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ENMIENDAS DEL SENADO MEDIANTE MENSAJE MOTIVADO

121/000046 Proyecto de Ley por la que se incorporan al ordenamiento juridico
espanol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia,
y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio
de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados
en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 97 del Reglamento de la Camara, se ordena la
publicacién en el Boletin Oficial de las Cortes Generales de las enmiendas del Senado al Proyecto de Ley
por la que se incorporan al ordenamiento juridico espariol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencién de la entrada de medicamentos falsificados
en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, acompafadas de mensaje motivado.

Palacio del Congreso de los Diputados, 15 de julio de 2013.—P.D. El Secretario General del Congreso
de los Diputados, Manuel Alba Navarro.

MENSAJE MOTIVADO
Preambulo.

En el ultimo parrafo se introduce una correccion técnica para ajustar la descripcidon del numero de
apartados del articulo unico y de disposiciones adicionales del Proyecto de Ley a lo contenido en el
articulado.

Articulo Unico.

Apartado cuatro. Como consecuencia de la aprobacién de una propuesta de modificacion presentada
en el Pleno por los Grupos Parlamentarios Popular, Catalan, Vasco y Mixto, se modifica la redaccion del
apartado 2 del articulo 3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios. A raiz de la misma propuesta de modificacién se introduce el apartado sesenta y
ocho, al que mas adelante se hara referencia.

Apartado veintitrés. Como consecuencia de la aprobacion en la Comisiéon de las enmiendas niumero
17 del Grupo Parlamentario Socialista y numero 43 del Grupo Parlamentario Entesa pel Progrés de
Catalunya, se modifica la redaccion del apartado 1 del articulo 66 bis de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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Apartado veinticuatro. Como consecuencia de la aprobacién en la Comisién de la enmienda 86 del
Grupo Parlamentario Popular, se modifica la redaccion del apartado 1 del articulo 69 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Apartado veintiséis. Como consecuencia de la aprobacion en la Comision de las enmiendas numero
18 del Grupo Parlamentario Socialista, nimero 44 del Grupo Parlamentario Entesa pel Progrés de
Catalunya y numero 87 del Grupo Parlamentario Popular, se modifica la redaccion del apartado 1 del
articulo 71 bis de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

Apartado veintisiete. Como consecuencia de una correccion técnica se modifica la redaccion del
titulo de este apartado. La aprobacion en la Comision de la enmienda niumero 88 del Grupo Parlamentario
Popular conlleva la modificacién del parrafo cuarto del articulo 77.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Apartado veintiocho. Como consecuencia de una correccion técnica, se modifica la redaccion del
titulo de este apartado.

Apartado treintay uno. Este apartado era el apartado treinta y ocho del texto remitido por el Congreso
de los Diputados. Se modifica la numeracion como consecuencia de una correccién técnica.

Apartado treinta y dos. Este apartado era el apartado treinta y uno del texto remitido por el Congreso
de los Diputados. Se modifica la numeracién como consecuencia de una correccion técnica.

Apartado treinta y tres. Este apartado era el apartado treinta y dos del texto remitido por el Congreso
de los Diputados. Se modifica la numeracion como consecuencia de una correccién técnica.

Apartado treinta y cuatro. Este apartado era el apartado treinta y tres del texto remitido por el
Congreso de los Diputados. Se modifica la numeracién como consecuencia de una correccion técnica.

Apartado treinta y cinco. Este apartado era el apartado treinta y cuatro del texto remitido por el
Congreso de los Diputados. Se modifica la numeracién como consecuencia de una correccion técnica.

Apartado treintay seis. Este apartado era el apartado treinta y cinco del texto remitido por el Congreso
de los Diputados. Se modifica la numeracion como consecuencia de una correccién técnica.

Apartado treinta y siete. Este apartado era el apartado treinta y seis del texto remitido por el Congreso
de los Diputados. Se modifica la numeracién como consecuencia de una correccién técnica. La aprobacion
en la Comisién de la enmienda numero 90 del Grupo Parlamentario Popular conlleva la modificacion del
apartado 6 del articulo 90 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios.

Apartado treinta y ocho. Este apartado era el apartado treinta y siete del texto remitido por el
Congreso de los Diputados. Se modifica la numeracidon como consecuencia de una correccion técnica.

Apartado cincuenta. Como consecuencia de una propuesta de modificacion presentada en el Pleno
por todos los Grupos Parlamentarios, se modifica el ordinal 23.2 del articulo 101.2. c¢) de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Apartado cincuenta y tres. Como consecuencia de una correccion técnica, se modifica la redaccion
del primer parrafo del articulo 101 bis.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

Apartado cincuentay cuatro. Como consecuencia de una correccion técnica, se modifica la redaccion
del primer parrafo del articulo 101 ter.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

Aparado cincuenta y nueve. Como consecuencia de la aprobacién de una correccién técnica
presentada por el Grupo Parlamentario Popular en la Comisién, se modifica la redaccion de la descripcion
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del epigrafe 6.7 del articulo 111.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Apartado sesenta y siete. Como consecuencia de una correccion técnica, se modifica la redaccion
del titulo de este apartado.

