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EN MATERIA DE FARMACIA. LA LEGISLACION SOBRE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. REAL DECRETO LEGISLATIVO
1/2015, DE 24 DE JULIO, POR EL QUE SE APRUEBA EL TEXTO
REFUNDIDO DE LA LEY DE GARANTIAS Y USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.
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1. Competencias de la Administracion General del Estado en materia
de Farmacia. Legislacion sobre productos farmacéuticos

La Constitucidn, en el Art. 149.1.16, establece que serd una competencia exclusiva del
Estado: "Sanidad exterior. Bases y coordinacién general de la sanidad. Legislacidn sobre
productos farmacéuticos". En relacion con los productos farmacéuticos, las
competencias que, entre otras, corresponden al Estado son las siguientes:

e Legislacidn sobre medicamentos y productos sanitarios.

e Evaluacion, autorizaciéon y registro de medicamentos de uso humano,
medicamentos veterinarios y productos sanitarios.

e Autorizaciéon de laboratorios farmacéuticos.

e Farmacovigilancia de los medicamentos comercializados.

e Autorizacién de ensayos clinicos de medicamentos en investigacion.

e Decision sobre la financiacidn publica y fijacion del precio de los medicamentos
y productos sanitarios.

e Garantizar el depdsito de sustancias estupefacientes de acuerdo con lo dispuesto
en los tratados internacionales.

e Importacion de medicacion extranjera y urgente no autorizada en Espaiia.

e Mantener un depdsito estatal estratégico de medicamentos y productos
sanitarios para emergencias y catdstrofes.
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e Adquisicion y distribucion de medicamentos y productos sanitarios para
programas de cooperacion internacional.

Por otro lado, De acuerdo con el Titulo Il de la Ley 14/1986, son competencias exclusivas
del Estado en materia de salud publica: “La sanidad exterior y las relaciones y acuerdos
sanitarios internacionales. Son actividades de sanidad exterior las que se realicen en

materia de vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados de la

importacion, exportacion o trdnsito de mercancias y del trdfico internacional de

viajeros”. La Administracidon del Estado, sin menoscabo de las competencias de las

comunidades auténomas, desarrollara también las siguientes actuaciones, entre otras:

1.

La determinacion, con caracter general, de los métodos de analisis y medicion y de
los requisitos técnicos y condiciones minimas en materia de control sanitario del
medio ambiente.

La determinacion de los requisitos sanitarios de las reglamentaciones técnico-
sanitarias de los alimentos, servicios o productos directa o indirectamente
relacionados con el uso y consumo humanos.

El registro general sanitario de alimentos y de las industrias, establecimientos o
instalaciones que los producen, elaboran o importan, que recogerd las
autorizaciones y comunicaciones de las Comunidades Auténomas de acuerdo con
sus competencias.

La autorizacién mediante reglamentaciones y listas positivas de aditivos,
desnaturalizadores, material macromolecular para la fabricacion de envases y
embalajes, componentes alimentarios para regimenes especiales, detergentes y
desinfectantes empleados en la industria alimentaria.

La reglamentacidn, autorizacidn y registro u homologacidn, seguin proceda, de los
medicamentos de uso humano y veterinario y de los demas productos vy articulos
sanitarios y de aquellos que, al afectar al ser humano, puedan suponer un riesgo
para la salud de las personas. Cuando se trate de medicamentos, productos o
articulos destinados al comercio exterior o cuya utilizacién o consumo pueda afectar
a la seguridad publica, la Administracidon del Estado ejercerd las competencias de
inspeccidn y control de calidad.

La reglamentacidn y autorizacién de las actividades de las personas fisicas o juridicas
dedicadas a la preparacién, elaboracién y fabricacidn de los productos mencionados
en el nUmero anterior, asi como la determinaciéon de los requisitos minimos a
observar por las personas y los almacenes dedicados a su distribucién mayorista y la
autorizacion de los que ejerzan sus actividades en mds de una Comunidad
Auténoma. Cuando las actividades enunciadas en este apartado hagan referencia a
los medicamentos, productos o articulos mencionados en el ultimo parrafo del
apartado anterior, la Administracion del Estado ejercerd las competencias de
inspeccidn y control de calidad.
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7.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

La determinacion con caracter general de las condiciones y requisitos técnicos
minimos para la aprobaciéon y homologaciéon de las instalaciones y equipos de los
centros y servicios.

La reglamentaciéon sobre acreditacién, homologacion, autorizacién y registro de
centros o servicios, de acuerdo con lo establecido en la legislacién sobre extraccién
y trasplante de érganos.

El Catdlogo y Registro General de centros, servicios y establecimientos sanitarios que
recogeran las decisiones, comunicaciones y autorizaciones de las Comunidades
Auténomas, de acuerdo con sus competencias.

La homologacion de programas de formacion posgraduada, perfeccionamiento y
especializacion del personal sanitario, a efectos de regulacién de las condiciones de
obtencidn de titulos académicos.

La homologacidon general de los puestos de trabajo de los servicios sanitarios, a fin
de garantizar la igualdad de oportunidades y la libre circulacion de los profesionales
y trabajadores sanitarios.

Los servicios de vigilancia y analisis epidemioldgicos y de las zoonosis, asi como la
coordinacion de los servicios competentes de las distintas Administraciones Publicas
Sanitarias, en los procesos o situaciones que supongan un riesgo para la salud de
incidencia e interés nacional o internacional.

El establecimiento de sistemas de informacién sanitaria y la realizacion de
estadisticas de interés general supracomunitario.

La coordinacion de las actuaciones dirigidas a impedir o perseguir todas las formas
de fraude, abuso, corrupcidon o desviacién de las prestaciones o servicios sanitarios
con cargo al sector publico cuando razones de interés general asi lo aconsejen.

La elaboracion de informes generales sobre la salud publica y la asistencia sanitaria.
El establecimiento de medios y de sistemas de relacidn que garanticen la
informacién y comunicacién reciprocas entre la Administracién Sanitaria del Estado
y la de las Comunidades Auténomas.

Legislacidn sobre productos Farmacéuticos

Al abrigo de lo dispuesto en el art. 149.1.16 de la Constitucion Espafiola, la legislacidon

espafiola sobre productos farmacéuticos incluye:

A.

Normativa General

- Titulo Iy Titulo V de la Ley General de Sanidad

- Real Decreto Legislativo 01/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Garantias y Uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios

- Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud
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Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes y el Real Decreto 316/2017, de 31 de
marzo, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucion de la Ley 24/2015,
de 24 de julio, de patentes.

B. Normativa de medicamentos de uso humano

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacidn, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente.

Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.

Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de
precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informaciéon en materia
de financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios.

Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano.

Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocion comercial
de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria.

Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucidon de medicamentos
de uso humano.

Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso
y autorizaciéon de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parte de los enfermeros.

Real Decreto 1785/2000, de 27 de octubre, sobre la circulacidon intracomunitaria
de medicamentos de uso humano.

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano.

Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a
distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica.

Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales.

Medicamentos de uso veterinario

Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente.
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Productos Sanitarios:

- Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios

- Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos.

- Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagnéstico "in vitro".

- Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios
para la concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos
sanitarios a medida.

- Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacidn y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagndstico
médico.

Ensayos clinicos y estudios posautorizacion:

- Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

- Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices
sobre estudios posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso
humano.

Oficinas de Farmacia:
- Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas de
Farmacia.
Recetas médicas:
- Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de
dispensacion

Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios:
- Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal "Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios" y se
aprueba su Estatuto.

2. Real Decreto Legislativo 01/2015

La disposicion final cuarta de la Ley 10/2013, por la que se incorporan al ordenamiento
juridico espariol las Directivas 2010/84/UE, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE,
sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro
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legal, y se modifica la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, autorizd al Gobierno para elaborar un texto refundido de la Ley
20/2006 “Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios”.
Esta autorizacion tuvo por objeto consolidar, en un texto Unico, las sucesivas
modificaciones que sufrid la Ley 29/2006 desde su entrada en vigor: Real Decreto
Legislativo 01/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la ley
de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios.

Modificaciones realizadas a la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de medicamentos
y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, pretendid, al igual que la Ley 25/1990, del Medicamento, derogada por
ella, dotar a la sociedad espafiola de un instrumento institucional que permitiera que los
problemas relativos a los medicamentos fueran abordados por todos los agentes
sociales involucrados en su manejo, en la perspectiva del perfeccionamiento de la
atencion a la salud. En concreto, vamos a destacar las siguientes modificaciones
importantes:

e laley51/2007, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2008, que la
modificé con el exclusivo objeto de fijar las diversas tasas por prestacién de
servicios y realizacion de actividades de la Administracidon General del Estado en
materia de medicamentos.

e La ley 25/2009, de modificacién de diversas leyes para su adaptacion a la Ley
sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio. Modificd la Ley
29/2006, para adaptarla a la Ley 17/2009, sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio, y de suprimir requisitos o trabas no justificados o
desproporcionados con el claro objetivo de impulsar la actividad econdmica.

e laley28/2009, de modificacion de la Ley 29/2006, con el objeto de contemplar
la participacién en la prescripcion de medicamentos y productos sanitarios de
otros profesionales sanitarios distintos de los médicos y odontélogos, como por
ejemplo los enfermeros y poddlogos.

