LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.
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JUAN CARLOS |
REY DE ESPANA
A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente ley.
EXPOSICION DE MOTIVOS
|

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento pretendia, segun se sefiala en su exposicion de
motivos, dotar a la sociedad espafiola de un instrumento institucional que le permitiera esperar
confiadamente que los problemas relativos a los medicamentos fueran abordados por cuantos agentes
sociales se vieran involucrados en su manejo, (industria farmacéutica, profesionales sanitarios,
poderes publicos y los propios ciudadanos), en la perspectiva del perfeccionamiento de la atencion a la
salud. Los quince afios transcurridos desde la aprobacion de la citada Ley permiten afirmar que se ha
alcanzado en gran parte el objetivo pretendido consagrandose la prestacion farmacéutica como una
prestacion universal.

La prestacion farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de
actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban y utilicen de forma adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de
tiempo adecuado, con la informacion para su correcto uso y al menor coste posible.

Es necesario hacer una valoracién positiva de lo que son y representan los medicamentos y los
productos sanitarios para el Sistema Nacional de Salud, por lo que la politica farmacéutica
desarrollada durante este periodo se ha orientado en la direccion de asegurar su disponibilidad para
cubrir las necesidades de los pacientes. A lo largo de estos afios se ha completado la descentralizacion
sanitaria prevista en la Ley General de Sanidad de 1986 y asi, desde comienzos del afio 2002, todas las
Comunidades Auténomas han asumido las funciones que venia desempefiando y los servicios que
venia prestando el Instituto Nacional de Salud, lo que supone una descentralizacién completa de la
asistencia sanitaria del Sistema Nacional de Salud, incluida la de la prestacién farmacéutica.

En los altimos afios el papel de los profesionales del sector ha sido fundamental en estos logros. El
meédico es una figura central en las estrategias de impulso de la calidad en la prestacion farmacéutica
dado el papel que se le atribuye en el cuidado de la salud del paciente y, por tanto, en la prevencién y
el diagndstico de la enfermedad, asi como en la prescripcion, en su caso, de tratamiento con
medicamentos. El trabajo que los farmacéuticos y otros profesionales sanitarios realizan en los
procedimientos de atencion farmacéutica también tiene una importancia esencial ya que asegura la
accesibilidad al medicamento ofreciendo, en coordinacion con el médico, consejo sanitario,
seguimiento farmacoterapéutico y apoyo profesional a los pacientes.

El desafio actual es asegurar la calidad de la prestacién en todo el Sistema Nacional de Salud en un
marco descentralizado capaz de impulsar el uso racional de los medicamentos y en el que el objetivo
central sea que todos los ciudadanos sigan teniendo acceso al medicamento que necesiten, cuando y
donde lo necesiten, en condiciones de efectividad y seguridad.
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Durante estos afios, la modificacion de la configuracion juridica y la composicion de las estructuras
de la Union Europea, obligada por los nuevos retos y necesidades emergentes, ha afectado a la
regulacion, entre otros, del sector farmacéutico, obligando a nuestro pais a revisar la normativa
interna vigente. Por este motivo se incorporan a través de esta Ley a nuestro ordenamiento juridico la
Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica la
Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos de uso
humano, y la Directiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
que modifica la Directiva 2001/82/CE por la que se establece un codigo comunitario sobre
medicamentos veterinarios. Ademas, también se asegura la armonizacion de nuestra normativa con el
Reglamento (CE) n.° 726/2004, por el que se establecen los procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos.

La experiencia derivada de la aplicacion de la Ley 25/1990 ha puesto en evidencia la necesidad de
intensificar la orientacion de la reforma en torno a dos ideas-fuerza: la ampliacion y reforzamiento de
un sistema de garantias que gire en relacién a la autorizacion del medicamento y la promocidn del uso
racional del mismo. Es de sefialar que la citada Ley se referia ya a la primera de ellas al establecer la
exigencia de garantia de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos. Sin embargo, el desarrollo
tecnoldgico, la globalizacion y el acceso a la informacidn asi como la pluralidad de agentes que
progresivamente intervienen en el ambito de la produccién, distribucidon, dispensacion y
administracion de medicamentos aconsejan en estos momentos, ademas de intensificar dichas
garantias, ampliarlas a la transparencia y objetividad de las decisiones adoptadas asi como al control
de sus resultados.

La transferencia de competencias a las Comunidades Auténomas en materia de sanidad iniciada con
anterioridad a la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, se ha ampliado y extendido a todas las
Comunidades Auténomas con posterioridad a la entrada en vigor de la citada Ley. La gestion de las
Comunidades Autonomas en materia de sanidad comprende un amplio espectro de politicas en cuanto
a prioridades en el tratamiento de los problemas de salud, introducciéon de nuevas tecnologias y
nuevos tratamientos, promocion de las alternativas mas eficientes en los procesos diagndésticos y
terapéuticos desarrollados por los profesionales de las respectivas Comunidades Autdnomas, asi como
en politicas de rentas que afectan a los sistemas retributivos y de incentivos econémicos a
profesionales y centros sanitarios, todo ello dentro del amplio margen que corresponde al ejercicio de
las competencias asumidas en el marco de los criterios establecidos por la Ley 16/2003, de Cohesion y
Calidad del Sistema Nacional de Salud, y demds normativa estatal sobre la materia.

Ademaés, el Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el Sistema Nacional de Salud establece
diversas estrategias que se incorporan en esta Ley para intensificar el uso racional de los
medicamentos, entre las que se pueden sefialar las orientadas a ofrecer una informacion de calidad,
periddica e independiente a los profesionales, a garantizar una formacion sobre uso racional de los
medicamentos a los profesionales sanitarios, al refuerzo de la exigencia de la receta médica como
documento imprescindible para la seguridad del paciente o las referidas a la modificacion de los
prospectos de los medicamentos para hacerlos inteligibles a los ciudadanos, ayudando a la consecucion
de la necesaria adherencia al tratamiento para que pueda alcanzarse el éxito terapéutico previsto por
el médico con la imprescindible cooperacién del farmacéutico.

Es necesario que nuestro Sistema garantice a los profesionales sanitarios que la informacion, la
formacion y la promocidon comercial de los medicamentos tengan como elementos centrales de su
desarrollo el rigor cientifico, la transparencia y la ética en la practica de estas actividades.

Aunque los medicamentos han contribuido decisivamente a la mejora de la esperanza y al aumento
de la calidad de vida, en ocasiones plantean problemas de efectividad y de seguridad que han de ser
conocidos por los profesionales por lo que cobra especial relevancia el protagonismo que esta Ley
otorga al sistema espafiol de farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud, con un enfoque mas
innovador, que incorpora el concepto de farmacoepidemiologia y gestion de los riesgos, y la garantia
de seguimiento continuado del balance beneficio/riesgo de los medicamentos autorizados.

Los proximos afios dibujan un panorama con un sensible aumento de la poblacién, un marcado
envejecimiento de la misma y, por tanto, unas mayores necesidades sanitarias derivadas de este
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fendmeno asi como de la cronificacion de numerosas patologias. Estas necesidades tienen que
garantizarse en un marco riguroso en cuanto a las exigencias de seguridad y eficacia de los
medicamentos en beneficio de la calidad asistencial para los ciudadanos.

El crecimiento sostenido de las necesidades en materia de prestacion farmacéutica tendra, por
tanto, que enmarcarse necesariamente en estrategias de uso racional de los medicamentos y de control
del gasto farmacéutico, que permitan seguir asegurando una prestacion universal de calidad
contribuyendo a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

En este sentido, la Ley considera necesario que la financiacién selectiva y no indiscriminada de
medicamentos se realice en funcion de la utilidad terapéutica de los mismos y de su necesidad para
mejorar la salud de los ciudadanos.

Se modifica también en esta Ley el sistema de precios de referencia para posibilitar los necesarios
ahorros al Sistema Nacional de Salud y asegurar la previsibilidad, la estabilidad y la gradualidad en el
impacto para la industria farmacéutica, afectando a todos los medicamentos en fase de madurez en el
mercado.

La aparicion en estos afios de los medicamentos genéricos, productos de eficacia clinica demostrada
y mas econémicos al haber expirado el periodo de exclusividad de datos del medicamento original,
asegura idénticas condiciones de calidad, seguridad y eficacia a menor precio. Por ello, en este objetivo
de sostenibilidad, las medidas incorporadas en esta Ley pretenden eliminar los obstaculos que
dificultan una mayor presencia de estos medicamentos en el mercado, equiparando la situacién
espafiola con la de otros paises de nuestro entorno.

Esta Ley aborda todos estos elementos e incorpora a la prestacion farmacéutica las novedades
pertinentes, las mas relevantes de las cuales se sefialan a continuacion.

El titulo | aborda las disposiciones generales de la Ley, definiendo con precisién su ambito de
aplicacion, extensivo tanto a los medicamentos de uso humano como veterinario, y las garantias de
abastecimiento y dispensacion que han de procurar laboratorios farmacéuticos, almacenes
mayoristas, oficinas de farmacia y demas agentes del sector. Particularmente novedosa es la
regulacion de las garantias de independencia de los profesionales del sector, que se traduce
basicamente en una mas precisa definicion de los supuestos en que pueden surgir conflictos de
intereses, de la que es fiel reflejo la prohibicién de conceder cualquier tipo de incentivo, bonificacion,
descuento no permitido, prima u obsequio por parte de quien tenga intereses directos o indirectos en
la produccion, fabricacién y comercializacion de medicamentos y productos sanitarios. Como reconoce
la Directiva 2001/83/CE, no debe permitirse otorgar, ofrecer o prometer a las personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos y en el marco de la promocion de los mismos frente a dichas
personas, primas, ventajas pecuniarias o ventajas en especie. El titulo se cierra con normas relativas a
la defensa y proteccion de la salud pablica y a la colaboracion y participacion interadministrativa.

v

El titulo 11, «De los medicamentos», contempla a lo largo de seis capitulos la regulacién de todos los
aspectos relacionados con los mismos.

El capitulo | aborda una serie de modificaciones que traen causa de las directivas mencionadas,
entre las que cabe destacar el abandono del concepto de especialidad farmacéutica sobre el que ha
venido asentandose la normativa espafiola, y que afecta a la definicion de los medicamentos
legalmente reconocidos, la nueva definicion de medicamento de uso humanao, el concepto de genérico
armonizado en la Unién Europea y la incorporacion de la definicion de medicamento de uso
veterinario.

El capitulo Il incorpora criterios europeos de proteccion de la innovacion, investigacion y
desarrollo, para colaborar en el fomento de la competitividad del sector en Espafa. Particular
importancia reviste el nuevo sistema de exclusividad de datos, diverso y plenamente respetuoso con la
necesaria proteccion de la propiedad intelectual e industrial asociadas a la innovacion, al tiempo que
promueve la disponibilidad rapida de genéricos en el mercado. De acuerdo con el mismo, el solicitante
de un producto genérico puede presentar la solicitud de autorizacién transcurridos ocho afios como
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minimo desde que se autorizé el medicamento de referencia en cualquier Estado miembro de la Unidn
Europea, lo que permitird ir realizando la evaluacion y tramitacion administrativa para su
autorizacion, si bien se garantiza el cumplimiento del periodo armonizado de exclusividad de los datos
de la innovacion al establecer que no podra comercializar el medicamento hasta transcurridos diez
afos, u once si obtiene una indicacion adicional con beneficio clinico significativo en comparacion con
las terapias existentes.

Este régimen de proteccion se completa, como no podia ser de otra manera, con la incorporacion,
con fines aclaratorios, mediante la oportuna modificacion de la Ley de Patentes, de la denominada
«clausula o estipulacion Bolar», segiin la cual no se considera violacion del derecho de patente la
realizacion con fines experimentales de los estudios y ensayos necesarios para la autorizaciéon de
medicamentos genéricos. Ademas, se incorpora la habilitacion para, reglamentariamente, abrir la
posibilidad de introducir en el mercado los medicamentos genéricos con marca, como consecuencia de
la nueva regulacion europea.

Es importante también la incorporacion del concepto de «autocuidado de la salud» relacionado con
la calificacion de medicamentos como medicamentos no sujetos a prescripcion médica. Se trata de
adaptar la redaccion de la Ley a la realidad social del siglo XXI, en la que cada vez tiene mas
importancia el uso de medicamentos sin prescripcion en las condiciones que se establecen, pero que
debe ser realizada en el marco de un uso racional del medicamento, a cuyos fines es imprescindible el
papel del farmacéutico en todo lo relacionado con una automedicacion responsable.

El capitulo 111 regula los medicamentos veterinarios, lo que constituye una auténtica novedad de la
Ley, que acoge una concepcion de estos medicamentos alejada de la consideracion de medicamentos
especiales. Se regulan como medicamentos dotados de caracteristicas propias, toda vez que por efecto
de la normativa comunitaria europea de aplicacién, los citados medicamentos han de cumplir las
garantias generales de calidad, seguridad y eficacia para la salvaguardia de la salud y el bienestar de
los animales, asi como la salud publica. Por este motivo se ha considerado necesario incorporar a la
Ley un capitulo donde se regulen especificamente los aspectos fundamentales de estos medicamentos.

Asimismo, se incorpora como regla general la exigencia de prescripcién veterinaria previa a la
dispensacion de medicamentos destinados a los animales productores de alimentos y se regula el
sistema espafiol de farmacovigilancia veterinaria, necesario por cuanto la Directiva 2001/82/CE
impone el necesario refuerzo de los sistemas de farmacovigilancia.

El capitulo 1V se refiere a las garantias sanitarias de las fdrmulas magistrales y preparados
oficinales. Las primeras son preparadas con sustancias de accidn e indicacion reconocidas legalmente
en Espafia en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan
de los medios necesarios para su preparacion. Los preparados oficinales deberan cumplir determinadas
condiciones, entre las que destaca la necesidad de presentarse y dispensarse bajo principio activo,
denominacion comun internacional (DCI) o, en su defecto, denominacién comin o cientifica y en
ningun caso bajo marca comercial.

El capitulo V regula las garantias sanitarias de los medicamentos especiales, entendiendo como tales
a aquellos medicamentos que por sus caracteristicas particulares requieren una regulacion especifica.
En esta categoria se incluyen las vacunas y demas medicamentos bioldgicos, los medicamentos de
origen humano, los medicamentos de terapia avanzada, los radiofarmacos, los medicamentos con
sustancias psicoactivas con potencial adictivo, los medicamentos homeopaticos, los de plantas
medicinales y los gases medicinales. De entre todos ellos, debe destacarse a los medicamentos de
terapia celular. El texto pretende aclarar que la Ley y la normativa europea relativa a garantias y
condiciones de autorizacién seran aplicables s6lo a los que se fabriquen industrialmente; el resto de
medicamentos, que no estén destinados a la produccion industrial, alin cuando concurran en ellos las
caracteristicas y condiciones establecidas en las definiciones de «medicamento de terapia génica» o de
«medicamento de terapia celular somatica», tendran la regulacion que reglamentariamente se
determine.

En materia de farmacovigilancia, tanto de medicamentos de uso humano como de uso veterinario,
el capitulo VI regula las actividades de salud publica tendentes a la identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los medicamentos una vez comercializados,
permitiendo asi el seguimiento de sus posibles efectos adversos, siendo de destacar el sistema espafiol
de farmacovigilancia, en el que las Administraciones sanitarias han de realizar lo necesario para
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recoger, elaborar y, en su caso, procesar toda la informacion atil para la supervision de medicamentos
y, en particular, la informacion sobre reacciones adversas a los mismos, asi como para la realizacién de
cuantos estudios se consideren necesarios para evaluar su seguridad.

\Y,

El titulo 111 regula, bajo la rdbrica «de las garantias de la investigacion de los medicamentos de uso
humano», los ensayos clinicos con medicamentos. Destaca como novedad, y como garantia de
transparencia, la posibilidad de que la Administracion sanitaria pueda publicar los resultados de los
ensayos clinicos cuando dicha publicacion no se haya llevado a cabo por el promotor del mismo en
plazo y siempre que los citados resultados permitan concluir que el producto presenta modificaciones
de su perfil de eficacia o de seguridad; y ello, porque se toma en especial consideracion el interés que,
tanto para los pacientes que han participado en el ensayo como para los médicos y para la poblacion
en general, reviste el poder conocer los resultados del mismo, si de éstos se deriva que el medicamento
plantea problemas de eficacia o de seguridad. Ademas, se mantiene el régimen de autorizacion
administrativa previa, respetando los derechos fundamentales de la persona y los postulados éticos
que afectan a la investigacién biomédica, y la necesidad de que se cumplan las normas de buena
practica clinica como requisitos indispensables para garantizar la idoneidad del ensayo. Del mismo
modo se mantienen las garantias de indemnizacion para los sujetos que pudieran verse perjudicados
por su participacion en los ensayos clinicos mediante la exigencia del aseguramiento previo de los
dafios y perjuicios que pudieran derivarse de aquéllos.

Por otra parte, la Ley faculta al Ministerio de Sanidad y Consumo para el desarrollo de acciones que
permitan que los Comités Eticos de Investigacion clinica acreditados por las Comunidades Auténomas
puedan compartir estdndares de calidad y criterios de evaluacion adecuados y homogéneos en el
conjunto del Sistema Nacional de Salud.

\

Las novedades introducidas en el capitulo I del titulo 1V se orientan, conforme exige la normativa
comunitaria de aplicacién, a garantizar la calidad de los medicamentos de uso humano y veterinario
disponibles en el mercado, exigiendo que se respeten los principios relativos a las practicas correctas
de fabricacion de estos medicamentos.

Por ello, se incorpora en esta Ley la autorizacion administrativa a las entidades que fabriquen
medicamentos para su exportacion y a las que fabriquen productos intermedios, asi como la
obligacion para los fabricantes de principios activos utilizados como materias primas de cumplir las
normas de correcta fabricacién de las mismas. Por su parte, los laboratorios deberan utilizar
Unicamente, como materias primas, principios activos fabricados de conformidad con las directrices
detalladas en las normas de correcta fabricacion de dichas materias primas.

El capitulo Il refuerza las obligaciones de los almacenes mayoristas, en especial en el ambito del
abastecimiento. La Ley permite la utilizacion de estos intermediarios que posibilitan la llegada del
medicamento a cualquier parte del territorio en un tiempo minimo, lo que permite garantizar el
acceso del ciudadano al medicamento cuando lo necesite. Precisamente por este motivo deben asumir
una serie de obligaciones con el Sistema Nacional de Salud, entre las que debe destacar el tenerlo
continuamente abastecido. Ademas, deben disponer de locales y medios precisos, garantizar la
observancia de las condiciones generales o particulares de conservacion de los medicamentos,
mantener unas existencias minimas, asegurar plazos de entrega, frecuencia minima de repartos,
cumplir servicios de guardia y prevencion de catastrofes, etc.

VIl

El titulo V esta dedicado a las garantias sanitarias del comercio exterior de medicamentos, un
ambito que en un marco cada vez mas globalizado va adquiriendo una mayor relevancia. Se regulan
en este titulo las importaciones y exportaciones y el régimen de los medicamentos destinados al
tratamiento de los viajeros.



VI

El titulo VI esta dedicado al uso racional de los medicamentos, principio que se concreta en medidas
como una nueva regulacion de la receta médica o la prohibicion de que las actividades relacionadas
con el proceso de puesta en el mercado de un medicamento tengan por finalidad aumentar las
capacidades fisicas de los deportistas. En relacion con la receta médica, es destacable la prevision que
contiene la Ley, que atribuye al médico u odontdlogo en exclusiva la facultad de prescribir
medicamentos, tendente a erradicar practicas no deseables. La receta médica se configura como una
auténtica garantia de servicio profesional para el paciente, por lo que el farmacéutico dispensara con
receta aquellos medicamentos que la requieran y no podra prescribir por si mismo un medicamento
que precise de receta médica, pero si colaborar en el seguimiento farmacoterapéutico de los
tratamientos prescritos, a través de los procedimientos de la atencidn farmacéutica.

La Ley contiene una precisa y concreta regulacion de las obligaciones de trazabilidad. Se impone la
obligacion, tanto a laboratorios como a almacenes mayoristas y oficinas de farmacia, de garantizar la
adecuada trazabilidad de los medicamentos, como medida que coadyuva tanto a evitar un eventual
desabastecimiento como a suministrar una precisa informacion sobre el destino Gltimo de los
medicamentos comercializados en Espafia. Como reconoce la Directiva 2004/27/CE, es necesario
controlar el conjunto de la cadena de distribucion de medicamentos, desde su fabricacién o su
importacion hasta su despacho al publico, de forma que quede garantizado que los medicamentos se
conservan, transportan y manipulan en condiciones adecuadas. Las disposiciones que conviene
adoptar con este objetivo facilitardn considerablemente la retirada del mercado de productos
defectuosos y permitiran luchar mas eficazmente contra las imitaciones fraudulentas.

Por otra parte, se adoptan medidas que pretenden reforzar la politica de promocion de
medicamentos genéricos conforme a lo establecido en el Plan Estratégico de Politica Farmacéutica.

IX

El titulo VI esta dedicado a la financiacidon puablica de los medicamentos. Regula el régimen de
fijacion y revision de precios industriales y de margenes de distribucion y dispensacion, incorporando,
como criterio para la fijacion de precio, la valoracién de la utilidad terapéutica del medicamento y el
grado de innovacidn, consecuencia de la aplicacion efectiva del principio de financiacion selectiva de
medicamentos, principio que debe inspirar la incorporacion de todo medicamento al Sistema Nacional
de Salud.

Para garantizar la maxima objetividad en la fijacion de precios, se tendran en consideracion los
informes sobre utilidad terapéutica de los medicamentos que elabore la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, con la colaboracion de una red de expertos independientes de
reconocido prestigio cientifico propuestos por las Comunidades Auténomas.

Una de las novedades de este titulo es la modificacion del sistema de precios de referencia. Este
sistema de control del gasto farmacéutico es comun en los paises de nuestro entorno. Sin embargo, en
la experiencia de su implantacién en nuestro pais, en los Ultimos afios se han venido detectando
deficiencias en su disefio que con este modelo se intentan paliar. Incorpora como novedades mas
relevantes la gradualidad en su impacto, la objetividad, al afectar a todos los medicamentos con mas
de diez afios en el mercado u once si han tenido alguna nueva indicacion, y su previsibilidad, lo que
determina la configuracion de un marco predecible para la industria farmacéutica en nuestro pais.

Por dltimo, se dispone la aplicacion de la normativa sobre medicamentos a los productos sanitarios
que, financiados con fondos publicos, se dispensen, a través de receta oficial del Sistema Nacional de
Salud, en territorio nacional.

X

El titulo VIII de la Ley esta dedicado al régimen sancionador en materia farmacéutica, adaptado a
las circunstancias actuales del sector y pendiente de revision desde 1990. Por ello, con base tanto en la
normativa comunitaria de reciente aprobacion como en la interna de procedimiento administrativo
comun y en la experiencia acumulada, se considera necesario adaptar el catdlogo de infracciones,
modificando la calificacion de algunas conductas y creando nuevos tipos de conductas sancionadas.



Entre las modificaciones mas importantes, se incorporan algunas nuevas como vender
medicamentos sujetos a prescripcion médica a través de internet, falsificar medicamentos, no
comunicar, por parte de los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas y oficinas de farmacia,
a las Administraciones sanitarias competentes, las unidades de medicamentos vendidas para su
dispensacion en territorio nacional; incumplir los requisitos que, para la realizacion de la visita
médica, establezca la normativa de las Comunidades Autoénomas; incumplir el promotor o
investigador de un ensayo clinico, las obligaciones establecidas en la legislacion vigente o en las
normas de buena préctica clinica, asi como la realizacion de un ensayo clinico sin ajustarse al
protocolo aprobado o el incumplimiento por parte del titular de la autorizacién de comercializacion de
la presentacion de los informes periddicos de seguridad.

Otras infracciones ven agravada su tipificacion, como ocurre con la modificacion, por parte del
titular de la autorizacion, de cualquiera de las condiciones por las que se otorgd la misma; el
ofrecimiento directo o indirecto y la aceptacion de cualquier tipo de incentivo, bonificacién, descuento
no permitido, prima u obsequio, efectuado por quien tenga intereses directos o indirectos en la
produccion, fabricacién y comercializacion de medicamentos, a/de los profesionales sanitarios, con
motivo de la prescripcion, dispensacion y administracion de los mismos, 0 a sus parientes y personas
de su convivencia o no disponer las entidades de distribucidon y dispensacion de las existencias de
medicamentos adecuadas para la normal prestacion de sus actividades o servicios.

Xl

El titulo IX incorpora la accion de cesacion, medida procesal importada, por expresa exigencia de la
Directiva 98/27/CE, de 19 de mayo de 1998, del derecho comunitario europeo, y concebida para
aqguellos casos en los que la publicidad de un medicamento de uso humano sea contraria al contenido
de la Ley o de sus disposiciones de desarrollo, afectando a intereses colectivos o difusos de los
consumidores y usuarios. El objetivo fundamental de la medida es obtener el cese de la actividad
contraria a las normas citadas y prohibir su reiteracion futura.

X1

El titulo X recoge la regulacion de las tasas correspondientes a los servicios suministrados por la
Administracion en el ambito material de la Ley. Este titulo debe su modificacion a la necesidad de
adecuarlo a lo previsto por la Ley 4/2004, de 29 de diciembre, de modificacion de tasas y de beneficios
fiscales de acontecimientos de excepcional interés.

X1

Por ultimo, el texto regula, en su disposicion adicional sexta, las aportaciones al Sistema Nacional
de Salud por parte de los laboratorios, calculadas en funcién de su volumen de ventas. Tales
aportaciones se destinan a la investigacion en el &mbito de la biomedicina y al desarrollo de politicas
de cohesion sanitaria y programas de formacién para facultativos médicos y farmacéuticos y de
educacidn sanitaria de la poblacion, para favorecer el uso racional o responsable de medicamentos.

TITULO I. Disposiciones generales
Articulo 1. Ambito de aplicacion de la Ley.

1. La Ley regula, en el ambito de las competencias que corresponden al Estado, los medicamentos de
uso humano y productos sanitarios, su investigacion clinica, su evaluacion, autorizacion, registro,
fabricacion, elaboracion, control de calidad, almacenamiento, distribucién, circulacion, trazabilidad,
comercializacion, informacion y publicidad, importacion y exportacion, prescripcion y dispensacion,
seguimiento de la relacion beneficio-riesgo, asi como la ordenacion de su uso racional y el
procedimiento para, en su caso, la financiacion con fondos publicos. La regulacion también se
extiende a las sustancias, excipientes y materiales utilizados para su fabricacidn, preparacion o
envasado.

2. Asimismo, regula la actuacion de las personas fisicas o juridicas en cuanto intervienen en la
circulacion industrial o comercial y en la prescripcion o dispensacion de los medicamentos y productos
sanitarios.



3. Regula también la Ley los criterios y exigencias generales aplicables a los medicamentos
veterinarios y, en particular, a los especiales, como las féormulas magistrales, y los relativos a los
elaborados industrialmente incluidas las premezclas para piensos medicamentosos.

Avrticulo 2. Garantias de abastecimiento y dispensacion.

1. Los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas, importadores, oficinas de farmacia, servicios
de farmacia de hospitales, centros de salud y demas estructuras de atencion a la salud estan obligados
a suministrar o a dispensar los medicamentos y productos sanitarios que se les soliciten en las
condiciones legal y reglamentariamente establecidas.

2. Los responsables de la produccidn, distribucion, venta y dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios deberan respetar el principio de continuidad en la prestacion del servicio a la comunidad.

3. El Gobierno, para asegurar el abastecimiento de medicamentos, podra adoptar medidas especiales
en relacion con su fabricacién, importacién, distribucion y dispensacion. En el caso de los
«medicamentos huérfanos» segin lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 141/2000 y de los
«medicamentos sin interés comercial», el Gobierno podra adoptar, ademas de las medidas sefialadas,
las relativas al régimen econémico y fiscal de dichos medicamentos. A estos efectos asi como a los
previstos en el articulo 109.1 de esta Ley, se entiende por «medicamentos sin interés comercial»
aguéllos de los que existe ausencia o insuficiencia de suministro en el mercado nacional, siendo
necesarios para el tratamiento de determinadas enfermedades o patologias.

4. La prescripcion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios deberd realizarse de
acuerdo con los criterios basicos de uso racional que se establecen en esta Ley.

5. Se prohibe la venta por correspondencia y por procedimientos telematicos de medicamentos y
productos sanitarios sujetos a prescripcion médica. La normativa de desarrollo regulara dichas
modalidades de venta con respecto a los medicamentos no sujetos a prescripcién médica garantizando,
en todo caso, que se dispensen por oficina de farmacia autorizada, con la intervencion de un
farmacéutico, previo asesoramiento personalizado conforme previenen los articulos 19.4 y 84.1 de esta
Ley, y con cumplimiento de la normativa aplicable a los medicamentos objeto de venta.

Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico de
medicamentos.

Lo establecido en este apartado se entiende sin perjuicio del reparto, distribucion o suministro a las
entidades legalmente autorizadas para la dispensacion al publico.

La normativa de desarrollo establecera los requisitos para que puedan venderse directamente a
profesionales de la medicina, odontologia y veterinaria exclusivamente los medicamentos necesarios
para el ejercicio de su actividad profesional.

6. La custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos de uso humano correspondera
exclusivamente:

a) A las oficinas de farmacia abiertas al publico, legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de los centros de salud y de las estructuras de
atencion primaria del Sistema Nacional de Salud para su aplicacién dentro de dichas instituciones
o para los medicamentos que exijan una particular vigilancia, supervision y control del equipo
multidisciplinar de atencion a la salud.

Avrticulo 3. Garantias de independencia.

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de actividades publicas, el
gjercicio clinico de la medicina, odontologia y de la veterinaria seran incompatibles con cualquier clase
de intereses econdmicos directos derivados de la fabricacion, elaboracién, distribucion vy
comercializacion de los medicamentos y productos sanitarios.

2. Asimismo el ejercicio profesional del farmacéutico en oficina de farmacia o en un servicio de
farmacia hospitalaria y demas estructuras asistenciales sera incompatible con cualquier clase de
intereses econdmicos directos de los laboratorios farmacéuticos.



