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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

8343 Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, polo que se aproba o texto
refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios.

A disposicion derradeira cuarta da Lei 10/2013, do 24 de xullo, pola que se incorporan
ao ordenamento xuridico espafol as directivas 2010/84/UE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 15 de decembro de 2010, sobre farmacovixilancia, e 2011/62/UE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 8 de xufio de 2011, sobre prevencion da entrada
de medicamentos falsificados na cadea de subministracion legal, e se modifica a Lei
29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios, autoriza o Goberno para elaborar un texto refundido da Lei de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios. Esta autorizacion, por un prazo de dous
anos a partir da entrada en vigor do texto legal habilitante, ten por obxecto consolidar, nun
texto Unico, as sucesivas modificacions que se foron incorporando, desde a sUa entrada
en vigor, na citada lei, e inclue a facultade de regularizar, aclarar e harmonizar os textos
legais que deben ser refundidos.

A autorizacién que da cobertura ao presente texto refundido ten a sta razén de ser na
necesidade de dotar dunha maior seguridade xuridica unha regulaciéon que se caracterizou
por unha continua sucesién de normas que completaron ou modificaron, de forma moi
dispar, o texto orixinal da Lei 29/2006, do 26 de xullo, o que aconsella a aprobacién dun
texto unico en que se incluan, debidamente harmonizadas, todas as disposiciéns aplicables
no ambito desta lei. O texto resultante deberia ter, asi, unha vocacion de estabilidade,
unha vez que se culminaron con éxito os necesarios procesos de consolidacion e
adaptacion imprescindibles para asegurar a continuidade da prestacién publica sanitaria e
se melloraron os mecanismos de farmacovixilancia e de proteccion da cadea de
subministracion.

A Lei 29/2006, do 26 de xullo, pretendeu, ao igual que a Lei 25/1990, do 20 de
decembro, do medicamento, derrogada por ela, dotar a sociedade espafiola dun
instrumento institucional que permitise que os problemas relativos aos medicamentos
fosen abordados por cantos axentes sociais se visen involucrados no seu manexo, na
perspectiva do perfeccionamento da atencién & saude. O tempo transcorrido desde a
aprobacion de ambos os textos legais permite afirmar que se alcanzou, en gran parte, o
obxectivo pretendido e que a prestacion farmacéutica se consagrou como unha prestacion
universal.

A prestacion farmacéutica comprende os medicamentos e os produtos sanitarios, asi
como o conxunto de actuaciéns encamifiadas a que os pacientes os reciban e os utilicen
de forma adecuada as suas necesidades clinicas e nas doses precisas segundo os seus
requirimentos individuais, durante o periodo de tempo adecuado, coa informacion
necesaria para o seu correcto uso e ao menor custo posible.

Compre facer unha valoracién positiva do que son e do que representan os
medicamentos e os produtos sanitarios para o Sistema nacional de saude, polo que a
politica farmacéutica desenvolvida nas Ultimas décadas se orientou na direccién de
asegurar a sua dispofiibilidade para cubrir as necesidades dos pacientes.

Neste aspecto, o papel dos profesionais do sector foi fundamental para alcanzar estes
logros. O médico € unha figura central nas estratexias de impulso da calidade na prestacion
farmacéutica dado o papel que se lle atriblie no coidado da saude do paciente e, por tanto,
na prevencion e no diagnostico da enfermidade, asi como na prescricion, de ser o caso,
do tratamento con medicamentos. O traballo que os farmacéuticos e outros profesionais
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sanitarios realizan nos procedementos de atencion farmacéutica tamén ten unha
importancia esencial xa que asegura a accesibilidade ao medicamento e ofrece, en
coordinacion co médico, consello sanitario, seguimento farmacoterapéutico e apoio
profesional aos pacientes.

O desafio segue a ser, moito mais na situacion econémica actual, asegurar a calidade
da prestacion en todo o Sistema nacional de saide nun marco descentralizado capaz de
impulsar o uso racional dos medicamentos e no que o obxectivo central sexa que todos os
cidadans sigan tendo acceso ao medicamento que necesiten, cando e onde o necesiten,
en condicions de efectividade e seguridade.

A transferencia de competencias as comunidades autbnomas en materia de sanidade
€ hoxe unha realidade ao terse completado a descentralizacion sanitaria prevista na Lei
14/1986, do 25 de abiril, xeral de sanidade. Asi, desde comezos do ano 2002, todas as
comunidades auténomas asumiron as funciéns que vifia desempenando e os servizos que
vifia prestando o Instituto Nacional da Saude (Insalud), o que supén unha descentralizacion
completa da asistencia sanitaria do Sistema nacional de saude, incluida a da prestacion
farmacéutica.

A xestion das comunidades autbnomas en materia de sanidade comprende un amplo
espectro de politicas en canto a prioridades no tratamento dos problemas de saude,
introducion de novas tecnoloxias e novos tratamentos, promocién das alternativas mais
eficientes nos procesos diagnésticos e terapéuticos desenvolvidos polos profesionais das
respectivas comunidades auténomas, asi como en politicas de rendas que afectan os
sistemas retributivos e de incentivos econémicos a profesionais e centros sanitarios, todo
iso dentro da ampla marxe que corresponde ao exercicio das competencias asumidas no
marco dos criterios establecidos pola Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesién e
calidade do Sistema nacional de saude, e demais normativa estatal sobre a materia.

As politicas farmacéuticas estableceron estratexias orientadas a intensificar o uso
racional dos medicamentos, entre as cales destacan as orientadas a ofrecer unha
informacion de calidade, periddica e independente, aos profesionais sanitarios para
garantir unha formacién adecuada sobre o uso racional dos medicamentos, reforzando a
exixencia da receita médica como documento imprescindible para a seguridade do
paciente, ou as referidas a modificacién dos prospectos dos medicamentos para facelos
intelixibles aos cidadans, axudando & consecucion da necesaria adherencia ao tratamento
para que se poida alcanzar o éxito terapéutico previsto polo médico coa imprescindible
cooperacién do farmacéutico.

E necesario que o noso Sistema nacional de salide garanta aos profesionais sanitarios
que a informacion, a formacién e a promocién comercial dos medicamentos tefian como
elementos centrais do seu desenvolvemento o rigor cientifico, a transparencia e a ética na
practica destas actividades.

Ainda que os medicamentos contribuiron decisivamente a mellora da esperanza e ao
aumento da calidade de vida dos cidadans, en ocasidéns presentan problemas de
efectividade e de seguridade que deben ser cofiecidos polos profesionais sanitarios. Por
este motivo, cobra especial relevancia o protagonismo que esta lei outorga ao sistema
espafiol de farmacovixilancia do Sistema nacional de saude, cun enfoque mais innovador,
que incorpora o concepto de farmacoepidemioloxia e xestiéon dos riscos, asi como a
garantia de seguimento continuado do balance beneficio/risco dos medicamentos
autorizados.

Os proximos anos debuxan un panorama caracterizado por un sensible aumento da
poboacion, pero cun marcado envellecemento e, por tanto, cunhas maiores necesidades
sanitarias derivadas deste fendmeno, asi como da cronificacién de numerosas patoloxias.
Estas necesidades tefien que garantirse nun marco rigoroso en canto as exixencias de
seguridade e eficacia dos medicamentos en beneficio da calidade asistencial para os
cidadans.
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O crecemento sostido das necesidades en materia de prestacion farmacéutica tera,
por tanto, que enmarcarse necesariamente en estratexias de uso racional dos
medicamentos e de control do gasto farmacéutico que permitan seguir asegurando unha
prestacion universal de calidade contribuindo a sustentabilidade do Sistema nacional de
saude.

Neste sentido, a lei considera necesario que o financiamento selectivo e non
indiscriminado de medicamentos se realice en funcién da sua utilidade terapéutica e da
sUa necesidade para mellorar a saude dos cidadans. Cabe recordar que a aparicién nestes
anos dos medicamentos xenéricos, de eficacia clinica demostrada e mais econémicos, ao
ter finalizado o periodo de exclusividade de datos do medicamento orixinal, asegura
idénticas condiciéns de calidade, seguridade e eficacia a menor prezo.

Este texto refundido aborda todos estes aspectos ao incorporar as modificaciéns
producidas na materia desde a entrada en vigor da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

A primeira modificacion desta lei introduciuse mediante a Lei 51/2007, do 26 de
decembro, de orzamentos xerais do Estado para o ano 2008, co exclusivo obxecto de fixar
as diversas tarifas da taxa por prestacion de servizos e realizacién de actividades da
Administracion xeral do Estado en materia de medicamentos.

Dous anos mais tarde, a Lei 25/2009, do 22 de decembro, de modificacion de diversas
leis para a sua adaptacion a Lei sobre o libre acceso as actividades de servizos e o0 seu
exercicio, modificou, entre outras moitas normas, a Lei 29/2006, do 26 de xullo, co obxecto
de adaptala ao disposto na Lei 17/2009, do 23 de novembro, sobre o libre acceso as
actividades de servizos e o seu exercicio, e de suprimir requisitos ou trabas non xustificados
ou desproporcionados co claro obxectivo de impulsar a actividade econdémica.

Practicamente sen solucion de continuidade aprobouse a Lei 28/2009, do 30 de
decembro, de modificacién da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, co obxecto de incluir a participacion na prescricion de
medicamentos e produtos sanitarios doutros profesionais sanitarios distintos dos médicos
e odontdlogos, como era o caso dos enfermeiros e poddlogos.

Como consecuencia da crise econémica iniciada no ano 2008, a Lei 29/2006, do 26
de xullo, seguiu experimentando diversas modificaciéns. Algunhas delas foron de tipo
técnico, como as relativas as garantias de eficacia, seguridade e calidade dos medicamentos
e produtos sanitarios, pero as mais significativas producironse sobre os aspectos
econdmicos; o mais notorio foi o relativo as iniciativas de control do gasto farmacéutico. A
necesidade deste control non obedecia sé a obrigada eficiencia na xestién do gasto publico,
maxime nunha situacion de grave crise, sendn que tal control era tamén necesario en canto
a mellora tecnoldxica dos propios medicamentos, asi como pola aparicion de novos
medicamentos, alguns dos cales introduciron substanciais avances no tratamento
terapéutico e, por conseguinte, no estado de saude. A positiva evolucién tecnoldxica
produciuse cando a maior parte dos paises do mundo incorporaran aos seus ordenamentos
xuridicos os acordos sobre os aspectos dos dereitos de propiedade intelectual relacionados
co comercio (ADPIC), o que no terreo farmacéutico significa a plena proteccién dos
descubrimentos patentados. Este fendmeno propiciou un incremento nos prezos exixidos
para as innovacions farmacoldxicas o que, xunto a outros factores, determinou, co tempo,
un incremento dos orzamentos de gasto farmacéutico que medraron por encima dos
parametros que caracterizan a riqueza das naciéns —produto interior bruto (PIB) per capita—
ou do nivel de desenvolvemento do Estado de benestar —porcentaxe sobre o PIB dedicado
a asistencia sanitaria—. Espafia, onde a cobertura do gasto farmacéutico por parte do
Sistema nacional de saude é moi elevada, sufriu mais que outros paises os embates da
crise econdémica, o que obrigou a incorporar politicas de eficiencia no gasto sanitario.

Deste modo, a contencién do gasto farmacéutico requiriu de reformas urxentes e, para
este efecto, promulgaronse varias normas, en concreto, o Real decreto lei 4/2010, do
26 de marzo, de racionalizacién do gasto farmacéutico con cargo ao Sistema nacional de
saude, o Real decreto lei 8/2010, do 20 de maio, polo que se adoptan medidas
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extraordinarias para a reducion do déficit publico, e, un ano mais tarde, o Real decreto lei
9/2011, do 19 de agosto, de medidas para a mellora da calidade e cohesion do Sistema
nacional de saude, de contribuciéon a consolidacién fiscal e de elevacion do importe
maximo dos avais do Estado para 2011, que introduciron descontos e limitacions de orde
xeral que afectaron a oferta de medicamentos.

O Real decreto lei 4/2010, do 26 de marzo, constituiu a primeira reaccién ante a crise
econdmica iniciada anos antes e perseguia o obxectivo inaprazable de modificar o
financiamento publico dos medicamentos e produtos sanitarios previsto na Lei 29/2006, do 26
de xullo, para facilitar a aplicaciéon do sistema de prezos de referencia e introducir
descontos e limitacions que reducisen o gasto farmacéutico con cargo ao Sistema nacional
de saude.

O posterior Real decreto lei 8/2010, do 20 de maio, abordou o establecemento de
medidas complementarias as xa adoptadas no marco da prestacion farmacéutica para
establecer novas deduciéns e reducidns de prezos.

O sistema de prezos de referencia recollido na Lei 29/2006, do 26 de xullo,
experimentou unha nova variacién por medio da Lei 34/2010, do 5 de agosto, de
modificacién das leis 30/2007, do 30 de outubro, de contratos do sector publico,
31/2007, do 30 de outubro, sobre procedementos de contratacidon nos sectores da auga, a
enerxia, os transportes e os servizos postais, e 29/1998, do 13 de xullo, reguladora da
xurisdicion contencioso-administrativa para adaptacion a normativa comunitaria das duas
primeiras, mentres que o réxime de incompatibilidades dos profesionais sanitarios tamén
se modificou mediante a Lei 14/2011, do 1 de xufio, da ciencia, a tecnoloxia e a innovacion.

Por ultimo, o Real decreto lei 9/2011, do 19 de agosto, tivo por obxecto xeneralizar a
prescricion de medicamentos por principio activo, modificar o sistema de prezos de
referencia, facéndoo mais axil e facil de xestionar, e mellorar os criterios para o
financiamento selectivo de medicamentos, incorporando a prestacion aqueles que ofrecen
melloras substanciais nos tratamentos.

Pola sua especial transcendencia no ambito da consolidacion da prestacion publica
sanitaria, e non unicamente en relacién coa modificacion da Lei 29/2006, do 26 de xullo, a
que dedicou o seu capitulo 1V, destaca o Real decreto lei 16/2012, do 20 de abril, de
medidas urxentes para garantir a sustentabilidade do Sistema nacional de satde e mellorar
a calidade e seguridade das suas prestacions, norma que abordou unha reforma
substancial de caracter global introducindo reformas sobre a demanda. A reforma
introducida racionaliza o financiamento farmacéutico mediante a exclusion do
financiamento publico daqueles medicamentos destinados ao tratamento de sintomas
menores, introduce unha modificacién estrutural ao sistema de fixacion de prezos dos
medicamentos, cun esquema innovador de prezos seleccionados, marcando un cambio
cara ao financiamento selectivo con criterios como o custo-efectividade e a valoraciéon do
impacto orzamentario, ao lado doutros elementos cualitativos que permitiron modular a
carteira de medicamentos financiados. E, sen dubida, cabe destacar, como medida de
maior transcendencia social, a consistente en establecer a achega dos beneficiarios ao
gasto farmacéutico en funcion da sua capacidade econémica, buscando un uso mais
responsable da prestacion asi como unha reparticion mais equitativa e sustentable do
esforzo de financiamento, mellorando con iso o sistema mantido inicialmente pola Lei
29/2006, do 26 de xullo, que era o vixente desde os anos oitenta do século pasado.

Unha nova modificacion da Lei 29/2006, do 26 de xullo, tivo lugar mediante o Real
decreto lei 28/2012, do 30 de novembro, de medidas de consolidaciéon e garantia do
sistema da Seguridade Social, que redefiniu a prestacion farmacéutica ambulatoria
considerando como tal a que se dispensa ao paciente mediante receita médica ou orde de
dispensacioén hospitalaria a través de oficinas ou servizos de farmacia.

A ultima reforma de relevancia da Lei 29/2006, do 26 de xullo, foi a operada pola Lei
10/2013, do 24 de xullo, que precisamente incorporou a autorizacién das Cortes Xerais ao
Goberno para a aprobacion deste texto refundido. A finalidade principal desa lei foi a de
incorporar ao ordenamento xuridico espafol as directivas 2010/84/UE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 15 de decembro de 2010, sobre farmacovixilancia, e 2011/62/
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UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 8 de xufio de 2011, sobre prevencion da
entrada de medicamentos falsificados na cadea de subministracion legal. Pero, mais ala
de dar satisfaccion a esa finalidade, modificaronse outros aspectos substanciais da lei
alleos as mencionadas normas europeas, entre os cales cabe destacar os da adecuacion
técnica do procedemento sancionador e o réxime dos ingresos publicos por actuacions da
Axencia Espaiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios ou a introducién dunha serie de
melloras consistentes en estender o réxime ata agora aplicable aos medicamentos de uso
humano tamén aos medicamentos de uso veterinario, aos produtos sanitarios, aos
cosméticos e aos produtos de coidado persoal, co fin de ofrecer unha regulaciéon xeral
completa no marco da Lei 29/2006, do 26 de xullo, sen prexuizo dos correspondentes
desenvolvementos regulamentarios. Asi mesmo, co obxecto de axilizar o sector
farmacéutico, incorporaronse algunhas previsions que, ata enton referidas a autorizacions,
estableceron a posibilidade de realizar notificacidons, na medida en que asi resultase
posible, pois a autorizacién non é, certamente, o Unico mecanismo de control das
actividades a que se refire a Lei 29/2006, do 26 de xullo. Por ultimo, introduciuse un
cambio relevante no informe de posicionamento terapéutico como ferramenta clave na
utilizacion correcta e eficiente dos novos medicamentos.

Finalmente, a ultima modificacion da Lei 29/2006, do 26 de xullo, previa a aprobacion
deste texto refundido, foi a operada mediante a Lei 36/2014, do 26 de decembro, de
orzamentos xerais do Estado para o ano 2015, para modificar dias taxas por prestacion
de servizos e realizacién de actividades da Administracion xeral do Estado en materia de
medicamentos, produtos sanitarios, produtos cosméticos e produtos de coidado persoal.

Y

A apretada sintese exposta da conta da conveniencia de enmarcar o crecemento
sostido das necesidades en materia de prestacion farmacéutica dentro de estratexias de
uso racional dos medicamentos e de control do gasto farmacéutico que permitan seguir
asegurando unha prestacion universal de calidade, contribuindo a sustentabilidade do
Sistema nacional de saide nuns momentos especificos de dificultade econémica e cambio
tecnoloxico.

A integracion normativa de todos os cambios operados nesta materia require dunha
imprescindible unificacion sistematica polo que, de acordo coa autorizacién contida na
disposicion derradeira cuarta da Lei 10/2013, do 24 de xullo, se aproba este texto refundido
seguindo os criterios que a continuacion se exporien.

En primeiro lugar, integraronse nun texto Unico todas as modificacidns vixentes
introducidas na Lei 29/2006, do 26 de xullo, a través de diversas leis que deron unha
nova redaccién a determinados preceptos ou que introduciron novas disposiciéns a
aquela. Como consecuencia do anterior, e ao abeiro da facultade concedida para
regularizar, aclarar e harmonizar os textos legais que deben ser refundidos, axustaronse
a colocacion e a numeracién dos artigos, asi como as remisions e concordancias entre
eles, e homoxeneizaronse alguns termos empregados nela.

Debe aclararse que, en cumprimento desta delegacion lexislativa, s se regularizan,
aclaran e harmonizan aquelas disposiciéns dos textos legais que modificaron
expresamente a Lei 29/2006, do 26 de xullo, dando nova redacciéon ou incluindo novos
preceptos a dita lei, pois o lexislador estableceu claramente como marco normativo da
refundicion a consolidacién das distintas normas que modificaron a Lei 29/2006, do 26 de
xullo, o que non € extensible, en consecuencia, a hormas legais que non deron nova
redaccion ou que non incorporaron novos preceptos a esta.

Por outro lado, e ao abeiro tamén da dita facultade concedida ao Goberno, tivéronse
en conta outras normas cuxa aplicacién exixia a adaptacién de determinados aspectos
contidos na Lei 29/2006, do 26 de xullo. Tratase de aspectos tales como a eliminacién da
previsidon de actualizar determinadas cantidades ou importes consonte o indice de prezos
de consumo, en aplicacién da Lei 2/2015, do 30 de marzo, de desindexacion da economia
espafiola, ou a actualizaciéon do importe das taxas conforme o disposto pola Lei 36/2014,
do 26 de decembro.
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Non ocorreu o0 mesmo, porén, coa adaptacion a Lei 20/2013, do 9 de decembro, de
garantia da unidade de mercado, pois unha revision integral da Lei 29/2006, do 26 de xullo,
para adaptala a aquela excederia a habilitacion concedida para regularizar, aclarar e
harmonizar os textos legais que debian ser refundidos. Agora ben, debe quedar claro que
a aprobacion deste texto refundido non supén un obstaculo, desde logo, para que se
continue traballando nunha revisién xeneralizada deste co obxecto de adaptalo aos
criterios sinalados pola Lei 20/2013, do 9 de decembro, revision que, en todo caso, debera
someterse as canles e tramites ordinarios previstos para a modificacion de disposicions
legais.

Finalmente, e ao abeiro da autorizacion recibida, revisaronse e modificaronse as
disposicions adicionais, transitorias e derradeiras da Lei 29/2006, do 26 de xullo, pola
necesidade de adaptar o seu contido ao tempo transcorrido desde a sua aprobacion e das
suas sucesivas modificacions.

Asi, o contido da disposicion adicional décimo segunda, relativa a participacion dos
enfermeiros no ambito dos medicamentos suxeitos a prescricion médica, foi incorporado, por
razons sistematicas, no artigo 79 deste texto refundido pola sua intima conexion con el.

En canto se refire as disposicions transitorias da Lei 29/2006, do 26 de xullo, algunhas
delas, en concreto, as numeradas como cuarta, quinta, sexta, sétima e novena, non se
incluiron no texto refundido ao ter esgotado a sua vixencia polo transcurso do espazo
temporal previsto nelas. Tratase, respectivamente, das relativas a adaptacion de
autorizacidns para exercer actividades de distribucidn, ao prazo establecido para incluir as
indicacions en alfabeto braille nos envases e prospectos dos medicamentos, da relativa as
innovaciéns galénicas, da relativa a indicacion do periodo en que debia comezar a
aplicarse o réxime de achegas ao Sistema nacional de saude a que se refire a disposicion
adicional sexta e, por ultimo, da relativa ao periodo de adaptacion de determinadas
garantias de informacion.

Por outra parte, o contido doutras disposiciéns que figuraban como transitorias na
citada lei, en concreto, as numeradas como terceira e oitava, aparecen incorporadas no
texto refundido como disposiciéns adicionais décimo quinta e décimo sexta, ao ser o seu
contido mais propio dunha disposicién destas caracteristicas. Tratase, respectivamente,
das relativas a aplicacion do réxime dos informes periodicos de seguridade as autorizacions
de medicamentos renovadas tras a entrada en vigor da Lei 29/2006, do 26 de xullo, e a
aplicacion do sistema de fixacién de prezos nos produtos sanitarios autorizados con
anterioridade a entrada en vigor da dita lei.

Por ultimo, efectuouse a correspondente adecuacion da disposicion derradeira primeira
para adaptar a referencia dos titulos competenciais con base nos cales se regula cada
unha das materias obxecto desta norma & sua nova estrutura.

Este real decreto lexislativo, sobre o cal se concedeu audiencia aos sectores afectados,
foi sometido a consulta tanto das comunidades autdbnomas e cidades de Ceuta e Melilla,
como da Federacion Espafiola de Municipios e Provincias.

Ademais, conta co informe do Consello Econdmico e Social, da Comision Nacional dos
Mercados e da Competencia, da Axencia Espafola de Proteccion de Datos, do Consello
de Consumidores e Usuarios e do Comité Consultivo e do Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
de acordo co Consello de Estado e logo de deliberacién do Consello de Ministros, na sua
reunién do dia 24 de xullo de 2015,

DISPONO:

Artigo unico. Aprobacion do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios.

Aprobase o texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios, cuxo texto se insire a continuacion.
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Disposicion adicional Unica. Remisiéns normativas.

As referencias normativas efectuadas noutras disposiciéns a Lei 29/2006, do 26 de
xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, entenderanse
efectuadas aos preceptos correspondentes do texto refundido que se aproba.

Disposicién derrogatoria unica. Derrogacién normativa.

Quedan derrogadas cantas disposicions, de igual ou inferior rango, se opofian ao
establecido nesta lei e, en particular, a Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios, coa excepcidn das suas disposicions
derradeiras segunda, terceira e cuarta.

Disposicién derradeira Unica. Entrada en vigor.

O presente real decreto lexislativo e o texto refundido que aproba entraran en vigor o
mesmo dia da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 24 de xullo de 2015.
FELIPE R.

O ministro de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI
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TITULO PRELIMINAR
Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion da lei.
Esta lei regula, no ambito das competencias que corresponden ao Estado:

a) Os medicamentos de uso humano e produtos sanitarios, a sua investigacion
clinica, a sua avaliacion, autorizacion, rexistro, fabricacion, elaboracion, control de
calidade, almacenamento, distribucion, circulacion, rastrexabilidade, comercializacién,
informacion e publicidade, importacién e exportacién, prescricién e dispensacion,
seguimento da relacion beneficio-risco, asi como a ordenacién do seu uso racional e o
procedemento para, de ser o caso, o financiamento con fondos publicos. A regulacion
tamén se estende as substancias, excipientes e materiais utilizados para a sua fabricacion,
preparacién ou envasado.

b) A actuacidon das persoas fisicas ou xuridicas en canto intervefien na circulacion
industrial ou comercial e na prescricion ou dispensacion dos medicamentos e produtos
sanitarios.

c) Os criterios e exixencias xerais aplicables aos medicamentos veterinarios €, en
particular, aos especiais, como as formulas maxistrais, e os relativos aos elaborados
industrialmente, incluidas as premesturas para pensos medicamentosos.

d) Os cosméticos e produtos de coidado persoal e, en particular, as medidas
cautelares e o réxime de infracciéns e sancions aplicables a estes.

Artigo 2.  Definiciéns.
Para os efectos desta lei entenderase por:

a) «Medicamento de uso humano»: toda substancia ou combinacion de substancias
que se presente como posuidora de propiedades para o tratamento ou prevencion de
enfermidades en seres humanos ou que poida usarse en seres humanos ou administrarse
a seres humanos co fin de restaurar, corrixir ou modificar as funcions fisioldxicas exercendo
unha accion farmacoldxica, inmunoldxica ou metabdlica, ou de establecer un diagnéstico
médico.

b) «Medicamento veterinario»: toda substancia ou combinaciéon de substancias que se
presente como posuidora de propiedades curativas ou preventivas con respecto as
enfermidades animais ou que poida administrarse ao animal co fin de restablecer, corrixir ou
modificar as suas funcions fisioloxicas exercendo unha acciéon farmacoldxica, inmunoloxica
ou metabdlica, ou de establecer un diagnostico veterinario. Tamén se consideraran
«medicamentos veterinarios» as «premesturas para pensos medicamentosos» elaboradas
para seren incorporadas a un penso.

c) «Principio activo» ou «substancia activa»: toda substancia ou mestura de
substancias destinadas a fabricacion dun medicamento e que, ao ser utilizadas na sua
producion, se converten nun compofiente activo do dito medicamento destinado a exercer
unha accién farmacoldxica, inmunoloxica ou metabdlica co fin de restaurar, corrixir ou
modificar as funcions fisioloxicas, ou de establecer un diagndstico.

d) «Excipiente»: todo compofente dun medicamento distinto do principio activo e do
material de acondicionamento.

e) «Materia primay»: toda substancia —activa ou inactiva— empregada na fabricacién
dun medicamento, xa permaneza inalterada, se modifique ou desapareza no transcurso do
proceso.

f) «Forma galénica» ou «forma farmacéutica»: a disposicién a que se adaptan os
principios activos e excipientes para constituir un medicamento. Definese pola combinacion
da forma en que o produto farmacéutico é presentado polo fabricante e a forma en que é
administrado.
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g) «Medicamento xenérico»: todo medicamento que tefia a mesma composicion
cualitativa e cuantitativa en principios activos e a mesma forma farmacéutica, e cuxa
bioequivalencia co medicamento de referencia fose demostrada por estudos adecuados
de biodispofiibilidade. Os diferentes sales, ésteres, éteres, isébmeros, mesturas de
isdmeros, complexos ou derivados dun principio activo consideraranse un mesmo principio
activo, a menos que tefian propiedades considerablemente diferentes en canto a
seguridade e/ou eficacia. As diferentes formas farmacéuticas orais de liberacion inmediata
consideraranse unha mesma forma farmacéutica. O solicitante podera estar exento de
presentar os estudos de biodispofibilidade se pode demostrar que o medicamento
xenérico satisfai os criterios pertinentes definidos nas correspondentes directrices
detalladas.

h) «Produto intermedio»: o destinado a unha posterior transformacién industrial por
un fabricante autorizado.

i) «Formula maxistral»: o medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por un farmacéutico, ou baixo a sua direccion, para cumprir expresamente unha
prescricion facultativa detallada dos principios activos que inclie, segundo as normas de
correcta elaboracion e control de calidade establecidas para o efecto, dispensado en
oficina de farmacia ou servizo farmacéutico e coa debida informacion ao usuario nos
termos previstos no artigo 42.5.

j) «Preparado oficinal»: aquel medicamento elaborado segundo as normas de
correcta elaboracion e control de calidade establecidas para o efecto e garantido por un
farmacéutico ou baixo a sua direccién, dispensado en oficina de farmacia ou servizo
farmacéutico, enumerado e descrito polo formulario nacional, destinado a sua entrega
directa aos enfermos que abastece tal farmacia ou servizo farmacéutico.

k) «Medicamento en investigacion»: forma farmacéutica dun principio activo ou
placebo que se investiga ou se utiliza como referencia nun ensaio clinico, incluidos os
produtos con autorizacién cando se utilicen ou combinen, na formulacién ou no envase, de
forma diferente & autorizada, ou cando se utilicen para tratar unha indicaciéon non
autorizada ou para obter mais informacién sobre un uso autorizado.

I) «Produto sanitario»: calquera instrumento, dispositivo, equipamento, programa
informatico, material ou outro artigo, utilizado sé ou en combinacién, incluidos os programas
informaticos destinados polo seu fabricante para finalidades especificas de diagnéstico e/
ou terapia e que intervefian no seu bo funcionamento, destinado polo fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fins de:

1. Diagnéstico, prevencion, control, tratamento ou alivio dunha enfermidade;

2.° Diagndstico, control, tratamento, alivio ou compensacion dunha lesiéon ou dunha
deficiencia;

3.° Investigacion, substitucién ou modificacion da anatomia ou dun proceso
fisioldxico;

4.° Regulacién da concepcion,

€ que non exerza a accion principal que se desexe obter no interior ou na superficie do
corpo humano por medios farmacoldxicos, inmunoldxicos nin metabdlicos, pero a cuxa
funcion poidan contribuir tales medios.

m) «Produto de coidado persoal»: substancias ou mesturas que, sen teren a
consideracion legal de medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos ou biocidas, estan
destinadas a ser aplicadas sobre a pel, os dentes ou as mucosas do corpo humano con
finalidade de hixiene ou de estética, ou para neutralizar ou eliminar ectoparasitos.

n) «Produto cosmético»: toda substancia ou mestura destinada a ser posta en
contacto coas partes superficiais do corpo humano (epiderme, sistema piloso e capilar,
ufas, labios e 6rganos xenitais externos) ou cos dentes e as mucosas bucais, co fin
exclusivo ou principal de limpalos, perfumalos, modificar o seu aspecto, protexelos,
mantelos en bo estado ou corrixir 0s olores corporais.
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o) «Medicamento falsificado»: calquera medicamento cuxa presentacion sexa falsa
con respecto:

1.° A sua identidade, incluidos o envase e a etiquetaxe, 0 nome ou composicién no
que respecta a calquera dos seus componientes, incluidos os excipientes, e a dosificacion
dos ditos compofientes;

2.° A sua orixe, incluidos o fabricante, o pais de fabricacion, o pais de orixe e o titular
da autorizacién de comercializacion; ou,

3.° Ao seu historial, incluidos os rexistros e documentos relativos as canles de
distribucion empregadas.

A presente definicion non comprende os defectos de calidade involuntarios e enténdese
sen prexuizo das violacions dos dereitos de propiedade intelectual.

p) «Distribucidon grosista de medicamentos»: toda actividade que consista en obter,
almacenar, conservar, subministrar ou exportar medicamentos, excluida a sua
dispensacién ao publico.

g) «Almacén por contrato»: entidade que actia como terceiro, coa cal un laboratorio
ou un almacén grosista subscribe un contrato para realizar determinadas actividades de
distribucion de medicamentos.

r) «Intermediacidén de medicamentos»: todas as actividades relativas a venda ou
compra de medicamentos, coa excepcion daquelas incluidas na definicion de distribucion
grosista, tal e como se define neste artigo, que non inclien contacto fisico con estes e que
consisten na negociacién de maneira independente e en nome doutra persoa xuridica ou
fisica.

TITULO |

Garantias e obrigacions xerais

Artigo 3. Garantias de abastecemento e dispensacion.

1. Os laboratorios farmacéuticos, entidades de distribucion, importadores, oficinas de
farmacia, servizos de farmacia de hospitais, centros de saude e demais estruturas de
atencién a saude estan obrigados a subministrar ou a dispensar os medicamentos e
produtos sanitarios que se lles soliciten nas condicions legal e regulamentariamente
establecidas.

2. Os responsables da producion, distribucién, venda e dispensacion de
medicamentos e produtos sanitarios deberan respectar o principio de continuidade na
prestacion do servizo & comunidade.

3. O Goberno, para asegurar o abastecemento de medicamentos, podera adoptar
medidas especiais en relacién coa sua fabricacion, importacion, distribucion e
dispensacion. No caso dos «medicamentos orfos», segundo o disposto no Regulamento
(CE) n.° 141/2000, e dos «medicamentos sen interese comercial» o Goberno podera
adoptar, ademais das medidas sinaladas, as relativas ao réxime econémico e fiscal dos
ditos medicamentos. Para estes efectos, asi como para os previstos no artigo 121.1,
enténdese por «medicamentos sen interese comercial» aqueles dos cales existe ausencia
ou insuficiencia de subministracion no mercado nacional e son necesarios para o
tratamento de determinadas enfermidades ou patoloxias.

4. A prescricion e dispensacién de medicamentos e produtos sanitarios debera
realizarse de acordo cos criterios basicos de uso racional que se establecen nesta lei.

5. Prohibese a venda, por correspondencia e por procedementos telematicos, de
medicamentos e produtos sanitarios suxeitos a prescricién. A normativa de
desenvolvemento establecera os requisitos aplicables e regulara as ditas modalidades de
venda con respecto aos medicamentos non suxeitos a prescricion garantindo, en todo
caso, que os medicamentos de uso humano os dispense unha oficina de farmacia
autorizada, coa intervencién dun farmacéutico, logo de asesoramento personalizado
conforme preveren os artigos 19.4 e 86.1, e con cumprimento da normativa aplicable en
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funcion dos medicamentos obxecto de venda ou da modalidade de venda e cumprimento
dos requisitos en materia de informacién recollidos na Lei 34/2002, do 11 de xullo, de
servizos da sociedade da informacion e de comercio electrénico e, no caso dos
medicamentos veterinarios, os dispense un dos establecementos descritos nas letras a) e
b) do artigo 38.2, coa intervencion dun farmacéutico. Asi mesmo, deberan cumprir cos
requisitos establecidos na Lei 34/2002, do 11 de xullo.

Prohibese, asi mesmo, a venda a domicilio e calquera tipo de venda indirecta ao
publico de medicamentos. As administracions sanitarias, por razéns de saude publica ou
seguridade das persoas, poderan limitar, condicionar ou prohibir a venda a domicilio e
calquera tipo de venda indirecta ao publico de produtos sanitarios.

O establecido neste punto enténdese sen prexuizo da reparticion, distribucién ou
subministracion as entidades legalmente autorizadas para a dispensacién ao publico.

A normativa de desenvolvemento establecera os requisitos para que se poidan vender
directamente a profesionais da medicina, odontoloxia, veterinaria e podoloxia,
exclusivamente, os medicamentos necesarios para o exercicio da sua actividade
profesional.

6. A custodia, conservacion e dispensacion de medicamentos de uso humano
correspondera exclusivamente:

a) As oficinas de farmacia abertas ao publico, legalmente autorizadas.

b) Aos servizos de farmacia dos hospitais, dos centros de saude e das estruturas de
atencion primaria do Sistema nacional de saude para a sua aplicacion dentro das ditas
instituciéns ou para os medicamentos que exixan unha particular vixilancia, supervision e
control do equipo multidisciplinar de atencion & saude, de conformidade coa cualificacion
outorgada pola Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios para tales
medicamentos.

¢) No ambito do Sistema nacional de saude, ademais dos medicamentos
especificados na letra b), correspondera aos servizos de farmacia dos hospitais a custodia,
conservacion e dispensacion dos medicamentos de uso humano sobre os cales o
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e lgualdade acorde establecer reservas
singulares, limitando a sua dispensacion sen necesidade de visado aos pacientes non
hospitalizados.

Non obstante, no caso de ensaios clinicos que se realicen en centros de investigacion
gue non posuan servizos de farmacia, sera posible que o promotor envie os medicamentos
en investigacion ao centro de investigacion, e o investigador do dito centro asumira as
responsabilidades relativas a correcta administracion, custodia e entrega dos ditos
medicamentos de acordo co especificado no protocolo do estudo.

7. Prohibese a dispensacién, venda ou comercializacion de calquera medicamento
que sexa devolto ou entregado polos pacientes, ou polo publico en xeral, as oficinas de
farmacia.

Artigo 4. Garantias de independencia.

1. Sen prexuizo das incompatibilidades establecidas para o exercicio de actividades
publicas, o exercicio clinico da medicina, da odontoloxia, da veterinaria, asi como doutras
profesions sanitarias con facultade para prescribir ou indicar a dispensacion dos
medicamentos sera incompatible con calquera clase de intereses econémicos directos
derivados da fabricacion, elaboracion, distribucion, intermediacion e comercializaciéon dos
medicamentos e produtos sanitarios. Exceptuase do anterior o establecido na Lei 14/2011,
do 1 de xufio, da ciencia, a tecnoloxia e a innovacion, respecto a participacion do persoal
dos centros de investigacion dependentes das administraciéons publicas nas entidades
creadas ou participadas por aqueles, co obxecto previsto nela.

2. Asi mesmo, o exercicio profesional do farmacéutico en oficina de farmacia, en
establecemento comercial retallista, en entidades ou agrupaciéns gandeiras ou nun servizo
de farmacia hospitalaria e demais estruturas asistenciais sera incompatible con calquera
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clase de intereses econodmicos directos dos laboratorios farmacéuticos, entidades de
intermediacion e/ou entidades de distribucion.

3. O exercicio clinico da medicina, odontoloxia, veterinaria e doutras profesions
sanitarias con facultade para prescribir ou indicar a dispensacién dos medicamentos sera
incompatible co desempefio de actividade profesional ou coa titularidade de oficina de
farmacia.

4. A pertenza aos comités da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, aos comités éticos de investigacion clinica ou aos comités ou 6rganos asesores
ou consultivos establecidos polas administracions sanitarias das comunidades auténomas
sera incompatible con calquera clase de interese derivado da fabricacion e venda dos
medicamentos e produtos sanitarios.

5. O exercicio dos profesionais sanitarios implicados no ciclo de prescricién,
dispensacion e administracion de medicamentos sera incompatible coas funciéns de
delegados de visita médica, representantes, comisionistas ou axentes informadores dos
laboratorios farmacéuticos.

6. Para efectos de garantir a independencia das decisions relacionadas coa
prescricion, dispensacion e administracion de medicamentos respecto de intereses
comerciais, prohibese o ofrecemento directo ou indirecto de calquera tipo de incentivo,
bonificaciéns, descontos, primas ou obsequios por parte de quen tefia intereses directos
ou indirectos na producion, fabricacién e comercializacion de medicamentos aos
profesionais sanitarios implicados no ciclo de prescricién, dispensacion e administracion
de medicamentos ou aos seus parentes e persoas de convivencia. Esta prohibicion sera,
asi mesmo, de aplicacién cando o ofrecemento se realice a profesionais sanitarios que
prescriban produtos sanitarios. Exceptianse da anterior prohibicion os descontos por
pronto pagamento ou por volume de compras que realicen os distribuidores as oficinas
de farmacia. Estes poderan alcanzar ata un maximo dun 10 % para os medicamentos
financiados con cargo ao Sistema nacional de saude, sempre que non se incentive a
compra dun produto fronte ao dos seus competidores e queden reflectidos na
correspondente factura.