A partir del afio 2008 estall6 la crisis econdmica y la Ley 29/2006 siguié experimentando
diversas modificaciones. Las mds significativas fueron las iniciativas de control del gasto
farmacéutico, como:
e El Real Decreto-ley 4/2010, de racionalizacién del gasto farmacéutico con cargo
al Sistema Nacional de Salud,
e ElReal Decreto-ley 8/2010, por el que se adoptan medidas extraordinarias para
la reduccion del déficit publico, y
e El Real Decreto-ley 9/2011, de medidas para la mejora de la calidad y cohesidn
del Sistema Nacional de Salud, de contribucion a la consolidacién fiscal y de
elevacion del importe maximo de los avales del Estado para 2011, que
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introdujeron descuentos y limitaciones de orden general, afectando a la oferta
de medicamentos.

El Real Decreto-ley 16/2012, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad

del SNS y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, introdujo una reforma
que racionaliza la financiacién publica mediante la exclusién de los medicamentos
destinados al tratamiento de sintomas menores, introdujo una modificacion al
sistema de fijacion de precios de los medicamentos, con un esquema innovador
de precios seleccionados, marcando un cambio hacia la financiacién selectiva con
criterios como el coste-efectividad y la valoracion del impacto presupuestario. Por
ultimo, establecid la aportacion de los beneficiarios al gasto farmacéutico en funcién de
su capacidad econémica, buscando un uso mas responsable de la prestacion, asi como
un reparto mas equitativo y sostenible del esfuerzo de financiacion.

Por su parte, el Real Decreto-ley 28/2012, de medidas de consolidacién y garantia del

sistema de la Seguridad Social, redefinié la prestacién farmacéutica ambulatoria, como
la que se dispensa al paciente mediante receta médica u orden de dispensacion
hospitalaria a través de oficinas o servicios de farmacia.

La Ley 10/2013, incorpord la autorizacién de las Cortes Generales al Gobierno para la
aprobacion del texto refundido. Su finalidad principal fue incorporar al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE,
sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro
legal. Ademds, modificé otros aspectos sustanciales de la ley ajenos a las mencionadas
normas europeas, como la adecuacién técnica del procedimiento sancionador y el
régimen de los ingresos publicos por actuaciones de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) o la extensién del régimen hasta ahora
aplicable a los medicamentos de uso humano también a los medicamentos de uso
veterinario, a los productos sanitarios, a los cosméticos y a los productos de
cuidado personal, a fin de ofrecer una regulacién general completa en el marco
de la Ley 29/2006, sin perjuicio de los correspondientes desarrollos reglamentarios.

El texto resultante de la refundicion, el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, sigue el camino marcado por las leyes anteriores:
asegurar la calidad de la prestacién en 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
gue necesiten, cuando y donde lo necesiten, en condiciones de efectividad y seguridad.
Posteriormente, dicho texto fue modificado por el Real Decreto-ley 7/2018, de 27 de

julio, sobre el acceso universal al Sistema Nacional de Salud y por el Real Decreto-ley
7/2020, de 12 de marzo, por el que se adoptan medidas urgentes para responder al
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impacto econédmico del COVID-19 y el Real Decreto-Ley 20/2020, de 9 de junio, de
medidas urgentes de prevencidn, contencion y coordinacién para hacer frente a la crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19.

iRecordemos!

Mediante el Real Decreto-ley 7/2020, de 12 de marzo, por el que se adoptan medidas
urgentes para responder al impacto econémico del COVID-19 y el Real Decreto-Ley
20/2020, de 9 de junio, de medidas urgentes de prevencién, contencion vy
coordinacidn para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19, se
modifica el Real Decreto Legislativo 1/2015, a fin de incorporar la posibilidad de que: “El
Gobierno pueda regular el mecanismo de fijacion de los precios de medicamentos, productos
sanitarios no sujetos a prescripcion médica, asi como otros productos necesarios para la
proteccion de la salud poblacional, que se dispensen en el territorio espafiol, siguiendo un
régimen general objetivo y transparente. Cuando exista una situacion excepcional sanitaria,
con el fin de proteger la salud publica, la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos podrd fijar el importe mdximo de venta al publico de los medicamentos y
productos a que se refiere el pdrrafo anterior por el tiempo que dure dicha situacion
excepcional. El procedimiento para la fijacion del importe mdximo de venta al publico serd
acordado en el seno de la citada Comision.”

Por tanto, se modifico el art. 94 relativo a la Fijacidon de precios, con el fin de garantizar su
acceso adecuado a la ciudadania, y luchar frente a la expansion del COVID-19 en nuestro pais.

Por tanto, el Real Decreto Legislativo 1/2015 transpone:
e la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un cddigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano,
e la Directiva 2010/84/UE, sobre farmacovigilancia,
e vy la Directiva 2011/62/UE, sobre prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal,
y armoniza la normativa espafiola con el Reglamento (CE) 726/2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos.

2.1 Objetivos, ambito de aplicacion y estructura del RDL 01/2015.

En su Art. 1 se detallan los objetivos y el ambito de aplicacion de la ley, que regula, en

el dmbito de las competencias que corresponden al Estado:
a) Los medicamentos de uso humano y productos sanitarios, su investigacion

clinica, su evaluacidn, autorizacién, registro, fabricacion, elaboracién, control
de calidad, almacenamiento, distribucidon, circulacién, trazabilidad,

V10_Sep25



1-24

OPOFARMA

b)

d)

comercializacién, informacion vy publicidad, importacion y exportacion,
prescripcién y dispensacién, seguimiento de la relacién beneficio-riesgo, asi
como la ordenacién 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 fabricacion, preparacién o
envasado.

La actuacién de las personas fisicas o juridicas en cuanto intervienen en la
circulacién industrial o comercial y en la prescripciéon o dispensacion de los
medicamentos y productos sanitarios.

Los criterios y exigencias generales aplicables a los medicamentos veterinarios y,
en particular, a los especiales, como las férmulas magistrales, y los relativos a los
elaborados industrialmente, incluidas las premezclas para piensos
medicamentosos.

Los cosméticos y productos de cuidado personal y, en particular, las medidas
cautelares y el régimen de infracciones y sanciones aplicables a estos.

La estructura de la ley es la siguiente:

INTRODUCCION
DISPOSICIONES ADICIONALES
DISPOSICIONES DEROGATORIAS
DISPOSICIONES FINALES
TITULO PRELIMINAR. Disposiciones generales
TITULO I. Garantias y obligaciones generales
TITULO II. De los medicamentos
CAPITULO I. De los medicamentos reconocidos por la ley y sus clases
CAPITULO Il. De las garantias exigibles a los medicamentos de uso
humano elaborados industrialmente y de las condiciones de prescripcion
y dispensacidn de los mismos
o CAPITULO Ill. De las garantias exigibles a los medicamentos veterinarios
elaborados industrialmente y de las condiciones de prescripcion y
dispensacion de los mismos
o CAPITULO IV. De las garantias sanitarias de las férmulas magistrales y
preparados oficinales
CAPITULO V. De las garantias sanitarias de los medicamentos especiales

CAPITULO VI. De las garantias de seguimiento de la relacién
beneficio/riesgo en los medicamentos
TITULO lll. De la investigacion de los medicamentos de uso humano y sus
garantias

TITULO IV. De las garantias exigibles en la fabricacién y distribucién de
medicamentos
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@)

O

CAPITULO I. De la fabricacién de medicamentos
CAPITULO II. De la distribucién de medicamentos

» TITULO V. De las garantias sanitarias del comercio exterior de medicamentos
» TITULO VI. Del registro de laboratorios farmacéuticos y del registro de

fabricantes, importadores o distribuidores de principios activos

= TiTULO VII. Del uso racional de los medicamentos de uso humano

o CAPITULO I. De las garantias de formacién e informacién independiente
y de calidad para la utilizacion adecuada de los medicamentos vy
productos sanitarios

o CAPITULO II. Del uso racional de medicamentos en la atencién primaria
a la salud

o CAPITULO Ill. Del uso racional de los medicamentos en la atencién
hospitalaria y especializada

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

o CAPITULO V. De la trazabilidad de los medicamentos

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

» TITULO IX. Régimen sancionador

o

o

CAPITULO I. Inspeccién y medidas cautelares
CAPITULO Il. Infracciones y sanciones

» TITULO X. De la accién de cesacién
= TITULO XI. Tasas

=  DISPOSICIONES ADICIONALES

= DISPOSICIONES TRANSITORIAS

= DISPOSICIONES FINALES

2.2 Algunas definiciones importantes.

«Medicamento de uso humano»: Toda sustancia o combinacién de sustancias que se

presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencién 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 accién farmacolégica, inmunoldgica o metabdlica, o de

establecer un diagndstico médico.

«Medicamento veterinario»: Toda sustancia o combinaciéon 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 accién
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farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica, o de establecer un diagndstico
veterinario. También se consideraran «medicamentos veterinarios» las «premezclas
para piensos medicamentosos» elaboradas para ser incorporadas a un pienso.