Apartado sesenta y ocho. Como consecuencia de la aprobaciéon de la propuesta de modificacion
presentada en el Pleno por los Grupos Parlamentarios Popular, Catalan, Vasco y Mixto, se introduce este
apartado por el que se modifica la redaccion de la disposicion transitoria segunda de la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Apartado sesenta y nueve. Se modifica la numeracién de este apartado como consecuencia de la
introduccién del apartado sesenta y ocho.

Disposicién adicional cuarta.

Como consecuencia de la aprobaciéon en la Comisién de la enmienda numero 91 del Grupo
Parlamentario Popular, se introduce una nueva disposicion adicional en el Proyecto de Ley.

Disposicion final segunda.

Como consecuencia de una correccion técnica, se introduce en el apartado 2 de esta disposicion final,
como normativa basica, una referencia a la nueva disposicién adicional (cuarta) introducida a raiz de la
aprobacion de la enmienda numero 91 del Grupo Parlamentario Popular.

Disposicién final séptima.

Como consecuencia de la aprobaciéon en la Comisién de la enmienda numero 92 del Grupo
Parlamentario Popular, se modifica la redaccién de los dos parrafos la disposicion adicional de la Ley
10/1986, de 17 de marzo sobre Odontdlogos y otros profesionales relacionados con la salud dental.
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TEXTO REMITIDO POR EL CONGRESO DE LOS
DIPUTADOS

PROYECTO DE LEY POR LA QUE SE
INCORPORAN AL ORDENAMIENTO JURIDICO
ESPANOL LAS DIRECTIVAS 2010/84/UE DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, DE
15 DE DICIEMBRE DE 2010, SOBRE
FARMACOVIGILANCIA, 'Y 2011/62/UE  DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, DE 8
DE JUNIO DE 2011, SOBRE PREVENCION DE LA
ENTRADA DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
EN LA CADENA DE SUMINISTRO LEGAL, Y SE
MODIFICA LA LEY 29/2006, DE 26 DE JULIO, DE
GARANTIAS Y USO RACIONAL DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Preambulo

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios es el marco legal en el que se encuadran
todas las disposiciones relativas, entre otras, a la
evaluacioén, autorizacion, registro, fabricacion,
almacenamiento, distribucién y seguimiento de la
relaciéon beneficio-riesgo de los medicamentos que
hacen posible las garantias de seguridad, calidad y
eficacia de los mismos.

Desde su aprobacién, se han producido diver-
sas modificaciones de la configuracion juridica de
la Union Europea habida cuenta de la experiencia
acumulada y tras distintas actuaciones de evalua-
cion efectuadas por la Uniéon Europea en algunas
de las materias relacionadas con el sector farma-
céutico, como son la farmacovigilancia de los medi-
camentos, el refuerzo de la calidad de los medica-
mentos y la proteccién de la cadena de suministro
ante el riesgo de los medicamentos falsificados, o
las modificaciones de las autorizaciones de comer-
cializacién de medicamentos, con el objeto de eli-
minar diferencias en las legislaciones nacionales y
garantizar el correcto funcionamiento del mercado
interior de los medicamentos, asi como un alto nivel
de proteccion de la salud publica y de la salud de
las personas y animales, que obligan a nuestro
pais a revisar la normativa interna vigente.

En efecto, por un lado, se aprueba la Directiva
2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de diciembre de 2010, que modifica en lo que
respecta a farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/
CE por la que se establece un cédigo comunitario
sobre medicamentos para uso humano.

Y por otro, se produce la aprobaciéon de la
Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, por la que se modi-
fica, en lo relativo a la prevencion de la entrada de

ENMIENDAS APROBADAS POR EL SENADO
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medicamentos falsificados en la cadena de sumi-
nistro legal, la Directiva 2001/83/CE por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamen-
tos de uso humano.

Estas directivas han de ser incorporadas a la
normativa nacional, a través de esta ley para, pos-
teriormente, proceder a la actualizacion correspon-
diente de su normativa de desarrollo.

Asi, esta ley conlleva el cumplimiento de la
necesidad de adaptacién cuanto antes a las nue-
vas normas europeas de farmacovigilancia estable-
cidas a fin de proteger la salud publica y hacerlo de
manera armonizada para todos los medicamentos
de uso humano con independencia del procedi-
miento de autorizacion de los mismos, de modo
que no es posible que las normas nacionales no
estén alineadas con las de los productos autoriza-
dos de modo centralizado por la Comision Europea.

Ademas, esta ley supone un refuerzo impres-
cindible de las garantias en la fabricacion y distribu-
cion de medicamentos y sus principios activos, asi
como la venta legal de medicamentos a través de
Internet o de otros medios telematicos o indirectos,
y en la prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en el canal legal de suministro, de
acuerdo con la citada normativa europea vigente
en la materia.