Artigo 5. Garantias de defensa da saude publica.

1. Prohibese a elaboracion, fabricacion, importacidén, exportacion, distribucion,
comercializacién, prescricion e dispensacion de produtos, preparados, substancias ou
combinacions delas que se presenten como medicamentos sen estaren legalmente
recofiecidos como tales.

2. Queda expresamente prohibida a promocion, publicidade ou informacion destinada
ao publico dos produtos incluidos no punto 1.

3. O establecido nos puntos anteriores sera de aplicacion aos produtos que se
presenten como produtos sanitarios ou como produtos cosméticos sen teren tal
consideracion, asi como aos produtos sanitarios e aos produtos cosméticos que se
comercialicen sen ter seguido os procedementos establecidos nas sias normativas
especificas.

4. O incumprimento das prohibicidns anteriores dara lugar as responsabilidades e
sancions previstas no capitulo Il do titulo 1X, con independencia das medidas cautelares
que procedan e das responsabilidades civis ou penais que procedan.

Artigo 6. Obrigacions das administracions publicas e participacion dos profesionais.

1. Para os efectos de salvagardar as exixencias de saude e seguridade publica, as
administracions publicas estan obrigadas a comunicarse cantos datos, actuacions ou
informaciéns deriven do exercicio das suas competencias e resulten necesarias para a
correcta aplicacion desta lei.

2. Todos os profesionais que presten os seus servizos no Sistema nacional de saude
ou no sistema publico de investigacion cientifica e desenvolvemento tecnoldxico espafiol
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tefien o dereito a participar e o deber de colaborar coas administracidéns sanitarias na
avaliacién e control de medicamentos e produtos sanitarios.

3. As comisions e comités previstos nesta lei axustaranse ao disposto sobre 6rganos
colexiados nas disposicions vixentes.

Artigo 7. Transparencia na adopcion de decisiéns polas administracions sanitarias.

As administraciéns sanitarias garantiran a maxima transparencia nos procesos de
adopcién das suas decisions en materia de medicamentos e produtos sanitarios, sen
prexuizo do dereito da propiedade industrial. A participaciéon nos ditos procesos de toma
de decisidn sera incompatible con calquera clase de intereses persoais derivados da
fabricacion, comercializacién, representacion, distribuciéon e venda relacionados cos
medicamentos e produtos sanitarios.

TITULO Il
Dos medicamentos
CAPITULO |

Dos medicamentos recoinecidos pola lei e as stas clases

Artigo 8. Medicamentos legalmente recofiecidos.
1. So6 seran medicamentos os que se enumeran a continuacion:

a) Os medicamentos de uso humano e de uso veterinario elaborados industrialmente
ou en cuxa fabricacion intervefia un proceso industrial.

b) As féormulas maxistrais.

c) Os preparados oficinais.

d) Os medicamentos especiais previstos nesta lei.

2. Teran o tratamento legal de medicamentos, para efectos da aplicacion desta lei e
do seu control xeral, as substancias ou combinaciéns de substancias autorizadas para o
seu emprego en ensaios clinicos ou para investigaciéon en animais.

3. Corresponde a Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios resolver
sobre a atribucion da condicién de medicamento.

4. Os remedios secretos estan prohibidos. Seran considerados secretos aqueles
produtos respecto dos cales se descofieza a sua composicion e caracteristicas.

5. E obrigatorio declarar & autoridade sanitaria todas as caracteristicas e propiedades
cofiecidas dos medicamentos.

6. En caso de dubida, cando un produto poida responder a definicién de
medicamento, aplicaraselle esta lei, incluso se ao dito produto se lle puidese aplicar a
definicion recollida noutra norma.

CAPITULO I

Das garantias exixibles aos medicamentos de uso humano elaborados
industrialmente e das condicions de prescricion e dispensacion destes

Artigo 9. Autorizacion e rexistro.

1. Ningun medicamento elaborado industrialmente podera ser posto no mercado sen
a autorizacion previa da Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e a
inscricion no Rexistro de Medicamentos ou sen ter obtido a autorizacion, de conformidade
co disposto nas normas europeas que establecen os procedementos comunitarios para a
autorizacion e control dos medicamentos de uso humano e veterinario e que regula a
Axencia Europea de Medicamentos.
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2. Cando un medicamento obtivese unha autorizacién de acordo co punto anterior,
toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administracion e presentaciéons adicionais,
asi como calquera outra modificaciéon e ampliacion ao expediente de autorizaciéon que se
introduza, deberan ser obxecto de autorizacion ou notificacién conforme se dispofia na
normativa que regula o procedemento de autorizacion, rexistro e condiciéons de
dispensacion dos medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. Todas estas
modificacions se consideraran pertencentes a8 mesma autorizaciéon global de
comercializacion, en particular para os efectos da aplicacién dos periodos de exclusividade
de datos.

3. Toda modificacion, transmision e extincion das autorizacions dos medicamentos
debera constar no Rexistro de Medicamentos que para estes efectos tera, do mesmo
modo que a inscricién, caracter constitutivo.

4. AAxencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios procedera de oficio a
incorporacion ao Rexistro de Medicamentos das autorizacions outorgadas pola Comision
Europea conforme o Regulamento (CE) n.° 726/2004/CE.

Artigo 10. Garantias exixibles para a autorizacion de medicamentos.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios outorgara a
autorizacion a un medicamento se satisfai as seguintes condicions:

a) Alcanzar os requisitos de calidade que se establezan.

b) Ser seguro e non producir en condiciéns normais de utilizacion efectos tdxicos ou
indesexables desproporcionados ao beneficio que procura.

c) Ser eficaz nas indicacions terapéuticas para as cales se ofrece.

d) Estar correctamente identificado.

e) Subministrar a informacion precisa, en formato accesible e de forma comprensible
polo paciente, para a sua correcta utilizacion.

2. A avaliacién dos efectos terapéuticos positivos do medicamento apreciarase en
relacion con calquera risco relacionado coa calidade, a seguridade e a eficacia do
medicamento para a saude do paciente ou a saude publica, entendido como relacion
beneficio/risco.

3. O establecido neste artigo sera, asi mesmo, de aplicacion as modificacions que se
produzan na autorizacion e deberase observar durante toda a vida do medicamento.

4. O titular da autorizacién ou, de ser o caso, o fabricante deben contar cos medios
materiais e persoais, a organizacion e a capacidade operativa suficientes para a sua
correcta fabricacion.

Artigo 11.  Garantias de calidade.

1. Todo medicamento debera ter perfectamente establecida a sia composicion
cualitativa e cuantitativa. Alternativamente, no caso de substancias como as bioléxicas en
que isto non sexa posible, os seus procedementos de preparacion deben ser reproducibles.

2. Apersoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera
o tipo de controis exixibles ao laboratorio titular da autorizacién de comercializacién e ao
fabricante para garantir a calidade das materias primas, dos produtos intermedios, do
proceso de fabricacion e do produto final, incluindo envasado e conservacién, para efectos
da autorizacion e rexistro. Tales controis manteranse mentres dure a producion e/ou
comercializacion do medicamento. Os procedementos de control de calidade deberanse
modificar conforme o avance da técnica.

3. A Real Farmacopea Espafiola é o cédigo que establece a calidade que deben
cumprir os principios activos e excipientes que entran na composicion dos medicamentos
de uso humano e veterinario. Actualizarase e publicarase periodicamente.

O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e lgualdade, a través da Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios, fixara e publicara no «Boletin Oficial del Estado»
a data da posta en vigor dos sucesivos volumes da Real Farmacopea Espafiola.
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4. A Real Farmacopea Espafiola esta constituida polas monografias contidas na
Farmacopea Europea do Consello de Europa e, en casos xustificados, polas monografias
peculiares espafiolas. Para as substancias fabricadas en paises pertencentes a Union
Europea rexe, na falta da Farmacopea Europea, a monografia da farmacopea do pais
fabricante e, na sua falta, a dun terceiro pais. A farmacopea incluira monografias
convenientemente ordenadas e codificadas coas especificacions de identidade, pureza e
riqueza, como minimo, dos principios activos e excipientes, asi como dos métodos
analiticos oficiais e textos xerais necesarios para a correcta aplicacion das monografias. As
especificacions definidas nas monografias constitien exixencias minimas de obrigado
cumprimento. Toda materia prima presentada baixo unha denominacion cientifica ou comun
da farmacopea en vigor debe responder as suas especificacions. O Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e lgualdade podera recofiecer a vixencia en Espafia a monografias
concretas de farmacopeas estranxeiras.

5. As oficinas de farmacia, servizos farmacéuticos, entidades de distribuciéon e
laboratorios farmacéuticos deben garantir que dispofien de acceso a Real Farmacopea
Espariola.

6. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e as comunidades
auténomas estableceran programas de control de calidade dos medicamentos para
comprobar a observancia das condiciéns da autorizacién e das demais que sexan de
aplicacion. Para efectos de coordinacion dos ditos programas, no marco do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude estableceranse criterios unitarios relativos a
extension, intensidade e frecuencia dos controis que cumpra realizar.

7. As autoridades e profesionais sanitarios e os laboratorios e distribuidores estan
obrigados a colaborar dilixentemente nos referidos programas de control de calidade e
comunicar as anomalias das cales tefian cofiecemento.

Artigo 12. Garantias de seguridade.

1. Os medicamentos, principios activos e materias primas que compofian aqueles
seran obxecto dos estudos toxicoldxicos e clinicos que permitan garantir a sua seguridade
en condicidéns normais de uso e que estaran en relacion coa duracién prevista do
tratamento.

2. Os estudos toxicoldxicos comprenderan ensaios de toxicidade aguda e crénica,
ensaios de teratoxenia, embriotoxicidade, fertilidade, ensaios de mutaxénese e, de ser o
caso, de carcinoxénese e, en xeral, aqueloutros que se consideren necesarios para unha
correcta avaliacion da seguridade e tolerancia dun medicamento en condiciéns normais de
uso e en funcién da duracion do tratamento. En todo caso, cumprirase a normativa en
materia de proteccion de animais utilizados para fins cientificos. Estes estudos deberan
realizarse de acordo coas boas practicas de laboratorio establecidas.

3. Complementariamente aos estudos toxicoloxicos e aos ensaios clinicos, os
solicitantes da autorizacion deberan acreditar a capacidade de realizar unha adecuada
vixilancia poscomercializacion da seguridade do medicamento. Asi mesmo, deberan
presentar os plans especificos de farmacovixilancia e de xestion de riscos que, de acordo
coas directrices nacionais e europeas, se consideren necesarios, asi Como 0 compromiso
fidedigno de desenvolvemento e execucion deles.

4. As garantias de seguridade do medicamento estenderanse aos riscos relativos a
sua utilizacién e, en particular, a calquera risco de efectos non desexados para o ambiente.

5. Sen prexuizo da sua propia responsabilidade, todas as autoridades e profesionais
sanitarios, asi como os laboratorios farmacéuticos e entidades de distribucion, estan
obrigados a colaborar dilixentemente no cofiecemento da seguridade do produto. Asi
mesmo, os profesionais sanitarios, os laboratorios farmacéuticos e as entidades de
distribucion estan obrigados a comunicar as autoridades sanitarias as anomalias das cales
tefian noticia, conforme o establecido no capitulo VI deste titulo.
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Artigo 13. Garantias de eficacia.

1. A eficacia dos medicamentos para cada unha das suas indicacidons deberase
establecer con base na realizacion previa de estudos preclinicos e ensaios clinicos que se
axustaran as exixencias normativas e as que deriven dos avances no cofiecemento
cientifico da materia.

2. Os estudos en animais deberanse desefar e realizar de forma que permitan
cofiecer o perfil farmacoléxico global da substancia. En todo caso, cumprirase a normativa
en materia de proteccién de animais utilizados para fins cientificos.

3. Os ensaios clinicos estaran planificados e realizaranse de tal modo que permitan
obter a informacién necesaria para cofiecer o comportamento da substancia no organismo
e avaliar a eficacia do medicamento. O efecto terapéutico debe cuantificarse para as
distintas doses e en todas as indicacions solicitadas. En todos os ensaios se respectaran
0s requisitos éticos establecidos para a investigacion con seres humanos.

Artigo 14. Garantias de identificacion.

1. Acada principio activo seralle atribuida unha denominacion oficial espafiola (DOE)
pola Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. A denominacion oficial
espafiola sera de uso obrigatorio, sen prexuizo de que se poida expresar, ademais, nas
correspondentes linguas oficiais das comunidades auténomas.

A denominacién oficial espafiola debera ser igual, ou o mais aproximada posible,
salvadas as necesidades lingiisticas, a denominacién comun internacional (DCI) fixada
pola Organizacion Mundial da Saude.

As denominaciéns oficiais espafiolas dos principios activos seran de dominio publico.
A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios publicara unha lista coas
denominacions oficiais espafiolas dos principios activos autorizados en Espafa, que se
actualizara periodicamente.

Os organismos publicos promoveran a utilizacion das denominaciéns oficiais
espanolas, se existen ou, na sua falta, das denominaciéons comuns internacionais ou, na
falta destas, das denominacions usuais ou cientificas.

2. A denominacion do medicamento podera consistir nun nome de fantasia que non
se poida confundir coa denominacién comun ou nunha denominaciéon comun ou cientifica
acompafnada dunha marca ou do nome do titular da autorizacién de comercializacion.

A denominacion do medicamento non se podera confundir cunha denominacion oficial
espafola ou cunha denominacién comun internacional nin inducir a erro sobre as
propiedades terapéuticas ou a natureza do medicamento.

Os medicamentos xenéricos deberan designarse cunha denominacion oficial espafiola
de principio activo e, na sua falta, coa denominacién comun internacional ou ben, se esta
non existe, coa denominacién comun usual ou cientifica da dita substancia, acompafiada,
de ser o caso, do nome ou marca do titular ou fabricante; asi mesmo, poderan denominarse
cunha marca sempre que non se poida confundir cunha denominacion oficial espafiola ou
cunha denominaciéon comun internacional nin inducir a erro sobre as propiedades
terapéuticas ou a natureza do medicamento.

Poderan identificarse coas siglas EFX (equivalente farmacéutico xenérico) aqueles
medicamentos que determine a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
en razén da sua intercambiabilidade.

3. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera un Codigo
nacional de medicamentos de xeral aplicacion que facilite a sua pronta identificacion e
podera exixir que os seus numeros ou claves figuren na etiquetaxe dos medicamentos.

Artigo 15. Garantias de informacion.

1. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade regulara os aspectos
relativos as garantias de informacién e, en concreto, as caracteristicas, extension,
pormenores e lugares onde deba figurar. En todo caso, para a elaboraciéon desta
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informacién sobre o medicamento, o seu titular proporcionara informacion escrita suficiente
sobre a sua identificacion, indicaciéns e precauciéns que se deberan observar no seu
emprego. Esta informacién presentarase, ao menos, na lingua espafiola oficial do Estado
e con ela elaboraranse a ficha técnica, o prospecto e a etiquetaxe.

Os textos e as demais caracteristicas da ficha técnica, o prospecto e a etiquetaxe
forman parte da autorizacion dos medicamentos e deben ser previamente autorizados pola
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. As slas modificacions
requiriran, asi mesmo, autorizacion previa ou notificacion, segundo proceda.

2. Aficha técnica ou resumo das caracteristicas do produto reflectira as condiciéns
de uso autorizadas para o medicamento e sintetizara a informacion cientifica esencial para
os profesionais sanitarios. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
aprobara a ficha técnica en que constaran datos suficientes sobre a identificacion do
medicamento e o seu titular, asi como as indicacidons terapéuticas para as cales o
medicamento foi autorizado, de acordo cos estudos que avalan a sta autorizacion. A ficha
técnica xuntaraselle, preceptivamente, informacion actualizada do prezo do medicamento
e, cando sexa posible, a estimacién do custo do tratamento.

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios pora a ficha técnica a
disposicién dos servizos de saude das comunidades autonomas, dos colexios ou
organizacions profesionais, dos médicos, odontélogos, poddlogos e farmacéuticos en
exercicio e, de ser o caso, dos veterinarios en exercicio. O titular da autorizacion estara
obrigado a pdr a ficha técnica actualizada & disposicién das administracions sanitarias e
dos profesionais en todas as suUas actividades de promocion e informacién nos termos
establecidos regulamentariamente.

3. O prospecto, que se elaborara de acordo co contido da ficha técnica, proporcionara
aos pacientes informaciéon suficiente sobre a denominacién do principio activo,
identificacion do medicamento e do seu titular e instrucions para a sta administracion,
emprego e conservacion, asi como sobre os efectos adversos, interaccidns,
contraindicaciéns, en especial os efectos sobre a conducién de vehiculos de motor, e
outros datos que se determinen regulamentariamente co fin de promover o seu mais
correcto uso e a observancia do tratamento prescrito, asi como as medidas que habera
que adoptar en caso de intoxicacion. O prospecto debera ser lexible, claro, asegurar a sua
comprensioén polo paciente e reducir ao minimo os termos de natureza técnica.

4. Na etiquetaxe figuraran os datos do medicamento, como a denominacién do
principio activo, do titular da autorizacion, via de administracion, cantidade contida,
numero de lote de fabricacién, data de caducidade, precaucidons de conservacion,
condicions de dispensacion e demais datos que regulamentariamente se determinen. En
cada embalaxe figuraran codificados os datos do Cddigo nacional do medicamento, o
lote e a unidade que permitan a sua identificacion de forma individualizada por medios
mecanicos, electronicos e informaticos, na forma que se determine regulamentariamente.
Na embalaxe debera incluirse un espazo en branco para que cubra o farmacéutico, onde
este podera describir a posoloxia, a duracién do tratamento e a frecuencia de tomas. Ao
dispensar un medicamento, as oficinas de farmacia deberan emitir un recibo en que se
faga constar o nome do medicamento, o seu prezo de venda ao publico e a achega do
paciente. No caso dos medicamentos que sexan obxecto da publicidade prevista no
artigo 80, no recibo farase constar, ademais, o desconto que, de ser o caso, se efectuase.

5. Co fin de garantir o acceso a informacién das persoas invidentes ou con
discapacidade visual, en todos os envases dos medicamentos deberan figurar impresos
en alfabeto braille os datos necesarios para a suUa correcta identificacion. O titular da
autorizacion garantira que, logo de solicitude das asociacions de pacientes afectados, o
prospecto estea dispofiible en formatos apropiados para as persoas invidentes ou con
vision parcial.

6. Os medicamentos elaboraranse e presentaranse de forma que se garanta a
prevencion razoable de accidentes, especialmente en relaciéon coa infancia e persoas con
discapacidade. Os envases levaran, de ser o caso, algun dispositivo de precinto que
garanta ao usuario que o medicamento mantén a composicion, calidade e cantidade do
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produto envasado polo laboratorio. Asi mesmo, as embalaxes incluiran o simbolo
autorizado pola Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios para efectos de
facilitar a aplicacion e o desenvolvemento do sistema de recollida de residuos de
medicamentos e favorecer a proteccién do ambiente.

Artigo 16.  Procedemento de autorizacion e as stias modificacions. Requisitos e garantias
de transparencia.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera requirir o
solicitante para que achegue documentacion, estudos, datos ou informacions
complementarias. Sera de aplicacion a normativa comunitaria, a especifica de
desenvolvemento desta lei e, na sua falta, a normativa reguladora do procedemento
administrativo comun.

2. No procedemento de avaliacién dos medicamentos, a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios contara, para efectos da emision dos informes que
correspondan, con comités ou organos de asesoramento que incorporen expertos
cualificados do mundo cientifico e profesional.

3. No procedemento de autorizacién poderase someter o medicamento, as suas
materias primas, produtos intermedios e outros compofientes a exame dos laboratorios
oficiais de control da Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, que
podera solicitar a colaboracién doutro laboratorio nacional acreditado para tal efecto pola
propia Axencia, dun laboratorio oficial de control comunitario ou dun terceiro pais.

4. Para garantir a transparencia das suas actuacions, a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios asegurara o acceso publico das suas decisions sobre
as autorizaciéns de medicamentos, as suas modificacidns, suspensions e revogacions,
cando todas elas sexan firmes, asi como o resumo das caracteristicas do produto. Sera,
asi mesmo, de acceso publico o informe de avaliacion motivado, logo de supresion de
calquera informacion comercial de caracter confidencial. A confidencialidade non impedira
a publicacién dos actos de decision dos 6rganos colexiados de asesoramento técnico e
cientifico do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade relacionados coa
autorizacion de medicamentos, as suas modificacidons, suspensiéns e revogacions.

Artigo 17. Expediente de autorizacion.

1. O expediente para a autorizacién dun medicamento constara de toda a
documentacion relativa a informacion administrativa, resumos de expertos, informacién
quimica, farmacéutica e bioléxica para medicamentos que contefian principios activos
quimicos e/ou bioldxicos, o resultado das probas farmacéuticas, preclinicas e clinicas, e
calquera outra que se determine regulamentariamente. O solicitante ou titular dunha
autorizacion sera responsable da exactitude dos documentos e datos presentados.

2. Na solicitude de autorizacion dos medicamentos figurara, entre os datos de
identificacion, a completa e exacta composicion cualitativa e cuantitativa, incluindo non sé
principios activos, senén tamén todos os excipientes e os disolventes, ainda que estes
Ultimos desaparezan no proceso de fabricacion.

Asi mesmo, na solicitude figuraran as indicaciéns sobre as medidas de precaucién e
de seguridade que se deben adoptar ao almacenar o medicamento, ao administralo aos
pacientes e ao eliminar os produtos residuais, xunto coa indicacion de calquera risco
potencial que o medicamento poderia presentar para o ambiente.

Na solicitude acreditarase que o solicitante dispén dunha persoa cualificada
responsable da farmacovixilancia, asi como da infraestrutura necesaria para informar
sobre toda reaccidon adversa que se sospeite que xa se produciu ou se poida producir.

3. O solicitante non tera obrigacion de facilitar os resultados dos ensaios preclinicos
e clinicos establecidos se pode demostrar que o medicamento é xenérico dun medicamento
de referencia que esta ou foi autorizado desde hai oito anos, como minimo, en calquera
Estado membro da Unién Europea, ou pola Unién Europea, incluso cando o medicamento
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de referencia non estea autorizado en Espafia, sen prexuizo do dereito relativo a proteccion
da propiedade industrial e comercial.

4. Cando un medicamento bioléxico que sexa similar a un produto bioléxico de
referencia non cumpra as condiciéns da definicion de medicamento xenérico, debido en
particular a diferenzas relacionadas coas materias primas ou diferenzas no proceso de
fabricacion do medicamento bioloxico e do medicamento bioldxico de referencia, deberan
achegarse os resultados dos ensaios preclinicos ou clinicos adecuados relativos as ditas
condicidns e os demais requisitos establecidos regulamentariamente.

5. O solicitante podera substituir os resultados dos ensaios clinicos e dos estudos
preclinicos por unha documentacion bibliografica-cientifica adecuada, se pode demostrar
que os principios activos do medicamento tiveron un uso médico ben establecido ao
menos durante dez anos dentro da Unién Europea e presentan unha eficacia recofiecida,
asi como un nivel aceptable de seguridade.

6. Cando se trate dun medicamento que tefia a mesma composicién cualitativa e
cuantitativa en principios activos e a mesma forma farmacéutica que outro xa autorizado e
inscrito, o solicitante podera usar a documentacion farmacéutica, preclinica e clinica que
conste no expediente do medicamento autorizado, sempre que conte co consentimento do
titular.

7. Os medicamentos que contefan principios activos que entren na composicién de
medicamentos autorizados, pero que non fosen combinados con fins terapéuticos, deberan
achegar os resultados dos novos ensaios clinicos e dos estudos preclinicos relativos a
combinacion sen necesidade de achegar a documentacion relativa a cada principio activo
individual.

8. Outorgada a autorizacion dun medicamento, calquera modificacion que se solicite
en relacion con ela debera cumprir os requisitos documentais que regulamentariamente se
establezan.

9. O titular da autorizaciéon dun medicamento debera manter actualizado o expediente
achegado para obter aquela e incorporarlle cantos datos, informes ou modificacidons
tecnoléxicas impofian os avances da ciencia e as normas de correcta fabricaciéon e control.
Asi mesmo, debera presentar os informes periddicos de seguridade establecidos na
lexislacion vixente co fin de manter actualizado o expediente en materia de seguridade.

10. As administracions publicas competentes poderan, en calquera momento, exixir
do laboratorio farmacéutico que xustifique a realizaciéon dos controis de calidade e cantos
outros se encontren establecidos na normativa vixente.

Artigo 18. Exclusividade de datos.

1. Sen prexuizo do dereito relativo a proteccién da propiedade industrial e comercial,
os medicamentos xenéricos autorizados consonte o disposto no artigo 17.3 non poderan
ser comercializados ata transcorridos dez anos desde a data da autorizacion inicial do
medicamento de referencia.

Este periodo de dez anos de exclusividade de datos ampliarase ata un maximo de
once anos se, durante os primeiros oito anos do periodo de dez, o titular da autorizacién
do medicamento de referencia obtén unha autorizacién para unha ou varias novas
indicacions terapéuticas e, durante a avaliacion cientifica previa a sua autorizacion, se
establece que esas indicacions achegaran un beneficio clinico significativo en comparacion
coas terapias existentes.

2. No suposto de que para unha substancia de uso médico ben establecido se autorice
unha nova indicacion, con base en ensaios clinicos ou estudos preclinicos significativos,
concederase un periodo non acumulativo de exclusividade de datos dun ano.

3. Cando, con base en ensaios clinicos ou estudos preclinicos significativos, a
autorizaciéon de medicamento suxeito a prescricion médica se modificase pola de
medicamento non suxeito a prescricion médica ou viceversa, concederase un periodo dun
ano de exclusividade de datos para estes.
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Artigo 19. Condiciéns de prescricion e dispensacion de medicamentos.

1. Na autorizacion do medicamento, a Axencia Espafola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios determinara as suas condicidns de prescricién clasificandoo, segundo
corresponda, nas seguintes categorias:

a) Medicamento suxeito a prescricion médica.
b) Medicamento non suxeito a prescricion médica.

2. Estaran, en todo caso, suxeitos a prescricion médica os medicamentos que se
encontren nalgun dos seguintes supostos:

a) Que poidan presentar un perigo, directa ou indirectamente, incluso en condicions
normais de uso, se se utilizan sen control médico.

b) Que se utilicen frecuentemente e, de forma moi considerable, en condicidns
anormais de utilizacion, e iso poida supor, directa ou indirectamente, un perigo para a
saude.

c) Que contefian substancias ou preparados a base das ditas substancias, cuxa
actividade e/ou reaccions adversas sexa necesario estudar mais detalladamente.

d) Que se administren por via parenteral, salvo casos excepcionais, por prescricion
médica.

3. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera establecer,
nos medicamentos que s6 poden dispensarse baixo prescricion médica, as seguintes
subcategorias:

a) Medicamentos de dispensacion baixo prescricion médica renovable ou non
renovable.

b) Medicamentos suxeitos a prescricion médica especial.

c) Medicamentos de dispensacion baixo prescricion médica restrinxida, de utilizacion
reservada a determinados medios especializados.

Estableceranse regulamentariamente os criterios para a sua aplicacion.

4. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera cualificar
como medicamentos non suxeitos a prescricion médica aqueles que vaian destinados a
procesos ou condicidbns que non necesiten un diagnostico preciso e cuxos datos de
avaliacion toxicoldxica, clinica ou da sua utilizacién e via de administracién non exixan
prescricion médica, de modo que tales medicamentos poidan ser utilizados para
autocoidado da saude, mediante a sua dispensacion na oficina de farmacia por un
farmacéutico, que informara, aconsellara e instruira sobre a sta correcta utilizacion.

5. Os prospectos e a etiquetaxe dos medicamentos que non requiran prescricion
médica, ademais do previsto no artigo 15.1, conteran aquelas advertencias que convefian
a sUa natureza e, en especial, as orientadas a previr o seu uso indebido.

6. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera os requisitos
minimos, caracteristicas e prazo de validez das receitas médicas e prescricidons
hospitalarias, asi como os requisitos especiais para a prescricion e dispensacion dos
medicamentos de substancias psicoactivas e outros que pola sua natureza o requiran ou
para tratamentos peculiares.

7. A dispensacion de medicamentos axustarase as condicidns de prescricion
establecidas.

8. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, co fin de axustar as
unidades dispensadas por oficinas de farmacia a duracién do tratamento, podera autorizar
a dispensacién de unidades concretas nun prazo de seis meses contado desde a
determinacion dos correspondentes grupos de medicamentos e/ou patoloxias. Estas
unidades poderan dispensarse a partir do fraccionamento dun envase dun medicamento
autorizado e inscrito, respectando a integridade do acondicionamento primario, excepto
cando, no marco de proxectos ou programas autorizados pola mencionada Axencia, sexa
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procedente o seu reacondicionamento protocolizado e garantindo as condiciéns de
conservacion do medicamento, asi como a informacién ao paciente.

Para os casos previstos neste punto, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade establecera o sistema de calculo de prezo de venda ao publico e as marxes de
comercializacién correspondentes.

9. Co fin de asegurar o uso racional dos medicamentos, a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios adoptara cantas medidas sexan necesarias para
adecuar o contido de todos os envases dos novos medicamentos autorizados & duracién
dos tratamentos na practica clinica. Igualmente, realizaré revisidns anuais, para os
mesmos efectos, dos medicamentos xa autorizados, e dara conta semestralmente ao
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

Artigo 20. Denegacion da autorizacion.
A autorizacién dun medicamento podera ser denegada polas seguintes razoéns:

a) Cando a relacion beneficio-risco non sexa favorable.

b) Cando non se xustifique suficientemente a eficacia terapéutica.

c) Cando o medicamento non tefia a composicion cualitativa e cuantitativa declarada
ou careza da calidade adecuada.

d) Cando os datos e informaciéns contidos na documentacién da solicitude de
autorizacion sexan erréneos ou incumpran a normativa de aplicacion na materia.

Artigo 21.  Validez da autorizacion.

1. Aautorizacion de medicamentos tera unha duracion de cinco anos.

2. Aautorizacién podera renovarse transcorridos cinco anos, logo de reavaliacion da
relacion beneficio/risco. A renovacion da autorizacion tera caracter indefinido, salvo que
razéns de farmacovixilancia xustifiquen o seu sometemento a un novo procedemento de
renovacion.

3. O titular dunha autorizacion comunicara de forma expresa a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios a posta no mercado por vez primeira dun
medicamento autorizado e inscrito pola dita Axencia e efectuara anualmente unha
declaracion de comercializacion nos termos que regulamentariamente se establezan.

4. A autorizacién dun medicamento entenderase caducada se, nun prazo de tres
anos, o titular non procede a sua comercializacion efectiva ou, unha vez autorizado,
inscrito e comercializado, deixa de encontrarse de forma efectiva no mercado durante tres
anos consecutivos. O anterior non sera de aplicacion cando concorran razéns de saude ou
de interese sanitario, caso en que a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios mantera a validez da autorizacion e podera exixir a comercializacion efectiva do
produto.

Artigo 22. Suspension e revogacién da autorizacion.

1. A autorizacion sera temporalmente suspendida ou definitivamente revogada pola
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios nos seguintes casos:

a) Cando o medicamento non tefla a composicidén cuantitativa ou cualitativa
autorizada ou cando se incumpran as garantias de calidade ou cando non se executen 0s
controis de calidade exixidos nesta lei.

b) Cando, baseandose en datos de seguridade e/ou eficacia, o medicamento tefia
unha relacion beneficio/risco desfavorable.

c) Cando o medicamento resulte non ser terapeuticamente eficaz.

d) Cando os datos e informaciéns contidos na documentacion da solicitude de
autorizacion sexan erroneos ou incumpran a normativa de aplicacion na materia.

e) Cando, por calquera outra causa, supofia un risco previsible para a saude ou
seguridade das persoas ou animais.
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f) En calquera outro caso en que a Axencia Europea de Medicamentos asi o acorde.
g) Cando se incumpran os requisitos establecidos nas condicions de autorizacion de
comercializacion en materia de farmacovixilancia.

2. Asi mesmo, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, por
solicitude do titular da autorizacién, podera suspender temporalmente ou revogar a
autorizacion dun medicamento, logo de xustificacién en motivos tecnoldxicos, cientificos
ou calquera outro que resulte proporcionado e sempre que a decisidon non orixine lagoa
terapéutica na prestacion farmacéutica do Sistema nacional de saude e non colida cos
criterios establecidos nesta lei para a inclusién de medicamentos na citada prestacion.

Artigo 23. Modificaciéns da autorizacion por razéns de interese xeral.

A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera modificar, de
forma xustificada e notificandoo ao titular da autorizacion de comercializacion, a
autorizacion dos medicamentos que o requiran por razéns de interese publico ou defensa
da saude ou seguridade das persoas. Isto sen prexuizo da obrigacion do titular da
autorizacion de comercializacién de asegurar que a informacion dos seus produtos estea
actualizada en funcién dos ultimos cofiecementos cientificos, incluidas as conclusiéns das
avaliaciéns e as recomendacions publicadas no portal web europeo sobre medicamentos
e no portal web da Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

Artigo 24. Garantias de dispofiibilidade de medicamentos en situacions especificas e
autorizaciéns especiais.

1. En circunstancias excepcionais, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera conceder unha autorizacion supeditada a obrigacion por parte do
solicitante de cumprir determinadas condicions revisables anualmente. Estas condicions
guedaran, en especial, referidas a seguridade do medicamento, a informacién as
autoridades competentes de todo incidente relacionado coa sua utilizaciéon e as medidas
que deben adoptarse. Regulamentariamente estableceranse os criterios para a concesion
destas autorizacions.

2. A Axencia Esparfiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera, de oficio ou
por solicitude das comunidades autonomas interesadas, por razéns sanitarias obxectivas
e debidamente motivadas, suxeitar a reservas singulares a autorizacion de medicamentos
que asi o requiran pola sua natureza ou caracteristicas, asi como as suas condicions
xerais de prescricion e dispensacion.

3. A prescricion e a aplicacion de medicamentos non autorizados a pacientes non
incluidos nun ensaio clinico co fin de atender como uso compasivo necesidades especiais
de tratamento de situacidons clinicas de pacientes concretos determinarase
regulamentariamente, con pleno respecto ao establecido na lexislacion vixente en materia
de autonomia do paciente e dos dereitos e obrigacidons en materia de informacion e
documentacién clinica.

A persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera
as condicions para a prescricion de medicamentos autorizados cando se utilicen en
condicions distintas as autorizadas que, en todo caso, tera caracter excepcional.

4. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera autorizar a
importacion de medicamentos non autorizados en Espafia sempre que estean legalmente
comercializados noutros Estados, cando esta importacion resulte imprescindible para a
prevencion, o diagndstico ou o tratamento de patoloxias concretas por non existir en
Espafia alternativa adecuada autorizada para esa indicacion concreta ou por situacions de
desabastecemento que o xustifiquen.

5. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera autorizar
temporalmente a distribucion de medicamentos non autorizados, en resposta a
propagacion suposta ou confirmada dun axente patéxeno ou quimico, toxina ou radiacion
nuclear capaz de causar danos. Nestas circunstancias, se a autoridade competente
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recomendase ou impuxese o0 uso de medicamentos en indicacidns non autorizadas ou de
medicamentos non autorizados, os titulares da autorizaciéon e demais profesionais que
intervefian no proceso estarian exentos de responsabilidade civil ou administrativa por
todas as consecuencias derivadas da utilizacion do medicamento, salvo polos danos
causados por produtos defectuosos.

6. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios autorizara, con
caracter excepcional, a elaboracion e distribucion de mostras gratuitas nas condicions que
regulamentariamente se establezan. En todo caso, non se autorizaran mostras gratuitas
de medicamentos de substancias psicoactivas que causen dependencia e daquelas outras
que determine a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

7. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera establecer
modalidades de autorizacion especiais para medicamentos que, de acordo cunha
resolucién expresa desa, se consideren necesarios para atender requirimentos especiais,
sempre e cando sexan destinados para uso dun paciente individual baixo prescricién dun
facultativo acreditado e baixo a sua responsabilidade directa.

CAPITULO IlI

Das garantias exixibles aos medicamentos veterinarios elaborados industrialmente
e das condicions de prescricion e dispensacion destes

Artigo 25. Autorizacién e rexistro.

1. Ningun medicamento veterinario elaborado industrialmente podera ser posto no
mercado sen a autorizacién previa da Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios e inscricion no Rexistro de Medicamentos ou sen ter obtido a autorizacion de
conformidade co disposto nas normas europeas que establecen os procedementos
comunitarios para a autorizacion e o control dos medicamentos de uso humano e
veterinarios e que regulan a Axencia Europea de Medicamentos. Para efectos do
establecido neste artigo e, en xeral, neste capitulo, a Axencia Espafola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios actuara de acordo cos criterios emanados do Ministerio de
Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente e conforme a normativa de sanidade animal.

2. Cando un medicamento veterinario obtivese unha autorizaciéon de acordo co punto
anterior, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administraciéon e presentacions
adicionais, asi como calquera outra modificacion e ampliacién ao expediente de autorizacion
que se introduza, deberan ser obxecto de autorizacion ou notificacion, conforme se dispofia
na normativa que regula o procedemento de autorizacion, rexistro e farmacovixilancia dos
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente. Todas estas modificacions se
consideraran pertencentes 4 mesma autorizaciéon global de comercializacion, en particular
para os efectos da aplicacion dos periodos de exclusividade de datos.

3. Toda modificacion, transmision e extincion das autorizacidons dos medicamentos
veterinarios debera constar no Rexistro de Medicamentos que, para estes efectos, tera, do
mesmo modo que a inscricidn, caracter constitutivo.

4. AAxencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios procedera de oficio a
incorporacion ao Rexistro de Medicamentos das autorizaciéns outorgadas pola Comision
Europea conforme o Regulamento (CE) n.° 726/2004/CE.

Artigo 26. Garantias exixibles para a autorizacién de medicamentos.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios autorizard un
medicamento veterinario se satisfai as seguintes condiciéns:

a) Alcanzar os requisitos minimos de calidade que se establezan.
b) Ser seguro.

c) Ser eficaz nas indicacidns terapéuticas para as cales se ofrece.
d) Estar correctamente identificado.

e) Subministrar a informacion precisa.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 177 Sabado 25 de xullo de 2015 Sec.l. Pax. 24

2. A avaliacién dos efectos terapéuticos positivos do medicamento apreciarase en
relacion con calquera risco relacionado coa calidade, a seguridade e a eficacia do
medicamento para a saude do animal ou a saude publica, entendido como relacion
beneficio/risco. Regulamentariamente adecuarase esta avaliacion as necesidades
especificas no caso de medicamentos destinados aos animais de terrario, paxaros
domiciliarios, peixes de acuario, pequenos roedores e outros que non requiran prescricion
veterinaria.

3. O establecido neste artigo sera, asi mesmo, de aplicacion as modificacions que se
produzan na autorizacion do medicamento.

Artigo 27. Garantias de calidade.

1. Todo medicamento debera ter perfectamente establecida a sia composicidon
cualitativa e cuantitativa. Alternativamente, no caso de substancias como as biol6xicas nas
cales isto non sexa posible, os seus procedementos de preparacién deben ser
reproducibles.

2. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, en coordinacién co Ministerio
de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente, establecera o tipo de controis exixibles ao
laboratorio titular da autorizacién de comercializacion e ao fabricante para garantir a calidade
das materias primas, dos produtos intermedios, do proceso de fabricacién e do produto final,
para efectos da autorizacion e rexistro. Estes controis manteranse mentres dure a producion
e/ou comercializacion do medicamento. Os procedementos de control de calidade deberanse
modificar conforme o avance da técnica.

3. As administracions sanitarias competentes realizaran controis peridédicos de
calidade dos medicamentos existentes no mercado, das materias primas e dos produtos
intermedios, asi como do material de envasado e das condicions de conservacion,
transporte e venda.

