duen a terme de manera permanent i continuada per recollir, elaborar i, si s’escau,
processar tota la informacio Gtil per a la supervisié6 de medicaments i, en particular, la
informacio sobre reaccions adverses als medicaments, aixi com per a la realitzacio de tots
els estudis que es considerin necessaris per avaluar la seguretat dels medicaments.
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2. L’Ageéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’avaluar la
informacié rebuda del Sistema espanyol de farmacovigilancia i també d’altres fonts
d’informacié. Les dades de reaccions adverses detectades a Espanya s’han d’integrar a
les xarxes europees i internacionals de farmacovigilancia de les quals Espanya formi part,
amb la garantia de protecci6 de les dades de caracter personal exigida per la normativa
vigent.

3. Estan obligats a col-laborar en el Sistema espanyol de farmacovigilancia tots els
professionals sanitaris.

4. Les autoritats sanitaries poden suspendre els programes de farmacovigilancia en
els quals s’apreciin defectes greus en els procediments d’obtencié de dades i tractament
de la informacié obtinguda. La suspensio requereix I'informe favorable previ del comite
competent en matéria de seguretat de medicaments de I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

Article 55. Farmacoepidemiologia i gesti6 dels riscos.

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de promoure la
realitzacio dels estudis de farmacoepidemiologia necessaris per avaluar la seguretat dels
medicaments autoritzats i inscrits en condicions reals d’Us. Aixi mateix, ha d’establir les
mesures oportunes tendents a la gestio dels riscos identificats, incloses la formacio i
informacio necessaries. Les autoritats sanitaries de les comunitats autdbnomes i els
professionals sanitaris han de participar en la realitzacioé d’aquests estudis i col-laborar en
la difusioé de coneixement sobre la seguretat dels medicaments en I'ambit assistencial.

Article 56. Objectivitat en I'avaluacié de la seguretat.

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, per dur a terme les
tasques relacionades amb la farmacovigilancia en el Sistema Nacional de Salut, pot
comptar amb un comité d’experts independents que assessori i participi en I'avaluacié de
noves evidéncies sobre seguretat de medicaments autoritzats i inscrits. El comité ha de
proposar les mesures necessaries per minimitzar els riscos associats a I'Us dels
medicaments i per mantenir I'equilibri adequat en la relacié benefici/risc d’aquests,
especialment pel que fa a nous medicaments. Els informes d’avaluacié de les noves
evidéncies sobre seguretat de medicaments autoritzats i les recomanacions del comité sén
de caracter public.

Article 57. Farmacovigilancia veterinaria.

1. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de vetllar pel
manteniment de les garanties de seguretat dels medicaments veterinaris, tant per als
animals com per a les persones o el medi ambient.

2. L’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’avaluar la
informacié de sospites de reaccions adverses atribuibles a medicaments veterinaris rebuda
dels professionals implicats en la seva prescripcio, distribucio i utilitzacio, aixi com dels
laboratoris titulars de medicaments veterinaris. Aixi mateix, ha de promoure la realitzacié
de programes de farmacovigilancia veterinaria i integrar a les xarxes europees i
internacionals corresponents la informacié sobre reaccions adverses detectades. També
ha de promoure la realitzacié dels estudis de farmacoepizootiologia necessaris per avaluar
la seguretat dels medicaments veterinaris autoritzats en condicions reals d’Us.

3. Als efectes d’avaluar la informacio relativa a la seguretat dels medicaments,
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot comptar amb un comité
d’experts independents que assessori i participi en la valoracié de noves evidéncies sobre
seguretat de medicaments veterinaris. El comité ha de proposar les mesures necessaries
per minimitzar els riscos associats a I'is dels medicaments de manera que sigui possible
mantenir I'equilibri adequat en la relacié benefici/risc dels medicaments, tant per als
animals com per a la salut publica.
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TiTOL Il

De la recerca dels medicaments d’as huma i les seves garanties

Article 58. Assajos clinics i estudis observacionals.

1. Als efectes d’'aquesta Llei, s’entén per «assaig clinic» tota recerca efectuada en
éssers humans amb la finalitat de determinar o confirmar els efectes clinics, farmacologics
i/o altres efectes farmacodinamics, i/o de detectar les reaccions adverses, i/o d’estudiar
I'absorcio, distribucio, metabolisme i eliminacié d’'un o diversos medicaments en recerca
amb la finalitat de determinar-ne la seguretat i/o I'eficacia.

Tots els assajos clinics, inclosos els estudis de biodisponibilitat i bioequivaléncia, s’han
de dissenyats, dur a terme i comunicar d’acord amb les normes de «bona practica clinica»
i amb respecte als drets, la seguretat i el benestar dels subjectes de 'assaig, que prevalen
sobre els interessos de la ciéncia i la societat.

Les autoritats sanitaries han de facilitar la realitzacié dels assajos clinics en el Sistema
Nacional de Salut, tant en 'ambit de I'atencié primaria com de I'hospitalaria. Les condicions
de desenvolupament dels assajos clinics en els serveis sanitaris del Sistema Nacional de
Salut s’han d’establir en virtut dels acords que s’estableixin entre el promotor i els serveis
de salut de les comunitats autbnomes amb criteris de transparéncia i segons el que
estableix aquesta Llei. Aquests acords han d’incloure tots els aspectes necessaris per dur
a terme I'assaig correctament, inclosos els professionals participants, els recursos implicats
i les compensacions que s’estableixin.

2. Als efectes d’aquesta Llei, s’entén per «estudi observacional» I'estudi en el qual els
medicaments es prescriuen de la manera habitual, d’acord amb les condicions establertes
a l'autoritzacid. L'assignacio d’'un pacient a una estratégia terapéutica concreta no ha
d’estar decidida per endavant pel protocol d’un assaig, siné que ha d’estar determinada
per la practica habitual de la medicina. La decisio de prescriure un medicament determinat
ha d’estar clarament dissociada de la decisié d’incloure el pacient en I'estudi. No s’ha
d’aplicar als pacients cap intervencid, ja sigui diagnostica o de seguiment, que no sigui
I'habitual de la practica clinica. S’han d’utilitzar métodes epidemioldgics per analitzar les
dades recollides. En tot cas, els estudis observacionals no estan sotmesos al que estableix
aquest titol.

Article 59. Garanties d’idoneitat.

1. Els assajos clinics amb medicaments en recerca estan sotmesos a régim
d’autoritzacio per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, d’acord amb
el procediment establert per reglament.

2. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot interrompre en
qualsevol moment la realitzacié d’'un assaig clinic o exigir la introduccié de modificacions
en el seu protocol en els casos seglients:

a) Siesviolala Llei.

b) Si s’alteren les condicions de la seva autoritzacié.

c) Sino es compleixen els postulats étics que recull 'article 60.
d) Per protegir la salut dels subjectes de I'assaig.

e) En defensa de la salut publica.

3. Les administracions sanitaries tenen facultats inspectores en matéria d’assajos
clinics i poden investigar fins i tot les histories cliniques individuals dels subjectes de
I'assaig, mantenint-ne sempre el caracter confidencial. Aixi mateix, poden interrompre
I'assaig de manera cautelar per qualsevol de les causes assenyalades a I'apartat anterior
i ho han de comunicar immediatament a ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris.

4. Les administracions sanitaries han de vetllar pel compliment de les normes de
«bona practica clinica» fent les inspeccions oportunes, amb persones de la deguda



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 177 Dissabte 25 de juliol de 2015

qualificacié i formacio universitaria en medicina, farmacia, farmacologia, toxicologia o
altres matéries pertinents.

5. Als efectes que preveu l'apartat 2, l'investigador d’'un assaig ha de notificar
immediatament al promotor tots els esdeveniments adversos greus, excepte quan es tracti
dels assenyalats en el protocol com a esdeveniments que no requereixen comunicacio
immediata. El promotor, al seu torn, ha de notificar en el termini més breu possible a
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris les reaccions adverses greus i
inesperades que sorgeixin al llarg de l'assaig i addicionalment ha d’enviar informes
periodics de seguretat. EI promotor també ha de portar un registre detallat de tots els
esdeveniments adversos que li siguin notificats, la comunicacié dels quals a les
administracions sanitaries i al comiteé étic de recerca clinica s’ha de fer en els termes i
terminis que s’estableixin per reglament.

6. El métode dels assajos clinics ha de ser tal que I'avaluaci6 dels resultats que
s’obtinguin amb I'aplicacié de la substancia o medicament objecte de I'assaig quedi
controlada per comparacié amb el millor patré de referéncia, a fi d’assegurar la seva
objectivitat, llevat de les excepcions imposades per la naturalesa de la seva propia recerca.

7. La realitzacié de l'assaig s’ha d’ajustar en tot cas al contingut del protocol de
recerca de cada assaig, d’acord amb el qual s’hagi atorgat 'autoritzaci6, aixi com amb les
seves modificacions posteriors.

8. Els resultats favorables o desfavorables de cada assaig clinic, tant si aquest arriba
a la fi com si s’abandona la recerca, s’han de comunicar a I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, sense perjudici de comunicar-los a les comunitats
autbnomes en qué s’hagin dut a terme els assajos clinics.

Article 60. Garanties de respecte als postulats etics.

1. Els assajos clinics s’han de dur a terme en condicions de respecte als drets
fonamentals de la persona i als postulats étics que afecten la recerca biomédica en la qual
resulten afectats éssers humans, i a aquests efectes s’han de seguir els que conté la
Declaracio d’Helsinki i qualssevol altres instruments internacionals subscrits per Espanya
en aquesta matéria.

2. No es pot iniciar cap assaig clinic mentre no es disposi de suficients dades
cientifiques i, en particular, assajos farmacologics i toxicologics en animals, que garanteixin
que els riscos que implica en la persona en qué es du a terme sén admissibles.

3. Amb la finalitat d’evitar recerques obsoletes o repetitives, només es poden iniciar
assajos clinics per demostrar I'eficacia i seguretat de les modificacions terapéutiques
proposades, sempre que existeixin dubtes raonables sobre aquestes.

4. El subjecte de I'assaig ha de donar el seu consentiment lliurement, expressat per
escrit, després d’haver estat informat sobre la naturalesa, importancia, implicacions i riscos
de l'assaig clinic. Si el subjecte de I'assaig no esta en condicions d’escriure, pot donar, en
casos excepcionals, el seu consentiment verbal en preséncia d’almenys un testimoni major
d’edat i amb capacitat d’obrar. El subjecte participant en un assaig clinic o el seu
representant poden revocar, en tot moment, el seu consentiment sense expressié de
causa.

En el cas de persones que no puguin emetre lliurement el seu consentiment, I'ha
d’atorgar el seu representant legal amb la instruccié i exposicié prévia davant seu de
'abast i els riscos de I'assaig. A més, és necessaria la conformitat del representat si les
seves condicions li permeten comprendre la naturalesa, importancia, abast i riscos de
I'assaig.

5. El que estableix I'apartat anterior s’entén sense perjudici del que preveu l'article
9.2 de la Llei 41/2002, de 14 de novembre, reguladora de I'autonomia del pacient i de drets
i obligacions en mateéria d’informacié i documentacié clinica, en els termes que es
determinin per reglament.

6. Cap assaig clinic no es pot dur a terme sense I'informe previ favorable d’'un comite
etic de recerca clinica, que ha de ser independent dels promotors i investigadors i de les
autoritats sanitaries. El comité ha de ser acreditat per I'drgan competent de la comunitat
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autonoma que correspongui, que n’ha d’assegurar la independéncia. L'dérgan competent de
la respectiva comunitat autbnoma ha de comunicar I'acreditaci6 a ’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

7. Els comités etics de recerca clinica els ha de formar, com a minim, un equip
interdisciplinari integrat per metges, farmacéutics d’atencié primaria i hospitalaria,
farmacolegs clinics, personal d’'infermeria i persones alienes a les professions sanitaries
de les quals almenys una ha de ser llicenciada en dret especialista en la matéria.

8. El comité étic de recerca clinica ha de ponderar els aspectes metodologics, étics i
legals del protocol proposat, aixi com el balang de riscos i beneficis anticipats que dimanen
de l'assaig.

9. Els comités étics de recerca clinica poden requerir informacié completa sobre les
fonts i la quantia del finangament de I'assaig i la distribucié de les despeses, entre d’altres,
en els apartats seguents: reembossament de despeses als pacients, pagaments per
analisis especials o assisténcia técnica, compra d’aparells, equips i materials, pagaments
deguts als hospitals o als centres en qué es du a terme la recerca per I'Us dels seus
recursos i compensacio als investigadors.

10. S’ha d’establir per reglament el procediment per a la designacié del comité étic
de referéncia i per a I'obtencié del dictamen Unic amb validesa en tot el territori, amb
I'objectiu d'impulsar la recerca clinica en el Sistema Nacional de Salut. El Ministeri de
Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha de desenvolupar accions que permetin que els
comités étics de recerca clinica acreditats puguin compartir estandards de qualitat i criteris
d’avaluacié adequats i homogenis.

Article 61. Garanties d’assumpcié de responsabilitats.

1. La realitzacié d'un assaig clinic exigeix que, mitjancant la contractacié d’'una
asseguranga o la constitucié d’'una altra garantia financera, es garanteixi préviament la
cobertura dels danys i perjudicis que puguin derivar per a la persona en la qual es porta a
efecte.

2. Quan, per qualsevol circumstancia, 'asseguranga no cobreixi completament els
danys causats, el promotor de I'assaig, I'investigador responsable i I'hospital o centre en
qué s’hagi dut a terme n’han de respondre solidariament, encara que no hi hagi culpa, i els
incumbeix la carrega de la prova. Ni l'autoritzacié administrativa ni I'informe del comite étic
de recerca clinica els poden eximir de responsabilitat.

3. Llevat que hi hagi una prova en contra, es presumeix que els danys que afectin la
salut de la persona subjecta a I'assaig, durant la seva realitzacio i durant el termini d’'un
any comptat des de la seva finalitzacié, s’han produit com a conseqiiéncia de I'assaig.
Tanmateix, una vegada conclos 'any, el subjecte esta obligat a provar el dany i el nexe
entre I'assaig i el dany produit.

4. Es promotor de I'assaig clinic la persona fisica o juridica que té interés en la seva
realitzacio, signa la sol-licitud d’autoritzacié dirigida al comité étic de recerca clinica i a
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i se’n responsabilitza.

5. Es investigador principal qui dirigeix la realitzacié de I'assaig i signa juntament amb
el promotor la sol-licitud, i se’'n coresponsabilitza amb ell. La condicié de promotor i la
d’investigador principal poden concérrer en la mateixa persona fisica.

Article 62. Garanties de transparencia.

1. Els assajos clinics autoritzats per ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris han de formar part d’un registre nacional d’assajos clinics public i lliure que sigui
accessible en les condicions que es determinin per reglament.

2. El promotor esta obligat a publicar els resultats de I'assaig clinic, siguin positius o
no. La publicacié s’ha d’efectuar, amb la supressio prévia de qualsevol informacié comercial
de caracter confidencial, preferentment en revistes cientifiques i, si aixd no és possible, a
través dels mitjans i en els terminis maxims que s’estableixin per reglament. En la
publicacié s’ha d’esmentar el comité étic de recerca clinica que en va fer I'informe.
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3. Quan es facin publics estudis i treballs de recerca sobre medicaments dirigits a la
comunitat cientifica, s’hi han de fer constar els fons obtinguts per I'autor per o per a la seva
realitzacio i la font de finangcament.

4. En cas que no es publiquin els resultats dels assajos clinics i quan aquests
permetin concloure que el medicament presenta modificacions del seu perfil d’eficacia o
seguretat, '’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de fer publics els
resultats.

5. Tota la informacié sobre 'assaig clinic s’ha de registrar, tractar i conservar per tal
que pugui ser comunicada, interpretada i comprovada de manera precisa, alhora que es
protegeix el caracter confidencial dels registres dels subjectes de I'assaig.

6. EIl Govern, amb I'informe previ del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, i amb caracter basic, ha de regular els requisits comuns per a la realitzacio i el
finangament dels assajos clinics i assegurar la bona practica clinica i les condicions de la
seva realitzacio. Els centres, serveis, establiments i professionals sanitaris han de
participar en la realitzacié d’assajos clinics d’acord amb aquests requisits comuns i
condicions de finangament i els que puguin establir les administracions sanitaries
competents en el seu desplegament.

TITOL IV

De les garanties exigibles en la fabricacié i distribucié de medicaments

CAPITOL |

De la fabricacié de medicaments

Article 63. Autoritzacié del laboratori farmacéutic.

1. Als efectes d’aquesta Llei, les persones fisiques o juridiques que es dediquin a la
fabricaci6 de medicaments o a qualsevol dels processos que pugui comprendre la
fabricacio, fins i tot els de fraccionament, condicionament i presentacié per a la venda, han
d’estar autoritzades préviament per I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris. Aquesta autoritzacié també és necessaria per a la importacio i comercialitzaciod
de medicaments i fins i tot per al suposit que el medicament es fabriqui exclusivament per
a I'exportacio. L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris n’ha de fer
publica 'autoritzacio, aixi com les modificacions i I'extincid.

2. Per obtenir 'autoritzacié de laboratori farmaceéutic, el sol-licitant ha de complir els
requisits seguents:

a) Detallar els medicaments i les formes farmaceutiques que vulgui fabricar, i el lloc,
establiment o laboratori de fabricacié i control.

b) Disposar de locals, equip técnic i de control adequats i suficients per a una correcta
fabricacid, control i conservacio que respongui a les exigéncies legals.

c) Disposar d'un director técnic responsable, d’'un responsable de fabricacié i d’un
responsable de control de qualitat. Tots ells han de complir les condicions professionals i
funcionals que s’estableixin per reglament. Els laboratoris que fabriquin petites quantitats
o productes simples poden atribuir la funcié de control al director técnic, pero la direccié de
fabricacio ha de correspondre a una altra persona.

Article 64. Garanties per a la fabricacié correcta de medicaments i de primeres materies.

1. Sense perjudici de les altres obligacions que imposi una disposicié legal o
reglamentaria, el laboratori farmacéutic ha de complir les obligacions seglents:

a) Disposar de personal suficient i amb la qualificacio técnica necessaria per garantir
la qualitat dels medicaments i I'execucié dels controls procedents d’acord amb el que
disposa la Llei.
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b) Subministrar els medicaments d’acord amb la legislacié vigent.

c) Tenir proveit el mercat amb els productes registrats, de manera adequada i
continua per possibilitar el compliment de les exigéncies de funcionament que s’assenyalen
a l'article 69.1, amb la possibilitat de suspendre aquest proveiment només en casos
excepcionals degudament justificats després de disposar de I'autoritzacié corresponent de
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

d) Permetre en tot moment I'accés als seus locals i arxius a les autoritats competents
per efectuar inspeccions.

e) Facilitar el compliment de les seves funcions al director técnic i mirar que disposi
dels mitjans necessaris per fer-ho.

f) Respondre de les obligacions que els siguin exigibles durant el temps de la seva
activitat, fins i tot en cas de suspensié de I'activitat, i durant els cinc anys posteriors a la
clausura.

g) Garantir que el transport dels medicaments fins al desti sigui a entitats de
distribucidé o serveis o oficines de farmacia, i que s’efectua complint tant les obligacions
imposades en l'autoritzacié d’aquests com les normes de distribucié correcta dels
medicaments.

h) Ajustar al que estableix la normativa de les comunitats autobnomes les activitats de
promocid, publicitat i patrocini que duen a terme els laboratoris.

i) Comunicar al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat les unitats de
medicaments venudes per ser dispensades en territori nacional, inclosos els nimeros de
lot independentment del desti final.

j)  Comunicar la suspensio o el cessament de les seves activitats.

2. Els laboratoris farmaceutics han de complir les normes de fabricacié correcta
publicades pel Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, d’acord amb les directrius
detallades sobre practiques de fabricacié correcta de medicaments establertes en el marc
comunitari.

Aixi mateix, els fabricants i els distribuidors de principis actius utilitzats com a primeres
matéries han de complir les normes de fabricacié correcta de principis actius i les bones
practiques de distribucié de principis actius publicades pel Ministeri de Sanitat, Serveis
Socials i Igualtat. A aquests efectes, s’entén per «fabricacié de principis actius utilitzats
com a primeres matéries» la fabricacié completa o parcial o la importacié d’un principi actiu
utilitzat com a primera matéria, tal com es defineix a I'article 2, aixi com els diversos
processos de divisié, condicionament i presentacié previs a la seva incorporacié en un
medicament, inclosos el recondicionament i reetiquetatge.

El laboratori farmacéutic unicament pot utilitzar com a primeres matéries principis
actius fabricats de conformitat amb les normes de fabricacié correcta de principis actius i
distribuits de conformitat amb les bones practiques de distribucié de principis actius. Amb
aquesta finalitat, el laboratori farmacéutic ha de verificar el compliment per part del
fabricant i dels distribuidors de principis actius de les normes correctes de fabricacio i de
les bones practiques de distribucié, mitjangant la realitzacié d’auditories a les instal-lacions
de fabricacié i distribucié dels fabricants i distribuidors d’aquests. El laboratori farmacéutic
ha de verificar aquest compliment per si mateix o, sense perjudici de la seva responsabilitat
de conformitat amb el que disposa aquesta Llei, a través d’una entitat que actui a compte
d’ell en virtut d’'un contracte.

3. El laboratori farmacéutic ha de garantir que els excipients sén aptes per a la seva
utilitzacié en un medicament mitjangant la determinacié de les practiques de fabricacio
apropiades, amb una avaluacié formal de riscos duta a terme d’acord amb les directrius
aplicables que preveuen les normes de fabricacié correcta de medicaments aixi com les
establertes en el marc comunitari.

4. Ellaboratori farmacéutic ha d’efectuar els controls de qualitat que siguin procedents
sobre les primeres matéries, els productes intermedis de fabricacid i el producte acabat
d’acord amb els métodes i les técniques generalment acceptats.

5. Als efectes de complir el que estableix I'apartat anterior, cada laboratori farmaceéutic
ha de tenir una unitat de control i garantia de qualitat dels productes, processos i
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procediments amb l'autoritat i responsabilitat d’acceptar o rebutjar primeres matéries,
intermedis i productes finals. Els processos i procediments de fabricacié6 han d’estar
validats.

6. Els fabricants de medicaments i productes sanitaris han de tenir una asseguranga,
aval o garantia financera equivalent per respondre dels danys sobre la salut derivats de
problemes de seguretat dels medicaments, en els termes que es disposi per reglament.

Article 65. Modificacio, suspensié i revocacio de I'autoritzacio.

1. Qualsevol modificacio dels requisits a que es refereixen els paragrafs a) i b) de
l'article 63.2 o de I'objecte de l'autoritzacié ha de ser previament aprovada per 'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

2. La substitucio del director técnic s’ha de comunicar a I’Agéencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris i a I'drgan competent de la comunitat autonoma.

3. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot suspendre o
revocar I'autoritzacioé del laboratori, per a una categoria determinada de productes o per a
tots, quan no es compleixin els requisits i/o les obligacions establerts en aquest capitol.
Aixi mateix, pot suspendre-la o revocar-la quan el laboratori no compleixi les bones
practiques de farmacovigilancia o no realitzi dins el termini establert i en la forma escaient
els estudis que, a aquests efectes, exigeix aquesta Llei.

Article 66. Fabricacio per tercers.

1. Els laboratoris farmacéutics poden encomanar a tercers la realitzacié d’activitats
de fabricacid o controls previstos per aquesta Llei per als medicaments, si es compleixen
els requisits segients:

a) Eltercer contractat ha de disposar de I'autoritzacié a qué es refereix I'article 63.
b) L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’autoritzar
especificament la fabricacio per tercers.

2. Excepcionalment, i quan aixi ho requereixi I'atencio als seus pacients, els serveis
de farmacia hospitalaria i oficines de farmacia poden encomanar a una entitat legalment
autoritzada per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris la realitzacié
d’alguna fase de la produccié d’una preparacié concreta o del seu control analitic.

CAPITOL I

De la distribucié de medicaments

Article 67. Garanties d’accessibilitat i disponibilitat dels medicaments.

1. La distribucié dels medicaments autoritzats s’ha de fer a través d’entitats de
distribucio o directament el laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzacié dels
medicaments.

2. Lactivitat de distribucié ha de garantir un servei de qualitat, i la seva funci6
prioritaria i essencial és el proveiment a les oficines de farmacia i als serveis de farmacia
legalment autoritzats en el territori nacional.

3. La utilitzacié de tercers per part d’'un laboratori o una entitat de distribucioé per a la
distribucié de medicaments s’ha d’incloure en 'autoritzacié corresponent com a laboratori
o entitat de distribucio.

Article 68. Control administratiu de la distribucié majorista.

1. Els magatzems majoristes, aixi com els magatzems per contracte, estan sotmesos
a l'autoritzacio prévia de la comunitat autbnoma on estigui domiciliat el magatzem. Aixd no
obstant, el magatzem ha de comunicar la realitzaci6 de les seves activitats a les autoritats
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sanitaries de les comunitats autbnomes on, sense estar-hi domiciliat, es duguin a terme
aquestes activitats.

L'autoritzacié d’entitat de distribucié pot incloure I'activitat de magatzem per contracte.

2. Sense perjudici de les competéncies de les comunitats autonomes, I'entitat de
distribucio i, si s’escau, el laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzacié han de
comunicar directament a ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris l'inici
de les seves activitats.