En consecuencia, esta ley modifica las disposi-
ciones de la Ley 29/2006, de 26 de julio, en materia
de farmacovigilancia [articulos 17.9, 22, 53 y
101.2.¢)9.7], y en materia de medicamentos falsifi-
cados [articulos 8, 64, 66 bis, 69, 71, 71 bis,
101.2.b) 1.2.33.2y 34.2y 101.2.c)2.2 y 11.9].

A su vez, durante este periodo se aprobd la
Directiva 2009/53/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de junio de 2009, por la que se
modifican la Directiva 2001/82/CE y la Directiva
2001/83/CE, en lo relativo a las variaciones de los
términos de las autorizaciones de comercializacion
de medicamentos, garantizando que todas ellas,
con independencia del procedimiento de autoriza-
cion, nacional o europeo, estén sujetas a los mis-
mos criterios de solicitud, evaluacion y autorizacion.

Esta Directiva 2009/53/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, fue
incorporada al ordenamiento juridico nacional a tra-
vés del Real Decreto 1091/2010, de 3 de septiem-
bre de 2010, por el que se modifica el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula
el procedimiento de autorizacién, registro y condi-
ciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente, y el Real
Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y
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farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente.

Por ello, y con el fin de ser coherente con el
objetivo global de la referida Directiva 2009/53/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
junio, tendente a eliminar diferencias en las legisla-
ciones nacionales, se hace precisa, a su vez, la
adecuacion a la misma de las referencias conteni-
das en la Ley 29/2006, de 26 de julio, en materia de
modificacién de las autorizaciones de comercializa-
cion con el objeto de simplificar, aclarar y flexibilizar
el marco legislativo en la evaluacién de modifica-
ciones sin comprometer la salud publica.

Consecuentemente, esta ley modifica las dispo-
siciones de la Ley 29/2006, de 26 de julio, en lo
relativo a modificaciones de las autorizaciones de
comercializacion [articulos 9, 15, 23, 24, 25, 31, 32
y 101.2.b)6.7].

Ademas, y en relacién con los productos cos-
méticos, desde la aprobacion de la Ley 29/2006, de
26 de julio, se han producido cambios normativos
importantes, tales como la aprobacion del Regla-
mento (CE) nim. 1272/2008, del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sus-
tancias y mezclas, que introdujo ciertas modifica-
ciones en la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de
27 de julio de 1976, relativa a los productos cosmeé-
ticos, entre otras cosas, en lo que a la definicion de
producto cosmético se refiere. Ademas, ha sido
publicado el Reglamento 1223/2009, del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre
de 2009, sobre los productos cosméticos, que tam-
bién incide en la definicion de dichos productos.

En consecuencia, se procede a la actualizacion
de la definicion de producto cosmético, modifican-
dose asimismo la definicion y la denominacion de
los productos de higiene personal por productos de
cuidado personal, término de alcance mas amplio
que el anterior y que recoge, de forma mas com-
pleta, su verdadero contenido.

Asimismo, y por motivos de salud publica o
seguridad de las personas, es necesario extender
de manera explicita a los productos sanitarios y a
los cosméticos y a los productos de cuidado perso-
nal, segun la nueva denominacién recogida en esta
ley, las distintas previsiones que la ley ya recoge
para los medicamentos mediante las modificacio-
nes introducidas en el articulo 4, acerca de las
garantias de defensa de la salud publica, y en el
articulo 99, acerca de las medidas cautelares. A su
vez, estos mismos motivos hacen necesario restrin-
gir la venta a domicilio y cualquier tipo de venta
indirecta al publico de productos sanitarios, asi
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como la publicidad de estos productos, regulados,
respectivamente, en los articulos 2 'y 78 de la ley.

En otro orden de cosas, y a los solos efectos de
dotar de mayor precision al régimen aplicable, se
modifica la redaccién del apartado 5 del articulo 86
y del apartado 9 del articulo 94 bis de la ley relati-
VoS, respectivamente, a la sustitucion por el farma-
céutico de medicamentos prescritos y al nivel de
aportacién 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.

Por su parte, actualmente el régimen de infrac-
ciones y sanciones en materia tanto de productos
sanitarios, como de productos cosméticos, deriva
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, la cual remite a la normativa especifica de
estas materias. En consecuencia, y dado que
actualmente esta normativa especifica la constitu-
yen distintas normas con rango de real decreto, se
hace necesaria su inclusion en esta ley.