3. El ejercicio clinico de la medicina, odontologia y de la veterinaria seran incompatibles con el
desempefio de actividad profesional o con la titularidad de oficina de farmacia.

4. La pertenencia a los comités de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a los
Comités Eticos de Investigacion Clinica o a los comités u 6rganos asesores o consultivos establecidos
por las Administraciones sanitarias de las Comunidades Autdnomas sera incompatible con cualquier
clase de intereses derivados de la fabricacion y venta de los medicamentos y productos sanitarios.

5. El ejercicio de los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacion y
administracion de medicamentos, serd incompatible con las funciones de delegados de visita médica,
representantes, comisionistas o agentes informadores de los laboratorios farmacéuticos.

6. A efectos de garantizar la independencia de las decisiones relacionadas con la prescripcion,
dispensacion, y administracion de medicamentos respecto de intereses comerciales se prohibe el
ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos, primas u
obsequios, por parte de quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacién y
comercializacion de medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos o0 a sus parientes y personas de su convivencia. Esta
prohibicion sera asimismo de aplicacion cuando el ofrecimiento se realice a profesionales sanitarios
que prescriban productos sanitarios. Se exceptia de la anterior prohibicion los descuentos por pronto
pago o por volumen de compras, que realicen los distribuidores a las oficinas de farmacia, siempre que
no se incentive la compra de un producto frente al de sus competidores y queden reflejados en la
correspondiente factura.

Atrticulo 4. Garantias de defensa de la salud publica.

1. Se prohibe la elaboracién, fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, comercializacion,
prescripcion y dispensacion de productos, preparados, sustancias 0 combinaciones de las mismas, que
se presenten como medicamentos sin estar legalmente reconocidos como tales.

2. Queda expresamente prohibida la promocion, publicidad o informacidn destinada al publico de los
productos incluidos en el apartado 1.

3. El incumplimiento de las prohibiciones anteriores dara lugar a las responsabilidades y sanciones
previstas en el capitulo 11 del titulo VIII de esta Ley, con independencia de las medidas cautelares
que procedan y de las responsabilidades civiles o penales a que haya lugar.

Awrticulo 5. Obligaciones de las Administraciones Publicas y participacion de los profesionales.

1. A efectos de salvaguardar las exigencias de salud y seguridad publica, las Administraciones
publicas estan obligadas a comunicarse cuantos datos, actuaciones o informaciones se deriven del
gjercicio de sus competencias y resulten necesarias para la correcta aplicacion de esta Ley.

2. Todos los profesionales que presten sus servicios en el Sistema Nacional de Salud o en el sistema
publico de investigacion cientifica y desarrollo tecnoldgico espafiol, tienen el derecho a participar vy el
deber de colaborar con las Administraciones sanitarias en la evaluacion y control de medicamentos y
productos sanitarios.

3. Las comisiones y comités previstos en esta Ley se ajustaran a lo dispuesto sobre érganos colegiados
en las disposiciones vigentes.

Articulo 6. Transparencia en la adopcion de decisiones por las administraciones sanitarias.

Las administraciones sanitarias garantizaran la maxima transparencia en los procesos de adopcion de
sus decisiones en materia de medicamentos y productos sanitarios, sin perjuicio del derecho de la
propiedad industrial. La participacion en dichos procesos de toma de decision serd incompatible con
cualquier clase de intereses personales derivados de la fabricacién, comercializacion, representacion,
distribucion y venta, relacionados con los medicamentos y productos sanitarios.

TITULO II. De los medicamentos

CAPITULDO I. De los medicamentos reconocidos por la Ley y sus clases

Awrticulo 7. Medicamentos legalmente reconocidos.



1. Sélo serdn medicamentos los que se enumeran a continuacion:

a) Los medicamentos de uso humano y de uso veterinario elaborados industrialmente o en cuya
fabricacion intervenga un proceso industrial.

b) Las formulas magistrales.
¢) Los preparados oficinales.
d) Los medicamentos especiales previstos en esta Ley.

2. Tendran el tratamiento legal de medicamentos a efectos de la aplicacion de esta Ley y de su control
general las sustancias o combinaciones de sustancias autorizadas para su empleo en ensayos clinicos o
para investigacion en animales.

3. Corresponde a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios resolver sobre la
atribucion de la condiciéon de medicamento.

4. Los remedios secretos estan prohibidos. Seran considerados secretos aquellos productos de los que
se desconozca su composicion y caracteristicas.

5. Es obligatorio declarar a la autoridad sanitaria todas las caracteristicas y propiedades conocidas de
los medicamentos.

6. En caso de duda, cuando un producto pueda responder a la definicion de medicamento se le
aplicara esta Ley, incluso si a dicho producto se le pudiera aplicar la definicion contemplada en otra
norma.

Acticulo 8. Definiciones.
A los efectos de esta Ley se entendera por:

a) «Medicamento de uso humano»: toda sustancia o combinacion de sustancias que se presente como
poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencion de enfermedades en seres humanos o que
pueda usarse en seres humanos o administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o
de establecer un diagnostico médico.

b) «Medicamento de uso veterinario»: toda sustancia o combinacién de sustancias que se presente
como poseedora de propiedades curativas o preventivas con respecto a las enfermedades animales o
que pueda administrarse al animal con el fin de restablecer, corregir o modificar sus funciones
fisioldgicas ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un
diagnostico veterinario. También se consideraran «medicamentos veterinarios» las «premezclas para
piensos medicamentosos» elaboradas para ser incorporadas a un pienso.

¢) «Principio activo»: toda materia, cualquiera que sea su origen -humano, animal, vegetal, quimico o
de otro tipo-a la que se atribuye una actividad apropiada para constituir un medicamento.

d) «Excipiente»: aquella materia que, incluida en las formas galénicas, se afiade a los principios
activos 0 a sus asociaciones para servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion y estabilidad,
modificar sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades fisico-quimicas del
medicamento y su biodisponibilidad.

e) «Materia prima»: toda sustancia -activa o inactiva-empleada en la fabricacion de un medicamento,
ya permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en el transcurso del proceso.

f) «Forma galénica o forma farmacéutica»: la disposicién a que se adaptan los principios activos y
excipientes para constituir un medicamento. Se define por la combinacidn de la forma en la que el
producto farmacéutico es presentado por el fabricante y la forma en la que es administrada.

g) «Medicamento genérico»: todo medicamento que tenga la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el
medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de biodisponibilidad. Las
diferentes sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isdémeros, complejos o derivados de un principio
activo se considerardn un mismo principio activo, a menos que tengan propiedades considerablemente
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diferentes en cuanto a seguridad y/o eficacia. Las diferentes formas farmacéuticas orales de liberacion
inmediata se consideraran una misma forma farmacéutica. El solicitante podra estar exento de
presentar los estudios de biodisponibilidad si puede demostrar que el medicamento genérico satisface
los criterios pertinentes definidos en las correspondientes directrices detalladas.

h) «Producto intermedio»: el destinado a una posterior transformacién industrial por un fabricante
autorizado.

i) «Formula magistral»: el medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado por un
farmacéutico, o bajo su direccién, para cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa
detallada de los principios activos que incluye, segin las normas de correcta elaboracion y control de
calidad establecidas al efecto, dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico y con la
debida informacion al usuario en los términos previstos en el articulo 42.5.

j) «Preparado oficinal»: aquel medicamento elaborado segun las normas de correcta elaboracion y
control de calidad establecidas al efecto y garantizado por un farmacéutico o bajo su direccion,
dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico, enumerado y descrito por el Formulario
Nacional, destinado a su entrega directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio
farmacéutico.

k) «Medicamento en investigacién»: forma farmacéutica de un principio activo o placebo, que se
investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los productos con autorizacion
cuando se utilicen o combinen (en la formulacion o en el envase) de forma diferente a la autorizada, o
cuando se utilicen para tratar una indicacién no autorizada, o para obtener mas informacién sobre un
uso autorizado.

1) «Producto sanitario»: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo, utilizado
solo o en combinacién, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1.° Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

2.° Diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion o de una deficiencia.
3.2 Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico.

4.° Regulacion de la concepcidn.

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacolégicos, inmunolégicos ni metabolicos, pero a cuya funcién puedan
contribuir tales medios.

m) «Producto de higiene personal»: sustancias o preparados que, sin tener la consideracion legal de
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos o biocidas, estan destinados a ser aplicados sobre la
piel, dientes o mucosas del cuerpo humano con finalidad de higiene o de estética, o para neutralizar o
eliminar ectoparasitos.

n) «Producto cosmético»: toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las
diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufas, labios y
6rganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, y/o corregir los olores corporales, y/o protegerlos o
mantenerlos en buen estado.

CAPITULO Il. De las garantias exigibles a los medicamentos de uso humano elaborados
industrialmente y de las condiciones de prescripcion y dispensacion de los mismos

Articulo 9. Autorizacion y registro.

1. Ningn medicamento elaborado industrialmente podra ser puesto en el mercado sin la previa
autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios e inscripcion en el
Registro de Medicamentos o sin haber obtenido la autorizacién de conformidad con lo dispuesto en las
normas europeas que establecen los procedimientos comunitarios para la autorizacion y control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y que regula la Agencia Europea de Medicamentos.
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2. Cuando un medicamento haya obtenido una autorizacion, de acuerdo con el apartado anterior,
toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administracion y presentaciones adicionales, asi como
cualesquiera otras modificaciones y ampliaciones que se introduzcan, deberan ser objeto de
autorizacion. Todas estas autorizaciones se consideraran pertenecientes a la misma autorizacion
global de comercializacion, en particular a los efectos de la aplicacion de los periodos de exclusividad
de datos.

3. Toda modificacion, transmision y extincion de las autorizaciones de los medicamentos debera
constar en el Registro de Medicamentos que a estos efectos tendra, del mismo modo que la inscripcion,
caracter constitutivo.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios procederd de oficio a la
incorporacion al Registro de Medicamentos de las autorizaciones otorgadas por la Comision Europea
conforme al Reglamento (CE) n.° 726/2004/CE.

Avrticulo 10. Garantias exigibles para la autorizacion de medicamentos.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios otorgard la autorizacion a un
medicamento si satisface las siguientes condiciones:

a) Alcanzar los requisitos de calidad que se establezcan.

b) Ser seguro, no produciendo en condiciones normales de utilizacion efectos toxicos o indeseables
desproporcionados al beneficio que procura.

c) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece.

d) Estar correctamente identificado.

e) Suministrar la informacion precisa, en formato accesible y de forma comprensible por el
paciente, para su correcta utilizacion.

2. La evaluacidon de los efectos terapéuticos positivos del medicamento se apreciaran en relacién con
cualquier riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento para la salud
del paciente o la salud puablica, entendido como relacion beneficio/riesgo.

3. Lo establecido en este articulo ser& asimismo de aplicacion a las modificaciones que se produzcan en
la autorizacion y habra de observarse durante toda la vida del medicamento.

4. El titular de la autorizacién o, en su caso, el fabricante deben contar con los medios materiales y
personales, la organizacion y la capacidad operativa suficientes para su correcta fabricacion.

Articulo 11. Garantias de calidad.

1. Todo medicamento debera tener perfectamente establecida su composicidon cualitativa y
cuantitativa. Alternativamente, en el caso de sustancias como las biologicas en las que esto no sea
posible, sus procedimientos de preparacién deben ser reproducibles.

2. El Ministro de Sanidad y Consumo establecera el tipo de controles exigibles al laboratorio titular de
la autorizacion de comercializacion y al fabricante para garantizar la calidad de las materias primas,
de los productos intermedios, del proceso de fabricacién y del producto final, incluyendo envasado y
conservacion, a efectos de la autorizacién y registro, manteniéndose dichos controles mientras dure la
produccion y/o comercializacion del medicamento. Los procedimientos de control de calidad habran
de modificarse conforme al avance de la técnica.

3. La Real Farmacopea Espafiola es el cddigo que establece la calidad que deben cumplir los
principios activos y excipientes que entran en la composicién de los medicamentos de uso humano y
veterinario. Se actualizard y publicara periédicamente.

El Ministerio de Sanidad y Consumo a traveés de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios fijard y publicara en el «Boletin Oficial del Estado» la fecha de la puesta en vigor de los
sucesivos volimenes de la Real Farmacopea Espariola.

4. La Real Farmacopea Espafiola esta constituida por las monografias contenidas en la Farmacopea
Europea del Consejo de Europa y, en casos justificados, por las monografias peculiares espafiolas.
Para las sustancias fabricadas en paises pertenecientes a la Unidon Europea rige, en defecto de la
Farmacopea Europea, la monografia de la farmacopea del pais fabricante y, en su defecto, la de un
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tercer pais. La Farmacopea incluird monografias convenientemente ordenadas y codificadas con las
especificaciones de identidad, pureza y riqueza de, como minimo, los principios activos y excipientes,
asi como los métodos analiticos oficiales y textos generales necesarios para la correcta aplicacion de
las monografias. Las especificaciones definidas en las monografias constituyen exigencias minimas de
obligado cumplimiento. Toda materia prima presentada bajo una denominacion cientifica o comadn de
la Farmacopea en vigor debe responder a las especificaciones de la misma. El Ministerio de Sanidad y
Consumo podra reconocer la vigencia en Espafia a monografias concretas de Farmacopeas
extranjeras.

5. Las oficinas de farmacia, servicios farmacéuticos, entidades de distribucion y laboratorios
farmacéuticos deben garantizar que disponen de acceso a la Real Farmacopea Espafiola.

6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las Comunidades Auténomas
estableceran programas de control de calidad de los medicamentos para comprobar la observancia de
las condiciones de la autorizacion y de las demas que sean de aplicacion. A efectos de coordinacién de
dichos programas, en el marco del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
estableceran criterios unitarios relativos a la extension, intensidad y frecuencia de los controles a
realizar.

7. Las autoridades y profesionales sanitarios y los laboratorios y distribuidores estan obligados a
colaborar diligentemente en los referidos programas de control de calidad y comunicar las anomalias
de las que tuvieran conocimiento.

Avrticulo 12. Garantias de seguridad.

1. Los medicamentos, principios activos y materias primas que compongan aquéllos seran objeto de
los estudios toxicolégicos y clinicos que permitan garantizar su seguridad en condiciones normales de
uso y que estaran en relacion con la duracion prevista del tratamiento.

2. Los estudios toxicologicos comprenderan ensayos de toxicidad aguda y cronica, ensayos de
teratogenia, embriotoxicidad, fertilidad, ensayos de mutagénesis y, en su caso, de carcinogénesis y, en
general, aquellos otros que se consideren necesarios para una correcta evaluacion de la seguridad y
tolerancia de un medicamento en condiciones normales de uso y en funcion de la duracion del
tratamiento. En todo caso, se cumplird la normativa en materia de proteccion de animales utilizados
para fines cientificos. Estos estudios deberan realizarse de acuerdo con las buenas practicas de
laboratorio establecidas.

3. Complementariamente a los estudios toxicoldgicos y a los ensayos clinicos, los solicitantes de la
autorizacion deberan acreditar la capacidad de realizar una adecuada vigilancia post-comercializacion
de la seguridad del medicamento. Asimismo, deberan presentar los planes especificos de
farmacovigilancia y de gestién de riesgos que, de acuerdo con las directrices nacionales y europeas, se
consideren necesarios, asi como el compromiso fehaciente de desarrollo y ejecucion de los mismos.

4. Las garantias de seguridad del medicamento se extenderan a los riesgos relativos a su utilizacion vy,
en particular, a cualquier riesgo de efectos no deseados para el medio ambiente.

5. Sin perjuicio de su propia responsabilidad, todas las autoridades y profesionales sanitarios asi como
los laboratorios farmacéuticos y almacenes mayoristas estan obligados a colaborar diligentemente en
el conocimiento de la seguridad del producto. Asimismo, los profesionales sanitarios, los laboratorios
farmacéuticos y los almacenes mayoristas estan obligados a comunicar a las autoridades sanitarias las
anomalias de las que tuvieran noticia, conforme a lo establecido en el capitulo VI de este titulo.

Articulo 13. Garantias de eficacia.

1. La eficacia de los medicamentos para cada una de sus indicaciones debera establecerse con base en
la realizacion previa de estudios preclinicos y ensayos clinicos que se ajustaran a las exigencias
normativas y a las que se deriven de los avances en el conocimiento cientifico de la materia.

2. Los estudios en animales deberan disefiarse y realizarse de forma que permitan conocer el perfil
farmacoldgico global de la sustancia. En todo caso, se cumplira la normativa en materia de proteccion
de animales utilizados para fines cientificos.
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3. Los ensayos clinicos estaran planificados y se realizardn de tal modo que permitan obtener la
informacién necesaria para conocer el comportamiento de la sustancia en el organismo y evaluar la
eficacia del medicamento. El efecto terapéutico debe cuantificarse para las distintas dosis y en todas
las indicaciones solicitadas. En todos los ensayos se respetaran los requisitos éticos establecidos para
la investigacion con seres humanos.

Articulo 14. Garantias de identificacion.

1. A cada principio activo le sera atribuida una denominacion oficial espafiola (D.O.E.) por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. La denominacion oficial espafiola sera de uso
obligatorio, sin perjuicio de que pueda expresarse, ademas, en las correspondientes lenguas oficiales de
las Comunidades Auténomas.

La denominacion oficial espafiola debera ser igual, o lo mas aproximada posible, salvadas las
necesidades linglisticas, a la denominacién comin internacional (D.C.1.) fijada por la Organizacion
Mundial de la Salud.

Las denominaciones oficiales espafiolas de los principios activos seran de dominio publico. La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios publicara una lista con las denominaciones
oficiales espafiolas de los principios activos autorizados en Espafia, que se actualizara periédicamente.

Los organismos publicos promoveran la utilizacion de las denominaciones oficiales espafiolas, si
existen, o, en su defecto, de las denominaciones comunes internacionales o, a falta de éstas, de las
denominaciones usuales o cientificas.

2. La denominacién del medicamento podra consistir en un nombre de fantasia que no pueda
confundirse con la denominacién comun, o una denominacién comun o cientifica acompafiada de una
marca comercial o del nombre del titular de la autorizacién de comercializacion.

Los medicamentos genéricos deberdn designarse con una denominacion oficial espafiola de principio
activo y, en su defecto, con la denominacién comin internacional o bien, si ésta no existiese, con la
denominacion comun usual o cientifica de dicha sustancia, acompafada, en su caso, del nombre o
marca del titular o fabricante. Se identificaran, ademds, con las siglas EFG (Equivalente
Farmacéutico Genérico).

La denominacién del medicamento, cuando sea una denominacién comercial o una marca, no podra
confundirse con una denominacion oficial espafiola 0 una denominacion comin internacional ni
inducir a error sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecerda un Cédigo Nacional de Medicamentos de general
aplicacion que facilite su pronta identificacion y podra exigir que sus nameros o claves figuren en el
etiquetado de los medicamentos.

Articulo 15. Garantias de informacion.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo regulara los aspectos relativos a las garantias de informacion:
caracteristicas, extension, pormenores y lugares donde deba figurar. En todo caso, para la elaboracion
de esta informacion sobre el medicamento, su titular proporcionard informacion escrita suficiente
sobre su identificacion, indicaciones y precauciones a observar en su empleo. Esta informacion se
presentard, al menos, en la lengua espafiola oficial del Estado y con ella se elaborara la ficha técnica,
el prospecto y el etiquetado.

Los textos y demas caracteristicas de la ficha técnica, el prospecto y el etiquetado forman parte de la
autorizacion de los medicamentos y han de ser previamente autorizados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Sus modificaciones requeriran asimismo autorizacion previa.

2. La ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto reflejara las condiciones de uso
autorizadas para el medicamento y sintetizara la informacidn cientifica esencial para los profesionales
sanitarios. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios aprobara la ficha técnica en
la que constaran datos suficientes sobre la identificacion del medicamento y su titular, asi como las
indicaciones terapéuticas para las que el medicamento ha sido autorizado, de acuerdo con los estudios
que avalan su autorizacion. A la ficha técnica se acompafiard, preceptivamente, informacion
actualizada del precio del medicamento, y, cuando sea posible, la estimacion del coste del tratamiento.
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios pondra la ficha técnica a disposicion
de los servicios de salud de las Comunidades Auténomas, de los colegios u organizaciones
profesionales, de los médicos, odontdlogos y farmacéuticos en ejercicio y, en su caso, de los
veterinarios en ejercicio. El titular de la autorizacion estard obligado a poner la ficha técnica
actualizada a disposicién de las Administraciones sanitarias y de los profesionales en todas sus
actividades de promocién e informacién en los términos establecidos reglamentariamente.

3. El prospecto, que se elaborara de acuerdo con el contenido de la ficha técnica, proporcionara a los
pacientes informacion suficiente sobre la denominacién del principio activo, identificacion del
medicamento y su titular e instrucciones para su administracion, empleo y conservacién, asi como
sobre los efectos adversos, interacciones, contraindicaciones, en especial los efectos sobre la
conduccion de vehiculos a motor, y otros datos que se determinen reglamentariamente con el fin de
promover su mas correcto uso y la observancia del tratamiento prescrito, asi como las medidas a
adoptar en caso de intoxicacion. El prospecto debera ser legible, claro, asegurando su comprension por
el paciente y reduciendo al minimo los términos de naturaleza técnica.

4. En el etiquetado figurarén los datos del medicamento, como la denominacion del principio activo,
del titular de la autorizacion, via de administracion, cantidad contenida, nimero de lote de
fabricacion, fecha de caducidad, precauciones de conservacion, condiciones de dispensacion y demas
datos que reglamentariamente se determinen. En cada embalaje figuraran codificados los datos del
Codigo Nacional del Medicamento, el lote y unidad que permitan su identificacion de forma
individualizada por medios mecénicos, electrdnicos e informaticos, en la forma que se determine
reglamentariamente. En el embalaje deberd incluirse un espacio en blanco a rellenar por el
farmacéutico donde éste podra describir la posologia, duracion del tratamiento y frecuencia de tomas.
Al dispensar un medicamento, las oficinas de farmacia deberan emitir un recibo en el que se haga
constar el nombre del medicamento, su precio de venta al pablico, y, la aportacién del paciente. En el
caso de los medicamentos publicitarios, el recibo hara constar, ademas, el descuento que, en su caso,
se hubiese efectuado.

5. A fin de garantizar el acceso a la informacion de las personas invidentes o con discapacidad visual,
en todos los envases de los medicamentos deberan figurar impresos en alfabeto braille los datos
necesarios para su correcta identificacion. El titular de la autorizacion garantizara que, previa
solicitud de las asociaciones de pacientes afectados, el prospecto esté disponible en formatos
apropiados para las personas invidentes o con vision parcial.

6. Los medicamentos se elaboraran y presentaran de forma que se garantice la prevencion razonable
de accidentes, especialmente en relacién con la infancia y personas con discapacidad. Los envases
llevaran, en su caso, algin dispositivo de precinto que garantice al usuario que el medicamento
mantiene la composicion, calidad y cantidad del producto envasado por el laboratorio. Asimismo, los
embalajes incluiran el simbolo autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, a efectos de facilitar la aplicacién y desarrollo del sistema de recogida de residuos de
medicamentos y favorecer la proteccion del medio ambiente.

Aurticulo 16. Procedimiento de autorizacion y sus modificaciones: requisitos y garantias de transparencia.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra requerir al solicitante para
que aporte documentacion, estudios, datos o informaciones complementarias, siendo de aplicacion la
normativa comunitaria, la especifica de desarrollo de esta Ley y, en su defecto, la normativa
reguladora del procedimiento administrativo comun.

2. En el procedimiento de evaluacion de los medicamentos, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios contara, a efectos de la emision de los informes que correspondan, con comités u
6rganos de asesoramiento que incorporen a expertos cualificados del mundo cientifico y profesional.

3. En el procedimiento de autorizacién se podra someter el medicamento, sus materias primas,
productos intermedios y otros componentes a examen de los laboratorios oficiales de control de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, que podra solicitar la colaboracién de
otro laboratorio nacional acreditado a tal efecto por la propia Agencia, de un laboratorio oficial de
control comunitario o de un tercer pais.
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4. Para garantizar la transparencia de sus actuaciones, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios asegurara el acceso publico de sus decisiones sobre las autorizaciones de
medicamentos, sus modificaciones, suspensiones y revocaciones, cuando todas ellas sean firmes, asi
como el resumen de las caracteristicas del producto. Serd, asimismo, de acceso publico el informe de
evaluacion motivado, previa supresion de cualquier informacion comercial de caracter confidencial.
La confidencialidad no impedira la publicacion de los actos de decision de los érganos colegiados de
asesoramiento técnico y cientifico del Ministerio de Sanidad y Consumo relacionados con la
autorizacion de medicamentos, sus modificaciones, suspensiones y revocaciones.

Avrticulo 17. Expediente de autorizacion.

1. El expediente para la autorizacion de un medicamento constara de toda la documentacion relativa
a informacion administrativa, resimenes de expertos, informacion quimica, farmacéutica y bioldgica
para medicamentos que contengan principios activos quimicos y/o biologicos, el resultado de las
pruebas farmacéuticas, preclinicas y clinicas, y cualquier otra que se determine reglamentariamente.
El solicitante o titular de una autorizacién sera responsable de la exactitud de los documentos y datos
presentados.

2. En la solicitud de autorizacion de los medicamentos, figurara, entre los datos de identificacion, la
completa y exacta composicion cualitativa y cuantitativa, incluyendo no sélo principios activos, sino
también todos los excipientes y los disolventes, aunque estos Ultimos desaparezcan en el proceso de
fabricacion.

Asimismo, en la solicitud figuraran las indicaciones sobre las medidas de precaucion y de seguridad
que han de adoptarse al almacenar el medicamento, al administrarlo a los pacientes y al eliminar los
productos residuales, junto con la indicacion de cualquier riesgo potencial que el medicamento podria
presentar para el medio ambiente.

En la solicitud se acreditara que el solicitante dispone de una persona cualificada responsable de la
farmacovigilancia, asi como de la infraestructura necesaria para informar sobre toda reaccidn adversa
gue se sospeche que ya se haya producido o se pueda producir.

3. El solicitante no tendra obligacion de facilitar los resultados de los ensayos preclinicos y clinicos
establecidos si puede demostrar que el medicamento es genérico de un medicamento de referencia que
esta 0 ha sido autorizado desde hace ocho afios como minimo en cualquier Estado miembro de la
Unién Europea, o por la Unién Europea, incluso cuando el medicamento de referencia no estuviera
autorizado en Espafia, sin perjuicio del derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y
comercial.

4. Cuando un medicamento biol6gico que sea similar a un producto bioldgico de referencia no cumpla
las condiciones de la definicion de medicamento genérico, debido en particular a diferencias
relacionadas con las materias primas o diferencias en el proceso de fabricacién del medicamento
bioldgico y del medicamento biolégico de referencia, deberan aportarse los resultados de los ensayos
preclinicos o clinicos adecuados relativos a dichas condiciones, y demas requisitos establecidos
reglamentariamente.

5. El solicitante podra sustituir los resultados de los ensayos clinicos y de los estudios preclinicos por
una documentacion bibliografica-cientifica adecuada, si puede demostrar que los principios activos
del medicamento han tenido un uso médico bien establecido al menos durante diez afios dentro de la
Unidn Europea y presentan una eficacia reconocida, asi como un nivel aceptable de seguridad.

6. Cuando se trate de un medicamento que tenga la misma composicion cualitativa y cuantitativa en
principios activos y la misma forma farmacéutica que otro ya autorizado e inscrito, el solicitante
podra usar la documentacién farmacéutica, preclinica y clinica que obre en el expediente del
medicamento autorizado siempre que cuente con el consentimiento del titular.

7. Los medicamentos que contengan principios activos que entren en la composicion de medicamentos
autorizados, pero que no hayan sido combinados con fines terapéuticos, deberan aportar los
resultados de los nuevos ensayos clinicos y de los estudios preclinicos relativos a la combinacién sin
necesidad de aportar la documentacién relativa a cada principio activo individual.
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8. Otorgada la autorizacion de un medicamento, cualquier modificacion que se solicite en relacion con
la misma debera cumplir los requisitos documentales que reglamentariamente se establezcan.

9. El titular de la autorizacion de un medicamento deberd mantener actualizado el expediente
aportado para obtener aquélla, incorporando al mismo cuantos datos, informes o modificaciones
tecnoldgicas impongan los avances de la ciencia y las normas de correcta fabricacion y control.
Asimismo, debera presentar los informes periddicos de seguridad establecidos reglamentariamente,
con el fin de mantener actualizado el expediente en materia de seguridad.

10. Las Administraciones publicas competentes podran exigir, en cualquier momento, del laboratorio
farmacéutico que justifique la realizacion de los controles de calidad y cuantos otros se encuentren
establecidos en la normativa vigente.

Articulo 18. Exclusividad de datos.

1. Sin perjuicio del derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y comercial, los
medicamentos genéricos autorizados con arreglo a lo dispuesto en el articulo 17.3 no podran ser
comercializados hasta transcurridos diez afios desde la fecha de la autorizacién inicial del
medicamento de referencia.

Este periodo de diez afios de exclusividad de datos se ampliara hasta un méaximo de once afios si,
durante los primeros ocho afios del periodo de diez, el titular de la autorizacion del medicamento de
referencia, obtiene una autorizacion para una o varias nuevas indicaciones terapéuticas y, durante la
evaluacion cientifica previa a su autorizacion, se establece que dichas indicaciones aportaran un
beneficio clinico significativo en comparacion con las terapias existentes.

2. En el supuesto de que para una sustancia de uso médico bien establecido se autorice una nueva
indicacion, con base en ensayos clinicos o estudios preclinicos significativos, se concedera un periodo
no acumulativo de exclusividad de datos de un afio.

3. Cuando, con base en ensayos clinicos o estudios preclinicos significativos, la autorizacion de
medicamento sujeto a prescripcion médica se haya modificado por la de medicamento no sujeto a
prescripcion médica o viceversa, se concedera un periodo de un afio de exclusividad de datos para los
mismos.

Aurticulo 19. Condiciones de prescripcion y dispensacion de medicamentos.