«Principio activo» o «sustancia activa»: Toda sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a la fabricacion de un medicamento y que, al ser utilizadas en su produccién,
se convierten en un componente activo de dicho medicamento destinado a ejercer
una accion farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica con el fin de restaurar,
corregir o modificar las funciones fisioldgicas, o de establecer un diagndstico.

«Excipiente»: Todo componente de un medicamento distinto del principio activo y del
material de acondicionamiento.

«Materia prima»: Toda sustancia —activa o inactiva— empleada en la fabricacién de un
medicamento, ya permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en el transcurso
del proceso.

«Forma galénica» o «forma farmacéutica»: La disposicion a que se adaptan los
principios activos y excipientes para constituir un medicamento. Se define por la
combinacion de la forma en la que el producto farmacéutico es presentado por el
fabricante y la forma en la que es administrado.

«Medicamento genérico»: Todo medicamento que tenga la misma composicidén
cualitativa y cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica, vy
cuya bioequivalencia con el medicamento de referencia haya sido demostrada por
estudios adecuados de biodisponibilidad. Las diferentes sales, ésteres, éteres, isomeros,
mezclas de isémeros, complejos o derivados de un principio activo se consideraran
un mismo principio activo, a menos que tengan propiedades considerablemente
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.

«Férmula magistral»: El medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por un farmacéutico, o bajo su direccidn, para cumplimentar expresamente
una prescripcién facultativa detallada de los principios activos que incluye, segun las
normas de correcta elaboracién y control de calidad establecidas al efecto, dispensado
en oficina de farmacia o servicio farmacéutico y con la debida informacidn al usuario en
los términos previstos en el articulo 42.5.
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«Preparado oficinal»: Aquel medicamento elaborado seguin las normas de correcta
elaboracién y control de calidad establecidas al efecto y garantizado por un
farmacéutico o bajo su direccidn, 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.

«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 formulacién o
en el envase, de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen para tratar una
indicacidn no autorizada o para obtener mas informacién sobre un uso autorizado.

«Producto sanitario»: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa
informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacidén, incluidos los
programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de
diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado
por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1.2 Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad;

2.2 diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de una
deficiencia;

3.2 investigacidn, sustitucién o modificacién de la anatomia o de un proceso
fisioldgico;

4.2 regulacion de la concepcién,

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 metabdlicos, pero
a cuya funcidn puedan contribuir tales medios.

«Producto de cuidado personal»: Sustancias o mezclas que, sin tener Ila
consideracién 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.

«Producto cosmético»: Toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en contacto
con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar,
uias, labios y érganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con
el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos,
mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales.

«Medicamento falsificado»: Cualquier medicamento cuya presentacién sea falsa con
respecto a:
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1.2 Su identidad, incluidos el envase y etiquetado, el nombre o composicion en lo que
respecta a cualquiera de sus componentes, incluidos los excipientes, y la dosificacion de
dichos componentes;

2.2 su origen, incluidos el fabricante, el pais de fabricacién, el pais de origen y el
titular de la autorizacidon de comercializacion; o,

3.2 su historial, incluidos los registros y documentos relativos a los canales de
distribucién empleados.

2.3 Las garantias que exige el RDL 01/2015.
La ley establece, en su Titulo I, las Garantias y Obligaciones Generales que atafien a
todos los implicados en el ciclo de autorizacién, fabricacién, comercializacion,

dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios. Estas incluyen:

a. Garantias de abastecimiento y dispensacion

Los laboratorios farmacéuticos, entidades de distribucidn, importadores, oficinas de
farmacia, servicios de farmacia de hospitales, centros de salud y demds estructuras de
atencién 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.

El Gobierno, para asegurar el abastecimiento de medicamentos, podrd adoptar medidas
especiales en relacién con su fabricacién, importacién, distribucidon y dispensacién,
prestando especial atencién a los medicamentos huérfanos (que sirven para
diagnosticar, prevenir o tratar enfermedades o desordenes que amenazan la vida o que
son muy serias y que son raros) y a los medicamentos sin interés comercial (aquéllos de
los que existe ausencia o insuficiencia de suministro en el mercado nacional, siendo
necesarios para el tratamiento de determinadas enfermedades o patologias).

La prescripcién y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios debera
realizarse de acuerdo con los criterios basicos de uso racional que se establecen en la
ley. Se prohibe la venta, por correspondencia y por procedimientos telematicos, de
medicamentos y productos sanitarios sujetos a prescripcion, asi como la venta a
domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico de medicamentos.

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

a) A las oficinas de farmacia abiertas al publico, legalmente autorizadas.
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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
aplicacion dentro de dichas instituciones o para los medicamentos que exijan
una particular vigilancia, supervision y control del equipo multidisciplinar de
atencion a la salud.

Se prohibe la dispensacion, venta o comercializacidn de cualquier medicamento que sea
devuelto o entregado por los pacientes, o el publico en general, a las oficinas de
farmacia.

Cuando concurran circunstancias sanitarias excepcionales o cuando la situacion clinica
de dependencia, vulnerabilidad, riesgo o distancia fisica del paciente a los centros
indicados en los parrafos b) y c) arriba referidos asi lo requiera, los 6rganos o autoridades
competentes de las comunidades autonomas podran establecer medidas para la
dispensaciéon de medicamentos y productos sanitarios en modalidad no presencial,
garantizando una atencion dptima con la entrega, si procede, de los medicamentos en
establecimientos sanitarios autorizados para la dispensacién de medicamentos y
productos sanitarios préoximos al domicilio del paciente o en su propio domicilio.

El suministro de los medicamentos y productos sanitarios hasta el lugar de destino y su
seguimiento farmacoterapéutico seran responsabilidad del servicio de farmacia
dispensador. El transporte y la entrega del medicamento y de los productos sanitarios
deberan garantizar condiciones adecuadas de conservacion y custodia, sin alteraciéon o
merma de su calidad.

b. Garantias de independencia

Se materializan en el establecimiento de una serie de incompatibilidades relativas al
ejercicio clinico de la medicina, de la odontologia, de la veterinaria, asi como de otras
profesiones sanitarias con facultad para prescribir o indicar la dispensaciéon de los
medicamentos, con cualquier clase de intereses econdmicos directos derivados de la
fabricacidn, elaboracion, distribucion, intermediacion y comercializacién de los
medicamentos y productos sanitarios.

Asimismo, el ejercicio profesional del farmacéutico sera incompatible con cualquier
clase de intereses econdmicos directos de los laboratorios farmacéuticos, entidades de
intermediacion y/o entidades de distribucion.

El ejercicio clinico de la medicina, odontologia, veterinaria y otras profesiones sanitarias
con facultad para prescribir o indicar la dispensacién de los medicamentos seran
incompatibles con el desempeiio de actividad profesional o con la titularidad de oficina
de farmacia.

14
V10_Sep25



1-24

OPOFARMA

La pertenencia a los comités de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (en adelante AEMPS), a los Comités Eticos de Investigacién Clinica o a los
comités u drganos asesores o consultivos establecidos por las Administraciones
sanitarias de las comunidades auténomas sera incompatible con cualquier clase de
intereses derivados de la fabricacion y venta de los medicamentos y productos
sanitarios.

Por ultimo, se prohibe el ofrecimiento de cualquier tipo de incentivo, bonificaciones,
descuentos, primas u obsequios, por parte de quien tenga intereses directos o indirectos
en la produccion, fabricaciéon y comercializacion de medicamentos o de productos
sanitarios a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion,
dispensaciéon y administracién de medicamentos o a sus parientes y personas de
convivencia.

c. Garantias de defensa de la salud publica

Se prohibe la elaboracién, fabricaciéon, importacién, exportacién, distribucion,
comercializacién, prescripcion y dispensacidon de productos, preparados, sustancias o
combinaciones de las mismas que se presenten como medicamentos sin estar
legalmente reconocidos como tales, asi como de los productos que se presenten como
productos sanitarios o como productos cosméticos sin que tengan tal consideracion, y
de los productos sanitarios y a los productos cosméticos que se comercialicen sin haber
seguido los procedimientos establecidos en sus normativas especificas.

Queda expresamente prohibida la promocién, publicidad o informacién destinada al
publico de estos productos.

d. Obligaciones de las Administraciones Publicas y participacion de los
profesionales

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 ejercicio de sus competencias y resulten necesarias para la
correcta aplicacion de la ley.

Todos los profesionales que presten sus servicios en el Sistema Nacional de Salud o en
el sistema publico de investigacidn cientifica y desarrollo tecnolégico espafiol tienen el
derecho a participar y el deber de colaborar con las Administraciones sanitarias en la
evaluacion y control de medicamentos y productos sanitarios.
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e. Garantias que deben ofrecer los medicamentos.

El Titulo Il de la Ley se dedica a los medicamentos y a sus garantias. Se reconocen
legalmente como medicamentos:

e Los medicamentos de uso humano y veterinarios elaborados industrialmente o
en cuya fabricacién intervenga un proceso industrial.
e Las férmulas magistrales.
e Los preparados oficinales.
e Los medicamentos especiales previstos en la ley, es decir:
= Vacunas y demds medicamentos bioldgicos
= Medicamentos de origen humano
= Medicamentos de terapia avanzada
= Radiofarmacos
= Medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial adictivo
* Medicamentos homeopaticos
= Medicamentos de plantas medicinales
= Gases medicinales

Tendrdan el tratamiento legal de medicamentos también las sustancias o combinaciones
de sustancias autorizadas para su empleo en ensayos clinicos o para investigacion en
animales.