Artigo 28. Garantias de seguridade.

1. Os medicamentos, substancias medicinais e os excipientes que componan
aqueles seran obxecto dos estudos toxicoldxicos e clinicos que permitan garantir a sua
seguridade en condiciéns normais de uso e que estaran en relacion coa duracién prevista
do tratamento.

2. Os estudos comprenderan ensaios de toxicidade aguda e cronica, ensaios de
teratoxenia, embriotoxicidade, fertilidade, ensaios de mutaxénese e, de ser o caso, de
carcinoxénese e, en xeral, aqueloutros que se consideren necesarios para unha correcta
avaliacion da seguridade e tolerancia dun medicamento en condicidons normais de uso e
en funcion da duracién do tratamento. En todo caso, cumprirase a normativa en materia de
proteccién de animais utilizados para fins cientificos.

3. Os medicamentos veterinarios seran obxecto de estudos e ensaios
complementarios que permitan garantir a sua seguridade, nos cales se tera en conta:

a) Que cando se administran a animais produtores de alimentos destinados ao
consumo humano debe cofiecerse o tempo de espera adecuado para eliminar os riscos
para as persoas que deriven dos residuos ou metabolitos daqueles.

b) As repercusions sobre as persoas que os manexan, principalmente para os
produtos destinados a mestura cos pensos.

c) As influencias sobre o ambiente, cando poidan dar lugar a unha accién residual a
través dos produtos de refugallo.

d) Tratandose de produtos bioloxicos e das vacinas en particular, as repercusions
epizodticas.

4. Sen prexuizo da sua propia responsabilidade, todas as autoridades e profesionais
sanitarios, asi como os laboratorios farmacéuticos e entidades de distribucion, estan
obrigados a colaborar dilixentemente no cofiecemento da seguridade do produto. Asi
mesmo, os profesionais sanitarios, os laboratorios farmacéuticos e as entidades de
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distribucidn estan obrigados a comunicar &s autoridades sanitarias as anomalias das cales
tefian noticia, conforme o establecido no capitulo VI deste titulo.

Artigo 29. Garantias de eficacia.

1. A eficacia dos medicamentos veterinarios debera establecerse dun modo
adecuado para cada unha das especies e indicacions para as cales estean destinados
mediante a realizacion previa de ensaios clinicos e estudos preclinicos controlados por
persoas suficientemente cualificadas.

2. Estes estudos deberan reproducir os efectos das distintas doses solicitadas para
a substancia da forma que regulamentariamente se estableza e incluir, asi mesmo, un ou
mais grupos de control tratados ou non cun produto de referencia.

Artigo 30. Garantias de identificacion.

1. Cada principio activo de uso veterinario utilizara a correspondente denominacién
oficial espafiola (DOE) conforme o establecido no artigo 14.

2. Poderase designar un medicamento veterinario cunha marca ou cunha
denominacion oficial espafiola de principio activo e, na sua falta, coa denominaciéon comun
internacional ou ben, se esta non existe, coa denominacién comun usual ou cientifica da
dita substancia. Regulamentariamente poderanse establecer os supostos en que se
podera designar un medicamento xenérico cunha denominaciéon comercial ou cunha
marca. A denominacién do medicamento, cando sexa unha marca ou unha denominacion
comercial, non podera confundirse cunha denominacién oficial espafiola de principio activo
ou unha denominaciéon comun internacional nin inducir a erro sobre as propiedades
terapéuticas ou a natureza do medicamento.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios establecera un
Caddigo nacional de medicamentos veterinarios de xeral aplicacion que facilite a sta pronta
identificaciéon e, asi mesmo, podera exixir que os seus numeros ou claves figuren no
envase, etiquetaxe e embalaxe dos medicamentos veterinarios.

Artigo 31. Garantias de informacion.

1. Os ministerios de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente, e de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade regularan os aspectos relativos as garantias de informacion
e, en concreto, as caracteristicas, a extension, aos pormenores e aos lugares onde deba
figurar. En todo caso, para a elaboracion desta informacion sobre o medicamento
veterinario o seu titular proporcionara informacion escrita suficiente sobre a sua
identificacion, indicaciéns e precaucions que se deben observar no seu emprego. Esta
informacion presentarase, ao menos, na lingua espafiola oficial do Estado e con ela
elaboraranse a ficha técnica, o prospecto e as etiquetas.

Os textos e as demais caracteristicas da ficha técnica, o prospecto e as etiquetas
forman parte da autorizacion dos medicamentos veterinarios e deben ser previamente
autorizados pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. As suas
modificacions requiriran, asi mesmo, autorizacion previa ou notificacion, segundo proceda.

2. A ficha técnica resumira a informacion cientifica esencial sobre o medicamento
veterinario a que se refire. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
aprobara a ficha técnica en que constaran datos suficientes sobre a identificacion do
medicamento veterinario e do seu titular, a informacién que se requira para unha actuacion
terapéutica e unha atencion farmacéutica correctas, de acordo cos estudos que avalan a
sua autorizacion.

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios pora a ficha técnica a
disposicion das comunidades auténomas, dos colexios ou organizacions profesionais e
dos veterinarios e farmacéuticos en exercicio. O titular da autorizacion estara obrigado a
por a ficha técnica actualizada a disposicion dos profesionais en todas as suas actividades
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de promocion e informacién nos termos establecidos regulamentariamente, asi como
cando lla soliciten.

3. O prospecto proporcionara informacion suficiente sobre a identificacion do
medicamento veterinario e do seu titular e instrucions para a sua administracién, emprego
e conservacion, asi como sobre os efectos adversos, interaccions, contraindicacions,
tempo de espera, se procede, e outros datos que se determinen regulamentariamente co
fin de promover o seu mais correcto uso e a observancia do tratamento prescrito, asi como
as medidas que se deban adoptar en caso de intoxicacion. Asi mesmo, o prospecto non
debera conter termos de natureza técnica co fin de asegurar a sua facil lectura e
comprension.

4. No envase e na embalaxe figuraran os datos do medicamento veterinario, do
titular da autorizacion, via de administracion, cantidade contida, numero de lote de
fabricacion, data de caducidade, precaucions de conservacion, condicions de dispensacion,
tempo de espera, se procede, e demais datos que regulamentariamente se determinen.

Ao dispensar un medicamento, as oficinas de farmacia, os establecementos comerciais
retallistas autorizados e os servizos de farmacia das entidades ou agrupacions gandeiras
deberan emitir un recibo en que se faga constar o nome do medicamento e o seu prezo de
venda ao publico.

5. Co fin de garantir o acceso a informacién das persoas invidentes ou con
discapacidade visual, desenvolveranse regulamentariamente as disposicions necesarias
para que nos envases dos medicamentos destinados a animais de compafia figuren
impresos en alfabeto braille os datos necesarios para a sUa correcta identificacion, asi
como que o titular da autorizacidon garanta que, logo de solicitude das asociacions de
afectados, o prospecto estea disporiible en formatos apropiados para as persoas invidentes
ou con vision parcial.

6. Regulamentariamente estableceranse os requisitos necesarios para facilitar a
aplicacién e o desenvolvemento dun sistema de recollida dos medicamentos veterinarios
non utilizados ou que caducasen.

Artigo 32. Procedemento de autorizacion e as stias modificacions. Requisitos e garantias
de transparencia.

1. De acordo co disposto nesta lei, 0 Goberno regulamentara o procedemento para
a obtencion da autorizacion e inscricion no Rexistro de Medicamentos, de conformidade
cos tramites e prazos que a Unién Europea estableza en virtude da harmonizacion
comunitaria. Asi mesmo, o Goberno regulamentara, conforme a normativa comunitaria, o
procedemento para a notificacion e autorizacion de cantas modificacions se produzan na
autorizacion inicial.

2. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera requirir o
solicitante para que achegue documentacion, estudos, datos ou informacions
complementarias. Sera de aplicacion a normativa especifica de desenvolvemento desta lei
e, na sua falta, a normativa reguladora do procedemento administrativo comun.

3. No procedemento de avaliacion dos medicamentos veterinarios, a Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, en coordinaciéon co Ministerio de
Agricultura, Alimentaciéon e Medio Ambiente, contara, para efectos da emision dos informes
que correspondan, con comités ou 6rganos de asesoramento que incorporen expertos
cualificados das comunidades auténomas e do mundo cientifico e profesional.

4. No procedemento de autorizacion poderanse someter o medicamento, as suas
materias primas, produtos intermedios e outros compofientes a exame dos laboratorios
oficiais de control da Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios ou, de ser
0 caso, doutro laboratorio nacional acreditado, para tal efecto, pola propia Axencia ou dun
laboratorio oficial de control comunitario ou dun terceiro pais.

5. As autorizacions de medicamentos veterinarios, as suas modificacions,
suspensions e revogacions, cando todas elas sexan firmes, asi como o resumo das
caracteristicas do produto, seran de acceso publico. Sera, asi mesmo, de acceso publico
o informe de avaliacion motivado, logo de supresion de calquera informacion comercial de
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caracter confidencial. Sen prexuizo do anterior, o contido dos expedientes de autorizacion
dos medicamentos veterinarios tera caracter confidencial. Non obstante, os inspectores,
para o desenvolvemento das suas funcidns, poderan ter acceso a toda a informacién que
precisen.

Artigo 33. Expediente de autorizacion.

1. O expediente para a autorizaciéon dun medicamento veterinario constara de toda a
documentacion relativa a informacion administrativa, resumos de expertos, informacién
quimica, farmacéutica e bioldxica para medicamentos veterinarios que contefian principios
activos quimicos e/ou bioloxicos, probas de inocuidade e de estudos de residuos e ensaios
preclinicos e clinicos, e calquera outra que se determine regulamentariamente. O
solicitante ou titular dunha autorizacién sera responsable da exactitude dos documentos e
datos presentados.

2. Na solicitude de autorizacion dos medicamentos veterinarios figurara, entre os
datos de identificacion, a completa e exacta composicién cualitativa e cuantitativa,
incluindo non sé as substancias medicinais, sendén tamén todos os excipientes e os
disolventes, ainda que estes ultimos desaparezan no proceso de fabricacion.

3. Sen prexuizo do dereito relativo a proteccion da propiedade industrial e comercial,
o solicitante non tera obrigacién de facilitar os resultados das probas de inocuidade e de
estudos de residuos nin os ensaios preclinicos e clinicos establecidos se pode demostrar
que o medicamento é xenérico dun medicamento veterinario de referencia que esta ou foi
autorizado e inscrito, desde hai oito anos, como minimo, en calquera Estado membro da
Unién Europea, ou pola Unidon Europea, incluso cando o medicamento de referencia non
estea autorizado en Espafia.

4. Cando un medicamento veterinario bioléxico que sexa similar a un produto
bioléxico de referencia non cumpra as condiciéns da definicion de medicamento xenérico,
debido, en particular, a diferenzas relacionadas coas materias primas ou diferenzas no
proceso de fabricacién do medicamento bioloxico e do medicamento bioléxico de
referencia, deberan achegarse os resultados dos ensaios preclinicos ou clinicos
adecuados relativos as ditas condicions e demais requisitos establecidos
regulamentariamente.

5. O solicitante podera substituir os resultados das probas de inocuidade e dos
estudos de residuos e dos ensaios preclinicos ou clinicos por unha documentacion
bibliografica-cientifica adecuada, se pode demostrar que os principios activos do
medicamento veterinario tiveron un uso veterinario ben establecido, ao menos durante dez
anos, dentro da Unién Europea e presentan unha eficacia recofiecida, asi como un nivel
aceptable de seguridade.

6. Cando se trate dun medicamento veterinario que tefia a mesma composicién
cualitativa e cuantitativa en principios activos e a mesma forma farmacéutica que outro xa
autorizado, o solicitante podera usar a documentacion farmacéutica, de inocuidade, de
estudo de residuos, preclinica e clinica que conste no expediente do medicamento
veterinario autorizado, sempre que conte co consentimento do titular.

7. Os medicamentos veterinarios que contefan principios activos que entren na
composicién de medicamentos veterinarios autorizados pero que non fosen combinados
con fins terapéuticos deberan achegar os resultados das probas de inocuidade e estudos
de residuos, en caso necesario, e os resultados de novos ensaios clinicos e preclinicos
relativos a combinacion, sen necesidade de achegar a documentacion relativa a cada
principio activo individual.

8. Unha vez outorgada a autorizacion dun medicamento veterinario, calquera
modificacidon que se solicite en relaciéon con ela debera estar debidamente documentada
conforme se estableza regulamentariamente.

9. O titular da autorizacion dun medicamento veterinario debera manter actualizado
o expediente achegado para obter aquela e incorporarlle cantos datos, informes ou
modificacions tecnoldxicas impofan os avances da ciencia e as normas de correcta
fabricacion e control. Asi mesmo, debera presentar os informes periédicos de seguridade
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establecidos regulamentariamente co fin de manter actualizado o expediente en materia
de seguridade.

10. AAxencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios ou as comunidades
autébnomas poderan exixir, en calquera momento, do laboratorio farmacéutico que
xustifique a realizacién dos controis de calidade e cantos outros se encontren establecidos
na autorizacion e rexistro daquel.

Artigo 34. Exclusividade de datos.

1. Sen prexuizo do dereito relativo a proteccién da propiedade industrial e comercial,
os medicamentos xenéricos veterinarios autorizados consonte o disposto no artigo 33.3
non poderan ser comercializados ata transcorridos dez anos desde a data da autorizacion
inicial do medicamento de referencia. Non obstante, os expedientes dos medicamentos
veterinarios destinados a peixes, abellas e outras especies que se determinen no ambito
da Union Europea contaran cun periodo de exclusividade de datos de trece anos.

Para os medicamentos veterinarios destinados a especies produtoras de alimentos, o
periodo de dez anos a que se refire o paragrafo anterior poderase ampliar ata un maximo
de trece anos, conforme as condicidns que regulamentariamente se establezan.

2. No suposto de que a unha substancia de uso veterinario ben establecido se lle
outorgue, con base en novos estudos de residuos e novos ensaios clinicos, unha
autorizacion para outra especie produtora de alimentos, concederaselle a esa especie un
periodo de exclusividade de datos de tres anos.

Artigo 35. Causas de denegacion, suspension ou revogacion da autorizacion.

1. Seran causas de denegacién, suspension ou revogaciéon da autorizacion dun
medicamento veterinario:

a) Que a relacion beneficio-risco do medicamento veterinario non sexa favorable nas
condiciéns de emprego autorizadas. Cando se refira a medicamentos veterinarios de uso
zootécnico, teranse especialmente en conta os beneficios en materia de saude e benestar
dos animais, asi como de inocuidade para o consumidor.

b) Que o medicamento veterinario non tefa efecto terapéutico ou que estea
insuficientemente xustificado respecto da especie animal que deba someterse a
tratamento.

¢) Que o medicamento veterinario non tefia a composicion cualitativa ou cuantitativa
declarada.

d) Que o tempo de espera indicado sexa insuficiente para que os produtos
alimenticios procedentes do animal tratado non contefian residuos que poidan presentar
perigos para a saude do consumidor, ou estea insuficientemente xustificado.

e) Que o medicamento veterinario se presente & venda para unha utilizacion non
autorizada.

f) O incumprimento das obrigacions establecidas regulamentariamente.

g) Calquera outro suposto en que a Axencia Europea de Medicamentos asi o
acordase.

2. A suspension e revogacion a que se refire o punto anterior producirase, segundo
o establecido nel, logo das correspondentes actuaciéns de inspeccién e control realizadas
pola Administracién xeral do Estado, de ser o caso, ou polas comunidades auténomas.

3. As resolucions de denegacién, suspensién ou revogacion da autorizacion dun
medicamento veterinario seran motivadas e adoptaranse logo de informe do comité
competente da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios en materia de
avaliacién de medicamentos veterinarios, no cal debera estar representado o Ministerio de
Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente.
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Artigo 36. Validez da autorizacion.

1. Aautorizacién de medicamentos veterinarios tera unha duracion de cinco anos.

2. Aautorizacion podera renovarse transcorridos cinco anos, logo de reavaliacion da
relacion beneficio/risco. A renovacion da autorizacion tera caracter indefinido, salvo que
razéns de farmacovixilancia xustifiquen o seu sometemento a un novo procedemento de
renovacion.

3. O titular dunha autorizacion comunicara, de forma expresa, a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios a posta no mercado por vez primeira dun
medicamento autorizado e efectuara anualmente unha declaracion de comercializacion
nos termos que regulamentariamente se establezan.

4. Aautorizaciéon dun medicamento veterinario entenderase caducada se, nun prazo
de tres anos, o titular non procede a sua comercializacion efectiva ou, unha vez autorizado,
inscrito e comercializado, deixa de encontrarse de forma efectiva no mercado durante tres
anos consecutivos. O anterior non sera de aplicacion cando concorran razéns de saude ou
de interese sanitario ou circunstancias excepcionais; en tal caso, a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera a validez da autorizacion e podera exixir a
comercializacion efectiva do produto.

Artigo 37. Prescricion de medicamentos veterinarios.

1. Co obxecto de protexer a saude humana e a sanidade animal, exixirase prescricion
veterinaria para dispensar ao publico os seguintes medicamentos veterinarios:

a) Os medicamentos respecto dos cales os veterinarios deban adoptar precaucions
especiais co obxecto de evitar riscos innecesarios as especies a que se destinan, a persoa
que administre os ditos medicamentos aos animais e ao ambiente.

b) Os destinados a tratamentos ou procesos patoloxicos que requiran un diagnéstico
preciso previo ou de cuxo uso poidan derivar consecuencias que dificulten ou interfiran as
accions diagnosticas ou terapéuticas posteriores.

c) Os medicamentos de substancias psicoactivas cuxo subministracion ou utilizacién
estean suxeitos a restriciéns derivadas da aplicacion dos pertinentes convenios da
Organizacion das Nacions Unidas contra o tréfico ilicito de substancias estupefacientes e
psicotrépicas ou as derivadas da lexislacion comunitaria.

d) Os medicamentos veterinarios destinados a animais produtores de alimentos. Non
obstante, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, tras consulta ao
Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente, podera establecer excepcions a
este requisito de acordo coas decisions adoptadas pola Comision Europea nesta materia.

e) Os medicamentos utilizados nos supostos de prescricion excepcional por baleiro
terapéutico, incluidos os preparados oficinais, formulas maxistrais e autovacinas.

f) Os inmunoldxicos.

2. Asi mesmo, exixirase prescricion para todos aqueles medicamentos veterinarios
novos que contefan un principio activo cuxa utilizacion nos medicamentos veterinarios
leve menos de cinco anos autorizada.

3. Regulamentariamente establecerase o réxime de prescriciéns excepcionais.

4. Sen prexuizo dos supostos previstos para o efecto na normativa vixente, sera
precisa a administracion, directamente por parte dun veterinario ou baixo a sua
responsabilidade, de todos aqueles medicamentos veterinarios en que asi se prevexa na
autorizacion de comercializacion e nos incluidos nas letras a), c¢) e f) do punto 1.

5. Arreceita veterinaria sera valida en todo o territorio nacional e editarase na lingua
espafola oficial do Estado e nas respectivas linguas cooficiais nas comunidades
auténomas que dispofian dela. Estableceranse regulamentariamente os datos que deban
constar na receita veterinaria.
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Artigo 38. Distribucion e dispensacion de medicamentos veterinarios.

1. O Goberno desenvolvera a normativa de caracter basico relativa a distribucion e
dispensacién de medicamentos veterinarios.
2. Adispensacion ao publico dos medicamentos realizarana exclusivamente:

a) As oficinas de farmacia legalmente establecidas que, ademais, seran as Unicas
autorizadas para a elaboracién e dispensacion de formulas maxistrais e preparados
oficinais.

b) Os establecementos comerciais retallistas autorizados, sempre que conten cun
servizo farmacéutico responsable da custodia, conservacién e dispensacion destes
medicamentos.

c) As entidades ou agrupacions gandeiras autorizadas que conten con servizo
farmacéutico responsable da custodia, conservacion e dispensacion destes medicamentos
para o uso exclusivo dos seus membros.

Establecerase regulamentariamente a actuacion profesional do farmacéutico en cada
un dos establecementos anteriormente descritos nas letras b) e ¢) como condicion e
requisito para garantir o control efectivo na dispensacion ao publico dos medicamentos
veterinarios.

Non obstante o anterior, os medicamentos destinados a cans, gatos, animais de
terrario, paxaros domiciliarios, peixes de acuario e pequenos roedores que non requiran
prescricion veterinaria poderan distribuirse e venderse noutros establecementos, nos
termos previstos regulamentariamente.

3. Porrazéns de urxencia e afastamento das oficinas de farmacia poderan utilizarse
boticas anexas de medicamentos veterinarios nas condicidons que regulamentariamente se
determinen.

4. Regulamentariamente establecerase o réxime de adquisicion, distribucion e
dispensacion de medicamentos veterinarios por parte das entidades ou agrupacions
gandeiras autorizadas que conten con servizos farmacéuticos e veterinarios, para o uso
exclusivo dos seus membros.

Asi mesmo, establecerase regulamentariamente o réxime polo cal as industrias de
alimentacion animal e explotaciéns gandeiras poderan adquirir directamente as
premesturas medicamentosas autorizadas, destinadas a elaboracion de pensos
medicamentosos.

5. As administracions publicas, no exercicio das suas competencias, poderan adquirir
os medicamentos veterinarios, en especial as vacinas, que sexan precisos, directamente
dos laboratorios farmacéuticos ou de calquera centro de distribucién autorizado.

Artigo 39. Garantias de disporniibilidade de medicamentos veterinarios en situaciéons
especificas e autorizacions especiais.

1. Encircunstancias excepcionais, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera conceder unha autorizacion supeditada a obrigacion, por parte do
solicitante, de cumprir determinadas condicidns revisables anualmente. Estas condicions
quedaran, en especial, referidas a seguridade do medicamento, & informacion as
autoridades competentes de todo incidente relacionado coa sua utilizacion e as medidas
que deben adoptarse. Regulamentariamente estableceranse os criterios para a obtencién
destas autorizacions.

2. Sen prexuizo do réxime de prescricidons excepcionais, o Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade, de acordo co Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio
Ambiente, regulara, con caracter excepcional, a utilizacion de medicamentos polos
veterinarios en condicions distintas as autorizadas, co fin de asegurar o benestar animal e
evitar sufrimentos innecesarios aos animais ou por motivos de sanidade animal. Esta
regulacién debera establecerse, en todo caso, de conformidade co disposto na lexislacion
sobre sanidade animal.
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3. En caso de epizootias graves, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, logo de solicitude e informe preceptivo do Ministerio de Agricultura, Alimentacion
e Medio Ambiente, podera permitir provisionalmente a utilizacion de medicamentos
inmunoloxicos veterinarios sen autorizacion, se non existe o medicamento adecuado,
informando previamente sobre as stas condicions de utilizacion a Comision Europea.

Artigo 40. Ensaios clinicos con medicamentos veterinarios.

1. Para os efectos desta lei enténdese por ensaio clinico en animais cun medicamento
en investigacion toda investigacion efectuada a través da sta administracion ou aplicacion
a especie de destino, ou a unha categoria particular desta, a cal se pretende destinar o
futuro tratamento, orientado a confirmar, cando se considere oportuno, os efectos
farmacodinamicos e/ou farmacocinéticos e/ou establecer a eficacia para unha indicacion
terapéutica e/ou conecer o perfil das suas reaccions adversas e establecer a seguridade
e/ou tolerancia nas condiciéns normais de uso.

2. Os ensaios clinicos en animais con medicamentos en investigacién estaran
sometidos a réxime de autorizacion da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, conforme o procedemento regulamentariamente establecido. Deberase
cumprir, ademais, a normativa aplicable en materia de proteccién dos animais utilizados
para experimentacion e outros fins cientificos.

Artigo 41.  Sistema espafiol de farmacovixilancia de medicamentos veterinarios.

1. O Sistema espaiol de farmacovixilancia de medicamentos veterinarios ten por
obxecto a identificacion, cuantificacién, avaliacion e prevencién dos riscos do uso dos
medicamentos veterinarios e seguimento dos posibles efectos adversos destes nos
animais, nas persoas ou no ambiente, asi como a presunta falta de eficacia e a deteccién
de tempos de espera inadecuados.

2. Desenvolverase regulamentariamente o Sistema espafiol de farmacovixilancia de
medicamentos veterinarios que, coordinado pola Axencia Espafnola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios e conforme establece o artigo 57, integrara as actividades que as
administraciéns sanitarias realicen para recoller e elaborar a informacién sobre reacciéns
adversas aos medicamentos veterinarios.

3. Os laboratorios farmacéuticos, os veterinarios, os farmacéuticos e demais
profesionais sanitarios tefien o deber de comunicar & Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios, da maneira que se determine regulamentariamente, as sospeitas de
reaccions adversas de que tefan cofiecemento e que poidan ter sido causadas por
medicamentos veterinarios.

CAPITULO IV

Das garantias sanitarias das féormulas maxistrais e preparados oficinais

Artigo 42. Requisitos das féormulas maxistrais.

1. As férmulas maxistrais seran preparadas con substancias de accidn e indicacion
recofiecidas legalmente en Espafia, de acordo co artigo 44.1 e segundo as directrices do
Formulario Nacional.

2. As formulas maxistrais elaboraranse nas oficinas de farmacia e servizos
farmacéuticos legalmente establecidos que dispofian dos medios necesarios para a sua
preparacion de acordo coas exixencias establecidas no Formulario Nacional.

Non obstante, as oficinas de farmacia e servizos farmacéuticos que non dispofian dos
medios necesarios, excepcionalmente e sen prexuizo do establecido no artigo 66.2,
poderanlle encomendar a unha entidade das previstas nesta lei, autorizada pola
Administracién sanitaria competente, a realizacion dunha ou de varias fases da elaboracion
el/ou control de formulas maxistrais.
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3. Na preparacion de férmulas maxistrais observaranse as normas de correcta
elaboracién e control de calidade de formulas maxistrais e preparados oficinais.

4. As formulas maxistrais destinadas aos animais estaran prescritas por un veterinario
e destinaranse a un animal individualizado ou a un reducido numero de animais dunha
explotacion concreta que se encontren baixo o coidado directo do dito facultativo. Seran
preparadas por un farmacéutico, ou baixo a sua direccién, na sua oficina de farmacia.

5. As férmulas maxistrais iran acompafiadas do nome do farmacéutico que as
prepare e da informacién suficiente que garanta a sUa correcta identificacion e
conservacion, asi como a sua segura utilizacion.

6. A formulacién maxistral de substancias ou medicamentos non autorizados en
Espafa axustarase ao réxime previsto no artigo 24.

Artigo 43. Requisitos dos preparados oficinais.
1. Os preparados oficinais deberan cumprir as seguintes condicions:

a) Estar enumerados e descritos no Formulario Nacional.

b) Cumprir as normas da Real Farmacopea Espafola.

c) Ser elaborados e garantidos por un farmacéutico da oficina de farmacia ou do
servizo farmacéutico que os dispense.

d) Presentarse e dispensarse necesariamente baixo principio activo ou, na sua falta,
baixo unha denominaciéon comun ou cientifica ou a expresada no formulario nacional e, en
ningun caso, baixo marca comercial.

e) Ir acompafados do nome do farmacéutico que os prepare e da informacion
suficiente que garanta a sua correcta identificacion e conservacion, asi como a sua segura
utilizacion.

2. Excepcionalmente, e sen prexuizo do establecido no artigo 66.2, as oficinas de
farmacia e servizos farmacéuticos que non dispofian dos medios necesarios poderan
encomendar a unha entidade legalmente autorizada para tal fin pola Administracién
sanitaria competente a realizacién dunha ou varias fases da elaboracién e/ou control de,
exclusivamente, aqueles preparados oficinais que respondan a unha prescricion
facultativa.

3. Os preparados oficinais destinados aos animais seran elaborados en oficinas de
farmacia de acordo coas indicaciéns dun formulario e seran entregados directamente ao
usuario final.

Artigo 44. Formulario Nacional.

1. O Formulario Nacional contera as férmulas maxistrais tipificadas e os preparados
oficinais recofiecidos como medicamentos, as suas categorias, indicaciéns e materias
primas que intervefien na sla composicién ou preparacién, asi como as normas de
correcta preparacion e control daqueles.

2. As oficinas de farmacia e servizos farmacéuticos deben garantir que dispofien de
acceso a documentacién correspondente ao Formulario Nacional.

3. Queda expresamente prohibida a publicidade de férmulas maxistrais e preparados
oficinais.

CAPITULO V

Das garantias sanitarias dos medicamentos especiais

Artigo 45. Vacinas e demais medicamentos bioloxicos.

1. As vacinas e os produtos bioloxicos utilizables como medicamentos estaran
suxeitos ao réxime destes coas particularidades previstas nesta lei ou que se establezan
regulamentariamente segundo a sUa natureza e caracteristicas de aplicacion propia.
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2. Queda exceptuada do disposto no punto anterior a preparacion individualizada de
vacinas e alérxenos para un s6 paciente, a cal s6 podera efectuarse nas condiciéns e
establecementos que reunan as particularidades que regulamentariamente se establezan.

3. No caso dos produtos bioloxicos, cando sexa necesario por interese da saude
publica, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera someter a
autorizacion previa cada lote de fabricacion de produto terminado e condicionar a
comercializacion a sua conformidade. Tamén podera someter a autorizaciéon previa os
materiais de orixe, produtos intermedios e graneis e condicionar a sua conformidade o seu
emprego na fabricacion. Os referidos controis consideraranse realizados cando se acredite
documentalmente que foron efectuados no pais de orixe, con idénticas exixencias as
previstas nesta lei e sempre que se mantivesen as condicions orixinais do produto.

Artigo 46. Medicamentos de orixe humana.

1. Os derivados do sangue, do plasma e o resto de substancias de orixe humana
(fluidos, glandulas, excrecions, secrecions, tecidos e calquera outra substancia), asi como
0os seus correspondentes derivados, cando se utilicen con finalidade terapéutica,
consideraranse medicamentos e estaran suxeitos ao réxime previsto nesta lei, coas
particularidades que se establezan regulamentariamente segundo a sua natureza e
caracteristicas.

2. O sangue, o plasma e os seus derivados, asi como o resto de substancias de orixe
humana mencionadas no punto 1 e os seus correspondentes derivados, deberan ser
obtidos en centros autorizados e baixo control e vixilancia destes centros, procederan, en
todo caso, de doadores identificados a través do correspondente rexistro de doadores.
Estes centros autorizados deberan adoptar as medidas precisas de control, vixilancia e
rastrexabilidade que impidan a transmisién de enfermidades infecciosas.

3. Aimportacién e a autorizacién como medicamentos dos derivados do sangue e do
plasma poderan ser denegadas ou revogadas cando aquela non proceda de doazéns
altruistas realizadas en bancos de sangue ou centros de plasmaférese, situados nos
Estados membros da Unién Europea que retnan as debidas garantias.

4. A importacion e a autorizacion como medicamentos do resto de substancias de
orixe humana mencionadas no punto 1, asi como dos seus correspondentes derivados,
seran denegadas ou revogadas cando non procedan de doadores identificados mediante
o correspondente rexistro ou cando non se obtivesen en centros autorizados que reunan
as medidas precisas de control, vixilancia e rastrexabilidade exixidas no punto 2.

5. Aautorizacion como medicamentos dos derivados do sangue e do plasma podera
condicionarse a presentacion polo solicitante de documentacion que acredite que o prezo
do medicamento non inclie beneficio ilexitimo sobre o sangue doado de forma altruista.

As administracions sanitarias promoveran as doazéns de sangue altruistas asi como
o desenvolvemento da producion e utilizacién dos hemoderivados provenientes destas
doazéns.

Artigo 47. Medicamentos de terapia avanzada.

1. Considérase «medicamento de terapia xénica» o produto obtido mediante un
conxunto de procesos de fabricacion destinados a transferir, in vivo ou ex vivo, un xene
profilactico, de diagnéstico ou terapéutico, tal como un fragmento de acido nucleico, a
células humanas/animais e a sua posterior expresion in vivo. A transferencia xenética
supon un sistema de expresiéon contido nun sistema de distribucion cofiecido como vector,
que pode ser de orixe viral ou non viral. O vector pode incluirse, asi mesmo, nunha célula
humana ou animal.

2. Considérase «medicamento de terapia celular somatica» a utilizacion en seres
humanos de células somaticas vivas, tanto autélogas, procedentes do propio paciente,
como aloxénicas, procedentes doutro ser humano, ou xenoxénicas, procedentes de
animais, cuxas caracteristicas bioléxicas foron alteradas substancialmente como resultado
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da sua manipulacion para obter un efecto terapéutico, diagnostico ou preventivo por
medios metabdlicos, farmacoléxicos e inmunoléxicos. Esta manipulacién inclie a
expansion ou activacién de poboacidons celulares autdlogas ex vivo, tal como a
inmunoterapia adoptiva, e a utilizacion de células aloxénicas e xenoxénicas asociadas con
produtos sanitarios empregados ex vivo ou in vivo, tales como microcapsulas, matrices e
compostos intrinsecos, biodegradables ou non biodegradables.

3. Os criterios e as exixencias xerais desta lei, asi como a normativa europea relativa
as garantias exixibles e condicions de autorizacion, seran de aplicacién aos medicamentos
de terapia avanzada a que se refire este artigo, sempre que se fabriquen industrialmente.

O Goberno determinara regulamentariamente a aplicacion desta lei aos medicamentos
de terapia avanzada cando, mesmo concorrendo neles as caracteristicas e condiciéns
establecidas nas definicions de «medicamento de terapia xénica» ou de «medicamento de
terapia celular somatica», non fosen fabricados industrialmente.

Artigo 48. Radiofarmacos.
1. Para os efectos desta lei entenderase por:

a) «Radiofarmaco»: calquera produto que, cando estea preparado para o seu uso
con finalidade terapéutica ou diagndstica, contefia un ou mais radionucleidos (isétopos
radioactivos).

b) «Xerador»: calquera sistema que incorpore un radionucleido (radionucleido pai)
que na sua desintegracion orixine outro radionucleido (radionucleido fillo) que se utilizara
como parte integrante dun radiofarmaco.

c) «Equipamento reactivo»: calquera preparado industrial que deba combinarse co
radionucleido para obter o radiofarmaco final.

d) «Precursor»: todo radionucleido producido industrialmente para a marcacién
radioactiva doutras substancias antes da sta administracion.

2. Sen prexuizo das demais obrigacidons que vefian impostas por disposicion legal ou
regulamentaria, a fabricacion industrial e a autorizacion e o rexistro dos xeradores,
equipamentos reactivos, precursores e radiofarmacos requiriran a autorizacion previa da
Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, outorgada de acordo cos
principios xerais desta lei e segundo as exixencias e procedementos que
regulamentariamente se establezan.

3. A autorizacion prevista no punto anterior non sera exixida para a preparacion
extemporanea dun radiofarmaco, nunha unidade de radiofarmacia autorizada, baixo a
supervision e control dun facultativo especialista en radiofarmacia, para a sua aplicacion
nun centro ou instituciéon legalmente facultados para iso, se se realiza exclusivamente a
partir de xeradores, equipamentos reactivos e precursores autorizados e consonte as
instrucions do fabricante.

4. A autorizacion prevista no punto 2 non sera exixida para a preparacion de mostras
autodlogas onde participen radionucleidos, asi como a extraccion de doses individuais de
radiofarmacos listos para o seu uso nunha unidade de radiofarmacia autorizada, baixo a
supervision e control dun facultativo especialista en radiofarmacia, para a sua aplicacion
nun centro ou institucion legalmente facultados para iso.

5. A autorizacidén prevista no punto 2 podera non ser exixida para a preparacion de
radiofarmacos PET (tomografia de emision de positrons) nunha unidade de radiofarmacia
autorizada, baixo a supervision e control dun facultativo especialista en radiofarmacia,
sempre que se realice nas condicions e cos requisitos determinados regulamentariamente.

6. Os preceptos desta lei entenderanse sen prexuizo do disposto pola lexislaciéon
sobre proteccién contra as radiacidons das persoas sometidas a exames ou tratamentos
meédicos ou sobre proteccion da saude publica e dos traballadores.
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Artigo 49. Medicamentos con substancias psicoactivas con potencial adictivo.

1. As substancias psicoactivas incluidas nas listas anexas a Convencion Unica de 1961
sobre estupefacientes e ao Convenio de 1971 sobre substancias psicotropicas, asi como
os medicamentos que as contefian, rexeranse por esta lei e pola sua normativa especifica.

2. Estas substancias someteranse a restricions derivadas das obrigacions adquiridas
ante a Organizacion de Nacidéns Unidas na loita contra o trafico ilicito de substancias
estupefacientes e psicotropicas.

Artigo 50. Medicamentos homeopaticos.

1. Considérase medicamento homeopatico, de uso humano ou veterinario, o obtido
a partir de substancias denominadas cepas homeopaticas consonte un procedemento de
fabricacion homeopatico descrito na Farmacopea Europea ou na Real Farmacopea
Espafiola ou, na sua falta, nunha farmacopea utilizada de forma oficial nun Estado membro
da Unién Europea. Un medicamento homeopatico podera conter varios principios activos.

2. Regulamentariamente estableceranse os requisitos de autorizacién de
medicamentos homeopaticos atendendo as suas condiciéns especiais. En particular,
establecerase un procedemento simplificado para aqueles produtos cuxas garantias de
calidade e seguridade o permitan.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera autorizar a
comercializacion e distribucién das preparacions homeopaticas que contefian algun
compoiente dos denominados «nosodes», sempre que o titular do produto acredite, de
maneira suficiente, que a relacién beneficio-risco de tales preparacions resulta favorable.
Para tal efecto, entenderanse por «nosodes» aqueles produtos patoléxicos de orixe
humana ou animal, asi como os axentes patéxenos ou os seus produtos metabdlicos e os
produtos de descomposicién de 6rganos de orixe humana ou animal.

4. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera un codigo
nacional que facilite a stia pronta identificacion e, asi mesmo, exixira que os seus nimeros
ou claves figuren no envase, etiquetas e embalaxe dos medicamentos homeopaticos co
mesmo criterio que nos demais medicamentos.

Artigo 51. Medicamentos de plantas medicinais.

1. As plantas e as suas mesturas, asi como os preparados obtidos de plantas en forma
de extractos, liofilizados, destilados, tinturas, cocementos ou calquera outra preparacion
galénica que se presente con utilidade terapéutica, diagnostica ou preventiva seguiran o
réxime das férmulas maxistrais, preparados oficinais ou medicamentos industriais, segundo
proceda e coas especificidades que regulamentariamente se establezan.

2. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera unha lista de
plantas cuxa venda ao publico estara restrinxida ou prohibida por razén da sua toxicidade.

3. Poderan venderse libremente ao publico as plantas, tradicionalmente consideradas
como medicinais e que se ofrezan sen referencia a propiedades terapéuticas, diagndsticas
ou preventivas, e quedara prohibida a sua venda ambulante.

Artigo 52. Gases medicinais.

1. Os gases medicinais considéranse medicamentos e estan suxeitos ao réxime
previsto nesta lei, coas particularidades que regulamentariamente se establezan.

2. Sen prexuizo do disposto no artigo 3.6, as empresas titulares, fabricantes,
importadoras e comercializadoras de gases medicinais licuados poderan subministralos,
conforme determinen as autoridades sanitarias competentes, aos centros de asistencia
sanitaria, de atencion social aos pacientes con terapia respiratoria a domicilio, asi como
aos establecementos clinicos veterinarios legalmente autorizados. Para tales efectos,
entenderase por gases medicinais licuados o oxixeno liquido, nitréxeno liquido e protéxido
de nitréxeno liquido, asi como calquera outro que, con similares caracteristicas e
utilizacion, poidan fabricarse no futuro.
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CAPITULO VI

Das garantias de seguimento da relaciéon beneficio/risco nos medicamentos

Artigo 53. Farmacovixilancia e obrigacién de declarar.

1. A farmacovixilancia é a actividade de saude publica que ten por obxectivo a
identificacién, cuantificacion, avaliacion e prevencion dos riscos do uso dos medicamentos
unha vez comercializados, permitindo asi o seguimento dos posibles efectos adversos dos
medicamentos.