3. Sense perjudici del que disposa I'apartat 1, els magatzems de medicaments sota
control o vigilancia duanera estan sotmesos a I'autoritzacié prévia com a entitat de
distribucié6 de medicaments que ha d’atorgar ’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris.

Article 69. Exigencies de funcionament.

1. Les entitats de distribuci¢ i, si s’escau, els laboratoris farmacéutics que distribueixin
directament els seus productes estan obligats:

a) A disposar de locals i equips dotats de mitjans personals, materials i técnics per
garantir la conservacio i distribucié correcta dels medicaments, amb plena garantia per a
la salut publica.

b) A garantir 'observanga de les condicions generals o particulars de conservacio
dels medicaments i especialment el manteniment de la cadena de fred a tota la xarxa de
distribucié mitjangant procediments normalitzats.

c) A mantenir unes existéncies minimes de medicaments que garanteixin 'adequada
continuitat del proveiment.

d) A assegurar terminis de lliurament, freqiéncia minima de repartiments,
assessorament técnic farmacéutic permanent i mitjans de suport a oficines i serveis de
farmacia.

e) A complir serveis de guardia i prevencié de catastrofes.

f) A disposar d’un pla d’emergéncia que garanteixi I'aplicacioé efectiva de qualsevol
retirada del mercat ordenada per les autoritats sanitaries competents.

g) A tenir implantat un sistema d’alertes que cobreixi totes les farmacies del territori
del seu ambit d’actuacié.

h) A complir les normes de bones practiques de distribucié que hagin estat
promogudes o autoritzades per les administracions sanitaries competents i a col-laborar
amb aquestes per assegurar una prestacié farmacéutica de qualitat.

i) A complir les altres obligacions que imposi qualsevol disposicio legal o
reglamentaria.

2. El Govern, amb caracter basic, pot establir els requisits i condicions minims
d’aquests establiments a fi d’assegurar les previsions que conté I'apartat anterior. El
Govern ha de vetllar per preservar el dret de I'entitat de distribucié a ser subministrada pels
laboratoris.

Article 70. Director tecnic.

Totes les entitats de distribucié autoritzades d’acord amb l'article 68 han de tenir un
director técnic farmaceéutic, el carrec del qual és incompatible amb altres activitats de
caracter sanitari que suposin interessos directes amb la fabricacié o dispensacié de
medicaments o que vagin en detriment del compliment adequat de les seves funcions.

El Govern ha d’establir les funcions del director técnic.

Article 71. Intermediacié en la distribucié de medicaments d’tus huma.

1. Les persones que es dediquin a tasques d’intermediacié en la distribucié de
medicaments d’Us huma establertes a Espanya s’han d’inscriure, de manera previa a l'inici
de la seva activitat, en un registre que I'’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
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Sanitaris ha de mantenir a aquest efecte, que inclogui totes les dades que es fixin de
manera reglamentaria. Les autoritats sanitaries de les comunitats autbnomes tenen accés
a les dades completes d’aquest registre als efectes d’'inspeccio. Aquest registre és d’accés
public.

2. Les persones que es dediquin a la intermediacié en el comer¢g de medicaments
han de complir les obligacions que imposi la normativa vigent, aixi com les disposicions
especifiques incloses en les bones practiques de distribucié de medicaments publicades
pel Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat.

TITOLV

De les garanties sanitaries del comerg exterior de medicaments

Article 72. Importacions.

1. Sense perjudici d’altres exigéncies legalment o reglamentariament establertes,
només es poden importar medicaments autoritzats i inscrits en el Registre de medicaments
d’acord amb les exigéncies que preveu aquesta Llei.

2. Ladistribucio dels medicaments s’ha d’ajustar a les exigéncies que preveu el titol
IV. A aquest efecte I'importador pot utilitzar els canals farmacéutics legalment habilitats per
a aixd o constituir-se en entitat de distribucid amb la corresponent autoritzacio prévia
atorgada d’acord amb el capitol Il del titol IV.

3. El director técnic de I'entitat importadora ha de garantir la conformitat dels lots
importats i respondre del fet que cada lot de fabricaci6 importat ha estat objecte a Espanya
d’'una analisi qualitativa completa, d’una analisi quantitativa referida almenys a tots els
principis actius i dels altres controls que siguin necessaris per garantir la seva qualitat
segons els termes de l'autoritzacié i registre del medicament.

A aquest efecte s’ha de facilitar la documentacié i les mostres que es determinin per
reglament perqué el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat en pugui fer el control.

4. Els controls esmentats a I'apartat anterior es consideren realitzats quan, segons el
parer del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i lgualtat, s’acrediti documentalment que
s’han efectuat, al pais d’origen, amb exigéncies idéntiques a les que preveu aquesta Llei,
sense perjudici de les obligacions derivades de la pertinenca a la Unié Europea i altres
tractats internacionals subscrits per Espanya.

5. La importacié de «medicaments en recerca» requereix I'autoritzacié prévia de
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

6. EI titular d’'un medicament a Espanya no pot impedir-ne la importaci6 i
comercialitzacio per tercers sempre que I'introdueixin al mercat espanyol amb les garanties
que estableix aquesta Llei amb les adaptacions que es determinin per reglament.

7. Les persones fisiques o juridiques que es dediquin a importar medicaments,
primeres matéries o productes sanitaris han de disposar, en els mateixos termes que els
fabricants, d’'una assegurancga, aval o garantia financera equivalent per respondre dels
danys per a la salut derivats de problemes de seguretat dels medicaments, d’acord amb el
que es disposi per reglament.

Article 73. Exportacions.

1. Poden exportar medicaments els laboratoris i entitats de distribucié que compleixin
els requisits legalment establerts.

2. Lexportador ha de notificar I'exportacié de medicaments autoritzats i inscrits a
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris en els casos i els termes que
es determinin per reglament.

3. No es poden exigir al producte que s’ha d’exportar els requisits establerts per
aquesta Llei per a la seva autoritzacié com a medicament a Espanya, pel que fa a format
o presentacio, textos, etiquetatge i caracteristiques dels envasos, sempre que es respectin
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els principis que estableix aquesta Llei sobre garanties d’informacio als professionals i els
usuaris.

Article 74. Medicaments destinats al tractament dels viatgers.

1. Els medicaments que portin els viatgers destinats a la seva propia administracié o
tractament queden exclosos de les exigéncies que estableixen els articles anteriors, sense
perjudici de les mesures de control quan els dits medicaments puguin representar una
desviacio per la seva quantia o desti especialment en prevenci6 de la seva utilitzacio
il-licita.

2. Les administracions publiques han d’adoptar les mesures oportunes per impedir
que els productes objecte d’aquesta Llei, en régim de transit cap a un tercer pais, puguin
ser desviats per al seu Us a Espanya sense complir les exigéncies que preveu aquesta
Llei.

3. D’acord amb el que preveu la legislacié sobre proteccio de la salut i lluita contra el
dopatge en I'esport, els esportistes, equips o grups esportius i els directius estrangers que
els representin, quan entrin a Espanya per participar en una activitat esportiva, estan
obligats a remetre degudament emplenats a ’Agéncia Espanyola de Proteccié de la Salut
en I'Esport els formularis que la mateixa Agéncia estableixi, en els quals s’han d’identificar
els productes que transporten per al seu Us, les unitats i el metge responsable de la
prescripcié o, en el cas d’animals que participin en esdeveniments esportius, el veterinari.

TITOL VI

Del registre de laboratoris farmaceéutics i del registre de fabricants, importadors o
distribuidors de principis actius

Article 75. Registre de laboratoris farmaceutics.

1. L’Ageéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de mantenir un
registre de laboratoris farmaceutics que inclogui totes les dades que estiguin obligats a
subministrar per complir les previsions d’aquesta Llei. Aquest registre és d’accés public.

2. Es obligatori inscriure en aquest registre I'autoritzacié inicial, aixi com qualsevol
transmissid, modificacié o extincio.

Article 76. Registre de fabricants, importadors o distribuidors de principis actius.

1. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de mantenir un
registre de fabricants, importadors o distribuidors de principis actius que inclogui totes les
dades que es fixin de manera reglamentaria. Les autoritats sanitaries de les comunitats
autonomes tenen accés a les dades completes d’aquest registre, als efectes d’inspeccid.
Les dades d’aquest registre son d’accés public.

2. Es obligatoria la inscripcié en aquest registre de manera prévia a l'inici de I'activitat
de fabricacio, importacié o distribucié, aixi com la remissié immediata de qualsevol canvi
en les dades proporcionades que pugui repercutir en la qualitat, seguretat o eficacia dels
principis actius. Aixi mateix, de manera anual s’han d’actualitzar les dades enviades.
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TITOL VII

De I’Gs racional dels medicaments d’as huma

CAPITOL |

De les garanties de formacio i informacié independent i de qualitat per a la
utilitzacio adequada dels medicaments i productes sanitaris

Article 77. Garanties de les administracions publiques.

1. Les administracions publiques competents en els ordres sanitari i educatiu han de
dirigir les seves actuacions a promoure la formacié universitaria i postuniversitaria
continuada i permanent sobre medicaments, terapéutica i productes sanitaris dels
professionals sanitaris.

2. Les administracions publiques sanitaries han de dirigir les seves actuacions a
instrumentar un sistema agil, eficag i independent que asseguri als professionals sanitaris
informacio cientifica, actualitzada i objectiva dels medicaments i productes sanitaris.

3. Les administracions publiques han de dirigir les seves actuacions a impulsar la
constitucié de centres propis d’informacié de medicaments i productes sanitaris, mitjangant
la promocio i coordinacié en la utilitzacié de recursos i tecnologies de la informacié que
permetin a les institucions sanitaries professionals i altres entitats accedir a la informacié
sobre els productes esmentats.

4. Les administracions publiques sanitaries han de promoure la publicacié de guies
farmacologiques i/o farmacoterapeutiques per a us dels professionals sanitaris.

5. Les administracions publiques sanitaries han d’elaborar programes d’educacié
sanitaria sobre medicaments adrecgats al public en general i impulsar actuacions que
afavoreixin un més bon coneixement dels medicaments per millorar el compliment
terapéutic, evitar els riscos derivats d’un Us incorrecte i conscienciar els ciutadans del valor
econOomic del medicament.

Article 78. Objectivitat i qualitat de la informacid i promocié adrecada als professionals
sanitaris.

1. Lainformacio i promocié adregcada als professionals sanitaris, sota control de les
administracions sanitaries en els termes que preveu l'article 102.1 de la Llei 14/1986, de
25 d’abril, general de sanitat, ha d’estar d’acord amb la informaci6 técnica i cientifica
autoritzada per I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i ha de ser
rigorosa, ben fundada i objectiva i no induir a error, d’acord amb la legislacié vigent, i s’ha
d’ajustar a la fitxa técnica.

2. La informacid i promocio es pot realitzar a través de suports escrits, audiovisuals
o d'una altra naturalesa, adrecats amb exclusivitat a professionals sanitaris i ha de tenir
caracter cientific. En el cas d’informes o articles finangats per un laboratori farmaceéutic o
entitat relacionada amb aquest, s’ha d’especificar aquesta circumstancia en la publicacié.

3. Quan es tracti d’informacié o promocié distribuida per mitjans informatics, les
administracions sanitaries hi poden accedir als efectes d’inspeccio.

4. Les ofertes de premis, beques, contribucions i subvencions a reunions, congressos,
viatges d’estudi i actes similars per qualsevol persona, fisica o juridica, relacionada amb la
fabricacio, elaboracié, distribucio, prescripcié i dispensacié de medicaments i productes
sanitaris, s’han de fer publiques en la forma que es determini per reglament i s’han d’aplicar
exclusivament a activitats d’indole cientifica quan els destinataris siguin professionals
sanitaris o les entitats en qué s’associen. En els programes, publicacions de treballs i
ponéncies de reunions, congressos i actes similars s’hi ha de fer constar la font de
finangcament i els fons obtinguts de cada font. Té la mateixa obligacié el mitja de
comunicacié a través del qual es facin publics i que obtingui fons per o per a la seva
publicacié.
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Article 79. La recepta medica i la prescripcio hospitalaria.

1. La recepta medica, publica o privada, i I'ordre de dispensacio hospitalaria son els
documents que asseguren la instauracié d’un tractament amb medicaments per instruccié
d’'un metge, un odontodleg o un poddleg, en 'ambit de les seves competéncies respectives,
Unics professionals amb facultat per receptar medicaments subjectes a prescripcié médica.

Sense perjudici d’aixo, els infermers, de manera autdbnoma, poden indicar, usar i
autoritzar la dispensacio de tots aquells medicaments no subjectes a prescripcié medica i
els productes sanitaris relacionats amb el seu exercici professional, mitjangant 'ordre de
dispensacio corresponent. Els fisioterapeutes també poden indicar, usar i autoritzar, de
manera autdnoma, la dispensacié de medicaments no subjectes a prescripcié médica i de
productes sanitaris relacionats amb I'exercici de la seva professio, mitjangant una ordre de
dispensacio.

El Govern ha de regular la indicacid, I'Us i 'autoritzaci6 de dispensacio de determinats
medicaments subjectes a prescripcié meédica pels infermers, en el marc dels principis de
I'atencio integral de salut i per a la continuitat assistencial, mitjangant I'aplicacié de
protocols i guies de practica clinica i assistencial, d’elaboracié conjunta, acordats amb les
organitzacions col-legials de metges i infermers i validats per la Direccié General de Salut
Publica, Qualitat i Innovacié del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat.

El Govern també ha de regular la indicacio, I'Gs i 'autoritzacié de dispensacio de
determinats medicaments subjectes a prescripcié médica pels infermers, en 'ambit de les
cures, tant generals com especialitzades, i ha de fixar, amb la participacié de les
organitzacions col-legials d’'infermers i de metges, els criteris generals, requisits especifics
i procediments per a I'acreditacio dels professionals esmentats, amb efectes a tot el territori
de I'Estat, en les actuacions que preveu aquest apartat.

El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i lgualtat, amb la participacié de les
organitzacions col-legials corresponents, ha d’acreditar amb efectes a tot I'Estat els
infermers i els fisioterapeutes per a les actuacions que preveu aquest article.

2. El farmaceéutic ha de dispensar amb recepta els medicaments que la requereixin.
Aquest requisit s’ha d’especificar expressament en 'embalatge del medicament.

3. Larecepta médica sera valida en tot el territori nacional i s’ha d’editar en la llengua
espanyola oficial de I'Estat i en les respectives llengles cooficials a les comunitats
autdnomes que en tinguin.

4. Les receptes médiques i ordres hospitalaries de dispensacié han de contenir les
dades basiques d’identificacid de prescriptor, pacient i medicaments.

5. Enles receptes i ordres hospitalaries de dispensacio, el facultatiu hi ha d’incloure
les adverténcies pertinents per al farmaceutic i per al pacient, aixi com les instruccions per
a un millor seguiment del tractament a través dels procediments de I'atencié farmacéutica,
amb la finalitat de garantir la consecucio6 dels objectius sanitaris d’aquelles.

6. El Govern pot regular amb caracter basic el que disposen els apartats anteriors i
establir 'exigéncia d’altres requisits que, atés que afecten la salut publica o el sistema
sanitari, hagin de ser d’aplicaci6 general en les receptes médiques o ordres hospitalaries.

7. Els tramits a qué siguin sotmeses les receptes i ordres médiques i especialment
en el seu tractament informatic han de respectar el que disposa I'article 10 de la Llei
14/1986, de 25 d’abril.

8. El Govern ha de determinar amb caracter basic els requisits minims que han de
complir les receptes médiques esteses i/o editades en suport informatic amb la finalitat
d’assegurar I'accessibilitat de tots els ciutadans, en condicions d’igualtat efectiva en el
conjunt del territori espanyol, a la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut.

No és necessari el consentiment de I'interessat per al tractament i la cessié de dades
que siguin consequéncia de la implantacié de sistemes d’informacié basats en recepta
médica en suport paper o electronic, de conformitat amb el que disposen els articles 7,
apartats 3 i 6; 8; i 11, apartat 2.a), de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de
proteccié de dades de caracter personal. Aquestes actuacions han de tenir per finalitat
facilitar 'assisténcia médica i farmacéutica al pacient i permetre el control de la prestacio
farmacéutica del Sistema Nacional de Salut.
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9. Les administracions publiques sanitaries han d’elaborar programes d’educacio
sanitaria destinats a la poblacié general, orientats a destacar la importancia de la recepta
médica com a garantia de qualitat i seguretat dels pacients.

10. El que disposa aquest article també és aplicable a la recepta veterinaria, cas en
qué les referencies al metge i odontoleg s’entenen fetes al veterinari.

Article 80. Garanties en la publicitat de medicaments i productes sanitaris destinada al
public en general.

1. Poden ser objecte de publicitat destinada al public els medicaments que compleixin
tots els requisits que s’especifiquen a continuacio:

a) Que no es financin amb fons publics.

b) Que, per la seva composicio i objectiu, estiguin destinats i concebuts per ser
utilitzats sense la intervencié d’'un metge que realitzi el diagnostic, la prescripcié o el
seguiment del tractament, encara que requereixin la intervencié d’'un farmacéutic. Aquest
requisit es pot exceptuar quan es realitzin campanyes de vacunacio aprovades per les
autoritats sanitaries competents.

c) Que no constitueixin substancies psicotropiques o estupefaents d’acord amb el
que defineixen els convenis internacionals.

2. La publicitat d’'un medicament que sigui objecte de publicitat al public ha de complir
els requisits que estableix I'apartat 1 d’aquest article; per la seva part, els missatges
publicitaris han de reunir els requisits seglents:

a) Que resulti evident el caracter publicitari del missatge i quedi clarament especificat
que el producte és un medicament.

b) Que s’inclogui la denominacié del medicament en qiestio, aixi com la denominacio
comuna quan el medicament contingui una uUnica substancia activa.

c) Que s’incloguin totes les informacions indispensables per a la utilitzacio correcta
del medicament, aixi com una invitacié expressa i clarament visible a llegir detingudament
les instruccions que figurin en el prospecte o en I'embalatge extern, segons el cas, i la
recomanacio de consultar el farmacéutic sobre la seva utilitzacio correcta.

d) No incloure expressions que proporcionin seguretat de curacio, ni testimonis sobre
les virtuts del producte ni de professionals o persones la notorietat de les quals pugui induir
al consum.

e) No utilitzar com a argument publicitari el fet d’haver obtingut autoritzacié sanitaria
en qualsevol pais o qualsevol altra autoritzacio, niumero de registre sanitari o certificacio
que correspongui expedir, ni els controls o analisis que competeix executar a les autoritats
sanitaries d’acord amb el que disposa aquesta Llei.

f) Els missatges publicitaris dels medicaments que s’emetin en suport audiovisual
han de complir les condicions d’accessibilitat per a persones amb discapacitat establertes
en I'ordenament juridic per a la publicitat institucional.

3. La publicitat de medicaments no subjectes a prescripci6 médica no requereix
l'autoritzacié administrativa prévia, si bé les administracions sanitaries competents han
d’efectuar els controls necessaris per garantir que els continguts publicitaris compleixin les
normes legals i reglamentaries que els siguin aplicables i que s’ajustin fidelment a les
condicions cientifiques i técniques recollides en l'autoritzacié de comercialitzacio.

4. Les administracions sanitaries, per raons de salut publica o seguretat de les
persones, poden limitar, condicionar o prohibir la publicitat dels medicaments i dels
productes sanitaris.

5. Es prohibeixen les primes, obsequis, premis, concursos, bonificacions o similars
com a métodes vinculats a la promocié o venda al public d’aquests medicaments.

6. En el cas dels productes sanitaris, queda exclosa la possibilitat de realitzar
publicitat directa o indirecta dirigida al public en cas que un producte estigui finangat pel
Sistema Nacional de Salut. Aquesta prohibicié de publicitat afecta les empreses fabricants,
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distribuidores o comercialitzadores i també totes les entitats que puguin mantenir un
contacte directe amb el pacient. Aixi mateix, es prohibeixen les primes, obsequis,
descomptes, premis, concursos, bonificacions o similars com a metodes vinculats a la
promocié o venda al public dels productes esmentats.

7. No poden ser objecte de publicitat destinada al public els productes sanitaris que
estiguin destinats a ser utilitzats o aplicats exclusivament per professionals sanitaris.

8. La publicitat de les técniques o els procediments médics o quirurgics lligats a la
utilitzacié de productes sanitaris especifics ha de respectar els criteris previstos en la
publicitat de productes sanitaris.

Article 81. Garanties en la publicitat de productes amb suposades propietats sobre la
salut.

La publicitat i promocié comercial dels productes, materials, substancies o metodes als
quals s’atribueixin efectes beneficiosos sobre la salut s’ha de regular per reglament.

Article 82. Ultilitzaci6 racional dels medicaments en I'esport.

La importacio, exportacio, distribucid, comercialitzacid, prescripcié i dispensacié de
medicaments legalment reconeguts no poden tenir per finalitat augmentar les capacitats
fisiques dels esportistes 0 modificar els resultats de les competicions en qué participen, i
s’han d’ajustar en el seu desenvolupament i objectius a la normativa aplicable en la
materia.

CAPITOL I

De I’Gs racional de medicaments en I'atencié primaria a la salut

Article 83. Estructures de suport per a I'is racional de medicaments i productes sanitaris
en atencié primaria.

1. Sense perjudici de la responsabilitat que tots els professionals sanitaris tenen en
I'is racional dels medicaments, les estructures de gestié d’atencié primaria han de disposar
de serveis o unitats de farmacia d’atencio primaria.

2. Per contribuir a I'Gs racional dels medicaments, les unitats o serveis de farmacia
d’atenci6 primaria han d’exercir les funcions seguents:

a) Garantir i assumir la responsabilitat técnica de I'adquisici6, qualitat, conservacio
correcta, cobertura de les necessitats, custodia, preparacié de formules magistrals o
preparats oficinals i dispensacié dels medicaments per ser aplicats dins dels centres
d’atencio primaria i d’aquells per als quals s’exigeixi una particular vigilancia, supervisié i
control, segons estableixen I'article 103 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat,
i les disposicions reglamentaries que el despleguen.

b) Establir un sistema eficag i segur de distribucié de medicaments i productes
sanitaris en els centres i estructures a carrec seu.

c) Establir sistemes d’informacio sobre gestié de la farmacoterapia que inclogui
aspectes clinics, d’efectivitat, seguretat i eficiencia de la utilitzacié dels medicaments i
proporcionar una informacié i formacié correcta sobre medicaments i productes sanitaris
als professionals sanitaris.

d) Desenvolupar protocols i guies farmacoterapéutiques que garanteixin la correcta
assistencia farmacoterapéutica als pacients, en especial el que es refereix a la seleccio de
medicaments i la continuitat dels tractaments i sistemes de suport a la presa de decisions
cliniques en farmacoterapia.

e) Impulsar la coordinacié en farmacoterapia entre diferents estructures sanitaries i
nivells assistencials i promoure una recerca clinica en farmacoterapia de qualitat i
adequada a les necessitats dels pacients, garantint la correcta custddia i dispensacio dels
productes en fase de recerca clinica.
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f) Establir un sistema per al seguiment dels tractaments als pacients que contribueixi
a garantir el compliment terapéutic, aixi com programes que potenciin un Us segur dels
medicaments.

g) Impulsar programes d’educacio de la poblacié sobre medicaments, I'Us racional i
la prevencié de I'abus, participar en aquests programes i formar part de les comissions
relacionades amb I'Us racional de medicaments i productes sanitaris.

h) Impulsar la coordinacié i el treball en equip i la col-laboracié amb els hospitals i
serveis d’atenci6é especialitzada, amb la finalitat d’assegurar la qualitat de la prestacio
farmaceutica mitjangant el seguiment dels tractaments prescrits pel metge.

i) Realitzar totes les funcions que puguin redundar en un millor Us i control dels
medicaments, mitjangant estrategies de col-laboracioé entre els professionals sanitaris dels
equips d’atencio primaria.

3. Tot aixd també és aplicable als productes sanitaris excepte en els supodsits on
resulti impossible aplicar-ho per la naturalesa propia del producte.

CAPITOL IIl

De I’Gs racional dels medicaments en I’atencié hospitalaria i especialitzada

Article 84. Estructures de suport per a I'is racional dels medicaments als hospitals.

1. Sense perjudici de la responsabilitat que tots els professionals sanitaris tenen en
I’Gs racional dels medicaments, els hospitals han de disposar de serveis o unitats de
farmacia hospitalaria d’acord amb les condicions minimes que estableix aquesta Llei. Els
hospitals del més alt nivell i aquells altres que es determinin han de disposar de serveis o
unitats de farmacologia clinica.