Ningln medicamento elaborado industrialmente podra ser puesto en el mercado sin la
previa autorizacién de la AEMPS e inscripcién en el Registro de Medicamentos o sin
haber obtenido la autorizacién de conformidad con los procedimientos comunitarios
legalmente establecidos.

La AEMPS otorgara 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 utilizacién efectos
téxicos 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 informaciéon precisa, en formato accesible y de forma
comprensible por el paciente, para su correcta utilizacién.

La evaluacion de los efectos terapéuticos positivos del medicamento se apreciara en
relacion con cualquier riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del
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medicamento para la salud del paciente o la salud publica, entendido como relacion
beneficio/riesgo.

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

Para garantizar la calidad de los medicamentos, la ley establece que todo medicamento

deberd tener perfectamente establecida su composicion 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.

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 veterinarios. Se actualizard y publicard periddicamente.

La AEMPS y las comunidades autdnomas 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 aplicaciéon. En el marco del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se establecerdn criterios unitarios relativos
a la extensidn, intensidad y frecuencia de los controles a realizar.

En cuanto a la seguridad de los medicamentos, se prevé que tanto los medicamentos,

como sus principios activos y materias primas, serdn objeto de los estudios toxicolégicos
y clinicos que permitan garantizar su seguridad en condiciones normales de uso y que
estaran en relacién con la duracidn prevista del tratamiento.

Complementariamente a los estudios toxicolégicos y a los ensayos clinicos, los
solicitantes de la autorizacion deberan acreditar la capacidad de realizar una adecuada
vigilancia post-comercializacidn de la seguridad del medicamento. Asimismo, deberan
presentar los planes especificos de farmacovigilancia y de gestion de riesgos, de acuerdo
con las directrices nacionales y europeas, asi como el compromiso de desarrollo y
ejecucidn de los mismos. Los profesionales sanitarios, los laboratorios farmacéuticos y
las entidades de distribucién estan obligados a comunicar a las autoridades sanitarias
las anomalias de las que tuvieran noticia.

A los medicamentos se les exige que cumplan también garantias de eficacia para cada

una de sus indicaciones, por medio de la realizacién 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.
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Los estudios en animales deberan disefiarse y realizarse de forma que permitan conocer
el perfil farmacoldgico global de la sustancia, cumpliendo la normativa en materia de
proteccion de animales utilizados para fines cientificos.

Los ensayos clinicos permitirdn 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 investigacidn con seres humanos.

Para cumplir con las garantias de identificacién, a cada principio activo le sera atribuida

una denominacién oficial espafiola (DOE) por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. La denominacidn oficial espafiola sera de obligatoria, y deberd ser
igual, o lo mds aproximada posible, a la denominacién comun internacional (DCI) fijada
por la Organizacién Mundial de la Salud.

La denominacién del medicamento podra consistir en un nombre de fantasia que no
pueda confundirse con la denominacién comun, o una denominacidon comun o cientifica
acompafnada de una marca o del nombre del titular de la autorizaciéon de
comercializacion. Ademas, la denominacién del medicamento no podra confundirse con
una denominacidn oficial espafiola o una denominaciéon comun internacional ni inducir
a error sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento.

Los medicamentos genéricos deberdan designarse con una denominaciéon oficial

espafiola y, en su defecto, con la denominacidn comun internacional o bien, si esta no
existiese, con la denominacion comun usual o cientifica de dicha sustancia,
acompafada, en su caso, del nombre o marca del titular o fabricante; asimismo, podran
denominarse con una marca siempre que no pueda confundirse con una denominacién
oficial espafiola o una denominacién comun internacional ni inducir a error sobre las
propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento. Se identificaran, ademas,
con las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico Genérico).

Por ultimo, las garantias de informaciéon se refieren a la informacién que debe

proporcionarse sobre el medicamento, de la cual se indica que se presentard, al menos,
en la lengua espafiola oficial del Estado y con ella se elaborard 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 autorizacién de los medicamentos y han de ser previamente
autorizados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Sus
modificaciones requerirdn asimismo autorizacién previa o notificacidén, segun proceda.
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La ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto refleja las condiciones de
uso autorizadas para el medicamento vy sintetizara la informacién cientifica esencial
para los profesionales sanitarios. En ella constan la identificacién del medicamento y su
titular, asi como las indicaciones terapéuticas para las que el medicamento ha sido
autorizado. A la ficha técnica se acompafia, preceptivamente, informacién actualizada
del precio del medicamento y, cuando sea posible, la estimacién del coste del
tratamiento.

El prospecto, que se elabora de acuerdo con el contenido de la ficha técnica,
proporciona a los pacientes informacion suficiente sobre la denominacidn del principio
activo, identificacién del medicamento y su titular e instrucciones para su
administracion, empleo y conservacién, asi como sobre los efectos adversos,
interacciones, contraindicaciones, etc., con el fin de promover su mas correcto uso vy la
observancia del tratamiento prescrito, asi como las medidas en caso de intoxicacion. El
prospecto debera ser legible, claro, asegurando su comprensién por el pacientey
reduciendo al minimo los términos de naturaleza técnica.

En el etiquetado figuran los datos del medicamento, como la denominacién del principio
activo, del titular de la autorizacion, via de administracion, cantidad contenida, lote,
fecha de caducidad, precauciones de conservacién, condiciones de dispensacién y
demas datos que reglamentariamente se determinen. En cada embalaje figuran
codificados el Cédigo Nacional del Medicamento, el lote y unidad que permitan su
identificacion de forma individualizada por medios mecanicos, electrénicos e
informaticos.

En el embalaje debe incluirse un espacio en blanco a rellenar por el farmacéutico
para describir la posologia, duracién del tratamiento y frecuencia de tomas.

2.4 El uso racional de medicamentos y productos sanitarios.

El segundo gran objetivo de la Ley es la promociéon del Uso Racional de los
medicamentos y productos sanitarios. Este concepto, segun la definicion de la OMS de
1985, se resume en que: “Los pacientes reciben la medicacion adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales, durante
un periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y para la comunidad”.

El RDL 01/2015 dedica a la consecucion de este objetivo el Titulo VII, regulando todos
los aspectos que contribuyen a su logro:

e Laformacién e informacion independiente y de calidad
e Laatencién primaria a la salud
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e La atencidén hospitalaria y especializada
e Las oficinas de farmacia
e latrazabilidad de los medicamentos

2.5 Principales disposiciones para garantizar la calidad de la prestacion
farmacéutica.

La ley regula todos los eslabones de la cadena de suministro de los medicamentos.

Incremento de la seguridad de los medicamentos.

Se regulan los requisitos para la obtencidn de la autorizacion de comercializacion de los
medicamentos.

El expediente para la autorizacion de un medicamento constard de toda la
documentacién relativa a informacidn administrativa, resimenes de expertos,
informacién quimica, farmacéutica y bioldgica para medicamentos que contengan
principios activos quimicos y/o bioldgicos, el resultado de las pruebas farmacéuticas,
preclinicas y clinicas, y cualquier otra que se determine reglamentariamente. El
solicitante o titular de una autorizacidon serd responsable de la exactitud de los
documentos y datos presentados.

En la solicitud de autorizacién de los medicamentos figurard, entre los datos de
identificacidn, la completa y exacta composicidn cualitativa y cuantitativa, incluyendo
no solo 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 precaucién 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 indicacién de cualquier
riesgo potencial que el medicamento podria presentar para el medio ambiente.

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

Otorgada la autorizacién de un medicamento, cualquier modificacidon que se solicite en
relacion con la misma deberd cumplir los requisitos documentales que
reglamentariamente se establezcan.

En la autorizaciéon del medicamento, la AEMPS determinara sus condiciones de
prescripcién clasificandolo, segln corresponda, en las siguientes categorias:
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a) Medicamento sujeto a prescripciéon médica.
b) Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

Estardn sujetos a prescripcion médica los siguientes medicamentos:

= Los que puedan presentar un peligro, directa o indirectamente, incluso en
condiciones normales de uso, si se utilizan sin control médico.

= Los que se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, en
condiciones anormales de utilizaciéon, y ello pueda suponer, directa o
indirectamente, un peligro para la salud.

= Los que contengan sustancias o preparados a base de dichas sustancias, cuya
actividad y/o reacciones adversas sea necesario estudiar mas detalladamente.

= Los que se administren por via parenteral, salvo casos excepcionales.

Los profesionales sanitarios y titulares de la autorizacién de comercializacion estdn
obligados a declarar los posibles efectos adversos y sospechas de reacciones adversas,
con la supervision del Sistema Espafol de Farmacovigilancia.

Las comunidades autéonomas trasladaran la informacion recibida a la AEMPS. Por su
parte los titulares de la autorizacién de comercializacidon estaran obligados a la
actualizacion permanente de la informaciéon de seguridad del producto, a la ejecucién
de planes de farmacovigilancia, programas de gestidon de riesgo y a la evaluacién
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.