1. En la autorizacion del medicamento, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
determinara sus condiciones de prescripcion clasificandolo, segun corresponda, en las siguientes
categorias:

a) Medicamento sujeto a prescripcion médica.
b) Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

2. Estaran en todo caso sujetos a prescripcion médica los medicamentos que se encuentren en alguno
de los siguientes supuestos:

a) Puedan presentar un peligro, directa o indirectamente, incluso en condiciones normales de uso,
si se utilizan sin control médico.

b) Se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, en condiciones anormales de
utilizacion, y ello pueda suponer, directa o indirectamente, un peligro para la salud.

¢) Contengan sustancias o preparados a base de dichas sustancias, cuya actividad y/o reacciones
adversas sea necesario estudiar mas detalladamente.

d) Se administren por via parenteral, salvo casos excepcionales, por prescripcion médica.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podrd establecer, en los
medicamentos que s6lo pueden dispensarse bajo prescripcién médica, las siguientes subcategorias:

a) Medicamentos de dispensacion bajo prescripcién médica renovable o no renovable.

b) Medicamentos sujetos a prescripcion médica especial.

¢) Medicamentos de dispensacion bajo prescripcién médica restringida, de utilizacion reservada a
determinados medios especializados.

-17 -



Reglamentariamente se estableceran los criterios para su aplicacion.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra calificar como medicamentos
no sujetos a prescripcién médica aquéllos que vayan destinados a procesos o condiciones que no
necesiten un diagndstico preciso y cuyos datos de evaluacién toxicologica, clinica o de su utilizacion y
via de administracion no exijan prescripcion médica, de modo que dichos medicamentos puedan ser
utilizados para autocuidado de la salud, mediante su dispensacion en la oficina de farmacia por un
farmacéutico, que informard, aconsejara e instruira sobre su correcta utilizacion.

5. Los prospectos y el etiquetado de los medicamentos que no requieran prescripcion médica
contendran aquellas advertencias que convengan a su naturaleza y, en especial, las orientadas a
prevenir su uso indebido.

6. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera los requisitos minimos, caracteristicas y plazo de
validez de las recetas médicas y prescripciones hospitalarias, asi como los requisitos especiales para la
prescripcion y dispensacion de los medicamentos de sustancias psicoactivas y otros que por su
naturaleza lo requieran o para tratamientos peculiares.

7. La dispensacion de medicamentos se ajustara a las condiciones de prescripcion establecidas.

8. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar, en las condiciones
reglamentariamente establecidas, la dispensacion de unidades concretas de medicamentos, con fines
de atencion a pacientes determinados cuya situacion clinica y duracion de tratamiento lo requiera.
Estas unidades podran dispensarse a partir del fraccionamiento de un envase de un medicamento
autorizado e inscrito, respetando la integridad del acondicionamiento primario, excepto cuando, en el
marco de proyectos o programas autorizados por la mencionada Agencia, sea procedente su
reacondicionamiento protocolizado y garantizando las condiciones de conservacion del medicamento,
asi como la informacion al paciente.

Awrticulo 20. Denegacion de la autorizacion.
La autorizacion de un medicamento podréa ser denegada por las siguientes razones:

a) Cuando la relacion beneficio-riesgo no sea favorable.

b) Cuando no se justifique suficientemente la eficacia terapéutica.

¢) Cuando el medicamento no tenga la composicion cualitativa y cuantitativa declarada o carezca
de la calidad adecuada.

d) Cuando los datos e informaciones contenidos en la documentacion de la solicitud de
autorizacion sean errdneos o incumplan la normativa de aplicacion en la materia.

Articulo 21. Validez de la autorizacion.
1. La autorizacion de medicamentos tendra una duracién de cinco afios.

2. La autorizacion podra renovarse transcurridos cinco afios, previa reevaluacion de la relacion
beneficio riesgo. La renovacion de la autorizacion tendra caracter indefinido, salvo que razones de
farmacovigilancia justifiquen su sometimiento a un nuevo procedimiento de renovacion.

3. El titular de una autorizacién comunicard de forma expresa a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios la puesta en el mercado por vez primera de un medicamento
autorizado e inscrito por dicha Agencia y efectuard anualmente una declaracion de comercializacion
en los términos que reglamentariamente se establezcan.

4. La autorizacion de un medicamento se entenderd caducada si, en un plazo de tres afios, el titular no
procede a la comercializacion efectiva del mismo o una vez autorizado, inscrito y comercializado deja
de encontrarse de forma efectiva en el mercado durante tres afios consecutivos. Lo anterior no sera de
aplicacion cuando concurran razones de salud o de interés sanitario en cuyo caso la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra la validez de la autorizacion y podré exigir la
comercializacion efectiva del producto.

Articulo 22. Suspension y revocacion de la autorizacion.

1. La autorizacion serd temporalmente suspendida o definitivamente revocada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en los siguientes casos:
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a) Cuando el medicamento no tenga la composicion cuantitativa o cualitativa autorizada o
cuando se incumplan las garantias de calidad o cuando no se ejecuten los controles de calidad
exigidos en esta Ley.

b) Cuando, con base en los datos de seguridad, el medicamento tenga, en las condiciones
habituales de uso, una relacion beneficio/riesgo desfavorable.

¢) Cuando el medicamento resulte no ser terapéuticamente eficaz.

d) Cuando los datos e informaciones contenidos en la documentacion de la solicitud de
autorizacion sean errdneos o incumplan la normativa de aplicacion en la materia.

e) Cuando, por cualquier otra causa, suponga un riesgo previsible para la salud o seguridad de las
personas o animales.

f) En cualquier otro caso en el que la Agencia Europea de Medicamentos asi lo hubiere acordado.

2. Asimismo, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a solicitud del titular de
la autorizacion, podra suspender temporalmente o revocar la autorizacion de un medicamento, previa
justificacion en motivos tecnolégicos, cientificos o cualesquiera otros que resulten proporcionados, y
siempre que la decision no origine laguna terapéutica en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y no colisione con los criterios establecidos en esta Ley para la inclusion de
medicamentos en la citada prestacion.

Awrticulo 23. Modificaciones de la autorizacion por razones de interés general.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podrd modificar la autorizacion de los
medicamentos que lo requieran por razones de interés publico o defensa de la salud o seguridad de las
personas.

Articulo 24. Garantias de disponibilidad de medicamentos en situaciones especificas y autorizaciones
especiales.

1. En circunstancias excepcionales, la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
podra conceder una autorizacion supeditada a la obligacion por parte del solicitante de cumplir
determinadas condiciones revisables anualmente. Dichas condiciones quedaran, en especial, referidas
a la seguridad del medicamento, a la informacion a las autoridades competentes de todo incidente
relacionado con su utilizacién y a las medidas que deben adoptarse. Reglamentariamente se
estableceran los criterios para la concesion de estas autorizaciones.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra de oficio o a solicitud de las
Comunidades Autonomas interesadas, por razones sanitarias objetivas y debidamente motivadas,
sujetar a reservas singulares la autorizacion de medicamentos que asi lo requieran por su naturaleza o
caracteristicas, asi como sus condiciones generales de prescripcion y dispensacion.

3. La prescripcion y la aplicacion de medicamentos no autorizados a pacientes no incluidos en un
ensayo clinico con el fin de atender como uso compasivo necesidades especiales de tratamientos de
situaciones clinicas de pacientes concretos se regulara reglamentariamente, con pleno respeto a lo
establecido en la legislacion vigente en materia de autonomia del paciente y de los derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

El Ministro de Sanidad y Consumo establecera las condiciones para la prescripcién de medicamentos
autorizados cuando se utilicen en condiciones distintas a las autorizadas, que en todo caso tendra
caracter excepcional.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar la importacion de
medicamentos no autorizados en Espafia siempre que estén legalmente comercializados en otros
Estados, cuando esta importacion resulte imprescindible para la prevencion, el diagnéstico o el
tratamiento de patologias concretas por no existir en Espafia alternativa adecuada autorizada para
esa indicacion concreta o por situaciones de desabastecimiento que lo justifiquen.

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar temporalmente la
distribucion de medicamentos no autorizados, en respuesta a la propagacion supuesta o confirmada de
un agente patdgeno o quimico, toxina o radiacion nuclear capaz de causar dafios. En estas
circunstancias, si se hubiere recomendado o impuesto por la autoridad competente el uso de
medicamentos en indicaciones no autorizadas o de medicamentos no autorizados, los titulares de la
autorizacion y demas profesionales que intervengan en el proceso estarian exentos de responsabilidad
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civil o administrativa por todas las consecuencias derivadas de la utilizacion del medicamento, salvo
por los dafios causados por productos defectuosos.

6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios autorizard con caracter excepcional
la elaboracion y distribucion de muestras gratuitas en las condiciones que reglamentariamente se
establezcan. En todo caso, no se autorizaran muestras gratuitas de medicamentos de sustancias
psicoactivas que causen dependencia y de aquellas otras que determine la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

CAPITULO ll1. De las garantias exigibles a los medicamentos de uso veterinario elaborados
industrialmente y de las condiciones de prescripcion y dispensacion de los mismos

Awrticulo 25. Autorizacion y registro.

1. Ningan medicamento veterinario elaborado industrialmente podra ser puesto en el mercado sin la
previa autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios e inscripcion en
el Registro de Medicamentos o sin haber obtenido la autorizacién de conformidad con lo dispuesto en
las normas europeas, que establecen los procedimientos comunitarios para la autorizacion y control de
los medicamentos de uso humano y veterinarios y que regulan la Agencia Europea de Medicamentos.
A efectos de lo establecido en este articulo y, en general, en este capitulo, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios actuara de acuerdo con los criterios emanados del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacién y conforme a la normativa de sanidad animal.

2. Cuando un medicamento veterinario haya obtenido una autorizacion, de acuerdo con el apartado
anterior, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administracion y presentaciones adicionales,
asi como cualesquiera otras modificaciones y ampliaciones que se introduzcan, deberan ser objeto de
autorizacion y formaran parte de la misma.

3. Toda modificacion, transmision y extincidn de las autorizaciones de los medicamentos veterinarios
debera constar en el Registro de Medicamentos que a estos efectos tendra, del mismo modo que la
inscripcion, caracter constitutivo.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios procedera de oficio a la
incorporacion al Registro de Medicamentos de las autorizaciones otorgadas por la Comision Europea,
conforme al Reglamento (CE) n.° 726/2004/CE.

Avrticulo 26. Garantias exigibles para la autorizacion de medicamentos.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios autorizard un medicamento
veterinario si satisface las siguientes condiciones:

a) Alcanzar los requisitos minimos de calidad que se establezcan.
b) Ser seguro.

c) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece.
d) Estar correctamente identificado.

e) Suministrar la informacion precisa.

2. La evaluacion de los efectos terapéuticos positivos del medicamento se apreciaran en relacion con
cualquier riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento para la salud
del animal o la salud publica, entendido como relacién beneficio/riesgo. Reglamentariamente se
adecuara esta evaluacion a las necesidades especificas en el caso de medicamentos destinados a los
animales de terrario, pajaros domiciliarios, peces de acuario, pequefios roedores y otros, que no
requieran prescripcion veterinaria.

3. Lo establecido en este articulo serd, asimismo, de aplicacion a las modificaciones que se produzcan
en la autorizacion del medicamento.

Articulo 27. Garantias de calidad.

1. Todo medicamento debera tener perfectamente establecida su composiciéon cualitativa y
cuantitativa. Alternativamente, en el caso de sustancias como las bioldgicas en las que esto no sea
posible, sus procedimientos de preparacién deben ser reproducibles.
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2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinacion con el Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion, establecera el tipo de controles exigibles al laboratorio titular de la autorizacion de
comercializacion y al fabricante para garantizar la calidad de las materias primas, de los productos
intermedios, del proceso de fabricacion y del producto final, a efectos de la autorizacion y registro,
manteniéndose dichos controles mientras dure la produccion y/o comercializacion del medicamento.
Los procedimientos de control de calidad habran de modificarse conforme al avance de la técnica.

3. Las Administraciones sanitarias competentes realizaran controles periddicos de calidad de los
medicamentos existentes en el mercado, de las materias primas y de los productos intermedios, asi
como del material de envasado y de las condiciones de conservacion, transporte y venta.

Avrticulo 28. Garantias de seguridad.

1. Los medicamentos, sustancias medicinales y los excipientes que compongan aquéllos seran objeto
de los estudios toxicologicos y clinicos que permitan garantizar su seguridad en condiciones normales
de uso y que estaran en relacion con la duracion prevista del tratamiento.

2. Los estudios comprenderan ensayos de toxicidad aguda y crénica, ensayos de teratogenia,
embriotoxicidad, fertilidad, ensayos de mutagénesis y, en su caso, de carcinogénesis y, en general,
aqguellos otros que se consideren necesarios para una correcta evaluacion de la seguridad y tolerancia
de un medicamento en condiciones normales de uso y en funcién de la duracion del tratamiento. En
todo caso, se cumplird la normativa en materia de proteccion de animales utilizados para fines
cientificos.

3. Los medicamentos de uso veterinario seran objeto de estudios y ensayos complementarios que
permitan garantizar su seguridad, en los que se tendra en cuenta:

a) Que cuando se administran a animales productores de alimentos destinados al consumo
humano debe conocerse el tiempo de espera adecuado para eliminar los riesgos para las personas
que se deriven de los residuos o metabolitos de aquéllos.

b) Las repercusiones sobre las personas que los manejan, principalmente para los productos
destinados a la mezcla con los piensos.

c) Las influencias sobre el medio ambiente, cuando puedan dar lugar a una accion residual a
través de los productos de desecho.

d) Tratandose de productos bioldgicos y de las vacunas en particular, las repercusiones
epizodticas.

4. Sin perjuicio de su propia responsabilidad, todas las autoridades y profesionales sanitarios asi como
los laboratorios farmacéuticos y almacenes mayoristas estan obligados a colaborar diligentemente en
el conocimiento de la seguridad del producto. Asimismo, los profesionales sanitarios, los laboratorios
farmacéuticos y los almacenes mayoristas estan obligados a comunicar a las autoridades sanitarias las
anomalias de las que tuvieran noticia, conforme a lo establecido en el capitulo VI de este titulo.

Articulo 29. Garantias de eficacia.

1. La eficacia de los medicamentos veterinarios debera establecerse de un modo adecuado para cada
una de las especies e indicaciones para las que estén destinados, mediante la previa realizacion de
ensayos clinicos y estudios preclinicos controlados por personas suficientemente cualificadas.

2. Dichos estudios deberan reproducir los efectos de las distintas dosis solicitadas para la sustancia de
la forma que reglamentariamente se establezca, e incluir, asimismo uno o mas grupos de control
tratados o no con un producto de referencia.

Articulo 30. Garantias de identificacion.

1. Cada principio activo de uso veterinario utilizara la correspondiente denominacion oficial espafiola
(D.O.E.) conforme a lo establecido en el articulo 14 de esta Ley.

2. Podrd designarse a un medicamento veterinario con una marca, 0 con una denominacion oficial
espafiola de principio activo y, en su defecto, con la denominacidn comin internacional o bien, si ésta
no existiese, con la denominacion comin usual o cientifica de dicha sustancia. Reglamentariamente
podran regularse los supuestos en los que podra designarse a un medicamento genérico con una
denominacion comercial o con una marca. La denominacion del medicamento, cuando sea una marca
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0 una denominacion comercial, no podré confundirse con una denominacion oficial espafiola de
principio activo o una denominacién comun internacional ni inducir a error sobre las propiedades
terapéuticas o la naturaleza del medicamento.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios establecerd un Codigo Nacional de
Medicamentos de uso veterinario de general aplicacion que facilite su pronta identificacion vy,
asimismo, podra exigir que sus ndmeros o claves figuren en el envase, etiquetado y embalaje de los
medicamentos veterinarios.

Articulo 31. Garantias de informacion.

1. Los Ministerios de Agricultura, Pesca y Alimentacion y de Sanidad y Consumo regularan los
aspectos relativos a las garantias de informacion: caracteristicas, extension, pormenores y lugares
donde deba figurar. En todo caso, para la elaboraciéon de esta informacién sobre el medicamento
veterinario, su titular proporcionara informacién escrita suficiente sobre su identificacion,
indicaciones y precauciones a observar en su empleo. Esta informacion se presentara, al menos, en la
lengua espafiola oficial del Estado y con ella se elaborara la ficha técnica, el prospecto y el etiquetado.

Los textos y demas caracteristicas de la ficha técnica, el prospecto y el etiquetado forman parte de la
autorizacion de los medicamentos veterinarios y han de ser previamente autorizados por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Sus modificaciones requeriran, asimismo,
autorizacion previa.

2. La ficha técnica resumira la informacidn cientifica esencial sobre el medicamento veterinario a que
se refiere. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios aprobara la ficha técnica en
la que constaran datos suficientes sobre la identificacion del medicamento veterinario y su titular, la
informacion que se requiera para una actuacion terapéutica y una atencion farmacéutica correctas, de
acuerdo con los estudios que avalan su autorizacion.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios pondra la ficha técnica a disposicion
de las Comunidades Auténomas, de los colegios u organizaciones profesionales, y de los veterinarios y
farmacéuticos en ejercicio. El titular de la autorizacion estard obligado a poner la ficha técnica
actualizada a disposicion de los profesionales en todas sus actividades de promocion e informacién en
los términos establecidos reglamentariamente asi como cuando la misma le sea solicitada.

3. El prospecto proporcionara informacion suficiente sobre la identificacion del medicamento
veterinario y su titular e instrucciones para su administracion, empleo y conservacion, asi como sobre
los efectos adversos, interacciones, contraindicaciones, tiempo de espera, si procede, y otros datos que
se determinen reglamentariamente con el fin de promover su mas correcto uso y la observancia del
tratamiento prescrito, asi como las medidas a adoptar en caso de intoxicacion. Asimismo, el prospecto
no debera contener términos de naturaleza técnica a fin de asegurar su facil lectura y comprension.

4. En el envase y en el embalaje figuraran los datos del medicamento veterinario, del titular de la
autorizacion, via de administracion, cantidad contenida, nimero de lote de fabricacion, fecha de
caducidad, precauciones de conservacion, condiciones de dispensacion, tiempo de espera, si procede, y
demas datos que reglamentariamente se determinen.

Al dispensar un medicamento, las oficinas de farmacia, los establecimientos comerciales detallistas
autorizados y los servicios de farmacia de las entidades o agrupaciones ganaderas deberan emitir un
recibo en el que se haga constar el nombre del medicamento y su precio de venta al pablico.

5. A fin de garantizar el acceso a la informacion de las personas invidentes o con discapacidad visual,
reglamentariamente se desarrollaran las disposiciones necesarias para que en los envases de los
medicamentos destinados a animales de compafiia figuren impresos en alfabeto braille los datos
necesarios para su correcta identificacion, asi como que el titular de la autorizaciéon garantice que,
previa solicitud de las asociaciones de afectados, el prospecto esté disponible en formatos apropiados
para las personas invidentes o con vision parcial.

6. Reglamentariamente se estableceran los requisitos necesarios para facilitar la aplicacion y
desarrollo de un sistema de recogida de los medicamentos veterinarios no utilizados o que hayan
caducado.
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Aurticulo 32. Procedimiento de autorizacion y sus modificaciones: requisitos y garantias de transparencia.

1. De acuerdo con lo dispuesto en esta Ley, el Gobierno reglamentara el procedimiento para la
obtencion de la autorizacion e inscripcion en el Registro de Medicamentos, de conformidad con los
tramites y plazos que la Unién Europea establezca en virtud de la armonizacion comunitaria.
Asimismo, el Gobierno reglamentara, conforme a la normativa comunitaria, el procedimiento para la
autorizacion de cuantas modificaciones se produzcan en la autorizacion inicial.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra requerir al solicitante para
que aporte documentacion, estudios, datos o informaciones complementarias, siendo de aplicacion la
normativa especifica de desarrollo de esta Ley y, en su defecto, la normativa reguladora del
procedimiento administrativo comuan.

3. En el procedimiento de evaluacion de los medicamentos veterinarios, la Agencia Espaficla de
Medicamentos y Productos Sanitarios, en coordinacién con el Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion, contard, a efectos de la emision de los informes que correspondan, con comités u
6rganos de asesoramiento que incorporen a expertos cualificados de las Comunidades Auténomas y
del mundo cientifico y profesional.

4. En el procedimiento de autorizacion se podra someter el medicamento, sus materias primas,
productos intermedios y otros componentes a examen de los laboratorios oficiales de control de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 0 en su caso de otro laboratorio nacional
acreditado a tal efecto por la propia Agencia, o de un laboratorio oficial de control comunitario o de
un tercer pais.

5. Las autorizaciones de medicamentos veterinarios, sus modificaciones, suspensiones y revocaciones,
cuando todas ellas sean firmes, asi como el resumen de las caracteristicas del producto, seran de acceso
publico. Sera, asimismo, de acceso publico el informe de evaluacién motivado, previa supresion de
cualquier informacion comercial de caracter confidencial. Sin perjuicio de lo anterior, el contenido de
los expedientes de autorizacién de los medicamentos veterinarios tendrad caracter confidencial. No
obstante, los inspectores para el desarrollo de sus funciones podran tener acceso a toda la informacion
que precisen.

Avrticulo 33. Expediente de autorizacion.

1. El expediente para la autorizacion de un medicamento veterinario constara de toda la
documentacion relativa a informacién administrativa, resimenes de expertos, informacion quimica,
farmacéutica y bioldgica para medicamentos veterinarios que contengan principios activos quimicos
y/o biologicos, pruebas de inocuidad y de estudios de residuos y ensayos preclinicos y clinicos, y
cualquier otra que se determine reglamentariamente. El solicitante o titular de una autorizacion sera
responsable de la exactitud de los documentos y datos presentados.

2. En la solicitud de autorizacién de los medicamentos veterinarios figurard, entre los datos de
identificacion, la completa y exacta composicion cualitativa y cuantitativa, incluyendo no sélo las
sustancias medicinales, sino también todos los excipientes y los disolventes, aunque estos ultimos
desaparezcan en el proceso de fabricacion.

3. Sin perjuicio del derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y comercial, el
solicitante no tendréa obligacion de facilitar los resultados de las pruebas de inocuidad y de estudios de
residuos ni los ensayos preclinicos y clinicos establecidos si puede demostrar que el medicamento es
genérico de un medicamento veterinario de referencia que esta o ha sido autorizado e inscrito, desde
hace ocho afios como minimo, en cualquier Estado miembro de la Unién Europea, o por la Unién
Europea, incluso cuando el medicamento de referencia no estuviera autorizado en Espafia.

4. Cuando un medicamento veterinario biologico que sea similar a un producto biologico de referencia
no cumpla las condiciones de la definicién de medicamento genérico, debido en particular a diferencias
relacionadas con las materias primas o diferencias en el proceso de fabricacién del medicamento
bioldgico y del medicamento biolégico de referencia, deberan aportarse los resultados de los ensayos
preclinicos o clinicos adecuados relativos a dichas condiciones, y demas requisitos establecidos
reglamentariamente.
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5. El solicitante podra sustituir los resultados de las pruebas de inocuidad y de los estudios de residuos
y de los ensayos preclinicos o clinicos por una documentacion bibliogréfica-cientifica adecuada, si
puede demostrar que los principios activos del medicamento veterinario han tenido un uso veterinario
bien establecido al menos durante diez afios dentro de la Unién Europea y presentan una eficacia
reconocida, asi como un nivel aceptable de seguridad.

6. Cuando se trate de un medicamento veterinario que tenga la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica que otro ya autorizado, el
solicitante podrda usar la documentacion farmacéutica, de inocuidad, de estudio de residuos, preclinica
y clinica que obre en el expediente del medicamento veterinario autorizado siempre que cuente con el
consentimiento del titular.

7. Los medicamentos veterinarios que contengan principios activos que entren en la composicion de
medicamentos veterinarios autorizados, pero que no hayan sido combinados con fines terapéuticos,
deberan aportar los resultados de las pruebas de inocuidad y estudios de residuos, en caso necesario, y
los resultados de nuevos ensayos clinicos y preclinicos relativos a la combinacién sin necesidad de
aportar la documentacion relativa a cada principio activo individual.

8. Otorgada la autorizacion de un medicamento veterinario, cualquier modificacion que se solicite en
relacion con la misma deberd estar debidamente documentada conforme reglamentariamente se
establezca.

9. El titular de la autorizacion de un medicamento veterinario deberd mantener actualizado el
expediente aportado para obtener aquélla, incorporando al mismo cuantos datos, informes o
modificaciones tecnolégicas impongan los avances de la ciencia y las normas de correcta fabricaciéon y
control. Asimismo, debera presentar los informes periédicos de seguridad establecidos
reglamentariamente, con el fin de mantener actualizado el expediente en materia de seguridad.

10. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o las Comunidades Auténomas
podran exigir, en cualquier momento, del laboratorio farmacéutico que justifique la realizacion de los
controles de calidad y cuantos otros se encuentren establecidos en la autorizacion y registro de aquél.

Articulo 34. Exclusividad de datos.

1. Sin perjuicio del derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y comercial, los
medicamentos genéricos veterinarios autorizados con arreglo a lo dispuesto en el articulo 33.3 no
podran ser comercializados hasta transcurridos diez afios desde la fecha de la autorizacion inicial del
medicamento de referencia. No obstante, los expedientes de los medicamentos veterinarios destinados
a peces, abejas y otras especies que se determine en el ambito de la Union Europea, contaran con un
periodo de exclusividad de datos de trece afos.

Para los medicamentos veterinarios destinados a especies productoras de alimentos el periodo de diez
afios al que se refiere el parrafo anterior se podra ampliar hasta un maximo de trece afios conforme a
las condiciones que reglamentariamente se establezcan.

2. En el supuesto de que a una sustancia de uso veterinario bien establecido se le otorgue, con base en
nuevos estudios de residuos y nuevos ensayos clinicos, una autorizacion para otra especie productora
de alimentos, se concedera a esa especie un periodo de exclusividad de datos de tres afios.

Atrticulo 35. Causas de denegacion, suspension o revocacion de la autorizacion.

1. Seran causas de denegacion, suspension o revocacion de la autorizacion de un medicamento
veterinario:

a) Que la relacion beneficio-riesgo del medicamento veterinario no sea favorable en las
condiciones de empleo autorizadas. Cuando se refiera a medicamentos veterinarios de uso
zootécnico se tendran especialmente en cuenta los beneficios en materia de salud y bienestar de
los animales, asi como de inocuidad para el consumidor.

b) Que el medicamento veterinario no tenga efecto terapéutico o que esté insuficientemente
justificado respecto de la especie animal que deba someterse a tratamiento.

¢) Que el medicamento veterinario no tenga la composicién cualitativa o cuantitativa declarada.
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d) Que el tiempo de espera indicado sea insuficiente para que los productos alimenticios
procedentes del animal tratado no contengan residuos que puedan presentar peligros para la
salud del consumidor, o esté insuficientemente justificado.

e) Que el medicamento veterinario se presente a la venta para una utilizacién no autorizada.

f) El incumplimiento de las obligaciones establecidas reglamentariamente.

g) Cualquiera otro supuesto en el que la Agencia Europea de Medicamentos asi lo hubiere
acordado.

2. La suspension y revocacion a que se refiere el apartado anterior se producira, segun lo establecido
en el mismo, previas las correspondientes actuaciones de inspeccion y control realizadas por la
Administracion General del Estado, en su caso, o por las Comunidades Auténomas.

3. Las resoluciones de denegacidon, suspension o revocacion de la autorizacion de un medicamento
veterinario seran motivadas y se adoptaran previo informe del comité competente de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en materia de evaluacién de medicamentos de uso
veterinario, en el que debera estar representado el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Articulo 36. Validez de la autorizacion.
1. La autorizacién de medicamentos veterinarios tendra una duracién de cinco afios.

2. La autorizacion podra renovarse transcurridos cinco afios, previa reevaluacion de la relacion
beneficio riesgo. La renovacion de la autorizacion tendré caracter indefinido, salvo que razones de
farmacovigilancia justifiquen su sometimiento a un nuevo procedimiento de renovacion.

3. El titular de una autorizacién comunicara, de forma expresa, a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios la puesta en el mercado por vez primera de un medicamento
autorizado y efectuard anualmente una declaracion de comercializacion en los términos que
reglamentariamente se establezcan.

4. La autorizacion de un medicamento veterinario se entendera caducada si, en un plazo de tres afios,
el titular no procede a la comercializacion efectiva del mismo o una vez autorizado, inscrito y
comercializado deja de encontrarse de forma efectiva en el mercado durante tres afios consecutivos.
Lo anterior no sera de aplicacion cuando concurran razones de salud o de interés sanitario o
circunstancias excepcionales; en tal caso, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios mantendra la validez de la autorizacion y podra exigir la comercializacion efectiva del
producto.

Awrticulo 37. Prescripcion de medicamentos veterinarios.

1. Al objeto de proteger la salud humana y la sanidad animal, se exigira prescripcion veterinaria para
dispensar al pablico los siguientes medicamentos veterinarios:

a) Los medicamentos respecto de los que los veterinarios deban adoptar precauciones especiales
con objeto de evitar riesgos innecesarios a las especies a que se destinan, a la persona que
administre dichos medicamentos a los animales y al medio ambiente.

b) Los destinados a tratamientos o procesos patolégicos que requieran un diagnéstico preciso
previo, 0 de cuyo uso puedan derivarse consecuencias que dificulten o interfieran las acciones
diagnosticas o terapéuticas posteriores.

¢) Los medicamentos de sustancias psicoactivas cuyo suministro o utilizacion estén sujetos a
restricciones derivadas de la aplicacién de los pertinentes convenios de la Organizacion de las
Naciones Unidas contra el tréafico ilicito de sustancias estupefacientes y psicotrdpicas o las
derivadas de la legislacién comunitaria.

d) Los medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos. No obstante,
el Ministerio de Sanidad y Consumo tras consulta al Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion, podra establecer excepciones a este requisito de acuerdo con las decisiones
adoptadas por la Comision Europea en esta materia.

e) Los medicamentos utilizados en los supuestos de prescripcion excepcional por vacio
terapéutico, incluidos los preparados oficinales, formulas magistrales y autovacunas.

f) Los inmunoldgicos.
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2. Asimismo, se exigird prescripcion para todos aquellos medicamentos veterinarios nuevos que
contengan un principio activo cuya utilizacion en los medicamentos veterinarios Ileve menos de cinco
afios autorizada.