2. Os profesionais sanitarios tefien a obrigacion de comunicar con celeridade aos
organos competentes en materia de farmacovixilancia de cada comunidade auténoma as
sospeitas de reaccions adversas das cales tefian cofiecemento e que poidan ter sido
causadas por medicamentos.

3. As comunidades autbnomas trasladaran a informacion recibida & Axencia Espanola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

4. Os titulares da autorizacion tamén estan obrigados a poér en cofiecemento das
autoridades sanitarias competentes en materia de farmacovixilancia as sospeitas de
reaccions adversas das cales tefian cofiecemento e que poidan ter sido causadas polos
medicamentos que fabrican ou comercializan, de conformidade coas directrices europeas
sobre boas practicas de farmacovixilancia. Asi mesmo, estaran obrigados a actualizacién
permanente da informacion de seguridade do produto, & execucion dos plans de
farmacovixilancia e programas de xestidon de riscos e & realizacién dunha avaliacién
continuada da relacién beneficio/risco do medicamento, conforme as directrices nacionais
€ europeas nha materia. Cando as autoridades sanitarias consideren que a dita informacién
sobre seguridade interesa de forma relevante a saude publica, garantiran o acceso publico
a ela.

Artigo 54. Sistema espafiol de farmacovixilancia.

1. O Sistema espafiol de farmacovixilancia, que coordina a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, integra as actividades que as administracions
sanitarias realizan de maneira permanente e continuada para recoller, elaborar e, de ser o
caso, procesar toda a informacion util para a supervision de medicamentos e, en particular,
a informacion sobre reaccions adversas aos medicamentos, asi como para a realizacion
de cantos estudos se consideren necesarios para avaliar a seguridade dos medicamentos.

2. AAxencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios avaliara a informacion
recibida do Sistema Espariol de Farmacovixilancia asi como doutras fontes de informacion.
Os datos de reaccions adversas detectadas en Espafia integraranse nas redes europeas
e internacionais de farmacovixilancia de que Espafia forme parte, coa garantia de
proteccion dos datos de caracter persoal exixida pola normativa vixente.

3. No Sistema espafiol de farmacovixilancia estan obrigados a colaborar todos os
profesionais sanitarios.

4. As autoridades sanitarias poderan suspender aqueles programas de
farmacovixilancia en que se aprecien defectos graves nos procedementos de obtencion de
datos e tratamento da informacién obtida. Esta suspension requirira o informe previo
favorable do comité competente en materia de seguridade de medicamentos da Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

Artigo 55. Farmacoepidemioloxia e xestién dos riscos.

A Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios promovera a realizacion
dos estudos de farmacoepidemioloxia necesarios para avaliar a seguridade dos
medicamentos autorizados e inscritos en condicidns reais de uso. Asi mesmo, establecera
as medidas oportunas tendentes a xestiéon dos riscos identificados, incluindo a formacién
e a informacion necesarias. As autoridades sanitarias das comunidades auténomas e os
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profesionais sanitarios participaran na realizacion destes estudos e colaboraran na difusién
de cofiecemento sobre a seguridade dos medicamentos no ambito asistencial.

Artigo 56. Obxectividade na avaliacion da seguridade.

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios contara, para o
desenvolvemento das tarefas relacionadas coa farmacovixilancia no Sistema nacional de
saude, cun comité de expertos independentes que asesorara e participara na avaliacion
de novas evidencias sobre seguridade de medicamentos autorizados e inscritos. O comité
propora as medidas necesarias para minimizar os riscos asociados ao uso dos
medicamentos e para manter o adecuado equilibrio na relaciéon beneficio/risco destes,
especialmente no que se refire a novos medicamentos. Os informes de avaliaciéon das
novas evidencias sobre seguridade de medicamentos autorizados e as recomendacions
do comité seran de caracter publico.

Artigo 57. Farmacovixilancia veterinaria.

1. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios velara polo
mantemento das garantias de seguridade dos medicamentos veterinarios, tanto para os
animais como para as persoas ou o ambiente.

2. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios avaliara a informacion
de sospeitas de reaccions adversas atribuibles a medicamentos veterinarios recibida dos
profesionais implicados na slUa prescricion, distribucion e utilizacién, asi como dos
laboratorios titulares de medicamentos veterinarios. Asi mesmo, promovera a realizacion
de programas de farmacovixilancia veterinaria e integrara nas correspondentes redes
europeas e internacionais a informacion sobre reaccions adversas detectadas. Asi mesmo,
promovera a realizacion dos estudos de farmacoepizootioloxia necesarios para avaliar a
seguridade dos medicamentos veterinarios autorizados en condicions reais de uso.

3. Para efectos de avaliar a informacion relativa & seguridade dos medicamentos, a
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios contara cun comité de expertos
independentes que asesorara e participara na valoraciéon de novas evidencias sobre
seguridade de medicamentos veterinarios. O comité propora as medidas necesarias para
minimizar os riscos asociados ao uso dos medicamentos, de forma que sexa posible
manter o adecuado equilibrio na relacion beneficio/risco destes, tanto para os animais
como para a saude publica.

TITULO 1Nl

Da investigacion dos medicamentos de uso humano e das suas garantias

Artigo 58. Ensaios clinicos e estudos observacionais.

1. Para os efectos desta lei, enténdese por «ensaio clinico» toda investigacion
efectuada en seres humanos co fin de determinar ou confirmar os efectos clinicos,
farmacoldxicos e/ou demais efectos farmacodinamicos, e/ou de detectar as reaccions
adversas, e/ou de estudar a absorcion, distribucidon, metabolismo e eliminacion dun ou de
varios medicamentos en investigacion co fin de determinar a sta seguridade e/ou a sua
eficacia.

Todos os ensaios clinicos, incluidos os estudos de biodispoiiibilidade e bioequivalencia,
seran desefados, realizados e comunicados de acordo coas normas de «boa practica
clinica» e con respecto aos dereitos, a seguridade e ao benestar dos suxeitos do ensaio,
que prevaleceran sobre os intereses da ciencia e da sociedade.

As autoridades sanitarias deberan facilitar a realizacién dos ensaios clinicos no
Sistema nacional de saude, tanto no ambito da atencién primaria como da hospitalaria. As
condicions de desenvolvemento dos ensaios clinicos nos servizos sanitarios do Sistema
nacional de saude estableceranse en virtude dos acordos que se establezan entre o
promotor e os servizos de saude das comunidades auténomas con criterios de
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transparencia e segundo o establecido nesta lei. Estes acordos incluiran todos os aspectos
necesarios para a correcta realizacion do ensaio, incluidos os profesionais participantes,
os recursos implicados e as compensacions que se establezan.

2. Para os efectos desta lei, enténdese por «estudo observacional» o estudo en que
os medicamentos se prescriben da maneira habitual, de acordo coas condiciéns
establecidas na autorizacion. A asignacion dun paciente a unha estratexia terapéutica
concreta non estara decidida de anteman polo protocolo dun ensaio, senén que estara
determinada pola practica habitual da medicina. A decisién de prescribir un medicamento
determinado estara claramente disociada da decisidn de incluir o paciente no estudo. Non
se lles aplicard aos pacientes ningunha intervencién, xa sexa diagndstica ou de
seguimento, que non sexa a habitual da practica clinica. Utilizaranse métodos
epidemioldoxicos para a analise dos datos recollidos. En todo caso, os estudos
observacionais non estaran sometidos ao establecido neste titulo.

Artigo 59. Garantias de idoneidade.

1. Os ensaios clinicos con medicamentos en investigacion estaran sometidos a
réxime de autorizacion pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios,
conforme o procedemento regulamentariamente establecido.

2. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera interromper
en calquera momento a realizacion dun ensaio clinico ou exixir a introducién de
modificacidns no seu protocolo, nos casos seguintes:

a) Se se viola alei.

b) Se se alteran as condicidons da sua autorizacion.

c) Se non se cumpren os postulados éticos recollidos no artigo 60.
d) Para protexer a saude dos suxeitos do ensaio.

e) En defensa da saude publica.

3. As administracions sanitarias teran facultades inspectoras en materia de ensaios
clinicos e poderan investigar incluso as historias clinicas individuais dos suxeitos do
ensaio, gardando sempre o seu caracter confidencial. Asi mesmo, poderan realizar a
interrupcién cautelar do ensaio por calquera das causas sinaladas no punto anterior,
comunicandollo de inmediato a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

4. As administraciéns sanitarias velaran polo cumprimento das normas de «boa
practica clinica», realizando as inspeccions oportunas, con persoas da debida cualificaciéon
e formacion universitaria en medicina, farmacia, farmacoloxia, toxicoloxia ou outras
materias pertinentes.

5. Para os efectos previstos no punto 2, o investigador dun ensaio debera notificar
inmediatamente ao promotor todos os acontecementos adversos graves, salvo cando se
trate dos sinalados no protocolo como acontecementos que non requiren comunicacion
inmediata. O promotor, pola stua vez, notificara no menor prazo posible a Axencia Espafola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios as reaccions adversas graves e inesperadas que
xurdan ao longo do ensaio e, adicionalmente, enviara informes periédicos de seguridade.
Asi mesmo, o promotor debera levar un rexistro detallado de todos os acontecementos
adversos que lle sexan notificados, cuxa comunicacion s administracions sanitarias e ao
Comité Etico de Investigacién Clinica se debera realizar nos termos e prazos que
regulamentariamente se establezan.

6. O método dos ensaios clinicos debera ser tal que a avaliacion dos resultados que
se obtefAan coa aplicacion da substancia ou medicamento obxecto do ensaio quede
controlada por comparacion co mellor patron de referencia, co fin de asegurar a sua
obxectividade, salvo as excepcidns impostas pola natureza da sua propia investigacion.

7. Arealizacion do ensaio debera axustarse, en todo caso, ao contido do protocolo
de investigacion de cada ensaio de acordo co cal se outorgase a autorizacion, asi como
as suas modificacions posteriores.
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8. Os resultados favorables ou desfavorables de cada ensaio clinico, tanto se este
chega a sua fin como se se abandona a investigacion, deberan ser comunicados a Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, sen prexuizo da sia comunicacién as
comunidades auténomas en que se realizasen tales ensaios clinicos.

Artigo 60. Garantias de respecto aos postulados éticos.

1. Os ensaios clinicos deberan realizarse en condiciéns de respecto aos dereitos
fundamentais da persoa e aos postulados éticos que afectan a investigacion biomédica en
que resultan afectados seres humanos. Para estes efectos, seguirase o contido na
Declaracion de Helsinki e calquera outro instrumento internacional subscrito por Espana
nesta materia.

2. Non se podera iniciar ningun ensaio clinico mentres non se dispofia de suficientes
datos cientificos e, en particular, ensaios farmacoloxicos e toxicoldxicos en animais, que
garantan que os riscos que implica na persoa en que se realiza son admisibles.

3. Co fin de evitar investigacions obsoletas ou repetitivas, s6 se poderan iniciar
ensaios clinicos para demostrar a eficacia e a seguridade das modificaciéns terapéuticas
propostas, sempre que sobre elas existan dubidas razoables.

4. O suxeito do ensaio prestara o seu consentimento libremente, expresado por
escrito, tras ser informado sobre a natureza, a importancia, as implicacions e os riscos
do ensaio clinico. Se o suxeito do ensaio non esta en condicions de escribir, podera dar,
en casos excepcionais, 0 seu consentimento verbal en presenza de, ao menos, unha
testemufa maior de idade e con capacidade de obrar. O suxeito participante nun ensaio
clinico ou o seu representante podera revogar, en todo momento, o seu consentimento
sen expresion de causa.

No caso de persoas que non poidan emitir libremente o seu consentimento, este
debera ser outorgado polo seu representante legal, logo de instrucion e exposiciéon ante
este do alcance e riscos do ensaio. Sera necesario, ademais, a conformidade do
representado se as suas condicidns lle permiten comprender a natureza, a importancia, o
alcance e os riscos do ensaio.

5. O establecido no punto anterior entenderase sen prexuizo do previsto no artigo 9.2
da Lei 41/2002, do 14 de novembro, reguladora da autonomia do paciente e de dereitos e
obrigacions en materia de informacién e documentaciéon clinica, nos termos que
regulamentariamente se determinen.

6. Ningun ensaio clinico podera ser realizado sen informe previo favorable dun
comité ético de investigacion clinica, que sera independente dos promotores e
investigadores e das autoridades sanitarias. O Comité debera ser acreditado polo 6rgano
competente da comunidade auténoma que corresponda, o cal asegurara a independencia
daquel. A acreditacion sera comunicada a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios polo érgano competente da respectiva comunidade auténoma.

7. Os comités éticos de investigacion clinica estaran formados, como minimo, por un
equipo interdisciplinar integrado por médicos, farmacéuticos de atencion primaria e
hospitalaria, farmacologos clinicos, persoal de enfermaria e persoas alleas as profesions
sanitarias das cales polo menos un sera licenciado en dereito especialista na materia.

8. O Comité Etico de Investigacion Clinica ponderara os aspectos metodoléxicos,
éticos e legais do protocolo proposto, asi como o balance de riscos e beneficios anticipados
dimanantes do ensaio.

9. Os comités éticos de investigacion clinica poderan requirir informacion completa
sobre as fontes e a contia do financiamento do ensaio e a distribuciéon dos gastos en, entre
outros, os seguintes puntos: reembolso de gastos aos pacientes, pagamentos por analises
especiais ou asistencia técnica, compra de aparellos, equipamentos e materiais,
pagamentos debidos aos hospitais ou aos centros en que se desenvolve a investigacion
polo emprego dos seus recursos € compensacion aos investigadores.

10. Regulamentariamente establecerase o procedemento para a designacién do
comité ético de referencia e para a obtencion do ditame unico con validez en todo o
territorio, co obxectivo de impulsar a investigacion clinica no Sistema nacional de saude.
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O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e lgualdade desenvolvera acciéns que
permitan que os comités éticos de investigacion clinica acreditados poidan compartir
estandares de calidade e criterios de avaliacion adecuados e homoxéneos.

Artigo 61. Garantias de asuncion de responsabilidades.

1. Arealizacién dun ensaio clinico exixira que, mediante a contrataciéon dun seguro
ou a constitucion doutra garantia financeira, se garanta previamente a cobertura dos danos
e perdas que, para a persoa en que se leva a efecto, poidan derivar daquel.

2. Cando, por calquera circunstancia, o seguro non cubra enteiramente os danos
causados, o promotor do ensaio, o investigador responsable del e o hospital ou centro en
que se realizase responderan solidariamente daqueles, ainda que non medie culpa, e
incumbiralles a carga da proba. Nin a autorizacién administrativa nin o informe do Comité
Etico de Investigacion Clinica os eximiran de responsabilidade.

3. Presumese, salvo proba en contrario, que os danos que afecten a saude da persoa
suxeita ao ensaio, durante a sua realizacion e durante o prazo dun ano contado desde a
sua finalizacion, se produciron como consecuencia do ensaio. Porén, unha vez concluido
0 ano, o suxeito deste esta obrigado a probar o dano e o nexo entre o ensaio e o dano
producido.

4. E promotor do ensaio clinico a persoa fisica ou xuridica que ten interese na sua
realizacion, asina a solicitude de autorizacion dirixida ao Comité Etico de Investigacion
Clinica e a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, e se responsabiliza
del.

5. E investigador principal quen dirixe a realizacién do ensaio e asina a solicitude,
xunto co promotor, corresponsabilizandose con el. A condiciéon de promotor e a de
investigador principal poden concorrer na mesma persoa fisica.

Artigo 62. Garantias de transparencia.

1. Os ensaios clinicos autorizados pola Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios formaran parte dun rexistro nacional de ensaios clinicos publico e libre
que sera accesible nas condicidons que regulamentariamente se determinen.

2. O promotor esta obrigado a publicar os resultados do ensaio clinico, sexan
positivos ou non. A publicacion realizarase, logo de supresién de calquera informacion
comercial de caracter confidencial, preferentemente en revistas cientificas e, de non ser
posible, a través dos medios e nos prazos maximos que se establezan regulamentariamente.
Na publicacién mencionarase o Comité Etico de Investigacion Clinica que emitiu informe
sobre eles.

3. Cando se fagan publicos estudos e traballos de investigacion sobre medicamentos
dirixidos @ comunidade cientifica, faranse constar os fondos obtidos polo autor por ou para
a sula realizacion e a fonte de financiamento.

4. En caso de non publicarse os resultados dos ensaios clinicos e cando estes
permitan concluir que o medicamento presenta modificacions do seu perfil de eficacia ou
seguridade, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios fara publicos os
resultados.

5. Toda a informacién sobre o ensaio clinico se debera rexistrar, tratar e conservar de
forma que poida ser comunicada, interpretada e comprobada de maneira precisa,
protexendo ao mesmo tempo o caracter confidencial dos rexistros dos suxeitos do ensaio.

6. O Goberno, logo de informe do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, e con caracter basico, regulara os requisitos comuns para a realizacién e o
financiamento dos ensaios clinicos, asegurando a boa practica clinica e as condiciéns de
a sUa realizacion. Os centros, servizos, establecementos e profesionais sanitarios
participaran na realizacion de ensaios clinicos de acordo con estes requisitos comuns e
condicions de financiamento e os que no seu desenvolvemento poidan establecer as
administraciéns sanitarias competentes.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 177 Sabado 25 de xullo de 2015 Sec.l. Pax. 41

TITULO IV
Das garantias exixibles na fabricacién e distribucién de medicamentos
CAPITULO |

Da fabricacion de medicamentos

Artigo 63. Autorizacion do laboratorio farmacéutico.

1. Para efectos desta lei, as persoas fisicas ou xuridicas que se dediquen a
fabricacion de medicamentos ou a calquera dos procesos que esta poida comprender,
incluso os de fraccionamento, acondicionamento e presentacion para a venda, deberan
estar autorizadas previamente pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios. Esta autorizacién sera, asi mesmo, necesaria para a importacion e
comercializacion de medicamentos e incluso para o suposto de que o medicamento se
fabrique exclusivamente para a sua exportacion. A Axencia Espariola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios fara publica a autorizacion, asi como as stias modificacions e a sta
extincion.

2. Para obter a autorizacion de laboratorio farmacéutico, o solicitante debera cumprir
0s seguintes requisitos:

a) Detallar os medicamentos e as formas farmacéuticas que pretenda fabricar, asi
como o lugar, o establecemento ou o laboratorio de fabricacién e control.

b) Dispofer de locais, equipamento técnico e de control adecuados e suficientes
para unha correcta fabricacion, control e conservacion que responda as exixencias legais.

c) Disponer dun director técnico responsable, dun responsable de fabricacién e dun
responsable de control de calidade. Todos eles deberan cumprir as condicions profesionais
e funcionais que regulamentariamente se establezan. Os laboratorios que fabriquen
pequenas cantidades ou produtos simples poderan atribuir a funcién de control ao director
técnico, pero a direccion de fabricacion debera corresponder a persoa distinta.

Artigo 64. Garantias para a correcta fabricaciéon de medicamentos e de materias primas.

1. Sen prexuizo das demais obrigacions que vefian impostas por disposicion legal ou
regulamentaria, o laboratorio farmacéutico debera cumprir as seguintes obrigacions:

a) Disporier de persoal suficiente e coa cualificacion técnica necesaria para garantir
a calidade dos medicamentos e a execucion dos controis procedentes consonte o disposto
na lei.

b) Subministrar os medicamentos de acordo coa lexislacion vixente.

c) Ter abastecido o mercado cos produtos rexistrados, de modo adecuado e
continuado para posibilitar o cumprimento das exixencias de funcionamento que se sinalan
no artigo 69.1. Tal abastecemento poderase suspender s6 en casos excepcionais
debidamente xustificados tras dispofier da correspondente autorizacion da Axencia
Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

d) Permitir, en todo momento, o0 acceso aos seus locais e arquivos as autoridades
competentes para realizar inspecciéns.

e) Facilitar o cumprimento das suas funciéns ao director técnico e coidar de que
dispofia dos medios necesarios para iso.

f) Responder das obrigacions que lles sexan exixibles durante o tempo da sua
actividade, incluso en caso de suspensién desta, e durante os cinco anos posteriores a
sua clausura.

g) Garantir que o transporte dos medicamentos ata destino, ben a entidades de
distribucion ben a servizos ou oficinas de farmacia, se realiza cumprindo tanto as
obrigaciéns impostas na sua autorizacion como as normas de correcta distribucién dos
medicamentos.
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h) Axustar ao establecido pola normativa das comunidades auténomas as actividades
de promocion, publicidade e patrocinio realizadas polos laboratorios.

i) Comunicar ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade as unidades
de medicamentos vendidas para seren dispensadas no territorio nacional, incluindo os
numeros de lote independentemente do destino final.

j) Comunicar a suspensién ou cesamento das suas actividades.

2. Os laboratorios farmacéuticos deberan cumprir as normas de correcta fabricaciéon
publicadas polo Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, conforme as
directrices detalladas sobre practicas de correcta fabricacion de medicamentos
establecidas no marco comunitario.

Asi mesmo, os fabricantes e os distribuidores de principios activos utilizados como
materias primas deberan cumprir as normas de correcta fabricacién de principios activos
e as boas practicas de distribucién de principios activos, publicadas polo Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade. Para tales efectos, enténdese por «fabricaciéon
de principios activos utilizados como materias primas» a fabricacién completa ou parcial
ou a importacion dun principio activo utilizado como materia prima, tal e como se define
no artigo 2, asi como os diversos procesos de division, acondicionamento e presentacion
previos & sua incorporacion nun medicamento, incluidos o reacondicionamento e a
reetiquetaxe.

O laboratorio farmacéutico unicamente podera utilizar como materias primas principios
activos fabricados de conformidade coas normas de correcta fabricacién de principios
activos e distribuidos de conformidade coas boas practicas de distribucidon de principios
activos. Para este fin, o laboratorio farmacéutico verificara o cumprimento por parte do
fabricante e dos distribuidores de principios activos das normas correctas de fabricacion e
das boas practicas de distribucion, mediante a realizacion de auditorias nas instalacions
de fabricacion e distribucion dos fabricantes e distribuidores. O laboratorio farmacéutico
verificard tal cumprimento por si mesmo ou, sen prexuizo da sua responsabilidade de
conformidade co disposto nesta lei, a través dunha entidade que actue por conta del en
virtude dun contrato.

3. O laboratorio farmacéutico garantira que os excipientes son aptos para a sua
utilizacion nun medicamento mediante a determinacidon das practicas de fabricacion
apropiadas, cunha avaliacion formal de riscos realizada consonte as directrices aplicables
previstas nas normas de correcta fabricacion de medicamentos asi como as establecidas
no marco comunitario.

4. O laboratorio farmacéutico realizara os controis de calidade que procedan sobre
as materias primas, os produtos intermedios de fabricacion e o produto terminado de
acordo cos métodos e técnicas xeralmente aceptados.

5. Para efectos de cumprir o establecido no punto anterior, cada laboratorio
farmacéutico contara cunha unidade de control e garantia de calidade dos produtos,
procesos e procedementos coa autoridade e responsabilidade de aceptar ou rexeitar
materias primas, intermedios e produtos finais. Os procesos e procedementos de
fabricacion deberan estar validados.

6. Os fabricantes de medicamentos e produtos sanitarios deberan contar cun seguro,
aval ou garantia financeira equivalente para responder dos danos sobre a saude derivados
de problemas de seguridade dos medicamentos, nos termos que regulamentariamente se
dispona.

Artigo 65. Modificacién, suspensién e revogacion da autorizacion.

1. Calquera modificacion dos requisitos a que se refiren as letras a) e b) do artigo 63.2
ou do obxecto da autorizacion debera ser previamente aprobada pola Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

2. A substitucion do director técnico comunicarase a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios e ao érgano competente da comunidade auténoma.
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3. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera suspender ou
revogar a autorizacién do laboratorio, para unha categoria determinada de produtos ou
para todos eles, cando non se cumpran os requisitos e/ou as obrigacions establecidas
neste capitulo. Asi mesmo, podera suspendela ou revogala cando o laboratorio non
cumpra as boas practicas de farmacovixilancia ou non realice en tempo e forma os estudos
que, para tales efectos, se exixen nesta lei.

Artigo 66. Fabricacion por terceiros.

1. Os laboratorios farmacéuticos poderan encomendar a terceiros a realizacion de
actividades de fabricacién ou controis previstos nesta lei para os medicamentos, se se
cumpren os requisitos seguintes:

a) O terceiro contratado debera dispofier da autorizacion a que se refire o artigo 63.
b) A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios debera autorizar
especificamente a fabricacién por terceiros.

2. Excepcionalmente, e cando asi o requira a atencidn aos seus pacientes, 0s servizos
de farmacia hospitalaria e oficinas de farmacia poderdn encomendar a unha entidade
legalmente autorizada pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios a
realizacion dalgunha fase da producion dunha preparacion concreta ou do seu control
analitico.

CAPITULO Il

Da distribucién de medicamentos

Artigo 67. Garantias de accesibilidade e dispofiibilidade dos medicamentos.

1. Adistribucién dos medicamentos autorizados sera realizada a través de entidades
de distribucién ou directamente polo laboratorio titular da autorizacién da sua
comercializacion.

2. Aactividade de distribucion debera garantir un servizo de calidade, e a sua funcién
prioritaria e esencial sera o abastecemento as oficinas de farmacia e aos servizos de
farmacia legalmente autorizados no territorio nacional.

3. A utilizacién de terceiros por parte dun laboratorio ou dunha entidade de
distribucion para a distribucion de medicamentos debera incluirse na correspondente
autorizacion como laboratorio ou entidade de distribucion.

Artigo 68. Control administrativo da distribucién grosista.

1. Os almacéns grosistas, asi como os almacéns por contrato, estaran sometidos a
autorizacion previa da comunidade autdénoma onde estea domiciliado o almacén. Malia
isto, o almacén debera comunicar a realizacion das sUas actividades as autoridades
sanitarias das comunidades autdbnomas onde, non estando domiciliado, tales actividades
se realicen.

A autorizacion de entidade de distribucion podera incluir a actividade de almacén por
contrato.

2. Sen prexuizo das competencias das comunidades autdbnomas, a entidade de
distribucion e, de ser o caso, o laboratorio titular da autorizacion de comercializacion
deberan comunicar directamente a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios o inicio das suas actividades.

3. Sen prexuizo do disposto no punto 1, os almacéns de medicamentos baixo control
ou vixilancia alfandegueira estaran sometidos a autorizacion previa como entidade de
distribucién de medicamentos que sera outorgada pola Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios.
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Artigo 69. Exixencias de funcionamento.

1. As entidades de distribucién e, de ser o caso, os laboratorios farmacéuticos que
distriblan directamente os seus produtos estaran obrigados:

a) A dispofier de locais e equipamentos dotados de medios persoais, materiais e
técnicos para garantir a correcta conservacion e distribucién dos medicamentos, con plena
garantia para a saude publica.

b) A garantir a observancia das condiciéns xerais ou particulares de conservacién
dos medicamentos e, especialmente, 0 mantemento da cadea de frio en toda a rede de
distribucion mediante procedementos normalizados.

c) A manter unhas existencias minimas de medicamentos que garantan a adecuada
continuidade do abastecemento.

d) A asegurar prazos de entrega, frecuencia minima de reparticiéns, asesoramento
técnico farmacéutico permanente e medios de apoio a oficinas e servizos de farmacia.

e) A cumprir servizos de garda e prevencion de catastrofes.

f) Adispofier dun plan de emerxencia que garanta a aplicacion efectiva de calquera
retirada do mercado ordenada polas autoridades sanitarias competentes.

g) Aterimplantado un sistema de alertas que cubra todas as farmacias do territorio
do seu ambito de actuacion.

h) A cumprir coas normas de boas practicas de distribuciéon que fosen promovidas ou
autorizadas polas administracions sanitarias competentes e a colaborar con estas para
asegurar unha prestacion farmacéutica de calidade.

i) Ao cumprimento das demais obrigacidons que vefian impostas por disposicion legal
ou regulamentaria.

2. O Goberno, con caracter basico, podera establecer os requisitos e condicions
minimos destes establecementos co fin de asegurar as previsiéns contidas no punto
anterior. O Goberno velara por preservar o dereito da entidade de distribucién a ser
subministrada polos laboratorios.

Artigo 70. Director técnico.

Todas as entidades de distribucion autorizadas de acordo co artigo 68 disporan dun
director técnico farmacéutico, cuxo cargo sera incompatible con outras actividades de
caracter sanitario que supofan intereses directos coa fabricaciéon ou dispensacion de
medicamentos ou que vaian en detrimento do adecuado cumprimento das suas funcions.

O Goberno establecera as funciéns do director técnico.

Artigo 71.  Intermediacion na distribucion de medicamentos de uso humano.

1. As persoas que se dediquen a tarefas de intermediacién na distribucién de
medicamentos de uso humano establecidas en Espafia deberan inscribirse, de forma previa ao
inicio da sua actividade, nun rexistro que a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios mantera para tal efecto, que incluira todos os datos que se fixen de forma
regulamentaria. As autoridades sanitarias das comunidades autébnomas teran acceso aos datos
completos deste rexistro para efectos de inspeccion. Este rexistro sera de acceso publico.

2. As persoas que se dediquen a intermediacion no comercio de medicamentos
deberan cumprir as obrigacions que vefan impostas na normativa vixente, asi como as
disposicions especificas incluidas nas boas practicas de distribucion de medicamentos
publicadas polo Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.
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TITULO V

Das garantias sanitarias do comercio exterior de medicamentos

Artigo 72.  Importacions.

1. Sen prexuizo doutras exixencias legal ou regulamentariamente establecidas, s6 se
poderan importar medicamentos autorizados e inscritos no Rexistro de Medicamentos de
acordo coas exixencias previstas nesta lei.

2. Adistribucion dos medicamentos axustarase as exixencias previstas no titulo IV.
Para tal efecto, o importador podera utilizar as canles farmacéuticas legalmente habilitadas
para iso ou constituirse en entidade de distribucién logo da correspondente autorizacion
outorgada de acordo co capitulo Il do titulo IV.

3. O director técnico da entidade importadora garante a conformidade dos lotes
importados e responde de que cada lote de fabricacion importado foi obxecto en Espafia
dunha analise cualitativa completa, dunha analise cuantitativa referida, polo menos, a
todos os principios activos e dos demais controis que resulten necesarios para garantir a
sUa calidade segundo os termos da autorizacién e rexistro do medicamento.

Para tal efecto, deberase facilitar a documentacion e mostras que regulamentariamente
se determine, para o seu control polo Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

4. Os controis mencionados no punto anterior consideraranse realizados cando a
xuizo do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade se acredite documentalmente
que se efectuou, no pais de orixe, con idénticas exixencias as previstas nesta lei, sen
prexuizo das obrigacions derivadas da pertenza a Unién Europea e demais tratados
internacionais subscritos por Espafa.

5. Aimportacion de «medicamentos en investigacion» requirira autorizacién previa da
Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

6. O titular dun medicamento en Espafia non podera impedir a sta importacién e
comercializacidon por terceiros sempre que o introduzan no mercado espafol coas
garantias establecidas por esta lei coas adaptacions que regulamentariamente se
determinen.

7. As persoas fisicas ou xuridicas que se dediquen a importacion de medicamentos,
materias primas ou produtos sanitarios deberan contar, nos mesmos termos que os
fabricantes, cun seguro, aval ou garantia financeira equivalente para responder dos danos
para a saude derivados de problemas de seguridade dos medicamentos, de acordo co que
regulamentariamente se dispofia.

Artigo 73. Exportacions.

1. Poderan exportar medicamentos os laboratorios e as entidades de distribucion que
cumpran os requisitos legalmente establecidos.

2. O exportador notificaralle a exportacion de medicamentos autorizados e inscritos
a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios nos casos e termos que
regulamentariamente se determinen.

3. Non se exixiran ao produto que se vaia exportar os requisitos establecidos por esta
lei para a sua autorizacion como medicamento en Espafia, no que se refire a formato ou
presentacion, textos, etiquetaxe e caracteristicas dos envases, sempre que se respecten os
principios que esta lei establece sobre garantias de informacion aos profesionais e aos
usuarios.

Artigo 74. Medicamentos destinados ao tratamento dos viaxeiros.

1. Os medicamentos que acompafien os viaxeiros destinados & sua propia
administracion ou tratamento quedan excluidos das exixencias establecidas nos artigos
anteriores, sen prexuizo das medidas de control cando os ditos medicamentos poidan
representar unha desviacién pola sta contia ou destino especialmente en prevencion da
sua utilizacion ilicita.
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2. As administracions publicas adoptaran as medidas oportunas para impedir que os
produtos obxecto desta lei, en réxime de transito cara a un terceiro pais, poidan ser
desviados para o seu uso en Espafa sen cumprimento das exixencias previstas nesta lei.

3. De acordo co previsto na lexislacién sobre proteccion da saude e loita contra a
dopaxe no deporte, os deportistas, equipos ou grupos deportivos e os directivos
estranxeiros que os representen estan obrigados, cando entren en Espana para participar
nunha actividade deportiva, a remitir debidamente cubertos a Axencia Espafola de
Proteccion da Saude no Deporte os formularios que esta estableza, en que se identifiquen
os produtos que transportan para o seu uso, as unidades destes e o médico responsable
da sua prescriciéon ou, no caso de animais que participen en eventos deportivos, o
veterinario.

TiTULO VI

Do rexistro de laboratorios farmacéuticos e do rexistro de fabricantes,
importadores ou distribuidores de principios activos

Artigo 75. Rexistro de laboratorios farmacéuticos.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera un rexistro
de laboratorios farmacéuticos que incluira todos os datos que estean obrigados a
subministrar para o cumprimento das previsions desta lei. Este rexistro sera de acceso
publico.

2. E obrigatoria a inscricién neste rexistro da autorizacién inicial, asi como de
calquera transmisién, modificacién ou extincion.

Artigo 76. Rexistro de fabricantes, importadores ou distribuidores de principios activos.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios mantera un rexistro
de fabricantes, importadores ou distribuidores de principios activos que incluira todos os
datos que se fixen de forma regulamentaria. As autoridades sanitarias das comunidades
auténomas teran acceso aos datos completos deste rexistro, para efectos de inspeccioén.
Os datos deste rexistro seran de acceso publico.

2. E obrigatoria a inscricién neste rexistro de forma previa ao inicio da actividade de
fabricacién, importacién ou distribucién, asi como a remisién inmediata de calquera cambio
nos datos proporcionados que poida repercutir na calidade, seguridade ou eficacia dos
principios activos. Asi mesmo, de forma anual, actualizaranse os datos remitidos.

TiTULO VI
Do uso racional dos medicamentos de uso humano
CAPITULO |

Das garantias de formacion e informacion independente e de calidade para a
utilizaciéon adecuada dos medicamentos e produtos sanitarios

Artigo 77. Garantias das administracions publicas.

1. As administraciéns publicas competentes nas ordes sanitaria e educativa dirixiran
as sUas actuacions a promover a formacion universitaria e postuniversitaria continuada e
permanente sobre medicamentos, terapéutica e produtos sanitarios dos profesionais
sanitarios.

2. As administraciéns publicas sanitarias dirixiran as suas actuaciéns a instrumentar
un sistema axil, eficaz e independente que asegure aos profesionais sanitarios informacion
cientifica, actualizada e obxectiva dos medicamentos e produtos sanitarios.

3. As administraciéns publicas dirixiran as stuas actuaciéns a impulsar a constitucion
de centros propios de informacion de medicamentos e produtos sanitarios, mediante a
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promocién e coordinacion na utilizacion de recursos e tecnoloxias da informacién que
permitan as institucions sanitarias profesionais e a outras entidades acceder a informacion
sobre os ditos produtos.

4. As administraciéns publicas sanitarias promoveran a publicacion de guias
farmacoldxicas e/ou farmacoterapéuticas para uso dos profesionais sanitarios.

5. As administracions publicas sanitarias realizaran programas de educacion sanitaria
sobre medicamentos dirixidos ao publico en xeral e impulsaran actuaciéns que favorezan
un mellor cofiecemento dos medicamentos para mellorar o cumprimento terapéutico, evitar
os riscos derivados dun uso incorrecto e concienciar os cidadans do valor econdmico do
medicamento.

Artigo 78. Obxectividade e calidade da informacién e promocién dirixida aos profesionais
sanitarios.

1. Ainformacion e promocién dirixida aos profesionais sanitarios, baixo control das
administracions sanitarias nos termos previstos no artigo 102.1 da Lei 14/1986, do 25 de abril,
xeral de sanidade, debera estar de acordo coa informacion técnica e cientifica autorizada
pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e debera ser rigorosa, ben
fundada e obxectiva e non inducir a erro, de acordo coa lexislacion vixente, e axustarse a
ficha técnica.

2. A informacién e promocién podera realizarse a través de soportes escritos,
audiovisuais ou doutra natureza, dirixidos con exclusividade a profesionais sanitarios e
tera caracter cientifico. No caso de informes ou artigos financiados por un laboratorio
farmacéutico ou entidade relacionada con el, debera especificarse esta circunstancia na
publicacién.

3. Cando se trate de informacion ou promocion distribuida por medios informaticos,
as administracions sanitarias poderan acceder a ela para os efectos de inspeccion.

4. As ofertas de premios, bolsas, contribuciéns e subvenciéns a reuniéns, congresos,
viaxes de estudo e actos similares por calquera persoa, fisica ou xuridica, relacionada coa
fabricacion, elaboracion, distribucion, prescricion e dispensacién de medicamentos e
produtos sanitarios, faranse publicas na forma que se determine regulamentariamente e
aplicaranse exclusivamente a actividades de indole cientifica cando os seus destinatarios
sexan profesionais sanitarios ou as entidades en que se asocian. Nos programas,
publicacions de traballos e relatorios de reuniéns, congresos e actos similares faranse
constar a sua fonte de financiamento e os fondos obtidos de cada fonte. A mesma
obrigacion alcanzara o medio de comunicacién por cuxa via se fagan publicos e que
obtefa fondos por ou para a sua publicacion.

Artigo 79. A receita médica e a prescricion hospitalaria.

1. Areceita médica, publica ou privada, e a orde de dispensacion hospitalaria son os
documentos que aseguran a instauracion dun tratamento con medicamentos por instrucion
dun médico, un odontélogo ou un poddlogo, no ambito das suas competencias respectivas,
Unicos profesionais con facultade para receitar medicamentos suxeitos a prescricion
médica.

Sen prexuizo do anterior, os enfermeiros, de forma auténoma, poderan indicar, usar e
autorizar a dispensacion de todos aqueles medicamentos non suxeitos a prescricidon
médica e os produtos sanitarios relacionados co seu exercicio profesional, mediante a
correspondente orde de dispensacion. Os fisioterapeutas tamén poderan indicar, usar e
autorizar, de forma autbnoma, a dispensacion de medicamentos non suxeitos a prescricion
médica e de produtos sanitarios relacionados co exercicio da sua profesién, mediante orde
de dispensacion.

O Goberno regulara a indicacion, uso e autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos suxeitos a prescricion médica polos enfermeiros, no marco dos principios
da atencién integral de saude e para a continuidade asistencial, mediante a aplicacion de
protocolos e guias de practica clinica e asistencial, de elaboraciéon conxunta, acordados
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coas organizacions colexiais de médicos e enfermeiros e validados pola Direccion Xeral
de Saude Publica, Calidade e Innovacion do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade.

Igualmente, o Goberno regulara a indicacién, o uso e a autorizacion de dispensacion
de determinados medicamentos suxeitos a prescricion médica polos enfermeiros, no
ambito dos coidados tanto xerais como especializados, e fixara, coa participacion das
organizacions colexiais de enfermeiros e de médicos, os criterios xerais, requisitos
especificos e procedementos para a acreditacion dos ditos profesionais, con efectos en
todo o territorio do Estado, nas actuaciéns previstas neste punto.

O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, coa participacion das
organizacions colexiais correspondentes, acreditara, con efectos en todo o Estado, os
enfermeiros e os fisioterapeutas para as actuacions previstas neste artigo.

2. O farmacéutico dispensara con receita aqueles medicamentos que a requiran.
Este requisito debera especificarse expresamente na embalaxe do medicamento.