La primera revalidacidn sera a los cinco afios de la autorizacién, pasando a indefinida
salvo que razones de farmacovigilancia justifiquen su sometimiento a un nuevo proceso
de renovacion.

Refuerzo de la receta médica en la prestacidn farmacéutica.

Se abre la posibilidad de que el farmacéutico en casos excepcionales (desabastecimiento
o urgente necesidad) pueda sustituir el medicamento prescrito por otro equivalente.
La receta médica y la orden de dispensacion hospitalaria aseguran la instauracién de un
tratamiento con medicamentos por instruccion de un médico, un odontdlogo o un
poddlogo, uUnicos profesionales con facultad para recetar medicamentos sujetos a
prescripcién médica. Los enfermeros y los fisioterapeutas podran indicar y autorizar la
dispensacion de medicamentos no sujetos a prescripcidn médica y productos sanitarios
relacionados con el ejercicio de su profesién, mediante la correspondiente orden de
dispensacion.

ﬁ iRecordemos!

Mediante el Real Decreto 1302/2018, de 22 de octubre, por el que se modifica el Real Decreto
954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion de
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los
enfermeros, se establece que, los enfermeras y enfermeros, en el ejercicio de su actividad
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profesional, podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de medicamentos sujetos a
prescripcion médica, conforme a los protocolos o guias de practica clinica y asistencial y
mediante la correspondiente orden de dispensacién, siempre y cuando, cumplan con los
requisitos establecidos en el art. 9 y hayan obtenido su correspondiente acreditacion.

Acciones para mejorar la accesibilidad de los medicamentos a los pacientes.

Los laboratorios y almacenes mayoristas tienen la obligacién de continuar con la
prestacion de sus servicios a la comunidad.

Se prohibe la venta por correspondencia y métodos telematicos de los medicamentos y
productos sanitarios sujetos a prescripcion médica.

La utilizacidn de los almacenes mayoristas para la distribucidn por parte del titular de la
autorizacion de comercializacién (en adelante, TAC) debera figurar en su autorizacién
como laboratorio. Los almacenes de distribucién mayoristas estdan sometidos a la
autorizacion por la comunidad auténoma donde estén domiciliados; ademas deberan
comunicar el inicio de sus actividades a las comunidades auténomas en las que, no
estando domiciliados, realicen sus actividades. El almacén mayorista, asi como el TAC
deberan comunicar a la AEMPS el inicio sus actividades.

Refuerzo de la trazabilidad de los medicamentos.

Con el fin de lograr un adecuado abastecimiento del mercado y establecer garantias de
seguridad para los ciudadanos, los laboratorios, las entidades de distribucion, las
oficinas de farmacia, los establecimientos comerciales detallistas y las entidades o
agrupaciones ganaderas autorizadas para la dispensacion de medicamentos
veterinarios, estan sujetos a determinadas obligaciones de informacién.

Los laboratorios farmacéuticos deberdn comunicar al Ministerio de Sanidad (en
adelante, MS), las unidades de presentaciones identificadas por lotes de medicamentos
y destinatario, vendidas en territorio nacional, asi como las que sean objeto de
devolucién. Asimismo, garantizaran la identificacion de cada unidad a lo largo de su
recorrido.

Los distribuidores comunicaran a la Comunidad Auténoma en la que tengan su domicilio
social y al MS las unidades suministradas y las devueltas, con indicacién del lote al que
pertenezcan, asi como el destinatario, tanto se trate de oficinas o servicios de farmacia
como de otras entidades de distribucién, con independencia de la Comunidad
Auténoma en la que radiquen. Los titulares de las oficinas de farmacia comunicaran a la
Comunidad Auténoma en la que tengan su ambito de actuacion las unidades de
medicamentos dispensadas. Las comunidades auténomas remitiran dicha informacion
al MS, en los términos que se fijen reglamentariamente.
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Mejorar la informacion y promocion de los medicamentos para los profesionales

sanitarios.

Tal y como se ha detallado en el apartado relativo a las garantias de independencia, 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 produccidn, fabricacion y comercializacién de medicamentos
a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion de medicamentos y
de productos sanitarios, y de dispensacién y administracion de medicamentos. Esta
prohibicion sera asimismo de aplicacion a sus parientes y personas de convivencia. Se
exceptuan 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. Estos descuentos podran efectuarse para los medicamentos financiados por el
Sistema Nacional de Salud, siempre que se lleve un registro mensual de tales descuentos
por los titulares de los mismos y las entidades de distribucidn, interconectado
telematicamente con el MS.

La AEMPS pondrd la ficha técnica a disposicion de los servicios de salud de las
comunidades autéonomas, de los colegios u organizaciones profesionales, de los
médicos, odontélogos, poddlogos y farmacéuticos en ejercicio y, en su caso, de los
veterinarios en ejercicio. El titular de la autorizacion estara obligado a poner la ficha
técnica actualizada a disposicion de las Administraciones sanitarias y de los
profesionales en todas sus actividades de promocién e informacién.

Regulacién de la publicidad.

El Art. 80 de la Ley se dedica a las garantias en la publicidad de medicamentos vy
productos sanitarios destinada al publico en general.

La publicidad dirigida la poblacion general esta limitada para aquellos medicamentos
que:

e No se financien con fondos publicos.

e Estén destinados a su utilizacion sin intervencién de un médico, aunque
requieran la intervencion del farmacéutico. Este requisito podra exceptuarse
para campafas de vacunacidon aprobadas por las autoridades sanitarias
competentes.

e No constituyan sustancias psicotrdpicas o estupefacientes.

Por su parte, los mensajes publicitarios deberan reunir los siguientes requisitos:
a) Que resulte evidente el caracter publicitario del mensaje y quede claramente
especificado que el producto es un medicamento.
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b) Que se incluya la denominacion del medicamento, asi como la denominacién
comun cuando el medicamento contenga una Unica sustancia activa.

c) Que se incluyan todas las informaciones indispensables para la utilizacién
correcta del medicamento, asi como una invitacidn expresa y claramente visible
a leer detenidamente las instrucciones que figuren en el prospecto o en el
embalaje externo, y la recomendacién de consultar al farmacéutico.

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 autorizacién
sanitaria en cualquier pais o cualquier otra autorizaciéon, numero de registro
sanitario o certificacidn que corresponda expedir, ni los controles o andlisis que
compete ejecutar a las autoridades sanitarias.

La publicidad de medicamentos no sujetos a prescripcién médica no estad sujeta a
autorizacion administrativa previa, si bien las Administraciones sanitarias efectuardn los
controles necesarios para garantizar que los contenidos publicitarios cumplan con las
normas que les sean de aplicacién y que se ajusten fielmente a las condiciones cientificas
y técnicas recogidas en la autorizacidon de comercializacion.

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

En el caso de los productos sanitarios queda excluida la posibilidad de realizar publicidad
dirigida al publico de los productos financiados por el Sistema Nacional de Salud.
Asimismo, se prohiben las primas, obsequios, descuentos, premios, concursos,
bonificaciones o similares como métodos vinculados a la promocién o venta al publico
de dichos productos. Tampoco podran ser objeto de publicidad destinada al publico los
productos sanitarios destinados a ser utilizados o aplicados exclusivamente por
profesionales sanitarios.

En cuanto a la accidn de cesacidn, la ley dedica a este instrumento de control de la

publicidad el Titulo X, constituido por los Art. 117 y 118, que reproducimos a
continuacion, dada su importancia:

Art. 117. Solicitud previa al ejercicio de la accion de cesacion
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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 o a la Ley 14/1986, de 25 de abril, afectando a los intereses
colectivos o difusos de los consumidores y usuarios, podrdn solicitar su cesacion:

a) La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion y los
drganos o entidades correspondientes de las comunidades auténomas y de las
corporaciones locales competentes en materia de defensa de los consumidores.

b) Las asociaciones de consumidores y usuarios que reunan los requisitos
establecidos en el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias, aprobado por el Real
Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, o, en su caso, en la legislacion
autonoémica en materia de defensa de los consumidores.

c) Las entidades de otros Estados miembros de la Union Europea a las que alude el
articulo 118.

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

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

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

4. Dentro de los quince dias siguientes a la recepcion de la solicitud, el requerido
comunicard al requirente en forma fehaciente su voluntad de cesar en la actividad
publicitaria y procederd efectivamente a dicha cesacion.

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

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

Articulo 118. Accion de cesacion

1. Podra ejercitarse la accion de cesacion frente a las siguientes conductas, siempre que
sean contrarias a esta ley, a sus normas de desarrollo o a la Ley 14/1986, de 25 de abril,
y lesionen intereses colectivos o difusos de los consumidores y usuarios:
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a) Conductas en materia de publicidad de medicamentos de uso humano, en cuyo caso
podrd ejercitarse la accion sin necesidad de presentar la solicitud previa contemplada en
el articulo 117, que tendrd cardcter 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 117.

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

3. Estardn legitimados para ejercitar la accion de cesacion:

a) La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion y los
organos o entidades correspondientes de las comunidades auténomas y de las
corporaciones locales.

b) Las asociaciones de consumidores y usuarios que reunan los requisitos
establecidos en el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios, o, en su caso, en la legislacion autonédmica en materia
de defensa de los consumidores.