3. Reglamentariamente se establecerd el régimen de prescripciones excepcionales.

4. Sin perjuicio de los supuestos previstos al efecto en la normativa vigente, sera precisa la
administracion, directamente por veterinario o bajo su responsabilidad, de todos aquellos
medicamentos veterinarios en que asi se prevea en la autorizacion de comercializacién y en los
contemplados en los parrafos a), ¢) y f) del apartado 1 de este articulo.

5. La receta veterinaria serd valida en todo el territorio nacional y se editard en la lengua oficial del
Estado y en las respectivas lenguas cooficiales en las Comunidades Auténomas que dispongan de ella.
Reglamentariamente se estableceran los datos que deban constar en la receta veterinaria.

Avticulo 38. Distribucion y dispensacion de medicamentos veterinarios.

1. El Gobierno desarrollara la normativa de caracter basico relativa a la distribucién y dispensacion
de medicamentos veterinarios.

2. La dispensacion al publico de los medicamentos, se realizara exclusivamente por:

a) Las oficinas de farmacia legalmente establecidas, que ademas seran las Unicas autorizadas para
la elaboracidn y dispensacion de formulas magistrales y preparados oficinales.

b) Los establecimientos comerciales detallistas autorizados, siempre que cuenten con un servicio
farmacéutico responsable de la custodia, conservacion y dispensacion de estos medicamentos.

c) Las entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas que cuenten con servicio farmacéutico
responsable de la custodia, conservacion y dispensacién de estos medicamentos para el uso
exclusivo de sus miembros.

Reglamentariamente se regulara la actuaciéon profesional del farmacéutico en cada uno de los
establecimientos anteriormente descritos en la letra ¢) como condicién y requisito para garantizar el
control efectivo en la dispensacion al publico de los medicamentos veterinarios, teniendo en cuenta el
numero de farmacéuticos necesarios en funcion de la actividad de los citados establecimientos.

No obstante lo anterior, los medicamentos destinados a animales de terrario, pajaros domiciliarios,
peces de acuario y pequefios roedores que no requieran prescripcion veterinaria podran distribuirse y
venderse en otros establecimientos, en los términos previstos reglamentariamente.

3. Por razones de urgencia y lejania de las oficinas de farmacia podran utilizarse botiquines de
medicamentos veterinarios en las condiciones que reglamentariamente se determinen.

4. Reglamentariamente se establecera el régimen de adquisicion, distribucidon y dispensacion de
medicamentos veterinarios por parte de las entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas que
cuenten con servicios farmacéuticos y veterinarios, para el uso exclusivo de sus miembros.

Asimismo, reglamentariamente se establecera el régimen por el que las industrias de alimentacion
animal y explotaciones ganaderas podran adquirir directamente las premezclas medicamentosas
autorizadas, destinadas a la elaboracion de piensos medicamentosos.

5. Las Administraciones publicas, en el ejercicio de sus competencias, podran adquirir los
medicamentos veterinarios, en especial las vacunas, que sean precisos, directamente de los
laboratorios farmacéuticos o de cualquier centro de distribucion autorizado.

Articulo 39. Garantias de disponibilidad de medicamentos veterinarios en situaciones especificas y
autorizaciones especiales.

1. En circunstancias excepcionales, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
podra conceder una autorizacion supeditada a la obligacion por parte del solicitante de cumplir
determinadas condiciones revisables anualmente. Dichas condiciones quedaran, en especial, referidas
a la seguridad del medicamento, a la informacion a las autoridades competentes de todo incidente
relacionado con su utilizacion y a las medidas que deben adoptarse. Reglamentariamente se
estableceran los criterios para la obtencion de estas autorizaciones.

-26 -



2. Sin perjuicio del régimen de prescripciones excepcionales, el Ministerio de Sanidad y Consumo, de
acuerdo con el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn, regulard, con caracter excepcional, la
utilizacion de medicamentos por los veterinarios en condiciones distintas a las autorizadas, con el fin
de asegurar el bienestar animal y evitar sufrimientos innecesarios a los animales o por motivos de
sanidad animal. Esta regulacion debera establecerse, en todo caso, de conformidad con lo dispuesto en
la legislacion sobre sanidad animal.

3. En caso de epizootias graves, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, previa
solicitud e informe preceptivo del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, podra permitir
provisionalmente la utilizacion de medicamentos inmunoldgicos veterinarios sin autorizacion, si no
existe el medicamento adecuado, informando previamente sobre sus condiciones de utilizacion a la
Comision Europea.

Aurticulo 40. Ensayos clinicos con medicamentos de uso veterinario.

1. A los efectos de esta Ley se entiende por ensayo clinico en animales con un medicamento en
investigacion, a toda investigacion efectuada a través de su administracion o aplicacion a la especie de
destino, 0 a una categoria particular de la misma, a la que se pretende destinar el futuro tratamiento,
orientado a confirmar cuando se estime oportuno los efectos farmacodinamicos y/o farmacocinéticos
y/o establecer la eficacia para una indicacién terapéutica y/o conocer el perfil de sus reacciones
adversas y establecer la seguridad y/o tolerancia en las condiciones normales de uso.

2. Los ensayos clinicos en animales con medicamentos en investigacion estaran sometidos a régimen
de autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, conforme al
procedimiento reglamentariamente establecido. Debera cumplirse, ademas, la normativa aplicable en
materia de proteccion de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.

Avrticulo 41. Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios.

1. El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios tiene por objeto la
identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los medicamentos
veterinarios y seguimiento de los posibles efectos adversos de éstos en los animales, las personas o el
medio ambiente, asi como la presunta falta de eficacia y la deteccion de tiempos de espera
inadecuados.

2. Reglamentariamente se desarrollara el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos
veterinarios que, coordinado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y
conforme establece el articulo 57 de esta Ley, integrara las actividades que las Administraciones
sanitarias realicen para recoger y elaborar la informaciéon sobre reacciones adversas a los
medicamentos de uso veterinario.

3. Los laboratorios farmacéuticos, los veterinarios, los farmacéuticos y demas profesionales sanitarios
tienen el deber de comunicar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de la
manera que se determine reglamentariamente, las sospechas de reacciones adversas de las que tengan
conocimiento y que puedan haber sido causadas por medicamentos veterinarios.

CAPITULO IV. De las garantias sanitarias de las férmulas magistrales y preparados oficinales

Avrticulo 42. Requisitos de las formulas magistrales.

1. Las formulas magistrales serdn preparadas con sustancias de accidn e indicacion reconocidas
legalmente en Espafa, de acuerdo con el articulo 44.1 de esta Ley y segun las directrices del
Formulario Nacional.

2. Las férmulas magistrales se elaborardn en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos
legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su preparacion de acuerdo con
las exigencias establecidas en el Formulario Nacional.

No obstante, las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que no dispongan de los medios
necesarios, excepcionalmente y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 67.2, podran encomendar a
una entidad de las previstas en esta Ley, autorizada por la Administracidn sanitaria competente, la
realizacion de una o varias fases de la elaboracion y/o control de formulas magistrales.
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3. En la preparacion de formulas magistrales se observaran las normas de correcta elaboracion y
control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

4. Las formulas magistrales destinadas a los animales estaran prescritas por un veterinario y se
destinaran a un animal individualizado o a un reducido nimero de animales de una explotacion
concreta que se encuentren bajo el cuidado directo de dicho facultativo. Se prepararan por un
farmacéutico, o bajo su direccion, en su oficina de farmacia.

5. Las formulas magistrales irdn acompafiadas del nombre del farmacéutico que las prepare y de la
informacion suficiente que garantice su correcta identificacion y conservacion, asi como su segura
utilizacion.

6. Para la formulacion magistral de sustancias o medicamentos no autorizados en Espafia se requerira
el régimen previsto en el articulo 24 de esta Ley.

Aurticulo 43. Requisitos de los preparados oficinales.
1. Los preparados oficinales deberan cumplir las siguientes condiciones:

a) Estar enumerados y descritos en el Formulario Nacional.

b) Cumplir las normas de la Real Farmacopea Espafiola.

c) Ser elaborados y garantizados por un farmacéutico de la oficina de farmacia, o del servicio
farmacéutico que los dispense.

d) Deberan necesariamente presentarse y dispensarse bajo principio activo o, en su defecto, una
denominacion comun o cientifica o la expresada en el formulario nacional y en ningun caso bajo
marca comercial.

e) Los preparados oficinales irdn acompariados del nombre del farmacéutico que los prepare y de
la informacion suficiente que garantice su correcta identificacion y conservacion, asi como su
segura utilizacion.

2. Excepcionalmente, y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 67.2, las oficinas de farmacia y
servicios farmacéuticos que no dispongan de los medios necesarios podran encomendar a una entidad
legalmente autorizada para tal fin por la Administracién sanitaria competente, la realizacion de una o
varias fases de la elaboracién y/o control de, exclusivamente, aquellos preparados oficinales que
respondan a una prescripcion facultativa.

3. Los preparados oficinales destinados a los animales seran elaborados en oficinas de farmacia de
acuerdo con las indicaciones de un formulario y seran entregados directamente al usuario final.

Articulo 44. Formulario Nacional.

1. El Formulario Nacional contendra las férmulas magistrales tipificadas y los preparados oficinales
reconocidos como medicamentos, sus categorias, indicaciones y materias primas que intervienen en su
composicion o preparacion, asi como las normas de correcta preparacion y control de aquéllos.

2. Las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos deben garantizar que disponen de acceso a la
documentacion correspondiente al Formulario Nacional.

3. Queda expresamente prohibida la publicidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

CAPITULO V. De las garantias sanitarias de los medicamentos especiales

Awrticulo 45. Vacunas y demas medicamentos bioldgicos.

1. Las vacunas y los productos biolégicos utilizables como medicamentos estaran sujetos al régimen
de éstos con las particularidades previstas en esta Ley o que se establezcan reglamentariamente segun
su naturaleza y caracteristicas de aplicacion propia.

2. Queda exceptuada de lo dispuesto en el apartado anterior la preparacién individualizada de
vacunas y alérgenos para un solo paciente, la cual solo podra efectuarse en las condiciones y
establecimientos que rednan las particularidades que reglamentariamente se establezcan.

3. En el caso de los productos biologicos, cuando sea necesario por interés de la salud publica, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra someter a autorizacién previa cada
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lote de fabricacion de producto terminado y condicionar la comercializacién a su conformidad.
También podra someter a autorizacion previa los materiales de origen, productos intermedios y
graneles y condicionar a su conformidad su empleo en la fabricacion. Los referidos controles se
consideraran realizados cuando se acredite documentalmente que han sido efectuados en el pais de
origen, con idénticas exigencias a las previstas en esta Ley y siempre que se hayan mantenido las
condiciones originales del producto.

Awrticulo 46. Medicamentos de origen humano.

1. Los derivados de la sangre, del plasma y el resto de sustancias de origen humano (fluidos,
glandulas, excreciones, secreciones, tejidos y cualesquiera otras sustancias), asi como sus
correspondientes derivados, cuando se utilicen con finalidad terapéutica, se consideraran
medicamentos y estaran sujetos al régimen previsto en esta Ley, con las particularidades que se
establezcan reglamentariamente seguin su naturaleza y caracteristicas.

2. La sangre, plasma y sus derivados, asi como el resto de sustancias de origen humano mencionadas
en el apartado 1 y sus correspondientes derivados, deberdn ser obtenidos en centros autorizados vy,
bajo control y vigilancia de estos centros, procederan en todo caso de donantes identificados a través
del correspondiente registro de donantes. Estos centros autorizados deberan adoptar las medidas
precisas de control, vigilancia y trazabilidad que impidan la transmisidn de enfermedades infecciosas.

3. La importacion y la autorizacion como medicamentos de los derivados de la sangre y del plasma
podra ser denegada o revocada cuando aquélla no proceda de donaciones altruistas realizadas en
bancos de sangre o centros de plasmaféresis, ubicados en los paises miembros de la Unién Europea que
retinan las debidas garantias.

4. La importacion y la autorizacion como medicamentos del resto de sustancias de origen humano
mencionadas en el apartado 1, asi como de sus correspondientes derivados, serd denegada o revocada
cuando no proceda de donantes identificados mediante el correspondiente registro, o cuando no se
haya obtenido en centros autorizados que rednan las medidas precisas de control, vigilancia y
trazabilidad exigidas en el apartado 2 de este articulo.

5. La autorizacion como medicamentos de los derivados de la sangre y del plasma podra condicionarse
a la presentacion por el solicitante de documentacién que acredite que el precio del medicamento no
incluye beneficio ilegitimo sobre la sangre donada de forma altruista.

Las Administraciones sanitarias promoveran las donaciones de sangre altruistas asi como el desarrollo
de la produccidn y utilizacion de los hemoderivados provenientes de estas donaciones.

Avrticulo 47. Medicamentos de terapia avanzada.

1. Se considera «medicamento de terapia génica», el producto obtenido mediante un conjunto de
procesos de fabricacion destinados a transferir, in vivo 0 ex vivo, un gen profilactico, de diagnostico o
terapéutico, tal como un fragmento de acido nucleico, a células humanas/animales y su posterior
expresion in vivo. La transferencia genética supone un sistema de expresion contenido en un sistema
de distribucion conocido como vector, que puede ser de origen viral o no viral. El vector puede
incluirse asimismo en una célula humana o animal.

2. Se considera «medicamento de terapia celular somatica» la utilizacioén en seres humanos de células
somaticas vivas, tanto autélogas, procedentes del propio paciente, como alogénicas, procedentes de
otro ser humano, o xenogénicas, procedentes de animales, cuyas caracteristicas biolégicas han sido
alteradas sustancialmente como resultado de su manipulacion para obtener un efecto terapéutico,
diagnostico o preventivo por medios metabolicos, farmacolégicos e inmunolégicos. Dicha
manipulacion incluye la expansion o activacion de poblaciones celulares autélogas ex vivo, tal como
la inmunoterapia adoptiva, y la utilizacion de células alogénicas y xenogénicas asociadas con
productos sanitarios empleados ex vivo o in vivo, tales como microcapsulas, matrices y andamiajes
intrinsecos, biodegradables o no biodegradables.

3. Los criterios y exigencias generales de esta Ley, asi como la normativa europea relativa a las
garantias exigibles y condiciones de autorizacion, seran de aplicacion a los medicamentos de terapia
avanzada a que se refiere este articulo, siempre que se fabriquen industrialmente.
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El Gobierno determinara reglamentariamente la aplicacion de esta Ley a los medicamentos de terapia
avanzada cuando, aun concurriendo en ellos las caracteristicas y condiciones establecidas en las
definiciones de «medicamento de terapia génica» o de «medicamento de terapia celular somatica», no
hayan sido fabricados industrialmente.

Aurticulo 48. Radiofarmacos.
1. A los efectos de esta Ley se entendera por:

a) Radiofarmaco: cualquier producto que, cuando esté preparado para su uso con finalidad
terapéutica o diagnostica, contenga uno o mas radionucleidos (is6topos radiactivos).

b) Generador: cualquier sistema que incorpore un radionucleido (radionucleido padre) que en su
desintegracion origine otro radionucleido (radionucleido hijo) que se utilizar& como parte
integrante de un radiofarmaco.

¢) Equipo reactivo: cualquier preparado industrial que deba combinarse con el radionucleido para
obtener el radiofarmaco final.

d) Precursor: todo radionucleido producido industrialmente para el marcado radiactivo de otras
sustancias antes de su administracion.

2. Sin perjuicio de las demas obligaciones que vengan impuestas por disposicion legal o reglamentaria,
la fabricacion industrial y la autorizacion y registro de los generadores, equipos reactivos, precursores
y radiofarmacos requerird la autorizacién previa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, otorgada de acuerdo con los principios generales de esta Ley y segin las
exigencias y procedimientos que reglamentariamente se establezcan.

3. La autorizacion prevista en el apartado anterior no sera exigida para la preparacion extemporanea
de un radiofarmaco, en una unidad de radiofarmacia autorizada, bajo la supervision y control de un
facultativo especialista en radiofarmacia, para su aplicacién en un centro o institucion legalmente
facultados para ello, si se realiza exclusivamente a partir de generadores, equipos reactivos y
precursores autorizados y con arreglo a las instrucciones del fabricante.

4. La autorizacion prevista en el apartado segundo no sera exigida para la preparacion de muestras
autdlogas donde participen radionucleidos, asi como la extraccion de dosis individuales de
radiofarmacos listos para su uso en una unidad de radiofarmacia autorizada, bajo la supervision y
control de un facultativo especialista en radiofarmacia, para su aplicacion en un centro o institucion
legalmente facultados para ello.

5. La autorizacidon prevista en el apartado segundo podra no ser exigida para la preparacion de
radiofarmacos PET (Tomografia de emision de positrones) en una unidad de radiofarmacia
autorizada, bajo la supervision y control de un facultativo especialista en radiofarmacia, siempre que
se realice en las condiciones y con los requisitos determinados reglamentariamente.

6. Los preceptos de esta Ley se entenderan sin perjuicio de lo dispuesto por la legislacion sobre
proteccion contra las radiaciones de las personas sometidas a examenes 0 tratamientos médicos o
sobre proteccion de la salud publica y de los trabajadores.

Awrticulo 49. Medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial adictivo.

1. Las sustancias psicoactivas incluidas en las listas anexas a la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientes y al Convenio de 1971 sobre Sustancias Psicotrdpicas, asi como los medicamentos que
las contengan, se regirdn por esta Ley y por su normativa especifica.

2. Se someteran dichas sustancias a restricciones derivadas de las obligaciones adquiridas ante la
Organizacion de Naciones Unidas en la lucha contra el tréafico ilicito de sustancias estupefacientes y
psicotrépicas.

Aurticulo 50. Medicamentos homeopaticos.

1. Se considera medicamento homeopatico, de uso humano o veterinario, el obtenido a partir de
sustancias denominadas cepas homeopaticas con arreglo a un procedimiento de fabricacion
homeopatico descrito en la Farmacopea Europea o en la Real Farmacopea Espafiola o, en su defecto,
en una farmacopea utilizada de forma oficial en un pais de la Unién Europea. Un medicamento
homeopatico podréa contener varios principios activos.
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2. Reglamentariamente se estableceran los requisitos de autorizacion de medicamentos homeopaticos
atendiendo a sus condiciones especiales. En particular se establecerd un procedimiento simplificado
para aquellos productos cuyas garantias de calidad y seguridad lo permitan.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar la comercializacion
y distribucion de las preparaciones homeopdaticas que contengan algin componente de los
denominados «nosodes», siempre que el titular del producto acredite, de manera suficiente, que la
relacion beneficio-riesgo de tales preparaciones resulta favorable. A tal efecto, se entenderan por
«nosodes» aquellos productos patoldgicos de origen humano o animal asi como los agentes patdgenos
0 sus productos metabolicos y los productos de descomposicion de 6rganos de origen humano o
animal.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera un codigo nacional que facilite su pronta
identificacion y, asimismo, exigira que sus numeros o claves figuren en el envase, etiquetado y
embalaje de los medicamentos homeopaticos, con el mismo criterio que en los demas medicamentos.

Aurticulo 51. Medicamentos de plantas medicinales.

1. Las plantas y sus mezclas, asi como los preparados obtenidos de plantas en forma de extractos,
liofilizados, destilados, tinturas, cocimientos o cualquier otra preparacion galénica que se presente con
utilidad terapéutica, diagndstica o preventiva seguirdn el régimen de las formulas magistrales,
preparados oficinales o medicamentos industriales, segin proceda y con las especificidades que
reglamentariamente se establezcan.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera una lista de plantas cuya venta al publico estara
restringida o prohibida por razén de su toxicidad.

3. Podran venderse libremente al publico las plantas tradicionalmente consideradas como medicinales
y que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas, diagnosticas o preventivas, quedando
prohibida su venta ambulante.

Articulo 52. Gases medicinales.

1. Los gases medicinales se consideran medicamentos y estan sujetos al régimen previsto en esta Ley,
con las particularidades que reglamentariamente se establezcan.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2.6 de esta Ley, las empresas titulares, fabricantes,
importadoras y comercializadoras de gases medicinales licuados podran suministrarlos, conforme
determinen las autoridades sanitarias competentes, a los centros de asistencia sanitaria, de atencién
social a los pacientes con terapia respiratoria a domicilio, asi como a los establecimientos clinicos
veterinarios legalmente autorizados. A tales efectos, se entendera por gases medicinales licuados el
oxigeno liquido, nitrégeno liquido y protéxido de nitrégeno liquido asi como cualesquiera otros que,
con similares caracteristicas y utilizacion, puedan fabricarse en el futuro.

CAPITULO VL. De las garantias de sequimiento de la relacién beneficio/riesgo en los medicamentos

Aurticulo 53. Farmacovigilancia y obligacion de declarar.

1. La Farmacovigilancia es la actividad de salud publica que tiene por objetivo la identificacion,
cuantificacion, evaluacién y prevencion de los riesgos del uso de los medicamentos una vez
comercializados, permitiendo asi el seguimiento de los posibles efectos adversos de los medicamentos.

2. Los profesionales sanitarios tienen el deber de comunicar con celeridad a los 6rganos competentes
en materia de farmacovigilancia de cada Comunidad Auténoma las sospechas de reacciones adversas
de las que tengan conocimiento y que pudieran haber sido causadas por medicamentos.

3. Los titulares de la autorizacion también estan obligados a comunicar a las autoridades sanitarias de
las Comunidades Auténomas las sospechas de reacciones adversas de las que tengan conocimiento y
que pudieran haber sido causadas por los medicamentos que fabrican o comercializan, de conformidad
con las buenas practicas de farmacovigilancia. Asimismo, estaran obligados a la actualizacion
permanente de la informacion de seguridad del producto, a la ejecucion de los planes de
farmacovigilancia y programas de gestion de riesgos y a la realizacion de una evaluacion continuada
de la relacion beneficio-riesgo del medicamento, conforme a las directrices nacionales y europeas en la
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materia. Cuando las autoridades sanitarias consideren que dicha informacion sobre seguridad interesa
de forma relevante a la salud publica, garantizaran el acceso publico a la misma.

4. Las Comunidades Auténomas trasladaran la informacion recibida a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Awrticulo 54. Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

1. El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, que coordina la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, integra las actividades que las Administraciones sanitarias realizan de manera
permanente y continuada para recoger, elaborar y, en su caso, procesar toda la informacion util para
la supervision de medicamentos y, en particular, la informacién sobre reacciones adversas a los
medicamentos, asi como para la realizacion de cuantos estudios se consideren necesarios para evaluar
la seguridad de los medicamentos.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluara la informacion recibida del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia asi como de otras fuentes de informacion. Los datos de
reacciones adversas detectadas en Espafia se integraran en las redes europeas e internacionales de
farmacovigilancia, de las que Espafia forme parte, con la garantia de proteccion de los datos de
caracter personal exigida por la normativa vigente.

3. En el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia estan obligados a colaborar todos los profesionales
sanitarios.

4. Las autoridades sanitarias podran suspender aquellos programas de farmacovigilancia en los que se
aprecien defectos graves en los procedimientos de obtencion de datos y tratamiento de la informacién
obtenida. Dicha suspension requerira el previo informe favorable del comité competente en materia de
seguridad de medicamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Aurticulo 55. Farmacoepidemiologia y gestion de los riesgos.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios promoverd la realizacion de los
estudios de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los medicamentos
autorizados e inscritos en condiciones reales de uso. Asimismo, establecerd las medidas oportunas
tendentes a la gestion de los riesgos identificados, incluyendo la formacion e informacion necesarias.
Las autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas y los profesionales sanitarios participaran
en la realizacion de estos estudios y colaboraran en la difusion de conocimiento sobre la seguridad de
los medicamentos en el &mbito asistencial.

Avrticulo 56. Objetividad en la evaluacion de la seguridad.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios contard, para el desarrollo de las
tareas relacionadas con la farmacovigilancia en el Sistema Nacional de Salud, con un comité de
expertos independientes que asesorard y participara en la evaluacion de nuevas evidencias sobre
seguridad de medicamentos autorizados e inscritos. El comité propondra las medidas necesarias para
minimizar los riesgos asociados al uso de los medicamentos y para mantener el adecuado equilibrio en
la relacion beneficio/riesgo de los mismos, especialmente en lo que se refiere a nuevos medicamentos.
Los informes de evaluacion de las nuevas evidencias sobre seguridad de medicamentos autorizados y
las recomendaciones del comité seran de caracter publico.

Avrticulo 57. Farmacovigilancia veterinaria.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios velara por el mantenimiento de las
garantias de seguridad de los medicamentos veterinarios, tanto para los animales como para las
personas o el medio ambiente.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluard la informacion de
sospechas de reacciones adversas atribuibles a medicamentos veterinarios recibida de los profesionales
implicados en su prescripcion, distribucion y utilizacién, asi como de los laboratorios titulares de
medicamentos veterinarios. Asimismo, promovera la realizacion de programas de farmacovigilancia
veterinaria e integrard en las correspondientes redes europeas e internacionales la informacion sobre
reacciones adversas detectadas. Asimismo, promovera la realizacion de los estudios de
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farmacoepizootiologia necesarios para evaluar la seguridad de los medicamentos veterinarios
autorizados en condiciones reales de uso.

3. A efectos de evaluar la informacion relativa a la seguridad de los medicamentos, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios contara con un comité de expertos independientes
que asesorard y participara en la valoracion de nuevas evidencias sobre seguridad de medicamentos
veterinarios. EI comité propondra las medidas necesarias para minimizar los riesgos asociados al uso
de los medicamentos de forma que sea posible mantener el adecuado equilibrio en la relacién
beneficio/riesgo de los mismos, tanto para los animales como para la salud pablica.

TITULO I1. De las garantias de la investigacion de los medicamentos de uso humano
Atrticulo 58. Ensayos clinicos.

1. A los efectos de esta Ley, se entiende por ensayo clinico toda investigacion efectuada en seres
humanos, con el fin de determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos, y/o demas efectos
farmacodinamicos, y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar la absorcion, distribucion,
metabolismo y eliminacion de uno o varios medicamentos en investigacion con el fin de determinar su
seguridad y/o su eficacia.

Todos los ensayos clinicos, incluidos los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia, seran
disefiados, realizados y comunicados de acuerdo con las normas de «buena préctica clinica» y con
respeto a los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo, que prevaleceran sobre los
intereses de la ciencia y la sociedad.

2. Las autoridades sanitarias deberan facilitar la realizacion de los ensayos clinicos en el Sistema
Nacional de Salud, tanto en el &mbito de la atencién primaria como de la hospitalaria. Las
condiciones de desarrollo de los ensayos clinicos en los servicios sanitarios del Sistema Nacional de
Salud se estableceran en virtud de los acuerdos que se establezcan entre el promotor y los servicios de
salud de las Comunidades Auténomas con criterios de transparencia, y segin lo establecido en esta
Ley. Dichos acuerdos incluirdn todos los aspectos necesarios para la correcta realizacién del ensayo,
incluidos los profesionales participantes, los recursos implicados y las compensaciones que se
establezcan.

3. No estan sometidos a lo dispuesto en este capitulo los estudios observacionales. A los efectos de esta
Ley, se entiende por estudio observacional el estudio en el que los medicamentos se prescriben de la
manera habitual, de acuerdo con las condiciones establecidas en la autorizacion. La asignacion de un
paciente a una estrategia terapéutica concreta no estara decidida de antemano por el protocolo de un
ensayo, sino que estara determinada por la practica habitual de la medicina, y la decisién de prescribir
un medicamento determinado estard claramente disociada de la decisién de incluir al paciente en el
estudio. No se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, ya sea diagndstica o de seguimiento, que
no sea la habitual de la préctica clinica, y se utilizaran métodos epidemiolégicos para el analisis de los
datos recogidos.

Articulo 59. Garantias de idoneidad.

1. Los ensayos clinicos con medicamentos en investigacién estardn sometidos a régimen de
autorizacion por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, conforme al
procedimiento reglamentariamente establecido.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra interrumpir en cualquier
momento la realizacion de un ensayo clinico o exigir la introduccion de modificaciones en su
protocolo, en los casos siguientes:

a) Siseviolala Ley.

b) Si se alteran las condiciones de su autorizacion.

¢) Si no se cumplen los principios éticos recogidos en el articulo 60 de esta Ley.
d) Para proteger la salud de los sujetos del ensayo, 0

e) En defensa de la salud publica.

3. Las Administraciones sanitarias tendran facultades inspectoras en materia de ensayos clinicos,
pudiendo investigar incluso las historias clinicas individuales de los sujetos del ensayo, guardando
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siempre su caracter confidencial. Asimismo, podran realizar la interrupcion cautelar del ensayo por
cualquiera de las causas sefialadas en el punto anterior, comunicandolo de inmediato a la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. Las Administraciones sanitarias velaran por el cumplimiento de las normas de «buena practica
clinica», realizando las inspecciones oportunas, con personas de la debida cualificacién y formacion
universitaria en medicina, farmacia, farmacologia, toxicologia u otras materias pertinentes.

5. A los efectos previstos en el apartado 2, el investigador de un ensayo deberd notificar
inmediatamente al promotor todos los acontecimientos adversos graves, salvo cuando se trate de los
sefialados en el protocolo como acontecimientos gque no requieren comunicacion inmediata. El
promotor a su vez notificara, en el menor plazo posible, a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios las reacciones adversas graves e inesperadas que surjan a lo largo del ensayo y
adicionalmente enviara informes periodicos de seguridad. Asimismo el promotor debera llevar un
registro detallado de todos los acontecimientos adversos que le sean notificados, cuya comunicacién a
las Administraciones sanitarias y al Comité Etico de Investigacion Clinica debera realizarse en los
términos y plazos que reglamentariamente se establezcan.