Respecto a la modificacién del articulo 109, se
trata de medidas para promover la disponibilidad
de medicamentos veterinarios para las especies
llamadas menores, a través de la exencion del 70%
de la tasa en los procedimientos de modificacién de
las condiciones de autorizacién de estos medica-
mentos, puesto que en el momento actual existe
una falta de disponibilidad de medicamentos veteri-
narios para determinadas especies y para determi-
nados usos. La necesidad de estos medicamentos
viene dada tanto por razones de salud publica,
puesto que es preciso tener medicamentos destina-
dos a estas especies en los que se haya evaluado
por la autoridad competente los tiempos de espera
para preservar la salud de los consumidores de ali-
mentos procedentes de estas especies, como por
razones de sanidad y bienestar animal.

Por distintos motivos, se da también nueva
redaccioén al articulo 111, pudiendo destacar como
principales los diferentes cambios normativos y
organizativos en la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios producidos desde la
entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
que han simplificado algunos procedimientos y han
permitido delimitar la prestacién de otros. Por lo
tanto, y constituyendo el hecho imponible de la tasa
la prestacion o realizacion, por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, de los
servicios o actividades a que se refiere el articulo
111 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, procede
modificar dichas tasas cualitativa y cuantitativa-
mente para adaptarlas a los servicios o actividades
prestados.
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Asimismo, el funcionamiento de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
en el marco de las agencias europeas y la existen-
cia de procedimientos coordinados europeos se
convierte también en un motivo para la modifica-
cion de determinadas tasas. Si bien los criterios
técnicos con los que la Agencia Espafola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios evalua los medi-
camentos son los mismos independientemente del
procedimiento empleado, la carga de trabajo es
muy distinta cuando la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios evalda con el fin
de emitir una autorizaciéon nacional de cuando
actia como Estado miembro de referencia asu-
miendo la responsabilidad de la evaluacion de los
llamados Procedimientos Descentralizados o en los
Procedimientos de Reconocimiento Mutuo.

En ultimo término, esta ley incluye una nueva
disposicion adicional, la decimoquinta, relativa a la
modificacion del sentido del silencio, con el objeto
de incorporar nuevos procedimientos a los ya fija-
dos en su momento por la disposicién adicional
vigésima novena de la Ley 14/2000, de 29 de
diciembre, de Medidas fiscales, administrativas y
del orden social, por las repercusiones sanitarias
que la estimacion por silencio administrativo de las
solicitudes de determinados procedimientos en el
ambito de aplicacion de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, podrian conllevar.

Esta ley consta de un articulo unico, distribuido
en sesenta y ocho apartados, cuatro disposiciones
adicionales, una disposicion transitoria, una dispo-
sicion derogatoria y nueve disposiciones finales.

Articulo unico. Modificacién de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Uno. Se introduce un nuevo apartado 4 en el
articulo 1, con la siguiente redaccion:

«4. Asuvez, regula los cosméticos y produc-
tos de cuidado personal y, en particular, las medi-
das cautelares y el régimen de infracciones y san-
ciones, aplicables a éstos.»

Dos. EIl apartado 5 del articulo 2, queda
redactado en los siguientes términos:

«5. Se prohibe la venta por correspondencia y
por procedimientos telematicos de medicamentos y
productos sanitarios sujetos a prescripcion. La nor-
mativa de desarrollo establecera los requisitos apli-

Esta ley consta de un articulo unico, distribuido
en sesenta y nueve apartados, cuatro disposiciones
adicionales, una disposicidon transitoria, una
disposicion derogatoria y nueve disposiciones finales.
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cables y regulara dichas modalidades de venta con
respecto a los medicamentos no sujetos a prescrip-
cion garantizando, en todo caso, que los medica-
mentos de uso humano se dispensen por una ofi-
cina de farmacia autorizada, con la intervencién de
un farmacéutico, previo asesoramiento personali-
zado conforme previenen los articulos 19.4 y 84.1
de esta Ley, y con cumplimiento de la normativa
aplicable en funcion de los medicamentos objeto de
venta o de la modalidad de venta y cumplimiento
de los requisitos en materia de informacion recogi-
dos en la Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios
de la sociedad de la informacién y de comercio
electronico y, en el caso de los medicamentos vete-
rinarios, se dispensen por uno de los estableci-
mientos descritos en los parrafos a) y b) del articulo
38.2 de esta Ley, con la intervencién de un farma-
céutico, debiendo asimismo cumplir con los requisi-
tos establecidos en la Ley 34/2002, de 11 de julio.

Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y
cualquier tipo de venta indirecta al publico de medi-
camentos. Las Administraciones sanitarias, por
razones de salud publica o seguridad de las perso-
nas, podran limitar, condicionar o prohibir la venta a
domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al
publico de productos sanitarios.

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

La normativa de desarrollo establecera los
requisitos para que puedan venderse directamente
a profesionales de la medicina, odontologia, veteri-
naria y podologia exclusivamente los medicamen-
tos necesarios para el ejercicio de su actividad pro-
fesional.»