¢) El Ministerio Fiscal (actual, Ministerio de Justicia).

d) Las entidades de otros Estados miembros de la Unidon Europea constituidas para
la proteccion de los intereses colectivos y de los intereses difusos de los
consumidores que estén habilitadas mediante su inclusion en la lista publicada a
tal fin en el «Diario Oficial de la Unién Europea». Los Jueces y Tribunales
aceptardn 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 podrdn personarse en los procesos
promovidos por otra cualquiera de ellas, si lo estiman oportuno para la defensa de los
intereses que representan.

w
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iRecordemos!

Tras la aplicacion del RD 1047/2018, la AECOSAN se transforma en el organismo auténomo
AESAN (Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricidn) y todas las competencias
referentes a “consumo”, pasan a formar parte de la “Direccion General de Consumo”.

Prescripcion por principio activo y sistemas de apoyo a la prescripcion.

Con el objetivo de promocionar el uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, la prescripcion de medicamentos y productos sanitarios en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) se efectuara de acuerdo con el siguiente esquema:

e Para procesos agudos, se hara, de forma general, por principio activo.

e Para los procesos crénicos, la primera prescripcion se hard por principio activo.

e Para procesos crénicos con tratamiento ya instaurado, podra realizarse por
denominacién comercial, siempre que esté incluida en el sistema de precios de
referencia o sea la de menor precio dentro de su agrupacion homogénea.

La prescripcién por denominacidon comercial serd posible siempre y cuando se respete
el principio de mayor eficiencia para el sistema, y en el caso de los medicamentos no
sustituibles. Cuando la prescripcidon se realice por principio activo, el farmacéutico
dispensara el medicamento de menor precio de su agrupacién homogéneay, en caso de
igualdad, el medicamento genérico o el medicamento biosimilar correspondiente.

El farmacéutico dispensara el medicamento prescrito por el médico. Con caracter
excepcional, por causa de desabastecimiento o de urgente necesidad en su
dispensacion, el farmacéutico podra sustituirlo por el de menor precio. En todo caso,
deberd tener igual composicién, forma farmacéutica, via de administraciéon y
dosificacidn. El farmacéutico informara al paciente sobre la sustitucién y se asegurara
de que conozca el tratamiento prescrito por el médico. Ademas, anotara en la receta, el
medicamento que dispense, la fecha, su firma y su rubrica.

Quedaran exceptuados de la posibilidad de sustitucién aquellos medicamentos que, por
sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, determine el MS.
Cuando la prescripcién se realice por denominacidon comercial, si el medicamento
prescrito tiene un precio superior al precio menor de su agrupacion homogénea, el
farmacéutico sustituird el medicamento prescrito por el de precio mas bajo de su
agrupacion homogénea.
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2.6 Principales disposiciones para garantizar la sostenibilidad financiera
del SNS.

El Titulo VIII trata de la financiacion publica de los medicamentos y productos sanitarios.
Pasamos a analizar las principales disposiciones que recoge

Principio de igualdad territorial y procedimiento coordinado.

Sancionado por el Art. 91, reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener
medicamentos en condiciones de igualdad en el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio
de las medidas tendentes a racionalizar la prescripcidn y la utilizaciéon de medicamentos
y productos sanitarios que puedan adoptar las comunidades auténomas, serdn
homogéneas para la totalidad del territorio espafiol y no produciran distorsiones en el
mercado Unico de medicamentos y productos sanitarios.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud podra acordar las condiciones
generales de planificacion, coordinacién, contratacién, adquisicion y suministro de
medicamentos y productos sanitarios de las estructuras y servicios publicos integrados
en el Sistema Nacional de Salud.

Procedimiento para la financiacidn publica de medicamentos y productos sanitarios.

Aunque no es nombrada explicitamente como tal en el texto de la Ley, en virtud de lo
establecido por el art. 8 del Real Decreto 1047/2018, por el que se desarrolla la
estructura organica basica del Ministerio de Sanidad, le corresponde a la Direccién
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia

(DGCCSSNSF, adscrita al actual MS) establecer las condiciones de financiacién y precio
en el dmbito del Sistema Nacional de Salud. También establece, en su caso, someter a
reservas singulares la prescripcién, dispensacion y financiacion de los mismos en el
Sistema Nacional de Salud (por ejemplo, mediante visado).

La inclusién de medicamentos en la financiacién del Sistema Nacional de Salud se
posibilita mediante la financiacién selectiva y no indiscriminada, teniendo en cuenta los
siguientes criterios:

a) Gravedad, duracién y secuelas de las patologias para las que resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del
mismo teniendo en cuenta su relacién coste-efectividad.

d) Racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.
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e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.
f) Grado de innovacion del medicamento.

El MS revisarad los grupos, subgrupos, categorias y/o clases de medicamentos cuya
financiacion no se estime necesaria para cubrir las necesidades sanitarias bdsicas de la
poblacién espafiola. En todo caso, no se incluirdn en la prestacién farmacéutica

medicamentos no sujetos a prescripcion médica, medicamentos que no se utilicen para

el tratamiento de una patologia claramente determinada, ni los productos de utilizacion

cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros productos similares.

Tampoco se financiaran los medicamentos indicados en el tratamiento de sindromes y/o

sintomas de gravedad menor, ni aquellos que, aun habiendo sido autorizados de

acuerdo a la normativa vigente en su momento, ho respondan a las necesidades

terapéuticas actuales, entendiendo por tal un balance beneficio/riesgo desfavorable en

las enfermedades para las que estén indicados.

Los productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestaciéon farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud seguiran los criterios indicados para los medicamentos. En
todo caso, deberan cumplir con las especificaciones y prestaciones técnicas
contrastadas determinadas por el MS, teniendo en cuenta los siguientes criterios
generales:

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

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valordiagndstico, de control, de tratamiento, prevencién, alivio o compensacién
de una discapacidad.

d) Valor social del producto sanitario y beneficio clinico incremental del mismo
teniendo en cuenta su relacidn coste-efectividad.

e) Existencia de productos sanitarios u otras alternativas terapéuticas para las
mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

Tasa por volumen de ventas.

Los laboratorios que tengan especialidades que se financian con fondos publicos deben
ingresar cuatrimestralmente las cantidades que resulten de aplicar sobre su volumen
cuatrimestral de ventas por dicha receta un porcentaje de entre 1,5 y el 2%. Esta
aportacién se verd reducida si las empresas figuran dentro del marco de accién
PROFARMA (participando en consorcios de [+D y otros).
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La fijacion de precios de medicamentos.

El art. 94 relativo a fijacion de precios del RDL 01/2015, establece lo siguiente:

“1. Corresponde al Gobierno establecer los criterios y procedimiento para la fijacién de
precios de medicamentos y productos sanitarios financiables por el Sistema Nacional de
Salud, tanto para los medicamentos de dispensacion por oficina de farmacia a través de
receta oficial, como para los medicamentos de ambito hospitalario, incluidos los envases
clinicos, o dispensados por servicios de farmacia a pacientes no ingresados. Se tendran
en consideracion, los mecanismos de retorno (descuentos lineales, revisién de precio)
para los medicamentos innovadores. La Comisién Interministerial de Precios de los
Medicamentos tendrd en consideracion los analisis coste-efectividad y de impacto
presupuestario.

2. Para la comercializacién de un medicamento en territorio espainol serd imprescindible
haber tramitado la oferta del mismo al Sistema Nacional de Salud. Se procedera, de igual
modo, si se producen variaciones sustanciales en las condiciones de autorizacién del
medicamento.

3. El Gobierno podrd regular el mecanismo de fijacion de los precios de los
medicamentos y productos sanitarios no sujetos a prescripcion médica, asi como de
otros productos necesarios para la proteccion de la salud poblacional que se dispensen
en el territorio espafiol, siguiendo un régimen general objetivo y transparente. Cuando
exista una situacion excepcional sanitaria, con el fin de proteger la salud publica, la
Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos podra fijar el importe maximo
de venta al publico de los medicamentos y productos a que se refiere el parrafo anterior
por el tiempo que dure dicha situacién excepcional. El procedimiento para la fijacidn del
importe maximo de venta al publico sera acordado en el seno de la citada Comisién.

4. En todo caso, los titulares de autorizaciones de comercializacion de los mismos
podran comercializar los medicamentos que se dispensen en territorio espafiol en
régimen de precios notificados, entendiendo por tal la comunicacién del precio al
Ministerio de Sanidad, de modo que el departamento pueda objetar el mismo por
razones de interés publico.

5. Corresponde a la Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos, adscrita
al Ministerio de Sanidad, fijar, de modo motivado y conforme a criterios objetivos, los
precios de financiacion del Sistema Nacional de Salud de medicamentos y productos
sanitarios para los que sea necesario prescripcion médica, que se dispensen en territorio
espafiol. Cuando estos mismos productos no resulten financiados, si son dispensados en
territorio nacional operara lo establecido en el apartado 4.
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6. En todo caso, los medicamentos y productos sanitarios que se decida puedan ser
financiados por el Sistema Nacional de Salud podran también comercializarse para su
prescripcién fuera del mismo.