6. El método de los ensayos clinicos debera ser tal que la evaluacion de los resultados que se obtengan
con la aplicacion de la sustancia o medicamento objeto del ensayo quede controlada por comparacion
con el mejor patrén de referencia, en orden a asegurar su objetividad, salvo las excepciones impuestas
por la naturaleza de su propia investigacion.

7. La realizacion del ensayo debera ajustarse en todo caso al contenido del protocolo de investigacion
de cada ensayo, de acuerdo con el cual se hubiera otorgado la autorizacién, asi como a sus
modificaciones posteriores.

8. Los resultados favorables o desfavorables de cada ensayo clinico, tanto si éste llega a su fin como si
se abandona la investigacion, deberdn ser comunicados a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, sin perjuicio de su comunicacion a las Comunidades Auténomas en las que se
hayan realizado dichos ensayos clinicos.

Avrticulo 60. Garantias de respeto a los postulados éticos.

1. Los ensayos clinicos deberan realizarse en condiciones de respeto a los derechos fundamentales de la
persona y a los postulados éticos que afectan a la investigacion biomédica en la que resultan afectados
seres humanos, siguiéndose a estos efectos los contenidos en la Declaracion de Helsinki.

2. No podra iniciarse ningun ensayo clinico en tanto no se disponga de suficientes datos cientificos y,
en particular, ensayos farmacolégicos y toxicologicos en animales, que garanticen que los riesgos que
implica en la persona en que se realiza son admisibles.

3. Con el fin de evitar investigaciones obsoletas o repetitivas, solo se podran iniciar ensayos clinicos
para demostrar la eficacia y seguridad de las modificaciones terapéuticas propuestas, siempre que
sobre las mismas existan dudas razonables.

4. El sujeto del ensayo prestara su consentimiento libremente, expresado por escrito, tras haber sido
informado sobre la naturaleza, importancia, implicaciones y riesgos del ensayo clinico. Si el sujeto del
ensayo no esta en condiciones de escribir, podra dar, en casos excepcionales, su consentimiento verbal
en presencia de, al menos, un testigo mayor de edad y con capacidad de obrar. El sujeto participante
en un ensayo clinico o su representante podra revocar, en todo momento, su consentimiento sin
expresion de causa.

En el caso de personas que no puedan emitir libremente su consentimiento, éste debera ser otorgado
por su representante legal previa instruccion y exposicion ante el mismo del alcance y riesgos del
ensayo. Sera necesario, ademas, la conformidad del representado si sus condiciones le permiten
comprender la naturaleza, importancia, alcance y riesgos del ensayo.

5. Lo establecido en el apartado anterior se entendera sin perjuicio de lo previsto en el apartado 2 del
articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, en los términos que
reglamentariamente se determinen.
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6. Ningln ensayo clinico podra ser realizado sin informe previo favorable de un Comité Etico de
Investigacion Clinica, que sera independiente de los promotores e investigadores y de las autoridades
sanitarias. EI Comité debera ser acreditado por el 6rgano competente de la Comunidad Auténoma que
corresponda, el cual asegurara la independencia de aquél. La acreditacion serd comunicada a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios por el 6rgano competente de la respectiva
Comunidad Auténoma.

7. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica estaran formados, como minimo, por un equipo
interdisciplinar integrado por médicos, farmacéuticos de atencion primaria y hospitalaria,
farmacdlogos clinicos, personal de enfermeria y personas ajenas a las profesiones sanitarias de las que
al menos uno serd licenciado en Derecho especialista en la materia.

8. El Comité Etico de Investigacion Clinica ponderara los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del
protocolo propuesto, asi como el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del ensayo.

9. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica podran requerir informacion completa sobre las fuentes
y cuantia de la financiacion del ensayo y la distribucion de los gastos en, entre otros, los siguientes
apartados: reembolso de gastos a los pacientes, pagos por analisis especiales o asistencia técnica,
compra de aparatos, equipos y materiales, pagos debidos a los hospitales o a los centros en que se
desarrolla la investigacion por el empleo de sus recursos y compensacion a los investigadores.

10. Reglamentariamente se establecera el procedimiento para la designacion del Comité Etico de
referencia y para la obtencidn del dictamen Unico con validez en todo el territorio, con el objetivo de
impulsar la investigacion clinica en el Sistema Nacional de Salud. El Ministerio de Sanidad y
Consumo desarrollara acciones que permitan que los Comités Eticos de Investigacion Clinica
acreditados puedan compartir estandares de calidad y criterios de evaluacion adecuados y
homogéneos.

Avrticulo 61. Garantias de asuncion de responsabilidades.

1. La realizacién de un ensayo clinico exigira que, mediante la contratacion de un seguro o la
constitucion de otra garantia financiera, se garantice previamente la cobertura de los dafios y
perjuicios que, para la persona en la que se lleva a efecto, pudieran derivarse de aquél.

2. Cuando, por cualquier circunstancia, el seguro no cubra enteramente los dafios causados, el
promotor del ensayo, el investigador responsable del mismo y el hospital o centro en que se hubiere
realizado responderan solidariamente de aquéllos, aunque no medie culpa, incumbiéndoles la carga de
la prueba. Ni la autorizacion administrativa ni el informe del Comité Etico de Investigacion Clinica
les eximiran de responsabilidad.

3. Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios que afecten a la salud de la persona sujeta al
ensayo, durante la realizacion del mismo y durante el plazo de un afio contado desde su finalizacion,
se han producido como consecuencia del ensayo. Sin embargo, una vez concluido el afio, el sujeto del
mismo esta obligado a probar el dafio y nexo entre el ensayo y el dafio producido.

4. Es promotor del ensayo clinico la persona fisica o juridica que tiene interés en su realizacion, firma
la solicitud de autorizacion dirigida al Comité Etico de Investigacion Clinica y a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y se responsabiliza de él.

5. Es investigador principal quien dirige la realizacion del ensayo y firma en union del promotor la
solicitud, corresponsabilizandose con él. La condicién de promotor y la de investigador principal
pueden concurrir en la misma persona fisica.

Avrticulo 62. Garantias de transparencia.

1. Los ensayos clinicos autorizados por la Agencia Espafiola de los Medicamentos y Productos
Sanitarios formaran parte de un registro nacional de ensayos clinicos publico y libre que sera accesible
en las condiciones que reglamentariamente se determine.

2. El promotor esta obligado a publicar los resultados del ensayo clinico, sean positivos 0 no. La
publicacion se realizara, previa supresion de cualquier informacioén comercial de caracter confidencial,
preferentemente en revistas cientificas y, de no ser ello posible, a través de los medios y en los plazos
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maximos que se establezcan reglamentariamente. En la publicacion se mencionara el Comité Etico de
Investigacion Clinica que los informd.

3. Cuando se hagan publicos estudios y trabajos de investigacion sobre medicamentos dirigidos a la
comunidad cientifica, se haran constar los fondos obtenidos por el autor por o para su realizacion y la
fuente de financiacion.

4. En caso de no publicarse los resultados de los ensayos clinicos y cuando los mismos permitan
concluir que el medicamento presenta modificaciones de su perfil de eficacia o seguridad, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios hara publicos los resultados.

5. Toda la informacién sobre el ensayo clinico debera registrarse, tratarse y conservarse de forma que
pueda ser comunicada, interpretada y comprobada de manera precisa, protegiendo al mismo tiempo el
caracter confidencial de los registros de los sujetos del ensayo.

6. El Gobierno, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, y con
caracter basico, regulard los requisitos comunes para la realizacion y financiacion de los ensayos
clinicos, asegurando la buena practica clinica y las condiciones de su realizacion. Los centros,
servicios, establecimientos y profesionales sanitarios participaran en la realizacion de ensayos clinicos
de acuerdo con estos requisitos comunes y condiciones de financiacion y los que en su desarrollo
puedan establecer las Administraciones sanitarias competentes.

TITULO IV.De las garantias exigibles en la fabricacion y distribucion de medicamentos

CAPITULO I. De la fabricacién de medicamentos

Articulo 63. Autorizacion del laboratorio farmacéutico.

1. A efectos de esta Ley, las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacion de
medicamentos o a cualquiera de los procesos que ésta pueda comprender, incluso los de
fraccionamiento, acondicionamiento y presentacion para la venta, deberan estar autorizadas
previamente por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Esta autorizacion
sera asimismo necesaria para la importacion y comercializacién de medicamentos e incluso para el
supuesto de que el medicamento se fabrique exclusivamente para su exportacion. La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios hara publica la autorizacién asi como sus
modificaciones y la extincién de la misma.

2. Para obtener la autorizacién de laboratorio farmacéutico, el solicitante deberd cumplir los
siguientes requisitos:

a) Detallar los medicamentos y las formas farmacéuticas que pretenda fabricar, asi como el lugar,
establecimiento o laboratorio de fabricacion y control.

b) Disponer de locales, equipo técnico y de control, adecuados y suficientes para una correcta
fabricacion, control y conservacion que responda a las exigencias legales.

c) Disponer de un director técnico responsable, de un responsable de fabricacion y de un
responsable de control de calidad. Todos ellos deberdn cumplir las condiciones profesionales y
funcionales que reglamentariamente se establezcan. Los laboratorios que fabriquen pequefias
cantidades o productos simples podran atribuir la funcién de control al director técnico, pero la
direccion de fabricacion debera corresponder a persona distinta.

Aurticulo 64. Garantias para la correcta fabricacion de medicamentos y de materias primas.

1. Sin perjuicio de las demas obligaciones que vengan impuestas por disposicion legal o reglamentaria,
el laboratorio farmacéutico debera cumplir las siguientes obligaciones:

a) Disponer de personal suficiente y con la cualificacion técnica necesaria para garantizar la
calidad de los medicamentos y la ejecucién de los controles procedentes con arreglo a lo dispuesto
en la Ley.

b) Suministrar los medicamentos de acuerdo con la legislacion vigente.

¢) Tener abastecido el mercado con los productos registrados, de modo adecuado y continuado
para posibilitar el cumplimiento de las exigencias de funcionamiento que se sefialan en el articulo
70.1, pudiendo suspenderse tal abastecimiento sélo en casos excepcionales debidamente
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justificados tras disponer de la correspondiente autorizacion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

d) Permitir, en todo momento, el acceso a sus locales y archivos a las autoridades competentes
para realizar inspecciones.

e) Facilitar el cumplimiento de sus funciones al director técnico y cuidar de que disponga de los
medios necesarios para ello.

f) Responder de las obligaciones que les sean exigibles durante el tiempo de su actividad, incluso
en caso de suspension de la misma, y durante los cinco afios posteriores a su clausura.

g) Garantizar que el transporte de los medicamentos hasta destino, sea a almacenes mayoristas o
servicios u oficinas de farmacia, se realiza cumpliendo tanto las obligaciones impuestas en la
autorizacion de los mismos como las normas de correcta distribucién de los medicamentos.

h) Ajustar a lo establecido por la normativa de las Comunidades Auténomas las actividades de
promocion, publicidad y patrocinio realizadas por los laboratorios.

i) Comunicar al Ministerio de Sanidad y Consumo las unidades de medicamentos vendidas para
ser dispensadas en el territorio nacional, incluyendo los nimeros de lote independientemente del
destino final.

j) Comunicar la suspension o cese de sus actividades.

2. Los laboratorios farmacéuticos deberan cumplir las normas de correcta fabricacion publicadas por
el Ministerio de Sanidad y Consumo, conforme a las directrices detalladas sobre practicas de correcta
fabricacion de materias primas establecidas en el marco comunitario.

Asimismo, los fabricantes de principios activos utilizados como materias primas deberan cumplir las
normas de correcta fabricacion de materias primas, publicadas por el Ministerio de Sanidad y
Consumo. A tales efectos, se entiende por «fabricacion de principios activos utilizados como materias
primas» la fabricacion completa o parcial o la importacién de un principio activo utilizado como
materia prima, tal y como se define en el articulo 8 de esta Ley, asi como los diversos procesos de
division, acondicionamiento y presentacion previos a su incorporacion en un medicamento, incluidos
el reacondicionamiento y reetiquetado, realizados por almacenes mayoristas de materias primas.

Lo dispuesto en el parrafo anterior se aplicara también a determinados excipientes. La lista de los
mismos y de las condiciones especificas de su utilizacion serd aprobada por el Ministro de Sanidad y
Consumo.

El laboratorio farmacéutico Unicamente podra utilizar como materias primas principios activos
fabricados de conformidad con las directrices detalladas en las normas de correcta fabricacion de
materias primas.

3. El laboratorio farmacéutico realizard los controles de calidad que procedan sobre las materias
primas, los productos intermedios de fabricacion y el producto terminado de acuerdo con los métodos
y técnicas generalmente aceptados.

4. A efectos de cumplir lo establecido en el apartado anterior, cada laboratorio farmacéutico contara
con una unidad de control y garantia de calidad de los productos, procesos y procedimientos con la
autoridad y responsabilidad de aceptar o rechazar materias primas, intermedios y productos finales.
Los procesos y procedimientos de fabricacion deberan estar validados.

5. Los fabricantes de medicamentos y productos sanitarios deberan contar con un seguro, aval o
garantia financiera equivalente para responder de los dafios sobre la salud derivados de problemas de
seguridad de los medicamentos, en los términos que reglamentariamente se disponga.

Atrticulo 65. Modificacion, suspension y revocacion de la autorizacion.

1. Cualquier modificacidn de los requisitos a que se refieren los parrafos a) y b) del apartado 2 del
articulo 63 de esta Ley o del objeto de la autorizacion deberd ser previamente aprobada por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

2. La sustitucion del director técnico se comunicarda a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y al 6rgano competente de la Comunidad Auténoma.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra suspender o revocar la
autorizacion del laboratorio, para una categoria determinada de productos o para todos ellos, cuando
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no se cumplan los requisitos y/o las obligaciones establecidas en este capitulo. Asimismo, podra
suspenderla o revocarla cuando el laboratorio no cumpla las buenas précticas de farmacovigilancia o
no realice en tiempo y forma los estudios que, a tales efectos, se exigen en esta Ley.

Avrticulo 66. Registro de laboratorios farmacéuticos.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendrd un registro de
laboratorios farmacéuticos que incluird todos los datos que estén obligados a suministrar para el
cumplimiento de las previsiones de esta Ley. Este registro sera de acceso publico.

2. Es obligatoria la inscripcion en este registro de la autorizacion inicial, asi como de cualquier
transmision, modificacion o extincion.

Awrticulo 67. Fabricacion por terceros.

1. Los laboratorios farmacéuticos podran encomendar a terceros la realizacion de actividades de
fabricacion o controles previstos en esta Ley para los medicamentos, si se cumplen los requisitos
siguientes:

a) El tercero-contratado debera disponer de la autorizacién a que se refiere el articulo 63 de esta
Ley.

b) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios deberd autorizar
especificamente la fabricacion por terceros.

2. Excepcionalmente y cuando asi lo requiera la atencion a sus pacientes, los servicios de farmacia
hospitalaria y oficinas de farmacia podran encomendar, a una entidad legalmente autorizada por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la realizacion de alguna fase de la
produccion de una preparacion concreta o de su control analitico.

CAPITULO Il. De la distribucién de medicamentos

Aurticulo 68. Garantias de accesibilidad y disponibilidad de los medicamentos.

1. La distribucion de los medicamentos autorizados se realizara a través de almacenes mayoristas o
directamente por el laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion de los mismos.

2. La actividad de distribucién deberd garantizar un servicio de calidad, siendo su funcidn prioritaria
y esencial el abastecimiento a las oficinas de farmacia y a los servicios de farmacia legalmente
autorizados en el territorio nacional.

3. La utilizacién de terceros por parte de un laboratorio o un almacén mayorista para la distribucién
de medicamentos deberd incluirse en la correspondiente autorizacion como laboratorio o almacén
mayorista.

Avrticulo 69. Control administrativo de la distribucion mayorista.

1. Los almacenes de distribucién al por mayor de medicamentos y sustancias medicinales a las oficinas
y servicios de farmacia, estaran sometidos a la autorizacion previa de la Comunidad Auténoma donde
esté domiciliada la empresa. Ello no obstante, la empresa debera comunicar la realizacion de sus
actividades a las autoridades sanitarias de las Comunidades Autonomas donde, no estando
domiciliada, tales actividades se realicen.

2. Sin perjuicio de las competencias de las Comunidades Autdnomas, el almacén mayorista y, en su
caso, el laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion deberan comunicar directamente a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios el inicio de sus actividades.

Avrticulo 70. Exigencias de funcionamiento.

1. Los almacenes mayoristas y, en su caso, los laboratorios farmacéuticos que distribuyan
directamente sus productos estaran obligados:

a) A disponer de locales, y equipos dotados de medios personales, materiales y técnicos para
garantizar la correcta conservacion y distribucion de los medicamentos, con plena garantia para
la salud publica.
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b) A garantizar la observancia de las condiciones generales o particulares de conservacion de los
medicamentos y especialmente el mantenimiento de la cadena de frio en toda la red de
distribucion mediante procedimientos normalizados.

c) A mantener unas existencias minimas de medicamentos que garanticen la adecuada
continuidad del abastecimiento.

d) A asegurar plazos de entrega, frecuencia minima de repartos, asesoramiento técnico
farmacéutico permanente y medios de apoyo a oficinas y servicios de farmacia.

e) A cumplir servicios de guardia y prevencion de catastrofes.

f) A disponer de un plan de emergencia que garantice la aplicacion efectiva de cualquier retirada
del mercado ordenada por las autoridades sanitarias competentes.

g) A tener implantado un sistema de alertas que cubra todas las farmacias del territorio de su
ambito de actuacion.

h) A cumplir con las normas de buenas préacticas de distribucién que hayan sido promovidas o
autorizadas por las Administraciones sanitarias competentes y a colaborar con éstas para
asegurar una prestacion farmacéutica de calidad.

i) Al cumplimiento de las demas obligaciones que vengan impuestas por disposicion legal o
reglamentaria.

2. El Gobierno, con caracter basico, podra establecer los requisitos y condiciones minimos de estos
establecimientos a fin de asegurar las previsiones contenidas en el apartado 1 de este articulo. El
Gobierno velard por preservar el derecho del almacén mayorista a ser suministrado por los
laboratorios.

Articulo 71. Director técnico.

Los almacenes mayoristas autorizados dispondran de un director técnico farmacéutico cuyo cargo sera
incompatible con otras actividades de caracter sanitario que supongan intereses directos con la
fabricacion o dispensacién de medicamentos o que vayan en detrimento del adecuado cumplimiento
de sus funciones.

El Gobierno establecera las funciones del director técnico asi como, con caracter basico, el nimero de
profesionales farmacéuticos de los que un almacén mayorista debera disponer a partir de un
determinado volumen de actividad.

TITULO V. De las garantias sanitarias del comercio exterior de medicamentos

Atrticulo 72. Importaciones.

1. Sin perjuicio de otras exigencias legal o reglamentariamente establecidas, s6lo podran importarse
medicamentos autorizados e inscritos en el Registro de Medicamentos de acuerdo con las exigencias
previstas en esta Ley.

2. La distribucion de los medicamentos se ajustara a las exigencias previstas en el titulo 1V de esta
Ley. A tal efecto el importador podra utilizar los canales farmacéuticos legalmente habilitados para
ello o constituirse en almacén mayorista previa la correspondiente autorizacion otorgada de acuerdo
con el capitulo 11 del titulo 1V de esta Ley.

3. El director técnico de la entidad importadora garantiza la conformidad de los lotes importados y
responde de que cada lote de fabricacion importado ha sido objeto en Espafia de un analisis
cualitativo completo, de un andlisis cuantitativo referido, por lo menos, a todos los principios activos
y de los demas controles que resulten necesarios para garantizar su calidad segun los términos de la
autorizacion y registro del medicamento.

A tal efecto se debera facilitar la documentacion y muestras que reglamentariamente se determinen
para su control por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

4. Los controles mencionados en el apartado anterior se consideraran realizados cuando a juicio del
Ministerio de Sanidad y Consumo se acredite documentalmente haberse efectuado, en el pais de
origen, con idénticas exigencias a las previstas en esta Ley, sin perjuicio de las obligaciones derivadas
de la pertenencia a la Unién Europea y demas tratados internacionales suscritos por Espafia.
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5. La importacion de «medicamentos en investigacién» requerird autorizacion previa de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

6. El titular de un medicamento en Espafia no podra impedir su importacién y comercializacion por
terceros siempre que lo introduzcan en el mercado espafiol con las garantias establecidas por esta Ley
con las adaptaciones que reglamentariamente se determinen.

7. Las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la importacién de medicamentos, materias primas
o0 productos sanitarios deberan contar, en los mismos términos que los fabricantes, con un seguro, aval
o garantia financiera equivalente para responder de los dafios para la salud derivados de problemas de
seguridad de los medicamentos, de acuerdo a lo que reglamentariamente se disponga.

Awrticulo 73. Exportaciones.

1. Podran exportar medicamentos los laboratorios y almacenes mayoristas que cumplan los requisitos
legalmente establecidos.

2. La exportacion de medicamentos autorizados e inscritos se notificara por el exportador a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en los casos y términos que reglamentariamente se
determinen.

3. No se exigiran al producto a exportar los requisitos establecidos por esta Ley para su autorizacién
como medicamento en Espafia, en lo que se refiere a formato o presentacion, textos, etiquetado y
caracteristicas de los envases, siempre que se respeten los principios que esta Ley establece sobre
garantias de informacion a los profesionales y los usuarios.

Avrticulo 74. Medicamentos destinados al tratamiento de los viajeros.

1. Los medicamentos que acompafien a los viajeros destinados a su propia administracion o
tratamiento quedan excluidos de las exigencias establecidas en los articulos anteriores, sin perjuicio de
las medidas de control cuando dichos medicamentos pudieran representar una desviacién por su
cuantia o destino especialmente en prevencion de su utilizacion ilicita.

2. Las Administraciones publicas adoptaran las medidas oportunas para impedir que los productos
objeto de esta Ley, en régimen de transito hacia un tercer pais, puedan ser desviados para su uso en
Espafia sin cumplimiento de las exigencias previstas en esta Ley.

3. De acuerdo con lo previsto en la legislacion sobre proteccion de la salud y lucha contra el dopaje en
el deporte, los deportistas, equipos o grupos deportivos y los directivos extranjeros que los representen
estan obligados, cuando entren en Espafia para participar en una actividad deportiva, a remitir
debidamente cumplimentados a la Agencia Espafiola Antidopaje los formularios que la misma
establezca, en los que se identifiquen los productos que transportan para su uso, las unidades de los
mismos y el médico responsable de su prescripcion o, en el caso de animales que participen en eventos
deportivos, el veterinario.

TITULO VI. Del uso racional de los medicamentos de uso humano

CAPITULO 1. De las garantias de formacién e informacién independiente v de calidad para la
utilizacién adecuada de los medicamentos y productos sanitarios

Avrticulo 75. Garantias de las Administraciones pablicas.

1. Las Administraciones publicas competentes en los drdenes sanitario y educativo dirigiran sus
actuaciones a promover la formacion universitaria y post-universitaria continuada y permanente
sobre medicamentos, terapéutica y productos sanitarios de los profesionales sanitarios.

2. Las Administraciones publicas sanitarias dirigiran sus actuaciones a instrumentar un sistema agil,
eficaz e independiente que asegure a los profesionales sanitarios informacion cientifica, actualizada y
objetiva de los medicamentos y productos sanitarios.

3. Las Administraciones publicas dirigiran sus actuaciones a impulsar la constitucion de centros
propios de informacion de medicamentos y productos sanitarios, mediante la promocion y
coordinacion en la utilizacién de recursos y tecnologias de la informacion que permitan a las
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instituciones sanitarias profesionales y otras entidades acceder a la informacion sobre dichos
productos.

4. Las Administraciones publicas sanitarias promoveran la publicacion de guias farmacoldgicas y/o
farmacoterapéuticas para uso de los profesionales sanitarios.

5. Las Administraciones publicas sanitarias realizardn programas de educacion sanitaria sobre
medicamentos dirigidos al puablico en general impulsando actuaciones que favorezcan un mejor
conocimiento de los medicamentos para mejorar el cumplimiento terapéutico, evitar los riesgos
derivados de un uso incorrecto y concienciar a los ciudadanos del valor econémico del medicamento.

Awrticulo 76. Objetividad y calidad de la informacion y promocion dirigida a los profesionales sanitarios.

1. La informacién y promocion dirigida a los profesionales sanitarios, bajo control de las
Administraciones sanitarias en los términos previstos en el articulo 102.1 de la Ley General de
Sanidad, deberd estar de acuerdo con la informacion técnica y cientifica autorizada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y debera ser rigurosa, bien fundada y objetiva y
no inducir a error, de acuerdo con la legislacion vigente, y ajustarse a la ficha técnica.

2. La informacion y promocion podré realizarse a través de soportes escritos, audiovisuales o de otra
naturaleza, dirigidos con exclusividad a profesionales sanitarios y tendra caracter cientifico. En el
caso de informes o articulos financiados por un laboratorio farmacéutico o entidad relacionada con el
mismo, debera especificarse esta circunstancia en la publicacion.

3. Cuando se trate de informacion o promocion distribuida por medios informaticos, las
Administraciones sanitarias podran acceder a ella a los efectos de inspeccion.

4. Las ofertas de premios, becas, contribuciones y subvenciones a reuniones, congresos, viajes de
estudio y actos similares por cualquier persona, fisica o juridica, relacionada con la fabricacion,
elaboracidn, distribucion, prescripcion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, se
haran publicas en la forma que se determine reglamentariamente y se aplicaran exclusivamente a
actividades de indole cientifica cuando sus destinatarios sean profesionales sanitarios o las entidades
en que se asocian. En los programas, publicaciones de trabajos y ponencias de reuniones, congresos y
actos similares se haran constar la fuente de financiacion de los mismos y los fondos obtenidos de cada
fuente. La misma obligacion alcanzara al medio de comunicacién por cuya via se hagan publicos y
que obtenga fondos por o para su publicacidon.

Awrticulo 77. La receta médica y la prescripcion hospitalaria.

1. La receta médica, publica o privada, y la orden hospitalaria de dispensacidn, son los documentos
que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por instruccion de un médico o un
odontologo, Unicos profesionales con facultad para ordenar la prescripcion de medicamentos.

2. El farmacéutico dispensara con receta aquellos medicamentos que la requieran. Dicho requisito
deberé especificarse expresamente en el embalaje del medicamento.

3. La receta médica serd valida en todo el territorio nacional y se editara en la lengua oficial del
Estado y en las respectivas lenguas cooficiales en las Comunidades Autdnomas que dispongan de ella.

4. Las recetas médicas y érdenes hospitalarias de dispensacion deberan contener los datos basicos de
identificacion de prescriptor, paciente y medicamentos.

5. En las recetas y érdenes hospitalarias de dispensacién, el facultativo incluira las pertinentes
advertencias para el farmacéutico y para el paciente, asi como las instrucciones para un mejor
seguimiento del tratamiento a través de los procedimientos de la atencién farmacéutica, con el fin de
garantizar la consecucion de los objetivos sanitarios de aquéllas.

6. El Gobierno podra regular con caracter basico lo dispuesto en los nimeros anteriores y establecer la
exigencia de otros requisitos que por afectar a la salud publica o al sistema sanitario hayan de ser de
general aplicacion en las recetas médicas u 6rdenes hospitalarias.

7. Los tramites a que sean sometidas las recetas y 6rdenes médicas y especialmente en su tratamiento
informatico, respetaran lo dispuesto en el articulo 10 de la Ley General de Sanidad.
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8. El Gobierno determinara con caracter basico los requisitos minimos que han de cumplir las recetas
médicas extendidas y/o editadas en soporte informatico con el fin de asegurar la accesibilidad de todos
los ciudadanos, en condiciones de igualdad efectiva en el conjunto del territorio espafiol, a la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

No sera necesario el consentimiento del interesado para el tratamiento y la cesion de datos que sean
consecuencia de la implantacion de sistemas de informacion basados en receta médica en soporte
papel o electronico, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 7, apartados 3 y 6; 8; y 11,
apartado 2.a), de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. Las citadas actuaciones deberan tener por finalidad facilitar la asistencia médica y
farmacéutica al paciente y permitir el control de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

9. Las Administraciones publicas sanitarias realizaran programas de educacion sanitaria destinados a
la poblacion general, orientados a destacar la importancia de la receta médica como garantia de
calidad y seguridad de los pacientes.

10. Lo dispuesto en este articulo serd asimismo de aplicacion a la receta veterinaria, en cuyo caso las
referencias al médico y odontologo se entenderan hechas al veterinario.

Avrticulo 78. Garantias en la publicidad de medicamentos destinada al publico en general.

1. Podran ser objeto de publicidad destinada al publico los medicamentos que cumplan todos los
requisitos que se relacionan a continuacion:

a) Que no se financien con fondos publicos.

b) Que, por su composicion y objetivo, estén destinados y concebidos para su utilizacion sin la
intervencion de un médico que realice el diagndstico, la prescripcion o el seguimiento del
tratamiento, aunque requieran la intervencion de un farmacéutico. Este requisito podra
exceptuarse cuando se realicen campafias de vacunacion aprobadas por las autoridades sanitarias
competentes.

¢) Que no constituyan sustancias psicotropicas o estupefacientes con arreglo a lo definido en los
convenios internacionales.

El cumplimiento de estos requisitos se verificara con caracter previo por el Ministerio de Sanidad y
Consumo mediante el otorgamiento de la preceptiva autorizacion.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo exigira, a efectos de su autorizacion, que los mensajes
publicitarios de los medicamentos retinan los siguientes requisitos:

a) Que resulte evidente el caracter publicitario del mensaje y quede claramente especificado que el
producto es un medicamento.

b) Que se incluya la denominaciéon del medicamento en cuestion, asi como la denominacion
comun cuando el medicamento contenga una Unica sustancia activa.

c) Que se incluyan todas las informaciones indispensables para la utilizacion correcta del
medicamento asi como una invitacion expresa y claramente visible a leer detenidamente las
instrucciones que figuren en el prospecto o en el embalaje externo, segin el caso, y la
recomendacion de consultar al farmacéutico sobre su correcta utilizacion.

d) No incluir expresiones que proporcionen seguridad de curacion, ni testimonios sobre las
virtudes del producto ni de profesionales o personas cuya notoriedad pueda inducir al consumo.

e) No utilizar como argumento publicitario el hecho de haber obtenido autorizacion sanitaria en
cualquier pais o cualquier otra autorizacién, namero de registro sanitario o certificacion que
corresponda expedir, ni los controles o analisis que compete ejecutar a las autoridades sanitarias
con arreglo a lo dispuesto en esta Ley.

f) Los mensajes publicitarios de los medicamentos que se emitan en soporte audiovisual deberan
cumplir las condiciones de accesibilidad para personas con discapacidad establecidas en el
ordenamiento juridico para la publicidad institucional.