2. Per contribuir a I'Gis racional dels medicaments, les unitats o serveis de farmacia
hospitalaria han d’exercir les funcions seguents:

a) Garantir i assumir la responsabilitat técnica de I'adquisicio, qualitat, conservacio
correcta, cobertura de les necessitats, custddia, preparacié de formules magistrals o
preparats oficinals i dispensacié dels medicaments precisos per a les activitats
intrahospitalaries i d’aquells altres per a tractaments extrahospitalaris, de conformitat amb
el que estableix l'article 3.6.

b) Establir un sistema eficag i segur de distribucié de medicaments, prendre les
mesures per garantir-ne la correcta administracié, custodiar i dispensar els productes en
fase de recerca clinica i vetllar pel compliment de la legislacié sobre medicaments de
substancies psicoactives o de qualsevol altre medicament que requereixi un control
especial.

c) Formar part de les comissions hospitalaries en qué puguin ser Utils els seus
coneixements per a la seleccié i avaluacio cientifica dels medicaments i del seu Us.

d) Establir un servei d’'informacié de medicaments per a tot el personal de I'hospital,
un sistema de farmacovigilancia intrahospitalari, estudis sistematics d’utilitzacio de
medicaments i activitats de farmacocinética clinica.

e) Portar a terme activitats educatives sobre questions de la seva competéncia
adrecgades al personal sanitari de I’hospital i als pacients.

f) Efectuar treballs de recerca propis o en col-laboracié amb altres unitats o serveis i
participar en els assajos clinics amb medicaments.

g) Col-laborar amb les estructures d’atencié primaria i especialitzada de la zona en el
desenvolupament de les funcions assenyalades a l'article 83.

h) Dur a terme totes les funcions que puguin redundar en un millor Us i control dels
medicaments.

i) Participar en la gestio de les compres de medicaments i productes sanitaris de
I'hospital i coordinar-ho a I'efecte d’assegurar I'eficiencia de la gestio.
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3. Les funcions definides als paragrafs c) a h) de I'apartat anterior s’han d’exercir en
col-laboracié amb farmacologia clinica i altres unitats o serveis clinics de I'hospital.

Article 85. Farmacia hospitalaria.

1. Els serveis de farmacia hospitalaria han d’estar sota la titularitat i responsabilitat
d’'un farmaceéutic especialista en farmacia hospitalaria.

2. Les administracions sanitaries amb competéncies en ordenacié farmaceéutica han
de dur a terme aquesta funcié en la farmacia hospitalaria mantenint els criteris seglents:

a) Fixacio de requeriments per al seu bon funcionament, d’acord amb les funcions
establertes.

b) Que les actuacions es prestin amb la presencia i I'actuacioé professional del
farmaceéutic o farmacéutics necessaris per a una assisténcia correcta.

c) Els farmacéutics de les farmacies hospitalaries han d’haver cursat els estudis de
I'especialitat corresponent.

3. Els hospitals que no disposin de serveis farmacéutics han de sol-licitar a les
comunitats autonomes autoritzacié per, si s’escau, mantenir un diposit de medicaments
sota la supervisid i el control d’'un farmaceéutic. Les condicions, requisits i normes de
funcionament dels diposits les ha de determinar 'autoritat sanitaria competent.

CAPITOL IV

De I’Gs racional de medicaments a les oficines de farmacia

Article 86. Oficines de farmacia.

1. Enles oficines de farmacia, els farmaceutics, com a responsables de la dispensacio
de medicaments als ciutadans, han de vetllar pel compliment de les pautes establertes pel
metge responsable del pacient en la prescripcio, i han de cooperar amb ell en el seguiment
del tractament a través dels procediments d’atencié farmaceutica i contribuir a assegurar
la seva eficacia i seguretat. Aixi mateix, han de participar en la realitzacié del conjunt
d’activitats destinades a la utilitzacio racional dels medicaments, en particular a través de
la dispensacio informada al pacient. Una vegada dispensat el medicament poden facilitar
sistemes personalitzats de dosificacié als pacients que ho sol-licitin, per tal de millorar el
compliment terapéutic, en els tractaments i amb les condicions i requisits que estableixin
les administracions sanitaries competents.

2. Les administracions sanitaries han de fer 'ordenacié de les oficines de farmacia i
han de tenir en compte els criteris seguents:

a) Planificacié general de les oficines de farmacia a fi de garantir 'adequada
assisténcia farmaceutica.

b) La preséncia i actuacié professional del farmacéutic com a condicié i requisit
inexcusable per a la dispensacio al public de medicaments, tenint en compte el nombre de
farmacéutics necessaris en funcié de I'activitat de I'oficina.

c) Les exigéncies minimes materials, técniques i de mitjans, inclosa I'accessibilitat
per a persones amb discapacitat, que estableixi el Govern amb caracter basic per
assegurar la prestacié d’'una correcta assisténcia sanitaria, sense perjudici de les
competéncies que tinguin atribuides les comunitats autbnomes en aquesta matéria.

3. Les oficines de farmacia estan obligades a dispensar els medicaments que els
demanin tant els particulars com el Sistema Nacional de Salut en les condicions
reglamentaries establertes.

4. Perraons d’emergéncia i llunyania de I'cficina de farmacia o altres circumstancies
especials, en certs establiments es pot autoritzar, excepcionalment, la creacié de
farmacioles en les condicions que es determinin per reglament amb caracter basic, sense
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perjudici de les competéncies que tinguin atribuides les comunitats autbnomes en aquesta
matéria.
5. Les administracions publiques han de vetllar per la formacié continuada dels
farmaceutics i I'adequada titulacio i formacioé dels auxiliars i ajudants técnics de farmacia.
6. Les oficines de farmacia tenen la consideracié d’establiments sanitaris privats,
d’interés public.

Article 87. Prescripcié de medicaments i productes sanitaris.

1. La prescripcié de medicaments i productes sanitaris en el Sistema Nacional de
Salut s’ha d’efectuar en la forma més apropiada per al benefici dels pacients, alhora que
es protegeix la sostenibilitat del sistema.

2. En el Sistema Nacional de Salut, les prescripcions de medicaments inclosos en el
sistema de preus de referencia o d’agrupacions homogénies que no hi estan incloses
s’han d’efectuar d’acord amb I'esquema seguient:

a) Per a processos aguts, la prescripcié s’ha de fer, de manera general, per principi
actiu.

b) Per als processos cronics, la primera prescripcid, corresponent a la instauracioé del
primer tractament, s’ha de fer, de manera general, per principi actiu.

c) Per als processos cronics la prescripcio dels quals es correspongui amb la
continuitat de tractament, es pot realitzar per denominacié comercial, sempre que aquesta
estigui inclosa en el sistema de preus de referéncia o sigui la de preu inferior dins de la
seva agrupacié homogénia.

3. No obstant aix0, la prescripcié per denominacié comercial de medicaments és
possible sempre que es respecti el principi de més eficiéncia per al sistema i en el cas dels
medicaments considerats no substituibles.

4. Quan la prescripcio es faci per principi actiu, el farmaceutic ha de dispensar el
medicament de preu més baix de la seva agrupacié homogénia i, en el cas d’igualtat, el
medicament genéric o el medicament biosimilar corresponent.

5. En tot cas, la prescripcié d’'un medicament per a la seva utilitzacié en condicions
diferents a les que estableix la seva fitxa técnica ha de ser autoritzada, préviament, per la
comissio responsable dels protocols terapéutics o I'dérgan col-legiat equivalent en cada
comunitat autdbnoma.

Article 88. Sistemes d’informacié per a suport a la prescripcio.

1. Els drgans competents de les comunitats autbnomes han de dotar els seus
prescriptors d’'un sistema de prescripcié electronica comu i interoperable i que permeti el
registre de la informaci6 sobre el nombre de dosi ajustada a les necessitats del tractament,
en el qual s’han d’incorporar subsistemes de suport a la prescripcié, com ara: nomenclator
de medicaments en linia; correspondéncia entre principis actius, medicaments disponibles
i patologies en qué estan indicats; protocols de tractament per patologia recomanats des
de les institucions sanitaries i les societats médiques, amb indicacié dels estandards
d’eleccio i els beneficis esperats; cost del tractament prescrit i alternatives d’eleccié
terapéutica, segons criteris d’eficiéncia; base de dades d’interaccions; base de dades
d’assajos clinics en la seva provincia o comunitat autbnoma; informacio periddica en linia
(autoritzacio i retirada de medicaments i productes sanitaris, alertes i comunicacions
d’interés per a la protecci6 de la salut publica); difusié de noticies sobre medicaments que,
sense ser alertes en sentit estricte, contribueixin a millorar el nivell de salut de la poblacié.

2. Els sistemes de suport a la prescripcié han de recollir la informacié corresponent
als preus seleccionats via aportacié reduida, de manera que el metge pugui prendre en
consideracio I'impacte econdmic durant la prescripci6 de medicaments i productes
sanitaris.

3. Els sistemes de suport a la prescripcié s’han de gestionar des dels organs
competents a escala de comunitat autobnoma. ElI Consell Interterritorial del Sistema
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Nacional de Salut ha de vetllar perqué aquests mateixos organs s’articulin de manera
eficient i contribueixin a mantenir I'equitat del sistema sanitari.

4. ElMinisteri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, en coordinacié amb les comunitats
autdnomes, ha d’establir protocols assistencials de caracter basic de manera que s’orienti
la prescripcio i utilitzacié dels medicaments que, per les seves caracteristiques singulars,
requereixin una atencio i cautela especial en la seva prescripcié i dispensacio.

Article 89. Substitucié pel farmaceutic.

1. El farmacéutic ha de dispensar el medicament prescrit pel metge.

2. Amb caracter excepcional, quan per causa de desproveiment no es disposi a
I'oficina de farmacia del medicament prescrit o concorrin raons d’urgent necessitat en la
dispensacio, el farmacéutic pot substituir-lo pel de menys preu. En tot cas, ha de tenir la
mateixa composicid, forma farmaceutica, via d’administracio i dosificacié. El farmacéutic
ha d’'informar en tot cas el pacient sobre la substitucié i s’ha d’assegurar que conegui el
tractament prescrit pel metge.

3. Enaquests casos, el farmacéutic ha d’anotar, en el lloc corresponent de la recepta,
el medicament de la mateixa composicié, forma farmacéutica, via d’administracio i
dosificacio que dispensi, la data, la seva signatura i la seva rubrica.

4. Queden exceptuats d’aquesta possibilitat de substitucid els medicaments que
determini el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat per raé de les seves
caracteristiques de biodisponibilitat i estret rang terapéutic.

5. Quan la prescripcio es faci per denominacié comercial, si el medicament prescrit
té un preu superior al preu inferior de la seva agrupacié homogeénia, el farmaceutic ha de
substituir el medicament prescrit pel de preu més baix de la seva agrupacié homogénia i,
en cas d’igualtat, ha de dispensar el medicament genéric.

En el cas dels medicaments biosimilars, s’han de respectar les normes vigents segons
la regulacié especifica en matéria de substitucié i intercanviabilitat.

CAPITOL V

De la tragabilitat dels medicaments

Article 90. Garanties de tragabilitat.

1. Amb la finalitat d’aconseguir un proveiment adequat del mercat i establir garanties
de seguretat per als ciutadans, els laboratoris, les entitats de distribucid, les oficines de
farmacia, els establiments comercials detallistes i les entitats o agrupacions ramaderes
autoritzades per a la dispensacié de medicaments veterinaris estan subjectes a les
obligacions d’'informacioé a que es refereix aquest article.

2. Els laboratoris farmaceutics, en els termes que es fixin per reglament, han de
comunicar al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat les unitats de presentacions
identificades per lots de medicaments i destinatari, venudes en territori nacional, aixi com
les que siguin objecte de devolucié. També han de garantir, en els termes que es fixin per
reglament, la identificacid de cada unitat al llarg del seu recorregut, d’acord amb el que
disposa l'article 15.4.

3. Les entitats de distribucio, en els termes que es fixin per reglament, han de
comunicar a la comunitat autbnoma en la qual tinguin el seu domicili social i al Ministeri de
Sanitat, Serveis Socials i Igualtat les unitats subministrades i les retornades, amb indicacié
del lot al qual pertanyin i el destinatari, tant si es tracta d’oficines o serveis de farmacia com
d’altres entitats de distribucid, amb independéncia de la comunitat autdnoma en la qual
radiquin.

4. Sense perjudici dels concerts que es puguin subscriure, els titulars de les oficines
de farmacia han de comunicar a I'0rgan competent de la comunitat autbnoma en la qual
tinguin el seu ambit d’actuacié les unitats de medicaments dispensades. Els organs
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competents de les comunitats autonomes han de remetre aquesta informacié al Ministeri
de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, en els termes que es fixin per reglament.

5. Les oficines de farmacia, els establiments comercials detallistes i les entitats o
agrupacions ramaderes autoritzades per dispensar medicaments veterinaris han de
comunicar, en els termes que es fixin per reglament, a '’Agencia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris les unitats de medicaments veterinaris dispensats.

6. Larecollidai el tractament de dades a que es refereix aquest article s’ha d’adequar
a la normativa vigent en matéria de seguretat i proteccié de dades de caracter personal, en
compliment de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de
caracter personal, i tenen la consideracio de responsables dels seus respectius fitxers de
titularitat publica I’Administraci6 General de I'Estat, les administracions sanitaries
competents de les comunitats autdbnomes i, si s’escau, les administracions corporatives
corresponents.

TITOL VIII

Del finangament public dels medicaments i productes sanitaris

Article 91.  Principi d’igualtat territorial i coordinacio.

1. Es reconeix el dret de tots els ciutadans a obtenir medicaments en condicions
d’igualtat en tot el Sistema Nacional de Salut, sense perjudici de les mesures tendents a
racionalitzar la prescripcid i la utilitzacié de medicaments i productes sanitaris que puguin
adoptar les comunitats autdnomes en exercici de les seves competéncies.

2. Les disposicions normatives del Govern o del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials
i lgualtat i les resolucions emeses pel centre directiu competent del Ministeri esmentat, en
matéria de finangament de medicaments i productes sanitaris del Sistema Nacional de
Salut, tenen efecte a tot el territori espanyol des de la data en qué siguin aplicables.

3. El preu industrial de finangament public, establert per I'6rgan competent del
Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, per als medicaments dispensats en oficines
de farmacia mitjangant recepta médica oficial del Sistema Nacional de Salut, no pot ser
objecte de modificacié o bonificacid, excepte en el cas que aquesta modificaciéo o
bonificacié consisteixi en un descompte percentual o lineal aplicable a tot el territori
nacional, sense perjudici del que regula I'article 4.6.

Les previsions que conté el paragraf anterior també sén aplicables als productes
sanitaris, una vegada es desplegui reglamentariament el sistema de finangament de preus
i marges dels productes esmentats, inclosos en la prestacié farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut.

4. Tota modificacié del preu d’'un medicament o producte sanitari finangat pel Sistema
Nacional de Salut té efecte en la mateixa data a tot el territori espanyol.

5. Les mesures tendents a racionalitzar la prescripci6 i utilitzacio de medicaments i
productes sanitaris que puguin adoptar les comunitats autdnomes no han de produir
diferéncies en les condicions d’accés als medicaments i productes sanitaris financats pel
Sistema Nacional de Salut, cataleg i preus. Aquestes mesures de racionalitzacié han de
ser homogénies per a la totalitat del territori espanyol i no han de produir distorsions en el
mercat Unic de medicaments i productes sanitaris.

6. El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut pot acordar les condicions
generals de planificacidé, coordinacid, contractacid, adquisicié i subministrament de
medicaments i productes sanitaris de les estructures i serveis de titularitat publica integrats
en el Sistema Nacional de Salut.

Article 92. Procediment per al finangament public.

1. Per al finangament public dels medicaments i productes sanitaris és necessaria la
seva inclusio en la prestacié farmacéutica mitjangant la resolucié expressa corresponent
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de la unitat responsable del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, que ha d’establir
les condicions de finangament i preu en I'ambit del Sistema Nacional de Salut.

S’ha de procedir de la mateixa manera quan es produeixi una modificacié de
l'autoritzacié que afecti el contingut de la prestacié farmaceutica, amb caracter previ a la
posada al mercat del producte modificat, perqué la modificacié afecta les indicacions del
medicament o bé perque, sense afectar-les, 'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris ho acordi per raons d’interés public o en defensa de la salut o seguretat
de les persones.

La inclusi6 de medicaments en el finangament del Sistema Nacional de Salut es
possibilita mitjangant el finangament selectiu i no indiscriminat tenint en compte criteris
generals, objectius i publicats i concretament els seguents:

a) Gravetat, durada i sequeles de les diferents patologies per a les quals estiguin
indicats.

b) Necessitats especifiques de certs col-lectius.

c) Valor terapeutic i social del medicament i benefici clinic incremental del medicament
tenint en compte la seva relacié cost-efectivitat.

d) Racionalitzacio de la despesa publica destinada a prestacié farmacéutica i impacte
pressupostari en el Sistema Nacional de Salut.

e) Existéncia de medicaments o altres alternatives terapéutiques per a les mateixes
afeccions a un preu inferior o0 a un cost inferior de tractament.

f) Grau d’'innovacié del medicament.

Sense perjudici del que disposa l'article 24, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat, per assegurar I'Gs racional dels medicaments i productes sanitaris, pot sotmetre,
d’ofici o a proposta de les comunitats autonomes en la Comissié Permanent de Farmacia
del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, a reserves singulars les
condicions especifiques de prescripcid, dispensacio i finangament dels medicaments en el
Sistema Nacional de Salut.

Amb la finalitat de garantir el dret de totes les persones que gaudeixin de la condicié
d’assegurat i beneficiari en el Sistema d’'un accés a la prestacio farmacéutica en condicions
d’igualtat en tot el Sistema Nacional de Salut, les comunitats autbnomes no poden estabilir,
de manera unilateral, reserves singulars especifiques de prescripcid, dispensacio i
finangament de farmacs o productes sanitaris.

No obstant aix0, en el si de la Comissié Permanent de Farmacia del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut es pot decidir I'excepcié motivada per una o
diverses comunitats autdbnomes per rad de les seves propies particularitats.

2. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha de revisar els grups, subgrups,
categories i/o classes de medicaments el finangament dels quals no es consideri necessari
per cobrir les necessitats sanitaries basiques de la poblacié espanyola. En tot cas, no
s’han d’incloure en la prestacié farmacéutica medicaments no subjectes a prescripcio
meédica, medicaments que no s’utilitzin per al tractament d’una patologia clarament
determinada, ni els productes d’utilitzacié cosmetica, dietétics, aiglies minerals, elixirs,
dentifricis i altres productes similars.

Tampoc no s’han de finangar els medicaments indicats en el tractament de sindromes
i/o simptomes de gravetat menor, ni aquells que, fins i tot havent estat autoritzats d’acord
amb la normativa vigent en el seu moment, no responguin a les necessitats terapéutiques
actuals, entenent com a tal un balang benefici-risc desfavorable en les malalties per a les
quals estiguin indicats.

3. Ladecisio d’excloure totalment o parcialment o sotmetre a condicions especials de
finangament els medicaments ja inclosos en la prestacié farmaceutica del Sistema
Nacional de Salut s’ha de fer amb els criteris establerts als apartats anteriors i tenint en
compte el preu o el cost del tractament dels medicaments comparables existents en el
mercat i les orientacions del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.
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4. S’ha de procedir de forma equivalent en el cas dels productes sanitaris que hagin
de ser inclosos en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut i que es
dispensin, a través de recepta oficial, en territori nacional.

5. El Govern ha de revisar peridodicament i actualitzar la relacié dels medicaments i
productes sanitaris inclosos en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut,
d’acord amb I'evolucio dels criteris d’Us racional, els coneixements cientifics, I'aparicié de
nous medicaments de més utilitat terapéutica o I'aparicié d’efectes adversos que facin
variar la relacié benefici-risc i els criteris inclosos en els apartats anteriors.

6. Els productes sanitaris que hagin de ser inclosos en la prestacié farmaceutica del
Sistema Nacional de Salut i que es dispensin, a través de recepta oficial, en territori
nacional, han de seguir els criteris indicats per als medicaments. En tot cas, han de complir
les especificacions i prestacions técniques contrastades que préviament hagi determinat el
Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, tenint en compte criteris generals, objectius
i publicats i en concret els seguents:

a) Gravetat, durada i seqlieles de les diferents patologies per a les quals resultin
indicades.

b) Necessitats especifiques de certs col-lectius.

c) Valor diagnostic, de control, de tractament, prevencio, alleujament o compensacié
d’'una discapacitat.

d) Valor social del producte sanitari i benefici clinic incremental d’aquest producte
tenint en compte la seva relacié cost-efectivitat.

e) Existéncia de productes sanitaris o altres alternatives terapéutiques per a les
mateixes afeccions a un preu inferior o un cost inferior de tractament.

7. S’ha de desplegar per reglament el procediment de la incorporacié a la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut dels medicaments que, segons el que disposa
l'article 14, portin les sigles EFG per rad de la seva intercanviabilitat.

8. Per a la decisioé de finangament de nous medicaments, a més de 'analisi cost-
efectivitat i d'impacte pressupostari corresponent, s’ha de tenir en compte el component
d’'innovacié, per a avengos terapéutics indiscutibles per modificar el curs de la malaltia o
millorar el curs de la malaltia, el pronostic i el resultat terapéutic de la intervencid i la seva
contribuci6 a la sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut si, per a un mateix resultat en
salut, contribueix positivament al producte interior brut.

Article 93. Exclusié de la prestacié farmaceéutica de medicaments i productes sanitaris.

1. Lorgan responsable de la prestacié farmacéutica del Ministeri de Sanitat, Serveis
Socials i Igualtat ha d’actualitzar, mitjangant una resolucié motivada, la llista de
medicaments que queden exclosos de la prestacioé farmacéutica en el Sistema Nacional de
Salut.

2. La motivacié de I'exclusié ha de respondre a algun dels criteris segtients:

a) L'establiment de preus seleccionats.

b) La convivéncia amb un medicament no subjecte a prescripcié medica amb la qual
comparteix principi actiu i dosi.

c) La consideracio del medicament com a susceptible de publicitar-se, directament al
public, a la Unié Europea.

d) Que el principi actiu tingui un perfil de seguretat i eficacia favorable i prou
documentat a través d’anys d’experiéncia i un us extens.

e) Per estar indicats en el tractament de simptomes menors.

f) Per complir qualsevol dels criteris de no-inclusié en finangament public recollit a
l'article 92.2.

3. Els responsables dels productes exclosos del finangcament han de comunicar a
I'drgan competent els preus a qué van a comercialitzar els medicaments esmentats. La
mateixa obligacié s’estén a les variacions en els preus.
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4. Elmes seguent al'entrada en el registre de I'drgan competent de les comunicacions
a que es refereix I'apartat anterior, aquest ha de resoldre sobre la seva conformitat o no als
preus proposats. En cas de disconformitat, 'organ esmentat ha d’elevar la discrepancia a
la Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments, la qual ha de resoldre sobre la
questio esmentada. Aquesta decisid s’ha de notificar a I'interessat mitjangant una resolucio
de I'érgan competent.

La decisié administrativa recollida al paragraf anterior s’ha de basar en raons de
proteccid de la salut publica, d’igualtat d’accés als medicaments per part dels pacients o
de lesio real o potencial dels interessos de col-lectius desafavorits.

5. En la mesura que es mantingui la disconformitat esmentada a I'apartat anterior,
s’ha de mantenir la vigéncia del preu industrial maxim.

Article 94. Fixacio de preus.

1. Correspon al Govern establir els criteris i el procediment per fixar preus de
medicaments i productes sanitaris finangables pel Sistema Nacional de Salut, tant per als
medicaments de dispensacié per oficina de farmacia a través de recepta oficial com per als
medicaments d’ambit hospitalari, inclosos els envasos clinics, o dispensats per serveis de
farmacia a pacients no ingressats.

S’han de tenir en consideracié els mecanismes de retorn (descomptes lineals, revisié
de preu) per als medicaments innovadors.

La Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments ha de tenir en consideracio
les analisis cost-efectivitat i d'impacte pressupostari.

2. Per ala comercialitzacié d’'un medicament en territori espanyol és imprescindible
haver-ne tramitat I'oferta al Sistema Nacional de Salut. S’ha de procedir de la mateixa
manera si es produeixen variacions substancials en les condicions d’autoritzacié del
medicament.

3. EIl Govern pot regular el mecanisme de fixacidé dels preus dels medicaments i
productes sanitaris no subjectes a prescripcié medica que es dispensin en territori
espanyol, seguint un regim general objectiu i transparent.

4. En qualsevol cas, els titulars d’autoritzacions de comercialitzacié d’aquests
medicaments i productes sanitaris poden comercialitzar els medicaments que es dispensin
en territori espanyol en régim de preus notificats, entenent com a tal la comunicacié del
preu al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, de manera que el departament pugui
objectar el mateix per raons d’interés public.

5. Correspon a la Comissié Interministerial de Preus dels Medicaments, adscrita al
Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, fixar, de manera motivada i conforme a
criteris objectius, els preus de finangament del Sistema Nacional de Salut de medicaments
i productes sanitaris per als quals sigui necessari prescripcio medica, que es dispensin en
territori espanyol. Quan aquests mateixos productes no resultin finangats, si son dispensats
en territori nacional s’aplica el que estableix I'apartat 4.

6. En tot cas, els medicaments i productes sanitaris que es decideixi que poden ser
financats pel Sistema Nacional de Salut també es poden comercialitzar per a la seva
prescripci6 fora del Sistema Nacional de Salut.

7. Com a regla general, el preu de finangament per part del Sistema Nacional de
Salut ha de ser inferior al preu industrial del medicament aplicat quan sigui dispensat fora
del Sistema Nacional de Salut. Els laboratoris farmaceutics, les entitats de distribucié i les
oficines de farmacia a través de I'Organitzacié Farmaceutica Col-legial, han d’aportar la
informacié que es determini per fer efectiu el reemborsament degut per les oficines de
farmacia a laboratoris farmaceéutics i entitats de distribucié en els medicaments que
s’estableixi i que hagin estat dispensats fora del Sistema Nacional de Salut. El procediment
per a la seva articulacio s’ha de desplegar per reglament.