Tres. Se modifica el apartado 6 del articulo 2,
que queda redactado en el tenor siguiente:

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

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

b) Alos servicios de farmacia de los hospita-
les, de los centros de salud y de las estructuras de
atenciéon 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 multidis-
ciplinar de atencién a la salud, de conformidad con
la calificacién otorgada por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para tales
medicamentos.
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c) En el ambito del Sistema Nacional de
Salud, ademas de los medicamentos especificados
en el punto b) de este apartado, correspondera a
los servicios de farmacia de los hospitales, la custo-
dia, conservacién y dispensacion de los medica-
mentos de uso humano en los que el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad acuerde
establecer reservas singulares, limitando su dis-
pensacién sin necesidad de visado a los pacientes
no hospitalizados.

No obstante, en el caso de ensayos clinicos
que se realicen en centros de investigacion que no
posean servicios de farmacia sera posible el envio
de los medicamentos en investigacion por el pro-
motor al centro de investigacion, asumiendo el
investigador de dicho centro las responsabilidades
relativas a la correcta administracién, custodia y
entrega de dichos medicamentos de acuerdo con lo
especificado en el protocolo del estudio.

Se prohibe la dispensacioén, venta o comerciali-
zacion de cualquier medicamento que sea devuelto
o entregado por los pacientes, o el publico en gene-
ral, a las oficinas de farmacia.»

Cuatro. El apartado 2 del articulo 3, queda
redactado del siguiente modo:

«2. Asimismo el ejercicio profesional del farma-
céutico en oficina de farmacia, en establecimiento
comercial detallista, en entidades o agrupaciones
ganaderas o0 en un servicio de farmacia hospitalaria
y demas estructuras asistenciales sera incompatible
con cualquier clase de intereses econémicos direc-
tos de los laboratorios farmacéuticos y/o almacenes
mayoristas, salvo su participacion en cooperativas
farmacéuticas, y siempre que ésta ultima no conlleve
un posible conflicto de intereses.»

Cinco. En el articulo 4 el actual apartado 3
pasa a ser el apartado 4 y se introduce un nuevo
apartado 3, con la siguiente redaccion:

«3. Lo establecido en los apartados anteriores
sera de aplicacion a los productos que se presen-
ten como productos sanitarios 0 como productos
cosméticos sin que tengan tal consideracion, asi
como a los productos sanitarios y a los productos
cosmeéticos que se comercialicen sin haber seguido
los procedimientos establecidos en sus normativas
especificas.»

Seis. Los parrafos c), d), I), m) y n) del articulo 8
pasan a tener la siguiente redaccién:

«c) “Principio activo o sustancia activa”: toda
sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la
fabricacion de un medicamento y que, al ser utiliza-

«2. Asimismo el ejercicio profesional del
farmacéutico en oficina de farmacia, en estable-
cimiento comercial detallista, en entidades o
agrupaciones ganaderas o en un servicio de far-
macia hospitalaria y demas estructuras asisten-
ciales sera incompatible con cualquier clase de
intereses economicos directos de los laborato-
rios farmacéuticos y/o almacenes mayoristas.»
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das en su produccién, se convierten en un compo-
nente activo de dicho medicamento destinado a
ejercer una accion farmacolégica, inmunolégica o
metabolica con el fin de restaurar, corregir o modifi-
car las funciones fisiolodgicas, o de establecer un
diagndstico.

d) “Excipiente”; todo componente de un medi-
camento distinto del principio activo y del material
de acondicionamiento.

I) “Producto sanitario”: cualquier instrumento,
dispositivo, equipo, programa informatico, material
u otro articulo, utilizado solo o en combinacion,
incluidos los programas informaticos destinados
por su fabricante a finalidades especificas de diag-
nostico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

1.° diagnéstico, prevencién, control, trata-
miento o alivio de una enfermedad,

2.° diagnéstico, control, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesion o de una deficiencia,

3.° investigacion, sustitucion o modificacion de
la anatomia o de un proceso fisioldgico,

4.° regulacion de la concepcion,

y que no ejerza la accion principal que se desee
obtener en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacoldgicos, inmunolégicos
ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contri-
buir tales medios.

m) “Producto de cuidado personal”: sustan-
cias o mezclas que, sin tener la consideracion legal
de medicamentos, productos sanitarios, cosméti-
cos 0 biocidas, estan destinados a ser aplicados
sobre la piel, dientes o0 mucosas del cuerpo humano
con finalidad de higiene o de estética, o para neu-
tralizar o eliminar ectoparasitos.

n) “Producto cosmético”: toda sustancia o mez-
cla destinada a ser puesta en contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema
piloso y capilar, ufias, labios y érganos genitales
externos) o con los dientes y las mucosas bucales,
con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfu-
marlos, modificar su aspecto, protegerlos, mantener-
los en buen estado o corregir los olores corporales.»