3. Las Administraciones sanitarias, por razones de salud publica o seguridad de las personas, podran
limitar, condicionar o prohibir la publicidad de los medicamentos.
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4. Se prohiben las primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciones o similares como métodos
vinculados a la promocion o venta al publico de estos medicamentos.

5. En el caso de los productos sanitarios, queda excluida la posibilidad de realizar publicidad directa o
indirecta dirigida al pablico en el caso de que un producto esté financiado por el Sistema Nacional de
Salud. Esta prohibicion de publicidad afecta a las empresas fabricantes, distribuidoras o
comercializadoras asi como a todas aquellas entidades que puedan mantener un contacto directo con
el paciente. Asimismo, se prohiben las primas, obsequios, descuentos, premios, concursos,
bonificaciones o similares como métodos vinculados a la promocidn o venta al publico de productos.

Atrticulo 79. Garantias en la publicidad de productos con supuestas propiedades sobre la salud.

La publicidad y promocion comercial de los productos, materiales, sustancias o0 métodos a los que se
atribuyan efectos beneficiosos sobre la salud se regulara reglamentariamente.

Articulo 80. Utilizacion racional de los medicamentos en el deporte.

La importacion, exportacion, distribucion, comercializacidon, prescripcion y dispensacion de
medicamentos legalmente reconocidos no tendran por finalidad aumentar las capacidades fisicas de
los deportistas o modificar los resultados de las competiciones en las que participan, debiendo
ajustarse en su desarrollo y objetivos a la normativa de aplicacion en la materia.

CAPITULDO I1. Del uso racional de medicamentos en la atencién primaria a la salud

Articulo 81. Estructuras de soporte para el uso racional de medicamentos y productos sanitarios en
atencion primaria.

1. Sin perjuicio de la responsabilidad que todos los profesionales sanitarios tienen en el uso racional de
los medicamentos, las estructuras de gestion de atencidn primaria deberan disponer de servicios o
unidades de farmacia de atencion primaria.

2. Para contribuir al uso racional de los medicamentos las unidades o servicios de farmacia de
atencion primaria realizaran las siguiente funciones:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta
conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de formulas magistrales o
preparados oficinales y dispensacién de los medicamentos para ser aplicados dentro de los centros
de atencidn primaria y de aquéllos para los que se exija una particular vigilancia, supervision y
control, seguin se establece en el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad
y en las disposiciones reglamentarias que lo desarrollan.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucién de medicamentos y productos sanitarios
en los centros y estructuras a su cargo.

c) Establecer sistemas de informacion sobre gestion de la farmacoterapia que incluya aspectos
clinicos, de efectividad, seguridad y eficiencia de la utilizaciéon de los medicamentos y
proporcionar una correcta informacion y formacion sobre medicamentos y productos sanitarios a
los profesionales sanitarios.

d) Desarrollar protocolos y guias farmacoterapéuticas que garanticen la correcta asistencia
farmacoterapéutica a los pacientes, en especial lo referente a la seleccion de medicamentos y la
continuidad de los tratamientos y sistemas de apoyo a la toma de decisiones clinicas en
farmacoterapia.

e) Impulsar la coordinacion en farmacoterapia entre diferentes estructuras sanitarias y niveles
asistenciales y promover una investigacion clinica en farmacoterapia de calidad y adecuada a las
necesidades de los pacientes, garantizando la correcta custodia y dispensacién de los productos en
fase de investigacion clinica.

f) Establecer un sistema para el seguimiento de los tratamientos a los pacientes que contribuya a
garantizar el cumplimiento terapéutico asi como programas que potencien un uso seguro de los
medicamentos.

g) Impulsar y participar en programas de educacion de la poblacién sobre medicamentos, su
empleo racional y la prevencion de su abuso y formar parte de las comisiones relacionadas con el
uso racional de medicamentos y productos sanitarios.
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h) Impulsar la coordinacién y trabajo en equipo y colaboracion con los hospitales y servicios de
atencion especializada, con la finalidad de asegurar la calidad de la prestacion farmacéutica
mediante el seguimiento de los tratamientos prescritos por el médico.

i) Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los medicamentos,
mediante estrategias de colaboracion entre los profesionales sanitarios de los equipos de atencion
primaria.

3. Todo lo anterior serd asimismo de aplicacion para los productos sanitarios excepto en aquellos
supuestos donde resulte imposible su aplicacién por la propia naturaleza del producto.

CAPITULDO I11. Del uso racional de los medicamentos en la atencién hospitalaria y especializada

Awrticulo 82. Estructuras de soporte para el uso racional de los medicamentos en los hospitales.

1. Sin perjuicio de la responsabilidad que todos los profesionales sanitarios tienen en el uso racional de
los medicamentos, los hospitales deberan disponer de servicios o unidades de farmacia hospitalaria
con arreglo a las condiciones minimas establecidas por esta Ley. Los hospitales del mas alto nivel y
aquellos otros que se determinen deberan disponer de servicios o unidades de Farmacologia Clinica.

2. Para contribuir al uso racional de los medicamentos las unidades o servicios de farmacia
hospitalaria realizaran las siguientes funciones:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta
conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de férmulas magistrales o
preparados oficinales y dispensacion de los medicamentos precisos para las actividades
intrahospitalarias y de aquellos otros, para tratamientos extrahospitalarios, que requieran una
particular vigilancia, supervision y control.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucién de medicamentos, tomar las medidas para
garantizar su correcta administracion, custodiar y dispensar los productos en fase de
investigacion clinica y velar por el cumplimiento de la legislacion sobre medicamentos de
sustancias psicoactivas o de cualquier otro medicamento que requiera un control especial.

c¢) Formar parte de las comisiones hospitalarias en que puedan ser Gtiles sus conocimientos para la
seleccion y evaluacion cientifica de los medicamentos y de su empleo.

d) Establecer un servicio de informacion de medicamentos para todo el personal del hospital, un
sistema de farmacovigilancia intrahospitalario, estudios sistematicos de utilizacion de
medicamentos y actividades de farmacocinética clinica.

e) Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su competencia dirigidas al personal
sanitario del hospital y a los pacientes.

f) Efectuar trabajos de investigacién propios o en colaboracién con otras unidades o servicios y
participar en los ensayos clinicos con medicamentos.

g) Colaborar con las estructuras de atencion primaria y especializada de la zona en el desarrollo de
las funciones sefialadas en el articulo 81.

h) Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los medicamentos.

i) Participar y coordinar la gestion de las compras de medicamentos y productos sanitarios del
hospital a efectos de asegurar la eficiencia de la misma.

3. Las funciones definidas en los parrafos c) a h) del apartado anterior serdn desarrolladas en
colaboracidn con farmacologia clinica y demas unidades o servicios clinicos del hospital.

Avrticulo 83. Farmacia hospitalaria.

1. Los servicios de farmacia hospitalaria estaran bajo la titularidad y responsabilidad de un
farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria.

2. Las Administraciones sanitarias con competencias en ordenacién farmacéutica realizaran tal
funcion en la farmacia hospitalaria manteniendo los siguientes criterios:

a) Fijacion de requerimientos para su buen funcionamiento, acorde con las funciones establecidas.
b) Que las actuaciones se presten con la presencia y actuacion profesional del o de los
farmacéuticos necesarios para una correcta asistencia.

c) Los farmacéuticos de las farmacias hospitalarias deberdn haber cursado los estudios de la
especialidad correspondiente.
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3. Los hospitales que no cuenten con servicios farmacéuticos deberan solicitar de las Comunidades
Auténomas autorizacion para, en su caso, mantener un dep6sito de medicamentos bajo la supervision
y control de un farmacéutico. Las condiciones, requisitos y normas de funcionamiento de tales
depdsitos seran determinada por la autoridad sanitaria competente.

CAPITULO IV. Del uso racional de medicamentos en las oficinas de farmacia

Articulo 84. Oficinas de farmacia.

1. En las oficinas de farmacia, los farmacéuticos, como responsables de la dispensacién de
medicamentos a los ciudadanos, velaran por el cumplimiento de las pautas establecidas por el médico
responsable del paciente en la prescripcion, y cooperaran con él en el seguimiento del tratamiento a
través de los procedimientos de atencion farmacéutica, contribuyendo a asegurar su eficacia y
seguridad. Asimismo participaran en la realizacion del conjunto de actividades destinadas a la
utilizacion racional de los medicamentos, en particular a través de la dispensacion informada al
paciente.

2. Las Administraciones sanitarias realizaran la ordenacién de las oficinas de farmacia, debiendo tener
en cuenta los siguientes criterios:

a) Planificacion general de las oficinas de farmacia en orden a garantizar la adecuada asistencia
farmacéutica.

b) La presencia y actuacion profesional del farmacéutico como condicion y requisito inexcusable
para la dispensacion al publico de medicamentos, teniendo en cuenta el nimero de farmacéuticos
necesarios en funcion de la actividad de la oficina.

c) Las exigencias minimas materiales, técnicas y de medios, incluida la accesibilidad para
personas con discapacidad, que establezca el Gobierno con caracter basico para asegurar la
prestacion de una correcta asistencia sanitaria, sin perjuicio de las competencias que tengan
atribuidas las Comunidades Autonomas en esta materia.

3. Las oficinas de farmacia vienen obligadas a dispensar los medicamentos que se les demanden tanto
por los particulares como por el Sistema Nacional de Salud en las condiciones reglamentarias
establecidas.

4. Por razones de emergencia y lejania de la oficina de farmacia u otras circunstancias especiales que
concurran, en ciertos establecimientos podra autorizarse, excepcionalmente, la creacion de botiquines
en las condiciones que reglamentariamente se determinen con carécter basico, sin perjuicio de las
competencias que tengan atribuidas las Comunidades Auténomas en esta materia.

5. Las Administraciones publicas velaran por la formacion continuada de los farmacéuticos y la
adecuada titulacion y formacion de los auxiliares y ayudantes técnicos de farmacia.

6. Las oficinas de farmacia tienen la consideracion de establecimientos sanitarios privados de interés
publico.

Atrticulo 85. Prescripcion por principio activo.

Las Administraciones sanitarias fomentaran la prescripcion de los medicamentos identificados por su
principio activo en la receta médica.

En los casos en los que el prescriptor indique en la receta simplemente un principio activo, el
farmacéutico dispensara el medicamento que tenga menor precio y, en caso de igualdad de precio, el
genérico, si lo hubiere.

Aurticulo 86. Sustitucion por el farmacéutico.
1. El farmacéutico dispensara el medicamento prescrito por el médico.

2. Con caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se disponga en la oficina de
farmacia del medicamento prescrito o concurran razones de urgente necesidad en su dispensacion, el
farmacéutico podra sustituirlo por el de menor precio. En todo caso, debera tener igual composicion,
forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion. El farmacéutico informara en todo caso al
paciente sobre la sustitucion y se asegurara de que conozca el tratamiento prescrito por el médico.
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3. En estos casos, el farmacéutico anotara, en el lugar correspondiente de la receta, el medicamento de
la misma composicion, forma farmacéutica, via de administracién y dosificacién que dispense, la
fecha, su firma y su rdbrica.

4. Quedaran exceptuados de esta posibilidad de sustitucion aquellos medicamentos que, por razon de
sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, determine el Ministerio de
Sanidad y Consumao.

CAPITULO V. De la trazabilidad de los medicamentos

Articulo 87. Garantias de trazabilidad.

1. Con el fin de lograr un adecuado abastecimiento del mercado y establecer garantias de seguridad
para los ciudadanos, los laboratorios, los almacenes mayoristas y las oficinas de farmacia estan sujetos
a las obligaciones de informacion a que se refiere este articulo.

2. Los laboratorios farmacéuticos deberan comunicar, en los términos que se fijen
reglamentariamente, al Ministerio de Sanidad y Consumo las unidades de presentaciones identificadas
por lotes de medicamentos y destinatario, vendidas en territorio nacional, asi como las que sean
objeto de devolucion. Asimismo, garantizaran, en los términos que se fijen reglamentariamente, la
identificacion de cada unidad a lo largo de su recorrido, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 15.4
de la presente Ley.

3. Los almacenes mayoristas comunicaran, en los términos que se fijen reglamentariamente, a la
Comunidad Auténoma en la que tengan su domicilio social y al Ministerio de Sanidad y Consumo las
unidades suministradas y las devueltas, con indicacion del lote al que pertenezcan asi como el
destinatario, tanto se trate de oficinas o servicios de farmacia como de otros almacenes mayoristas,
con independencia de la Comunidad Auténoma en la que radiquen.

4. Sin perjuicio de los conciertos que se pudieran suscribir, los titulares de las oficinas de farmacia
comunicaran al 6rgano competente de la Comunidad Autdénoma en la que tengan su ambito de
actuacion las unidades de medicamentos dispensadas. Los érganos competentes de las Comunidades
Auténomas remitiran dicha informacién al Ministerio de Sanidad y Consumo, en los términos que se
fijen reglamentariamente.

5. La recogida y tratamiento de datos a que se refiere este articulo deberad adecuarse a la normativa
vigente en materia de seguridad y proteccion de datos de caracter personal, en cumplimiento de la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidon de Datos de Caracter Personal, teniendo la
consideracion de responsables de sus respectivos ficheros de titularidad publica la Administracion
General del Estado, las Administraciones sanitarias competentes de las Comunidades Auténomas vy,
en su caso, las Administraciones corporativas correspondientes.

TITULO VII. De la financiacién publica de los medicamentos y productos sanitarios

Awrticulo 88. Principio de igualdad territorial y procedimiento coordinado.

1. Se reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad
en todo el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la
prescripcion y la utilizacion de medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las
Comunidades Auténomas en ejercicio de sus competencias.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud podra acordar las condiciones generales
de planificacion, coordinacién, contratacion, adquisicién y suministro de medicamentos y productos
sanitarios de las estructuras y servicios de titularidad publica integrados en el Sistema Nacional de
Salud.

Articulo 89. Procedimiento para la financiacién publica.

1. Una vez autorizado y registrado un medicamento, el Ministerio de Sanidad y Consumo mediante
resolucién motivada decidira, con caracter previo a su puesta en el mercado, la inclusién o no del
mismo en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. En caso de inclusion se decidira
también la modalidad de dicha inclusion.
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Del mismo modo se procedera cuando se produzca una modificacién de la autorizacion que afecte al
contenido de la prestacion farmacéutica, con caracter previo a la puesta en el mercado del producto
modificado, bien por afectar la modificacion a las indicaciones del medicamento, bien porque, sin
afectarlas, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios asi lo acuerde por razones de
interés publico o defensa de la salud o seguridad de las personas.

La inclusion de medicamentos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud se posibilita mediante
la financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en cuenta criterios generales, objetivos y
publicados y concretamente los siguientes:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que resulten indicados.
b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

¢) Utilidad terapéutica y social del medicamento.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica.

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas para las mismas afecciones.

f) El grado de innovacion del medicamento.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 24, el Ministerio de Sanidad y Consumo, para asegurar el
uso racional de los medicamentos podra someter, de oficio o a solicitud de las Comunidades
Autbénomas interesadas, a reservas singulares las condiciones especificas de prescripcion, dispensacion
y financiacion de los mismos en el Sistema Nacional de Salud.

2. Podran no financiarse con fondos publicos aquellos grupos, subgrupos, categorias o clases de
medicamentos o productos sanitarios, cuya financiacién publica no se justifique o0 no se estime
necesaria. Se consideraran, en todo caso, no incluidos en la financiacion publica los medicamentos
publicitarios, los productos de utilizacién cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos,
y otros productos similares.

3. La decision de excluir total o parcialmente o someter a condiciones especiales de financiacion los
medicamentos ya incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se hara con
los criterios establecidos en los puntos anteriores y teniendo en cuenta el precio o el coste del
tratamiento de los medicamentos comparables existentes en el mercado y las orientaciones del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

4. De forma equivalente se procedera en el caso de los productos sanitarios que vayan a ser incluidos
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y que se dispensen, a través de receta
oficial, en territorio nacional.

5. El Gobierno revisara periddicamente y actualizara la relacion de los medicamentos y productos
sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con la
evolucion de los criterios de uso racional, los conocimientos cientificos, la aparicion de nuevos
medicamentos de mayor utilidad terapéutica o la aparicion de efectos adversos que hagan variar la
relacion beneficio/riesgo y los criterios incluidos en los nimeros anteriores.

6. Los productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y que se dispensen, a través de receta oficial, en territorio nacional, seguiran los
criterios indicados para los medicamentos. En todo caso, deberan cumplir con las especificaciones y
prestaciones técnicas contrastadas que hubiera previamente determinado el Ministerio de Sanidad y
Consumo, teniendo en cuenta criterios generales, objetivos y publicados y en concreto los siguientes:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que resulten indicadas.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

¢) Utilidad diagnoéstica, de control, de tratamiento, prevencidn, alivio o compensacion de una
discapacidad.

d) Utilidad social del producto sanitario.

Avrticulo 90. Fijacion del precio.

1. Corresponde al Consejo de Ministros, por real decreto, a propuesta de los Ministros de Economia y
Hacienda, de Industria, Turismo y Comercio y de Sanidad y Consumo y previo acuerdo de la
Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, establecer el régimen general de fijacion
de los precios industriales de los medicamentos, asi como de aquellos productos sanitarios que vayan a
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ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y que se dispensen, a través
de receta oficial, en territorio nacional, que respondera a criterios objetivos.

Las cuantias econémicas correspondientes a los conceptos de la distribucion y dispensacion de los
medicamentos y de dichos productos sanitarios son fijados por el Gobierno, previo acuerdo de la
Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos, de forma general o por grupos o sectores,
tomando en consideracion criterios de caracter técnico-econémico y sanitario.

2. En el marco del procedimiento de financiacion de los medicamentos con fondos publicos a que se
refiere el articulo 89 de esta Ley, corresponde a la Comisidon Interministerial de Precios de los
Medicamentos, adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo, fijar, motivadamente y conforme a
criterios objetivos, el precio industrial maximo para los medicamentos y productos sanitarios que
vayan a ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, con cargo a fondos
publicos, y que se dispensen, a través de receta oficial, en territorio nacional. Ademas de los criterios
previstos en el articulo 89.1, se tendra en cuenta también el precio medio del medicamento en los
Estados miembros de la Union Europea que, sin estar sujetos a regimenes excepcionales o transitorios
en materia de propiedad industrial, hubiesen incorporado a su ordenamiento juridico la legislacion
comunitaria correspondiente.

3. La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos tendra en consideracion los informes
sobre utilidad terapéutica de los medicamentos que elabore la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Para la elaboracion de dichos informes, contara con una red de colaboradores
externos constituida por expertos independientes de reconocido prestigio cientifico, que seran
propuestos por las Comunidades Auténomas, en la forma que se determine reglamentariamente.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera el precio de venta al publico de los medicamentos
y productos sanitarios mediante la agregacion del precio industrial maximo y de los conceptos
correspondientes a los costes de la comercializacion.

5. Los precios industriales de los medicamentos seran libres en aquellos medicamentos que no se
financien con cargo a fondos publicos, asi como en aquellos productos concretos, clases de productos o
grupos terapéuticos que determine el Gobierno por existir competencia u otros intereses sociales y
sanitarios que asi lo aconsejen, sin perjuicio de la intervencion administrativa que se considere
necesaria.

Avrticulo 91. Revision del precio.

1. El precio fijado sera revisable de oficio 0 a instancia de parte de acuerdo con lo previsto en los
articulos 102 y siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Coman.

2. Fuera de los supuestos previstos en el apartado anterior, el precio de un medicamento podra ser
modificado cuando lo exijan cambios en las circunstancias econdmicas, técnicas, sanitarias o en la
valoracion de su utilidad terapéutica.

3. El Consejo de Ministros, previo acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos, podra revisar globalmente o fijar las condiciones de revision periédica de los precios
industriales, fijados de acuerdo con lo previsto en el articulo 90, para todos o una parte de los
medicamentos y productos sanitarios del sistema.

4. Corresponde igualmente al Consejo de Ministros, previo acuerdo de la Comision Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdmicos, la revision de las cuantias econémicas correspondientes a la
distribucion y dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios.

5. Los medicamentos excluidos de la financiacion con cargo a fondos publicos y que tienen
indicaciones no excluidas de la misma, se consideraran financiados por dichos fondos, a efectos de la
fijacion y de la revision de su precio intervenido.

6. No podra, salvo en el supuesto a que se refiere el apartado 1 de este articulo, revisarse o modificarse
el precio de un medicamento o producto sanitario o grupo de medicamentos antes de que transcurra
un afio desde la fijacion inicial o su modificacion.

Articulo 92. Informacion econémica.
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1. A los efectos de la fijacion de precios, los laboratorios farmacéuticos deberan facilitar al Ministerio
de Sanidad y Consumo toda la informacién sobre los aspectos técnicos, econémicos y financieros. El
Ministerio podra efectuar comprobaciones sobre la informacion facilitada.

2. En el caso de que la empresa esté integrada en un grupo que realice otras actividades, ademas de las
relacionadas con medicamentos, o las desarrolle fuera de Espafia, el Ministerio de Sanidad y Consumo
podré requerir la informacion que permita conocer la imputacion para determinar los gastos afectados
a la actividad farmacéutica en Espafia.

3. La informacion que en virtud de este articulo obtenga la Administracién General del Estado sera
confidencial.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo elevara anualmente a la Comision Delegada del Gobierno para
Asuntos Econémicos un informe sobre sus actuaciones en materia de precios.

Avrticulo 93. El Sistema de Precios de Referencia.
1. La financiacion publica de medicamentos estard sometida al sistema de precios de referencia.

El precio de referencia sera la cuantia con la que se financiaran las presentaciones de medicamentos
incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen, siempre que se prescriban y dispensen a
través de receta médica oficial del Sistema Nacional de Salud.

2. Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de medicamentos financiadas que
tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracion entre las que existira, al menos, una
presentacion de medicamento genérico. Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatria
constituiran conjuntos independientes.

El Ministro de Sanidad y Consumo, previo acuerdo de la Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econémicos e informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
determinara, con la periodicidad que reglamentariamente se fije, dichos conjuntos, asi como sus
precios de referencia y podra fijar umbrales minimos para estos precios, en ningun caso inferiores a
dos euros. El precio de referencia sera, para cada conjunto, la media aritmética de los tres
costes/tratamiento/dia menores de las presentaciones de medicamentos en él agrupadas por cada via
de administracion, calculados segun la dosis diaria definida. El Ministerio de Sanidad y Consumo
establecera cuanto resulte necesario a efectos de la aplicacion de la citada férmula de célculo.

Reglamentariamente se podran prever los supuestos, requisitos y procedimientos en los que
determinadas innovaciones galénicas que se consideren de interés por afiadir mejoras en la utilidad
terapéutica, puedan quedar excluidas del sistema de precios de referencia durante cinco afos.
Transcurridos los cinco afios, la innovacién galénica se integrara en el conjunto de referencia.

3. Los medicamentos genéricos no podran superar el precio de referencia del conjunto correspondiente.
Asimismo, no podran superar el precio de referencia las presentaciones de medicamentos que no
dispongan de iguales presentaciones de medicamentos genéricos a efectos de la sustitucion que
establece el apartado siguiente, en tanto se mantenga la situacion de no disponibilidad.

4. La dispensacion de productos afectados por el sistema de precios de referencia se realizara conforme
a los siguientes criterios:

a) Cuando se prescriba un medicamento que forme parte de un conjunto y que tenga un precio
igual o inferior al de referencia no procedera la sustitucion, salvo lo previsto en el articulo 86.2.

b) Cuando se prescriba un medicamento que forme parte de un conjunto y que tenga un precio
superior al de referencia, el farmacéutico debera sustituirlo por el de menor precio e idéntica
composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos, forma farmacéutica, via de
administracion, dosificacion y presentacion que el medicamento prescrito y, en caso de igualdad
de precio, por el medicamento genérico.

¢) Cuando la prescripcion se efectde por principio activo sometido a precio de referencia, el
farmacéutico dispensara el medicamento de menor precio y, en caso de igualdad de precio, un
genérico.

5. Cuando por la aplicacion de los calculos del sistema de precios de referencia regulado en este
apartado, el precio industrial de un producto se vea afectado en mas de un treinta por ciento, el
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laboratorio farmacéutico podra optar, en su caso, por asumir toda la rebaja en un afio o hacerlo en
minimos de un treinta por ciento al afio hasta alcanzar el precio de referencia, segin el procedimiento
que se determine reglamentariamente. En este segundo caso el medicamento seguira financiado pero
no entrara a formar parte del sistema de precios de referencia hasta que se haya producido toda la
rebaja.

6. Los medicamentos respecto de los que no exista genérico autorizado en Espafia transcurridos diez
afios desde la fecha en que se hubiese adoptado la decision de financiar con fondos publicos u once en
el caso de haber sido autorizada una nueva indicacion, reduciran su precio vigente en un veinte por
ciento siempre que se hubiese autorizado en cualquier Estado miembro de la Unién Europea que, sin
estar sujeto a regimenes excepcionales o transitorios en materia de propiedad industrial, hubiese
incorporado a su ordenamiento juridico la legislacion comunitaria correspondiente un medicamento
genérico con un precio inferior al del medicamento de referencia en Espafia. Reglamentariamente se
podran fijar umbrales minimos de exclusion de esta medida en ningun caso inferiores a dos euros.

7. Asimismo, los medicamentos de uso hospitalario para los que transcurridos diez afios desde la fecha
en gue se hubiese adoptado la decisién de financiar con fondos publicos u once en el caso de haber sido
autorizada una nueva indicacion para el medicamento, no exista genérico, reduciran su precio vigente
en un veinte por ciento siempre que se hubiese autorizado en cualquier Estado miembro de la Union
Europea que, sin estar sujeto a regimenes excepcionales o transitorios en materia de propiedad
industrial, hubiese incorporado a su ordenamiento juridico la legislacion comunitaria correspondiente
un medicamento genérico con un precio inferior al del medicamento de referencia en Espafia.
Reglamentariamente se podran fijar umbrales minimos de exclusion de esta medida en ningln caso
inferiores a dos euros.

Aurticulo 94. Obligaciones de los pacientes.

1. De acuerdo con la Ley General de Sanidad, mediante real decreto, previo informe del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el Gobierno podra regular periédicamente, cuando se
financie con cargo a los fondos previstos en el apartado 1 del articulo 89, los supuestos en que la
administracion de medicamentos y productos sanitarios sera gratuita, asi como la participacion en el
pago a satisfacer por los enfermos por los medicamentos y productos sanitarios que les proporcione el
Sistema Nacional de Salud.

2. La participacion en el pago podra modularse por el Gobierno con criterios que tengan en cuenta:

a) La capacidad de pago.

b) La utilidad terapéutica y social de los medicamentos o de los productos sanitarios.

c) Las necesidades especificas de ciertos colectivos.

d) La gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para los que resulten indicados.

e) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica.

f) Existencia de medicamentos o productos sanitarios ya disponibles y otras alternativas mejores
o0 iguales para las mismas afecciones.

3. Los usuarios estaran obligados a justificar su derecho a la correspondiente modalidad de pago
cuando asi les sea requerido por el personal facultativo del Sistema Nacional de Salud o en las oficinas
de farmacia dispensadoras.

Acrticulo 95. Valoracion de la prescripcion.

En el ambito del Sistema Nacional de Salud corresponde a las Administraciones publicas sanitarias la
evaluacion de las prescripciones por dareas, zonas, terapias, grupos poblacionales y otras
circunstancias. EI Ministerio de Sanidad y Consumo establecera los mecanismos de coordinacion que
permitan conocer la utilizacién de medicamentos y productos sanitarios, optimizar la investigacion de
su evolucion y adoptar las medidas de informacién y promocidon del uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios y, en su caso, las medidas cautelares y de control correspondientes con
exigencia de las responsabilidades administrativas y penales a que hubiere lugar.

Aurticulo 96. Colaboracidn entre oficinas de farmacia y el Sistema Nacional de Salud.

1. Las oficinas de farmacia, como establecimientos sanitarios que son, colaboraran a los fines de esta
Ley para garantizar el uso racional de los medicamentos en la atencion primaria a la salud.
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2. Con independencia de las obligaciones establecidas en esta Ley y las que se determinen en la
normativa de desarrollo, las oficinas de farmacia podran ser objeto de concertacion en el Sistema
Nacional de Salud, de acuerdo con el sistema general de contratacion administrativa y conforme a los
criterios generales a que se refiere el articulo 88.2 de esta Ley.

Articulo 97. Gestion de informacion sobre recetas.

La informacion agregada resultante del procesamiento de las recetas del Sistema Nacional de Salud es
de dominio publico, salvando siempre la confidencialidad de la asistencia sanitaria y de los datos
comerciales de empresas individualizadas. Su gestion corresponde a los Servicios de Salud de las
Comunidades Autdnomas en su ambito territorial y a la Administracion General del Estado en la
informacion del conjunto del Sistema Nacional de Salud.

Lo establecido en el parrafo anterior serd, asimismo, de aplicacién a la informacion relativa a las
compras de medicamentos y de productos sanitarios realizadas a través de los correspondientes
servicios de farmacia por los hospitales del Sistema Nacional de Salud.

TITULO VIII. Régimen sancionador

CAPITULDO I. Inspeccién y medidas cautelares

Acrticulo 98. Inspeccidn.

1. Corresponde a las Administraciones sanitarias en el &mbito de sus competencias la realizacion de las
inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de lo previsto en esta Ley.