8. Perala presa de decisions, la Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments
ha de tenir en consideracio els informes que elabori el Comité Assessor per al Finangament
de la Prestaciéo Farmaceutica del Sistema Nacional de Salut.
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9. Les quanties econdmiques corresponents als conceptes de la distribucio i
dispensacié dels medicaments i dels productes sanitaris i, si s’escau, de les deduccions
aplicables a la seva facturacio al Sistema Nacional de Salut han de ser fixats pel Govern,
amb l'acord previ de la Comissio Delegada del Govern per a Assumptes Economics, de
manera general o per grups o sectors, prenent en consideracio criteris de caracter
tecnicoeconomic i sanitari.

10. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’establir el preu de venda al
public dels medicaments i productes sanitaris finangats mitjangcant I'agregacié del preu
industrial autoritzat, que té caracter de maxim, i dels marges corresponents a les activitats
de distribucié majorista i dispensacié al public.

Article 95. Del Comité Assessor per al Finangament de la Prestacié Farmacéutica del
Sistema Nacional de Salut.

1. EI Comité Assessor per al Finangcament de la Prestacié Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut és I'drgan col-legiat, de caracter cientificotécnic, adscrit a I'drgan
ministerial competent en matéria de prestacié farmaceéutica del Ministeri de Sanitat, Serveis
Socials i Igualtat, encarregat de proporcionar assessorament, avaluacio i consulta sobre la
pertinéncia, millora i seguiment de I'avaluacié econdmica necessaria per sustentar les
decisions de la Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments.

2. ElI Comité Assessor per al Finangament de la Prestacié Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut ha d’estar compost per un nombre maxim de set membres designats per
la persona titular del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, d’entre professionals
de prestigi reconegut, amb experiéncia i trajectoria acreditades en avaluacié
farmacoecondmica.

3. Aixi mateix, en funcié dels afers que es debatin, poden assistir a les sessions del
Comité els avaluadors de I'6rgan competent en matéria de medicaments i productes
sanitaris que hagin elaborat les avaluacions dels medicaments i productes sanitaris objecte
de debat.

4. Entotcas, la creacio i el funcionament del Comité Assessor per al Finangament de
la Prestacié Farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut s’ha d’atendre amb els mitjans
personals, técnics i pressupostaris assignats a I'érgan al qual estigui adscrit.

Article 96. Revisio del preu.

1. El preu fixat de conformitat amb el que estableix I'article 94 és revisable d’ofici o0 a
instancia de part d’acord amb el que preveuen els articles 102 i seglents de la Llei
30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic de les administracions publiques i del
procediment administratiu comu.

2. Fora dels supodsits que preveu l'apartat anterior, el preu d’'un medicament pot ser
modificat quan ho exigeixin canvis en les circumstancies econdmiques, técniques,
sanitaries o en la valoracio de la seva utilitat terapéutica.

3. El Consell de Ministres, previ acord de la Comissié Delegada del Govern per a
Assumptes Economics, pot revisar globalment o fixar les condicions de revisio periddica
dels preus industrials o, si s’escau, dels preus de venda al public, per a tots o una part dels
medicaments i productes sanitaris inclosos en la prestacié farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut.

4. També correspon al Consell de Ministres, previ acord de la Comissié Delegada del
Govern per a Assumptes Econdmics, revisar les quanties econdomiques corresponents a la
distribucio i dispensacio dels medicaments i productes sanitaris.

5. Els medicaments exclosos del finangament amb carrec a fons publics i que tenen
indicacions no excloses d’aquest es consideren finangats per aquests fons, als efectes de
la fixaci6 i de la revisio del seu preu intervingut.

6. Als efectes de les revisions de preus inferiors a peticié de part previstes a
l'apartat 1, només s’han de tenir en compte les que suposin, com a minim, una reduccié
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del 10% sobre el preu industrial maxim en vigor autoritzat per al finangament amb fons
publics.

Article 97. Informacié economica.

1. Als efectes de la fixacié de preus, els laboratoris farmacéutics han de facilitar al
Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat tota la informacioé sobre els aspectes técnics,
economics i financers. El Ministeri pot efectuar comprovacions sobre la informacio
facilitada.

2. En cas que I'empresa estigui integrada en un grup que realitzi altres activitats, a
més de les relacionades amb medicaments, o les desenvolupi fora d’Espanya, el Ministeri
de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat pot requerir la informacié que permeti conéixer la
imputacio per determinar les despeses afectades a I'activitat farmacéutica a Espanya.

3. La informaci6 que obtingui '’Administracié General de I'Estat en virtut d’aquest
article és confidencial.

4. EI Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’elevar anualment a la
Comissio Delegada del Govern per a Assumptes Economics un informe sobre les seves
actuacions en matéria de preus.

Article 98. Sistema de preus de referéncia.

1. El finangament public de medicaments esta sotmés al sistema de preus de
referéncia. El preu de referéncia és la quantia maxima amb la qual s’han de financgar les
presentacions de medicaments incloses en cadascun dels conjunts que es determinin,
sempre que es prescriguin i es dispensin amb carrec a fons publics.

2. Els conjunts inclouen totes les presentacions de medicaments finangades que
tinguin el mateix principi actiu i idéntica via d’administracié, entre les quals hi ha d’haver,
inclosa en la prestacio farmaceutica del Sistema Nacional de Salut, almenys una
presentacié de medicament genéric o biosimilar, llevat que el medicament o el seu
ingredient actiu principal hagin estat autoritzats amb una antelacié minima de deu anys en
un Estat membre de la Uni6é Europea, cas en qué no és indispensable I'existéncia d’'un
medicament genéric o biosimilar per establir un conjunt. Les presentacions indicades per
a tractaments en pediatria, aixi com les corresponents a medicaments d’ambit hospitalari,
inclosos els envasos clinics, constitueixen conjunts independents.

3. El preu de referéncia de cada conjunt es calcula sobre la base del cost/tractament/
dia inferior de les presentacions de medicaments que hi estan agrupades i, en tot cas, s’ha
de garantir el proveiment a les oficines de farmacia per als medicaments de preu inferior.
Els medicaments no poden superar el preu de referéncia del conjunt al qual pertanyin.

4. S’han d’establir els nous conjunts i s’han de revisar els preus dels conjunts ja
existents amb caracter anual. No obstant aixd, els preus inferiors de les noves agrupacions
homogeénies han de ser fixats, automaticament, en el nomenclator que correspongui, i els
preus inferiors de les ja existents s’han de revisar amb caracter trimestral.

5. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’establir un sistema similar de
preus per als productes sanitaris.

Article 99. Sistema de preus seleccionats.

1. EIl Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat pot proposar a la Comissio
Interministerial de Preus dels Medicaments I'aplicacié del sistema de preus seleccionats
als medicaments i productes sanitaris finangables.

2. A aquests efectes, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’elaborar
una proposta motivada, d’acord amb els criteris recollits en aquest article, que contingui el
preu maxim seleccionat aplicable en cada cas.

3. Una vegada autoritzat per la Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments,
el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha de publicar la decisié per resolucio de
la unitat responsable de la prestacié farmaceéutica.
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4. En el cas dels medicaments financgats, el sistema de preus seleccionats s’aplica a
medicaments subjectes a preus de referéncia, tenint en compte:

a) El consum del conjunt.

b) Limpacte pressupostari.

c) Lexisténcia almenys de tres medicaments en el conjunt.
d) Que no es produeixi risc de desproveiment.

5. Per al cas de productes sanitaris s’han d’aplicar criteris analegs.

6. Un cop valorats els criteris anteriors, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat, a través de I'd0rgan competent en matéria de prestacié farmacéutica, ha de
procedir a comunicar als proveidors I'inici d’'un procediment de preu seleccionat, amb
comunicacié del preu maxim de finangament que es proposa perqué manifestin les seves
intencions.

7. Sobre la base de les comunicacions rebudes, el Ministeri de Sanitat, Serveis
Socials i Igualtat ha d’elaborar la proposta a qué fa referencia 'apartat 2.

8. Els medicaments i/o productes sanitaris que superin el preu maxim finangable
queden exclosos del finangament per part del Sistema Nacional de Salut.

9. EI preu seleccionat té una vigéncia de dos anys durant els quals no pot ser
modificat.

10. El sistema de preus seleccionats s’ha d’actualitzar, per als casos en qué no hagi
estat aplicat amb anterioritat, amb una periodicitat anual, de manera simultania a
I'actualitzacié del sistema de preus de referéncia.

11. Laplicacié d’aquest sistema suposa I'exclusié del finangament public de les
presentacions que no resultin seleccionades, pel temps de vigéncia del preu seleccionat.

12. En qualsevol cas, les presentacions dels medicaments que resultin afectades pel
que regula aquest article queden exemptes, a partir del moment esmentat, de I'aplicacié
de les deduccions regulades als articles 8, 9 i 10 del Reial decret llei 8/2010, de 20 de
maig, pel qual s’adopten mesures extraordinaries per a la reduccio del déficit public.

13. Els laboratoris titulars de I'autoritzacié de comercialitzacié de les presentacions
dels medicaments i les empreses oferents de les presentacions dels productes sanitaris
que finalment resultin seleccionades han d’assumir el compromis de garantir el seu
proveiment adequat mitjancant una declaracié expressa a aquest efecte.

14. EIl sistema de preus seleccionats es pot aplicar a medicaments i productes
sanitaris que, tot i no estar financats, es considerin d’interés per a la salut publica en els
termes que expressa la Llei 33/2011, de 4 d’octubre, general de salut publica.

15. Sobre aix0, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, per a la determinacié
del preu seleccionat, ha de tenir en compte les caracteristiques especials de distribucio i
aplicacié d’aquests productes.

16. Aixi mateix, es pot estendre el sistema de preus seleccionats a través de la fixacié
d’'una aportacioé reduida per agrupacions homogeénies.

Article 100. Foment de la competéncia i la competitivitat.

1. Per assolir els fins d’eficiéncia i sostenibilitat de la prestacié farmacéutica del
Sistema Nacional de Salut s’han d’implementar les mesures administratives i reguladores
que en cada exercici pressupostari es considerin apropiades per estimular la competéncia
entre proveidors d’entrades farmacéutiques, per redundar en davallades de preus unitaris.

2. Tota actuacio limitadora de la competéncia es considera contraria als principis
d’eficiéncia i sostenibilitat i els drgans competents I'han de perseguir d’ofici.

Article 101. Obligacions dels pacients.

1. El Govern ha de revisar periddicament la participacio en el pagament que han de
satisfer els ciutadans per la prestacié farmaceéutica inclosa en la cartera comuna
suplementaria del Sistema Nacional de Salut, i els suposits de finangament integre amb
carrec a fons publics.
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La revisio s’ha de publicar en el «Butlleti Oficial de I'Estat» mitjangant una ordre de la
persona titular del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat.

2. La participacié en el pagament pot ser modulada pel Govern amb criteris que
tinguin en compte:

a) La capacitat de pagament.

b) La utilitat terapéutica i social dels medicaments o dels productes sanitaris.

c) Les necessitats especifiques de certs col-lectius.

d) La gravetat, durada i sequeles de les diferents patologies per als quals resultin
indicats.

e) Racionalitzaci6 de la despesa publica destinada a prestacio farmaceutica.

f) Existéncia de medicaments o productes sanitaris ja disponibles i altres alternatives
millors o iguals per a les mateixes afeccions.

3. Els usuaris estan obligats a justificar el seu dret a la modalitat de pagament
corresponent quan aixi els ho requereixin el personal facultatiu del Sistema Nacional de
Salut o les oficines de farmacia dispensadores.

Article 102. Aportacio dels usuaris i els seus beneficiaris en la prestacié farmaceutica
ambulatoria.

1. S’entén per prestacio farmaceéutica ambulatoria la que es dispensa al pacient
mitjangant recepta medica o ordre de dispensacio hospitalaria, a través d’oficines o serveis
de farmacia.

2. La prestacio farmaceéutica ambulatoria esta subjecta a aportacié de 'usuari.

3. L’aportacié de l'usuari s’efectua en el moment de la dispensacié del medicament o
producte sanitari.

4. Laportacié de l'usuari ha de ser proporcional al nivell de renda, que s’ha
d’actualitzar, com a maxim, anualment.

5. Amb caracter general, el percentatge d’aportacié de l'usuari segueix I'esquema
seglent:

a) Un 60% del PVP per als usuaris i els seus beneficiaris la renda dels quals sigui
igual o superior a 100.000 euros consignada a la casella de base liquidable general i de
I'estalvi de la declaracié de I'impost sobre la renda de les persones fisiques.

b) Un 50% del PVP per a les persones que tinguin la condicié d’assegurat actiu i els
seus beneficiaris la renda dels quals sigui igual o superior a 18.000 euros i inferior a
100.000 euros consignada a la casella de base liquidable general i de I'estalvi de la
declaracié de I'impost sobre la renda de les persones fisiques.

c) Un 40% del PVP per a les persones que tinguin la condicié d’assegurat actiu i els
seus beneficiaris i no estiguin inclosos en els apartats a) o b) anteriors.

d) Un 10% del PVP per a les persones que tinguin la condicié6 d’assegurat com a
pensionistes de la Seguretat Social i els seus beneficiaris, a excepcié de les persones
incloses a I'apartat a).

6. Amb la finalitat de garantir la continuitat dels tractaments de caracter cronic i
assegurar un alt nivell d’equitat als pacients pensionistes amb tractaments de llarga
durada, els percentatges generals estan subjectes a limits maxims d’aportacié en els
suposits seguents:

a) Un 10% del PVP en els medicaments pertanyents als grups ATC d’aportacio
reduida, amb una aportacié maxima de 4,24 euros.

b) Per a les persones que tinguin la condicié d’assegurat com a pensionistes de la
Seguretat Social i els seus beneficiaris la renda de les quals sigui inferior a 18.000 euros
consignada a la casella de base liquidable general i de I'estalvi de la declaracié de I'impost
sobre la renda de les persones fisiques 0 que no estiguin inclosos en els seglients apartats
c) o d), fins a un limit maxim d’aportacié mensual de 8,23 euros.
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c) Per a les persones que tinguin la condicié d’assegurat com a pensionistes de la
Seguretat Social i els seus beneficiaris la renda de les quals sigui igual o superior a 18.000
euros i inferior a 100.000 euros consignada a la casella de base liquidable general i de
I'estalvi de la declaracié de I'impost sobre la renda de les persones fisiques, fins a un limit
maxim d’aportacié mensual de 18,52 euros.

d) Per a les persones que tinguin la condicié d’assegurat com a pensionista de la
Seguretat Social i els seus beneficiaris la renda de les quals sigui superior a 100.000 euros
consignada a la casella de base liquidable general i de I'estalvi de la declaracié de I'impost
sobre la renda de les persones fisiques, fins a un limit maxim d’aportaci6 mensual de
61,75 euros.

7. Limport de les aportacions que excedeixin les quanties esmentades a I'apartat
anterior és objecte de reintegrament per part de la comunitat autbonoma corresponent, amb
una periodicitat maxima semestral.

8. Estan exempts d’aportacio els usuaris i els seus beneficiaris que pertanyin a una
de les categories seguents:

a) Afectats de sindrome toxica i persones amb discapacitat en els suposits que
preveu la seva normativa especifica.

b) Persones perceptores de rendes d’integracio social.

c) Persones perceptores de pensions no contributives.

d) Parats que han perdut el dret a percebre el subsidi de desocupacié mentre
subsisteixi la seva situacio.

e) Persones amb tractaments derivats d’accident de treball i malaltia professional.

9. El nivell d’aportacié de les persones enquadrades en la Mutualitat General de
Funcionaris Civils de I'Estat, I'Institut Social de les Forces Armades i la Mutualitat General
Judicial és del 30% amb caracter general, i els és aplicable el que disposen el paragraf a)
de l'apartat 6 i el paragraf e) de I'apartat 8.

Article 103. Proteccié de dades personals.

1. LInstitut Nacional de la Seguretat Social o, si s’escau, I'Institut Social de la Marina,
pot tractar les dades que consten en els fitxers de les entitats gestores i serveis comuns de
la Seguretat Social i de les entitats que hi col-laboren que siguin imprescindibles per
determinar la quantia de I'aportacié dels beneficiaris en la prestacié farmaceutica. Aquest
tractament, que no requereix el consentiment de l'interessat, s’ha de sotmetre plenament
al que disposa la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, i les seves disposicions de
desplegament.

2. De la mateixa manera, i amb la finalitat a qué es refereix I'apartat anterior,
'administracid competent en matéria tributaria pot comunicar a I'lnstitut Nacional de la
Seguretat Social o, si s’escau, a I'lnstitut Social de la Marina, sense disposar del
consentiment de l'interessat, les dades que siguin necessaries per determinar el nivell de
renda requerit.

Igualment, els organs de les administracions publiques que siguin competents per
determinar la concurréncia dels requisits establerts per a I'exempcié de l'aportacié
previstos a l'article 102.8, poden comunicar aquesta circumstancia a I'Institut Nacional de
la Seguretat Social o, si s'escau, a I'Institut Social de la Marina, sense disposar del
consentiment de l'interessat.

3. LInstitut Nacional de la Seguretat Social o, si s’escau, I'Institut Social de la Marina,
ha de comunicar al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat i aquest, al seu torn, a les
altres administracions sanitaries competents la dada relativa al nivell d’aportacié que
correspongui a cada usuari de conformitat amb el que estableix la normativa reguladora de
les receptes médiques i ordres de dispensacié. En cap cas aquesta informacié no ha
d’incloure la dada de la quantia concreta de les rendes.
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Les dades comunicades de conformitat amb el que disposa el paragraf anterior han de
ser objecte de tractament per 'administracié sanitaria corresponent només als efectes de
la seva incorporacio al sistema d’informacié de la targeta sanitaria individual.

Article 104. Valoracié de la prescripcio.

1. Enl'ambit del Sistema Nacional de Salut correspon a les administracions publiques
sanitaries avaluar les prescripcions per arees, zones, terapies, grups poblacionals i altres
circumstancies.

2. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha d’establir els mecanismes de
coordinacié que permetin conéixer la utilitzacié de medicaments i productes sanitaris,
optimitzar la investigacié de la seva evoluci6 i adoptar les mesures d’informacioé i promocié
de I'is racional dels medicaments i productes sanitaris i, si s’escau, les mesures cautelars
i de control corresponents amb exigencia de les responsabilitats administratives i penals
que escaiguin.

Article 105. Col-laboracié entre oficines de farmacia i el Sistema Nacional de Salut.

1. Les oficines de farmacia, com a establiments sanitaris que sén, han de col-laborar
en les finalitats d’aquesta Llei per garantir I'Gs racional dels medicaments en I'atencié
primaria a la salut.

2. Amb independéncia de les obligacions que estableix aquesta Llei i les que es
determinin a la normativa de desplegament, les oficines de farmacia poden ser objecte de
concertacié en el Sistema Nacional de Salut, d’acord amb el sistema general de
contractacié administrativa i de conformitat amb els criteris generals a qué es refereix
l'article 92.6.

Article 106. Gestié d’informacié sobre prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de
Salut.

1. Per tal d’executar les accions necessaries per a la valoracio de la prescripci6 i de
la politica farmacéutica general, les administracions publiques competents han de facilitar
la informacié agregada o desagregada relativa al consum de medicaments tant per recepta
com a escala de centres hospitalaris i qualssevol altres ambits inclosos dins de la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut. Com a minim, la informacié esmentada s’ha
de presentar amb una periodicitat mensual; s’ha de facilitar des de les conselleries
responsables de les comunitats autonomes al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat, que ha d’efectuar I'agregacio i depuracié corresponent abans de fer-la publica.

2. La informacio agregada resultant del processament de les receptes del Sistema
Nacional de Salut, incloses les de la Mutualitat de Funcionaris de I’Administracié Civil de
I'Estat, les de la Mutualitat General Judicial i les de I'Institut Social de les Forces Armades,
és de domini public, salvant sempre la confidencialitat de I'assisténcia sanitaria i de les
dades comercials d’empreses individualitzades. La seva gestié correspon als serveis de
salut de les comunitats autdnomes en el seu ambit territorial i a I’Administracié General de
I'Estat en la informacio del conjunt del Sistema Nacional de Salut.

El que estableix el paragraf anterior també és aplicable a la informacié relativa a les
compres de medicaments i de productes sanitaris realitzades a través dels corresponents
serveis de farmacia pels hospitals del Sistema Nacional de Salut.

3. La informacié agregada resultant del processament de les receptes a qué es
refereix I'apartat anterior s’ha de tractar i remetre en format electronic pels organismes que
en son responsables.

El Govern, mitjangant un reial decret, ha d’establir el procediment de remissié de la
informacio a les administracions responsables de la gestié de la prestacio farmaceéutica de
manera que permeti aplicar a la factura mensual de cada oficina de farmacia, per receptes
de medicaments d’Us huma fabricats industrialment amb carrec a fons publics de les




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 177 Dissabte 25 de juliol de 2015

comunitats autonomes i de I'Institut Nacional de Gestié Sanitaria, MUFACE, ISFAS i
MUGEJU, una escala conjunta de deducci6 sobre els marges aplicables.

4. La informacié a qué fa referencia aquest article ha de ser facilitada amb una
periodicitat mensual i ha d’estar referida a un periode no superior als tres mesos
immediatament anteriors a la data en que sigui facilitada.

Article 107. Fonaments dels sistemes d’informacié per al control de la prestacio
farmaceutica.

1. Laintervencié de I'Estat en matéria de medicaments i productes sanitaris finangats
pel Sistema Nacional de Salut exigeix la plena disposicié d’informacié solida sobre el
consum de les entrades sanitaries objecte de la informacié esmentada. A aquest efecte,
tant el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat com les conselleries competents de
les comunitats autonomes i, si s’escau, les empreses proveidores i els seus organs de
representacio professional han d’aportar la informacié seguent relativa al seu transit i
consum:

a) Dades de facturacié de receptes oficials del Sistema Nacional de Salut amb
periodicitat mensual, dispensades per oficines de farmacia i agregades per provincia i
comunitat autbnoma.

b) Dades d’adquisicions per serveis farmaceutics de centres i serveis sanitaris o
sociosanitaris del Sistema Nacional de Salut i, si s’escau, abonaments de medicaments i
productes sanitaris, almenys amb periodicitat mensual i amb nivell d’agregacié per
provincia i comunitat autdnoma.

2. La Mutualitat General de Funcionaris Civils de I'Estat, la Mutualitat General Judicial
i 'Institut Social de les Forces Armades han d’aportar el mateix tipus d’informacié, amb les
excepcions propies de les modalitats assistencials que els son propies.

3. Els medicaments dispensats per serveis farmacéutics de centres i serveis sanitaris
0 sociosanitaris del Sistema Nacional de Salut a pacients ambulatoris s’han de recollir en
una aplicacio informatica especifica.

4. Eltractament informatic a que es refereix I'apartat anterior es pot estendre a altres
medicaments i productes sanitaris d’us exclusiu hospitalari als quals la Comissié
Interministerial de Preus dels Medicaments consideri oportu aplicar un régim de cauteles
singulars.

TITOL IX

Régim sancionador

CAPITOL |

Inspeccié i mesures cautelars

Article 108. Inspeccié.

1. Correspon a les administracions sanitaries en 'ambit de les seves competéncies
dur a terme les inspeccions necessaries per assegurar el compliment del que preveu
aquesta Llei.

2. Correspon a I’Administracié General de I'Estat la realitzacié de la funcié inspectora
en els casos seguents:

a) Quan es tracti de les actuacions necessaries per a les oportunes autoritzacions o
registres que, d’acord amb aquesta Llei, corresponen a I’Administracié General de I'Estat.

b) En tot cas, quan es tracti d'inspeccions que s’han de realitzar en el territori de les
comunitats autdbnomes que no tinguin competéncies d’execucié de la legislacié de
productes farmaceéutics o no n’hagin rebut els traspassos corresponents.
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c) Quan es tracti de medicaments, productes o articles destinats al comerg exterior o
la utilitzacié o consum dels quals pugui afectar la seguretat publica.

3. El personal al servei de les administracions publiques que dugui a terme les
funcions d’inspeccid, quan exerceixi aquestes funcions i acrediti la seva identitat, esta
autoritzat per:

a) Entrar lliurement i sense notificacié prévia, en qualsevol moment, en qualsevol
centre o establiment subjecte a aquesta Llei.

b) Procedir a les proves, investigacions o0 examens necessaris per comprovar el
compliment d’aquesta Llei i de les normes que es dictin per al seu desplegament.

c) Prendre o treure mostres, a fi de comprovar el compliment del que preveuen
aquesta Llei i les disposicions per al seu desplegament.

d) Dur a terme totes les actuacions que siguin necessaries per al compliment de les
funcions d’inspeccié que exerceixin.

Article 109. Mesures cautelars.

1. En cas que existeixi o se sospiti raonablement que existeix un risc imminent i greu
per a la salut, les autoritats sanitaries poden adoptar les mesures cautelars segtients en
I'ambit d’aquesta Llei:

a) La posada en quarantena, la retirada del mercat i la prohibicié d’utilitzacié de
medicaments, formules magistrals i preparats oficinals, aixi com la suspensié d’activitats,
publicitat i la clausura provisional d’establiments, centres o serveis.