3. A receita médica sera vélida en todo o territorio nacional e editarase na lingua
espafnola oficial do Estado e nas respectivas linguas cooficiais nas comunidades
auténomas que dispofian dela.

4. As receitas médicas e ordes hospitalarias de dispensacion deberan conter os
datos basicos de identificacion de prescritor, paciente e medicamentos.

5. Nas receitas e ordes hospitalarias de dispensacion, o facultativo incluira as
pertinentes advertencias para o farmacéutico e para o paciente, asi como as instrucions
para un mellor seguimento do tratamento a través dos procedementos da atencion
farmacéutica, co fin de garantir a consecucion dos obxectivos sanitarios daquelas.

6. O Goberno podera regular, con caracter basico, o disposto nos puntos anteriores
e establecer a exixencia doutros requisitos que, por afectaren a saude publica ou o sistema
sanitario, deban ser de xeral aplicacion nas receitas médicas ou ordes hospitalarias.

7. Os tramites a que sexan sometidas as receitas e ordes médicas, especialmente no
seu tratamento informatico, respectaran o disposto no artigo 10 da Lei 14/1986, do 25 de
abril.

8. O Goberno determinara, con caracter basico, os requisitos minimos que deben
cumprir as receitas médicas expedidas e/ou editadas en soporte informatico co fin de
asegurar a accesibilidade de todos os cidadans, en condicidns de igualdade efectiva no
conxunto do territorio espafiol, a prestacion farmacéutica do Sistema nacional de saude.

Non sera necesario o consentimento do interesado para o tratamento e a cesion de
datos que sexan consecuencia da implantacion de sistemas de informacion baseados en
receita médica en soporte papel ou electrénico, de conformidade co disposto nos artigos
7, puntos 3 e 6; 8; e 11, punto 2.a), da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de
proteccion de datos de caracter persoal. As citadas actuacions deberan ter por finalidade
facilitar a asistencia médica e farmacéutica ao paciente e permitir o control da prestacion
farmacéutica do Sistema nacional de saude.

9. As administracions publicas sanitarias realizaran programas de educacion sanitaria
destinados a poboacion xeral, orientados a destacar a importancia da receita médica como
garantia de calidade e seguridade dos pacientes.

10. O disposto neste artigo sera, asi mesmo, de aplicacién a receita veterinaria.
Neste caso, as referencias ao médico e odontélogo entenderanse feitas ao veterinario.

Artigo 80. Garantias na publicidade de medicamentos e produtos sanitarios destinada ao
publico en xeral.

1. Poderan ser obxecto de publicidade destinada ao publico os medicamentos que
cumpran todos os requisitos que se relacionan a continuacion:

a) Que non se financien con fondos publicos.

b) Que, pola sta composicion e obxectivo, estean destinados e concibidos para a
suUa utilizacion sen a intervencion dun médico que realice o diagnéstico, a prescricion ou o
seguimento do tratamento, ainda que requiran a intervencion dun farmacéutico. Este
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requisito podera exceptuarse cando se realicen camparas de vacinacion aprobadas polas
autoridades sanitarias competentes.

c) Que non constitian substancias psicotrépicas ou estupefacientes consonte o
definido nos convenios internacionais.

2. A publicidade dun medicamento que sexa obxecto de publicidade ao publico
cumprira cos requisitos establecidos no punto 1 deste artigo; pola sua parte, as mensaxes
publicitarias deberan reunir os seguintes requisitos:

a) Que resulte evidente o caracter publicitario da mensaxe e quede claramente
especificado que o produto € un medicamento.

b) Que se inclua a denominacion do medicamento en cuestion, asi como a
denominacién comun cando o medicamento contefia unha unica substancia activa.

c) Que se incluan todas as informacions indispensables para a utilizacion correcta do
medicamento, asi como unha invitacion expresa e claramente visible a ler detidamente as
instrucions que figuren no prospecto ou na embalaxe externa, segundo o caso, € a
recomendacion de consultar o farmacéutico sobre a sua correcta utilizacion.

d) Non incluir expresions que proporcionen seguridade de curacion, nin testemufios
sobre as virtudes do produto nin de profesionais ou persoas cuxa notoriedade poida inducir
ao consumo.

e) Non utilizar como argumento publicitario o feito de ter obtido autorizacién sanitaria
en calquera pais ou calquera outra autorizacién, numero de rexistro sanitario ou
certificacion que corresponda expedir, nin os controis ou analises que compete executar
as autoridades sanitarias, consonte o disposto nesta lei.

f) As mensaxes publicitarias dos medicamentos que se emitan en soporte audiovisual
deberan cumprir as condicidns de accesibilidade para persoas con discapacidade
establecidas no ordenamento xuridico para a publicidade institucional.

3. Anpublicidade de medicamentos non suxeitos a prescricion médica non requirira de
autorizacion administrativa previa, ben que as administraciéns sanitarias competentes
efectuaran os controis necesarios para garantir que os contidos publicitarios cumpran coas
normas legais e regulamentarias que lles sexan de aplicacién e que se axusten fielmente
as condiciéns cientificas e técnicas recollidas na autorizacion de comercializacion.

4. As administracions sanitarias, por razons de saude publica ou seguridade das
persoas, poderan limitar, condicionar ou prohibir a publicidade dos medicamentos e dos
produtos sanitarios.

5. Prohibense as primas, obsequios, premios, concursos, bonificacions ou similares
como métodos vinculados a promocion ou venda ao publico destes medicamentos.

6. No caso dos produtos sanitarios, queda excluida a posibilidade de realizar
publicidade directa ou indirecta, dirixida ao publico no caso de que un produto estea
financiado polo Sistema nacional de saude. Esta prohibicion de publicidade afecta as
empresas fabricantes, distribuidoras ou comercializadoras, asi como a todas aquelas
entidades que poidan manter un contacto directo co paciente. Asi mesmo, prohibense as
primas, obsequios, descontos, premios, concursos, bonificaciéns ou similares como
métodos vinculados a promocién ou venda ao publico dos ditos produtos.

7. Non poderan ser obxecto de publicidade destinada ao publico os produtos sanitarios
que estean destinados a ser utilizados ou aplicados exclusivamente por profesionais
sanitarios.

8. A publicidade das técnicas ou procedementos médicos ou cirurxicos ligados a
utilizaciéon de produtos sanitarios especificos respectara os criterios previstos na
publicidade de produtos sanitarios.
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Artigo 81. Garantias na publicidade de produtos con supostas propiedades sobre a
saude.

A publicidade e a promocion comercial dos produtos, materiais, substancias ou
métodos aos cales se atriblan efectos beneficiosos sobre a saude determinaranse
regulamentariamente.

Artigo 82.  Utilizacion racional dos medicamentos no deporte.

A importacion, exportacion, distribucion, comercializacion, prescricién e dispensacion
de medicamentos, legalmente recofiecidos, non teran por finalidade aumentar as
capacidades fisicas dos deportistas ou modificar os resultados das competiciéns en que
participan e deberan axustarse no seu desenvolvemento e obxectivos a normativa de
aplicacion na materia.

CAPITULO I
Do uso racional de medicamentos na atencion primaria a saude

Artigo 83. Estruturas de soporte para o uso racional de medicamentos e produtos
sanitarios en atencién primaria.

1. Sen prexuizo da responsabilidade que todos os profesionais sanitarios tefien no
uso racional dos medicamentos, as estruturas de xestién de atencién primaria deberan
disporfier de servizos ou unidades de farmacia de atencién primaria.

2. Para contribuir ao uso racional dos medicamentos as unidades ou servizos de
farmacia de atencién primaria realizaran as seguintes funcions:

a) Garantir e asumir a responsabilidade técnica da adquisicion, calidade, correcta
conservacion, cobertura das necesidades, custodia, preparacion de férmulas maxistrais ou
preparados oficinais e dispensacién dos medicamentos para ser aplicados dentro dos
centros de atencidn primaria e daqueles para os que se exixa unha particular vixilancia,
supervision e control, segundo se establece no artigo 103 da Lei 14/1986, do 25 de abril,
xeral de sanidade, e nas disposicions regulamentarias que o desenvolven.

b) Establecer un sistema eficaz e seguro de distribucion de medicamentos e produtos
sanitarios nos centros e estruturas ao seu cargo.

c) Establecer sistemas de informacién sobre xestion da farmacoterapia que inclua
aspectos clinicos, de efectividade, seguridade e eficiencia da utilizacion dos medicamentos
e proporcionar unha correcta informacion e formacion sobre medicamentos e produtos
sanitarios aos profesionais sanitarios.

d) Desenvolver protocolos e guias farmacoterapéuticas que garantan a correcta
asistencia farmacoterapéutica aos pacientes, en especial o referente a seleccién de
medicamentos e a continuidade dos tratamentos e sistemas de apoio a toma de decisions
clinicas en farmacoterapia.

e) Impulsar a coordinacion en farmacoterapia entre diferentes estruturas sanitarias e
niveis asistenciais e promover unha investigacion clinica en farmacoterapia de calidade e
adecuada as necesidades dos pacientes, garantindo a correcta custodia e dispensacion
dos produtos en fase de investigacion clinica.

f) Establecer un sistema para o seguimento dos tratamentos aos pacientes que
contriblia a garantir o cumprimento terapéutico, asi como programas que potencien un uso
seguro dos medicamentos.

g) Impulsar e participar en programas de educacién da poboacion sobre
medicamentos, o seu emprego racional e a prevenciéon do seu abuso e formar parte das
comisiéns relacionadas co uso racional de medicamentos e produtos sanitarios.

h) Impulsar a coordinacién e traballo en equipo e colaboracién cos hospitais e
servizos de atencion especializada, coa finalidade de asegurar a calidade da prestacion
farmacéutica mediante o seguimento dos tratamentos prescritos polo médico.
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i) Realizar cantas funciéons poidan redundar nun mellor uso e control dos
medicamentos, mediante estratexias de colaboracién entre os profesionais sanitarios dos
equipos de atencién primaria.

3. Todo o anterior sera, asi mesmo, de aplicacion para os produtos sanitarios excepto
naqueles supostos onde resulte imposible a sua aplicacién pola propia natureza do
produto.

CAPITULO Il

Do uso racional dos medicamentos na atenciéon hospitalaria e especializada

Artigo 84. Estruturas de soporte para o uso racional dos medicamentos nos hospitais.

1. Sen prexuizo da responsabilidade que todos os profesionais sanitarios tefien no
uso racional dos medicamentos, os hospitais deberan dispofer de servizos ou unidades
de farmacia hospitalaria consonte as condiciéns minimas establecidas por esta lei. Os
hospitais do mais alto nivel e aqueloutros que se determinen deberan dispofier de servizos
ou unidades de Farmacoloxia Clinica.

2. Para contribuir ao uso racional dos medicamentos, as unidades ou servizos de
farmacia hospitalaria realizaran as seguintes funcions:

a) Garantir e asumir a responsabilidade técnica da adquisicion, calidade, correcta
conservacion, cobertura das necesidades, custodia, preparaciéon de férmulas maxistrais ou
preparados oficinais e dispensacion dos medicamentos precisos para as actividades
intrahospitalarias e daqueloutros para tratamentos extrahospitalarios, conforme o
establecido no artigo 3.6.

b) Establecer un sistema eficaz e seguro de distribucion de medicamentos, tomar as
medidas para garantir a sua correcta administracion, custodiar e dispensar os produtos en
fase de investigacion clinica e velar polo cumprimento da lexislacién sobre medicamentos
de substancias psicoactivas ou de calquera outro medicamento que requira un control
especial.

c¢) Formar parte das comisidons hospitalarias en que poidan ser utiles os seus
coflecementos para a seleccion e avaliacion cientifica dos medicamentos e do seu
emprego.

d) Establecer un servizo de informacion de medicamentos para todo o persoal do
hospital, un sistema de farmacovixilancia intrahospitalario, estudos sisteméaticos de
utilizaciéon de medicamentos e actividades de farmacocinética clinica.

e) Levar acabo actividades educativas sobre cuestions da sua competencia dirixidas
ao persoal sanitario do hospital e aos pacientes.

f) Efectuar traballos de investigacion propios ou en colaboracién con outras unidades
ou servizos e participar nos ensaios clinicos con medicamentos.

g) Colaborar coas estruturas de atencién primaria e especializada da zona no
desenvolvemento das funciéns sinaladas no artigo 83.

h) Realizar cantas funcions poidan redundar nun mellor uso e control dos
medicamentos.

i) Participar e coordinar a xestién das compras de medicamentos e produtos
sanitarios do hospital para efectos de asegurar a sua eficiencia.

3. As funciéns definidas nas letras c) a h) do punto anterior seran desenvolvidas en
colaboracién con farmacoloxia clinica e demais unidades ou servizos clinicos do hospital.

Artigo 85. Farmacia hospitalaria.

1. Os servizos de farmacia hospitalaria estaran baixo a titularidade e responsabilidade
dun farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria.

2. As administracidns sanitarias con competencias en ordenacién farmacéutica
realizaran tal funcién na farmacia hospitalaria mantendo os seguintes criterios:
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a) Fixacion de requirimentos para o seu bo funcionamento, acorde coas funcions
establecidas.

b) Que as actuacidns se presten coa presenza e actuacion profesional do ou dos
farmacéuticos necesarios para unha correcta asistencia.

c) Os farmacéuticos das farmacias hospitalarias deberan ter cursado os estudos da
especialidade correspondente.

3. Os hospitais que non conten con servizos farmacéuticos deberan solicitar das
comunidades auténomas autorizacion para, de ser o caso, manter un depdsito de
medicamentos baixo a supervision e control dun farmacéutico. As condiciéns, os requisitos
e as normas de funcionamento de tales depdsitos seran determinadas pola autoridade
sanitaria competente.

CAPITULO IV

Do uso racional de medicamentos nas oficinas de farmacia

Artigo 86. Oficinas de farmacia.

1. Nas oficinas de farmacia, os farmacéuticos, como responsables da dispensacion
de medicamentos aos cidadans, velaran polo cumprimento das pautas establecidas polo
médico responsable do paciente na prescricion e cooperaran con el no seguimento do
tratamento a través dos procedementos de atencién farmacéutica, contribuindo a asegurar
a sua eficacia e seguridade. Asi mesmo, participaran na realizacion do conxunto de
actividades destinadas a utilizacion racional dos medicamentos, en particular a través da
dispensacion informada ao paciente. Unha vez dispensado o medicamento, poderan
facilitar sistemas personalizados de dosificaciéon aos pacientes que o soliciten, para
mellorar o cumprimento terapéutico, nos tratamentos e coas condiciéns e requisitos que
establezan as administracidns sanitarias competentes.

2. As administracions sanitarias realizaran a ordenacion das oficinas de farmacia
para o cal deberan ter en conta os seguintes criterios:

a) Planificacion xeral das oficinas de farmacia para garantir a adecuada asistencia
farmacéutica.

b) A presenza e actuacion profesional do farmacéutico como condicion e requisito
inescusable para a dispensacion ao publico de medicamentos, tendo en conta o nimero
de farmacéuticos necesarios en funcion da actividade da oficina.

c) As exixencias minimas materiais, técnicas e de medios, incluida a accesibilidade
para persoas con discapacidade, que estableza o Goberno con caracter basico para
asegurar a prestacion dunha correcta asistencia sanitaria, sen prexuizo das competencias
que tefan atribuidas as comunidades auténomas nesta materia.

3. As oficinas de farmacia estan obrigadas a dispensar os medicamentos que lles
demanden tanto os particulares como o Sistema nacional de saude nas condicions
regulamentarias establecidas.

4. Por razons de emerxencia e afastamento da oficina de farmacia ou outras
circunstancias especiais que concorran, en certos establecementos podera autorizarse,
excepcionalmente, a creacidon de boticas anexas nas condicions que regulamentariamente
se determinen con caracter basico, sen prexuizo das competencias que tefian atribuidas as
comunidades auténomas nesta materia.

5. As administracioéns publicas velaran pola formacién continuada dos farmacéuticos
e a adecuada titulacion e formacion dos auxiliares e axudantes técnicos de farmacia.

6. As oficinas de farmacia tefien a consideracion de establecementos sanitarios
privados, de interese publico.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 177 Sabado 25 de xullo de 2015 Sec.l. Pax. 53

Artigo 87. Prescricion de medicamentos e produtos sanitarios.

1. A prescricion de medicamentos e produtos sanitarios no Sistema nacional de
saude efectuarase na forma mais apropiada para o beneficio dos pacientes, a vez que se
protexe a sustentabilidade do sistema.

2. No Sistema nacional de saude, as prescricions de medicamentos incluidos no
sistema de prezos de referencia ou de agrupaciéns homoxéneas non incluidas nel
efectuaranse de acordo co seguinte esquema:

a) Para procesos agudos, a prescricion farase, de forma xeral, por principio activo.

b) Para os procesos crénicos, a primeira prescricion, correspondente a instauracion
do primeiro tratamento, farase, de forma xeral, por principio activo.

c) Para os procesos cronicos cuxa prescricion se corresponda coa continuidade de
tratamento, podera realizarse por denominacién comercial, sempre e cando esta se
encontre incluida no sistema de prezos de referencia ou sexa a de menor prezo dentro da
sUa agrupacién homoxeénea.

3. Non obstante, a prescricidon por denominacién comercial de medicamentos sera
posible sempre e cando se respecte o principio de maior eficiencia para o sistema e no
caso dos medicamentos considerados como non substituibles.

4. Cando a prescricion se realice por principio activo, o farmacéutico dispensara o
medicamento de prezo mais baixo da sua agrupacion homoxénea e, no caso de igualdade,
0 medicamento xenérico ou o medicamento biosimilar correspondente.

5. Entodo caso, a prescriciéon dun medicamento para a sua utilizacion en condiciéns
diferentes as establecidas na sua ficha técnica debera ser autorizada, previamente, pola
comision responsable dos protocolos terapéuticos ou 6rgano colexiado equivalente en
cada comunidade auténoma.

Artigo 88. Sistemas de informacién para apoio a prescricion.

1. Os o6rganos competentes das comunidades autonomas dotaran os seus
prescritores dun sistema de prescricion electrénica comun e interoperable e que permitira
o rexistro da informacion sobre o numero de doses axustadas as necesidades do
tratamento, no cal se incorporaran subsistemas de apoio a prescricion, tales como
nomenclator de medicamentos en lifia; correspondencia entre principios activos,
medicamentos disponibles e patoloxias en que estan indicados; protocolos de tratamento
por patoloxia recomendados desde as institucions sanitarias e as sociedades médicas,
con indicacién dos estandares de eleccién e os beneficios esperados; custo do tratamento
prescrito e alternativas de eleccidn terapéutica, segundo criterios de eficiencia; base de
datos de interacciéns; base de datos de ensaios clinicos na sua provincia ou comunidade
auténoma; informacion periddica en lifia (autorizacion e retirada de medicamentos e
produtos sanitarios, alertas e comunicacions de interese para a protecciéon da saude
publica); difusién de noticias sobre medicamentos que, sen seren alertas en sentido estrito,
contriblan a mellorar o nivel de saude da poboacion.

2. Os sistemas de apoio a prescricion recolleran a informacién correspondente aos
prezos seleccionados via achega reducida, de modo que o médico poida tomar en
consideraciéon o impacto econdémico durante a prescricion de medicamentos e produtos
sanitarios.

3. Os sistemas de apoio & prescricion seran xestionados desde os 6rganos
competentes a nivel de comunidade auténoma. O Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude velara por que estes se articulen de modo eficiente e contribtian a
manter a equidade do sistema sanitario.

4. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, en coordinacidon coas
comunidades autbnomas, establecera protocolos asistenciais de caracter basico de modo
que se oriente a prescricion e utilizacién daqueles medicamentos que, polas suas
caracteristicas singulares, requiran especial atenciéon e cautela na sua prescricion e
dispensacion.
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Artigo 89. Substitucién polo farmacéutico.

1. O farmacéutico dispensara o medicamento prescrito polo médico.

2. Con caracter excepcional, cando por causa de desabastecemento non se dispofia
na oficina de farmacia do medicamento prescrito ou concorran razéns de urxente
necesidade na sua dispensacion, o farmacéutico podera substituilo polo de menor prezo.
En todo caso, debera ter igual composicion, forma farmacéutica, via de administracion e
dosificacion. O farmacéutico informara, en todo caso, o paciente sobre a substitucion e
asegurarase de que cofeza o tratamento prescrito polo médico.

3. Nestes casos, o farmacéutico anotara, no lugar correspondente da receita, o
medicamento da mesma composicion, forma farmacéutica, via de administracién e
dosificacion que dispense, a data, a sua sinatura e a sua rubrica.

4. Quedaran exceptuados desta posibilidade de substitucién aqueles medicamentos
que, por razén das suas caracteristicas de biodispofiibilidade e estreito rango terapéutico,
determine o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

5. Cando a prescricion se realice por denominaciéon comercial, se 0 medicamento
prescrito ten un prezo superior ao prezo menor da sua agrupacion homoxénea, o
farmacéutico substituira o medicamento prescrito polo de prezo mais baixo da sua
agrupacion homoxénea e, en caso de igualdade, dispensara o medicamento xenérico.

No caso dos medicamentos biosimilares, respectaranse as normas vixentes segundo
regulacion especifica en materia de substituciéon e intercambiabilidade.

CAPITULO V

Da rastrexabilidade dos medicamentos

Artigo 90. Garantias de rastrexabilidade.

1. Co fin de lograr un adecuado abastecemento do mercado e establecer garantias
de seguridade para os cidadans, os laboratorios, as entidades de distribucion, as oficinas
de farmacia, os establecementos comerciais retallistas e as entidades ou agrupacions
gandeiras autorizadas para a dispensacion de medicamentos veterinarios estan suxeitos
as obrigaciéns de informacion a que se refire este artigo.

2. Os laboratorios farmacéuticos deberan comunicar ao Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade, nos termos que se fixen regulamentariamente, as unidades
de presentacioéns identificadas por lotes de medicamentos e destinatario, vendidas en
territorio nacional, asi como as que sexan obxecto de devolucion. Asi mesmo, garantiran,
nos termos que se fixen regulamentariamente, a identificacion de cada unidade ao longo
do seu percorrido, de acordo co disposto no artigo 15.4.

3. As entidades de distribucién comunicaran a comunidade autébnoma en que tefan
o seu domicilio social e ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, nos
termos que se fixen regulamentariamente, as unidades subministradas e as devoltas, con
indicacion do lote a que pertenzan asi como o destinatario, tanto se se trata de oficinas ou
servizos de farmacia como doutras entidades de distribucién, con independencia da
comunidade autdbnoma en que radiquen.

4. Sen prexuizo dos concertos que se poidan subscribir, os titulares das oficinas de
farmacia comunicaran ao érgano competente da comunidade auténoma en que tefian o
seu ambito de actuacion as unidades de medicamentos dispensadas. Os 6rganos
competentes das comunidades auténomas remitiran a dita informacién ao Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, nos termos que se fixen regulamentariamente.

5. As oficinas de farmacia, os establecementos comerciais retallistas e as entidades
ou agrupacions gandeiras autorizadas para dispensar medicamentos veterinarios
comunicaran a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, nos termos que
se fixen regulamentariamente, as unidades de medicamentos veterinarios dispensados.

6. Arecollida e o tratamento de datos a que se refire este artigo deberanse adecuar
a normativa vixente en materia de seguridade e proteccion de datos de caracter persoal,
en cumprimento da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de
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caracter persoal. Teran a consideracion de responsables dos seus respectivos ficheiros de
titularidade publica a Administracion xeral do Estado, as administracions sanitarias
competentes das comunidades auténomas e, de ser o caso, as administraciéns
corporativas correspondentes.

TiTULO VIII

Do financiamento publico dos medicamentos e produtos sanitarios

Artigo 91.  Principio de igualdade territorial e coordinacion.

1. Recoiécese o dereito de todos os cidadans a obter medicamentos en condicions
de igualdade en todo o Sistema nacional de saude, sen prexuizo das medidas tendentes
a racionalizar a prescricion e a utilizacion de medicamentos e produtos sanitarios que
poidan adoptar as comunidades auténomas en exercicio das stias competencias.

2. As disposicions normativas do Goberno ou do Ministerio de Sanidade, Servizos
Sociais e Igualdade e as resolucions emitidas polo centro directivo competente do dito
ministerio, en materia de financiamento de medicamentos e produtos sanitarios do Sistema
nacional de saude, produciran efecto en todo o territorio espafnol desde a data en que
resulten aplicables.

3. O prezo industrial de financiamento publico, establecido polo érgano competente
do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e lgualdade, para os medicamentos
dispensados en oficinas de farmacia mediante receita médica oficial do Sistema nacional
de saude, non podera ser obxecto de modificacién ou bonificacion, salvo no caso de que
esta consista nun desconto porcentual ou lineal aplicable en todo o territorio nacional, sen
prexuizo do regulado no artigo 4.6.

As previsidns contidas no paragrafo anterior tamén seran de aplicacion aos produtos
sanitarios, unha vez que se desenvolva regulamentariamente o sistema de financiamento
de prezos e marxes dos ditos produtos, incluidos na prestacién farmacéutica do Sistema
nacional de saude.

4. Toda modificacién do prezo dun medicamento ou produto sanitario financiado polo
Sistema nacional de saude producira efecto na mesma data en todo o territorio espafiol.

5. As medidas tendentes a racionalizar a prescricion e utilizacion de medicamentos e
produtos sanitarios que poidan adoptar as comunidades auténomas non produciran
diferenzas nas condicions de acceso aos medicamentos e produtos sanitarios financiados
polo Sistema nacional de saude, catalogo e prezos. Estas medidas de racionalizacion
seran homoxéneas para a totalidade do territorio espafiol € non produciran distorsiéns no
mercado unico de medicamentos e produtos sanitarios.

6. O Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude podera acordar as
condicions xerais de planificacién, coordinacion, contratacion, adquisicion e subministracion
de medicamentos e produtos sanitarios das estruturas e servizos de titularidade publica
integrados no Sistema nacional de saude.

Artigo 92. Procedemento para o financiamento publico.

1. Para o financiamento publico dos medicamentos e produtos sanitarios sera
necesaria a sua inclusion na prestacién farmacéutica mediante a correspondente
resolucién expresa da unidade responsable do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, establecendo as condiciéns de financiamento e prezo no ambito do Sistema
nacional de saude.

Do mesmo modo se procedera cando se produza unha modificacion da autorizacion
que afecte o contido da prestacién farmacéutica, con caracter previo a posta no mercado
do produto modificado, ben por afectar a modificacién as indicaciéns do medicamento, ben
porque, sen afectalas, a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios asi o
acorde por razdns de interese publico ou defensa da saude ou seguridade das persoas.
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A inclusion de medicamentos no financiamento do Sistema nacional de salde
posibilitase mediante o financiamento selectivo e non indiscriminado, tendo en conta
criterios xerais, obxectivos e publicados e, concretamente, os seguintes:

a) Gravidade, duracién e secuelas das distintas patoloxias para as cales resulten
indicados.

b) Necesidades especificas de certos colectivos.

c) Valor terapéutico e social do medicamento e do seu beneficio clinico incremental
tendo en conta a sua relacion custo-efectividade.

d) Racionalizacion do gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
orzamentario no Sistema nacional de saude.

e) Existencia de medicamentos ou doutras alternativas terapéuticas para as mesmas
afeccions a menor prezo ou inferior custo de tratamento.

f) Grao de innovacion do medicamento.

Sen prexuizo do disposto no artigo 24, e co obxecto de garantir o uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade podera someter a reservas singulares as condicions especificas de prescricion,
dispensacion e financiamento destes no Sistema nacional de saude, de oficio ou por
proposta das comunidades autbnomas na Comision Permanente de Farmacia do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

Co fin de garantir o dereito de todas as persoas que gocen da condicion de asegurado
e beneficiario no sistema dun acceso a prestacion farmacéutica en condicions de igualdade
en todo o Sistema nacional de saude, as comunidades autébnomas non poderan establecer,
de forma unilateral, reservas singulares especificas de prescricidon, dispensacioén e
financiamento de farmacos ou produtos sanitarios.

Non obstante o anterior, no seo da Comision Permanente de Farmacia do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude podera decidirse a excepciéon motivada por
unha ou varias comunidades auténomas en razon das suas propias particularidades.

2. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e lgualdade revisara os grupos,
subgrupos, categorias e/ou clases de medicamentos cuxo financiamento non se considere
necesario para cubrir as necesidades sanitarias basicas da poboacion espariola. En todo
caso, non se incluiran na prestacion farmacéutica medicamentos non suxeitos a prescricion
meédica, medicamentos que non se utilicen para o tratamento dunha patoloxia claramente
determinada, nin os produtos de utilizacion cosmética, dietéticos, augas minerais, elixires,
dentifricos e outros produtos similares.

Tampouco se financiaran os medicamentos indicados no tratamento de sindromes e/
ou sintomas de gravidade menor, nin aqueles que, mesmo tendo sido autorizados de
acordo coa normativa vixente no seu momento, non respondan as necesidades
terapéuticas actuais, entendendo por tal un balance beneficio/risco desfavorable nas
enfermidades para as cales estean indicados.

3. Adecision de excluir, total ou parcialmente, ou someter a condicions especiais de
financiamento, os medicamentos xa incluidos na prestacion farmacéutica do Sistema
nacional de saude farase cos criterios establecidos nos puntos anteriores e tendo en conta
0 prezo ou o custo do tratamento dos medicamentos comparables existentes no mercado
e as orientacions do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

4. De forma equivalente se procedera no caso dos produtos sanitarios que vaian ser
incluidos na prestacién farmacéutica do Sistema nacional de saude e que se dispensen, a
través de receita oficial, en territorio nacional.

5. O Goberno revisara periodicamente e actualizara a relacion dos medicamentos e
produtos sanitarios incluidos na prestacion farmacéutica do Sistema nacional de saude, de
acordo coa evolucion dos criterios de uso racional, cos cofiecementos cientificos, coa
aparicion de novos medicamentos de maior utilidade terapéutica ou coa aparicion de
efectos adversos que fagan variar a relacién beneficio/risco e os criterios incluidos nos
puntos anteriores.
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6. Os produtos sanitarios que vaian ser incluidos na prestacién farmacéutica do
Sistema nacional de salude e que se dispensen, a través de receita oficial, en territorio
nacional, seguiran os criterios indicados para os medicamentos. En todo caso, deberan
cumprir coas especificaciéns e prestacions técnicas contrastadas que previamente
determinase o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, tendo en conta
criterios xerais, obxectivos e publicados e, en concreto, os seguintes:

a) Gravidade, duracién e secuelas das distintas patoloxias para as cales resulten
indicadas.

b) Necesidades especificas de certos colectivos.

c) Valor diagnéstico, de control, de tratamento, prevencion, alivio ou compensacién
dunha discapacidade.

d) Valor social do produto sanitario e beneficio clinico incremental del tendo en conta
a sua relacion custo-efectividade.

e) Existencia de produtos sanitarios ou doutras alternativas terapéuticas para as
mesmas afeccions a menor prezo ou inferior custo de tratamento.

7. Desenvolverase regulamentariamente o procedemento da incorporacion a
prestacion farmacéutica do Sistema nacional de saude dos medicamentos que, segundo
o disposto no artigo 14, leven as siglas EFX en razén da sua intercambiabilidade.

8. Para a decisidon de financiamento de novos medicamentos, ademais da
correspondente analise custo-efectividade e de impacto orzamentario, terase en conta o
compofiente de innovacion, para avances terapéuticos indiscutibles por modificar o curso
da enfermidade ou mellorar o seu curso, o progndstico e o resultado terapéutico da
intervencion e a sua contribucion a sustentabilidade do Sistema nacional de saude se,
para un mesmo resultado en saude, contrible positivamente ao produto interior bruto.

Artigo 93. Exclusién da prestacioén farmacéutica de medicamentos e produtos sanitarios.

1. O d6rgano responsable da prestacion farmacéutica do Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade actualizara, mediante resolucién motivada, a lista de
medicamentos que quedan excluidos da prestacion farmacéutica no Sistema nacional de
saude.

2. A motivacion da exclusion respondera a algun dos seguintes criterios:

a) O establecemento de prezos seleccionados.

b) A convivencia cun medicamento non suxeito a prescricion médica coa cal comparte
principio activo e doses.

c) A consideracion do medicamento como susceptible de publicitarse directamente
ao publico na Unién Europea.

d) Que o principio activo conte cun perfil de seguridade e eficacia favorable e
suficientemente documentado a través de anos de experiencia e dun uso extenso.

e) Por estar indicados no tratamento de sintomas menores.

f) Por cumprir calquera dos criterios de non inclusion en financiamento publico
recollido no artigo 92.2.

3. Os responsables dos produtos excluidos do financiamento comunicaran ao érgano
competente os prezos a que van comercializar tales medicamentos. A mesma obrigacién
se estende as variacions nos prezos.

4. No mes seguinte a entrada no rexistro do 6rgano competente das comunicacions
a que se refire o punto anterior, este resolvera sobre a sia conformidade ou non cos
prezos propostos. En caso de desconformidade, o dito 6rgano elevara a discrepancia a
Comision Interministerial de Prezos dos Medicamentos, a cal resolvera sobre a dita
cuestiéon. A decision sera notificada mediante resolucion do 6rgano competente ao
interesado.
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A decision administrativa recollida no paragrafo anterior basearase en razons de
proteccién da saude publica, de igualdade de acceso aos medicamentos por parte dos
pacientes ou de lesion real ou potencial dos intereses de colectivos desfavorecidos.

5. Mentres se mantefia a desconformidade mencionada no punto anterior, manterase
a vixencia do prezo industrial maximo.

Artigo 94. Fixacion de prezos.

1. Corresponde ao Goberno establecer os criterios e o procedemento para a fixacion
de prezos de medicamentos e produtos sanitarios financiables polo Sistema nacional de
saude, tanto para os medicamentos de dispensacion por oficina de farmacia a través de
receita oficial como para os medicamentos de ambito hospitalario, incluidos os envases
clinicos, ou dispensados por servizos de farmacia a pacientes non ingresados.

Teranse en consideracion os mecanismos de retorno (descontos lineais, revision de
prezo) para os medicamentos innovadores.

A Comision Interministerial de Prezos dos Medicamentos tera en consideracién as
analises custo-efectividade e de impacto orzamentario.

2. Para a comercializacion dun medicamento en territorio espafiol sera imprescindible
ter tramitado a oferta deste ao Sistema nacional de saude. Procederase de igual modo se
se producen variaciéns substanciais nas condicidons de autorizacion do medicamento.

3. O Goberno podera regular o mecanismo de fixacion dos prezos dos medicamentos
e produtos sanitarios non suxeitos a prescricion médica que se dispensen en territorio
espafiol, seguindo un réxime xeral obxectivo e transparente.

4. En todo caso, os titulares de autorizacions de comercializacién poderan
comercializar os medicamentos que se dispensen en territorio espafiol en réxime de
prezos notificados, entendendo por tal a comunicacion do prezo ao Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade, de modo que o departamento poida obxectar este por razéns
de interese publico.

5. Corresponde a Comision Interministerial de Prezos dos Medicamentos, adscrita ao
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, fixar, de modo motivado e conforme
criterios obxectivos, os prezos de financiamento do Sistema nacional de saude de
medicamentos e produtos sanitarios para os cales sexa necesaria prescricion médica, que
se dispensen en territorio espariol. Cando estes mesmos produtos non resulten financiados,
se son dispensados en territorio nacional operara o establecido no punto 4.

6. En todo caso, os medicamentos e produtos sanitarios que se decida que poidan
ser financiados polo Sistema nacional de saude poderan tamén comercializarse para a sua
prescricion féra del.

7. Como regra xeral, o prezo de financiamento polo Sistema nacional de saude sera
inferior ao prezo industrial do medicamento aplicado cando sexa dispensado féra do
Sistema nacional de saude. Os laboratorios farmacéuticos, as entidades de distribucion e
as oficinas de farmacia, a través da Organizacion Farmacéutica Colexial, deben achegar
a informacién que se determine para facer efectivo o reembolso debido polas oficinas de
farmacia a laboratorios farmacéuticos e entidades de distribuciéon naqueles medicamentos
que se estableza e que fosen dispensados féra do Sistema nacional de saude. O
procedemento para a sua articulacion desenvolverase regulamentariamente.

8. Para atoma de decisions, a Comisién Interministerial de Prezos dos Medicamentos
tera en consideracion os informes que elabore o Comité Asesor para o Financiamento da
Prestacion Farmacéutica do Sistema Nacional de Saude.

9. As contias econdmicas correspondentes aos conceptos da distribuciéon e
dispensacion dos medicamentos e dos produtos sanitarios €, de ser o caso, das deduciéns
aplicables a sua facturacion ao Sistema nacional de saude seran fixadas polo Goberno,
logo de acordo da Comisién Delegada do Goberno para Asuntos Econémicos, de forma
xeral ou por grupos ou sectores, tomando en consideracion criterios de caracter técnico-
econdmico e sanitario.

10. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera o prezo de
venda ao publico dos medicamentos e produtos sanitarios financiados mediante a
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agregacion do prezo industrial autorizado, que ten caracter de maximo, e das marxes
correspondentes as actividades de distribucién grosista e dispensacién ao publico.

Artigo 95. Do Comité Asesor para o Financiamento da Prestacion Farmacéutica do
Sistema Nacional de Satde.

1. O Comité Asesor para o Financiamento da Prestacion Farmacéutica do Sistema
nacional de saude é o érgano colexiado, de caracter cientifico-técnico, adscrito ao 6rgano
ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica do Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade, encargado de proporcionar asesoramento, avaliacion e
consulta sobre a pertinencia, mellora e seguimento da avaliacién econdémica necesaria
para sustentar as decisiéns da Comision Interministerial de Prezos dos Medicamentos.

2. O Comité Asesor para o Financiamento da Prestacion Farmacéutica do Sistema
nacional de saude estara composto por un nimero maximo de sete membros designados
pola persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, de entre
profesionais de recofiecido prestixio, con experiencia e traxectoria acreditadas en
avaliacion farmacoecondémica.

3. Asi mesmo, en funcidén dos asuntos que se debatan, poderan asistir as sesions do
Comité os avaliadores do 6rgano competente en materia de medicamentos e produtos
sanitarios que elaborasen as avaliacions dos medicamentos e produtos sanitarios obxecto
de debate.

4. En todo caso, a creacion e o funcionamento do Comité Asesor para o
Financiamento da Prestacion Farmacéutica do Sistema Nacional de Saude sera atendido
cos medios persoais, técnicos e orzamentarios asignados ao érgano a que se encontre
adscrito.

Artigo 96. Revision do prezo.

1. O prezo fixado conforme o establecido no artigo 94 sera revisable de oficio ou por
instancia de parte de acordo co previsto nos artigos 102 e seguintes da Lei 30/1992, do
26 de novembro, de réxime xuridico das administracions publicas e do procedemento
administrativo comun.

2. Fora dos supostos previstos no punto anterior, o prezo dun medicamento podera
ser modificado cando o exixan cambios nas circunstancias econdmicas, técnicas,
sanitarias ou na valoracién da sua utilidade terapéutica.

3. O Consello de Ministros, logo de acordo da Comisiéon Delegada do Goberno para
Asuntos Econdmicos, podera revisar globalmente ou fixar as condiciéns de revision
periddica dos prezos industriais ou, de ser o caso, dos prezos de venda ao publico, para
todos ou unha parte dos medicamentos e produtos sanitarios incluidos na prestacion
farmacéutica do Sistema nacional de saude.

4. Corresponde igualmente ao Consello de Ministros, logo de acordo da Comision
Delegada do Goberno para Asuntos Econdmicos, a revision das contias econémicas
correspondentes a distribucion e dispensacion dos medicamentos e produtos sanitarios.

5. Os medicamentos excluidos do financiamento con cargo a fondos publicos e que
tefien indicacidns non excluidas del consideraranse financiados polos ditos fondos, para
efectos da fixacién e da revision do seu prezo intervido.

6. Para os efectos das revisions de prezos menores por peticion de parte previstas
no punto 1, s6 se teran en conta as que supofian, como minimo, unha reducién do 10 %
sobre o prezo industrial maximo en vigor autorizado para o financiamento con fondos
publicos.

Artigo 97.  Informacién economica.