7. Como regla general, el precio de financiacién por el Sistema Nacional de Salud sera
inferior o igual al precio industrial del medicamento aplicado cuando sea dispensado
fuera del Sistema Nacional de Salud. Los laboratorios farmacéuticos, las entidades de
distribucién y las oficinas de farmacia a través de la Organizacién Farmacéutica Colegial,
deben aportar la informacién necesaria para hacer efectivo el reembolso debido por las
oficinas de farmacia a laboratorios farmacéuticos y entidades de distribucién en
aquellos medicamentos que hayan sido dispensados fuera del Sistema Nacional de
Salud. Dicha informacién se obtendra a través del Sistema que se determine para dar
cumplimiento en Espafia a lo dispuesto por la Comisién Europea en virtud del articulo 54
bis de la Directiva 2001/83/CE.

8. Para la toma de decisiones, la Comisién Interministerial de Precios de los
Medicamentos tendra en consideracién los informes que elabore el Comité Asesor para
la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

9. Las cuantias econdmicas correspondientes a los conceptos de la distribucion y
dispensacién de los medicamentos y de los productos sanitarios y, en su caso, de las
deducciones aplicables a la facturacién de los mismos al Sistema Nacional de Salud seran
fijados por el Gobierno, previo acuerdo de la Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos, de forma general o por grupos o sectores, tomando en
consideracién criterios de caracter técnico-econdmico y sanitario.

10. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecerd el precio de venta
al publico de los medicamentos y productos sanitarios financiados mediante la
agregacion del precio industrial autorizado, que tiene caracter de maximo, y de los
margenes correspondientes a las actividades de distribucién mayorista y dispensacion
al publico.”

Por tanto, de este articulo se desprende que, para la comercializacién de un
medicamento en territorio espanol sera imprescindible haber tramitado la oferta del
mismo al Sistema Nacional de Salud. Se procederd, de igual modo, si se producen
variaciones sustanciales en las condiciones de autorizacion del medicamento.

Corresponde al Gobierno establecer los criterios y procedimiento para la fijacién de
precios de medicamentos y productos sanitarios financiables por el Sistema Nacional de
Salud, tanto para los medicamentos de dispensacion por oficina de farmacia, como para
los medicamentos de ambito hospitalario, incluidos los envases clinicos, o dispensados
por servicios de farmacia a pacientes no ingresados.
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Asimismo, el Gobierno fija, previo acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos, las cuantias econdmicas correspondientes a los conceptos de la
distribucién y dispensacion de los medicamentos y de los productos sanitarios y, en su
caso, de las deducciones aplicables a la facturaciéon de los mismos al Sistema Nacional
de Salud.

Corresponde a la Comisién Interministerial de Precios de Medicamentos, adscrita al MS,
fijar los precios de financiacion del Sistema Nacional de Salud de medicamentos y
productos sanitarios para los que sea necesaria la prescripcién médica. Cuando estos

mismos productos no resulten financiados, los titulares de autorizaciones de
comercializacion de los mismos podran comercializarlos en régimen de precios
notificados, entendiendo por tal la comunicacion del precio al Ministerio de Sanidad, de
modo que el departamento pueda objetar el mismo por razones de interés publico.

El Comité Asesor para la Financiacién de la Prestacién Farmacéutica del Sistema

Nacional de Salud es el érgano colegiado, de caracter cientifico-técnico, adscrito al

organo ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica del MS,
encargado de proporcionar asesoramiento, evaluacién y consulta sobre la pertinencia,
mejora y seguimiento de la evaluacidn econdmica necesaria para sustentar las
decisiones de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos.

El Ministerio de Sanidad (DGCSSNSF) establecera el precio de venta al publico de los

medicamentos y productos sanitarios financiados, mediante la agregacién del precio
industrial autorizado, y de los margenes relativos a las actividades de distribucion
mayorista y de dispensacidn al publico.

El Gobierno podra regular el mecanismo de fijacion de los precios de los medicamentos
y productos sanitarios no sujetos a prescripcién médica que se dispensen en territorio

espafiol, siguiendo un régimen general objetivo y transparente.

El Consejo de Ministros, previo acuerdo de la Comisién Delegada del Gobierno para

Asuntos Econdmicos, podra revisar globalmente o fijar las condiciones de revisidon

periddica de los precios industriales o, en su caso, de los precios de venta al publico,
para todos o una parte de los medicamentos y productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Corresponde igualmente al Consejo de Mlinistros, previo acuerdo de la_Comisién

Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, la revision de las cuantias econdmicas

correspondientes a la distribucién y dispensacion de los medicamentos y productos
sanitarios.
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iEn resumen...!

* El Gobierno: establece los criterios y procedimiento para la fijacion de precios de
medicamentos y productos sanitarios financiables por el SNS. También podra regular el
mecanismo de fijacién de los precios de los medicamentos y productos sanitarios no
sujetos a prescripcién médica que se dispensen en territorio espaiol.

- La Direccidn General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia (adscrita al MS): establece las condiciones de financiacion y precio en el dmbito
del SNS. También establece, en su caso, someter a reservas singulares la prescripcion,
dispensacién y financiacién de los mismos en el SNS (por ejemplo, mediante visado).

- La Comisidn Interministerial de Precios de Medicamentos (adscrita al MS): fija los
precios de financiacién del Sistema Nacional de Salud de medicamentos y productos
sanitarios para los que sea necesaria la prescripcién médica.

- El Ministerio de Sanidad (DGCSSNSyF) establecera el precio de venta al publico de los
medicamentos y productos sanitarios financiados, mediante la agregacién del precio
industrial autorizado y de los margenes relativos a las actividades de distribucion
mayorista y de dispensacién al publico.

- El Consejo de Ministros, previo acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para
Asuntos Econémicos:

- Podra revisar globalmente o fijar las condiciones de revision periddica de los precios
industriales o, en su caso, de los precios de venta al publico, para todos o una parte
de los medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacién farmacéutica
del SNS.

- Revisa las cuantias econémicas correspondientes a la distribucién y dispensacion de
los medicamentos y productos sanitarios.

El sistema de precios de referencia.

La financiacidon publica de medicamentos estara sometida al sistema de precios de
referencia. El precio de referencia serd la cuantia maxima con la que se financiaran las
presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos, siempre que
se prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos.

Una agrupacion homogénea de medicamentos integra las presentaciones financiadas
con el mismo principio activo, dosis, contenido, forma farmacéutica o agrupacién de
forma farmacéutica y via de administracion, que pueda ser objeto de intercambio en su
dispensacion.

Los conjuntos incluiran todas las presentaciones de medicamentos financiadas que
tengan el mismo nivel 5 de la clasificacion anatdmico-terapéutico-quimica de
medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud (ATC5) e idéntica via de
administracion, entre las que existird incluida en la prestacidén farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, al menos, una presentacién de medicamento genérico o biosimilar.
Este ultimo requisito no sera indispensable cuando el medicamento o su ingrediente
activo principal hubieran sido autorizados con una antelacién minima de diez afios en
un Estado miembro de la Unién Europea.
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Los conjuntos de precios de referencia contemplardn las siguientes excepciones:

a) Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatria, asi como las
presentaciones correspondientes a medicamentos calificados de uso
hospitalario, los medicamentos sometidos a reservas singulares para su
dispensacién en los servicios de farmacia de los hospitales y los envases clinicos,
constituiran conjuntos independientes.

b) No se formardn conjuntos de referencia de medicamentos derivados del plasma
humano ni los medicamentos con la calificacion de huérfanos.

c) Podran quedar exentos del sistema de precios de referencia o aplicarse un
coeficiente que eleve el precio de referencia, aquellos medicamentos en los que,
por razén de una nueva indicacién, una dosificacion mas baja, una nueva forma
farmacéutica, una ventaja farmacocinética o cualquier otra caracteristica, que
produzca de forma objetiva una mejora para los pacientes o una ventaja
estratégica para el Sistema Nacional de Salud.

La decisidn de exencién para un medicamento del sistema de precios de referencia o la
aplicacion de un coeficiente que eleve el precio de referencia de un medicamento se
tomara en el seno de la Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos, con
la participacién de las comunidades auténomas.

El precio de referencia de cada conjunto se calculara en base al coste/tratamiento/dia
menor de las presentaciones de medicamentos en él agrupadas y, en todo caso,
deberd garantizarse el abastecimiento a las oficinas de farmacia para los
medicamentos de precio menor. Los medicamentos no podran superar el precio de
referencia del conjunto al que pertenezcan. Se estableceran los nuevos conjuntos y se
revisaran los precios de los conjuntos ya existentes con caracter anual. No obstante, los
precios menores de las nuevas agrupaciones homogéneas seran fijados,
automaticamente, en el Nomenclator que corresponda, y los precios menores de las ya
existentes seran revisados con caracter trimestral.

En el caso de medicamentos estratégicos reconocidos por la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, la Comisidn Interministerial de Precios de los
Medicamentos, de manera motivada y a propuesta del 6rgano competente del
Ministerio de Sanidad, podra revisar al alza el precio de medicamentos incluidos en
conjuntos de referencia, cuando concurran las circunstancias recogidas en el articulo 96
de esta ley.