La posada en quarantena suposa el bloqueig immediat a I'establiment farmaceéutic en
qué es trobin o al qual es destinin, en cas de transport no conclos, pel temps que es
determini o fins a nova ordre, a carrec del seu responsable.

b) La suspensid de l'elaboracio, prescripcid, dispensacié i subministrament de
medicaments i productes sanitaris en recerca.

c) La limitacié, prohibicio, suspensié o subjeccié a condicions especials de la
fabricacio, importacid, comercialitzacio, exportacid, publicitat, posada en servei o utilitzacié
dels productes sanitaris, cosmeétics o productes de cura personal, aixi com la posada en
quarantena, la retirada del mercat i la recuperacio dels productes esmentats.

2. Ladurada de les mesures a que es refereix 'apartat anterior, que s’han de fixar per
a cada cas, sense perjudici de les prorrogues successives acordades per resolucions
motivades, no pot excedir el que exigeixi la situacié de risc imminent i greu que la va
justificar.

3. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de ser informada
de manera immediata per I'autoritat sanitaria que va adoptar la mesura cautelar.

4. L’'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de donar
coneixement de les mesures cautelars pels mitjans idonis i amb la rapidesa adequada a
cada cas, als serveis sanitaris, entitats responsables o public en general, segons
corresponguli.

5. El cost de les mesures cautelars I'ha de sufragar la persona fisica o juridica que
hagi donat lloc a la seva adopcid.

CAPITOL II
Infraccions i sancions

Article 110. Disposicions generals.

1. Les infraccions en matéria de medicaments, productes sanitaris, cosmeétics i
productes de cura personal sén objecte de les sancions administratives corresponents,
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amb la instruccié prévia de I'expedient oportu, sense perjudici de les responsabilitats civils,
penals o d’un altre ordre que hi puguin concorrer.

2. Lainstrucci6é de causa penal davant els tribunals de justicia suspén la tramitacio
de I'expedient administratiu sancionador que hagi estat incoat pels mateixos fets i, si
s’escau, l'eficacia dels actes administratius d’imposicié de sancié. Les mesures
administratives que hagin estat adoptades per salvaguardar la salut i seguretat de les
persones s’han de mantenir mentre I'autoritat judicial no s’hi pronuncii.

3. En cap cas s’ha d’'imposar una doble sanci6 pels mateixos fets i en funcié dels
mateixos interessos publics protegits, per bé que s’han d’exigir les altres responsabilitats
que es dedueixin d’altres fets o infraccions concurrents.

4. Respecte al régim sancionador i en el que no preveu aquesta Llei és aplicable el
que estableix el titol IX de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

Article 111. Infraccions en materia de medicaments.

1. Les infraccions es qualifiquen de lleus, greus i molt greus atenent els criteris de
riscos per a la salut, quantia de I'eventual benefici obtingut, la gravetat de I'alteracio
sanitaria i social produida, la generalitzacié de la infraccid i la reincidéncia.

2. Constitueixen faltes administratives i se sancionen en els termes que preveu
l'article 114, les infraccions que es tipifiquen tot seguit:

a) Infraccions lleus:

1a No aportar, les entitats o persones responsables, les dades, declaracions i
qualsevol informacié que estiguin obligades a subministrar per raons sanitaries, técniques,
econOmiques, administratives i financeres.

2a Incomplir el deure de col-laborar amb I'administracié sanitaria en I'avaluacié i el
control de medicaments.

3a No disposar, els establiments obligats a aixd, d’accés a la Reial Farmacopea
Espanyola i al Formulari Nacional.

4a No proporcionar, els laboratoris farmacéutics, als facultatius sanitaris en exercici
que ho sol-licitin la fitxa técnica de medicaments abans de la seva comercialitzacio.

5a Fer publicitat de férmules magistrals o de preparats oficinals.

6a Incomplir els requisits que, per a la realitzacio de la visita médica, estableixi la
normativa de les administracions sanitaries competents en la gestié de la prestacio
farmaceutica.

7a No consignar correctament les dades i adverténcies que han de contenir les
receptes normalitzades.

8a Dispensar medicaments transcorregut el termini de validesa de la recepta.

9a Fer la substitucié d’'un medicament, en els casos que sigui possible, incomplint els
requisits que estableix aquesta Llei.

10a Incomplir els requisits, obligacions o prohibicions que estableixen aquesta Llei i
les disposicions que la despleguen de manera que, per raé dels criteris previstos en aquest
article, els incompliments mereixin la qualificacié de lleus o no escaigui qualificar-los de
faltes greus o molt greus.

11a No incloure en els envasos dels medicaments la informacio en alfabet braille per
tal que les persones invidents i amb discapacitat visual els puguin identificar correctament,
d’acord amb el que disposa I'article 15.5.

b) Infraccions greus:

1a No realitzar en I'elaboracio, fabricacid, importacid, exportacié i distribucié de
medicaments o de principis actius els controls de qualitat que exigeix la legislacié sanitaria
o incomplir les directrius detallades sobre normes de correcta fabricacié o bones practiques
de distribucio6 establertes en el marc comunitari o efectuar els processos de fabricacio o
control mitjangant procediments no validats.
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2a Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar o distribuir medicaments, persones
fisiques o juridiques que no en tinguin 'autoritzacio preceptiva.

3a Dificultar la tasca inspectora mitjangant qualsevol accié o omissio que la pertorbi
o I'endarrereixi.

4a Preparar individualitzadament vacunes i al-lérgens en establiments diferents dels
autoritzats.

5a Prescriure i preparar formules magistrals i preparats oficinals incomplint els
requisits legals establerts.

6a Modificar, el titular, sense I'autoritzacié prévia o notificacid, segons correspongui,
qualsevol de les condicions d’autoritzacié del medicament.

7a No disposar, un laboratori farmaceéutic o entitat de distribucié, de director técnic o
de la resta del personal exigit en cada cas.

8a Incomplir, el director técnic i altre personal, les obligacions que competeixen als
seus carrecs.

9a Incomplir, el promotor o investigador d’'un assaig clinic, les obligacions que
estableix per a cadascun d’ells la legislacio vigent, quan el fet, per rad dels criteris previstos
en aquest article, no mereixi la qualificacio de falta molt greu.

10a Incomplir, el promotor d’assajos clinics, els terminis de comunicaci6 a les
autoritats sanitaries de les reaccions adverses greus i inesperades ocorregudes en un
assaig clinic.

11a Facilitar al comité étic de recerca clinica o a les autoritats sanitaries informacio
i/o documentacio, relacionada amb un assaig clinic, no verag o que doni lloc a conclusions
inexactes.

12a Incomplir, el promotor, I'obligacié de publicar els resultats d’'un assaig clinic
segons el que estableix I'article 62.

13a Actuar, els integrants del comité étic de recerca clinica, sense ajustar-se als
requisits de funcionament establerts legalment o sense estar-ne degudament acreditats.

14a Incomplir, els laboratoris farmaceéutics, entitats de distribucié o personal sanitari,
el deure de farmacovigilancia.

15a Negar-se a dispensar medicaments sense causa justificada.

16a Dispensar medicaments no subjectes a prescripci6 médica, quan sigui
obligatoria.

17a Subministrar, adquirir o vendre medicaments a entitats no autoritzades per a la
realitzacio d’aquestes activitats.

18a Actuar, els professionals sanitaris implicats en el cicle de prescripcid, dispensacio
i administracié i sempre que estiguin en exercici, en funcions de delegats de visita medica,
representants, comissionistes o agents informadors dels laboratoris de medicaments.

19a Incomplir, el personal sanitari, el deure de garantir la confidencialitat i la intimitat
dels pacients en la tramitacié de les receptes i ordres médiques.

20a Funcionar, els serveis farmacéutics i oficines de farmacia, sense la preséncia i
actuacio professional del farmacéutic responsable.

21a Incomplir, les oficines de farmacia, les exigéncies que comporta la facturacio al
Sistema Nacional de Salut dels productes que preveu aquesta Llei.

22a Defraudar, les oficines de farmacia, el Sistema Nacional de Salut o el beneficiari
del Sistema amb motiu de la facturacié i cobrament de receptes oficials.

23a Dispensar o subministrar medicaments en establiments diferents dels autoritzats.

24a No ajustar els preus dels medicaments al que determini I’Administracio.

25a Substituir medicaments en la dispensacié contravenint el que disposa I'article 89.

26a Coartar la llibertat de l'usuari en I'eleccié de I'oficina de farmacia mitjangant
qualsevol acte o omissio.

27a Oferir directament o indirectament qualsevol tipus d’incentiu, bonificacions,
descomptes prohibits, primes o obsequis, efectuats per qui tingui interessos directes o
indirectes en la produccié, fabricacié i comercialitzacié de medicaments, als professionals
sanitaris, amb motiu de la prescripcio, dispensacio i administracio, o als seus parents i
persones de la seva convivéncia.
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28a Acceptar, els professionals sanitaris, amb motiu de la prescripcid, dispensacio i
administracié de medicaments amb carrec al Sistema Nacional de Salut, o els seus parents
i persones de la seva convivéncia, qualsevol tipus d’incentiu, bonificacions, descomptes
prohibits, primes o obsequis efectuats per qui tingui interessos directes o indirectes en la
produccid, fabricacié i comercialitzacié de medicaments.

29a No comunicar, els laboratoris farmaceéutics al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials
i lgualtat, les unitats de medicaments venudes per ser dispensades en territori nacional.

30a No informar, les entitats de distribucio a les autoritats sanitaries de les comunitats
autonomes en qué tinguin el domicili social i al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat, de les unitats subministrades a oficines de farmacia o serveis de farmacia que
radiquin en territori nacional, aixi com, si s’escau, a altres entitats de distribucié, amb
independéncia de la comunitat autdnoma en qué radiquin aquestes ultimes.

31a No comunicar, les oficines de farmacia, la informacié sobre medicaments
dispensats a qué es refereix aquesta Llei.

32a Aportar o ocultar, les entitats o persones responsables, dades, declaracions o
qualsevol informacioé que estiguin obligades a subministrar a les administracions sanitaries
competents de manera que no siguin veraces o donin lloc a conclusions inexactes, amb la
finalitat d’obtenir amb aixd algun benefici, ja sigui economic o de qualsevol altra indole.

33a Que les persones que es dediquen a la intermediacié de medicaments
incompleixin els requisits que estableixen la normativa vigent i les bones practiques de
distribucié de medicaments.

34a Que el fabricant dels medicaments incompleixi les obligacions en matéria
d’excipients que s’utilitzen en la fabricacié de medicaments.

35a Que el titular de l'autoritzacié de laboratori o el titular d’'una autoritzacio de
distribucié dugui a terme activitats que no s’ajustin a aquesta.

36a Que les oficines de farmacia i els serveis de farmacia incompleixin el que esta
establert legalment en matéria d’aportacié de l'usuari en la prestacié farmaceutica del
Sistema Nacional de Salut.

37a Qualsevol acte de I'oficina de farmacia que indueixi 'usuari a adquirir una
quantitat de medicaments superior dins la prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de
Salut que la realment necessaria o que hagi demanat aquest ultim.

¢) Infraccions molt greus:

1a Posar en el mercat medicaments de qualsevol naturalesa sense haver obtingut
I'autoritzacié sanitaria preceptiva per fer-ho.

2a Fabricar, importar, exportar, mitjangar, distribuir, dispensar i vendre medicaments
falsificats. Aquesta infraccié també s’aplica en cas que aquesta venda s’efectui a distancia.

3a Incomplir, el titular de I'autoritzacid, I'obligacio de presentar els informes periddics
de seguretat.

4a Preparar remeis secrets.

5a Importar i exportar sang, fluids, glandules i teixits humans i els seus components
i derivats sense l'autoritzacio previa.

6a Realitzar assajos clinics sense I'autoritzacié administrativa previa.

7a Realitzar assajos clinics sense tenir el consentiment del subjecte de I'assaig o, si
s’escau, del seu representant legal, o I'incompliment, per part de I'investigador, del deure
d’informacié sobre I'assaig clinic a qui hi participa com a subjecte.

8a No comunicar, el promotor d’'un assaig clinic, a les autoritats sanitaries les
reaccions adverses ocorregudes en el desenvolupament de I'assaig o els informes
periodics de seguretat.

9a Que el promotor o I'investigador d’'un assaig clinic incompleixin les obligacions
que estableix per a cadascun d’ells la legislacié vigent quan aixo representi un perjudici en
els drets, la seguretat i el benestar dels subjectes.

10a Distribuir o conservar els medicaments sense observar les condicions exigides,
aixi com posar a la venda medicaments alterats, en condicions dolentes o, quan s’hagi
assenyalat, passat el termini de validesa.
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11a Vendre medicaments a domicili o a través d’Internet o altres mitjans telematics o
indirectes, en contra del que preveu aquesta Llei o incomplint les disposicions que regulen
aquesta modalitat de venda.

12a Incomplir, les entitats de distribucié i les oficines de farmacia, les seves
obligacions legals i, en particular, no disposar de les existéncies de medicaments
adequades per a la prestacié normal de les seves activitats o serveis.

13a Incomplir les entitats de distribucio i les oficines de farmacia les seves obligacions
legals i, en particular, no disposar d’existéncies minimes de medicaments per a suposits
d’emergéncia o catastrofes, en els casos que sigui obligatori.

14a Elaborar, fabricar, importar, exportar, distribuir, comercialitzar, prescriure i
dispensar productes, preparats, substancies o combinacions de substancies que es
presentin com a medicaments sense estar legalment reconeguts aixi.

15a Incomplir I'obligacié de subscriure una asseguranga, aval o garantia financera
equivalent en els supdsits exigits per aquesta Llei.

16a Fer promocio, informacié o publicitat de medicaments no autoritzats o sense que
aquestes activitats s’ajustin al que disposen aquesta Llei o la legislacié general sobre
publicitat.

17a Efectuar promocio, publicitat o informacié destinada al public de productes o
preparats, amb fins medicinals, tot i que el mateix producte no faci referéncia explicita als
fins esmentats, incloses les substancies medicinals i les seves combinacions, que no
estiguin autoritzats com a medicaments.

18a Oferir primes, obsequis, premis, concursos, bonificacions, descomptes o similars
com a métodes vinculats a la promocié o venda al public dels productes que regula
aquesta Llei.

19a Incomplir les mesures cautelars i definitives sobre medicaments que les autoritats
sanitaries competents acordin per causa greu de salut publica.

20a No complir els requisits i condicions exigits per reglament en matéria de publicitat
i promocio comercial dels productes, materials, substancies, energies o métodes als quals
s’atribueixin efectes beneficiosos sobre la salut.

21a Cessar el subministrament d’'un medicament per part del titular d’autoritzacié de
comercialitzacid, en el cas en qué concorrin raons de salut o d’interés sanitari, com en el
suposit en qué s’origini un buit terapéutic, ja sigui en el mercat en general o en la prestacié
farmaceutica del Sistema Nacional de Salut.

22a Distribuir fora del territori nacional medicaments per als quals existeixin
problemes de desproveiment amb repercussio assistencial.

23a Que les oficines de farmacia duguin a terme activitats de distribucio de
medicaments a altres oficines de farmacia, entitats de distribucié autoritzades o altres
entitats, centres o persones fisiques sense 'autoritzacié per a I'activitat de distribucié o bé
la realitzacié d’enviaments de medicaments fora del territori nacional.

24a Dispensar, vendre o comercialitzar els medicaments retornats o lliurats pels
pacients o el public en general a les oficines de farmacia.

25a Que el titular de 'autoritzacié de comercialitzacié incompleixi I'obligacié de tenir
suficientment proveit el mercat, de manera adequada i continuada per possibilitar el
compliment de les exigéncies legalment establertes en matéria de prestacié farmacéutica
del Sistema Nacional de Salut i garantir el proveiment a les oficines de farmacia i serveis
de farmacia dels medicaments inclosos en agrupacions homogeénies, de preu més baix i
preu inferior.

26a Impedir I'actuacié dels inspectors degudament acreditats, en els centres on
s’elaborin, es fabriquin, es distribueixin i es dispensin medicaments.

3. Lacomissié d’'una infraccio, precedida de dues infraccions de grau immediatament
inferior o igual sancionades en ferm en el termini d’un any préviament a aquesta comissiod,
incrementa de lleu a greu, o de greu a molt greu, aquesta infraccio.
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Article 112. Infraccions en materia de productes sanitaris.

1. Les infraccions es qualifiquen de lleus, greus i molt greus tenint en compte els
criteris de risc per a la salut, quantia de I'eventual benefici obtingut, la gravetat de 'alteracié
sanitaria i social produida, la generalitzacié de la infraccid i la reincidéncia.

2. Constitueixen infraccions administratives i se sancionen en els termes que preveu
l'article 114 les conductes que es tipifiquen a continuacio:

a) Infraccions lleus:

1a Que les entitats o les persones responsables no aportin les dades, les
declaracions, aixi com qualsevol informacié que estiguin obligades a subministrar per
motius sanitaris, técnics, economics, administratius i financers.

2a Incomplir el deure de col-laborar amb les autoritats sanitaries en I'avaluacié, la
vigilancia i el control dels productes sanitaris.

3a Dificultar la tasca inspectora mitjangant qualsevol accié o omissié que la pertorbi
o I'endarrereixi.

4a Presentar en fires, exposicions i demostracions productes no aptes per a la
posada en el mercat o en servei sense la indicacié corresponent de la seva no conformitat
o impossibilitat d’entrada en servei.

5a No mantenir a disposicié del pacient la declaracié prevista per als productes a
mida, no informar-lo en aquest sentit o no lliurar-la-hi a requeriment seu.

6a No identificar com a tals els productes destinats exclusivament a exportacio.

7a Incomplir els requisits, les obligacions o les prohibicions que estableix la
reglamentaci6 aplicable que, en relacié amb els criteris que estableix aquest article,
mereixin la qualificacié de lleus o quan no sigui procedent la seva qualificacié com a faltes
greus o molt greus.

b) Infraccions greus:

1a No facilitar al pacient i/o no incloure en la seva historia clinica la informacié
preceptiva sobre el producte que ha rebut o la targeta d'implantacié quan aixi s’hagi
establert, aixi com no remetre aquesta targeta a 'empresa subministradora o al registre
nacional que s’hagi disposat.

2a Fabricar, agrupar i esterilitzar els productes en territori nacional sense la llicéncia
sanitaria prévia de funcionament de la instal-lacid, aixi com importar productes sanitaris
sense la llicéncia prévia d’establiment.

3a Fabricar, agrupar, esterilitzar o importar productes sense respectar els requisits
exigits o sense ajustar-se a les condicions en qué es va atorgar la llicéncia de funcionament.

4a Que el responsable técnic incompleixi les obligacions que competeixen al seu
carrec.

5a Comercialitzar productes sanitaris sense el «marcatge CE» quan aquest sigui
preceptiu, fer servir qualsevol altre marcatge que pugui induir a confusié amb el «marcatge
CE», aixi com col-locar el «marcatge CE» en els productes en condicions diferents de les
establertes, llevat del que disposa la infraccié 5a de la lletra c) d’aquest apartat.

6a No mantenir a disposicié de les autoritats competents i pel temps assenyalat la
documentacié preceptiva, aixi com negar-se a facilitar aquesta documentaci6 a les
autoritats sanitaries.

7a Incomplir el deure de comunicacié de comercialitzacié en els productes en qué
aquesta comunicacié sigui requerida, aixi com no comunicar les modificacions produides
o el cessament de la comercialitzacié.

8a Incomplir el deure de comunicacié dels responsables establerts a Espanya quan
aquesta comunicacio sigui requerida, aixi com no comunicar les modificacions produides.

9a Que el fabricant, el representant autoritzat, I'importador o el distribuidor
incompleixin les obligacions relatives a la identificacié dels agents que els precedeixen o
els segueixen en la cadena de comercialitzaci6.
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10a Que l'importador o el distribuidor incompleixi les obligacions que els incumbeixen
per assegurar-se que els productes han seguit els procediments d’avaluacié de conformitat
corresponents i s’ha elaborat la documentacio preceptiva.

11a Distribuir o vendre productes de forma ambulant o en establiments que no han
estat degudament comunicats o autoritzats, o que no disposin del técnic o del professional
qualificat que correspongui.

12a Distribuir, instal-lar, mantenir i utilitzar productes sense observar les condicions
exigides, aixi com posar a la venda productes sanitaris alterats, en males condicions o
quan s’hagi sobrepassat el termini de validesa.

13a Distribuir productes implantables sense proporcionar la targeta d’implantacio
corresponent quan aquesta sigui preceptiva, aixi com no donar el tractament degut a
aquestes targetes.

14a Vendre al public productes sanitaris en els casos no permesos i sense exigir la
prescripcié corresponent quan aquesta sigui obligada, llevat del que preveu la infraccié 7a
de la lletra c) d’aquest apartat.

15a Fer recerques cliniques sense atenir-se als procediments i les condicions
previstes, llevat del que preveuen les infraccions 8a i 9a de la lletra c) d’aquest apartat.

16a Que I'organisme notificat executi de manera incorrecta les actuacions que se li
encarreguen sense que aixo tingui repercussions en la seguretat dels productes certificats.

17a Que l'organisme notificat es negui a proporcionar la documentacio que sol-liciti
el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat per tal de verificar el compliment dels seus
requisits i obligacions.

18a Que el fabricant, el representant autoritzat, I'importador o el distribuidor
incompleixin el deure de notificacié dels incidents adversos i les accions de seguretat al
Sistema de Vigilancia de Productes Sanitaris, i també que es neguin a modificar o
suspendre les accions en les condicions que els requereixi I'autoritat sanitaria.

19a Incomplir el deure de notificacio en el transcurs de les recerques cliniques de les
circumstancies requerides.

20a Impedir 'actuacio dels inspectors, degudament acreditats, en els centres on es
fabriquin, s’emmagatzemin, es distribueixin, es venguin o s’utilitzin productes sanitaris.

21a La violacio del principi de confidencialitat en relacié amb les informacions de
pacients i productes pels qui estan obligats a mantenir-la.

22a Posar en servei a Espanya productes que no incloguin en l'etiquetatge i
instruccions d’us les dades i les informacions requerides, almenys en espanyol.

23a Incompliment dels requisits i les condicions relatives a la publicitat i promocio
dels productes sanitaris.

24a Fer publicitat adregada al public dels productes en els quals no esta permesa,
llevat del que preveu la infraccié 12a de la lletra c) d’aquest apartat.

25a Oferir, atorgar o prometre primes, avantatges pecuniaris o avantatges en espécie
als professionals sanitaris o a qualsevol altre qualificat, relacionats amb la utilitzacié o
prescripcio dels productes sanitaris, aixi com als seus parents i persones que hi convisquin.
També el fet de sol-licitar-los o acceptar-los.

26a Que un professional utilitzi productes en condicions i per a usos diferents dels
indicats pel fabricant, o que ho faci personal no qualificat o degudament ensinistrat.

27a Utilitzar en pacients productes que no hagin satisfet els procediments d’avaluacio
de la conformitat que els siguin aplicables.

28a Negar-se a dispensar productes sanitaris sense una causa justificada.

29a Que els professionals sanitaris implicats en el cicle de prescripcid, dispensacio i
administracio, i sempre que estiguin en exercici, actuin en funcions de delegats de visita
médica, representants, comissionistes o agents informadors dels laboratoris de productes
sanitaris.

30a Fabricar productes sanitaris a mida sense disposar de la prescripcié escrita
corresponent d’'un facultatiu.

31a Que el professional sanitari incompleixi el deure de notificacio dels incidents
adversos al Sistema de Vigilancia de Productes Sanitaris.
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32a Que les oficines de farmacia i els serveis de farmacia incompleixin el que
s’estableix legalment en matéria d’aportacio de l'usuari en la prestacié farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salut.

¢) Infraccions molt greus:

1a Posar en el mercat i/o en servei productes que no compleixin els requisits
essencials que els siguin aplicables.

2a Posar en el mercat i/o en servei productes que no hagin satisfet els procediments
d’avaluacié de la conformitat o que no hagin efectuat les declaracions que, si s’escau, hi
siguin aplicables.

3a Comercialitzar i/o posar en servei productes que comprometin la salut o la
seguretat dels pacients, usuaris o, si s’escau, de tercers.

4a Instal‘lar i/o mantenir de forma inadequada productes de manera que comprometin
la salut o la seguretat dels pacients, dels usuaris o, si s’escau, de tercers.

5a Fer servir de manera indeguda el «marcatge CE» en productes no conformes o
que no hagin satisfet els procediments d’avaluacié de la conformitat corresponents, aixi
com en els productes que no tenen la condicié de productes sanitaris.

6a Incomplir el deure d’execucié de les mesures i les accions necessaries per reduir
o eliminar riscos per a la salut ocasionats pels productes, aixi com les mesures i accions
que hagin ordenat les autoritats sanitaries.

7a Vendre al public productes per al diagnostic genétic.

8a Fer recerques cliniques incomplint les obligacions que estableix la legislacio
vigent quan aixo representi un perjudici en els drets, la seguretat i el benestar dels pacients.