1. Para os efectos da fixacién de prezos, os laboratorios farmacéuticos deberan
facilitar ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade toda a informacion sobre
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os aspectos técnicos, econémicos e financeiros. O Ministerio podera efectuar
comprobacions sobre a informacion facilitada.

2. No caso de que a empresa estea integrada nun grupo que realice outras
actividades, ademais das relacionadas con medicamentos, ou as desenvolva féra de
Espafia, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade podera requirir a
informacion que permita cofiecer a imputacion para determinar os gastos afectados a
actividade farmacéutica en Espanfa.

3. Ainformacion que en virtude deste artigo obtefia a Administracion xeral do Estado
sera confidencial.

4. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade elevara anualmente a
Comision Delegada do Goberno para Asuntos Econdmicos un informe sobre as suas
actuacions en materia de prezos.

Artigo 98. Sistema de prezos de referencia.

1. O financiamento publico de medicamentos estara sometido ao sistema de prezos
de referencia. O prezo de referencia sera a contia maxima con que se financiaran as
presentacions de medicamentos incluidas en cada un dos conxuntos que se determinen,
sempre que se prescriban e dispensen con cargo a fondos publicos.

2. Os conxuntos incluiran todas as presentacions de medicamentos financiadas que
tefian o mesmo principio activo e idéntica via de administracién, entre as cales existira
incluida na prestacion farmacéutica do Sistema nacional de saude, ao menos, unha
presentacion de medicamento xenérico ou biosimilar, salvo que o medicamento ou o seu
ingrediente activo principal fosen autorizados cunha antelacion minima de dez anos nun
Estado membro da Union Europea, caso en que non sera indispensable a existencia dun
medicamento xenérico ou biosimilar para establecer un conxunto. As presentacions
indicadas para tratamentos en pediatria, asi como as correspondentes a medicamentos de
ambito hospitalario, incluidos os envases clinicos, constituiran conxuntos independentes.

3. O prezo de referencia de cada conxunto calcularase con base ao custo/tratamento/
dia menor das presentacions de medicamentos nel agrupadas e, en todo caso, debera
garantirse o abastecemento as oficinas de farmacia para os medicamentos de prezo
menor. Os medicamentos non poderan superar o prezo de referencia do conxunto a que
pertenzan.

4. Estableceranse os novos conxuntos e revisaranse os prezos dos conxuntos xa
existentes con caracter anual. Non obstante, os prezos menores das novas agrupacions
homoxéneas seran fixados, automaticamente, no nomenclator que corresponda, e os
prezos menores das xa existentes seran revisados con caracter trimestral.

5. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera un sistema
similar de prezos para os produtos sanitarios.

Artigo 99. Sistema de prezos seleccionados.

1. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade podera propor & Comision
Interministerial de Prezos dos Medicamentos a aplicacién do sistema de prezos
seleccionados aos medicamentos e produtos sanitarios financiables.

2. Para tales efectos, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade
elaborara unha proposta motivada, de acordo cos criterios recollidos neste artigo, que
contera o prezo maximo seleccionado aplicable en cada caso.

3. Unha vez autorizado pola Comision Interministerial de Prezos dos Medicamentos,
o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade publicara a decision por resolucion
da unidade responsable da prestacion farmacéutica.

4. No caso dos medicamentos financiados, o sistema de prezos seleccionados
aplicarase a medicamentos suxeitos a prezos de referencia, tendo en conta:

a) O consumo do conxunto.
b) O impacto orzamentario.
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c) Aexistencia de, ao menos, tres medicamentos no conxunto.
d) Que non se produza risco de desabastecemento.

5. Para o caso de produtos sanitarios aplicaranse criterios analogos.

6. Valorados os criterios anteriores, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, a través do 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica,
comunicara aos provedores o inicio dun procedemento de prezo seleccionado, con
comunicacién do prezo maximo de financiamento que se propén para que manifesten as
suas intencions.

7. Con base nas comunicacions recibidas, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais
e Igualdade elaborara a proposta a que fai referencia o punto 2.

8. Aqueles medicamentos e/ou produtos sanitarios que superen o prezo maximo
financiable quedaran excluidos do financiamento polo Sistema nacional de saude.

9. O prezo seleccionado tera unha vixencia de dous anos durante os cales non
podera ser modificado.

10. O sistema de prezos seleccionados actualizarase, para os casos en que non fose
aplicado con anterioridade, con periodicidade anual, de forma simultanea & actualizacién
do sistema de prezos de referencia.

11. Aaplicacion deste sistema supora a exclusién do financiamento publico daquelas
presentacions que non resulten seleccionadas, polo tempo de vixencia do prezo
seleccionado.

12. En calquera caso, as presentacions dos medicamentos que resulten afectadas
polo regulado neste artigo quedaran exentas, a partir do dito momento, da aplicacién das
deduciéns reguladas nos artigos 8, 9 e 10 do Real decreto lei 8/2010, do 20 de maio, polo
que se adoptan medidas extraordinarias para a reducion do déficit publico.

13. Os laboratorios titulares da autorizaciéon de comercializacidon das presentacions dos
medicamentos e as empresas ofertantes das presentacidéns dos produtos sanitarios que
resulten finalmente seleccionadas deberan asumir o compromiso de garantir o seu adecuado
abastecemento mediante declaracion expresa para o efecto.

14. O sistema de prezos seleccionados poderase aplicar a medicamentos e produtos
sanitarios que, non estando financiados, se consideren de interese para a saude publica
nos termos expresados na Lei 33/2011, do 4 de outubro, xeral de saude publica.

15. A este respecto, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, para a
determinacién do prezo seleccionado, tera en conta as especiais caracteristicas de
distribucion e aplicaciéon destes produtos.

16. Asi mesmo, poderase estender o sistema de prezos seleccionados a través da
fixacion dunha achega reducida por agrupacions homoxéneas.

Artigo 100. Fomento da competencia e da competitividade.

1. Para a consecuciéon dos fins de eficiencia e sustentabilidade da prestacion
farmacéutica do Sistema nacional de saude crearanse as medidas administrativas e
regulatorias que en cada exercicio orzamentario se consideren apropiadas para estimular
a competencia entre provedores de insumos farmacéuticos, que redunden en descensos
de prezos unitarios.

2. Toda actuacion limitativa da competencia se considerara contraria aos principios
de eficiencia e sustentabilidade e sera perseguida de oficio polos 6rganos competentes.

Artigo 101.  Obrigaciéns dos pacientes.

1. O Goberno revisara periodicamente a participacion no pagamento que deberan
satisfacer os cidadans pola prestacion farmacéutica incluida na carteira comun
suplementaria do Sistema nacional de saude, e os supostos de financiamento integro con
cargo a fondos publicos.

A revision publicarase no «Boletin Oficial del Estado» mediante orde da persoa titular
do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.
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2. A participacion no pagamento podera modulala o Goberno con criterios que tefian
en conta:

a) A capacidade de pagamento.

b) A utilidade terapéutica e social dos medicamentos ou dos produtos sanitarios.

c) As necesidades especificas de certos colectivos.

d) A gravidade, duracion e secuelas das distintas patoloxias para os cales resulten
indicados.

e) Aracionalizacion do gasto publico destinado a prestacion farmacéutica.

f) A existencia de medicamentos ou produtos sanitarios xa dispofibles e outras
alternativas mellores ou iguais para as mesmas afeccions.

3. Os usuarios estaran obrigados a xustificar o seu dereito a correspondente
modalidade de pagamento cando asi lles sexa requirido polo persoal facultativo do Sistema
nacional de saude ou nas oficinas de farmacia dispensadoras.

Artigo 102. Achega dos usuarios e 0s seus beneficiarios na prestacion farmacéutica
ambulatoria.

1. Enténdese por prestacion farmacéutica ambulatoria a que se dispensa ao paciente
mediante receita médica ou orde de dispensacion hospitalaria, a través de oficinas ou
servizos de farmacia.

2. Aprestaciéon farmacéutica ambulatoria estara suxeita a achega do usuario.

3. A achega do usuario efectuarase no momento da dispensaciéon do medicamento
ou produto sanitario.

4. Aachega do usuario sera proporcional ao nivel de renda que se actualizara, como
maximo, anualmente.

5. Con caracter xeral, a porcentaxe de achega do usuario seguira o seguinte
esquema:

a) Un 60 % do PVP para os usuarios e os seus beneficiarios cuxa renda sexa igual
ou superior a 100.000 euros consignada no recadro de base liquidable xeral e do aforro da
declaracion do imposto sobre a renda das persoas fisicas.

b) Un 50 % do PVP para as persoas que tefian a condicion de asegurado activo € os
seus beneficiarios cuxa renda sexa igual ou superior a 18.000 euros e inferior a 100.000
euros consignada no recadro de base liquidable xeral e do aforro da declaracion do
imposto sobre a renda das persoas fisicas.

c) Un 40 % do PVP para as persoas que tefian a condicion de asegurado activo e os
seus beneficiarios e non se encontren incluidos nas letras a) ou b) anteriores.

d) Un 10 % do PVP para as persoas que tefian a condicién de asegurado como
pensionistas da Seguridade Social e os seus beneficiarios, con excepcion das persoas
incluidas na letra a).

6. Co fin de garantir a continuidade dos tratamentos de caracter crénico e asegurar
un alto nivel de equidade aos pacientes pensionistas con tratamentos de longa duracién,
as porcentaxes xerais estaran suxeitas a topes maximos de achega nos seguintes
supostos:

a) Un 10 % do PVP nos medicamentos pertencentes aos grupos ATC de achega
reducida, cunha achega maxima de 4,24 euros.

b) Para as persoas que tefian a condicién de asegurado como pensionistas da
Seguridade Social e os seus beneficiarios cuxa renda sexa inferior a 18.000 euros
consignada no recadro de base liquidable xeral e do aforro da declaraciéon do imposto
sobre a renda das persoas fisicas ou que non estean incluidos nas seguintes letras c) ou d),
ata un limite maximo de achega mensual de 8,23 euros.

c) Para as persoas que tefian a condicién de asegurado como pensionistas da
Seguridade Social e os seus beneficiarios cuxa renda sexa igual ou superior a 18.000
euros e inferior a 100.000 euros consignada no recadro de base liquidable xeral e do
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aforro da declaracién do imposto sobre a renda das persoas fisicas, ata un limite maximo
de achega mensual de 18,52 euros.

d) Para as persoas que tefian a condicion de asegurado como pensionista da Seguridade
Social e os seus beneficiarios cuxa renda sexa superior a 100.000 euros consignada no
recadro de base liquidable xeral e do aforro da declaracién do imposto sobre a renda das
persoas fisicas, ata un limite maximo de achega mensual de 61,75 euros.

7. O importe das achegas que excedan as contias mencionadas no punto anterior
sera obxecto de reintegro pola comunidade auténoma correspondente, cunha periodicidade
maxima semestral.

8. Estaran exentos de achega os usuarios e 0s seus beneficiarios que pertenzan a
unha das seguintes categorias:

a) Afectados de sindrome tdxica e persoas con discapacidade nos supostos previstos
na sUa normativa especifica.

b) Persoas perceptoras de rendas de integracién social.

c) Persoas perceptoras de pensions non contributivas.

d) Parados que perderon o dereito a percibir o subsidio de desemprego mentres
subsista a sua situacion.

e) Persoas con tratamentos derivados de accidente de traballo e enfermidade
profesional.

9. O nivel de achega das persoas encadradas na Mutualidade Xeral de Funcionarios
Civis do Estado, no Instituto Social das Forzas Armadas e na Mutualidade Xeral Xudicial
serd do 30 % con caracter xeral, e resultaralles de aplicacion o disposto na letra a) do
punto 6 e na letra e) do punto 8.

Artigo 103. Proteccion de datos persoais.

1. O Instituto Nacional da Seguridade Social ou, de ser o caso, o Instituto Social da
Marifia podera tratar os datos existentes nos ficheiros das entidades xestoras e servizos
comuns da Seguridade Social e das entidades que colaboran con elas que resulten
imprescindibles para determinar a contia da achega dos beneficiarios na prestacion
farmacéutica. Este tratamento, que non requirird o consentimento do interesado,
someterase plenamente ao disposto na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, e nas
suas disposicions de desenvolvemento.

2. Do mesmo modo, e coa finalidade a que se refire o punto anterior, a Administracién
competente en materia tributaria podera comunicar ao Instituto Nacional da Seguridade
Social ou, de ser o caso, ao Instituto Social da Marifia, sen contar co consentimento do
interesado, os datos que resulten necesarios para determinar o nivel de renda requirido.

Igualmente, os 6rganos das administraciéns publicas que resulten competentes para
determinar a concorrencia dos requisitos establecidos para a exencién da achega previstos
no artigo 102.8 poderan comunicar esta circunstancia ao Instituto Nacional da Seguridade
Social ou, de ser o caso, ao Instituto Social da Marifia, sen contar co consentimento do
interesado.

3. O Instituto Nacional da Seguridade Social ou, de ser o caso, o Instituto Social da
Marifia comunicara ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade e este, pola
sla vez, as demais administraciéns sanitarias competentes o dato relativo ao nivel de
achega que corresponda a cada usuario de conformidade co establecido na normativa
reguladora das receitas médicas e ordes de dispensacion. En ningin caso, esa informacion
incluird o dato da contia concreta das rendas.

Os datos comunicados de conformidade co disposto no paragrafo anterior seran
obxecto de tratamento pola Administracion sanitaria correspondente para os Unicos efectos
da sua incorporacion ao sistema de informacién da tarxeta sanitaria individual.
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Artigo 104. Valoracién da prescricion.

1. No ambito do Sistema nacional de saude corresponde as administracions publicas
sanitarias a avaliacion das prescricidns por areas, zonas, terapias, grupos poboacionais e
outras circunstancias.

2. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e lgualdade establecera os
mecanismos de coordinacién que permitan cofecer a utilizacion de medicamentos e
produtos sanitarios, optimizar a investigacién da sua evoluciéon e adoptar as medidas de
informacién e promocion do uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios e, de ser
0 caso, as medidas cautelares e de control correspondentes con exixencia das
responsabilidades administrativas e penais que procedan.

Artigo 105. Colaboracion entre oficinas de farmacia e o Sistema nacional de saude.

1. As oficinas de farmacia, como establecementos sanitarios que son, colaboraran
aos fins desta lei para garantir o uso racional dos medicamentos na atencion primaria a
saude.

2. Con independencia das obrigacions establecidas nesta lei e das que se determinen na
normativa de desenvolvemento, as oficinas de farmacia poderan ser obxecto de concertacién
no Sistema nacional de saude, de acordo co sistema xeral de contratacion administrativa e
conforme os criterios xerais a que se refire o artigo 92.6.

Artigo 106. Xestion de informacion sobre prestacion farmacéutica do Sistema nacional de
saude.

1. Co obxecto de executar as acciéns necesarias para a valoracion da prescricion e da
politica farmacéutica xeral, as administracions publicas competentes facilitaran a informacion
agregada ou desagregada relativa ao consumo de medicamentos tanto por receita como a
nivel de centros hospitalarios e calquera outro ambito incluido dentro da prestacion
farmacéutica do Sistema nacional de saude. Como minimo, esta informacion presentarase
con periodicidade mensual e facilitarase desde as consellerias responsables das
comunidades auténomas ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, que
efectuara a agregacion e depuracion correspondente antes de facela publica.

2. A informacion agregada resultante do procesamento das receitas do Sistema
nacional de saude, incluindo as da Mutualidade de Funcionarios da Administracion Civil do
Estado, as da Mutualidade Xeral Xudicial e as do Instituto Social das Forzas Armadas, &
de dominio publico, salvando sempre a confidencialidade da asistencia sanitaria e dos
datos comerciais de empresas individualizadas. A sua xestidn corresponde aos servizos
de saude das comunidades autonomas no seu ambito territorial e & Administracion xeral
do Estado na informacion do conxunto do Sistema nacional de saude.

O establecido no paragrafo anterior sera, asi mesmo, de aplicacion a informacion relativa
as compras de medicamentos e de produtos sanitarios realizadas a través dos
correspondentes servizos de farmacia polos hospitais do Sistema nacional de saude.

3. Ainformacién agregada resultante do procesamento das receitas a que se refire o
punto anterior sera tratada e remitida en formato electrénico polos organismos
responsables deste.

O Goberno, mediante real decreto, establecera o procedemento de remisién da
informacion as administraciéons responsables da xestién da prestacion farmacéutica de
forma que permita aplicar a factura mensual de cada oficina de farmacia, por receitas de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente con cargo a fondos publicos das
comunidades auténomas e do Instituto Nacional de Xestion Sanitaria, MUFACE, ISFAS e
MUXEXU, unha escala conxunta de deducién sobre as marxes aplicables.

4. Ainformacion a que se fai referencia neste artigo sera facilitada con periodicidade
mensual e estara referida a un periodo non superior aos tres meses inmediatamente
anteriores a data en que sexa facilitada.
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Artigo 107. Fundamentos dos sistemas de informacién para o control da prestacion
farmacéutica.

1. A intervencién do Estado en materia de medicamentos e produtos sanitarios
financiados polo Sistema nacional de saude exixe a plena disposicion de informacién
soélida sobre o consumo dos insumos sanitarios obxecto da dita informacién. Para tal
efecto, tanto o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Ilgualdade como as consellerias
competentes das comunidades auténomas e, de ser o0 caso, as empresas provedoras e 0s
seus organos de representacion profesional, achegaran a seguinte informacion relativa ao
seu trafico e consumo:

a) Datos de facturacion de receitas oficiais do Sistema nacional de saude con
periodicidade mensual, dispensadas por oficinas de farmacia e agregadas por provincia e
comunidade autébnoma.

b) Datos de adquisicidns por servizos farmacéuticos de centros e servizos sanitarios
ou sociosanitarios do Sistema nacional de saude e, de ser o caso, aboamentos de
medicamentos e produtos sanitarios, ao menos con periodicidade mensual e con nivel de
agregacion por provincia e comunidade auténoma.

2. A Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do Estado, a Mutualidade Xeral Xudicial
e o Instituto Social das Forzas Armadas achegaran o mesmo tipo de informacion, coas
excepcions propias das modalidades asistenciais que lles son propias.

3. Os medicamentos dispensados por servizos farmacéuticos de centros e servizos
sanitarios ou sociosanitarios do Sistema nacional de saude a pacientes ambulatorios seran
recollidos nunha aplicacién informatica especifica.

4. O tratamento informatico a que se refire o punto anterior podera ser estendido a
outros medicamentos e produtos sanitarios de uso exclusivo hospitalario aos cales a
Comisién Interministerial de Prezos dos Medicamentos considere oportuno aplicar un
réxime de cautelas singulares.

TITULO IX
Réxime sancionador
CAPITULO |

Inspeccion e medidas cautelares

Artigo 108. Inspeccion.

1. Corresponde as administracions sanitarias no ambito das suas competencias a
realizacion das inspeccidns necesarias para asegurar o cumprimento do previsto nesta lei.

2. Corresponde a Administracion xeral do Estado a realizacion da funcién inspectora
nos seguintes casos:

a) Cando se trate das actuacions necesarias para as oportunas autorizaciéns ou
rexistros que, de acordo con esta lei, corresponden a Administracion xeral do Estado.

b) En todo caso, cando se trate de inspeccidns para realizar no territorio das
comunidades auténomas que non tefian competencias de execucién da lexislacion de
produtos farmacéuticos ou non recibisen os correspondentes traspasos.

c) Cando se trate de medicamentos, produtos ou artigos destinados ao comercio
exterior ou cuxa utilizacién ou consumo poida afectar a seguridade publica.

3. O persoal ao servizo das administracions publicas que desenvolva as funciéns de
inspeccion, cando exerza tales funcions e acredite a sua identidade, estara autorizado
para:

a) Entrar libremente e sen notificacion previa, en calquera momento, en todo centro
ou establecemento suxeito a esta lei.
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b) Proceder as probas, investigacions ou exames necesarios para comprobar o
cumprimento desta lei e das normas que se diten para o seu desenvolvemento.

c) Tomar ou sacar mostras, para a comprobacioén do cumprimento do previsto nesta
lei e nas disposicidns para o seu desenvolvemento.

d) Realizar cantas actuacions sexan precisas para o cumprimento das funciéns de
inspeccion que desenvolvan.

Artigo 109. Medidas cautelares.

1. No caso de que exista ou se sospeite razoablemente a existencia dun risco
inminente e grave para a saude, as autoridades sanitarias poderan adoptar as seguintes
medidas cautelares no ambito desta lei:

a) A posta en corentena, a retirada do mercado e a prohibicién de utilizacion de
medicamentos, férmulas maxistrais e preparados oficinais, asi como a suspension de
actividades, publicidade e a clausura provisional de establecementos, centros ou servizos.

A posta en corentena supora o bloqueo inmediato no establecemento farmacéutico en
que se encontren ou a que se destinen, en caso de transporte non concluido, polo tempo
que se determine ou ata nova orde, a cargo do seu responsable.

b) A suspension da elaboracion, prescricidn, dispensacion e subministracion de
medicamentos e produtos sanitarios en investigacion.

c) A limitacién, prohibicion, suspension ou suxeicion a condicidns especiais da
fabricacion, importacion, comercializacién, exportacién, publicidade, posta en servizo ou
utilizacion dos produtos sanitarios, cosméticos ou produtos de coidado persoal, asi como
a posta en corentena, a retirada do mercado e a recuperacion dos ditos produtos.

2. Aduracion das medidas a que se refire o punto anterior, que se fixaran para cada
caso, sen prexuizo das prérrogas sucesivas acordadas por resoluciéns motivadas, non
excedera o que exixa a situacion de risco inminente e grave que a xustificou.

3. AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios debera ser informada
de modo inmediato pola autoridade sanitaria que adoptou a medida cautelar.

4. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios dara cofiecemento
das medidas cautelares polos medios idoneos e coa rapidez adecuada a cada caso, aos
servizos sanitarios, entidades responsables ou publico en xeral, segundo proceda.

5. O custo das medidas cautelares sera sufragado pola persoa fisica ou xuridica que
dese lugar a sua adopcion.

CAPITULO Il

Infraccions e sancions

Artigo 110. Disposiciéns xerais.

1. As infracciéns en materia de medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e
produtos de coidado persoal seran obxecto das sanciéns administrativas correspondentes,
logo de instrucién do oportuno expediente, sen prexuizo das responsabilidades civis,
penais ou doutro tipo que poidan concorrer.

2. Ainstrucion de causa penal ante os tribunais de xustiza suspendera a tramitacion
do expediente administrativo sancionador que fose incoado polos mesmos feitos e, de ser
o caso, a eficacia dos actos administrativos de imposicién de sancion. As medidas
administrativas que fosen adoptadas para salvagardar a saude e a seguridade das persoas
manteranse en canto a autoridade xudicial se pronuncie sobre elas.

3. En ningun caso se impora unha dobre sancion polos mesmos feitos e en funcién
dos mesmos intereses publicos protexidos, ben que se deberan exixir as demais
responsabilidades que se deduzan doutros feitos ou infracciéns concorrentes.

4. Con respecto ao réxime sancionador e no non previsto por esta lei, sera de
aplicacion o establecido polo titulo IX da Lei 30/1992, do 26 de novembro.
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Artigo 111. Infraccions en materia de medicamentos.

1. As infracciéns cualificanse como leves, graves e moi graves atendendo aos
criterios de riscos para a saude, contia do eventual beneficio obtido, gravidade da
alteracién sanitaria e social producida, xeneralizaciéon da infraccién e reincidencia.

2. Constituiran faltas administrativas e seran sancionadas nos termos previstos no
artigo 114, as infraccidéns que a continuacion se tipifican:

a) Infraccidns leves:

1.2 Non achegar, as entidades ou persoas responsables, os datos, declaracions asi
como calquera informacién que estean obrigados a subministrar por razéns sanitarias,
técnicas, econémicas, administrativas e financeiras.

2.2 Incumprir o deber de colaborar coa Administracion sanitaria na avaliacion e
control de medicamentos.

3.2 Non dispofier, os establecementos obrigados a iso, de acceso a4 Real Farmacopea
Espafola e ao Formulario Nacional.

4.2 Non proporcionar, os laboratorios farmacéuticos, aos facultativos sanitarios en
exercicio que o soliciten a ficha técnica de medicamentos antes da sUa comercializacion.

5.2 Realizar publicidade de férmulas maxistrais ou de preparados oficinais.

6.2 Incumprir os requisitos que para a realizacién da visita médica estableza a
normativa das administracions sanitarias competentes na xestién da prestacion
farmacéutica.

7.2 Non consignar correctamente os datos e as advertencias que deben conter as
receitas normalizadas.

8.2 Dispensar medicamentos transcorrido o prazo de validez da receita.

9.2 Realizar a substitucion dun medicamento, nos casos en que esta sexa posible,
incumprindo os requisitos establecidos nesta lei.

10.2 Incumprir os requisitos, obrigacions ou prohibiciéns establecidos nesta lei e
disposicions que a desenvolven de maneira que, en razén dos criterios previstos neste
artigo, tales incumprimentos merezan a cualificacion de leves ou non proceda a sua
cualificacién como faltas graves ou moi graves.

11.2  Non incluir nos envases dos medicamentos a informacién en alfabeto braille
para a sua correcta identificaciéon polas persoas invidentes e con discapacidade visual,
conforme o disposto no artigo 15.5.

b) Infracciéns graves:

1.2 Non realizar na elaboracién, fabricacion, importacion, exportacion e distribucion
de medicamentos ou de principios activos, os controis de calidade exixidos na lexislacion
sanitaria ou incumprir as directrices detalladas sobre normas de correcta fabricacién ou
boas practicas de distribucion establecidas no marco comunitario ou efectuar os procesos
de fabricacion ou control mediante procedementos non validados.

2.2 Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar ou distribuir medicamentos por
persoas fisicas ou xuridicas que non conten coa preceptiva autorizacion.

3.2 Dificultar o labor inspector mediante calquera accion ou omisién que o perturbe
ou atrase.

4.2 Preparar de forma individualizada vacinas e alérxenos en establecementos
distintos dos autorizados.

5.2 Prescribir e preparar formulas maxistrais e preparados oficinais incumprindo os
requisitos legais establecidos.

6.2 Modificar, por parte do titular, sen autorizacién previa ou notificacién, segundo
proceda, calquera das condiciéns de autorizacion do medicamento.

7.2 Non disponer, un laboratorio farmacéutico ou entidade de distribucién, de director
técnico ou do resto do persoal exixido en cada caso.

8.2 Incumprir, o director técnico e demais persoal, as obrigaciéns que competen aos
seus cargos.
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9.2 Incumprir, o promotor ou investigador dun ensaio clinico, as obrigacions
establecidas para cada un deles na lexislacion vixente, cando o feito en razén dos criterios
previstos neste artigo non mereza a cualificacion de moi grave.

10.2  Incumprir, o promotor de ensaios clinicos, os prazos de comunicacion as
autoridades sanitarias das reaccidéns adversas graves e inesperadas ocorridas nun ensaio
clinico.

11.2  Facilitar, ao Comité Etico de Investigacion Clinica ou as autoridades sanitarias,
informacion e/ou documentacion, relacionada cun ensaio clinico, non veraz ou que dea
lugar a conclusions inexactas.

12.2  Incumprir, o promotor, a obrigacién de publicacién dos resultados dun ensaio
clinico, segundo o establecido no artigo 62.

13.2 Actuar, os integrantes do Comité Etico de Investigacién Clinica, sen axustarse
aos requisitos de funcionamento establecidos legalmente ou sen estar debidamente
acreditados.

14.2 Incumprir, os laboratorios farmacéuticos, entidades de distribucién ou persoal
sanitario, o deber de farmacovixilancia.

15.2  Negarse a dispensar medicamentos sen causa xustificada.

16.2 Dispensar medicamentos non suxeitos a prescricion médica, cando esta resulte
obrigada.

17.2 Subministrar, adquirir ou vender medicamentos a entidades non autorizadas
para a realizacion de tales actividades.

18.2 Actuar, os profesionais sanitarios implicados no ciclo de prescricion, dispensacion
e administracién e sempre que estean en exercicio, en funcidons de delegados de visita
médica, representantes, comisionistas ou axentes informadores dos laboratorios de
medicamentos.

19.2 Incumprir, o persoal sanitario, o deber de garantir a confidencialidade e a
intimidade dos pacientes na tramitacion das receitas e ordes médicas.

20.2 Funcionar, os servizos farmacéuticos e oficinas de farmacia, sen a presenza e
actuacion profesional do farmacéutico responsable.

21.2 Incumprir, as oficinas de farmacia, as exixencias que supén a facturacién ao
Sistema nacional de saude dos produtos recollidos nesta lei.

22.2 Defraudar, as oficinas de farmacia, ao Sistema nacional de saude ou ao seu
beneficiario con motivo da facturacion e cobramento de receitas oficiais.

23.2 Dispensar ou subministrar medicamentos en establecementos distintos aos
autorizados.

242 Non axustar os prezos dos medicamentos ao determinado pola Administracion.

25.2  Substituir medicamentos na dispensacion, contravindo o disposto no artigo 89.

26.2 Coartar a liberdade do usuario na eleccion da oficina de farmacia mediante
calquera acto ou omision.

27.2 Ofrecer directa ou indirectamente calquera tipo de incentivo, bonificaciéns,
descontos prohibidos, primas ou obsequios, efectuados por quen tefia intereses directos
ou indirectos na producién, fabricacion e comercializacién de medicamentos, aos
profesionais sanitarios, con motivo da prescricion, dispensaciéon e administracion destes,
Ou aos seus parentes e persoas da sua convivencia.

28.2 Aceptar, os profesionais sanitarios, con motivo da prescricion, dispensacion e
administracion de medicamentos con cargo ao Sistema nacional de saude, ou os seus
parentes e persoas da sUa convivencia, calquera tipo de incentivo, bonificacions,
descontos prohibidos, primas ou obsequios efectuados por quen tefia intereses directos ou
indirectos na producion, fabricacién e comercializacion de medicamentos.

29.2 Non comunicar os laboratorios farmacéuticos ao Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade as unidades de medicamentos vendidas para seren
dispensadas en territorio nacional.

30.2 Non informar as entidades de distribucion as autoridades sanitarias das
comunidades auténomas en que tefian o seu domicilio social e ao Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade, das unidades subministradas a oficinas de farmacia ou
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servizos de farmacia que radiquen en territorio nacional, asi como, de ser o caso, a outras
entidades de distribucién, con independencia da comunidade auténoma en que estas
ultimas radiquen.

31.2 Non comunicar as oficinas de farmacia a informacion sobre medicamentos
dispensados a que se refire esta lei.

32.2  Achegar ou ocultar as entidades ou persoas responsables, datos, declaracions
ou calquera informacién que estean obrigados a subministrar &s administracions sanitarias
competentes de forma que non resulten veraces ou que dean lugar a conclusions
inexactas, coa finalidade de obter con iso algun beneficio, xa sexa econémico ou de
calquera outra indole.

33.2  Incumprir, as persoas que se dediquen a intermediacién de medicamentos, os
requisitos establecidos na normativa vixente e nas boas practicas de distribuciéon de
medicamentos.

34.2 Incumprir, o fabricante dos medicamentos, as obrigaciéns en materia de
excipientes que se utilicen na fabricacidon de medicamentos.

35.2 Realizar, por parte do titular da autorizacién de laboratorio ou do titular dunha
autorizacion de distribucion, actividades que non se axusten a ela.

36.2 Incumprir, as oficinas de farmacia e servizos de farmacia, o establecido
legalmente en materia de achega do usuario na prestacion farmacéutica do Sistema
nacional de saude.

37.2 Realizar a oficina de farmacia calquera acto que induza o usuario a adquirir unha
maior cantidade de medicamentos dentro da prestacion farmacéutica do Sistema nacional
de saude que o verdadeiramente necesario ou demandado por este ultimo.

¢) Infraccidns moi graves:

1.2 Por no mercado medicamentos de calquera natureza sen ter obtido a preceptiva
autorizacion sanitaria para iso.

2.2 Fabricar, importar, exportar, intermediar, distribuir, dispensar e vender
medicamentos falsificados. Esta infraccion tamén se aplicara no caso de que esta venda
se efectue a distancia.

3.2 Incumprir, o titular da autorizacion, a obrigacién de presentar os informes
periodicos de seguridade

4.2 Preparar remedios secretos.

5.2 Importar e exportar sangue, fluidos, glandulas e tecidos humanos e os seus
compoiientes e derivados sen a autorizacion previa.

6.2 Realizar ensaios clinicos sen a autorizaciéon administrativa previa.

7.2 Realizar ensaios clinicos sen contar co consentimento do suxeito do ensaio ou,
de ser o0 caso, do seu representante legal, ou o incumprimento, por parte do investigador,
do deber de informacién sobre o ensaio clinico a quen participa como suxeito deste.

8.2 Non comunicar, o promotor dun ensaio clinico, as autoridades sanitarias as
reaccions adversas ocorridas no seu desenvolvemento ou os informes periddicos de
seguridade.

9.2 Incumprir, o promotor ou investigador dun ensaio clinico, as obrigaciéns
establecidas para cada un deles na lexislacién vixente cando supofia prexuizo nos
dereitos, seguridade e benestar dos suxeitos.

10.2 Distribuir ou conservar os medicamentos sen observar as condiciéns exixidas,
asi como por a venda medicamentos alterados, en malas condicions ou, cando se sinalase,
pasado o prazo de validez.

11.2  Vender medicamentos a domicilio ou a través da internet ou doutros medios
telematicos ou indirectos, en contra do previsto nesta lei ou incumprindo as disposicions
que regulen a dita modalidade de venda.

12.2  Incumprir, as entidades de distribucion e as oficinas de farmacia, as suas
obrigacions legais e, en particular, non dispofier das existencias de medicamentos
adecuadas para a normal prestacién das suas actividades ou servizos.
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13.2  Incumprir, as entidades de distribucion e as oficinas de farmacia, as suas
obrigaciéns legais e, en particular, non dispofier de existencias minimas de medicamentos
para supostos de emerxencia ou catastrofes, nos casos que resulte obrigado.

14.2 Elaborar, fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, prescribir e dispensar
produtos, preparados, substancias ou combinacidons destas, que se presenten como
medicamentos sen estaren legalmente recofiecidos como tales.

15.2 Incumprir coa obrigaciéon de subscribir un seguro, aval ou garantia financeira
equivalente nos supostos exixidos por esta lei.

16.2 Realizar promocion, informaciéon ou publicidade de medicamentos non
autorizados ou sen que tales actividades se axusten ao disposto nesta lei ou na lexislacién
xeral sobre publicidade.

17.2 Efectuar promocién, publicidade ou informacién destinada ao publico de
produtos ou preparados, con fins medicinais, mesmo cando o propio produto non faga
referencia explicita aos ditos fins, incluidas as substancias medicinais e as suas
combinacions, que non se encontren autorizados como medicamentos.

18.2 Ofrecer primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciéns, descontos ou
similares como métodos vinculados a promocién ou venda ao publico dos produtos
regulados nesta lei.

19.2  Incumprir as medidas cautelares e definitivas sobre medicamentos que as
autoridades sanitarias competentes acorden por causa grave de saude publica.

20.2  Non cumprir os requisitos e condicions regulamentariamente exixidos en materia
de publicidade e promociéon comercial dos produtos, materiais, substancias, enerxias ou
métodos aos cales se atriblian efectos beneficiosos sobre a saude.

21.2  Cesar a subministracion dun medicamento por parte do titular de autorizacién de
comercializacién, no caso en que concorran razons de saude ou de interese sanitario,
como no suposto de orixinarse lagoa terapéutica, xa sexa no mercado en xeral ou na
prestacion farmacéutica do Sistema nacional de saude.

22.2 Distribuir féra do territorio nacional medicamentos para os cales existan
problemas de desabastecemento con repercusion asistencial.

23.2 Realizar, por parte das oficinas de farmacia, actividades de distribucion de
medicamentos a outras oficinas de farmacia, entidades de distribuciéon autorizadas, ou
outras entidades, centros ou persoas fisicas sen autorizacién para a actividade de
distribucidn ou ben a realizacion de envios de medicamentos féra do territorio nacional.

242 Dispensar, vender ou comercializar os medicamentos devoltos ou entregados
polos pacientes ou o publico en xeral as oficinas de farmacia.

25.2  Incumprir, o titular da autorizacion de comercializacién, a sua obrigacion de ter
suficientemente abastecido o mercado, de modo adecuado e continuado para posibilitar o
cumprimento das exixencias legalmente establecidas en materia de prestacion
farmacéutica do Sistema nacional de saude e garantir o abastecemento as oficinas de
farmacia e servizos de farmacia dos medicamentos incluidos en agrupaciéns homoxéneas,
de prezo mais baixo e prezo menor.

26.2 Impedir a actuacion dos inspectores debidamente acreditados, nos centros en
que se elaboren, fabriquen, distriblan e dispensen medicamentos.

3. A comision dunha infraccion, precedida doutras duas de grao inmediatamente
inferior ou igual sancionadas en firme no prazo dun ano previo a dita comisién,
incrementara de leve a grave, ou de grave a moi grave, a dita infraccion.

Artigo 112. Infracciéns en materia de produtos sanitarios.

1. As infracciéns cualificanse como leves, graves e moi graves atendendo aos
criterios de risco para a saude, contia do eventual beneficio obtido, gravidade da alteracién
sanitaria e social producida, xeneralizacién da infraccion e reincidencia.

2. Constituiran infracciéns administrativas e seran sancionadas nos termos previstos
no artigo 114 as condutas que a continuacion se tipifican:
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a) Infraccions leves:

1.2 Non achegar, as entidades ou persoas responsables, os datos, declaracions, asi
como calquera informacién que estean obrigados a subministrar por razéns sanitarias,
técnicas, econdmicas, administrativas e financeiras.

2.2 Incumprir o deber de colaborar coas autoridades sanitarias na avaliacion,
vixilancia e control dos produtos sanitarios.

3.2 Dificultar o labor inspector mediante calquera accion ou omisién que o perturbe
ou atrase.

4.2 Presentar en feiras, exposicions e demostracions produtos non aptos para a
posta no mercado ou en servizo sen a correspondente indicacién da sua non conformidade
ou imposibilidade de posta en servizo.

5.2 Non manter a disposicion do paciente a declaracion prevista para os produtos a
medida, non informalo ao respecto ou non entregarlla tras o seu requirimento.

6.2 Non identificar como tales os produtos destinados exclusivamente & exportacion.

7.2 Incumprir os requisitos, obrigaciéns ou prohibiciéns establecidos na
regulamentacion aplicable que, en razén dos criterios recollidos neste artigo, merezan a
cualificacion de leves ou cando non proceda a sua cualificacion como faltas graves ou moi
graves.

b) Infracciéns graves:

1.2 Non facilitar ao paciente e/ou non incluir na sua historia clinica a informacién
preceptiva sobre o produto que recibiu ou a tarxeta de implantacion cando asi se
establecese, asi como non remitir a dita tarxeta a empresa subministradora ou ao rexistro
nacional que se dispuxese.

2.2 Fabricar, agrupar e esterilizar os produtos en territorio nacional sen a licenza
sanitaria previa de funcionamento da instalacién, asi como importar produtos sanitarios
sen a licenza previa de establecemento.

3.2 Fabricar, agrupar, esterilizar ou importar produtos sen respectar os requisitos
exixidos ou sen axustarse as condicions en que se outorgou a licenza de funcionamento.
4.2 Incumprir o responsable técnico as obrigacidons que competen ao seu cargo.

5.2 Comercializar produtos sanitarios sen «marcacion CE» cando esta sexa
preceptiva, usar calquera outra marcacién que poida inducir a confusion coa «marcacién
CE», asi como colocar a «marcaciéon CE» nos produtos en condicions distintas das
establecidas, salvo o disposto na infraccion 5.2 da letra ¢) deste punto.

6.2 Non manter a disposicién das autoridades competentes e polo tempo sinalado a
documentacién preceptiva, asi como negarse a facilitar tal documentacion as autoridades
sanitarias.

7.2 Incumprir o deber de comunicacién de comercializacién nos produtos en que a
dita comunicacién sexa requirida, asi como non comunicar as modificacidons producidas ou
0 cesamento da comercializacion.

8.2 Incumprir o deber de comunicacién dos responsables establecidos en Espana
cando esa comunicacién sexa requirida, asi como non comunicar as modificacions
producidas.