Siete. Se afaden cuatro nuevos parrafos o),
p), q) y r) al articulo 8, con la siguiente redaccion:

«0) “Medicamento falsificado”: cualquier
medicamento cuya presentacion sea falsa con res-
pecto a:

1.° su identidad, incluidos el envase y etique-
tado, el nombre o0 composicién en lo que respecta a
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cualquiera de sus componentes, incluidos los exci-
pientes, y la dosificacion de dichos componentes;

2.° su origen, incluidos el fabricante, el pais de
fabricacion, el pais de origen vy el titular de la autori-
zacién de comercializacion; o

3.° su historial, incluidos los registros y docu-
mentos relativos a los canales de distribucion
empleados.

La presente definicidon no comprende los defec-
tos de calidad involuntarios y se entiende sin perijui-
cio de las violaciones de los derechos de propiedad
intelectual.

p) “Distribucion mayorista de medicamentos”:
toda actividad que consista en obtener, almacenar,
conservar, suministrar o exportar medicamentos,
excluida la dispensacion al publico de los mismos.

gq) “Almacén por contrato”: entidad que actua
como tercero, con la cual un laboratorio o un alma-
cén mayorista suscribe un contrato para realizar
determinadas actividades de distribucion de medi-
camentos.

r) “Intermediacion de medicamentos”: todas
las actividades relativas a la venta o compra de
medicamentos, a excepcion de aquellas incluidas
en la definicién de distribucién mayorista, tal y
como se define en este articulo, que no incluyen
contacto fisico con los mismos y que consisten en
la negociacion de manera independiente y en nom-
bre de otra persona juridica o fisica.»

Ocho. EIl apartado 2 del articulo 9 queda
redactado en los siguientes términos:

«2. Cuando un medicamento haya obtenido
una autorizacion, de acuerdo con el apartado ante-
rior, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de
administracion y presentaciones adicionales, asi
como cualesquiera otras modificaciones y amplia-
ciones al expediente de autorizaciéon que se intro-
duzcan, deberan ser objeto de autorizacion o notifi-
cacion, conforme se disponga en la normativa que
regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente. Todas
estas modificaciones se consideraran pertenecien-
tes a la misma autorizacion global de comercializa-
cion, en particular a los efectos de la aplicacion de
los periodos de exclusividad de datos.»

Nueve. El apartado 2 del articulo 14 queda
redactado como sigue:

«2. La denominacién del medicamento podra
consistir en un nombre de fantasia que no pueda
confundirse con la denominaciéon comun, o una
denominacion comun o cientifica acompafiada de
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una marca o del nombre del titular de la autoriza-
cion de comercializacion.

La denominacién del medicamento no podra
confundirse con una denominacién oficial espafiola
0 una denominacién comun internacional ni inducir
a error sobre las propiedades terapéuticas o la
naturaleza del medicamento.

Los medicamentos genéricos deberan desig-
narse con una denominacion oficial espafiola de
principio activo y, en su defecto, con la denomina-
cién comun internacional o bien, si ésta no exis-
tiese, 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 denominacion oficial
espafola o una denominaciéon comun internacional
ni inducir a error sobre las propiedades terapéuti-
cas o la naturaleza del medicamento.

Podran identificarse con las siglas EFG (Equi-
valente Farmacéutico Genérico) aquellos medica-
mentos que determine la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios en razén de
su intercambiabilidad.»

Diez. EIl apartado 1 del articulo 15 queda
redactado del siguiente modo:

«1. El Ministerio de Sanidad, Servicios Socia-
les e Igualdad regulara los aspectos relativos a las
garantias de informacién: caracteristicas, exten-
sion, pormenores y lugares donde deba figurar. En
todo caso, para la elaboracion de esta informacion
sobre el medicamento, su titular proporcionara
informacion escrita suficiente sobre su identifica-
Ccion, indicaciones y precauciones a observar en su
empleo. Esta informacion se presentara, al menos,
en la lengua espafiola oficial del Estado y con ella
se elaborara la ficha técnica, el prospecto y el eti-
quetado.

Los textos y demas caracteristicas de la ficha
técnica, el prospecto y el etiquetado forman parte
de la autorizacion de los medicamentos y han de
ser previamente autorizados por la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Sus
modificaciones requeriran asimismo autorizacion
previa o notificacién, segun proceda.»

Once. El apartado 9 del articulo 17 queda
redactado en los siguientes términos:

«9. El titular de la autorizacion de un medica-
mento debera mantener actualizado el expediente
aportado para obtener aquélla, incorporando al
mismo cuantos datos, informes o modificaciones
tecnolégicas impongan los avances de la ciencia y
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las normas de correcta fabricacion y control. Asi-
mismo, debera presentar los informes periddicos
de seguridad establecidos en la legislacion vigente
con el fin de mantener actualizado el expediente en
materia de seguridad.»

Doce. El parrafo b) del apartado 1 del articu-
lo 22 queda redactado en los siguientes términos:

«b) Cuando, basandose en datos de seguri-
dad y/o eficacia el medicamento tenga una relacion
beneficio-riesgo desfavorable.»