2. Corresponde a la Administracion General del Estado la realizacion de la funcién inspectora en los
siguientes casos:

a) Cuando se trate de las actuaciones necesarias para las oportunas autorizaciones o registros que,
de acuerdo con esta Ley, corresponden a la Administracion General del Estado.

b) En todo caso, cuando se trate de inspecciones a realizar en el territorio de las Comunidades
Auténomas que no ostenten competencias de ejecucién de la legislacion de productos
farmacéuticos o no hubieren recibido los correspondientes traspasos.

¢) Cuando se trate de medicamentos, productos o articulos destinados al comercio exterior o0 cuya
utilizacion o consumo pudiera afectar a la seguridad publica.

3. El personal al servicio de las Administraciones publicas que desarrolle las funciones de inspeccion,
cuando ejerza tales funciones y acredite su identidad, estara autorizado para:

a) Entrar libremente y sin previa notificacion, en cualquier momento, en todo centro o
establecimiento sujeto a esta Ley.

b) Proceder a las pruebas, investigaciones 0 examenes necesarios para comprobar el cumplimiento
de esta Ley y de las normas que se dicten para su desarrollo.

¢) Tomar o sacar muestras, en orden a la comprobacion del cumplimiento de lo previsto en esta
Ley vy en las disposiciones para su desarrollo.

d) Realizar cuantas actuaciones sean precisas en orden al cumplimiento de las funciones de
inspeccion que desarrollen.

Articulo 99. Medidas cautelares.

1. En el caso de que exista o se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y grave
para la salud, las autoridades sanitarias podran adoptar las siguientes medidas cautelares en el ambito
de esta Ley:

a) La puesta en cuarentena, la retirada del mercado y la prohibicion de utilizacion de
medicamentos, férmulas magistrales y preparados oficinales, asi como la suspension de
actividades, publicidad y la clausura provisional de establecimientos, centros o servicios.

La puesta en cuarentena supondra el bloqueo inmediato en el establecimiento farmacéutico en
gue se encuentren o al que se destinen, en caso de transporte no concluido, por el tiempo que se
determine o hasta nueva orden, a cargo de su responsable.

b) La suspension de la elaboracion, prescripcion, dispensacion y suministro de medicamentos en
investigacion.
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2. La duracion de las medidas a que se refiere el apartado anterior, que se fijaran para cada caso, sin
perjuicio de las prorrogas sucesivas acordadas por resoluciones motivadas, no excedera de lo que exija
la situacion de riesgo inminente y grave que la justifico.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios debera ser informada de modo
inmediato por la autoridad sanitaria que adopto6 la medida cautelar.

4. De las medidas cautelares la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios dara
conocimiento por los medios idoneos y con la rapidez adecuada a cada caso, a los servicios sanitarios,
entidades responsables o publico en general, seguin proceda.

5. El coste de las medidas cautelares sera sufragado por la persona fisica o juridica que hubiese dado
lugar a su adopcion.

CAPITULO Il. Infracciones y sanciones

Avrticulo 100. Disposiciones generales.

1. Las infracciones en materia de medicamentos serdn objeto de las sanciones administrativas
correspondientes, previa instruccion del oportuno expediente, sin perjuicio de las responsabilidades
civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir.

2. La instruccién de causa penal ante los Tribunales de Justicia suspenderd la tramitacion del
expediente administrativo sancionador que hubiera sido incoado por los mismos hechos y, en su caso,
la eficacia de los actos administrativos de imposicién de sancion. Las medidas administrativas que
hubieran sido adoptadas para salvaguardar la salud y seguridad de las personas se mantendran en
tanto la autoridad judicial se pronuncie sobre las mismas.

3. En ningudn caso se impondra una doble sancién por los mismos hechos y en funcion de los mismos
intereses publicos protegidos, si bien deberan exigirse las demas responsabilidades que se deduzcan de
otros hechos o infracciones concurrentes.

4. Con respecto al régimen sancionador y en lo no previsto por esta Ley sera de aplicacién lo
establecido por el titulo 1X de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 101. Infracciones.

1. Las infracciones se calificaran como leves, graves y muy graves atendiendo a los criterios de riesgos
para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, gravedad de la alteracién sanitaria y social
producida, generalizacién de la infraccién y reincidencia.

2. Constituiran faltas administrativas y seran sancionadas en los términos previstos en el articulo
siguiente, las infracciones que a continuacion se tipifican:

a) Infracciones leves:

1.2 No aportar, las entidades o personas responsables, los datos, declaraciones asi como
cualesquiera informacion que estén obligados a suministrar por razones sanitarias, técnicas,
econémicas, administrativas y financieras.

2.2 Incumplir el deber de colaborar con la administracion sanitaria en la evaluacion y control de
medicamentos.

3.2 No disponer, los establecimientos obligados a ello, de acceso a la Real Farmacopea Espafola
y al Formulario Nacional.

4.2 Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accion u omisién que perturbe o retrase la
misma.

5.2 No proporcionar, los laboratorios farmacéuticos, a los facultativos sanitarios en ejercicio que
lo soliciten la ficha técnica de medicamentos antes de su comercializacion.

6.2 Realizar publicidad de formulas magistrales o de preparados oficinales.
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7.2 Incumplir los requisitos que, para la realizacion de la visita médica, establezca la normativa
de las Comunidades Auténomas.

8.2 No cumplimentar correctamente los datos y advertencias que deben contener las recetas
normalizadas.

9.2 Dispensar medicamentos transcurrido el plazo de validez de la receta.

10.2 Realizar la sustitucion de un medicamento, en los casos que ésta sea posible, incumpliendo
los requisitos establecidos en esta Ley.

11.2 Incumplir los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidas en esta Ley y
disposiciones que la desarrollan de manera que, en razén de los criterios contemplados en este
articulo, tales incumplimientos merezcan la calificacion de leves o no proceda su calificacion
como faltas graves o muy graves.

12.2 No incluir en los envases de los medicamentos la informacién en alfabeto braille para su
correcta identificacion por las personas invidentes y con discapacidad visual, conforme a lo
dispuesto en el apartado 5 del articulo 15 de esta Ley.

b) Infracciones graves:

1.2 No realizar en la elaboracion, fabricacion, importacion, exportacion y distribucion de
medicamentos los controles de calidad exigidos en la legislacion sanitaria o efectuar los procesos
de fabricacion o control mediante procedimientos no validados.

2.2 Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar y distribuir medicamentos y productos
sanitarios por personas fisicas o juridicas que no cuenten con la preceptiva autorizacion.

3.2 Impedir la actuacion de los inspectores debidamente acreditados, en los centros en los que se
elaboren, fabriquen, distribuyan y dispensen medicamentos.

4.2 Preparar individualizadamente vacunas y alérgenos en establecimientos distintos de los
autorizados.

5.2 Prescribir y preparar formulas magistrales y preparados oficinales incumpliendo los
requisitos legales establecidos.

6.2 Modificar por parte del titular, sin autorizacion previa, cualquiera de las condiciones de
autorizacion del medicamento.

7.2 No disponer, un laboratorio farmacéutico o almacén mayorista, de director técnico o del
resto del personal exigido en cada caso.

8.2 Incumplir, el director técnico y demas personal, las obligaciones que competen a sus cargos.

9.2 Incumplir, el promotor o investigador de un ensayo clinico, las obligaciones establecidas en
la legislacion vigente o en las normas de buena préctica clinica, asi como realizacién de un
ensayo clinico sin ajustarse al protocolo aprobado, cuando el hecho, en razén de los criterios
contemplados en este articulo, no merezca la calificacion de falta muy grave.

10.2 Incumplir, el promotor de ensayos clinicos, los plazos de comunicacion a las autoridades
sanitarias de las reacciones adversas graves e inesperadas ocurridas en un ensayo clinico.

11.2 Facilitar, al Comité Etico de Investigacion Clinica o a las autoridades sanitarias,
informacion y/o documentacion, relacionada con un ensayo clinico, no veraz o que dé lugar a
conclusiones inexactas.

12.2 Incumplir, el promotor, la obligacién de publicacion de los resultados de un ensayo clinico
segun lo establecido en el articulo 62.

13.2 Actuar, los integrantes del Comité Etico de Investigacion Clinica, sin ajustarse a los
requisitos de funcionamiento establecidos legalmente o sin estar debidamente acreditados.
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14.2 Incumplir, los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoristas o personal sanitario, el
deber de farmacovigilancia.

15.2 Negarse a dispensar medicamentos o productos sanitarios sin causa justificada.
16.2 Dispensar medicamentos o productos sanitarios sin receta, cuando ésta resulte obligada.

17.2 Suministrar, adquirir o vender medicamentos 0 productos sanitarios a entidades no
autorizadas para la realizacion de tales actividades.

18.2 Actuar, los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacion y
administracion y siempre que estén en ejercicio, en funciones de delegados de visita médica,
representantes, comisionistas o agentes informadores de los laboratorios de medicamentos o
productos sanitarios.

19.2 Incumplir, el personal sanitario, el deber de garantizar la confidencialidad y la intimidad
de los pacientes en la tramitacion de las recetas y drdenes médicas.

20.2 Funcionar, los servicios farmacéuticos y oficinas de farmacia, sin la presencia y actuacion
profesional del farmacéutico responsable.

21.2 Incumplir, las oficinas de farmacia, las exigencias que conlleva la facturacion al Sistema
Nacional de Salud de los productos contemplados en esta Ley.

22.2 Defraudar, las oficinas de farmacia, al Sistema Nacional de Salud o al beneficiario del
mismo con motivo de la facturacion y cobro de recetas oficiales.

23.2 Dispensar o suministrar medicamentos o productos sanitarios en establecimientos distintos
a los autorizados.

24.2 No ajustar los precios de los medicamentos a lo determinado por la Administracion.

25.2 Sustituir medicamentos en la dispensacion, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 86 de
esta Ley.

26.2 Cualquier acto u omisién encaminado a coartar la libertad del usuario en la eleccion de la
oficina de farmacia.

27.2 Ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos
prohibidos, primas u obsequios, efectuados por quien tenga intereses directos o indirectos en la
produccion, fabricacion y comercializacién de medicamentos, a los profesionales sanitarios, con
motivo de la prescripcion, dispensacion y administracion de los mismos, 0 a sus parientes y
personas de su convivencia.

28.2 Ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos
prohibidos, primas u obsequios, efectuados por quien tenga intereses directos o indirectos en la
produccion, fabricaciéon y comercializacion de productos sanitarios, a los profesionales
sanitarios, con motivo de la prescripcion de los mismos, 0 a sus parientes y personas de su
convivencia.

29.2 Aceptar, los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion, dispensacion y
administracion de medicamentos y/o productos sanitarios con cargo al Sistema Nacional de
Salud, o sus parientes y personas de su convivencia, cualquier tipo de incentivo, bonificaciones,
descuentos prohibidos, primas u obsequios efectuados por quien tenga intereses directos o
indirectos en la produccidn, fabricacion y comercializacion de medicamentos y productos
sanitarios.

30.2 No comunicar los laboratorios farmacéuticos al Ministerio de Sanidad y Consumo las
unidades de medicamentos vendidas para ser dispensadas en territorio nacional.

31.2 No informar los almacenes mayoristas a las autoridades sanitarias de las Comunidades
Auténomas en las que tengan su domicilio social y al Ministerio de Sanidad y Consumo, de las
unidades suministradas a oficinas de farmacia o servicios de farmacia que radiquen en territorio
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nacional, asi como, en su caso, a otros almacenes mayoristas, con independencia de la
Comunidad Auténoma en que éstos Ultimos radiquen.

32.2 No comunicar las oficinas de farmacia la informacion sobre medicamentos dispensados a
que se refiere esta Ley.

33.2 Cometer tres infracciones calificadas como leves en el plazo de un afio.
c) Infracciones muy graves:

1.2 La puesta en el mercado de medicamentos o productos sanitarios de cualquier naturaleza sin
haber obtenido la preceptiva autorizacion sanitaria para ello.

2.2 La falsificacion de medicamentos.

3.2 Incumplir, el titular de la autorizacidn, la obligacién de presentar los informes periédicos de
seguridad

4.2 Preparar remedios secretos.

5.2 Importar y exportar sangre, fluidos, glandulas y tejidos humanos y sus componentes y
derivados sin la previa autorizacion.

6.2 Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacién administrativa.

7.2 Realizar ensayos clinicos sin contar con el consentimiento del sujeto del ensayo o, en su caso,
de su representante legal, o el incumplimiento, por parte del investigador, del deber de
informacion sobre el ensayo clinico a quien participa como sujeto del mismo.

8.2 No comunicar, el promotor de un ensayo clinico, a las autoridades sanitarias las reacciones
adversas ocurridas en el desarrollo del mismo o los informes periddicos de seguridad.

9.2 Incumplir, el promotor o investigador de un ensayo clinico, las obligaciones establecidas en
la legislacion vigente o en las normas de buena préctica clinica, asi como realizacién de un
ensayo clinico sin ajustarse al protocolo aprobado cuando suponga perjuicio en los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos o afecte a la credibilidad de los datos obtenidos.

10.2 Distribuir o conservar los medicamentos sin observar las condiciones exigidas, asi como
poner a la venta medicamentos alterados, en malas condiciones o, cuando se haya sefialado,
pasado el plazo de validez.

11.2 Vender medicamentos o0 productos sanitarios a domicilio o a través de internet o de otros
medios telematicos o indirectos, en contra de lo previsto en esta Ley.

12.2 Incumplir los almacenes de distribucién y las oficinas de farmacia sus obligaciones legales
y, en particular, no disponer de las existencias de medicamentos adecuadas para la normal
prestacion de sus actividades o servicios.

13.2 Incumplir los almacenes de distribucién y las oficinas de farmacia sus obligaciones legales
y, en particular, no disponer de existencias minimas de medicamentos para supuestos de
emergencia o catastrofes, en los casos que resulte obligado.

14.2 La elaboracion, fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, comercializacién,
prescripcion y dispensacion de productos, preparados, sustancias o combinaciones de las
mismas, que se presenten como medicamentos sin estar legalmente reconocidos como tales.

15.2 El incumplimiento de la obligacion de suscribir un seguro, aval o garantia financiera
equivalente en los supuestos exigidos por esta Ley.

16.2 Realizar promocioén, informacion o publicidad de medicamentos no autorizados 0 sin
ajustarse a las condiciones establecidas en la autorizacion, en lo dispuesto en esta Ley y en la
legislacion general sobre publicidad.

17.2 Efectuar promocion, publicidad o informacién destinada al publico de productos o
preparados, con fines medicinales, ain cuando el propio producto no haga referencia explicita a
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dichos fines, incluidas las sustancias medicinales y sus combinaciones, que no se encuentren
autorizados como medicamentos.

18.2 Ofrecer primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciones, descuentos o similares como
métodos vinculados a la promocidn o venta al publico de los productos regulados en esta Ley.

19.2 Incumplir las medidas cautelares y definitivas sobre medicamentos que las autoridades
sanitarias competentes acuerden por causa grave de salud publica.

20.2 No cumplir los requisitos y condiciones reglamentariamente exigidos en materia de
publicidad y promocién comercial de los productos, materiales, sustancias, energias o0 métodos
a los que se atribuyan efectos beneficiosos sobre la salud.

21.2 Cometer tres infracciones calificadas como graves en el plazo de dos afios.
Avrticulo 102. Sanciones.

1. Las infracciones en materia de medicamentos seran sancionadas con multa, de conformidad con lo
establecido en el articulo 101 aplicando una graduacion de minimo, medio y maximo a cada nivel de
infraccion, en funcidn de la negligencia e intencionalidad del sujeto infractor, fraude, connivencia,
incumplimiento de las advertencias previas, cifra de negocios de la empresa, nimero de personas
afectadas, perjuicio causado, beneficios obtenidos a causa de la infraccion, permanencia o
transitoriedad de los riesgos y reincidencia por comision en el término de un afio de mas de una
infraccion de la misma naturaleza cuando asi haya sido declarado por resolucién firme:

a) Infracciones leves:
Grado minimo: Hasta 6.000 euros.
Grado medio: Desde 6.001 a 18.000 euros.
Grado maximo: Desde 18.001 a 30.000 euros.
b) Infracciones graves:
Grado minimo: Desde 30.001 a 60.000 euros.
Grado medio: Desde 60.001 a 78.000 euros.
Grado maximo: Desde 78.001 a 90.000 euros.
¢) Infracciones muy graves:
Grado minimo: Desde 90.001 a 300.000 euros.
Grado medio: Desde 300.001 a 600.000 euros.

Grado maximo: Desde 600.001 a 1.000.000 de euros, pudiendo rebasar dicha cantidad hasta
alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de la infraccién.

No obstante, en el caso de infracciones en materia de medicamentos veterinarios, la sancion solo se
impondré en el grado méximo cuando la actuacion infractora haya producido un dafio directo o
provocado un riesgo grave y directo en la salud publica o en la seguridad alimentaria.

2. Sin perjuicio de la multa que proceda imponer conforme a lo dispuesto en el apartado anterior, las
infracciones en materia de medicamentos seran sancionadas con el comiso, en favor del Tesoro
Publico, del beneficio ilicito obtenido como consecuencia de la perpetracion de la infraccion. La
resolucién de la Administracién determinara a estos efectos la cuantia del beneficio ilicito obtenido.

3. Las sanciones por la comision de infracciones graves y muy graves seran publicadas en el diario
oficial correspondiente una vez que adquieran firmeza.

4. Corresponde el ejercicio de la potestad sancionadora a la Administracién General del Estado o a las
Comunidades Auténomas que ostentan la funcién inspectora, de acuerdo con lo regulado en el articulo
98 de esta Ley.
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5. Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves podra acordarse, por el Consejo de Ministros o
por los 6rganos competentes de las Comunidades Auténomas a las que corresponda la ejecucién de la
legislacion sobre productos farmacéuticos, el cierre temporal del establecimiento, instalacion o servicio
por un plazo maximo de cinco afios. En tal caso, sera de aplicacién lo previsto en el articulo 53 de la
Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

Articulo 103. Otras medidas.

1. No tendran caracter de sancion la clausura y cierre de establecimientos, instalaciones o servicios
que no cuenten con las previas autorizaciones o registros sanitarios preceptivos, o la suspension de su
funcionamiento hasta tanto se subsanen los defectos o se cumplan los requisitos exigidos por razones
de sanidad, higiene o seguridad.

2. La autoridad a que corresponda resolver el expediente podra acordar el comiso de productos y
medicamentos deteriorados, caducados, no autorizados o que puedan entrafiar riesgo para la salud.

3. Los gastos de transporte, distribucion o destruccién de los productos y medicamentos, asi como los
derivados de la suspension, clausura y cierre de establecimientos, instalaciones o servicios sefialados en
los apartados anteriores, seran por cuenta del infractor.

Acrticulo 104. Prescripcion.

1. Las infracciones muy graves prescribiran a los cinco afios, las graves a los dos afios y las leves al
afio; en los mismos plazos prescribiran las sanciones.

2. El plazo de prescripcion de las infracciones comenzard a contarse desde el dia en que la infraccion se
hubiera cometido.

Interrumpird la prescripcion la iniciacién, con conocimiento del interesado, del procedimiento
sancionador, reanudandose el plazo de prescripcion si el expediente sancionador estuviera paralizado
durante mas de un mes por causa no imputable al presunto responsable.

3. El plazo de prescripcion de las sanciones comenzara a contarse desde el dia siguiente a aquél en que
adquiera firmeza la resolucion por la que se impone la sancién.

Interrumpira la prescripcion la iniciacion, con conocimiento del interesado, del procedimiento de
ejecucion, volviendo a transcurrir el plazo si aquél esta paralizado durante mas de un mes por causa
no imputable al infractor.

TITULO IX. De la accion de cesacion
Aurticulo 105. Solicitud previa al ejercicio de la accion de cesacion.

1. Cuando una publicidad de medicamentos de uso humano, de productos sanitarios o de productos
con supuestas propiedades sobre la salud sea contraria a esta Ley, a sus disposiciones de desarrollo 0 a
la Ley General de Sanidad, afectando a los intereses colectivos o difusos de los consumidores y
usuarios, podran solicitar su cesacion:

a) El Instituto Nacional del Consumo y los drganos o entidades correspondientes de las
Comunidades Autonomas y de las corporaciones locales competentes en materia de defensa de los
consumidores.

b) Las asociaciones de consumidores y usuarios que retnan los requisitos establecidos en la Ley
General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, 0, en su caso, en la legislacion
autonémica en materia de defensa de los consumidores.

c) Las entidades de otros Estados miembros de la Unioén Europea a las que alude el articulo 106
de esta Ley.

d) Los titulares de un derecho o de un interés legitimo.

2. La solicitud se hara en forma que permita tener constancia fehaciente de su fecha, de su recepcién y
de su contenido.

3. La cesacion podra ser solicitada desde el comienzo hasta el fin de la actividad publicitaria.
Asimismo, la accion podra ejercitarse para prohibir la realizacion de una conducta cuando ésta haya
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finalizado al tiempo de ejercitar la accion, si existen indicios suficientes que hagan temer su
reiteracion de modo inmediato.

4. Dentro de los 15 dias siguientes a la recepcién de la solicitud, el requerido comunicara al requirente
en forma fehaciente su voluntad de cesar en la actividad publicitaria y procedera efectivamente a
dicha cesacion.

5. En los casos de silencio o0 negativa, o cuando no hubiera tenido lugar la cesacion, el requirente,
previa justificacion de haber efectuado la solicitud de cesacion, podra ejercitar la accion prevista en el
articulo siguiente.

6. Tanto la solicitud como la voluntad de cesar, 0, en su caso, la negativa a cesar en la actividad
publicitaria, debera ser comunicada a la autoridad sanitaria competente en materia de control de
publicidad de medicamentos.

Articulo 106. Accidon de cesacion.

1. Podra ejercitarse la accién de cesacion frente a las siguientes conductas, siempre que sean
contrarias a esta Ley, a sus normas de desarrollo o a la Ley General de Sanidad y lesionen intereses
colectivos o difusos de los consumidores y usuarios:

a) Conductas en materia de publicidad de medicamentos de uso humano, en cuyo caso podra
gjercitarse la accion sin necesidad de presentar la solicitud previa contemplada en el articulo 105,
que tendra caracter potestativo.

b) Conductas en materia de publicidad de productos sanitarios o productos con supuestas
propiedades para la salud, previa la preceptiva presentacion de la solicitud contemplada en el
articulo 105.

2. La accion de cesacion se dirige a obtener una sentencia que condene al demandado a cesar en la
conducta contraria a las normas citadas en el apartado anterior y a prohibir su reiteracion futura.
Asimismo, la accion podra ejercerse para prohibir la realizacion de una conducta cuando ésta haya
finalizado al tiempo de ejercitar la accion, si existen indicios suficientes que hagan temer su
reiteracion de modo inmediato.

Debera comunicarse a la autoridad sanitaria competente en materia de control de la publicidad de
medicamentos tanto la interposicidn de la accion, como la sentencia que, en su caso, se dicte.

3. Estaran legitimados para ejercitar la accion de cesacion:

a) El Instituto Nacional del Consumo y los drganos o entidades correspondientes de las
Comunidades Auténomas y de las corporaciones locales.

b) Las asociaciones de consumidores y usuarios que retnan los requisitos establecidos en la Ley
General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, 0, en su caso, en la legislacién
autondmica en materia de defensa de los consumidores.

¢) El Ministerio Fiscal.

d) Las entidades de otros Estados miembros de la Unién Europea constituidas para la proteccion
de los intereses colectivos y de los intereses difusos de los consumidores que estén habilitadas
mediante su inclusién en la lista publicada a tal fin en el «Diario Oficial de las Comunidades
Europeas».

Los Jueces y Tribunales aceptaran dicha lista como prueba de la capacidad de la entidad
habilitada para ser parte, sin perjuicio de examinar si la finalidad de la misma y los intereses
afectados legitiman el ejercicio de la accion.

e) Los titulares de un derecho o interés legitimo.

Todas las entidades citadas en este articulo podran personarse en los procesos promovidos por
otra cualquiera de ellas, si lo estiman oportuno para la defensa de los intereses que representan.

TITULO X. Tasas
Avrticulo 107. Creacidn, normativa y &mbito territorial.

1. Se crea la tasa por prestacion de servicios y realizacion de actividades de la Administracion General
del Estado en materia de medicamentos.
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2. El tributo regulado en este titulo se regira por lo establecido en esta Ley, en su defecto, por la Ley
8/1989, de 13 de abril, de Tasas y Precios Publicos y disposiciones reglamentarias de desarrollo.

3. Dicha tasa sera de aplicacion en todo el territorio nacional de acuerdo con lo previsto en el articulo
112 de esta Ley, y sin perjuicio de las facultades que correspondan a las Comunidades Auténomas.

Awrticulo 108. Hecho imponible.

Constituye el hecho imponible de la tasa la prestacion o realizacion, por los drganos competentes de la
Administracion General del Estado, de los servicios o actividades a que se refiere el articulo 111 de
esta Ley relativas a medicamentos legalmente reconocidos, productos sanitarios, productos
cosméticos y productos de higiene personal, laboratorios farmacéuticos y almacenes mayoristas.

Articulo 109. Exenciones.

1. Estaran exentas las prestaciones de servicios o realizacion de actividades relativas a la fabricacion
de «medicamentos sin interés comercial» a que se refiere el articulo 2.3 de esta Ley.

2. Estaran exentos los servicios y actividades por modificaciones en el material de acondicionamiento
que tengan como objeto hacer efectiva la impresion en lenguaje braille, de acuerdo con lo previsto en
el articulo 15.5 de esta Ley.

3. Estaran exentos del pago de la tasa correspondiente los servicios y actividades relativas a
medicamentos de terapia celular y terapia génica que hayan de ser realizadas por entidades de
naturaleza publica integradas en el Sistema Nacional de Salud asi como aquéllos que no vayan
destinados a la comercializacion de dichos productos.

4. Estaran exentas parcialmente del pago de la tasa correspondiente las modificaciones o variaciones
de autorizaciones concedidas por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
cuando deriven necesariamente de la aprobacion, por norma reglamentaria, de una nueva regulacion
general. La tasa se reducird en un noventa y cinco por ciento de la cuantia establecida en cada caso.

5. Estaran exentos parcialmente del pago de la tasa correspondiente los titulares de autorizaciones de
comercializacion en medicamentos autorizados cuando, por razones de interés sanitario, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o la Comisién Europea inste su modificacion. La
tasa se reducira en un noventa y cinco por ciento de la cuantia establecida en cada caso.

Awrticulo 110. Sujeto pasivo.

Seran sujetos pasivos de la tasa las personas fisicas o juridicas que soliciten la prestacion de los
servicios o la realizacion de las actividades que constituyen el hecho imponible.

Articulo 111. Cuantia.

1. La cuantia de cada tasa en euros sera:

Hecho imponible ‘ Importe - Euros ‘

Grupo I. Medicamentos de uso humano elaborados industrialmente y medicamentos especiales | J

1.1 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un

medicamento de uso humano genérico. 7.713,25

1.2 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un

medicamento de uso humano publicitario. 7.713,25

1.3 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un
medicamento de uso humano distinto a los contemplados en los epigrafes 1.1 y| 18.962,06
1.2.

1.4 Procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizaciéon de un

medicamento de uso humano. 644,31
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1.5 Procedimiento de modificacion de la autorizacién de un medicamento de
uso humano, definida como de «importancia mayor» en el Reglamento (CE)
nam. 1084/2003 de la Comision Europea, de 3 de junio de 2003, relativo al
examen de las modificaciones de los términos de las autorizaciones de
comercializacion de medicamentos para uso humano y medicamentos
veterinarios concedidas por la autoridad competente de un Estado miembro.

6.513,43

1.6 Procedimiento de modificacion de la autorizacién de un medicamento de
uso humano, calificada de tipo 1.b) en el Reglamento (CE) nimero 1084/2003,
de la Comision Europea, de 3 de junio de 2003, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios concedidas por
la autoridad competente de un Estado miembro.

1.142,43

1.7 Procedimiento de modificacion de la autorizacién de un medicamento de
uso humano, calificada de tipo 1.a) en el Reglamento (CE) nimero 1084/2003,
de la Comision Europea, de 3 de junio de 2003, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios concedidas por
la autoridad competente de un Estado miembro.

662,50

1.8 Procedimiento de renovacion de la autorizacion de medicamento de uso
humano.

2.142,44

1.9 Presentacion de declaracion anual simple de intencion de comercializar un
medicamento de uso humano ya autorizada.

109,92

1.10 Procedimiento de autorizacion para la «importacion paralela» de un
medicamento de uso humano.

675,75

1.11 Procedimiento de modificacion de la autorizacion para la «importacion
paralela» de un medicamento de uso humano.

335,17

1.12 Procedimiento de renovacion de la autorizacion para la «importacion
paralela» de un medicamento de uso humano.

335,17

1.13 Expedicion de certificado europeo de liberacion de lote para vacunas y
hemoderivados de uso humano cuando se requiere el andlisis de un granel y de
un medicamento de uso humano.

675,75

1.14 Expedicion de certificado europeo de liberacion de lote para vacunas y
hemoderivados de uso humano cuando se requiere el analisis de un
medicamento de uso humano.

335,17

1.15 Evaluacion de informe periodico de seguridad de un medicamento

a) Semestrales y
anuales: 350. b)
Trienales: 2120.

Grupo I1. Medicamentos de plantas medicinales

2.1 Procedimiento simplificado de autorizacion de un medicamento tradicional

a base de plantas. 2.000,00
2.2 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un

. 7.713,25
medicamento a base de plantas, excepto 2.1.
2.3 Procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacion de un

. - 432,07
medicamento de plantas medicinales.
2.4 Procedimiento de modificacion de las condiciones de autorizacion de 114243

comercializacion de un medicamento de plantas medicinales, definidas como
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de «importancia mayor» en el Reglamento (CE) ndm. 1084/2003 de la
Comision Europea, de 3 de junio de 2003.

2.5 Procedimiento de modificacion de las condiciones de autorizacion de
comercializacion de un medicamento de plantas medicinales, definidas como

gas medicinal ya autorizado.

de «importancia menor» en el Reglamento (CE) num. 1084/2003 de la 510,00
Comision Europea, de 3 de junio de 2003.

2.6 Procedimiento de modificacion de las condiciones de autorizacion de
comercializacion de un medicamento tradicional a base de plantas, definidas| 510,00
como de «importancia mayor».