9.2 Incumprir o fabricante, representante autorizado, importador ou distribuidor as
obrigaciéns relativas a identificacién dos axentes que os preceden ou os seguen na cadea
de comercializacion.

10.2  Incumprir o importador ou o distribuidor as obrigaciéns que lles incumben para
asegurarse de que os produtos seguiron os procedementos de avaliacion de conformidade
correspondentes e que se elaborou a documentacién preceptiva.

11.2 Distribuir ou vender produtos de forma ambulante ou en establecementos que
non foron debidamente comunicados ou autorizados, ou que non dispoian do técnico ou
do profesional cualificado que corresponda.
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12.2 Distribuir, instalar, manter e utilizar produtos sen observar as condicions exixidas,
asi como por a venda produtos sanitarios alterados, en malas condicidons ou cando se
superase o prazo de validez.

13.2 Distribuir produtos implantables sen proporcionar a correspondente tarxeta de
implantacion cando esta sexa preceptiva, asi como non dar o tratamento debido as ditas
tarxetas.

14.2  Vender ao publico produtos sanitarios nos casos non permitidos, asi como sen
exixir a correspondente prescricion cando esta resulte obrigada, salvo o previsto na
infraccion 7.2, da letra c) deste punto.

15.2 Realizar investigacions clinicas sen aterse aos procedementos e condicions
previstos, salvo o recollido nas infraccidns 8.2 e 9.2 da letra c) deste punto.

16.2 Executar incorrectamente o organismo notificado as actuaciéns que se lle
encomendan sen que tefia repercusions para a seguridade dos produtos certificados.

17.2 Negarse a facilitar o organismo notificado a documentacién solicitada polo
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade co fin de verificar o cumprimento dos
seus requisitos e obrigacions.

18.2 Incumprir o fabricante, representante autorizado, importador ou distribuidor o
deber de notificacion dos incidentes adversos e accidns de seguridade ao Sistema de
vixilancia de produtos sanitarios, asi como negarse a modificar ou suspender as accions
nas condiciéns requiridas pola autoridade sanitaria.

19.2  Incumprir o deber de notificacion no transcurso das investigacions clinicas das
circunstancias requiridas.

20.2 Impedir a actuacién dos inspectores, debidamente acreditados, nos centros en
que se fabriquen, almacenen, distribdan, vendan ou utilicen produtos sanitarios.

21.2 Violar o principio de confidencialidade en relacién coas informaciéns de pacientes
e produtos por quen esté obrigado a mantela.

22.2 Por en servizo en Espafa produtos que non inclian na etiquetaxe e instrucions
de uso os datos e informaciéns requiridos, ao menos en espaniol.

23.2 Incumprir os requisitos e condiciéons relativos a publicidade e promocién dos
produtos sanitarios.

24.2 Efectuar publicidade dirixida ao publico dos produtos en que non esta permitida,
excepto o previsto na infraccion 12.2 da letra c) deste punto.

25.2  Ofrecer, outorgar ou prometer primas, vantaxes pecuniarias ou vantaxes en
especie aos profesionais sanitarios ou a calquera outro cualificado, relacionados coa
utilizacién ou prescricion dos produtos sanitarios, asi como aos seus parentes e persoas
da sua convivencia. Tamén solicitalas ou aceptalas.

26.2  Utilizar un profesional produtos en condiciéns e para usos distintos dos indicados
polo fabricante, ou por persoal non cualificado ou debidamente adestrado.

27.2 Utilizar en pacientes produtos que non satisfixesen os procedementos de
avaliacion da conformidade que lles sexan de aplicacion.

28.2 Negarse a dispensar produtos sanitarios sen causa xustificada.

29.2  Actuar, os profesionais sanitarios implicados no ciclo de prescricion, dispensacion e
administracion e sempre que estean en exercicio, en funciéns de delegados de visita médica,
representantes, comisionistas ou axentes informadores dos laboratorios de produtos sanitarios.

30.2 Fabricar produtos sanitarios @ medida sen contar coa correspondente prescricion
escrita por un facultativo.

31.2 Incumprir o profesional sanitario o deber de notificacién dos incidentes adversos
ao Sistema de vixilancia de produtos sanitarios.

32.2 Incumprir, as oficinas de farmacia e servizos de farmacia, o establecido
legalmente en materia de achega do usuario na prestacion farmacéutica do Sistema
nacional de saude.

¢) Infraccidns moi graves:

1.2 Po6r no mercado e/ou en servizo produtos que non cumpran cos requisitos
esenciais que lles sexan de aplicacion.
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2.2 Pé4r no mercado e/ou en servizo produtos que non satisfixesen os procedementos
de avaliacion da conformidade ou que non efectuasen as declaraciéns que, de ser o caso,
lles resulten de aplicacion.

3.2 Comercializar e/ou pér en servizo produtos que comprometan a saude ou a
seguridade dos pacientes, usuarios ou, de ser o caso, de terceiros.

4.2 Instalar e/ou manter inadecuadamente produtos, de forma que comprometan a
saude ou a seguridade dos pacientes, usuarios ou, de ser o caso, de terceiros.

5.2 Usar indebidamente a «marcacién CE» en produtos non conformes ou que non
satisfixesen os procedementos de avaliacién da conformidade correspondentes, asi como
nos produtos que non tefien a condicidon de produtos sanitarios.

6.2 Incumprir o deber de execucion das medidas e acciéns necesarias para reducir
ou eliminar riscos para a saude ocasionados polos produtos, asi como das medidas e
acciéns ordenadas polas autoridades sanitarias.

7.2 Vender ao publico produtos para o diagnéstico xenético.

8.2 Realizar investigacions clinicas incumprindo as obrigacions establecidas na
lexislacién vixente, cando supofia un prexuizo nos dereitos, seguridade e benestar dos
pacientes.

9.2 Realizar investigacions clinicas sen contar co consentimento do suxeito delas ou,
de ser o caso, do seu representante, ou incumprir, por parte do investigador, o deber de
informacion sobre a investigacion clinica a quen participa como suxeito dela.

10.2  Utilizar un profesional produtos en condiciéons e para usos distintos dos indicados
polo fabricante, ou persoal non cualificado ou debidamente adestrado, con risco para a
saude e seguridade das persoas.

11.2 Executar incorrectamente, o organismo notificado, as actuacions que se lle
encomendan, cando quede prexudicada a seguridade dos produtos certificados, asi como
continuar certificando unha vez retirada a correspondente designacion.

12.2 Efectuar publicidade dirixida ao publico dos produtos para o diagndstico
xenético.

13.2  Falsificar produtos sanitarios, asi como falsificar os documentos acreditativos da
conformidade.

14.2  Incumprir, a empresa subministradora, a sta obrigacion de ter suficientemente
abastecido o mercado, de modo adecuado e continuado para posibilitar o cumprimento
das exixencias legalmente establecidas en materia de prestacion con produtos sanitarios
do Sistema nacional de saude e garantir o abastecemento.

15.2 Calquera acto da oficina de farmacia que induza o usuario a adquirir unha maior
cantidade de produtos sanitarios dentro da prestacién farmacéutica do Sistema nacional
de saude que o verdadeiramente necesario ou demandado por este ultimo.

Artigo 113. Infracciéns en materia de produtos cosméticos e produtos de coidado persoal.

1. As infraccidns cualificanse como leves, graves e moi graves atendendo aos
criterios de risco para a saude, contia do eventual beneficio obtido, gravidade da alteracion
sanitaria e social producida, xeneralizaciéon da infraccién e reincidencia.

2. Constituiran infraccions administrativas e seran sancionadas nos termos previstos
no artigo 114 as condutas que a continuacion se tipifican:

a) Infraccions leves:

1.2 Dificultar o labor inspector mediante calquera accion ou omisién que o perturbe
ou atrase.

2.2 Incumprir o deber de colaborar coas autoridades sanitarias competentes na
avaliacion, vixilancia e control dos cosméticos.

3.2 Incumprir os requisitos, obrigacions ou prohibicions establecidas na normativa
aplicable cando, en razén aos criterios previstos neste artigo, tales incumprimentos
merezan a cualificacion de leves, ou non proceda a sua cualificacion como falta grave ou
moi grave.
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b) Infraccidns graves:

1.2 Comercializar como se fosen cosméticos produtos que non se axusten a definicion
de tales establecida na normativa vixente, ben polo lugar de aplicaciéon a que se destinan
ben pola sua finalidade.

2.2 Comercializar como se fosen cosméticos produtos destinados a prevencion,
diagndstico e tratamento de enfermidades, asi como os destinados a ser inxeridos,
inhalados, inxectados ou implantados no corpo humano ou a protecciéon fronte a
contaminacion ou infeccion por microorganismos, fungos ou parasitos.

3.2 Comercializar substancias ou mesturas que se presenten como cosméticos sen
cumpriren a normativa aplicable.

4.2 Non proporcionar &4 Administraciéon competente a informaciéon que estea obrigada
a subministrar a persoa responsable, asi como a falta de comunicacién de calquera
modificaciéon das informaciéns iniciais que sexa necesario comunicar.

5.2 Non facilitar as autoridades sanitarias competentes a informacién que lles sexa
requirida sobre as substancias en que exista dubida en relacién coa sua seguridade, asi
como calquera outra informacion que sexa requirida polas ditas autoridades con fins de
control do mercado.

6.2 Afalta de coincidencia entre as menciéns requiridas da etiquetaxe dos produtos e
a informacién proporcionada a Administracion competente.

7.2 Comercializar cosméticos que omitan na etiquetaxe algunha das mencions
requiridas ou non a expresen na lingua e/ou nos termos establecidos.

8.2 Utilizar na etiquetaxe, na comercializacion ou na publicidade dos produtos
cosmeéticos textos, denominacions, marcas, imaxes ou calquera outro simbolo figurativo ou
non, co fin de atribuir a estes produtos caracteristicas ou funciéns das cales carecen, asi
como efectuar reivindicacidons que incumpran os criterios comuns establecidos.

9.2 Comercializar produtos cosméticos que induzan a confusién con alimentos,
medicamentos, produtos sanitarios, biocidas ou outros produtos, ou ben que fagan
referencia ao tratamento de patoloxias.

10.2  Comercializar cosméticos sen ter realizado a avaliacidon da seguridade prevista
na regulacion ou sen tela realizado nas condiciéns establecidas.

11.2 Realizar as actividades de fabricacion de produtos cosméticos ou algunha das
stas fases, como o control, envasado ou etiquetaxe, en territorio nacional, ou de
importacion de cosméticos procedentes de paises non comunitarios sen un técnico
responsable con cualificacién adecuada conforme a normativa especifica.

12.2  Fabricar ou importar produtos cosméticos, ou trasladar, ampliar ou modificar
substancialmente as actividades e instalacions sen ter presentado a declaracion
responsable de cumprimento de requisitos para realizar as ditas actividades.

13.2  Fabricar ou importar produtos cosméticos sen aterse as condiciéns manifestadas
na declaracion responsable, asi como elaborar os produtos cosméticos sen observar os
principios de boas practicas de fabricacion.

14.2  Incumprir, o técnico responsable e demais persoal, as obrigaciéons que competan
aos seus cargos.

15.2  Incumprir a persoa responsable ou o distribuidor as obrigaciéns que lle incumben
para por en conformidade os produtos non conformes e negarse a executar as medidas
ditadas polas autoridades sanitarias competentes con este fin.

16.2 Incumprir, a persoa responsable ou o distribuidor, as obrigaciéns relativas a
identificacion dos axentes que os preceden ou 0s seguen na cadea de comercializacion.

17.2  Incumprir, a persoa responsable ou o distribuidor, as obrigaciéns que lles
incumben para asegurarse de que os produtos que comercializan cumpren os requisitos
establecidos na normativa.

18.2 Incumprir o deber de notificar a persoa responsable ou distribuidor as
autoridades sanitarias os efectos graves non desexados, o0s riscos que presenten os
produtos e as medidas correctoras adoptadas.

19.2 Impedir a actuacion dos inspectores, debidamente acreditados, nos centros en
que se fabriquen, almacenen, distriblan, vendan ou utilicen produtos cosméticos.
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20.2 Subministrar aos consumidores cosméticos destinados a estudos internos ou
destinados a ser presentados en feiras, exposiciéns ou demostraciéns e cuxa introducién
en territorio espafol se autorizase exclusivamente para ese fin.

21.2 Distribuir cosméticos sen observar as condicions exixidas, asi como por a venda
produtos cosméticos alterados, en malas condicidons ou cando se superase a data de
duracion minima, cando proceda.

22.2 Non manter a disposicion das autoridades sanitarias competentes algunha/s das
informacidns que se establece/n no expediente de informacién do produto, ou non
expresalas en espafiol, cando resulte exixible.

23.2 Non facilitar ao publico por parte da persoa responsable a informaciéon que
resulta preceptiva de acordo coa regulacién.

24.2 Introducir no mercado produtos cosmeéticos fabricados en instalacidons que non
fosen obxecto de declaracion responsable.

¢) Infraccidns moi graves:

1.2 Comercializar produtos cosméticos ou produtos que se presenten como
cosmeéticos que prexudiquen a saude humana cando se apliquen nas condiciéns normais
ou razoablemente previsibles de uso, ou nos cales non se advirta aos consumidores dos
riscos que previsiblemente poidan derivar da sua normal utilizaciéon por medio de
instruciéns, advertencias e indicacions apropiadas.

2.2 Comercializar produtos cosméticos que inclian:

1.° Substancias prohibidas para o seu uso en cosméticos.

2.° Substancias en concentracions superiores e/ou en condicions diferentes das
establecidas para o seu uso en cosméticos.

3.° Colorantes, conservantes ou filtros ultravioleta distintos dos autorizados para o
Seu uso en cosméticos, ou en concentracions superiores e/ou en condicions diferentes as
establecidas.

4.° Substancias clasificadas como carcindxenas, mutaxenas ou toxicas para a
reproducién, féra das condicidéns establecidas na normativa de cosméticos.

3.2 Comercializar cosméticos que incumpran os requisitos establecidos relativos a
experimentacion animal.

4.2 Falsear a informacion que debe proporcionarse a autoridade sanitaria, asi como
falsear a declaracion responsable de cumprimento de requisitos para a realizacién de
actividades de fabricacion e importacion.

5.2 Incumprir o deber de execucién das medidas e accions necesarias para eliminar
riscos para a saude ocasionados polos cosméticos, asi como das medidas e accidons
ordenadas polas autoridades sanitarias.

6.2 Elaborar os produtos cosméticos en condicions técnico-sanitarias deficientes que
afecten a sua seguridade.

7.2 Fabricar, introducir no mercado ou comercializar produtos falsificados.

3. O disposto nos puntos anteriores aplicarase aos produtos de coidado persoal
cando o obxecto da infraccion resulte aplicable a tales produtos.
En todo caso, consideraranse infraccions moi graves:

a) Comercializar os produtos de coidado persoal sen a preceptiva autorizacion
sanitaria.

b) Elaborar os produtos de coidado persoal en condicions técnico-sanitarias
deficientes que afecten a sua seguridade.

c) Comercializar os produtos de coidado persoal que prexudiquen a saude humana
cando se apliquen nas condicidns normais ou razoablemente previsibles de uso, ou nos
que non se advirta aos consumidores dos riscos que previsiblemente poidan derivar da
sua normal utilizacion por medio de instrucions, advertencias e indicacions apropiadas.
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4. A comision dunha infraccion, precedida doutras duas de grao inmediatamente
inferior ou igual cometidas e sancionadas en firme no prazo dun ano previo a dita comision,
incrementara de leve a grave, ou de grave a moi grave, a dita infraccion.

Artigo 114.  Sanciéns.

1. As infraccions en materia de medicamentos seran sancionadas con multa, de
conformidade co establecido no artigo 111, e aplicarase unha graduaciéon de minimo,
medio e maximo a cada nivel de infraccion en funcion da neglixencia e intencionalidade do
suxeito infractor, fraude, conivencia, incumprimento das advertencias previas, cifra de
negocios da empresa, numero de persoas afectadas, prexuizo causado, beneficios obtidos
a causa da infraccion, permanencia ou transitoriedade dos riscos e reincidencia por
comision no termo dun ano de mais dunha infraccion da mesma natureza, cando asi fose
declarado por resolucion firme:

a) Infraccions leves:

Grao minimo: ata 6.000 euros.
Grao medio: desde 6.001 a 18.000 euros.
Grao maximo: desde 18.001 a 30.000 euros.

b) Infraccidns graves:

Grao minimo: desde 30.001 a 60.000 euros.
Grao medio: desde 60.001 a 78.000 euros.
Grao maximo: desde 78.001 a 90.000 euros.

c) Infraccidons moi graves:

Grao minimo: desde 90.001 a 300.000 euros.

Grao medio: desde 300.001 a 600.000 euros.

Grao maximo: desde 600.001 a 1.000.000 de euros. Poderase superar a dita cantidade
ata alcanzar o quintuplo do valor dos produtos ou servizos obxecto da infraccién.

Non obstante, no caso de infraccions en materia de medicamentos veterinarios, a
sancién s6 se impora no grao maximo cando a actuacion infractora producise un dano
directo ou provocase un risco grave e directo na saude publica ou na seguridade
alimentaria.

2. Sen prexuizo da multa que proceda impor conforme o disposto no punto anterior,
as infracciéns en materia de medicamentos seran sancionadas co comiso, en favor do
Tesouro Publico, do beneficio ilicito obtido como consecuencia da perpetracién da
infraccion. A resolucion da Administracion determinara, para estes efectos, a contia do
beneficio ilicito obtido.

3. Sen prexuizo da multa que proceda impor conforme o disposto no punto un deste
artigo, a infraccidon moi grave en materia de medicamentos, recollida no punto 23 da letra
c¢) do artigo 111.2, podera implicar a inhabilitacion da oficina de farmacia implicada para
dispensar receitas do Sistema nacional de saude por un periodo minimo de 3 meses e
maximo de 1 ano.

4. As sancions pola comisién de infraccidns graves e moi graves seran publicadas no
diario oficial correspondente unha vez que adquiran firmeza.

5. Corresponde o exercicio da potestade sancionadora a Administracion xeral do
Estado ou as comunidades auténomas que desempenan a funcién inspectora, de acordo
co regulado no artigo 108.

6. Ademais, nos supostos de infraccidons moi graves, o Consello de Ministros ou os
o6rganos competentes das comunidades auténomas as cales corresponda a execucion da
lexislacién sobre produtos farmacéuticos poderan acordar o peche temporal do
establecemento, instalaciéon ou servizo por un prazo maximo de cinco anos. En tal caso,
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sera de aplicacion o previsto no artigo 53 da Lei 31/1995, do 8 de novembro, de prevencion
de riscos laborais.
7. O previsto nos puntos anteriores resultara de aplicacion as infraccions en materia de
produtos sanitarios e cosméticos, de conformidade co establecido nos artigos 112 e 113.
Non obstante, no caso de infracciéns en materia de produtos sanitarios e cosméticos, a
sancion so se impora no seu grao maximo cando a actuacion infractora producise un dano
directo ou provocase un risco grave e directo na saude publica.

Artigo 115.  Outras medidas.

1. Non teran caracter de sancion a clausura e o peche de establecementos,
instalacidns ou servizos que non conten coas autorizacions previas ou rexistros sanitarios
preceptivos, ou a suspension do seu funcionamento ata que se emenden os defectos ou
se cumpran os requisitos exixidos por razéns de sanidade, hixiene ou seguridade.

2. Aautoridade a que corresponda resolver o expediente podera acordar o comiso de
produtos e medicamentos deteriorados, caducados, non autorizados ou que poidan
entrafar risco para a saude.

3. Os gastos de transporte, distribucidn ou destrucién dos produtos e medicamentos,
asi como os derivados da suspension, clausura e peche de establecementos, instalacions
ou servizos sinalados nos puntos anteriores seran por conta do infractor.

Artigo 116.  Prescricion.

1. As infraccidns moi graves prescribiran aos cinco anos, as graves aos dous anos e
as leves ao ano; nos mesmos prazos prescribiran as sancions.

2. O prazo de prescriciéon das infraccions comezara a contarse desde o dia en que a
infraccion se cometeu.

Interrompera a prescricion a iniciacion, con cofiecemento do interesado, do procedemento
sancionador, e restablecerase o prazo de prescricion se o expediente sancionador esta
paralizado durante mais dun mes por causa non imputable ao presunto responsable.

3. O prazo de prescricion das sanciéns comezara a contarse desde o dia seguinte a
aquel en que adquira firmeza a resolucion pola cal se impdén a sancion.

Interrompera a prescricion a iniciacidon, con cofiecemento do interesado, do
procedemento de execucién, e volvera transcorrer o prazo se aquel esta paralizado
durante mais dun mes por causa non imputable ao infractor.

TITULO X

Da accion de cesacion

Artigo 117.  Solicitude previa ao exercicio da accion de cesacion.

1. Cando unha publicidade de medicamentos de uso humano, de produtos sanitarios
ou de produtos con supostas propiedades sobre a saude sexa contraria a esta lei, as suas
disposicions de desenvolvemento ou a Lei 14/1986, do 25 de abril, e afecte os intereses
colectivos ou difusos dos consumidores e usuarios, poderan solicitar a sta cesacion:

a) AAxencia Espafiola de Consumo, Seguridade Alimentaria e Nutricién e os 6rganos
ou entidades correspondentes das comunidades auténomas e das corporaciéns locais
competentes en materia de defensa dos consumidores.

b) As asociacions de consumidores e usuarios que retinan os requisitos establecidos
no texto refundido da Lei xeral para a defensa dos consumidores e usuarios e outras leis
complementarias, aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2007, do 16 de novembro, ou,
de ser o caso, na lexislacion autonémica en materia de defensa dos consumidores.

c) As entidades doutros Estados membros da Unién Europea a que alude o artigo 118.

d) Os titulares dun dereito ou dun interese lexitimo.
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2. Asolicitude farase en forma que permita ter constancia fidedigna da sua data, da
sUa recepcion e do seu contido.

3. Acesacion podera ser solicitada desde o comezo ata a fin da actividade publicitaria.
Asi mesmo, a accion poderase exercer para prohibir a realizacién dunha conduta cando
esta finalizase ao tempo de exercer a accion, se existen indicios suficientes que fagan
temer a sua reiteracién de modo inmediato.

4. Dentro dos quince dias seguintes & recepcion da solicitude, o requirido comunicara
ao requirente en forma fidedigna a sta vontade de cesar na actividade publicitaria e
procedera efectivamente a dita cesacion.

5. Nos casos de silencio ou negativa, ou cando non tivese lugar a cesacién, o
requirente, logo de xustificacion de ter efectuado a solicitude de cesacion, podera exercer
a accion prevista no artigo seguinte.

6. Tanto a solicitude como a vontade de cesar ou, de ser o caso, a negativa a cesar
na actividade publicitaria, debera ser comunicada a autoridade sanitaria competente en
materia de control de publicidade de medicamentos.

Artigo 118. Accién de cesacion.

1. Poderase exercer a accion de cesacion fronte as seguintes condutas, sempre que
sexan contrarias a esta lei, as stias normas de desenvolvemento ou a Lei 14/1986, do 25
de abril, e lesionen intereses colectivos ou difusos dos consumidores e usuarios:

a) Condutas en materia de publicidade de medicamentos de uso humano. Neste
caso poderase exercer a accion sen necesidade de presentar a solicitude previa recollida
no artigo 117, que tera caracter potestativo.

b) Condutas en materia de publicidade de produtos sanitarios ou produtos con
supostas propiedades para a saude, logo da preceptiva presentacion da solicitude recollida
no artigo 117.

2. A accion de cesacion dirixese a obter unha sentenza que condene o demandado
a cesar na conduta contraria as normas citadas no punto anterior e a prohibir a sta
reiteracion futura. Asi mesmo, a accion podera exercerse para prohibir a realizacion dunha
conduta cando esta finalizase ao tempo de exercer a accion, se existen indicios suficientes
que fagan temer a sua reiteracién de modo inmediato.

Debera comunicarse a autoridade sanitaria competente en materia de control da
publicidade de medicamentos tanto a interposicion da accién como a sentenza que, de ser
0 caso, se dite.

3. Estaran lexitimados para exercer a accion de cesacion:

a) AAxencia Espafiola de Consumo, Seguridade Alimentaria e Nutricién e os 6rganos
ou entidades correspondentes das comunidades autbnomas e das corporacions locais.

b) As asociacions de consumidores e usuarios que reunan os requisitos establecidos
no texto refundido da Lei xeral para a defensa dos consumidores e usuarios ou, de ser o
caso, na lexislacion autondmica en materia de defensa dos consumidores.

c) O Ministerio Fiscal.

d) As entidades doutros Estados membros da Unién Europea constituidas para a
proteccion dos intereses colectivos e dos intereses difusos dos consumidores que estean
habilitadas mediante a sua inclusion na lista publicada para tal fin no «Diario Oficial de la
Union European.

Os xuices e tribunais aceptaran a dita lista como proba da capacidade da entidade
habilitada para ser parte, sen prexuizo de examinar se a suUa finalidade e os intereses
afectados lexitiman o exercicio da accion.

e) Os titulares dun dereito ou interese lexitimo.

Todas as entidades citadas neste artigo poderan ser parte nos procesos promovidos
por outra calquera delas, se o consideran oportuno para a defensa dos intereses que
representan.
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TITULO XI

Taxas

Artigo 119. Creacién, normativa e ambito territorial.

1. Créase a taxa por prestacién de servizos e realizacidon de actividades da
Administracion xeral do Estado en materia de medicamentos, produtos sanitarios, produtos
cosméticos e produtos de coidado persoal.

2. O tributo regulado neste titulo rexerase polo establecido nesta lei e, na sua falta,
pola Lei 8/1989, do 13 de abril, de taxas e prezos publicos, e disposiciéns regulamentarias
de desenvolvemento.

3. Esta taxa sera de aplicacion en todo o territorio nacional de acordo co previsto no
artigo 124, e sen prexuizo das facultades que correspondan as comunidades auténomas.

Artigo 120. Feito impofiible.

Constitue o feito impoiible da taxa a prestaciéon ou realizacion, polos 6rganos
competentes da Administracion xeral do Estado, dos servizos ou actividades a que se
refire o artigo 123 relativas a medicamentos legalmente recofiecidos, produtos sanitarios,
produtos cosméticos e produtos de coidado persoal, laboratorios farmacéuticos e
entidades de distribucion.

Artigo 121.  Exenciéns.

1. Estaran exentas as prestacions de servizos ou realizacion de actividades relativas
a fabricacion de «medicamentos sen interese comercial» a que se refire o artigo 3.3.

2. Estaran exentos os servizos e as actividades por modificacions no material de
acondicionamento que tefian como obxecto facer efectiva a impresion en linguaxe braille,
de acordo co previsto no artigo 15.5.

3. Estaran exentos do pagamento da taxa correspondente os servizos e as
actividades relativos a medicamentos de terapia avanzada que deban ser realizados por
entidades de natureza publica integradas no Sistema nacional de saude, asi como aqueles
que non vaian destinados & comercializacion dos ditos produtos.

4. Estaran exentas parcialmente do pagamento da taxa correspondente as
modificaciéns ou variacions de autorizaciéns concedidas pola Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios cando deriven necesariamente da aprobacion, por
norma regulamentaria, dunha nova regulacion xeral. A taxa reducirase nun 95 % da contia
establecida en cada caso.

5. Estaran exentos parcialmente do pagamento da taxa correspondente os titulares
de autorizaciéns de comercializacién en medicamentos autorizados cando, por razéns de
interese sanitario, a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios ou a
Comision Europea inste a sia modificacion. A taxa reducirase nun noventa e cinco por
cento da contia establecida en cada caso.

6. Aplicaraselles aos medicamentos veterinarios destinados exclusivamente a
especies menores ou usos menores unha exencion do 70 % das taxas correspondentes
as autorizaciéns de comercializacion, as extensiéns de lifia a especies menores ou usos
menores de medicamentos xa autorizados a especies maiores, as modificaciéns da
autorizacion de comercializacion, asesoramentos cientificos, produtos en fase de
investigacion clinica veterinaria, ensaios clinicos veterinarios, renovacién da autorizacion,
presentacion da declaraciéon anual simple de intencidn de comercializacién e informes
periddicos de seguridade, de medicamentos veterinarios autorizados por procedemento
nacional, de recofiecemento mutuo ou descentralizado. Non se aplicara aos procedementos
de transmisién de titularidade e/ou de representante do titular.

7. Estaran exentas parcialmente do pagamento da taxa correspondente as asesorias
cientificas sobre medicamentos que inclian unicamente preguntas relacionadas co
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desenvolvemento pediatrico. A taxa reducirase nun 95 % da contia establecida en cada
caso.

Artigo 122.  Suxeito pasivo.

Seran suxeitos pasivos da taxa as persoas fisicas ou xuridicas que soliciten a
prestacion dos servizos ou a realizacion das actividades que constitien o feito impoiible.

Artigo 123. Contia.
1. Acontia de cada taxa en euros sera:

Grupo I.  Medicamentos de uso humano.

Epigrafe Descricion Euros
Avaliacién, autorizacion e inscricion de novos medicamentos
1.1 | Taxa pola avaliacion, autorizacion e inscricion no rexistro dun novo medicamento de uso humano| 20.734,46
(expediente de autorizacién presentado segundo o artigo 17, excepto o previsto no artigo 17.3).
1.2 |Taxa pola avaliacion, autorizacién e inscricion no rexistro dun novo medicamento de uso humano 8.434,22
xenérico (expediente de autorizacion presentado segundo o artigo 17.3).
1.3 | Taxa pola avaliacion, autorizacion e inscricion no rexistro dun novo gas medicinal. 8.434,22
Transmision de titularidade dun medicamento de uso humano
1.4 |Taxa polo procedemento de transmision da titularidade da autorizacion dun medicamento de uso 704,55
humano, ou por modificacion do representante do titular.
Avaliacion, autorizacién e inscricion no rexistro dunha variacion dun medicamento de uso humano
1.5 | Taxa polo procedemento de modificacidon da autorizacion dun medicamento de uso humano, cualificada 7.122,25
como de «importancia maior» tipo Il.
1.6 | Taxa polo procedemento de modificaciéon da autorizacién dun medicamento de uso humano, cualificada 1.249,22
como tipo IB.
1.7 | Taxa polo procedemento de modificaciéon da autorizacién dun medicamento de uso humano, cualificada 724,42
de tipo IA (incluidas as tipo IA de notificacion inmediata).
Procedementos de renovacion da autorizacion de comercializacion
1.8 | Taxa polo procedemento de renovacion da autorizacion dun medicamento de uso humano. 2.342,71
Taxa anual de mantemento de medicamentos autorizados
1.9 | Taxa anual simple dun medicamento de uso humano xa autorizado. 373,70
Taxas por importacions paralelas
1.10 |Taxa polo procedemento de autorizacién para a «importacion paralela» dun medicamento de uso 905,45
humano.
1.11 | Taxa polo procedemento de modificacidon da autorizacién para a «importacién paralela» dun medicamento 366,49
de uso humano.
1.12 | Taxa polo procedemento de renovacion da autorizacion para a «importaciéon paralela» dun medicamento 366,49
de uso humano.
1.13 | Taxa por notificacion de importacion. 359,04
Taxas por liberacion de lotes de vacinas, hemoderivados e graneis
1.14 | Taxa pola expedicion de certificado europeo de liberacion de lote para vacinas e hemoderivados de uso| 1.212,00
humano cando se require a analise dun medicamento por lote.
1.15 | Taxa por liberacién de lotes de hemoderivados e vacinas de acordo cos artigos 41.4 e 43.3 do Real
decreto 1345/2007, do 11 de outubro:
(a) cada solicitude individualizada. 101,00
(b) entre 6 e 10 solicitudes/ano (por ano). 505,00
(c) entre 11 e 40 solicitudes/ano (por ano). 1.515,00
(d) entre 41 e 160 solicitudes/ano (por ano). 3.535,00
(e) por mais de 160 solicitudes/ano (por ano). 5.050,00
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1.16 | Taxa pola expedicion certificado europeo de liberacion de lote para vacinas e hemoderivados de uso 339,36
humano cando se require a andlise dun granel (por granel).
Taxa pola avaliacién de innovacions galénicas
1.17 | Taxa pola avaliacion dunha solicitude de declaraciéon de innovacion galénica de interese terapéutico. 984,04
Taxa aplicable & exportacion
1.18 |Autorizacions de exportacion, a paises intracomunitarios e terceiros paises, de medicamentos 171,70
estupefacientes e psicotropos.
Outras
1.19 | Taxa para as actuacions previstas no artigo 124.6. 366,49
1.20 |Taxa pola reserva dunha vacante para actuar como Estado membro de referencia nun procedemento 757,50
descentralizado ou de recofiecemento mutuo.
Grupo Il.  Medicamentos alérxenos.
Epigrafe Descricion Euros
Avaliacién, autorizacion e inscricion no rexistro dun novo medicamento alérxeno de uso humano para
uso diagnéstico
2.1 | Taxa polo procedemento nacional. 860,93
Transmision de titularidade dun medicamento alérxeno para uso diagnéstico
2.2 | Taxa polo procedemento de transmisién da titularidade da autorizacién dun medicamento alérxeno para 472,46
uso diagndstico.
Avaliacién, autorizacion e inscricion no rexistro dunha variacion dun medicamento alérxeno para uso
diagnéstico
2.3 |Taxa polo procedemento de modificacién da autorizacion dun medicamento alérxeno para uso 502,74
diagndstico, cualificada como de «importancia maior» tipo Il.
2.4 |Taxa polo procedemento de modificacion da autorizacion dun medicamento alérxeno para uso 88,19
diagndstico, definida como tipo IB.
2.5 | Taxa polo procedemento de modificacion da autorizacion un medicamento alérxeno para uso diagndéstico, 51,14
cualificada de tipo IA (incluidas as tipo IA de notificacién inmediata).
Procedementos de renovacion da autorizacion de comercializacion
2.6 |Taxa polo procedemento de renovacion da autorizacion dun medicamento alérxeno para uso diagndstico. 307,38
Taxa anual de mantemento de medicamentos alérxenos autorizados
2.7 |Taxa anual simple dun medicamento alérxeno para uso diagnéstico xa autorizado. 373,70
Taxa por liberacién de graneis
2.8 | Taxa por autorizacion de graneis. 614,77
Grupo lll.  Medicamentos de plantas medicinais.
Epigrafe Descricion Euros
Avaliacién, autorizacion e inscricién no rexistro dun novo medicamento tradicional a base de plantas
(MTP)
3.1 | Taxa por un procedemento simplificado nacional. 2.186,94
Avaliacién, autorizacion e inscricion no rexistro dunha variacion dun medicamento tradicional a base de
plantas (MTP)
3.2 | Taxa polo procedemento de modificacion da autorizacién un medicamento tradicional a base de plantas 338,98
(MTP).
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Avaliacién, autorizacién e inscricion no rexistro dun novo medicamento de uso humano a base de
plantas por uso ben establecido
3.3 | Taxa polo procedemento nacional, excepto epigrafe 3.1. 8.434,22
Transmision de titularidade de medicamentos a base de plantas
3.4 |Taxa polo procedemento de transmision da titularidade da autorizaciéon dun medicamento tradicional a 704,55
base de plantas (MTP) ou un medicamento a base de plantas autorizado por uso ben establecido.
Avaliacién, autorizacion e inscricién no rexistro dunha variaciéon dun medicamento a base de plantas
3.5 |Taxa polo procedemento de modificacién da autorizacién dun medicamento de uso humano a base de 1.249,22
plantas, cualificada como de «importancia maior» tipo Il.
3.6 |Taxa polo procedemento de modificacién da autorizacién dun medicamento de uso humano a base de 557,67
plantas, cualificada como tipo IB.
3.7 | Taxa polo procedemento de modificacidén da autorizacién dun medicamento de uso humano a base de 317,85
plantas, cualificada de tipo IA (incluida as tipo IA de notificacion inmediata).
Procedementos de renovacion da autorizacion de comercializacion
3.8 | Taxa polo procedemento de renovacion da autorizacion dun medicamento tradicional a base de plantas 307,38
(MTP).
3.9 | Taxa polo procedemento de renovacion da autorizacién dun medicamento a base de plantas autorizado 1.522,95
por uso ben establecido.
Taxas anuais de mantemento de medicamentos a base de plantas autorizados
3.10 | Taxa anual simple dun medicamento tradicional a base de plantas (MTP) xa autorizado. 373,70
3.11 | Taxa anual simple dun medicamento a base de plantas autorizado por uso ben establecido. 373,70
Grupo IV. Medicamentos homeopaticos de uso humano e veterinarios.
Epigrafe Descricion Euros
Avaliacién, autorizacion e inscriciéon no rexistro dun novo medicamento homeopatico sen indicacion
terapéutica aprobada
Taxa por un procedemento simplificado nacional:
4.1 | Unha soa cepa. 569,69
4.2 |Entre duas e cinco cepas. 745,85
4.3 |Mais de seis cepas. 932,32
Avaliacién, autorizacion e inscriciéon no rexistro dunha variaciéon dun medicamento homeopatico sen
indicacion terapéutica aprobada
4.4 |Taxa polo procedemento de modificacién da autorizacion dun medicamento homeopatico sen indicacion 329,01
terapéutica aprobada.
Avaliacion, autorizacion e inscricion no rexistro dun novo medicamento homeopatico con indicacion
terapéutica aprobada
4.5 |Taxa polo procedemento nacional. 8.434,22
Transmision de titularidade dun medicamento homeopatico con ou sen indicacion terapéutica aprobada
4.6 |Taxa polo procedemento de transmision da titularidade da autorizacion dun medicamento homeopatico 704,55
con ou sen indicacion terapéutica aprobada, ou por modificacién do representante do titular.
Avaliacién, autorizacion e inscricién no rexistro dunha variacién dun medicamento homeopatico con
indicacion terapéutica aprobada
4.7 |Taxa polo procedemento de modificacién da autorizacion dun medicamento homeopatico con indicacion 1.249,22
terapéutica aprobada, cualificada como de «importancia maior» tipo Il.
4.8 |Taxa polo procedemento de modificacién da autorizacion dun medicamento homeopatico con indicacion 557,67
terapéutica aprobada, cualificada como tipo IB.
4.9 |Taxa polo procedemento de modificacién da autorizacion dun medicamento homeopatico con indicacion 317,85
terapéutica aprobada, cualificada de tipo IA (incluidas as tipo IA de notificacion inmediata).
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Epigrafe Descricion Euros

Procedementos de renovacion da autorizaciéon de comercializacion

4.10 |Taxa polo procedemento de renovacion da autorizacion dun medicamento homeopatico sen indicacion 307,38
terapéutica aprobada.
4.11 | Taxa polo procedemento de renovacion da autorizacion dun medicamento homeopatico con indicacion 1.522,95
terapéutica aprobada.

Taxas anuais de mantemento de medicamentos homeopaticos autorizados

4.12 |Taxa anual simple dun medicamento homeopatico sen indicacién terapéutica aprobada xa autorizado. 90,90
4.13 |Taxa anual simple dun medicamento homeopatico de uso humano con indicacion terapéutica aprobada 373,70
xa autorizado.

Grupo V. Investigacion clinica.

Epigrafe Descricion Euros

5.1 | Taxa por un procedemento de avaliacion do primeiro ensaio clinico con medicamentos non autorizados| 4.242,00
nun pais pertencente a Conferencia internacional de harmonizacién (ICH) con principios activos ou
combinaciéns de principios activos non autorizados en Espana.

5.2 | Taxa polo procedemento:

a) De autorizacion dun ensaio clinico cun medicamento autorizado nun pais pertencente a Conferencia 404,00
internacional de harmonizacién (ICH), que non sexa Espafia.

b) De autorizacién de ensaios clinicos con medicamentos non autorizados nalgun pais pertencente a
Conferencia internacional de harmonizacion (ICH), posteriores ao primeiro ensaio clinico incluido na
epigrafe 5.1.

c) De autorizacion dun ensaio clinico coas caracteristicas indicadas na epigrafe 5.1 nos casos dunha
reiteracion da solicitude de autorizacién cando o resultado da primeira solicitude foi unha desistencia
ou a non autorizacion do ensaio.

d) De autorizacidon dun ensaio clinico cun medicamento non autorizado nun pais pertencente a
Conferencia internacional de harmonizacion (ICH) con principios activos autorizados en Espafia.