9a Fer recerques cliniques sense disposar del consentiment del subjecte d’aquestes
0, si s’escau, del seu representant, o que l'investigador incompleixi el deure d’informacié
sobre la recerca clinica a qui hi participa com a subjecte.

10a Que un professional utilitzi productes en condicions i per a usos diferents dels
indicats pel fabricant, o per personal no qualificat o degudament ensinistrat, amb risc per a
la salut i la seguretat de les persones.

11a Que l'organisme notificat executi de manera incorrecta les actuacions que se li
encarreguen, quan quedi perjudicada la seguretat dels productes certificats, i també el fet
de continuar certificant una vegada retirada la designacié corresponent.

12a Efectuar publicitat adregada al public dels productes per al diagnostic genétic.

13a Falsificar productes sanitaris, aixi com falsificar els documents acreditatius de la
conformitat.

14a Que I'empresa subministradora incompleixi I'obligacié de tenir suficientment
proveit el mercat, de manera adequada i continuada, per possibilitar el compliment de les
exigencies legalment establertes en matéria de prestacidé amb productes sanitaris del
Sistema Nacional de Salut i garantir-ne el proveiment.

15a Qualsevol acte de I'oficina de farmacia que indueixi 'usuari a adquirir una
quantitat de productes sanitaris superior dins de la prestacié farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut a la realment necessaria o que aquest ultim hagi demanat.

Article 113. Infraccions en matéria de productes cosmetics i productes de cura personal.

1. Les infraccions es qualifiquen de lleus, greus i molt greus tenint en compte els
criteris de risc per a la salut, la quantia de I'eventual benefici obtingut, la gravetat de
I'alteracio sanitaria i social produida, la generalitzacié de la infraccio i la reincidéncia.

2. Constitueixen infraccions administratives i se sancionen en els termes que preveu
l'article 114 les conductes que es tipifiquen a continuacio:

a) Infraccions lleus:

1a Dificultar la tasca inspectora mitjangant qualsevol accié o omissié que la pertorbi
o I'endarrereixi.
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2a Incomplir el deure de col-laborar amb les autoritats sanitaries competents en
I'avaluacio, la vigilancia i el control dels cosmétics.

3a Incomplir els requisits, les obligacions o les prohibicions que estableix la normativa
aplicable, quan segons els criteris que estableix aquest article aquests incompliments
mereixin la qualificacié de lleus, o no sigui procedent la seva qualificacié com a falta greu
o molt greu.

b) Infraccions greus:

1a Comercialitzar com si fossin cosmetics productes que no s’ajustin a la definicié
que n’estableix la normativa vigent, o bé pel lloc d’aplicacié a qué es destina, o bé per la
seva finalitat.

2a Comercialitzar com si fossin cosmetics productes destinats a la prevencio, el
diagnostic i el tractament de malalties, aixi com els destinats a ser ingerits, inhalats,
injectats o implantats en el cos huma o a la proteccié contra la contaminacié o infeccié per
microorganismes, fongs o parasits.

3a Comercialitzar substancies o mescles que es presentin com a cosmetics sense
complir la normativa aplicable.

4a No proporcionar a ’Administracié6 competent la informacié que estigui obligada a
subministrar la persona responsable, aixi com la falta de comunicacié de qualsevol
modificacié de les informacions inicials que s’hagi de comunicar.

5a No facilitar a les autoritats sanitaries competents la informacié que els sigui
requerida sobre les substancies en qué hi hagi dubte en relacié amb la seva seguretat, aixi
com qualsevol altra informacié que requereixin les autoritats amb fins de control del mercat.

6a La falta de coincidencia entre les mencions requerides de l'etiquetatge dels
productes i la informacié proporcionada a I’Administracié competent.

7a Comercialitzar cosmétics que ometin en I'etiquetatge alguna de les mencions
requerides o no hi consti en la llengua i/o en els termes establerts.

8a Utilitzar en l'etiquetatge, en la comercialitzacié o en la publicitat dels productes
cosmeétics textos, denominacions, marques, imatges o qualsevol altre simbol, figuratiu o
no, per tal d’atribuir a aquests productes caracteristiques o funcions que no tenen, aixi com
efectuar reivindicacions que incompleixin els criteris comuns establerts.

9a Comercialitzar productes cosmetics que indueixin a confusié amb aliments,
medicaments, productes sanitaris, biocides o altres productes, o bé que facin referéncia al
tractament de patologies.

10a Comercialitzar cosmetics sense haver-ne fet 'avaluacié de la seguretat que
preveu la regulacio o sense haver-la fet en les condicions establertes.

11a Dur a terme les activitats de fabricacié de productes cosmeétics o alguna de les
seves fases, com el control, 'envasament o I'etiquetatge, en el territori nacional, o
d’'importacié de cosmeétics procedents de paisos no comunitaris sense un técnic
responsable amb la qualificacié adequada de conformitat amb la normativa especifica.

12a Fabricar o importar productes cosmeétics, o traslladar, ampliar o modificar
substancialment les activitats i les instal-lacions sense haver presentat la declaracié
responsable de compliment de requisits per dur a terme aquestes activitats.

13a Fabricar o importar productes cosmeétics sense atenir-se a les condicions
manifestades en la declaracié responsable, aixi com elaborar els productes cosmeétics
sense observar els principis de bones practiques de fabricacié.

14a Que el técnic responsable i altre personal incompleixin les obligacions que
competeixin als seus carrecs.

15a Que la persona responsable o el distribuidor incompleixin les obligacions que els
incumbeixen per posar en conformitat els productes no conformes i negar-se a executar
les mesures dictades per les autoritats sanitaries competents a aquest efecte.

16a Que la persona responsable o el distribuidor incompleixin les obligacions
relatives a la identificacié dels agents que els precedeixen o els segueixen en la cadena de
comercialitzacio.
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17a Que la persona responsable o el distribuidor incompleixin les obligacions que els
incumbeixen per assegurar-se que els productes que comercialitzen compleixen els
requisits que estableix la normativa.

18a Que la persona responsable o el distribuidor incompleixin el deure de notificar a
les autoritats sanitaries els efectes greus no desitjats, els riscos que presentin els productes
i les mesures correctores adoptades.

19a Impedir I'actuacié dels inspectors, degudament acreditats, en els centres on es
fabriquin, s’emmagatzemin, es distribueixin, es venguin o s’utilitzin productes cosmetics.

20a Subministrar als consumidors cosmetics destinats a estudis interns o destinats a
ser presentats en fires, exposicions o demostracions i la introduccié dels quals en el territori
espanyol s’hagi autoritzat exclusivament amb aquest finalitat.

21a Distribuir cosmétics sense observar les condicions exigides, aixi com posar a la
venda productes cosmétics alterats, en males condicions o quan hagin sobrepassat la data
de durada minima, quan sigui procedent.

22a No mantenir a disposicio de les autoritats sanitaries competents algunal/es de les
informacions que estableixi I'expedient d’informacié del producte, o no expressar-les en
espanyol, quan sigui exigible.

23a Que la persona responsable no proporcioni al public la informacié preceptiva
d’acord amb la regulacio.

24a Introduir en el mercat productes cosmétics fabricats en instal-lacions que no
hagin estat objecte de declaracié responsable.

¢) Infraccions molt greus:

1a Comercialitzar productes cosmeétics o productes que es presentin com a cosmétics
que perjudiquin la salut humana quan s’apliquin en les condicions normals o raonablement
previsibles d’Us, o en els quals no s’adverteixi els consumidors dels riscos que
previsiblement poden derivar de la seva utilitzacidé normal per mitja d’instruccions,
adverténcies i indicacions apropiades.

2a Comercialitzar productes cosmétics que incloguin:

1r Substancies prohibides per al seu Us en cosmeétics.

2n Substancies en concentracions superiors i/o en condicions diferents de les
establertes per al seu Us en cosmétics.

3r Colorants, conservants o filtres ultraviolats diferents dels autoritzats per al seu Us
en cosmeétics, o en concentracions superiors i/o en condicions diferents de les establertes.

4t Substancies classificades com a carcindgenes, mutagenes o toxiques per a la
reproduccio, fora de les condicions que estableix la normativa de cosmeétics.

3a Comercialitzar cosmétics que incompleixin els requisits establerts relatius a
I'experimentacio animal.

4a Falsejar la informacié que s’ha de proporcionar a l'autoritat sanitaria, aixi com
falsejar la declaracio responsable de compliment de requisits per a la realitzacié d’activitats
de fabricaci6 i importacio.

5a Incomplir el deure d’execucié de les mesures i accions necessaries per eliminar
riscos per a la salut ocasionats pels cosmeétics, aixi com de les mesures i accions que
ordenin les autoritats sanitaries.

6a Elaborar els productes cosmétics en condicions tecnicosanitaries deficients que
afectin la seva seguretat.

7a Fabricar, introduir en el mercat o comercialitzar productes falsificats.

3. El que disposen els apartats anteriors s’aplica als productes de cura personal si
I'objecte de la infracci6 és aplicable a aquests productes.
En qualsevol cas, es consideren infraccions molt greus:

a) Comercialitzar els productes de cura personal sense l'autoritzacié sanitaria
preceptiva.
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b) Elaborar els productes de cura personal en condicions tecnicosanitaries deficients
que afectin la seva seguretat.

c) Comercialitzar els productes de cura personal que perjudiquin la salut humana
quan s’apliquin en les condicions normals o raonablement previsibles d’'Us, o en els quals
no s’adverteixi els consumidors dels riscos que previsiblement es poden derivar de la seva
utilitzacié normal per mitja d’instruccions, adverténcies i indicacions apropiades.

4. La comissio d’una infraccid, precedida de dues altres de grau immediatament
inferior o igual comeses i sancionades en ferm en el termini d’'un any préviament a aquesta
comissio, incrementa de lleu a greu, o de greu a molt greu, aquesta infraccio.

Article 114. Sancions.

1. Les infraccions en matéria de medicaments se sancionen amb una multa, de
conformitat amb el que estableix I'article 111, aplicant una graduacié de minim, mitja i
maxim a cada nivell d’'infraccid, en funcié de la negligéncia i intencionalitat del subjecte
infractor, frau, connivéncia, incompliment de les adverténcies prévies, volum de negoci de
'empresa, nombre de persones afectades, perjudici causat, beneficis obtinguts a causa de
la infraccid, permanéncia o transitorietat dels riscos i reincidéncia per comissio en el terme
d’'un any de més d’una infraccié de la mateixa naturalesa quan hagi estat declarat aixi per
resolucié ferma:

a) Infraccions lleus:

Grau minim: fins a 6.000 euros.
Grau mitja: de 6.001 a 18.000 euros.
Grau maxim: de 18.001 a 30.000 euros.

b) Infraccions greus:

Grau minim: de 30.001 a 60.000 euros.
Grau mitja: de 60.001 a 78.000 euros.
Grau maxim: de 78.001 a 90.000 euros.

c) Infraccions molt greus:

Grau minim: de 90.001 a 300.000 euros.

Grau mitja: de 300.001 a 600.000 euros.

Grau maxim: de 600.001 a 1.000.000 d’euros, i pot excedir 'esmentada quantitat fins
a arribar al quintuple del valor dels productes o serveis objecte de la infraccid.

No obstant aix0, en el cas d’'infraccions en matéria de medicaments veterinaris, la
sancié només s’ha d’imposar en el grau maxim quan I'actuacié infractora hagi produit un
dany directe o hagi provocat un risc greu i directe en la salut publica o en la seguretat
alimentaria.

2. Sense perjudici de la multa que escaigui imposar d’acord amb el que disposa
'apartat anterior, les infraccions en matéria de medicaments se sancionen amb el comis,
a favor del Tresor Public, del benefici il-licit obtingut com a consequéncia de la perpetracié
de la infraccié. La resolucié de I’Administracié ha de determinar a aquests efectes la
quantia del benefici il-licit obtingut.

3. Sense perjudici de la multa que sigui procedent imposar de conformitat amb el que
disposa 'apartat u d’aquest article, la infraccié molt greu en matéria de medicaments, que
recull 'apartat 23 del paragraf c) de I'article 111.2, pot comportar la inhabilitacié de I'oficina
de farmacia implicada per dispensar receptes del Sistema Nacional de Salut per un periode
minim de 3 mesos i maxim d’'1 any.

4. Les sancions per la comissié d’infraccions greus i molt greus s’han de publicar al
diari oficial corresponent una vegada esdevinguin fermes.
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5. Lexercici de la potestat sancionadora correspon a I’Administracié General de
I'Estat o a les comunitats autobnomes que tenen la funcioé inspectora, d’acord amb el que
regula I'article 108.

6. Amés, en els suposits d’infraccions molt greus el Consell de Ministres o els organs
competents de les comunitats autbnomes a les quals correspongui I'execucié de la
legislacié sobre productes farmacéutics poden acordar el tancament temporal de
I'establiment, instal-lacié o servei per un termini maxim de cinc anys. En aquest cas, és
aplicable el que preveu l'article 53 de la Llei 31/1995, de 8 de novembre, de prevencié de
riscos laborals.

7. El que preveuen els apartats anteriors és aplicable a les infraccions en matéria de
productes sanitaris i cosmetics, de conformitat amb el que estableixen els articles 112 113.

No obstant aix0, en el cas d'infraccions en materia de productes sanitaris i cosmeétics,
la sancié només s’'imposa en el grau maxim quan 'actuacié infractora ha produit un dany
directe o ha provocat un risc greu i directe en la salut publica.

Article 115. Altres mesures.

1. No tenen caracter de sanci6 la clausura i el tancament d’establiments, instal-lacions
0 serveis que no tinguin les autoritzacions prévies o registres sanitaris preceptius, o la
suspensié del seu funcionament fins que es resolguin els defectes o es compleixin els
requisits exigits per raons de sanitat, higiene o seguretat.

2. L’autoritat a qui correspongui resoldre I'expedient pot acordar el comis de
productes i medicaments deteriorats, caducats, no autoritzats o que puguin comportar risc
per a la salut.

3. Les despeses de transport, distribucié o destruccié dels productes i medicaments,
aixi com les derivades de la suspensio, clausura i tancament d’establiments, instal-lacions
0 serveis assenyalats als apartats anteriors sén a carrec de I'infractor.

Article 116. Prescripcid.

1. Les infraccions molt greus prescriuen al cap de cinc anys, les greus al cap de dos
anys i les lleus al cap d’un any; en els mateixos terminis prescriuen les sancions.

2. El termini de prescripcié de les infraccions es comenga a comptar des del dia en
qué s’hagi comés la infraccio.

Interromp la prescripcio la iniciacid, amb coneixement de l'interessat, del procediment
sancionador, i es reprén el termini de prescripcioé si I'expedient sancionador esta paralitzat
durant més d’un mes per una causa no imputable al presumpte responsable.

3. El termini de prescripcio de les sancions es comenga a comptar des de 'endema
del dia que esdevingui ferma la resolucio per la qual s’imposa la sancié.

Interromp la prescripcio la iniciacid, amb coneixement de l'interessat, del procediment
d’execucid, i torna a transcérrer el termini si aquell esta paralitzat durant més d’un mes per
una causa no imputable a l'infractor.

TiTOL X

De I’accié de cessacio

Article 117. Sol-licitud previa a I'exercici de I'accié de cessacio.

1. Quan una publicitat de medicaments d’us huma, de productes sanitaris o de
productes amb suposades propietats sobre la salut sigui contraria a aquesta Llei, a les
seves disposicions de desplegament o a la Llei 14/1986, de 25 d’abril, i afecti els interessos
col-lectius o difusos dels consumidors i usuaris, poden sol-licitar la seva cessacio:

a) L'Agencia Espanyola de Consum, Seguretat Alimentaria i Nutricid i els organs o
entitats corresponents de les comunitats autonomes i de les corporacions locals
competents en matéria de defensa dels consumidors.
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b) Les associacions de consumidors i usuaris que reuneixin els requisits que
estableixen el text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i usuaris i
altres lleis complementaries, aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2007, de 16 de novembre,
0, si s’escau, la legislacié autonomica en matéria de defensa dels consumidors.

c) Les entitats d’altres estats membres de la Unié Europea a les quals al-ludeix
l'article 118.

d) Els titulars d’'un dret o d’un interés legitim.

2. Lasol'licitud s’ha de fer de forma que permeti tenir constancia fefaent de la data,
de la recepcid i del contingut.

3. La cessacio pot ser sol-licitada des del comencament fins al final de l'activitat
publicitaria. Aixi mateix, es pot exercir I'acciod per prohibir la realitzacié d’'una conducta
quan aquesta hagi finalitzat en el moment d’exercir I'accid, si hi ha indicis suficients que
facin témer la seva reiteracié de manera immediata.

4. Dins dels quinze dies seglents a la recepcié de la sol-licitud, el requerit ha de
comunicar al requeridor de forma fefaent la seva voluntat de cessar en I'activitat publicitaria
i ha de procedir efectivament a la cessacio.

5. En els casos de silenci o negativa, o quan no hagi tingut lloc la cessacio, el
requeridor, prévia justificacié d’haver efectuat la sol-licitud de cessacié, pot exercir I'accié
que preveu l'article seguent.

6. Tant la sol-licitud com la voluntat de cessar, o, si s’escau, la negativa a cessar en
I'activitat publicitaria, ha de ser comunicada a I'autoritat sanitaria competent en matéria de
control de publicitat de medicaments.

Article 118. Accié de cessacio.

1. Es pot exercir 'acci6é de cessacié davant de les conductes seglents, sempre que
siguin contraries a aquesta Llei, a les seves normes de desplegament o a la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, i lesionin interessos col-lectius o difusos dels consumidors i usuaris:

a) Conductes en matéria de publicitat de medicaments d’ds huma, cas en qué es pot
exercir I'accié sense necessitat de presentar la sol-licitud prévia que preveu l'article 117,
que té caracter potestatiu.

b) Conductes en matéria de publicitat de productes sanitaris o productes amb
suposades propietats per a la salut, prévia la preceptiva presentacié de la sol-licitud que
preveu l'article 117.

2. L’accid de cessacio es dirigeix a obtenir una senténcia que condemni el demandat
a cessar en la conducta contraria a les normes esmentades a |'apartat anterior i a
prohibir-ne la reiteracié futura. Aixi mateix, I'accié es pot exercir per prohibir la realitzacio
d’'una conducta quan aquesta hagi finalitzat en el moment d’exercir I'accio, si hi ha indicis
suficients que facin témer la seva reiteracié de manera immediata.

S’ha de comunicar a l'autoritat sanitaria competent en matéria de control de la publicitat
de medicaments tant la interposicié de I'accié com la senténcia que, si s’escau, es dicti.

3. Estan legitimats per exercir I'accié de cessaci6:

a) L'Agéncia Espanyola de Consum, Seguretat Alimentaria i Nutrici6 i els organs o
entitats corresponents de les comunitats autbnomes i de les corporacions locals.

b) Les associacions de consumidors i usuaris que compleixin els requisits que
estableixen el text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i usuaris, o,
si s’escau, la legislacioé autondmica en matéria de defensa dels consumidors.

c) El Ministeri Fiscal.

d) Les entitats d’altres estats membres de la Unié Europea constituides per a la
proteccio dels interessos col-lectius i dels interessos difusos dels consumidors que estiguin
habilitades mitjangant la seva inclusio a la llista publicada amb aquesta finalitat al «Diari
Oficial de la Uni6é Europea».




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 177 Dissabte 25 de juliol de 2015

Els jutges i tribunals han d’acceptar la llista esmentada com a prova de la capacitat de
I'entitat habilitada per ser part, sense perjudici d’examinar si la seva finalitat i els interessos
afectats legitimen I'exercici de I'accio.

e) Els titulars d’'un dret o interes legitim.

Totes les entitats esmentades en aquest article es poden personar en els processos
promoguts per qualsevol altra, si ho estimen oportu per a la defensa dels interessos que
representen.

TiTOL XI

Taxes

Article 119. Creacio, normativa i ambit territorial.

1. Es crea la taxa per prestacio de serveis i realitzacié d’activitats de I'’Administracio
General de I'Estat en matéria de medicaments, productes sanitaris, productes cosmétics i
productes de cura personal.

2. El tribut que regula aquest titol es regeix pel que estableix aquesta Llei, si no, per
la Llei 8/1989, de 13 d’abril, de taxes i preus publics, i disposicions reglamentaries de
desplegament.

3. Agquesta taxa és aplicable en tot el territori nacional d’acord amb el que preveu
I’'article 124 i sense perjudici de les facultats que corresponguin a les comunitats
autdnomes.

Article 120. Fet imposable.

Constitueix el fet imposable de la taxa la prestacié o realitzacid, pels dérgans competents
de 'Administracié General de I'Estat, dels serveis o activitats a qué es refereix 'article 123
relatius a medicaments legalment reconeguts, productes sanitaris, productes cosmétics i
productes de cura personal, laboratoris farmaceéutics i entitats de distribucio.

Article 121.  Exempcions.

1. N’estan exemptes les prestacions de serveis o realitzacio d’activitats relatives a la
fabricacié de «medicaments sense interés comercial» a que es refereix I'article 3.3.

2. N’estan exempts els serveis i activitats per modificacions en el material de
condicionament que tinguin per objecte fer efectiva la impressié en llenguatge braille,
d’acord amb el que preveu larticle 15.5.

3. Estan exempts del pagament de la taxa corresponent els serveis i les activitats
relatives a medicaments de terapia avancada que hagin de dur a terme entitats de
naturalesa publica integrades en el Sistema Nacional de Salut, aixi com aquells que no
estiguin destinats a la comercialitzacié d’aquests productes.

4. Estan exemptes parcialment de pagar la taxa corresponent les modificacions o
variacions d’autoritzacions concedides per I’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris quan derivin necessariament de I'aprovacid, per norma reglamentaria,
d’una nova regulaci6 general. La taxa es redueix en un 95% de la quantia establerta en
cada cas.

5. Estan exempts parcialment de pagar la taxa corresponent els titulars
d’autoritzacions de comercialitzacié de medicaments autoritzats quan, per raons d’interés
sanitari, 'Agéencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o la Comissié Europea
n’insti la modificacié. La taxa es redueix en un noranta-cinc per cent de la quantia establerta
en cada cas.

6. S’aplica als medicaments veterinaris destinats exclusivament a espécies menors
0 usos menors una exempcid del 70% de les taxes corresponents a les autoritzacions de
comercialitzacio, a les extensions de linia a espécies menors 0 usos menors de
medicaments ja autoritzats a especies majors, a les modificacions de I'autoritzacié de
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comercialitzacid, assessoraments cientifics, productes en fase de recerca clinica
veterinaria, assajos clinics veterinaris, renovacié de l'autoritzacid, presentacié de la
declaraci6é anual simple d’intencié de comercialitzacio i informes periodics de seguretat, de
medicaments veterinaris autoritzats pel procediment nacional, de reconeixement mutu o
descentralitzat. No s’aplica als procediments de transmissié de titularitat i/o de representant
del titular.

7. Estan exemptes parcialment del pagament de la taxa corresponent les assessories
cientifiques sobre medicaments que incloguin Unicament preguntes relacionades amb el
desenvolupament pediatric. La taxa es redueix en un 95% de la quantia establerta en cada
cas.

Article 122.  Subjecte passiu.

Soén subjectes passius de la taxa les persones fisiques o juridiques que sol-licitin la
prestacio dels serveis o la realitzacié de les activitats que constitueixen el fet imposable.

Article 123. Quantia.
1. La quantia de cada taxa en euros és:

Grup I. Medicaments d’us huma.

Epigraf Descripcio Euros

Avaluacio, autoritzacio i inscripcié de nous medicaments

1.1 |Taxa per l'avaluacio, 'autoritzacié i la inscripcié en el registre d’'un nou| 20.734,46
medicament d’us huma (expedient d’autoritzacidé presentat segons l'article
17, llevat del que estableix 'article 17.3).

1.2 |Taxa per l'avaluacio, I'autoritzacié i la inscripcié en el registre d’'un nou| 8.434,22
medicament d’ds huma genéric (expedient d’autoritzacié presentat segons
l'article 17.3).

1.3 |Taxa per l'avaluacio, I'autoritzacio i la inscripcié en el registre d’'un nou gas| 8.434,22
medicinal.
Transmissio de titularitat d’un medicament d’us huma

1.4 |Taxa pel procediment de transmissio de la titularitat de I'autoritzacié d’un 704,55
medicament d’us huma, o per modificacio del representant del titular.

Avaluacio, autoritzacio i inscripcié en el registre d’una variacioé
d’un medicament d’us huma

1.5 |Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament d’'is| 7.122,25
huma, qualificada d’«importancia major» tipus II.

1.6 |Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament d’'Us| 1.249,22
huma, qualificada de tipus IB.

1.7 |Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament d’Us 724,42
huma, qualificada de tipus IA (inclosa les tipus IA de notificacié immediata).