2.7 Procedimiento de modificacion de las condiciones de autorizacion de
comercializacion de un medicamento tradicional a base de plantas, definidas| 310,00
como de «importancia menor».

2.8 Procedimiento de renovacion de la autorizacion de un medicamento de 1.434.97
plantas medicinales. e
2.9 Presentacion de declaracion anual simple de intencién de comercializar un 8411
medicamento de plantas medicinales ya autorizado. '
Grupo I11. Medicamentos homeopaticos

3.1 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un 7713.25
medicamento homeopatico. Y
3.2 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un 562 22
medicamento homeopatico sin indicacion terapéutica aprobada. '

3.3 Procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacion de un 432 07
medicamento homeopatico. '

3.4 Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento 114243
homeopatico. —
3.5 Procedimiento de renovacion de la autorizaciéon de un medicamento 1.434.97
homeopatico. e
3.6 Procedimiento de renovacion de la autorizaciéon de un medicamento 28111
homeopatico sin indicacion terapéutica aprobada. '

3.7 Presentacion de declaracion anual simple de intencidon de comercializar un 8411
medicamento homeopatico ya autorizado e inscrito. '
Grupo 1V. Gases medicinales

4.1 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un gas 7713.25
medicinal. B
4.2 Procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacion de un gas 432 07
medicinal. ,

4.3 Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un gas medicinal. | 1.142,43 |
4.4 Procedimiento de renovacion de la autorizacion de un gas medicinal. | 1.434,97 |
4.5 Presentacion de declaracion anual simple de intencién de comercializar un 8411 ‘

Grupo V. Investigacion clinica
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5.1 Procedimiento de autorizacién de un ensayo clinico con un medicamento

de uso humano no autorizado e inscrito en Espafia. 3.757,19
5.2 Procedimiento de autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos de 102.71
uso humano autorizados e inscritos en Espafa. '
5.3 Procedimiento de calificacion de un medicamento de uso veterinario no 129 74
autorizado en Espafia. '
5.4 Procedimiento de autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos de 102.71
uso veterinario autorizados e inscritos en Espafia. '
Grupo V1. Laboratorios farmacéutico
6.1 Procedimiento de autorizacion de apertura de un laboratorio farmacéutico.| 4.577,15 |
6.2 Notificacion de cambio de titularidad de un laboratorio farmacéutico o de
. L . 129,74
cambio de denominacion, sede social o representante legal.
6.3 Procedimiento de modificacion de la autorizacion de laboratorio
L 4.577,15
farmacéutico.
6.4 Actuaciones inspectoras individualizadas a peticion de parte, salvo en los
supuestos de denuncia o a peticion de una asociacion de usuarios o| 4.577,15
consumidores representativa.
6.5 Procedimiento de autorizacion de fabricacion de medicamentos aprobados 16153
en otros paises y no registrados en Espafia. '
Grupo V1. Certificaciones e informes |
7.1 Expedicion de una certificacion. 129,74 |
7.2 Evaluacion e informe cientifico sobre calidad, seguridad y eficacia de un
medicamento de uso humano o veterinario, a peticion del interesado, durante 3.863.28
las etapas de investigacion y desarrollo del mismo, o para iniciar unf ~ '
procedimiento de reconocimiento mutuo.
7.3 Otros asesoramientos cientificos no previstos en el epigrafe 7.2. | 324,36 |
Grupo VII1. Productos sanitarios, cosméticos y de higiene |
8.1 Procedimiento de declaracion especial de cosméticos. | 446,20 |
8.2 Procedimiento de registro y autorizacion individualizada para productos
. . 446,20
de higiene y desinfectantes.
8.3 Procedimiento de registro e inscripcion de productos sanitarios. | 446,20 |
8.4 Procedimiento de registro sanitario de implantes clinicos. | 736,90 |
8.5 Procedimiento de modificacion y convalidacion de productos de higiene, 155.49
desinfectantes y productos sanitarios. '
8.6 Procedimiento de expedicion de una certificacion. | 135,20 |
8.7 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos cosméticos, dentifricos y de higiene y desinfectantes:| 655,78
establecimiento de fabricacion.
8.8 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos cosméticos, dentifricos y de higiene y desinfectantes:| 338,04

establecimiento de importacion.
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8.9 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de
establecimientos de productos cosméticos, dentifricos y de higiene y

desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: establecimiento de 655,78
fabricacion.
8.10 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de
establecimientos de productos cosméticos, dentifricos y de higiene y

. . ) I 338,04
desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: establecimiento de
importacion.
8.11 Procedimiento de modificacion de la licencia de funcionamiento de
establecimientos de productos cosméticos, dentifricos y de higiene y| 155,49
desinfectantes.
8.12 Procedimiento de autorizacion de confidencialidad de ingredientes 446.20
cosméticos. '
8.13 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos

L o S ) 655,78
sanitarios: establecimiento de fabricacion, agrupacion.
8.14 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos

L . . . 338,04
sanitarios: establecimiento de importacion.
8.15 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de
establecimientos de productos sanitarios en lo referente a su emplazamiento:| 655,78
establecimiento de fabricacion, agrupacion.
8.16 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de
establecimientos de productos sanitarios en lo referente a su emplazamiento:| 338,04
establecimiento de importacion.
8.17 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de

L L 155,49
establecimientos de productos sanitarios.
8.18 Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de
productos sanitarios, cosméticos, desinfectantes y productos de higiene:| 473,24
establecimiento de fabricacion.
8.19 Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de
productos sanitarios, cosméticos, desinfectantes y productos de higiene:| 290,71
establecimiento de importacion.
8.20 Autorizacion de investigaciones clinicas. 263,66
8.21 Informe de evaluacion de principio activo incorporado en un producto 1.352 12
sanitario. R
8.22 Evaluacion de expedientes de certificacion del marcado «CE» de
productos sanitarios pertenecientes a la misma familia, por sistema completo| 4.635,75
de garantia de calidad.
8.23 Evaluacion de expedientes de certificacion del marcado «CE» de
productos sanitarios por examen «CE» de tipo, combinado con garantia de| 811,27
calidad de la produccion, verificacion «CE» o garantia de calidad del producto.
8.24 Evaluacion de expediente de certificacion del marcado «CE» de productos
sanitarios pertenecientes a la misma familia, por declaracion «CE» de
. . ; . - .. | 676,07

conformidad combinada con garantia de calidad de la produccion, verificacion
«CE» o0 garantia de calidad del producto.
8.25. Verificacion de productos y lotes de productos. 210,50
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8.26 Evaluacion de expediente de certificacion del marcado «CE» de productos
sanitarios por examen «CE» de disefio.

1.487,34

8.27 Auditoria inicial conforme a sistema completo de garantia de calidad.

| 2.704,26

8.28 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de la produccion.

| 2.163.41

8.29 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad del producto.

| 135212

8.30 Auditorias de seguimiento y de prdrroga de la certificacion del marcado
«CE».

1.622,57

8.31 Auditorias a local suplementario y de repeticion.

| 649,03

8.32 Modificacion de datos administrativos en la certificacién del marcado
«CE».

135,20

8.33 Prorrogas de las certificaciones del marcado «CE».

| 135,20

Grupo 1X. Medicamentos de uso veterinario

9.1 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un
medicamento de uso veterinario, esencialmente similar.

3.856,62

9.2 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un
medicamento de uso veterinario distinta de la contemplada en el epigrafe 9.1.

9.481,02

9.3 Procedimiento de transmisién de la titularidad de la autorizacién de un
medicamento de uso veterinario.

644,31

9.4 Procedimiento de modificacién de la autorizacion de un medicamento de
uso veterinario, definida como de «importancia mayor» en el Reglamento (CE)
ndm. 1084/2003 de la Comision Europea, de 3 de junio de 2003, relativo al
examen de las modificaciones de los términos de las autorizaciones de
comercializacion de medicamentos para uso humano y medicamentos
veterinarios concedidas por la autoridad competente de un Estado miembro.

3.256,72

9.5 Procedimiento de modificacién de la autorizacion de un medicamento de
uso veterinario, calificada de tipo 1.b) en el Reglamento (CE) num. 1084/2003
de la Comision Europea, de 3 de junio de 2003, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios concedidas por
la autoridad competente de un Estado miembro.

1.120,03

9.6 Procedimiento de modificacién de la autorizacion de un medicamento de
uso veterinario, calificada de tipo 1.a) en el Reglamento (CE) nim. 1084/2003
de la Comision Europea, de 3 de junio de 2003, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios concedidas por
la autoridad competente de un Estado miembro.

662,50

9.7 Procedimiento de renovacion de la autorizacién de medicamento de uso
veterinario.

2.142,44

9.8 Presentacion de declaracion anual simple de intencion de comercializar un
medicamento de uso veterinario ya autorizada.

109,92

9.9 Procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un
medicamento de uso veterinario destinada de forma especifica a especies
menores.

2.332,15

9.10 Evaluacion de informe periédico de seguridad de un medicamento de uso

a) Semestrales y
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veterinario. anuales: 350. b)
Trienales:
2.120,00.

9.11 Procedimiento de autorizacion para la «importacion paralela» de un 675.75

medicamento de uso veterinario. '

Grupo X. Procedimientos de financiacion con cargo a fondos publicos y fijacion de precio de
productos sanitarios

10.1 Procedimiento de inclusion de un producto sanitario en la prestacion

farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. 331,71

10.2 Procedimiento de exclusion de un producto sanitario en la prestacion

farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. 331,71

2. A los efectos del apartado anterior, se entendera por extension de linea la segunda y sucesivas
solicitudes de autorizacién e inscripcion en el registro de otras formas farmacéuticas, vias de
administracion y concentracion de un medicamento ya autorizado e inscrito.

La cuantia de la tasa de las extensiones de linea sera del setenta por ciento de la primera autorizacion
del medicamento.

En el caso de los medicamentos de uso veterinario, tendran la consideracion de extension de linea la
ampliacion de una autorizacion a las nuevas especies de destino.

Constituiran una extension de linea aquellas modificaciones que requieran la presentacion de una
nueva solicitud de autorizacion, de acuerdo con la norma europea que regula las modificaciones de
autorizacion de medicamentos otorgadas por la autoridad competente de un Estado miembro.

A los efectos de la tasa descrita en los apartados 8.1 y 8.22, tiene la consideracion de:

a) «Producto cosmético sometido a declaracion especial», aquel que, previa la autorizacion
correspondiente de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, incluye en su
composicion colorantes, agentes conservadores o filtros ultravioletas, no incluidos entre las
sustancias admitidas como componentes de los productos cosméticos.

b) «Familia de productos sanitarios», el conjunto de productos sanitarios que, perteneciendo a la
misma categoria, se destinan a aplicaciones sanitarias idénticas o similares.

3. La cuantia de las tasas por los servicios y actividades de la Administracion General del Estado en
materia de medicamentos, de acuerdo con lo previsto en la Ley 8/1989, de 13 de abril, de Tasas y
Precios Publicos, podra modificarse a través de la Ley de Presupuestos Generales del Estado.

4. Cuando la evaluacion y control de un medicamento o producto sanitario requiera actuaciones en el
extranjero o costes excepcionales, las correspondientes tasas se liquidaran sobre el coste real del
servicio en que consiste el hecho imponible.

Igualmente se liquidaran sobre el coste real del servicio los gastos de desplazamiento, estancia y
ensayos derivados de las actuaciones previstas en los epigrafes 8.21, 8.22, 8.23, 8.24, 8.25y 10.1.

5. Cuando en el procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un medicamento de uso
humano o veterinario, que se corresponden con las tasas previstas en los epigrafes 1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 9.1
y 9.2, la solicitud presentada sea rechazada en la fase de validacion, se procederd a la devolucion de un
setenta por ciento de la cuantia total de la tasa.

6. Las modificaciones de la autorizacién de un medicamento, que sean consecuencia de una decision de
la Comision Europea y que no conlleven actividad de evaluacion cientifica por parte de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios devengaran la tasa prevista en el epigrafe 1.12.

Cuando una modificacion afecte a distintos medicamentos del mismo titular, y que conlleven una
Unica evaluacion cientifica, la segunda y siguientes devengaran la tasa prevista en el epigrafe 1.12.
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Cuando se produzcan distintas modificaciones en la autorizacion de comercializacion de un
medicamento, el importe total de las mismas no podra ser superior a la tasa prevista para el
procedimiento de autorizacion e inscripcion en el Registro del tipo de medicamento de que se trate.

Articulo 112. Devengo.

La tasa se devengara en el momento en que se inicie la prestacion del servicio o la realizacion de la
actividad administrativa. Cuando la tasa grave la expedicion de documentos, se devengara al tiempo
de presentarse la solicitud que inicie el expediente.

Aurticulo 113. Pago.

1. El pago de la tasa debera efectuarse conforme a lo establecido en la Ley 8/1989, de 13 de abril, de
Tasas y Precios Publicos, la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria, y deméas normas de
desarrollo.

2. No se tramitara solicitud alguna que no vaya acompafiada del justificante de pago de la tasa que
corresponda.

3. Cuando, abonada la tasa, la Administracion no pueda tramitar el procedimiento correspondiente
por causa no imputable al sujeto pasivo, la devolucion de la misma serd de un ochenta por ciento de
su cuantia.

4. Abonada la tasa, el sujeto pasivo habra de presentar la solicitud correspondiente dentro de los tres
meses siguientes al ingreso.

5. La gestion recaudatoria de las tasas reguladas en esta Ley corresponde, en via voluntaria, al
Ministerio de Sanidad y Consumo y a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
segun su respectiva competencia.

Disposicion adicional primera. Garantia de suministro de medicamentos y productos sanitarios y
coordinacion de disponibilidad de fluidos y otros elementos.

1. Con objeto de desarrollar e impulsar las actividades necesarias en materia de suministros de
medicamentos y productos sanitarios y coordinar la adecuada disponibilidad de sangre y demas
fluidos, glandulas y tejidos humanos y sus componentes y sus derivados necesarios para la asistencia
sanitaria, el Ministerio de Sanidad y Consumo, ademas de las misiones que esta Ley le encomienda,
desarrollara las siguientes funciones:

a) Garantizar el deposito de medicamentos de sustancias psicoactivas de acuerdo con lo dispuesto
en los tratados internacionales.

b) Autorizar la importacion de medicacion extranjera y urgente no autorizada en Espafia.

c) Mantener un deposito estatal estratégico de medicamentos y productos sanitarios para
emergencias y catastrofes.

d) Realizar la adquisicion y distribucion de medicamentos y productos sanitarios para programas
de cooperacion internacional.

e) Coordinar el suministro de vacunas, medicamentos y otros productos para campafias sanitarias
cuya adquisicion y distribucion conjunta se decida por las distintas Administraciones sanitarias.
f) Promover la fabricacion y comercializacion de «medicamentos sin interés comercial».

2. También ejercera la coordinacién de los intercambios y del transporte de sangre y demas fluidos,
glandulas y tejidos humanos y de sus componentes y derivados.

Disposicion adicional segunda. Aplicacion de la Ley a los servicios sanitarios de las Fuerzas Armadas.

La aplicacion de los criterios y normas establecidos en esta Ley a los servicios sanitarios de las fuerzas
armadas sera determinada reglamentariamente a propuesta conjunta de los Ministerios interesados.

Disposicion adicional tercera. Aplicacion de la Ley a los productos sanitarios, de higiene personal y
cosméticos.

1. De conformidad con lo dispuesto en esta Ley, se determinardn reglamentariamente las condiciones
y requisitos que cumpliran los productos sanitarios para su fabricacion, importacion, investigacion
clinica, distribucion, comercializacién, puesta en servicio, dispensacion y utilizacion, asi como los
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procedimientos administrativos respectivos, de acuerdo con lo establecido en la normativa de la
Unién Europea.

2. Lo establecido en el parrafo anterior se aplicara igualmente, en aquello que proceda, a los productos
de higiene personal y cosméticos.

Disposicion adicional cuarta. Depdsito de medicamentos en centros penitenciarios.

Los centros penitenciarios podran solicitar de la Administracion competente en cada caso
autorizacion para mantener un deposito de medicamentos para la asistencia a los internos, bajo la
supervision y control de un farmacéutico de los servicios farmacéuticos autorizados del hospital del
Sistema Nacional de Salud mas cercano.

Disposicion adicional quinta. Procedimiento para la exclusién total o parcial de medicamentos de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El Gobierno por real decreto, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, establecera la forma, requisitos y condiciones de aplicacion de los criterios contenidos en el
articulo 89 y determinara las exclusiones totales o parciales de los grupos, subgrupos, categorias o
clases de medicamentos de la financiacion con cargo a fondos publicos.

Disposicion adicional sexta. Aportaciones por volumen de ventas al Sistema Nacional de Salud.

1. Las personas fisicas, los grupos empresariales y las personas juridicas no integradas en ellos, que se
dediquen en Espafia a la fabricacién, importacion u oferta al Sistema Nacional de Salud de
medicamentos y/o productos sanitarios que, financiados con fondos publicos, se dispensen, a través de
receta oficial del Sistema Nacional de Salud, en territorio nacional, deberan ingresar con caracter
cuatrimestral las cantidades que resulten de aplicar sobre su volumen cuatrimestral de ventas a través
de dicha receta, los porcentajes contemplados en la escala siguiente:

Ventas cuatrimestrales a PVL‘

‘ Porcentaje de aportacion
Desde | Hasta |

0 | 3.000.000,00 | 1,5%]

3.000.000,01 | En adelante | 2,0%|

En el supuesto de que el volumen total de ventas de medicamentos y productos sanitarios al Sistema
Nacional de Salud sea, en términos corrientes anuales, inferior al del afio precedente, el Gobierno
podra revisar los anteriores porcentajes de aportacion.

Las cuantias resultantes de la aplicacion de la escala anterior se veran minoradas en funcion de la
valoracion de las compafiias en el marco de la accion PROFARMA segun los porcentajes establecidos
en la siguiente tabla:

No valoradas: 0,00.
Aceptables: 5%.
Buenas: 10%.

Muy buenas: 15%.
Excelentes: 25%.

Agquellas empresas clasificadas en el programa Profarma como muy buenas o excelentes, que
participen en consorcios de 1+D o realicen asociaciones temporales con este fin con otras empresas
establecidas en Espafia y centros de I+D publicos y privados, para realizar investigacion bésica y
preclinica de relevancia, mediante proyectos especificos y determinados, podran beneficiarse de una
minoracion adicional de un diez por ciento de la aportacion.
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Los grupos empresariales comunicaran al Ministerio de Sanidad y Consumo, durante el mes de enero
de cada afio natural, las compafiias integradas en ellos. En caso de que se modifique la composicion de
un grupo empresarial en el transcurso del afio, la comunicacidn se efectuara durante el mes en que
dicha modificacién haya tenido lugar. A efectos de lo sefialado, se considera que pertenecen a un
mismo grupo las empresas que constituyan una unidad de decision, en los términos del articulo 4 de la
Ley 24/1998, de 28 de julio, del Mercado de Valores.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en funcion de lo previsto en el apartado anterior y sobre las
ventas del afio inmediatamente anterior, comunicara la cantidad a ingresar a cada fabricante,
importador u ofertante afectado, asi como el plazo de ingreso de dicha cantidad. En el primer plazo
del ejercicio siguiente se llevaran a cabo las oportunas liquidaciones.

3. Las cantidades a ingresar se destinaran, a la investigacion en el &mbito de la biomedicina en
cantidad suficiente para financiar las necesidades de investigacion clinica que se lleva a cabo a través
de la iniciativa sectorial de investigacion en biomedicina y ciencias de la salud, ingresandose en la caja
del Instituto de Salud Carlos I11. El resto de fondos se destinaran al desarrollo de politicas de cohesion
sanitaria, de programas de formacion para facultativos médicos y farmacéuticos, asi como a
programas de educacion sanitaria de la poblacién para favorecer el uso racional de los medicamentos,
segun la distribucion que determine el Ministerio de Sanidad y Consumo previo informe del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, ingresandose en el Tesoro Publico.

Disposicion adicional séptima. Conservacion de drganos para transplantes.

Las soluciones para conservacion de 6rganos para transplantes, se regiran, en cuanto les sea de
aplicacion, por lo previsto en esta Ley para los medicamentos.

Disposicion adicional octava. Medicamentos publicitarios.

El precio fijado en el envase de los medicamentos publicitarios serd considerado como precio maximo
de venta al publico. Reglamentariamente se establecera el descuento méximo aplicable por las
oficinas de farmacia.

Disposicion adicional novena. Organismos modificados genéticamente.

Las actividades de utilizacion confinada y liberacién voluntaria de organismos modificados
genéticamente que se incorporen o puedan incorporarse a medicamentos de uso humano o veterinario
estaran sujetas a lo establecido en la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente y en su normativa de desarrollo.

Disposicion adicional décima. Participacion de las Comunidades Auténomas en los procedimientos de
decision en materia de medicamentos y productos sanitarios.

Las Comunidades Auténomas participaran, en los términos establecidos reglamentariamente, en el
Consejo Rector de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, como 6rgano
colegiado de direccion del organismo. Asimismo, la Agencia contaré con la colaboracion de expertos
independientes de reconocido prestigio cientifico propuestos por las Comunidades Auténomas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo facilitard un informe a todas las Comunidades Auténomas, en
cada reunion del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, identificando el nombre de
los medicamentos y productos sanitarios que hayan sido autorizados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios desde la Gltima reunidn del Consejo, asi como el precio de
aguellos medicamentos y productos sanitarios que hayan sido incluidos en la financiacion del Sistema
Nacional de Salud.

Disposicion adicional undécima. Garantia de calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos y la proteccion de los pacientes.

Las autoridades, en el ejercicio de sus competencias, velaran por el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente Ley, a los efectos de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos y la proteccion de los pacientes. En particular, aseguraran, mediante sus funciones de
inspeccion y control, el cumplimiento de los requisitos exigidos en la legislacion farmacéutica.

-68 -



Disposicion adicional duodécima. De la revision de los medicamentos sujetos a prescripcion.

Para facilitar la labor de los profesionales sanitarios que, de acuerdo con esta Ley, no pueden
prescribir medicamentos, en el plazo de un afio el Ministerio de Sanidad y Consumo establecera la
relacion de medicamentos que puedan ser usados o, en su caso, autorizados para estos profesionales,
asi como las condiciones especificas en las que los puedan utilizar y los mecanismos de participacion
con los médicos en programas de seguimiento de determinados tratamientos.

Disposicion adicional decimotercera.

La colocacidn o puesta en servicio de productos sanitarios a medida por un facultativo, en el gjercicio
de sus atribuciones profesionales, no tendra la consideracion de dispensacion, comercializacion, venta,
distribucién, suministro o puesta en el mercado de los mismos, a los efectos de los articulos 3.1 y 101.
En todo caso, el facultativo debera separar sus honorarios de los costes de fabricacion.

Disposicion transitoria primera. Aplicacion de la Ley a solicitudes de autorizacion presentadas antes del
1 de noviembre de 2005.

Los periodos de exclusividad de datos establecidos en los articulos 18 y 34 no se aplicaran a los
medicamentos de referencia para los que se ha presentado una solicitud de autorizacion antes del 1 de
noviembre de 2005.

Los periodos de exclusividad de datos de los medicamentos de referencia para los que se ha presentado
una solicitud de autorizacion antes del 1 de noviembre de 2005 seran los que regian con anterioridad a
la entrada en vigor de esta Ley.

Disposicion transitoria segunda. Conflicto de intereses.

Sin perjuicio del cumplimiento de lo dispuesto en esta Ley y en particular en su articulo 3, los
farmacéuticos en ejercicio profesional con oficina de farmacia o en un servicio de farmacia hospitalaria
y demas estructuras asistenciales, que a la entrada en vigor de esta Ley tengan intereses econdmicos
directos en laboratorios farmacéuticos autorizados, podran mantener esos intereses hasta la extincion
de la autorizacion o transferencia del laboratorio.

Disposicion transitoria tercera. Renovacion de autorizaciones de medicamentos.

Tras la entrada en vigor de esta Ley, los medicamentos deberan proceder a su renovacion en la fecha
que les corresponda. A partir de dicha renovacion les serd de aplicacion lo dispuesto en la normativa
vigente en relacion con los informes periddicos de seguridad.

Disposicion transitoria cuarta. Adaptacion de autorizaciones para ejercer actividades de distribucion.

Los titulares de autorizaciones administrativas vigentes a la entrada en vigor de esta Ley deberan
adecuarse a las exigencias para el ejercicio de las actividades de distribucidn, para lo cual habran de
presentar, en su caso, la solicitud correspondiente en el plazo de los tres meses siguientes a la entrada
en vigor. Transcurrido ese plazo sin haber solicitado la adaptacion, los titulos correspondientes se
entenderan revocados de pleno derecho.

Disposicion transitoria quinta. Indicaciones en alfabeto braille.

Las previsiones contenidas en el apartado 5 del articulo 15 solo seran exigibles a los medicamentos
comercializados seis meses después de la entrada en vigor de esta Ley.

Disposicion transitoria sexta. Innovaciones galénicas.

Las innovaciones galénicas o formas farmacéuticas innovadoras que, a la entrada en vigor de esta Ley
llevasen excluidas siete afios del sistema de precios de referencia de acuerdo con el articulo 94.6,
parrafo tercero, de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, se incorporaran al mismo. En el caso de formas
innovadoras que lleven excluidas del sistema un periodo inferior a siete afios, les sera de aplicacion la
exclusion prevista en el articulo 93.2 en funcion de los afios que lleven excluidas del sistema: seis afios
las que lleven excluidas uno, cinco las que lleven excluidas dos, cuatro las que lleven excluidas tres,
tres afos las que lleven excluidas cuatro, dos afios las que lleven excluidas cinco y un afio las que
lleven excluidas seis.
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Disposicion transitoria séptima. Aportaciones al Sistema Nacional de Salud.

Las previsiones contenidas en la disposicion adicional sexta sélo seran de aplicacion a partir del
cuatrimestre inmediatamente posterior a la entrada en vigor esta Ley, debiendo observarse hasta
entonces, a efectos de las oportunas liquidaciones, lo previsto en la disposicion adicional novena de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre.

Disposicion transitoria octava. Aplicacion del sistema de fijacion de precios en los productos sanitarios
autorizados con anterioridad a la vigencia de la Ley.

Los productos sanitarios autorizados previamente a la entrada en vigor de esta Ley tendran un precio
industrial maximo resultante de la aplicacion del sistema de precios regulado en esta Ley, partiendo
del actual PVP y descontando los margenes de comercializacion.

Disposicion transitoria novena.

Los titulares de licencias de medicamentos dispondran de un periodo de seis meses, desde la fecha de
publicacion de esta Ley en el Boletin Oficial del Estado, para el cumplimiento de lo establecido en los
dos ultimos parrafos del apartado 5 del articulo 15 de esta Ley.

Disposicion derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan a lo establecido en esta Ley y, en particular, la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Disposicion final primera. Legislacion sobre productos farmacéuticos y normativa bésica.
Esta Ley se dicta al amparo de los siguientes titulos competenciales del Estado:

1. Los titulos I, 11, excepto el articulo 38, tercero, cuarto, excepto su capitulo 11, V, los articulos 75.2,
76, 78, 79, 80, 82, 85, 86, 87, 90, 91, 92, 93, 98 y 99 del titulo VII y VIII, las disposiciones adicionales
primera, segunda y séptima, asi como las disposiciones transitorias, tienen la condicion de legislacion
sobre productos farmacéuticos y se dictan al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.

2. Los articulos 38, 68 a 71, 75.1, 3, 4 y 5, 77, 81, 83, 84, 95, 96 y 97 y las disposiciones adicionales
tercera y cuarta, tienen la condicién de normativa bésica y se dictan al amparo del articulo 149.1.1.2y
16.2 de la Constitucién, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad.

3. Los articulos 88, 89 y 94, asi como las disposiciones adicionales quinta y sexta, se dictan al amparo
del articulo 149.1.17.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia
de régimen econdmico de la Seguridad Social.

4. El titulo IX se dicta al amparo del articulo 149.1.6.% de la Constitucién, que atribuye al Estado
competencia exclusiva en materia de legislacion procesal.

5. El titulo X se dicta al amparo del articulo 149.1.14.2 de la Constitucidn, que atribuye al Estado
competencia exclusiva en materia de Hacienda General.

6. La disposicion final segunda se dicta al amparo del articulo 149.1.9.2 de la Constitucion, que
atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de propiedad industrial.

Disposicion final segunda. Modificacion de la Ley de Patentes.

Se modifica el articulo 52.1 de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, mediante la siguiente
redaccion del parrafo b) del apartado 1:

«b) A los actos realizados con fines experimentales que se refieran al objeto de la invencion patentada,
en particular los estudios y ensayos realizados para la autorizacion de medicamentos genéricos, en
Espafia o fuera de Espafia, y los consiguientes requisitos practicos, incluidos la preparacion, obtencién
y utilizacidn del principio activo para estos fines.»

Disposicion final tercera. Modificacion de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal.
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Se modifica el articulo 63 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, que tendra la siguiente
redaccion:

«En el caso de los productos bioldgicos, cuando sea necesario por interés de la sanidad animal, el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién podra someter a control oficial los lotes de productos
antes de su comercializacion, en los términos que reglamentariamente se determine.»

Disposicion final cuarta. Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Se da nueva redaccion al apartado 2 del articulo 21 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud, en los siguientes términos:

«Las nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos seran sometidas a evaluacion, con caracter previo
a su utilizacion en el Sistema Nacional de Salud, por el Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de
la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos 111, que se realizara
en colaboracién con otros drganos evaluadores propuestos por las Comunidades Auténomas, en los
términos previstos reglamentariamente.»

Disposicion final quinta. Desarrollo normativo.

Se autoriza al Gobierno, en el ambito de sus competencias para que apruebe los reglamentos y normas
para la aplicacién y desarrollo de esta Ley.

Disposicion final sexta. Entrada en vigor.

La presente Ley entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Por tanto,

Mando a todos los espafioles, particulares y autoridades, que guarden y hagan guardar esta ley.
Palma de Mallorca, 26 de julio de 2006.

JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno, JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO
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