5.3 | Taxa polo procedemento:

a) De autorizacién dun ensaio clinico con medicamentos autorizados e inscritos en Espafia, con 112,30
independencia da etiquetaxe especifica destes para o ensaio.

b) De autorizacidon dun ensaio clinico cuxo promotor sexa un investigador ou grupo de investigadores
nos cales un servizo de farmacia sexa o encargado de elaborar ou enmascarar os medicamentos en

investigacion.
5.4 |Procedemento de cualificacion como produto en fase de investigaciéon clinica dun medicamento 278,17
veterinario non autorizado en Espana.
5.5 | Taxa por procedemento de ensaio clinico veterinario. 112,30

Grupo VI. Laboratorios farmacéuticos, fabricantes, importadores ou distribuidores de
principios activos e outras entidades que desenvolvan actividades con medicamentos ou
principios activos.

Epigrafe Descricion Euros
6.1 Procedemento de autorizacion de apertura dun laboratorio farmacéutico. 5.916,36
6.2 | Procedemento de modificacion da autorizacién dun laboratorio farmacéutico por cambios menores nela. 329,01

6.3.a) | Procedemento de modificacion da autorizacion dun laboratorio farmacéutico por cambios maiores nela| 3.896,36
cando as actuacions inspectoras non incluan visita de inspeccion.
6.3.b) | Procedemento de modificacién da autorizacién dun laboratorio farmacéutico por cambios maiores nela 5.916,36
cando as actuaciéns inspectoras incluan visita de inspeccion.
6.4.a) | Actuaciéns inspectoras individualizadas, salvo nos supostos de denuncia ou por peticién dunha 5.004,97
asociacion de usuarios ou consumidores representativa, no ambito nacional.
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Epigrafe Descricion Euros

6.4.b) | Actuaciéns inspectoras individualizadas, salvo nos supostos de denuncia ou por peticién dunha| 10.908,00
asociacion de usuarios ou consumidores representativa, en terceiros paises.

6.4.c) | Actuacions inspectoras individualizadas en terceiros paises, non preceptivas, por solicitude do interesado.| 20.200,00

6.5 |Procedemento de autorizacion de fabricacion de medicamentos aprobados noutros paises e non 643,22
rexistrados en Espafia.

6.6 Procedemento de autorizacion de fabricacién excepcional por terceiros de medicamentos de uso humano 329,01
e/ou veterinario.

6.7 Procedemento de autorizacion e/ou certificacion de almacéns de medicamentos baixo control ou 1.313,00
vixilancia alfandegueira.

6.8 Resolucién de autorizacion de cultivos de plantas que se poidan destinar a fabricacién de medicamentos 606,00
estupefacientes e psicotropos.

6.9 Inscricion inicial, notificacion de modificacidns preceptivas ou actualizacién anual do rexistro de empresas 808,00
fabricantes, importadoras ou distribuidoras de principios activos.

6.10 |Inscricion no rexistro de persoas dedicadas & intermediacion na distribucién de medicamentos de uso 252,50
humano.

Grupo VII. Certificacions e informes.

Epigrafe Descricion Euros
7.1 | Taxa pola expediciéon dunha certificacion. 141,86
7.2 | Taxa por asesoramentos cientificos para medicamentos que inclian preguntas multidisciplinares sobre| 4.224,39

(a) calidade, seguridade e desenvolvemento clinico, ou (b) calidade e desenvolvemento clinico, ou (c)
seguridade e desenvolvemento clinico, ou (d) asesoria pre-remision dun expediente.

7.3 | Taxa por asesoramentos cientificos para medicamentos que incluan preguntas sobre (a) desenvolvemento| 3.061,44
clinico, ou (b) calidade e seguridade, ou (c) calidade e estudos de bioequivalencia no caso de
medicamentos xenéricos.

7.4 | Taxa por asesoramentos cientificos para medicamentos que inclian preguntas sobre (a) calidade, ou (b)| 2.022,74
seguridade, ou (c) estudos de bioequivalencia no caso de medicamentos xenéricos.

7.5 |Taxa por asesoramento de seguimento dos supostos incluidos na epigrafe 7.2. 2.022,74

7.6 |Taxa por asesoramento de seguimento dos supostos incluidos na epigrafe 7.3. 1.530,73

7.7 | Taxa por asesoramento de seguimento dos supostos incluidos na epigrafe 7.4. 984,04

7.8 |Taxa por asesoramento para a clasificacion de variaciéns non clasificadas segundo o artigo 5, e para 492,01
agrupamento de variacions, segundo o artigo 7 do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision
Europea.

7.9 |Taxa por asesoramentos cientificos sobre medicamentos para uso pediatrico en calquera dos supostos 205,01
incluidos nas epigrafes anteriores.

7.10 |Asesoramento cientifico/técnico sobre o desefio de instalaciéns e procesos de fabricacién de acordo 492,01
coas normas de correcta fabricacion.
Grupo VIII.  Produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal.

Epigrafe Descricion Euros
8.1 | Procedemento de declaracién especial de cosméticos. 487,90
8.2 |Procedemento de rexistro e autorizacién individualizada para produtos de coidado persoal e 487,90

desinfectantes.

8.3 | Procedemento de rexistro e inscricién de produtos sanitarios. 101,00

8.4 | Procedemento de modificacion e validacion de produtos de coidado persoal e desinfectantes. 170,02

8.5 |Procedemento de expedicién dunha certificacion. 147,82

8.6 | Procedemento de comprobacion e control da declaracion responsable da actividade de fabricacion de 717,08
produtos cosméticos e de coidado persoal.

8.7 |Procedemento de comprobacién e control da declaracion responsable da actividade de importacion de 369,63
produtos cosméticos e de coidado persoal.
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8.8 |Procedemento de comprobacion e control da declaraciéon responsable de modificacions da actividade de 369,63
fabricacion de produtos cosméticos e de coidado persoal.
8.9 |Procedemento de comprobacion e control da declaraciéon responsable de modificacions da actividade de 170,02
importacién de produtos cosméticos e de coidado persoal.
8.10 |Actuacions inspectoras individualizadas para a comprobacién da declaracion responsable. 717,08
8.11 | Procedemento de autorizacion de confidencialidade de ingredientes cosméticos. 487,90
8.12 |Procedemento de licenza previa de funcionamento de produtos sanitarios e desinfectantes: 717,08
establecemento de fabricacion, agrupacion.
8.13 |Procedemento de licenza previa de funcionamento de produtos sanitarios e desinfectantes: 369,63
establecemento de importacion.
8.14 | Procedemento de modificacion da licenza previa de funcionamento de establecementos de produtos 717,08
sanitarios e desinfectantes no referente a sua localizacion: establecemento de fabricacion, agrupacion.
8.15 | Procedemento de modificacion da licenza previa de funcionamento de establecementos de produtos 369,63
sanitarios e desinfectantes no referente a sua localizacién: establecemento de importacion.
8.16 |Procedemento de modificacion da licenza previa de funcionamento de establecementos de produtos 170,02
sanitarios e desinfectantes.
8.17 | Procedemento de revalidacién da licenza de establecementos de produtos sanitarios e desinfectantes: 517,47
establecemento de fabricacion.
8.18 | Procedemento de revalidacidn da licenza de establecementos de produtos sanitarios e desinfectantes: 317,88
establecemento de importacion.
8.19 | Autorizacion de investigacions clinicas de produtos sanitarios. 808,00
8.20 |Informe de avaliacion de principio activo incorporado nun produto sanitario. 1.478,50
8.21 | Avaliacion de expedientes de certificacion da «marcacion CE» de produtos sanitarios pertencentes a| 2.460,36
mesma familia por sistema completo de garantia de calidade.
8.22 | Avaliacion de expedientes de certificacion da «marcacion CE» de produtos sanitarios por exame «CE» 887,10
de tipo, combinado con garantia de calidade da producion, verificacion «CE» ou garantia de calidade
do produto.
8.23 | Avaliaciéon de expediente de certificacion da «marcacion CE» de produtos sanitarios pertencentes a 739,27
mesma familia, por declaracion «CE» de conformidade combinada con garantia de calidade da
producion, verificacién «CE» ou garantia de calidade do produto.
8.24 | Verificacion de produtos e lotes de produtos. 230,17
8.25 | Avaliacién de expediente de certificacion da «marcacién CE» de produtos sanitarios por exame «CE» de 1.626,37
desefio.
8.26 |Auditoria inicial conforme o sistema completo de garantia de calidade. 3.232,00
8.27 | Auditoria inicial conforme a garantia de calidade da producion. 2.686,60
8.28 |Auditoria inicial conforme a garantia de calidade de produto. 2.154,33
8.29 | Auditorias de seguimento e de prorroga de certificacion. 2.154,33
8.30 | Auditorias a local suplementario e de repeticion. 1.077,67
8.31 |Modificaciéon de datos administrativos na certificacion da «marcacién CE». 147,82
8.32 | Prérrogas das certificacions da «marcacion CE». 147,82
8.33 | Procedemento de modificacion de produtos sanitarios. 60,60
Grupo IX. Medicamentos veterinarios.
Epigrafe Descricion Euros
9.1 | Taxa por solicitude de autorizacidon de comercializacion dun medicamento veterinario, excepto para as| 10.367,22
solicitudes incluidas no artigo 17.3.
9.2 |Taxa por solicitude de autorizacion de comercializacion dun medicamento veterinario xenérico 4.217,10
(expediente presentado segundo o artigo 17.3).
9.3 | Taxa polo procedemento de transmision da titularidade da autorizacion dun medicamento veterinario, ou 704,55
por modificacién do representante do titular.
9.4 | Taxa polo procedemento de modificacién da autorizaciéon dun medicamento veterinario, cualificada como 3.561,13
de «importancia maior» tipo Il.
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9.5 |Taxa polo procedemento de modificacién da autorizacion dun medicamento veterinario, definida como 1.224,72
tipo IB.
9.6 |Taxa polo procedemento de modificacion da autorizacién dun medicamento veterinario, cualificada de 724,42
tipo |A (incluidas as tipo |A de notificacion inmediata).
9.7 | Taxa polo procedemento de renovacion da autorizacion dun medicamento veterinario. 2.342,71
9.8 |Taxa por declaracion anual simple de intencion de comercializar un medicamento veterinario xa 120,20
autorizado.
9.9 | Taxa polo procedemento de autorizacidon para a «importacién paralela» dun medicamento veterinario. 738,93
9.10 |Taxa por avaliaciéon de informe periédico de seguridade semestral dun medicamento veterinario, estea 382,71
ou non rexistrado o medicamento en Espana.
9.11 | Taxa por avaliacion de informe periddico de seguridade anual dun medicamento veterinario, estea ou non 757,84
rexistrado o medicamento en Espafa.
9.12 |Taxa por avaliacion de informe periddico de seguridade trienal ou superior a tres anos dun medicamento 2.273,52
veterinario, estea ou non rexistrado o medicamento en Espafia.
9.13 | Taxa por expedicion de certificado europeo de liberacion oficial de lote para medicamentos inmunoléxicos 339,36
veterinarios segundo o artigo 81 da Directiva 2001/82/CE.
9.14 | Taxa por expedicion de certificado europeo de liberacion oficial de lote para medicamentos inmunoléxicos 1.212,00
veterinarios segundo o artigo 82 da Directiva 2001/82/CE.
9.15 |Taxa pola reserva dunha vacante para actuar Espafia como Estado membro de referencia nun 404,00
procedemento descentralizado ou de recofiecemento mutuo.
Grupo X. Procedementos de financiamento con cargo a fondos publicos e fixacion de
prezo de produtos sanitarios.
Epigrafe Descricion Euros
10.1 | Procedemento de inclusion dun produto sanitario na prestaciéon farmacéutica do Sistema nacional de 347,90
saude.
10.2 |Procedemento de exclusion dun produto sanitario na prestacién farmacéutica do Sistema nacional de 347,90
saude.

2. Para os efectos do punto anterior, entenderase por extension de lifia a segunda e
sucesivas solicitudes de autorizacion e inscricidon no rexistro doutras formas farmacéuticas,
vias de administracion e concentracién dun medicamento xa autorizado e inscrito.

A contia da taxa das extensiéns de lifia sera do setenta por cento da primeira
autorizacion do medicamento.

No caso dos medicamentos de uso veterinario, teran a consideracion de extensién de
lina a ampliacion dunha autorizacion a novas especies de destino sempre que se trate de
especies produtoras de alimentos.

Constituiran unha extension de lina aquelas modificacidons que requiran a presentacion
dunha nova solicitude de autorizacién, de acordo coa norma europea que regula as
modificacidons de autorizacion de medicamentos outorgadas pola autoridade competente
dun Estado membro.

O disposto nos paragrafos anteriores referentes as extensions de lifia é aplicable
tamén cando o medicamento non esta ainda autorizado e se presentan en paralelo
extensions de lifia dunha solicitude principal.

Para os efectos da taxa descrita nas epigrafes 8.1 e 8.21, ten a consideracion de:

a) «Produto cosmético sometido a declaracion especial», aquel que, logo da
autorizacion correspondente da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios,
inclie na sua composicion colorantes, axentes conservadores ou filtros ultravioletas, non
incluidos entre as substancias admitidas como comporientes dos produtos cosméticos.

b) «Familia de produtos sanitarios», o conxunto de produtos sanitarios que,
pertencendo @ mesma categoria, se destina a aplicaciéns sanitarias idénticas ou similares.
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3. Acontia das taxas polos servizos e actividades da Administracion xeral do Estado
en materia de medicamentos, produtos sanitarios, produtos cosméticos e produtos de
coidado persoal, de acordo co previsto na Lei 8/1989, do 13 de abril, podera modificarse a
través da Lei de orzamentos xerais do Estado.

4. Cando a avaliacién e control dun medicamento ou produto sanitario requira
actuacions no estranxeiro ou custos excepcionais, as correspondentes taxas liquidaranse
sobre o custo real do servizo en que consiste 0 suposto que determina a sua exixencia.

Igualmente se liquidaran sobre o custo real do servizo os gastos de desprazamento,
estadia e ensaios derivados das actuacions previstas nas epigrafes 6.1, 6.4 a), b) e c),
8.22, 8.24, 8.26, 8.27, 8.28, 8.29, 8.30 e 10.1.

5. Cando no procedemento de autorizacién e inscricidn no rexistro dun medicamento
de uso humano ou veterinario, que se corresponde coas taxas previstas nas epigrafes 1.1,
1.2, 1.3, 1.5, 9.1, 9.2 e 9.4, a solicitude presentada sexa rexeitada na fase de validacion,
devolverase un setenta por cento da contia total da taxa.

Para os efectos do establecido na presente lei, enténdese por validacion a accién de
caracter administrativo, desenvolvida co propésito de verificar que a solicitude retine todos
0s requisitos necesarios para realizar a prestacion do servizo ou realizacion da actividade
administrativa.

6. As modificacidons da autorizacién dun medicamento, que sexan consecuencia
dunha decisiéon da Comision Europea e que non impliquen actividade de avaliacion
cientifica por parte da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
devindicaran a taxa prevista na epigrafe 1.19.

Nos casos de agrupacion de modificacions independentes tipo IA, sendo estas iguais
ou distintas, que afecten varios medicamentos pertencentes ao mesmo titular e sempre
que se presenten ao mesmo tempo e nun unico formato de solicitude de acordo co artigo 7
do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision, do 24 de novembro de 2008, relativo ao
exame das modificacions dos termos das autorizaciéns de comercializacion de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios, devindicaran para cada un
dos tipos de modificacidns iguais unha taxa principal e taxas reducidas para o resto das
modificacions.

Cando unha modificacién afecte distintos medicamentos do mesmo titular, e que
impliquen unha Unica avaliacién cientifica, a segunda e seguintes devindicaran a taxa
prevista na epigrafe 1.19.

Cando se produzan distintas modificaciéns na autorizaciéon de comercializacién dun
medicamento, o seu importe total non podera ser superior a taxa prevista para o
procedemento de autorizacion e inscriciéon no Rexistro do tipo de medicamento de que se
trate.

No caso de agrupacion de modificacidns independentes que afecten o mesmo
medicamento e sempre que todas se presenten ao mesmo tempo e nun Unico formato de
solicitude, de acordo co artigo 7 do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision
Europea, exixirase unha taxa por cada unha das modificacions solicitadas.

A taxa correspondente a epigrafe 7.2, «Taxa por asesoramentos cientificos para
medicamentos que inclian preguntas multidisciplinares sobre (a) calidade, seguridade e
desenvolvemento clinico, ou (b) calidade e desenvolvemento clinico, ou (c) seguridade e
desenvolvemento clinico, ou (d) asesoria pre-remision dun expediente» reducirase nun 25
% para os asesoramentos cientificos que incluan preguntas sobre desenvolvemento s6 de
eficacia clinica; ou de calidade e seguridade preclinica; ou de calidade e bioequivalencias.

7. As taxas dos procedementos descentralizados para medicamentos de uso humano
ou veterinario, que resulten nunha autorizacion nacional en que Espafia actiue como
Estado membro de referencia (prestacions das epigrafes 1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 1.6, 1.7, 1.8,
3.1, 3.3, 35,36, 3.7, 41, 4.2, 43,45, 4.7, 4.8, 4.9, 9.1, 9.2, 94, 9.5, 9.6 e 9.7)
incrementaranse nun 25 % sobre o valor da taxa correspondente.

Nos procedementos de recofiecemento mutuo para medicamentos de uso humano ou
veterinario en que Espafa actie como Estado membro de referencia, aboarase unha
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terceira parte da taxa completa de referencia (prestacions das epigrafes 1.1, 1.2, 1.3, 3.1,
3.3,41,4.2,43,45,9.1e9.2).

A taxa da epigrafe 1.20, que sera de aplicacion a calquera medicamento de uso
humano, incluidos os medicamentos especiais, sera descontada do importe total que
proceda aboar no caso de que o interesado presente unha solicitude relativa a un
procedemento descentralizado ou de reconecemento mutuo, actuando Espafia como
Estado membro de referencia.

Asi mesmo, a taxa da epigrafe 9.15, que sera de aplicacion a calquera medicamento
veterinario, sera descontada do importe total que proceda aboar no caso de que o
interesado presente unha solicitude relativa a un procedemento descentralizado ou de
recofiecemento mutuo, actuando Espafa como Estado membro de referencia.

Artigo 124. Devindicacion.

Ataxa devindicarase cando a solicitude que inicia o expediente tefia entrada no rexistro
da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios ou do Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, segundo a sua respectiva competencia, momento
no cal se inicia a prestacion do servizo ou a realizacion da actividade administrativa.

Artigo 125. Pagamento.

1. O pagamento da taxa debera efectuarse conforme o establecido na Lei 8/1989, do
13 de abril, a Lei 58/2003, do 17 de decembro, xeral tributaria, e demais normas de
desenvolvemento.

O pagamento das taxas previstas nesta lei realizarase, preferentemente, por via ou
medio electrénico, conforme o previsto na Lei 11/2007, do 22 de xufo, de acceso
electronico dos cidadans aos servizos publicos.

2. Non se tramitara ningunha solicitude que non vaia acompafada do xustificante de
pagamento da taxa que corresponda.

3. Cando, aboada a taxa, a Administracién non poida tramitar o procedemento
correspondente por causa non imputable ao suxeito pasivo, a sua devolucion sera dun
oitenta por cento da sua contia.

4. Unha vez aboada a taxa, o suxeito pasivo debera presentar a solicitude
correspondente dentro dos dez dias seguintes ao ingreso.

5. Axestion recadatoria das taxas reguladas nesta lei corresponde, en via voluntaria,
ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade e a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, segundo a sua respectiva competencia.

6. AAxencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera utilizar, para
obter a efectividade dos seus débitos con natureza de dereito publico, o procedemento
administrativo de constrinximento, sempre que tales débitos se encontren en periodo
executivo. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera convir coa
Axencia Estatal de Administracién Tributaria a xestion recadatoria dos seus ingresos de
dereito publico na forma prevista polo Regulamento xeral de recadacion, aprobado polo
Real decreto 939/2005, do 29 de xullo.

Artigo 126. Supostos de devolucion de taxas.

Procedera a devolucién de ingresos por taxas, ademais de nos supostos previstos no
artigo 221 da Lei 58/2003, do 17 de decembro, cando, unha vez aboada a taxa, o suxeito
pasivo non presente a solicitude da prestacion do servizo ou realizacién de actividade
correspondente dentro do prazo de dez dias seguintes ao ingreso que establece o artigo
125.4, sempre que sexa por causa non imputable ao suxeito pasivo, acreditada de forma
fidedigna. Esta devolucion sera dun oitenta por cento da sua contia.
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Disposicion adicional primeira. Garantia de subministracion de medicamentos e produtos
sanitarios e coordinacién de dispofiibilidade de fluidos e outros elementos.

1. Co obxecto de desenvolver e impulsar as actividades necesarias en materia de
subministracions de medicamentos e produtos sanitarios e coordinar a adecuada
disponfibilidade de sangue e demais fluidos, glandulas e tecidos humanos e os seus
compofientes e os seus derivados necesarios para a asistencia sanitaria, o Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, ademais das misions que esta lei lle encomenda,
desenvolvera as seguintes funciéns:

a) Garantir o depésito de medicamentos de substancias psicoactivas de acordo co
disposto nos tratados internacionais.

b) Autorizar a importacion de medicacion estranxeira e urxente non autorizada en
Espania.

c) Manter un depésito estatal estratéxico de medicamentos e produtos sanitarios
para emerxencias e catastrofes.

d) Realizar a adquisicion e distribucion de medicamentos e produtos sanitarios para
programas de cooperacion internacional.

e) Coordinar a subministracién de vacinas, medicamentos e outros produtos para
campafias sanitarias cuxa adquisicion e distribucién conxunta decidan as distintas
administracions sanitarias.

f) Promover a fabricacion e comercializacion de «medicamentos sen interese
comercial».

2. Tamén exercera a coordinacion dos intercambios e do transporte de sangue e
demais fluidos, glandulas e tecidos humanos e dos seus compoientes e derivados.

Disposicion adicional segunda. Aplicacion da lei aos servizos sanitarios das Forzas
Armadas.

A aplicacion dos criterios e normas establecidos nesta lei aos servizos sanitarios das
Forzas Armadas sera determinada regulamentariamente por proposta conxunta dos
ministerios interesados.

Disposicion adicional terceira. Aplicaciéon da lei aos produtos sanitarios, cosméticos e
produtos de coidado persoal.

1. De conformidade co disposto nesta lei, determinaranse regulamentariamente as
condiciéns e os requisitos que cumpriran os produtos sanitarios para a sua fabricacion,
importacion, investigacién clinica, distribucion, comercializacion, posta en servizo,
dispensacion e utilizacién, asi como os procedementos administrativos respectivos, de
acordo co establecido na normativa da Unién Europea.

2. O establecido no punto anterior aplicarase igualmente, naquilo que proceda, aos
produtos de coidado persoal e cosméticos.

3. As actividades de fabricaciéon e importacion de cosméticos e produtos de coidado
persoal sométense ao réxime de declaracion responsable, regulado no artigo 71 bis da Lei
30/1992, do 26 de novembro. Esta declaracion responsable debera ser presentada ante a
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. A presentacion da declaracion
responsable permitira o inicio das actividades, sen prexuizo da comprobacién posterior
pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, mediante verificacion
documental e, de ser o caso, inspeccion, dos elementos e circunstancias postos de
manifesto polo interesado na declaracion responsable.

4. Devindicaranse as taxas necesarias para cubrir os custos de comprobacion da
declaracion responsable e da inspeccion que, de ser o caso, resulte necesaria.
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Disposicion adicional cuarta. Depdsito de medicamentos en centros penitenciarios.

Os centros penitenciarios poderan solicitar da Administracion competente en cada
caso autorizacién para manter un depodsito de medicamentos para a asistencia aos
internos, baixo a supervision e control dun farmacéutico dos servizos farmacéuticos
autorizados do hospital do Sistema nacional de saude mais proximo.

Disposicion adicional quinta. Procedemento para a exclusion total ou parcial de
medicamentos da prestacion farmacéutica do Sistema nacional de saude.

O Goberno, mediante real decreto, logo de informe do Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude, establecera a forma, os requisitos e as condiciéons de
aplicacién dos criterios contidos no artigo 92 e determinara as exclusions totais ou parciais
dos grupos, subgrupos, categorias ou clases de medicamentos do financiamento con
cargo a fondos publicos.

Disposicion adicional sexta. Achegas por volume de vendas ao Sistema nacional de
saude.

1. As persoas fisicas, 0s grupos empresariais e as persoas xuridicas non integradas
neles que se dediquen en Espafia a fabricacion, importacion ou oferta ao Sistema nacional
de saude de medicamentos e/ou produtos sanitarios que, financiados con fondos publicos,
se dispensen en oficinas de farmacia a través de receita oficial ou orde de dispensacion do
Sistema nacional de saude, en territorio nacional, deberan ingresar, con caracter
cuadrimestral, as cantidades que resulten de aplicar sobre o seu volume cuadrimestral de
vendas a través da dita receita ou orde de dispensacion as porcentaxes recollidas na
escala seguinte:

Vendas cuadrimestrais a PVL

Porcentaxe de achega
Desde Ata
0,00 3.000.000,00 1,5
3.000.000,01 En diante 2,0

No suposto de que o volume total de vendas de medicamentos e produtos sanitarios
ao Sistema nacional de saude sexa, en termos correntes anuais, inferior ao do ano
precedente, o Goberno podera revisar as anteriores porcentaxes de achega.

As contias resultantes da aplicacion da escala anterior veranse minoradas en funcion
da valoracién das compaiias no marco do programa Profarma segundo as porcentaxes
seguintes:

a) Non valoradas: 0,00.
b) Aceptables: 5 %.

c) Boas: 10 %.

d) Moiboas: 15 %.

e) Excelentes: 25 %.

Aquelas empresas clasificadas no programa Profarma como moi boas ou excelentes
que participen en consorcios de 1+D ou realicen asociacions temporais con este fin con
outras empresas establecidas en Espafia e centros de |1+D publicos e privados, para
realizar investigacion basica e preclinica de relevancia mediante proxectos especificos e
determinados, poderan beneficiarse dunha minoracion adicional dun dez por cento da
achega.

As minoraciéns que poidan afectar estes retornos teran efecto a partir da ultima
resolucion do programa Profarma.

Os grupos empresariais comunicaran ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, durante o mes de xaneiro de cada ano natural, as compaiiias integradas neles.
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En caso de que se modifique a composicién dun grupo empresarial no transcurso do ano,
a comunicacioén efectuarase durante o mes en que tal modificacion tivese lugar. Para
efectos do sinalado, considérase que pertencen a un mesmo grupo as empresas que
constitan unha unidade de decision, nos termos do artigo 4 da Lei 24/1988, do 28 de
xullo, do mercado de valores.

2. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, en funcién do previsto no
punto anterior e sobre as vendas do exercicio corrente, comunicara a cantidade que se
debe ingresar a cada fabricante, importador ou oferente afectado, asi como o prazo de
ingreso da dita cantidade. No primeiro prazo do exercicio seguinte efectuaranse, de ser o
caso, a regularizacion das liquidaciéns cuadrimestrais, no suposto de que se deban
incorporar ao expediente datos non tidos en conta nas citadas liquidacions parciais.

3. As cantidades que se deban ingresar destinaranse & investigacion, no ambito da
biomedicina, en cantidade suficiente para financiar as necesidades de investigacion clinica
que se leva a cabo, a través da iniciativa sectorial de investigacién en biomedicina e
ciencias da saude, e ingresaranse na caixa do Instituto de Saude Carlos lll. O resto de
fondos destinarase ao desenvolvemento de politicas de cohesion sanitaria, de programas
de formacién para facultativos médicos, odontoélogos, farmacéuticos e enfermeiros, asi
como a programas de educacion sanitaria da poboacion para favorecer o uso racional dos
medicamentos, segundo a distribucion que determine o Ministerio de Sanidade, Servizos
Sociais e Igualdade, logo de informe do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, e ingresaranse no Tesouro Publico.

Disposicién adicional sétima. Conservacion de 6rganos para transplantes.

As solucidns para conservacion de érganos para transplantes rexeranse, en canto lles
sexa de aplicacion, polo previsto nesta lei para os medicamentos.

Disposicion adicional oitava. Medicamentos obxecto de publicidade.

O prezo fixado no envase dos medicamentos que sexan obxecto da publicidade
prevista no artigo 80 sera considerado como prezo maximo de venda ao publico.
Establecerase regulamentariamente o desconto maximo aplicable polas oficinas de
farmacia.

Disposicion adicional novena. Organismos modificados xeneticamente.

As actividades de utilizacion confinada e liberacién voluntaria de organismos
modificados xeneticamente que se incorporen ou se poidan incorporar a medicamentos de
uso humano ou veterinario estaran suxeitas ao establecido na Lei 9/2003, do 25 de abril,
pola que se establece o réxime xuridico da utilizacién confinada, liberaciéon voluntaria e
comercializacion de organismos modificados xeneticamente e na sta normativa de
desenvolvemento.

Disposicidon adicional décima. Participacion das comunidades autébnomas e das
mutualidades de funcionarios nos procedementos de decisibn en materia de
medicamentos e produtos sanitarios.

As comunidades auténomas e as mutualidades de funcionarios participaran, nos
termos establecidos regulamentariamente, no Consello Reitor da Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, como érgano colexiado de direccién do organismo.
Asi mesmo, a Axencia contara coa colaboracién de expertos independentes de recofiecido
prestixio cientifico propostos polas comunidades auténomas.

O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade facilitara un informe a todas
as comunidades autonomas e as mutualidades de funcionarios, en cada reunion da
Comision Permanente de Farmacia do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, en que se identifique 0 nome dos medicamentos e produtos sanitarios que fosen
autorizados pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios desde a
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Gltima reunion do Consello, asi como o prezo daqueles medicamentos e produtos
sanitarios que fosen incluidos no financiamento do Sistema nacional de saude.

Disposicién adicional décimo primeira. Garantia de calidade, seguridade e eficacia dos
produtos farmacéuticos e a proteccion dos pacientes.

As autoridades, no exercicio das suas competencias, velaran polo cumprimento do
disposto na presente lei, para os efectos de garantir a calidade, seguridade e eficacia dos
produtos farmacéuticos e a proteccion dos pacientes. En particular, aseguraran, mediante
as suas funciéns de inspeccion e control, o cumprimento dos requisitos exixidos na
lexislacién farmacéutica.

Disposicién adicional décimo segunda. Colocacion ou entrega de produtos sanitarios a
medida por un facultativo.

A colocacién ou entrega de produtos sanitarios a medida por un facultativo, no
exercicio das suas atribuciéns profesionais, non tera a consideracion de dispensacion,
comercializacion, venda, distribucién, subministracién ou posta no mercado destes, para
os efectos dos artigos 4.1 e 111. En todo caso, o facultativo debera separar os seus
honorarios dos custos de fabricacion.

Disposicion adicional décimo terceira. Informacion dos prezos menores das agrupacions
homoxéneas de medicamentos e produtos sanitarios.

1. Para efectos de aplicar os supostos de dispensacion e substitucion establecidos
nos artigos 88 e 90, respectivamente, a Direccion Xeral de Carteira Basica de Servizos do
Sistema Nacional de Saude e Farmacia do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade publicara na sua paxina web, xunto ao nomenclator de produtos farmacéuticos
do Sistema nacional de saude, a informacion relativa as agrupacions homoxéneas das
presentacions dos medicamentos e dos produtos sanitarios para pacientes non
hospitalizados que requiran para a slUa dispensacion receita médica oficial ou orde de
dispensacion.

Ainformacién sobre os prezos menores actualizarase o primeiro dia habil de cada mes
e publicarase na paxina web do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

2. En cada agrupacion homoxénea de medicamentos integraranse as presentacions
dos medicamentos financiadas co/os mesmo/s principio/s activo/s en canto a dose,
contido, forma farmacéutica ou agrupacion de forma farmacéutica e via de administracion
que poidan ser obxecto de intercambio na sua dispensacion.

Diferenciaranse as agrupacions homoxéneas de medicamentos integradas,
exclusivamente, por un medicamento e as suas licenzas co mesmo prezo que o
medicamento de referencia.

3. Asi mesmo, en cada agrupacién homoxénea de produtos sanitarios integraranse,
sempre que sexa posible, as presentacions financiadas que, tendo as mesmas
caracteristicas, tipo, tamafio e contido, e estando clasificadas conforme os grupos
relacionados nos anexos | e Il do Real decreto 9/1996, do 15 de xaneiro, polo que se
regula a seleccion dos efectos e accesorios, o seu financiamento con fondos da Seguridade
Social, ou fondos estatais afectos & sanidade e o seu réxime de subministracion e
dispensacion a pacientes non hospitalizados, poidan ser obxecto de intercambio na sua
dispensacion.

4. Se as variaciéns experimentadas nos prezos dos medicamentos ou produtos
sanitarios asi o aconsellen e logo de acordo da Comisién Permanente de Farmacia do
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, a mencionada direccion xeral
podera actualizar a informacion dos prezos menores, afectando, de ser o caso, a dita
actualizacion todas as agrupacions, ou as agrupaciéons que se consideren pertinentes, asi
como incorporar novas agrupacions, e establecer prazos de coexistencia dos prezos e
devolucion de existencias, das presentacions de medicamentos e produtos sanitarios que
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reducisen voluntariamente o seu prezo en funcién do prezo menor de cada agrupacion, e
poderase autorizar que a dita reducion se realice sen cambio do codigo nacional.

Para efectos informativos, as actualizacions da informacién de prezos menores
incorporaranse no nomenclator de produtos farmacéuticos do Sistema nacional de saude,
unha vez finalizados os prazos que, de ser o caso, se establecesen.

Disposicion adicional décimo cuarta. Excepcién do réxime xuridico previsto no artigo
43.1 da Lei 30/1992, do 26 de novembro.

1. Sen prexuizo dos procedementos relacionados na disposicién adicional vixésimo
novena da Lei 14/2000, do 29 de decembro, de medidas fiscais, administrativas e da orde
social, correspondentes a excepcion prevista no artigo 43.1 da Lei 30/1992, do 26 de
novembro, entenderanse incluidos na referida excepcion os seguintes:

a) Autorizacion e modificaciéns maiores de laboratorios farmacéuticos.

b) Autorizacién de importacion, exportacion e fabricacion de medicamentos non
rexistrados.

c) Autorizacion excepcional de exportacion de medicamentos para doazéns
humanitarias.

d) Declaracion de innovacion galénica de interese terapéutico.

e) Autorizacion, modificacion e renovacion da importacion paralela de medicamentos.

f) Autorizacion de medicamentos por procedemento descentralizado entre Estados
da Unién Europea.

2. O procedemento para o rexistro e a autorizacion de produtos sanitarios non
incluidos no ambito de aplicacion do Real decreto 1616/2009, do 26 de outubro, polo que
se regulan os produtos sanitarios implantables activos, e do Real decreto 1591/2009,
do 16 de outubro, polo que se regulan os produtos sanitarios, recollido na disposicién
adicional vixésimo novena da Lei 14/2000, do 29 de decembro, queda excluido da
excepcion prevista no artigo 43.1 da Lei 30/1992, do 26 de novembro.

Disposicion adicional décimo quinta. Renovacién de autorizaciéns de medicamentos.

Aos medicamentos cuxa autorizacion fose renovada tras a entrada en vigor da Lei
29/2006, do 26 de xullo, seralles de aplicacién, a partir da dita renovacion, a normativa
vixente en relacién cos informes perioddicos de seguridade.

Disposicion adicional décimo sexta. Aplicacion do sistema de fixacion de prezos nos
produtos sanitarios autorizados con anterioridade a entrada en vigor da Lei 29/2006,
do 26 de xullo.

Os produtos sanitarios autorizados previamente a entrada en vigor da Lei 29/2006, do 26
de xullo, teran un prezo industrial maximo resultante da aplicacién do sistema de prezos
regulado na dita lei, partindo do seu PVP correspondente e descontando as marxes de
comercializacion.

Disposicion transitoria primeira. Periodos de exclusividade de datos aplicables a
solicitudes de autorizacion presentadas antes do 1 de novembro de 2005.

Os periodos de exclusividade de datos dos medicamentos de referencia para os cales
se presentase unha solicitude de autorizacién antes do 1 de novembro de 2005 seran os que
rexian con anterioridade a entrada en vigor da Lei 29/2006, do 26 de xullo.

Disposicion transitoria segunda. Conflito de intereses.

Sen prexuizo do cumprimento do disposto nesta lei e, en particular, no seu artigo
4, os farmacéuticos en exercicio profesional con oficina de farmacia, en establecemento
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comercial retallista, en entidades ou agrupacidns gandeiras ou nun servizo de farmacia
hospitalaria e demais estruturas asistenciais que, no momento da entrada en vigor da
Lei 29/2006, do 26 de xullo, tivesen intereses econémicos directos en laboratorios
farmacéuticos autorizados, poderan manter eses intereses ata a extincion da
autorizacion ou transferencia do laboratorio.

Asi mesmo, os farmacéuticos relacionados no paragrafo anterior que formen parte ou
que poidan entrar a formar parte de cooperativas cun minimo de 20 cooperativistas ou de
sociedades mercantis cun minimo de 100 accionistas ou socios, conformadas en ambos
os casos exclusivamente polos citados farmacéuticos e xa existentes no momento da
entrada en vigor da Lei 29/2006, do 26 de xullo, poderan participar nestas ata a sua
disolucién, sempre que esta non supofia un posible conflito de intereses.

Disposicion transitoria terceira. Réxime transitorio para a identificacion automatica de
cada unidade de medicamento ao longo do seu percorrido.

Mentres non se fixe regulamentariamente o mecanismo que permita a identificacion
automatica de cada unidade de medicamento ao longo do seu percorrido, de conformidade
co disposto no artigo 90, os laboratorios farmacéuticos e as entidades de distribucién
deberan comunicar puntualmente ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
nos termos que estableza o Ministerio mediante resolucion, os datos do lote e do nimero
de unidades vendidas ou subministradas, asi como as que sexan obxecto de devolucion,
en territorio nacional, especificando o destinatario, tanto se se trata de oficinas de farmacia
ou servizos de farmacia como doutras entidades de distribucion.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.
Esta lei ditase ao abeiro dos seguintes titulos competenciais do Estado:

1. O titulo preliminar; os titulos I; I, excepto o artigo 38; Ill; IV, excepto os artigos
67 a 70 do seu capitulo II; V; VI; os artigos 77.2, 78, 80 a 82, 84 e 87 a 90 do titulo VII; os
artigos 93 a 99 do titulo VIII; e IX; as disposiciéns adicionais primeira, segunda, sétima,
oitava, décimo terceira, décimo quinta e décimo sexta, asi como as disposiciéns
transitorias, tefien a condicidon de lexislacion sobre produtos farmacéuticos e ditanse ao
abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constitucion.

2. Os artigos 38, 67 a 70, 77.1, 3,4 e 5, 79, 83, 85, 86, 100 e 104 a 107 e as
disposicions adicionais terceira, cuarta, novena a décimo segunda e décimo cuarta tefien
a condicién de normativa basica e ditanse ao abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constitucion,
que atribue ao Estado competencia exclusiva en materia de bases e coordinacién xeral da
sanidade.

3. Os artigos 91, 92 e 101 a 103, asi como as disposicidns adicionais quinta e sexta,
ditanse ao abeiro do artigo 149.1.17.2 da Constituciéon, que atrible ao Estado a
competencia exclusiva en materia de réxime econémico da Seguridade Social.

4. O titulo X ditase ao abeiro do artigo 149.1.6.2 da Constitucion, que atribde ao
Estado competencia exclusiva en materia de lexislacién procesual.

5. O titulo Xl ditase ao abeiro do artigo 149.1.14.2 da Constitucion, que atrible ao
Estado competencia exclusiva en materia de Facenda xeral.

Disposicion derradeira segunda. Desenvolvemento normativo.

Autorizase o Goberno, no ambito das suas competencias, para que aprobe os
regulamentos e as normas para a aplicaciéon e o desenvolvemento desta lei.
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