Trece. Se afiade una nuevo parrafo g) en el
apartado 1 del articulo 22, con la siguiente redac-
cion:

«g) Cuando se incumpla con los requisitos
establecidos en las condiciones de autorizacion de
comercializaciéon en materia de farmacovigilancia.»

Catorce. El articulo 23 queda redactado de la
siguiente manera:

«Articulo 23. Modificaciones de la autoriza-
cion por razones de interés general.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podra modificar, de forma justifi-
cada y notificandolo al titular de la autorizacion de
comercializacion, la autorizacion de los medica-
mentos que lo requieran por razones de interés
publico o defensa de la salud o seguridad de las
personas. Ello, sin perjuicio de la obligacion del titu-
lar de la autorizacién de comercializacion de ase-
gurar que la informacion de sus productos esté
actualizada en funcion de los dltimos conocimien-
tos cientificos, incluidas las conclusiones de las
evaluaciones y las recomendaciones publicadas en
el portal Web europeo sobre medicamentos y en el
portal Web de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios.»

Quince. Se afiade un nuevo apartado 7 en el
articulo 24, con el siguiente redactado:

«7. La Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios podra establecer modalidades
de autorizacién especiales para medicamentos
que, de acuerdo con una resolucién expresa de la
misma, se consideren necesarios para atender
requerimientos especiales, siempre y cuando sean
destinados para uso de un paciente individual bajo
prescripcion de un facultativo acreditado y bajo su
responsabilidad directa.»
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Dieciséis. El apartado 2 del articulo 25 queda
redactado en los siguientes términos:

«2. Cuando un medicamento veterinario haya
obtenido una autorizacion, de acuerdo con el apar-
tado anterior, toda dosificacion, forma farmacéutica,
via de administracién y presentaciones adicionales,
asi como cualesquiera otras modificaciones y
ampliaciones al expediente de autorizacion que se
introduzcan, deberan ser objeto de autorizacién o
notificacién, conforme se disponga en la normativa
que regula el procedimiento de autorizacion, regis-
tro y farmacovigilancia de los medicamentos veteri-
narios fabricados industrialmente. Todas estas
modificaciones se consideraran pertenecientes a la
misma autorizacion global de comercializacion, en
particular a los efectos de la aplicacion de los perio-
dos de exclusividad de datos.»

Diecisiete. El apartado 1 del articulo 31 queda
redactado del siguiente modo:

«1. Los Ministerios de Agricultura, Alimenta-
cion y Medio Ambiente, y de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad regularan los aspectos relati-
vos a las garantias de informacion: caracteristicas,
extensién, pormenores y lugares donde deba figu-
rar. En todo caso, para la elaboracién de esta infor-
macién sobre el medicamento veterinario, su titular
proporcionara informacion escrita suficiente sobre
su identificacion, indicaciones y precauciones a
observar en su empleo. Esta informacion se pre-
sentara, al menos, en la lengua espafiola oficial del
Estado y con ella se elaborara la ficha técnica, el
prospecto y el etiquetado.

Los textos y demds caracteristicas de la ficha
técnica, el prospecto y el etiquetado forman parte
de la autorizacion de los medicamentos veterina-
rios y han de ser previamente autorizados por la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Sus modificaciones requeriran, asi-
mismo, autorizacidn previa o notificacién, segun
proceda.»

Dieciocho. Elapartado 1 del articulo 32 queda
redactado en los siguientes términos:

«1. De acuerdo con lo dispuesto en esta Ley,
el Gobierno reglamentara el procedimiento para la
obtencién de la autorizacién e inscripcion en el
Registro de Medicamentos, de conformidad con los
tramites y plazos que la Unién Europea establezca
en virtud de la armonizacién comunitaria. Asimismo,
el Gobierno reglamentara, conforme a la normativa
comunitaria, el procedimiento para la notificacion y
autorizacion de cuantas modificaciones se produz-
can en la autorizacion inicial.»
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Diecinueve. EIl apartado 2 del articulo 38
queda redactado del siguiente modo:

«2. La dispensacion al publico de los medica-
mentos, se realizara exclusivamente por:

a) Las oficinas de farmacia legalmente esta-
blecidas, que ademas seran las Unicas autorizadas
para la elaboraciéon y dispensacion de féormulas
magistrales y preparados oficinales.

b) Los establecimientos comerciales detallis-
tas autorizados, siempre que cuenten con un servi-
cio farmacéutico responsable de la custodia, con-
servacion y dispensacion de estos medicamentos.

c) Las entidades o agrupaciones ganaderas
autorizadas que cuenten con servicio farmacéutico
responsable de la custodia, conservacién y dispen-
sacion de estos medicamentos para el uso exclu-
sivo de sus miembros.

Reglamentariamente se regulara la actuacién
profesional del farmacéutico en cada uno de los
establecimientos anteriormente descritos en las
letras b) y ¢) como condicién y requisito para garan-
tizar el control efectivo en la dispensacion al publico
de los medicamentos veterinarios.