Procediments de renovacié de I'autoritzacié de comercialitzacio

1.8 |Taxa pel procediment de renovacié de l'autoritzacié d’'un medicament d’'as| 2.342,71

huma.
Taxa anual de manteniment de medicaments autoritzats
1.9 |Taxa anual simple d’'un medicament d’ds huma ja autoritzat. 373,70
Taxes per importacions paral-leles
1.10 |Taxa pel procediment d’autoritzacié per a la «importacidé paral-lela» d’un 905,45
medicament d’Us huma.
1.11 |Taxa pel procediment de modificacié de l'autoritzacié per a la «importacié 366,49

paral-lela» d’'un medicament d’ds huma.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 177 Dissabte 25 de juliol de 2015
Epigraf Descripcio Euros
1.12 |Taxa pel procediment de renovacio de I'autoritzacio per a la «importacio 366,49
paral-lela» d’'un medicament d’us huma.
1.13 | Taxa per la notificacioé d'importacio. 359,04
Taxes per I'alliberament de lots de vacunes, hemoderivats i granels
1.14 |Taxa per I'expedicié de certificat europeu d’alliberament de lot per a vacunes| 1.212,00
i hemoderivats d’'ds huma quan es requereix I'analisi d’'un medicament per
lot.
1.15 |Taxa per I'alliberament de lots d’hemoderivats i vacunes d’acord amb els
articles 41.4 i 43.3 del Reial decret 1345/2007, d’11 d’octubre:.
(a) cada sollicitud individualitzada. 101,00
(b) entre 6i 10 sol-licituds/any (per any). 505,00
(c) entre 1140 sol-licituds/any (per any). 1.515,00
(d) entre 41 160 sol-licituds/any (per any). 3.535,00
(e) per més de 160 sol-licituds/any (per any). 5.050,00
1.16 |Taxa per I'expedicio del certificat europeu d’alliberament de lot per a vacunes 339,36
i hemoderivats d’is huma quan es requereix I'analisi d’'un granel (per
granel).
Taxa per I'avaluacié d’innovacions galeniques
1.17 |Taxa per l'avaluacié d’'una sol-licitud de declaracié d’innovacié galénica 984,04
d’interés terapéutic.
Taxa aplicable a I'exportacio
1.18 |Autoritzacions d’exportacié, a paisos intracomunitaris i tercers paisos, de 171,70
medicaments estupefaents i psicotrops.
Altres
1.19 |Taxa per a les actuacions que preveu l'article 124.6. 366,49
1.20 |Taxa per la reserva d’'una vacant per actuar com a Estat membre de referéncia 757,50
en un procediment descentralitzat o de reconeixement mutu.
Grup Il.  Medicaments al-lergdogens.
Epigraf Descripcié Euros
Avaluacio, autoritzacioé i inscripcié en el registre d’un nou medicament
al-lergogen d’us huma per a us diagnostic
21 Taxa pel procediment nacional. 860,93
Transmissio6 de titularitat d’un medicament al-lergogen per a us diagnostic
2.2 Taxa pel procediment de transmissié de la titularitat de I'autoritzacié d’'un| 472,46
medicament al-lergogen per a Us diagnostic.
Avaluacio, autoritzacio i inscripcio en el registre d’una variacio d’un
medicament al-lergogen per a us diagnostic
2.3 |Taxa pel procediment de modificacié de l'autoritzaci6 d’'un medicament| 502,74
al-lergogen per a Us diagnostic, qualificada d’«importancia major» tipus Il
2.4 |Taxa pel procediment de modificaci6 de l'autoritzacié6 d’'un medicament 88,19
al-lergogen per a Us diagnostic, definida com a tipus IB.
2.5 |Taxa pel procediment de modificacié6 de l'autoritzaci6 d’'un medicament 51,14
al-lergogen per a us diagnostic, qualificada de tipus IA (incloses les tipus IA
de notificacié immediata).
Procediments de renovacié de 'autoritzacié de comercialitzacié
2.6 Taxa pel procediment de renovacié de l'autoritzacié d’un medicament| 307,38

al-lergogen per a us diagnostic.
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Epigraf Descripcio Euros
Taxa anual de manteniment de medicaments al-lergogens autoritzats
2.7 | Taxa anual simple d’'un medicament al-lergogen per a Us diagnostic ja autoritzat.| 373,70
Taxa per alliberament de granels
2.8 | Taxa per autoritzacio de granels. 614,77
Grup lll.  Medicaments de plantes medicinals.
Epigraf Descripcio Euros
Avaluacio, autoritzacié i inscripcié en el registre d’un nou medicament
tradicional a base de plantes (MTP)
3.1 |Taxa per un procediment simplificat nacional. 2.186,94
Avaluacio, autoritzaci6 i inscripcio en el registre d’una variacié d’un
medicament tradicional a base de plantes (MTP)
3.2 |Taxa pel procediment de modificacié de l'autoritzacié6 d’'un medicament| 338,98
tradicional a base de plantes (MTP).
Avaluacié, autoritzacié i inscripcié en el registre d’un nou medicament d’us
huma a base de plantes per us ben establert
3.3 |Taxa pel procediment nacional, excepte epigraf 3.1. 8.434,22
Transmissio de titularitat de medicaments a base de plantes

3.4 |Taxa pel procediment de transmissié de la titularitat de l'autoritzacié d’'un| 704,55
medicament tradicional a base de plantes (MTP) o un medicament a base de
plantes autoritzat per Us ben establert.

Avaluacié, autoritzacié i inscripcié en el registre d’una variacié
d’un medicament a base de plantes

3.5 |Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament d’us | 1.249,22
huma a base de plantes, qualificada d'«importancia major» tipus Il.

3.6 |Taxa pel procediment de modificacié de l'autoritzacié d’'un medicament d’us| 557,67
huma a base de plantes, qualificada de tipus IB.

3.7 |Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament d’'us| 317,85
huma a base de plantes, qualificada de tipus IA (inclosa la tipus IA de
notificacié immediata).

Procediments de renovacio de 'autoritzacié de comercialitzacio

3.8 | Taxa pel procediment de renovacié de I'autoritzacié d’'un medicament tradicional | 307,38
a base de plantes (MTP).

3.9 |Taxa pel procediment de renovacié de I'autoritzacié d’'un medicament a base de | 1.522,95
plantes autoritzat per Us ben establert.

Taxes anuals de manteniment de medicaments a base de plantes autoritzats
3.10 |Taxa anual simple d’'un medicament tradicional a base de plantes (MTP) ja| 373,70
autoritzat.
3.11 |Taxa anual simple d’'un medicament a base de plantes autoritzat per us ben| 373,70
establert.
Grup IV. Medicaments homeopatics d’Us huma i veterinaris.
Epigraf Descripcio Euros
Avaluacio, autoritzacio i inscripcié en el registre d’un nou medicament
homeopatic sense indicaci6 terapeutica aprovada
Taxa per un procediment simplificat nacional:
4.1 |Una sola soca. 569,69
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Epigraf Descripcio Euros
4.2 |Entre dues i cinc soques. 745,85
4.3 |Meés de sis soques. 932,32
Avaluacio, autoritzacié i inscripcio en el registre d’una variacié d’'un
medicament homeopatic sense indicacio terapéutica aprovada
4.4 |Taxa pel procediment de modificacié de l'autoritzacié d’'un medicament| 329,01
homeopatic sense indicacié terapéutica aprovada.
Avaluacio, autoritzacio i inscripcié en el registre d’un nou medicament
homeopatic amb indicacié terapéeutica aprovada
4.5 |Taxa pel procediment nacional. 8.434,22
Transmissio6 de titularitat d’un medicament homeopatic amb indicacioé
terapeutica aprovada o sense
4.6 |Taxa pel procediment de transmissié de la titularitat de I'autoritzacié d’'un| 704,55
medicament homeopatic amb indicacié terapeutica aprovada o sense, o per
modificacié del representant del titular.
Avaluacio, autoritzacié i inscripcio en el registre d’una variacié d’un
medicament homeopatic amb indicacié terapéutica aprovada
4.7 |Taxa pel procediment de modificacié de l'autoritzacié d’un medicament| 1.249,22
homeopatic amb indicacié terapéutica aprovada, qualificada d’«importancia
major» tipus 1.
4.8 |Taxa pel procediment de modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament| 557,67
homeopatic amb indicacio terapéutica aprovada, qualificada de tipus IB.
4.9 |Taxa pel procediment de modificacié de l'autoritzaci6 d’'un medicament| 317,85
homeopatic amb indicacié terapéutica aprovada, qualificada de tipus IA
(incloses les tipus IA de notificacié immediata).
Procediments de renovacio de I'autoritzacié de comercialitzacio
410 |Taxa pel procediment de renovacié de l'autoritzacié d’'un medicament| 307,38
homeopatic sense indicacio terapéutica aprovada.
411 |Taxa pel procediment de renovacié de l'autoritzacié d’'un medicament|1.522,95
homeopatic amb indicacio terapéutica aprovada.
Taxes anuals de manteniment de medicaments homeopatics autoritzats
4.12 |Taxa anual simple d’'un medicament homeopatic sense indicacio terapéutica 90,90
aprovada ja autoritzat.
4.13 |Taxa anual simple d’'un medicament homeopatic d’Us huma amb indicacié| 373,70

terapéutica aprovada ja autoritzat.
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Grup V. Recerca clinica.

Epigraf

Descripcié

Euros

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Taxa per un procediment d’avaluacio del primer assaig clinic amb medicaments
no autoritzats en un pais que pertany a la Conferéncia Internacional
d’Harmonitzacié (ICH) amb principis actius o combinacions de principis actius
no autoritzats a Espanya.

Taxa pel procediment:

a) Drautoritzacié d’'un assaig clinic amb un medicament autoritzat en un pais
que pertany a la Conferéncia Internacional d’Harmonitzacié (ICH), que no
sigui Espanya.

b) D’autoritzacié d’assajos clinics amb medicaments no autoritzats en algun
pais que pertany a la Conferéncia Internacional d’Harmonitzacié (ICH),
posteriors al primer assaig clinic inclos a I'epigraf 5.1.

c) D’autoritzacié d’'un assaig clinic amb les caracteristiques indicades a
I'epigraf 5.1 en els casos d’una reiteracié de la sol-licitud d’autoritzacié quan
el resultat de la primera sol-licitud va ser un desistiment o la no autoritzacio
de l'assaig.

d) D’autoritzacié d’un assaig clinic amb un medicament no autoritzat en un
pais que pertany a la Conferéncia Internacional d’Harmonitzacié (ICH) amb
principis actius autoritzats a Espanya.

Taxa pel procediment:

a) D’autoritzacié d’un assaig clinic amb medicaments autoritzats i inscrits a
Espanya, independentment de I'etiquetatge especific d’aquests per a 'assaig.

b) D’autoritzacié d’un assaig clinic el promotor del qual sigui un investigador o

grup d’investigadors en qué un servei de farmacia sigui I'encarregat d’elaborar
o0 emmascarar els medicaments en recerca.

Procediment de qualificacié com a producte en fase de recerca clinica d’'un
medicament veterinari no autoritzat a Espanya.

Taxa per procediment d’assaig clinic veterinari.

4.242,00

404,00

112,30

278,17

112,30

Grup VL.

Laboratoris farmaceéutics, fabricants, importadors o distribuidors de principis

actius i altres entitats que duguin a terme activitats amb medicaments o principis actius.

Epigraf

Descripcio

Euros

6.1
6.2

6.3.2)

6.3.b)

6.4.a)

6.4.b)

6.4.c)

6.5

Procediment d’autoritzacio d’obertura d’un laboratori farmaceutic.

Procediment de modificacié de I'autoritzacié d’un laboratori farmacéutic per
canvis menors en aquesta.

Procediment de modificacié de I'autoritzacié d’un laboratori farmacéutic per
canvis majors en aquesta quan les actuacions inspectores no incloguin visita
d’inspeccio.

Procediment de modificacié de I'autoritzacié d’un laboratori farmacéutic per
canvis majors en aquesta quan les actuacions inspectores incloguin visita
d’inspeccio.

Actuacions inspectores individualitzades, excepte en casos de denuncia o a
peticio d’una associacio d’usuaris o consumidors representativa, en I'ambit
nacional.

Actuacions inspectores individualitzades, excepte en casos de denuncia o a
peticidé d’una associacié d’usuaris o consumidors representativa, en tercers
paisos.

Actuacions inspectores individualitzades en tercers paisos, no preceptives, a
sol-licitud de l'interessat.

Procediment d’autoritzacioé de fabricacié6 de medicaments aprovats en altres
paisos i no registrats a Espanya.

5.916,36
329,01

3.896,36

5.916,36

5.004,97

10.908,00

20.200,00

643,22
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Epigraf Descripcio Euros

6.6 Procediment d’autoritzaciéo de fabricacié excepcional per tercers de 329,01

medicaments d’Us huma i/o veterinari.

6.7 Procediment d’autoritzacié i/o certificacié6 de magatzems de medicaments sota| 1.313,00

control o vigilancia duanera.

6.8 Resolucié d’autoritzacié de conreus de plantes que es puguin destinar a la 606,00

fabricacié de medicaments estupefaents i psicotrops.

6.9 Inscripcid inicial, notificaciéo de modificacions preceptives o actualitzacié anual 808,00

del registre d’empreses fabricants, importadores o distribuidores de principis
actius.

6.10 |Inscripcio en el registre de persones dedicades a la intermediacié en la 252,50

distribucié de medicaments d’us huma.
Grup VII. Certificacions i informes.
Epigraf Descripcio Euros
7.1 |Taxa per I'expedicié d’'una certificacio. 141,86
7.2 |Taxa per assessoraments cientifics per a medicaments que incloguin preguntes | 4.224,39
multidisciplinaries sobre (a) qualitat, seguretat i desenvolupament clinic, o (b)
qualitat i desenvolupament clinic, o (c) seguretat i desenvolupament clinic, o
(d) assessoria pre-remissié d’'un expedient.

7.3 |Taxa per assessoraments cientifics per a medicaments que incloguin preguntes | 3.061,44
sobre (a) desenvolupament clinic, o (b) qualitat i seguretat, o (c) qualitat i
estudis de bioequivaléncia en el cas de medicaments genérics.

7.4 |Taxa per assessoraments cientifics per a medicaments que incloguin preguntes | 2.022,74
sobre (a) qualitat, o (b) seguretat, o (c) estudis de bioequivaléncia en el cas
de medicaments generics.

7.5 |Taxa per assessorament de seguiment dels suposits inclosos a I'epigraf 7.2. 2.022,74

7.6 |Taxa per assessorament de seguiment dels suposits inclosos a I'epigraf 7.3. 1.530,73

7.7 |Taxa per assessorament de seguiment dels suposits inclosos a I'epigraf 7.4. 984,04

7.8 |Taxa per assessorament per a la classificacié de variacions no classificades| 492,01
segons l'article 5, i per a agrupament de variacions, segons l'article 7 del
Reglament (CE) num. 1234/2008 de la Comissié Europea.

7.9 |Taxa per assessoraments cientifics sobre medicaments per a uUs pediatric en| 205,01
qualsevol dels suposits inclosos en els epigrafs anteriors.

7.10 |Assessorament cientific/técnic sobre el disseny d’instal-lacions i processos de| 492,01
fabricacié d’acord amb les normes de correcta fabricacio.
Grup VIII.  Productes sanitaris, cosmeétics i productes de cura personal.
Epigraf Descripcio Euros
8.1 |Procediment de declaracié especial de cosmétics. 487,90
8.2 |Procediment de registre i autoritzacio individualitzada per a productes de cura| 487,90
personal i desinfectants.

8.3 |Procediment de registre i inscripcio de productes sanitaris. 101,00

8.4 |Procediment de modificacio i convalidacié de productes de cura personal i| 170,02
desinfectants.

8.5 |Procediment d’expedicié d’una certificacio. 147,82

8.6 |Procediment de comprovacio i control de la declaracio responsable de l'activitat| 717,08
de fabricacié de productes cosmétics i de cura personal.

8.7 |Procediment de comprovacio i control de la declaracio responsable de I'activitat| 369,63
d’'importacié de productes cosmeétics i de cura personal.

8.8 |Procediment de comprovacié i control de la declaracié responsable de| 369,63

modificacions de I'activitat de fabricacié de productes cosmeétics i de cura
personal.
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8.9 |Procediment de comprovacio i control de la declaracié responsable de| 170,02
modificacions de I'activitat d'importacié de productes cosmétics i de cura
personal.

8.10 |Actuacions inspectores individualitzades per a la comprovacié de la declaracié| 717,08
responsable.

8.11 |Procediment d’autoritzacié de confidencialitat d’ingredients cosmetics. 487,90

8.12 |Procediment de llicéncia prévia de funcionament de productes sanitaris i| 717,08
desinfectants: establiment de fabricacio, agrupacié.

8.13 |Procediment de llicéncia prévia de funcionament de productes sanitaris i| 369,63
desinfectants: establiment d'importacié.

8.14 |Procediment de modificaci6 de la llicéncia previa de funcionament| 717,08
d’establiments de productes sanitaris i desinfectants pel que fa al seu
emplagament: establiment de fabricacio, agrupacio.

8.15 |Procediment de modificaci6 de la llicéncia previa de funcionament| 369,63
d’establiments de productes sanitaris i desinfectants pel que fa al seu
emplagament: establiment d'importacio.

8.16 |Procediment de modificaci6 de la llicéncia previa de funcionament| 170,02
d’establiments de productes sanitaris i desinfectants.

8.17 |Procediment de revalidacio de la llicéncia d’establiments de productes sanitaris| 517,47
i desinfectants: establiment de fabricacio.

8.18 |Procediment de revalidacio de la llicéncia d’establiments de productes sanitaris| 317,88
i desinfectants: establiment d’'importaci6.

8.19 |Autoritzacié de recerques cliniques de productes sanitaris. 808,00

8.20 |Informe d’avaluacio de principi actiu incorporat en un producte sanitari. 1.478,50

8.21 |Avaluacio d’expedients de certificacié del «marcatge CE» de productes sanitaris | 2.460,36
que pertanyen a la mateixa familia pel sistema complet de garantia de
qualitat.

8.22 |Avaluacio d’expedients de certificacié del «marcatge CE» de productes sanitaris| 887,10
per examen «CE» de tipus, combinat amb garantia de qualitat de la produccid,
verificacido «CE» o garantia de qualitat del producte.

8.23 |Avaluacio d’expedient de certificacid del «marcatge CE» de productes sanitaris| 739,27
que pertanyen a la mateixa familia, per declaraci6 «CE» de conformitat
combinada amb garantia de qualitat de la produccid, verificacié «CE» o
garantia de qualitat del producte.

8.24 | Verificacio de productes i lots de productes. 230,17

8.25 |Avaluacio d’expedient de certificacié del «marcatge CE» de productes sanitaris | 1.626,37
per examen «CE» de disseny.

8.26 |Auditoria inicial de conformitat amb sistema complet de garantia de qualitat. 3.232,00

8.27 |Auditoria inicial de conformitat amb garantia de qualitat de la produccid. 2.686,60

8.28 |Auditoria inicial de conformitat amb garantia de qualitat de producte. 2.154,33

8.29 |Auditories de seguiment i de prorroga de certificacio. 2.154,33

8.30 |Auditories a local suplementari i de repeticio. 1.077,67

8.31 |Modificacié de dades administratives en la certificacié del «marcatge CE». 147,82

8.32 |Prorrogues de les certificacions del «marcatge CE». 147,82

8.33 |Procediment de modificacié de productes sanitaris. 60,60

Grup IX. Medicaments veterinaris.
Epigraf Descripcio Euros

9.1 |Taxa per sol-licitud d’autoritzacié6 de comercialitzacié d’'un medicament|10.367,22
veterinari, excepte per a les sol-licituds que estableix I'article 17.3.

9.2 |Taxa per sol-licitud d’autoritzaci6 de comercialitzacié d’'un medicament| 4.217,10

veterinari genéric (expedient presentat segons I'article 17.3).
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Epigraf Descripcio Euros

9.3 |Taxa pel procediment de transmissié de la titularitat de I'autoritzacio d’un 704,55
medicament veterinari, o per modificacio del representant del titular.
9.4 |Taxa pel procediment de modificacié de l'autoritzaci6 d’un medicament| 3.561,13
veterinari, qualificada d’«importancia major» tipus II.
9.5 |Taxa pel procediment de modificacié de l'autoritzaci6 d’un medicament| 1.224,72
veterinari, definida com a tipus IB.
9.6 |Taxa pel procediment de modificacido de I'autoritzacié d’'un medicament 724,42
veterinari, qualificada de tipus IA (incloses les tipus |IA de notificacio
immediata).

9.7 | Taxa pel procediment de renovacio de 'autoritzacié d’'un medicament veterinari. | 2.342,71
9.8 | Taxa per declaracié anual simple d’'intencié de comercialitzar un medicament 120,20
veterinari ja autoritzat.
9.9 |Taxa pel procediment d’autoritzacié per a la «importacié paral-lela» d’un 738,93
medicament veterinari.
9.10 |Taxa per avaluacié d’'informe periodic de seguretat semestral d’'un medicament 382,71
veterinari, tant si el medicament esta registrat a Espanya com si no.
9.11 |Taxa per avaluacié d’informe periddic de seguretat anual d’'un medicament 757,84
veterinari, tant si el medicament esta registrat a Espanya com si no.
9.12 |Taxa per avaluacié d’'informe periddic de seguretat triennal o superior a tres | 2.273,52
anys d’un medicament veterinari, tant si el medicament esta registrat a
Espanya com si no.

9.13 |Taxa per expedicié de certificat europeu d’alliberament oficial de lot per a 339,36
medicaments immunologics veterinaris segons l'article 81 de la Directiva
2001/82/CE.

9.14 |Taxa per expedicid de certificat europeu d’alliberament oficial de lot per a| 1.212,00
medicaments immunologics veterinaris segons l'article 82 de la Directiva
2001/82/CE.

9.15 |Taxa per la reserva d’'una vacant perque Espanya actui com a Estat membre 404,00
de referéncia en un procediment descentralitzat o de reconeixement mutu.

Grup X. Procediments de finangament amb carrec a fons publics i fixacié de preu de
productes sanitaris.

Epigraf Descripcio Euros

10.1 | Procediment d’inclusié d’'un producte sanitari en la prestacié farmacéutica del| 347,90
Sistema Nacional de Salut.
10.2 |Procediment d’exclusié d’'un producte sanitari en la prestacié farmacéutica del| 347,90
Sistema Nacional de Salut.

2. Alefecte de I'apartat anterior, s’entén per extensié de linia la segona i successives
sol-licituds d’autoritzacio i inscripcié en el registre d’altres formes farmaceéutiques, vies
d’administracié i concentracié d’'un medicament ja autoritzat i inscrit.

La quantia de la taxa de les extensions de linia és del setanta per cent de la primera
autoritzacié del medicament.

En el cas dels medicaments d’us veterinari, tenen la consideracié d’extensié de linia
’ampliacié d’una autoritzaciéo a noves espécies de destinacié sempre que es tracti
d’espécies productores d’aliments.

Constitueixen una extensié de linia les modificacions que requereixin la presentacié
d’una nova sol-licitud d’autoritzacié, d’acord amb la norma europea que regula les
modificacions d’autoritzacio de medicaments atorgades per I'autoritat competent d’'un Estat
membre.

El que disposen els paragrafs anteriors referents a les extensions de linia també és
aplicable quan el medicament encara no esta autoritzat i es presenten en paral-lel
extensions de linia d’una sol-licitud principal.
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A l'efecte de la taxa descrita en els epigrafs 8.1 i 8.21, té la consideracié de:

a) «Producte cosmeétic sotmés a declaracio especial», aquell que, amb l'autoritzacié
prévia corresponent de ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, inclou
en la seva composicid colorants, agents conservadors o filtres ultraviolats, no inclosos
entre les substancies admeses com a components dels productes cosmétics.

b) «Familia de productes sanitaris», el conjunt de productes sanitaris que, pertanyent
a la mateixa categoria, es destinen a aplicacions sanitaries idéntiques o similars.

3. La quantia de les taxes pels serveis i les activitats de I'’Administracié General de
I'Estat en matéria de medicaments, productes sanitaris, productes cosmeétics i productes
de cura personal, d’'acord amb el que preveu la Llei 8/1989, de 13 d’abril, es pot modificar
a través de la Llei de pressupostos generals de I'Estat.

4. Quan lavaluacio i el control d’'un medicament o producte sanitari requereixi
actuacions a I'estranger o costos excepcionals, les taxes corresponents s’han de liquidar
sobre el cost real del servei en quée consisteix el suposit que en determina I'exigéncia.

Igualment s’han de liquidar sobre el cost real del servei les despeses de desplagament,
estada i assajos derivades de les actuacions que preveuen els epigrafs 6.1, 6.4 a), b) i ¢),
8.22, 8.24, 8.26, 8.27, 8.28, 8.29, 8.30i 10.1.

5. Quan en el procediment d’autoritzacié i inscripcid en el registre d’'un medicament
d’us huma o veterinari, que es correspon amb les taxes que preveuen els epigrafs 1.1, 1.2,
1.3, 1.5,9.1,9.2i 9.4, la sol'licitud presentada sigui rebutjada en la fase de validacié, s’ha
de procedir a la devolucié d’'un setanta per cent de la quantia total de la taxa.

A I'efecte del que estableix aquesta Llei, s’entén per validacié I'accié de caracter
administratiu, desenvolupada amb el proposit de verificar que la sol-licitud reuneix tots els
requisits necessaris per fer la prestacio del servei o la realitzacié de I'activitat administrativa.

6. Les modificacions de I'autoritzacié d’'un medicament que siguin conseqiiéncia
d’una decisié de la Comissio Europea i que no comportin una activitat d’avaluacio cientifica
per part de I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris meriten la taxa que
preveu I'epigraf 1.19.