El Ministerio de Sanidad regulara, mediante real decreto, un sistema de precios para los
productos sanitarios financiados y dispensados con receta en oficina de farmacia sobre
principios similares, aunque adaptados a las especificidades de los mismos.
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Aportacion de los usuarios: el copago farmacéutico.

Se entiende por prestacién farmacéutica ambulatoria la que se dispensa al paciente
mediante receta médica u orden de dispensacién hospitalaria, a través de oficinas o
servicios de farmacia.

Solo la prestacidn farmacéutica ambulatoria que se dispense por medio de receta médica oficial
u orden de dispensacién a través de oficinas de farmacia estard sujeta a aportacién del usuario.

La participacion en el pago por los pacientes 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) Lagravedad, duracién y secuelas de las patologias para los que sean indicados.
e) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica.
f) Existencia de medicamentos o productos sanitarios ya disponibles y otras
alternativas mejores o iguales para las mismas afecciones.

Tras la publicacion del Real Decreto-Ley 16/2012, de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de las
prestaciones, el copago ha variado, de acuerdo al siguiente esquema de cédigos:

. TSI 001 para los usuarios exentos de aportacioén.

J TSI 002 para los usuarios con aportacion reducida del 10%.

J TSI 003 para los usuarios con aportacion del 40%.

J TSI 004 para los usuarios con aportacion del 50%.

. TSI 005 para los usuarios una aportacién del 60%.

. TSI 006 para los usuarios de mutualidades de funcionarios con aportacion del
30%.

J ATEP para las recetas de accidentes de trabajo o enfermedad profesional
(exentos)

. NOFIN para las recetas de medicamentos y productos sanitarios no
financiados.

J DAST para las recetas prescritas en el marco de aplicacién de la Directiva

2011/24/UE, relativa a la aplicacion de los derechos de asistencia sanitaria
transfronteriza.

La aportacion del usuario serd proporcional al nivel de renta y se actualizara, como
maximo, anualmente. En consecuencia, el copago seguird el siguiente esquema:
A. Un 60% del PVP para los usuarios y sus beneficiarios con renta igual o superior a
100.000 €/afio.
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*

B.

Un 50% del PVP para los asegurados activos y sus beneficiarios con renta igual o
superior a 18.000 € e inferior a 100.000 €/afio.

Un 40% del PVP para los asegurados activos y sus beneficiarios con renta inferior

a 18.000 €/afio.

Un 10% del PVP para los pensionistas de la Seguridad Social, con excepcién de
las personas incluidas en apartado A.

Un 40 % del PVP para las personas extranjeras no registradas ni autorizadas
como residentes en Espafia a los que se refiere el articulo 3 ter de la Ley 16/2003,
de 28 de mayo (Incluido mediante el Real Decreto-ley 7/2018, de 27 de julio,

sobre el acceso universal al Sistema Nacional de Salud)

iRecordemos!

El art. 3ter de la Ley 16/2003, redactado por el RDL 07/2018, dispone lo siguiente:

1.

Las personas extranjeras no registradas ni autorizadas como residentes en Espafia
tienen derecho a la proteccién de la salud y a la atencidon sanitaria en las mismas
condiciones que las personas con nacionalidad espafiola.

La citada asistencia serd con cargo a los fondos publicos de las administraciones
competentes siempre que dichas personas cumplan todos los siguientes requisitos

a. No tener la obligacién de acreditar la cobertura obligatoria de la prestacion

sanitaria por otra via, en virtud de lo dispuesto en el derecho de la Unién Europea,
los convenios bilaterales y demas normativa aplicable.

b. No poder exportar el derecho de cobertura sanitaria desde su pais de origen o

procedencia.

c. No existir un tercero obligado al pago.

La asistencia sanitaria a la que se refiere este articulo no genera un derecho a la
cobertura de la asistencia sanitaria fuera del territorio espafiol financiada con cargo a
los fondos publicos de las administraciones competentes, sin perjuicio de lo dispuesto
en las normas internacionales en materia de seguridad social aplicables.

Las comunidades autdonomas, en el ambito de sus competencias, fijaran el
procedimiento para la solicitud y expedicidon del documento certificativo que acredite
a las personas extranjeras para poder recibir la prestacion asistencial a la que se
refiere este articulo. En aquellos casos en que las personas extranjeras se encuentren
en situacién de estancia temporal de acuerdo con lo previsto en la Ley Organica
4/2000, de 11 de enero, sobre Derechos y Libertades de los Extranjeros en Espafia y
su Integracion Social, sera preceptiva la emisidon de un informe previo favorable de los
servicios sociales competentes de las comunidades auténomas.

Las comunidades autdonomas deberdn comunicar al Ministerio de Sanidad mediante
el procedimiento que se determine, los documentos certificativos que se expidan en
aplicacion de lo previsto en este articulo.

Para los tratamientos de larga duracidn, los porcentajes estan sujetos a topes maximos

de aportacidn que varian, a partir del 1 de enero de 2015, de:

Un 10 % del PVP en los medicamentos pertenecientes a los grupos ATC de
aportacién reducida, con una aportacion maxima de 4,24 euros.
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II.  Para los pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios cuya renta sea
inferior a 18.000 euros/afio o que no estén incluidos en los siguientes apartados
lIl o IV, hasta un limite maximo de aportacion mensual de 8,23 euros.

lll.  Para los pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios cuya renta sea
igual o superior a 18.000 euros e inferior a 100.000 euros/afio, hasta un limite
maximo de aportacion mensual de 18,52 euros.

IV.  Para los pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios cuya renta sea
superior a 100.000 euros/afio, hasta un limite maximo de aportacién mensual de
61,75 euros.

El importe de las aportaciones que excedan de las cuantias mencionadas en el apartado
anterior serd objeto de reintegro por la comunidad auténoma correspondiente, con una
periodicidad maxima semestral.

Estardn exentos de aportacién los usuarios y sus beneficiarios que pertenezcan a una de
las siguientes categorias:

a) Afectados de sindrome téxico y personas con discapacidad en los supuestos
contemplados en su normativa especifica.

b) Personas perceptoras de rentas de integracion social.

c) Personas perceptoras de pensiones no contributivas.

d) Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo en
tanto subsista su situacion.

e) Personas con tratamientos derivados de accidente de trabajo y enfermedad
profesional.

f) Personas beneficiarias del ingreso minimo vital.

g) Personas menores de edad con un grado de discapacidad reconocido igual o
superior al 33 %.

h) Personas perceptoras de la prestacién econdmica de la Seguridad Social por hijo
0 menor a cargo en régimen de acogimiento familiar permanente o guarda con
fines de adopcidn.

i) Los pensionistas de la Seguridad Social, cuya renta anual sea inferior a 5.635
euros consignada en la casilla de base liquidable general y del ahorro de la
declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas, y los que, en el
caso de no estar obligados a presentar dicha declaracién, perciban una renta
anual inferior a 11.200 euros.

El nivel de aportacidon de las personas encuadradas en la Mutualidad General de
Funcionarios Civiles del Estado, el Instituto Social de las Fuerzas Armadas y la Mutualidad
General Judicial serd del 30 % con caracter general, resultandoles de aplicacién lo
dispuesto en el parrafo a) del apartado 6 relativo a los topes maximos de aportacion (Es
decir, un 10 % del PVP en los medicamentos pertenecientes a los grupos ATC de
aportacién reducida, con una aportacion maxima de 4,24 euros) y en el parrafo e) del
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apartado 8 relativo a la exencidon de aportaciones (Es decir, Personas con tratamientos
derivados de accidente de trabajo y enfermedad profesional).

Medidas encaminadas al fomento de la investigacion.

El Titulo Ill trata de la investigacidn de los medicamentos de uso humano y sus garantias.
En los ensayos clinicos se exige un disefio segun las normas de Buena Practica Clinica 'y
respecto de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos del ensayo, lo que
constituira la base para su financiacién. En tal sentido, el Art. 62 prevé que el Gobierno,
previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, y con caracter
basico, regulard los requisitos comunes para la realizacion y financiacién de los ensayos
clinicos, asegurando la buena practica clinica y las condiciones de su realizacién.

Se facilita la realizacion de ensayos clinicos tanto en atencién primaria como
hospitalaria. Se establece el procedimiento para la obtencién del dictamen Unico con
validez en todo el territorio nacional, con el objetivo de impulsar la investigacion clinica
en el Sistema Nacional de Salud. EI MS desarrollard acciones que permitan que los
Comités Eticos de Investigacion Clinica acreditados puedan compartir estandares de
calidad y criterios de evaluacién adecuados y homogéneos.

Por otro lado, dentro del Titulo VIII - De la financiacidn publica de los medicamentos y
productos sanitarios, el Art. 92 recoge, entre los criterios a tener en cuenta para la
financiacion selectiva por parte del Sistema Nacional de Salud, el grado de innovacién
del medicamento en cuestion.

* iRecordemos!

Los Ensayos Clinicos de Medicamentos se regulan, ademas que por el Real Decreto Legislativo
1/2015, por:
- Reglamento (UE) 536/2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano
- Real Decreto 1090/2015, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos.
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