En els casos d’agrupacié de modificacions independents tipus IA, tant si sén iguals
com diferents, que afectin diversos medicaments que pertanyen al mateix titular i sempre
que es presentin alhora i en un Unic format de sol-licitud d’acord amb I'article 7 del
Reglament (CE) num. 1234/2008 de la Comissio, de 24 de novembre de 2008, relatiu a
'examen de les modificacions dels termes de les autoritzacions de comercialitzacio de
medicaments per a Us huma i medicaments veterinaris, importen per a cadascun dels tipus
de modificacions iguals una taxa principal i taxes reduides per a la resta de les
modificacions.

Quan una modificacio afecti diferents medicaments del mateix titular, i que comportin
una Unica avaluacioé cientifica, la segona i segiients importen la taxa que preveu I'epigraf
1.19.

Quan es produeixin diferents modificacions en I'autoritzacié de comercialitzacié d’'un
medicament, el seu import total no pot ser superior a la taxa prevista per al procediment
d’autoritzacio i inscripcié en el Registre del tipus de medicament de qué es tracti.

En el cas d’agrupacié de modificacions independents que afectin el mateix medicament
i sempre que totes es presentin alhora i en un Unic format de sol-licitud, d’acord amb
l'article 7 del Reglament (CE) num. 1234/2008 de la Comissié Europea, s’exigeix una taxa
per cadascuna de les modificacions sol-licitades.

La taxa corresponent a I'epigraf 7.2, «Taxa per assessoraments cientifics per a
medicaments que incloguin preguntes multidisciplinaries sobre (a) qualitat, seguretat i
desenvolupament clinic, o (b) qualitat i desenvolupament clinic, o (c) seguretat i
desenvolupament clinic, o (d) assessoria pre-remissié d’un expedient» es redueix en un
25% per als assessoraments cientifics que incloguin preguntes sobre desenvolupament
només d’eficacia clinica; o de qualitat i seguretat preclinica; o de qualitat i bioequivaléncies.

7. Les taxes dels procediments descentralitzats per a medicaments d’Us huma o
veterinari, que resultin en una autoritzacié nacional en qué Espanya actui com a Estat
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membre de referéncia (prestacions dels epigrafs 1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 1.6, 1.7, 1.8, 3.1, 3.3,
3.5,3.6,3.7,41,4.2,43,45,4.7,48,4.9,9.1,9.2,9.4,95, 9.6 i 9.7) s'incrementen un
25% sobre el valor de la taxa corresponent.

En els procediments de reconeixement mutu per a medicaments d’us huma o veterinari
en qué Espanya actui com a Estat membre de referéncia s’abona una tercera part de la
taxa completa de referéncia (prestacions dels epigrafs 1.1, 1.2, 1.3, 3.1, 3.3, 4.1, 4.2, 4.3,
45,9.1i9.2).

La taxa de I'epigraf 1.20, que és aplicable a qualsevol medicament d’us huma, inclosos
els medicaments especials, s’ha de descomptar de I'import total que sigui procedent
abonar en cas que l'interessat presenti una sol-licitud relativa a un procediment
descentralitzat o de reconeixement mutu, en qué Espanya actui com a Estat membre de
referencia.

Aixi mateix, la taxa de I'epigraf 9.15, que és aplicable a qualsevol medicament
veterinari, s’ha de descomptar de I'import total que sigui procedent abonar en cas que
I'interessat presenti una sol-licitud relativa a un procediment descentralitzat o de
reconeixement mutu, en qué Espanya actui com a Estat membre de referéncia.

Article 124. Meritacio.

La taxa es merita quan la sol-licitud, que inicia I'expedient, té entrada en el registre de
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o del Ministeri de Sanitat,
Serveis Socials i lgualtat, segons la seva competéncia respectiva, moment en el qual
s’inicia la prestacio del servei o la realitzacio de I'activitat administrativa.

Article 125. Pagament.

1. El pagament de la taxa s’ha d’efectuar de conformitat amb el que estableixen la
Llei 8/1989, de 13 d’abril, la Llei 58/2003, de 17 de desembre, general tributaria, i altres
normes de desplegament.

El pagament de les taxes que estableix aquesta Llei s’ha de fer, preferentment, per via
o mitja electronic, de conformitat amb el que preveu la Llei 11/2007, de 22 de juny, d’accés
electronic dels ciutadans als serveis publics.

2. No es tramita cap sol-licitud que no vagi acompanyada del justificant de pagament
de la taxa que correspongui.

3. Quan, un cop abonada la taxa, I’Administracié no pugui tramitar el procediment
corresponent per una causa no imputable al subjecte passiu, la seva devolucié ha de ser
d’un vuitanta per cent de la seva quantia.

4. Una vegada abonada la taxa, el subjecte passiu ha de presentar la sol-licitud
corresponent dins els deu dies seglents a I'ingrés.

5. La gestio recaptadora de les taxes regulades en aquesta Llei correspon, en via
voluntaria, al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat i a ’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, segons la seva competéncia respectiva.

6. L’Ageéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot utilitzar per obtenir
I'efectivitat dels seus débits amb naturalesa de dret public, el procediment administratiu de
constrenyiment sempre que aquests debits estiguin en periode executiu. L’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot acordar amb I’Agéncia Estatal
d’Administracié Tributaria la gestié recaptadora dels seus ingressos de dret public en la
forma que preveu el Reglament general de recaptacid, aprovat pel Reial decret 939/2005,
de 29 de juliol.

Article 126. Suposits de devolucié de taxes.

Es procedent la devolucié d'ingressos per taxes, a més dels suposits que estableix
I'article 221 de la Llei 58/2003, de 17 de desembre, quan, una vegada abonada la taxa, el
subjecte passiu no presenti la sol-licitud de la prestacié del servei o realitzacié de I'activitat
corresponent dins el termini de deu dies seglents a l'ingrés que estableix l'article 125.4,
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sempre que sigui per una causa no imputable al subjecte passiu, acreditada de forma
fefaent. Aquesta devolucié és d’un vuitanta per cent de la seva quantia.

Disposicié addicional primera. Garantia de subministrament de medicaments i productes
sanitaris i coordinacié de disponibilitat de fluids i altres elements.

1. Per tal de desenvolupar i impulsar les activitats necessaries en matéria de
subministraments de medicaments i productes sanitaris i coordinar 'adequada disponibilitat
de sang i altres fluids, glandules i teixits humans i els seus components i els seus derivats
necessaris per a I'assisténcia sanitaria, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, a
més de les missions que aquesta Llei li encomana, ha d’exercir les funcions seglents:

a) Garantir el diposit de medicaments de substancies psicoactives d’acord amb el
que disposen els tractats internacionals.

b) Autoritzar la importacié de medicacié estrangera i urgent no autoritzada a Espanya.

c) Mantenir un diposit estatal estratégic de medicaments i productes sanitaris per a
emergencies i catastrofes.

d) Adquirir i distribuir medicaments i productes sanitaris per a programes de
cooperacié internacional.

e) Coordinar el subministrament de vacunes, medicaments i altres productes per a
campanyes sanitaries I'adquisicié i distribucié conjunta dels quals sigui decidida per les
diferents administracions sanitaries.

f) Promoure la fabricacié i comercialitzaci6 de «medicaments sense interés
comercial».

2. També ha d’exercir la coordinacié dels intercanvis i del transport de sang i altres
fluids, glandules i teixits humans i dels seus components i derivats.

Disposicié addicional segona. Aplicacié de la Llei als serveis sanitaris de les Forces
Armades.

L’aplicacio dels criteris i normes que estableix aquesta Llei als serveis sanitaris de les
Forces Armades s’ha de determinar per reglament a proposta conjunta dels ministeris
interessats.

Disposicio addicional tercera. Aplicacié de la Llei als productes sanitaris, cosmétics i
productes de cura personal.

1. De conformitat amb el que disposa aquesta Llei, s’han de determinar per reglament
les condicions i els requisits que han de complir els productes sanitaris per a la seva
fabricacid, importacio, recerca clinica, distribucidé, comercialitzacio, entrada en servei,
dispensacié i utilitzacid, aixi com els procediments administratius respectius, d’acord amb
el que estableix la normativa de la Uni6é Europea.

2. El que estableix I'apartat anterior també s’ha d’aplicar, en el que sigui procedent,
als productes de cura personal i cosmeétics.

3. Les activitats de fabricaci6 i importacié de cosmeétics i productes de cura personal
s’han de sotmetre al regim de declaracié responsable que regula l'article 71 bis de la Llei
30/1992, de 26 de novembre. Aquesta declaracié responsable s’ha de presentar davant
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris. La presentacié de la declaracio
responsable permet I'inici de les activitats, sense perjudici de la comprovacié posterior per
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, mitjancant la verificacio
documental i, si s’escau, inspeccid, dels elements i les circumstancies posades de manifest
per l'interessat en la declaracié responsable.

4. S’han d’'importar les taxes necessaries per cobrir els costos de comprovacié de la
declaracio responsable i de la inspeccidé que, si s’escau, sigui necessaria.
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Disposicié addicional quarta. Diposit de medicaments en centres penitenciaris.

Els centres penitenciaris poden sol-licitar de I’Administracié competent en cada cas
autoritzacié per mantenir un diposit de medicaments per a I'assisténcia als interns, sota la
supervisid i el control d’'un farmacéutic dels serveis farmaceéutics autoritzats de I'hospital
del Sistema Nacional de Salut més proxim.

Disposicié addicional cinquena. Procediment per a I’exclusié total o parcial de
medicaments de la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut.

El Govern, per reial decret, amb I'informe previ del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut, ha d’establir la forma, els requisits i les condicions d’aplicacié dels
criteris que conté l'article 92 i ha de determinar les exclusions totals o parcials dels grups,
subgrups, categories o classes de medicaments del finangament amb carrec a fons
publics.

Disposicié addicional sisena. Aportacions per volum de vendes al Sistema Nacional de
Salut.

1. Les persones fisiques, els grups empresarials i les persones juridiques no
integrades en aquests grups, que es dediquin a Espanya a fabricar, importar o oferir al
Sistema Nacional de Salut medicaments i/o productes sanitaris que, finangats amb fons
publics, es dispensin en oficines de farmacia a través de recepta oficial o ordre de
dispensacio del Sistema Nacional de Salut en territori nacional, han d’ingressar amb
caracter quadrimestral les quantitats que resultin d’aplicar sobre el seu volum quadrimestral
de vendes a través de I'esmentada recepta o ordre de dispensacié els percentatges
establerts a I'escala seguent:

Vendes quadrimestrals a PVL

Percentatge d’aportacio
Des de Fins a
0,00 3.000.000,00 1,5
3.000.000,01 en endavant 2,0

En cas que el volum total de vendes de medicaments i productes sanitaris al Sistema
Nacional de Salut sigui, en termes corrents anuals, inferior al de I'any precedent, el Govern
pot revisar els anteriors percentatges d’aportacio.

Les quanties resultants de I'aplicacié de I'escala anterior s’han de minorar en funcié de
la valoracié de les companyies en el marc del programa Profarma segons els percentatges
seguents:

a) No valorades: 0,00.
b) Acceptables: 5%.
c) Bones: 10%.

d) Molt bones: 15%.
e) Excel-lents: 25%.

Les empreses classificades en el programa Profarma com a molt bones o excel-lents,
que participin en consorcis d’'R+D o facin associacions temporals amb aquest fi amb altres
empreses establertes a Espanya i centres d’R+D publics i privats, per fer recerca basica i
preclinica de rellevancia, mitjangant projectes especifics i determinats, es poden beneficiar
d’'una minoracié addicional d’'un deu per cent de I'aportacio.

Les minoracions que puguin afectar aquests retorns tenen efecte a partir de I'Giltima
resolucié del programa Profarma.

Els grups empresarials han de comunicar al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat, durant el mes de gener de cada any natural, les companyies que hi estan
integrades. En cas que es modifiqui la composicié d’un grup empresarial en el transcurs de
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I'any, la comunicacio s’ha de fer durant el mes en qué hagi tingut lloc la modificacid. Als
efectes del que s’ha assenyalat, es considera que pertanyen a un mateix grup les
empreses que constitueixin una unitat de decisid, en els termes de l'article 4 de la Llei
24/1988, de 28 de juliol, del mercat de valors.

2. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, en funcié del que preveu 'apartat
anterior i sobre les vendes de I'exercici corrent, ha de comunicar la quantitat a ingressar a
cada fabricant, importador o oferent afectat, aixi com el termini d’'ingrés d’aquesta quantitat.
En el primer termini de I'exercici seguent s’ha de portar a terme, si s’escau, la regularitzacié
de les liquidacions quadrimestrals, en el suposit que s’hagin d’incorporar a I'expedient
dades no tingudes en compte en aquestes liquidacions parcials.

3. Les quantitats a ingressar s’han de destinar a la recerca en I'ambit de la
biomedicina en una quantitat suficient per financar les necessitats de recerca clinica que
es porta a terme a través de la iniciativa sectorial de recerca en biomedicina i ciéncies de
la salut, i s’han d’ingressar a la caixa de I'Institut de Salut Carlos Ill. La resta de fons s’han
de destinar al desenvolupament de politiques de cohesié sanitaria, de programes de
formacié per a facultatius médics, odontolegs, farmacéutics i infermers, aixi com a
programes d’educaci6 sanitaria de la poblacié per afavorir I'Us racional dels medicaments,
segons la distribucié que determini el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, amb
I'informe previ del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, i s’han d’ingressar
al Tresor Public.

Disposicié addicional setena. Conservacié d’drgans per a trasplantaments.

Les solucions per a conservacio d'organs per a trasplantaments es regeixen, en el que
els sigui aplicable, pel que preveu aquesta Llei per als medicaments.

Disposicié addicional vuitena. Medicaments objecte de publicitat.

El preu fixat en I'envas dels medicaments que siguin objecte de la publicitat prevista a
I’article 80 s’ha de considerar el preu maxim de venda al public. S’ha d’establir per
reglament el descompte maxim aplicable per les oficines de farmacia.

Disposicié addicional novena. Organismes modificats geneticament.

Les activitats d’utilitzacié confinada i alliberament voluntari d’organismes modificats
genéticament que s’incorporin o es puguin incorporar a medicaments d’ds huma o
veterinari estan subjectes al que estableixen la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual
s’estableix el regim juridic de la utilitzacié confinada, alliberament voluntari i comercialitzacio
d’organismes modificats genéticament, i la seva normativa de desplegament.

Disposicié addicional desena. Participacié de les comunitats autonomes i de les
mutualitats de funcionaris en els procediments de decisié en materia de medicaments
i productes sanitaris.

Les comunitats autonomes i les mutualitats de funcionaris, en els termes establerts per
reglament, han de participar en el Consell Rector de '’Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris, com a organ col-legiat de direccié de I'organisme. Aixi mateix,
I’Agéncia pot comptar amb la col-laboracié d’experts independents de reconegut prestigi
cientific proposats per les comunitats autonomes.

El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha de facilitar un informe a totes les
comunitats autdbnomes i a les mutualitats de funcionaris, en cada reunié de la Comissio
Permanent de Farmacia del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, en qué
s’identifiqui el nom dels medicaments i productes sanitaris que hagin estat autoritzats per
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris des de I'Gltima reunié del
Consell, aixi com el preu dels medicaments i productes sanitaris que hagin estat inclosos
en el finangament del Sistema Nacional de Salut.
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Disposicié addicional onzena. Garantia de qualitat, seguretat i eficacia dels productes
farmaceutics i la proteccié dels pacients.

Les autoritats, en I'exercici de les seves competéncies, han de vetllar pel compliment
del que disposa aquesta Llei, a I'efecte de garantir la qualitat, seguretat i eficacia dels
productes farmaceéutics i la proteccié dels pacients. En particular, han d’assegurar,
mitjangant les seves funcions d’inspeccio i control, el compliment dels requisits que exigeix
la legislacio farmaceéutica.

Disposicié addicional dotzena. Col-locacié o lliurament de productes sanitaris a mida per
un facultatiu.

La col-locacié o lliurament de productes sanitaris a mida per un facultatiu, en I'exercici
de les seves atribucions professionals, no té la consideracié6 de dispensacio,
comercialitzacid, venda, distribucio, subministrament o posada al mercat d’aquests
productes, als efectes dels articles 4.1 i 111. En tot cas, el facultatiu ha de separar els seus
honoraris dels costos de fabricacio.

Disposici6é addicional tretzena. Informacié dels preus menors de les agrupacions
homogénies de medicaments i productes sanitaris.

1. A l'efecte d’aplicar els suposits de dispensaci6 i substitucié que estableixen els
articles 88 i 90, respectivament, la Direccié General de Cartera Basica de Serveis del
Sistema Nacional de Salut i Farmacia del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha
de publicar a la seva pagina web, juntament amb el Nomenclator de productes farmacéutics
del Sistema Nacional de Salut, la informacié relativa a les agrupacions homogeénies de les
presentacions dels medicaments i dels productes sanitaris per a pacients no hospitalitzats
que requereixin per a la seva dispensacié una recepta médica oficial o ordre de
dispensacio.

La informacio sobre els preus menors s’actualitza el primer dia habil de cada mes i es
publica a la pagina web del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat.

2. En cada agrupacié homogénia de medicaments s’han d’integrar les presentacions
dels medicaments finangades amb el/els mateix/os principi/s actiu/s quant a dosi, contingut,
forma farmacéutica o agrupacio de forma farmaceutica, i via d’administracio, que puguin
ser objecte d’intercanvi en la dispensacio.

S’han de diferenciar les agrupacions homogénies de medicaments integrades
exclusivament per un medicament i les seves llicencies amb el mateix preu que el
medicament de referencia.

3. Aixi mateix, en cada agrupacié homogeénia de productes sanitaris s’han d’integrar,
sempre que sigui possible, les presentacions finangades que, tenint les mateixes
caracteristiques, tipus, mida i contingut, i estant classificades conforme als grups
especificats en els annexos | i Il del Reial decret 9/1996, de 15 de gener, pel qual es regula
la seleccio dels efectes i accessoris, el seu finangament amb fons de la Seguretat Social,
o fons estatals afectes a la sanitat i el seu régim de subministrament i dispensacié a
pacients no hospitalitzats, puguin ser objecte d’intercanvi en la dispensacio.

4. Si les variacions experimentades en els preus dels medicaments o productes
sanitaris ho aconsellen, i previ acord de la Comissié Permanent de Farmacia del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, la Direccié General esmentada pot actualitzar
la informacié dels preus menors, actualitzacié que pot afectar si s’escau totes les
agrupacions, o les agrupacions que s’estimin pertinents, aixi com incorporar noves
agrupacions, i establir terminis de coexistencia dels preus i devolucié d’existéncies, de les
presentacions de medicaments i productes sanitaris que hagin reduit voluntariament el
preu en funcié del preu menor de cada agrupacio, i es pot autoritzar que aquesta reduccio
es porti a terme sense canvi del codi nacional.
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A efectes informatius les actualitzacions de la informacié de preus menors s’han
d’incorporar al Nomenclator de productes farmacéutics del Sistema Nacional de Salut,
finalitzats els terminis que si s’escau s’hagin establert.

Disposici6 addicional catorzena. Excepcié del regim juridic que preveu l'article 43.1 de la
Llei 30/1992, de 26 de novembre.

1. Sense perjudici dels procediments relacionats a la disposicié addicional vint-i-
novena de la Llei 14/2000, de 29 de desembre, de mesures fiscals, administratives i de
I'ordre social, corresponents a I'excepcio que preveu l'article 43.1 de la Llei 30/1992, de 26
de novembre, s’entenen inclosos en aquesta excepcid, els seglents:

a) Autoritzacio i modificacions majors de laboratoris farmacéutics.

b) Autoritzacié d'importacio, exportacié i fabricacié de medicaments no registrats.

c) Autoritzaciéo excepcional d’exportacié de medicaments per a donacions
humanitaries.

d) Declaracié d’'innovacié galénica d’interés terapéutic.

e) Autoritzacio, modificacio i renovacio de la importacié paral-lela de medicaments.

f) Autoritzacié de medicaments per procediment descentralitzat entre estats de la
Unié Europea.

2. El procediment per al registre i autoritzacié de productes sanitaris no inclosos en
I'ambit d’aplicacié del Reial decret 1616/2009, de 26 d’octubre, pel qual es regulen els
productes sanitaris implantables actius, i del Reial decret 1591/2009, de 16 d’octubre, pel
qual es regulen els productes sanitaris, que recull la disposicié addicional vint-i-novena de
la Llei 14/2000, de 29 de desembre, queda exclos de I'excepcid que preveu l'article 43.1
de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

Disposicio addicional quinzena. Renovacié d’autoritzacions de medicaments.

Als medicaments l'autoritzacié dels quals s’hagi renovat després de I'entrada en vigor
de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, els és aplicable, a partir d’aquesta renovacio, la
normativa vigent en relacié amb els informes periddics de seguretat.

Disposicié addicional setzena. Aplicacié del sistema de fixacioé de preus en els productes
sanitaris autoritzats amb anterioritat a I'entrada en vigor de la Llei 29/2006, de 26 de
juliol.

Els productes sanitaris autoritzats previament a I'entrada en vigor de la Llei 29/2006,
de 26 de juliol, tenen un preu industrial maxim resultant de I'aplicacié del sistema de preus
que regula aquesta Llei, partint del seu PVP corresponent i descomptant-hi els marges de
comercialitzacio.

Disposicié transitoria primera. Periodes d’exclusivitat de dades aplicables a sol-licituds
d’autoritzacio presentades abans de I'1 de novembre de 2005.

Els periodes d’exclusivitat de dades dels medicaments de referéncia per als quals
s’hagi presentat una sol-licitud d’autoritzacié abans de I'1 de novembre de 2005 so6n els
que regien amb anterioritat a I'entrada en vigor de la Llei 29/2006, de 26 de juliol.

Disposici6 transitoria segona. Conflicte d’interessos.

Sense perjudici del compliment del que disposa aquesta Llei i en particular l'article 4,
els farmaceéutics en exercici professional amb oficina de farmacia, en establiment comercial
detallista, en entitats o agrupacions ramaderes o en un servei de farmacia hospitalaria i
altres estructures assistencials, que a I'entrada en vigor de la Llei 29/2006, de 26 de juliol,
tinguin interessos econdmics directes en laboratoris farmacéutics autoritzats, poden
mantenir aquests interessos fins a I'extincié de I'autoritzacié o transferéncia del laboratori.
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Aixi mateix, els farmaceéutics relacionats en el paragraf anterior que formin part o que
puguin entrar a formar part de cooperatives amb un minim de 20 cooperativistes o de
societats mercantils amb un minim de 100 accionistes o socis, conformades en ambdoés
casos exclusivament per aquests farmacéutics i ja existents a I'entrada en vigor de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, poden participar-hi fins a la seva dissolucié, sempre que aixo no
comporti un possible conflicte d’interessos.

Disposici6 transitoria tercera. Régim transitori per a la identificacié automatica de cada
unitat de medicament al llarg del seu recorregut.

Mentre no es fixi reglamentariament el mecanisme que permeti la identificacio
automatica de cada unitat de medicament al llarg del seu recorregut, de conformitat amb
el que disposa l'article 90, els laboratoris farmaceéutics i les entitats de distribucié han de
comunicar puntualment al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, en els termes que
estableixi el Ministeri mitjangant resoluciod, les dades del lot i del nombre d’unitats venudes
o subministrades, aixi com les que siguin objecte de devolucid, en territori nacional,
especificant el destinatari, tant si es tracta d’oficines de farmacia o serveis de farmacia com
d’altres entitats de distribucio.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquesta Llei es dicta a 'empara dels seglents titols competencials de I'Estat:

1. El titol preliminar; els titols I; 1l, excepte l'article 38; IlI; IV, excepte els articles 67
a 70 del seu capitol II; V; VI; els articles 77.2, 78, 80 a 82, 84 i 87 a 90 del titol VII; els
articles 93 a 99 del titol VIII; i IX; les disposicions addicionals primera, segona, setena,

vuitena, tretzena, quinzena i setzena, aixi com les disposicions transitories, tenen la
condicié de legislacio sobre productes farmacéutics i es dicten a 'empara de l'article
149.1.16a de la Constitucio.

2. Elsarticles 38,67 a70,77.1,3,4i5,79, 83, 85,86, 100i 104 a 107 i les disposicions
addicionals tercera, quarta, novena a dotzena i catorzena, tenen la condicié de normativa
basica i es dicten a 'empara de l'article 149.1.16a de la Constitucid, que atribueix a I'Estat
competéncia exclusiva en matéria de bases i coordinacioé general de la sanitat.

3. Els articles 91, 92 i 101 a 103, aixi com les disposicions addicionals cinquena i
sisena, es dicten a 'empara de l'article 149.1.17a de la Constitucio, que atribueix a I'Estat
la competéncia exclusiva en matéria de régim econdmic de la Seguretat Social.

4. El titol X es dicta a 'empara de I'article 149.1.6a de la Constitucio, que atribueix a
I'Estat competéncia exclusiva en materia de legislacié processal.

5. Eltitol Xl es dicta a 'empara de I'article 149.1.14a de la Constitucid, que atribueix
a I'Estat competéncia exclusiva en matéria d’hisenda general.

Disposicio final segona. Desplegament normatiu.

S’autoritza el Govern, en I'ambit de les seves competéncies, perqué aprovi els
reglaments i les normes per a I'aplicacid i el desplegament d’aquesta Llei.
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