No obstante lo anterior, los medicamentos des-
tinados a perros, gatos, animales de terrario, paja-
ros domiciliarios, peces de acuario y pequefos roe-
dores que no requieran prescripcion veterinaria,
podran distribuirse y venderse en otros estableci-
mientos, en los términos previstos reglamentaria-
mente.»

Veinte. Los apartados 3 y 4 del articulo 53
quedan modificados en los siguientes términos:

«3. Las comunidades auténomas trasladaran
la informacion recibida a la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.»

«4. Los titulares de la autorizacion también
estan obligados a poner en conocimiento de las
autoridades sanitarias competentes en materia de
farmacovigilancia las sospechas de reacciones
adversas de las que tengan conocimiento y que
pudieran haber sido causadas por los medicamen-
tos que fabrican o comercializan, de conformidad
con las directrices europeas sobre Buenas Practi-
cas de Farmacovigilancia. Asimismo, estaran obli-
gados a la actualizaciéon permanente de la informa-
cion de seguridad del producto, a la ejecucién de los
planes de farmacovigilancia y programas de gestion
de riesgos y a la realizacion de una evaluacién con-
tinuada de la relacién beneficio-riesgo del medica-
mento, conforme a las directrices nacionales y euro-
peas en la materia. Cuando las autoridades
sanitarias consideren que dicha informacion sobre
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seguridad interesa de forma relevante a la salud
publica, garantizaran el acceso publico a la misma.»

Veintiuno. El apartado 2 del articulo 64 queda
redactado de la siguiente manera:

«2. Los laboratorios farmacéuticos deberan
cumplir las normas de correcta fabricacién publica-
das por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad, conforme a las directrices detalladas
sobre practicas de correcta fabricacion de medica-
mentos establecidas en el marco comunitario.

Asimismo, los fabricantes y los distribuidores
de principios activos utilizados como materias pri-
mas deberan cumplir las normas de correcta fabri-
cacion de principios activos y las buenas practicas
de distribucion de principios activos, publicadas por
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad. A tales efectos, se entiende por «fabricacion
de principios activos utilizados como materias pri-
mas» la fabricacién completa o parcial o la importa-
cién de un principio activo utilizado como materia
prima, tal y como se define en el articulo 8 de esta
Ley, asi como los diversos procesos de division,
acondicionamiento y presentacién previos a su
incorporacion en un medicamento, incluidos el
reacondicionamiento y reetiquetado.

El laboratorio farmacéutico Unicamente podra
utilizar como materias primas principios activos fabri-
cados de conformidad con las normas de correcta
fabricacion de principios activos y distribuidos de
conformidad con las buenas practicas de distribu-
cion de principios activos. Para este fin, el laborato-
rio farmaceéutico verificara el cumplimiento por parte
del fabricante y de los distribuidores de principios
activos de las normas correctas de fabricacion y de
las buenas practicas de distribucién, mediante la
realizacién de auditorias en las instalaciones de
fabricacion y distribucion de los fabricantes y distri-
buidores de los mismos. El laboratorio farmacéutico
verificara tal cumplimiento por si mismo o, sin perjui-
cio de su responsabilidad de conformidad con lo dis-
puesto en esta Ley, a través de una entidad que
actue por cuenta de él en virtud de un contrato.»

Veintidés. En el articulo 64 los actuales apar-
tados 3, 4 y 5 pasan a ser los apartados 4,5y 6 y
se introduce un nuevo apartado 3, con la siguiente
redaccion:

«3. El laboratorio farmacéutico garantizara
que los excipientes son aptos para su utilizacion en
un medicamento mediante la determinacion de las
practicas de fabricacion apropiadas, con una eva-
luaciéon formal de riesgos realizada con arreglo a
las directrices aplicables contempladas en las nor-
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mas de correcta fabricacion de medicamentos asi
como las establecidas en el marco comunitario.»

Veintitrés. Se afade un nuevo articulo 66 bis
con la siguiente redaccion:

«Articulo 66 bis. Registro de fabricantes,
importadores o distribuidores de principios activos.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios mantendra un registro de
fabricantes, importadores o distribuidores de principios
activos que incluira todos los datos que se fijen de
forma reglamentaria. Las autoridades sanitarias de
las comunidades autdnomas tendran acceso a los
datos completos de este registro a efectos de
inspeccion. Los datos esenciales de este registro
seran de acceso publico y se desarrollara en menos
de un afo desde la publicacién de la presente Ley.

2. Es obligatoria la inscripcion en este registro
de forma previa al inicio de la actividad de fabrica-
cion, importacion o distribucion asi como la remision
inmediata de cualquier cambio en los datos propor-
cionados que pueda repercutir en la calidad, seguri-
dad o eficacia de los principios activos. Asimismo de
forma anual se actualizaran los datos remitidos.»

Veinticuatro. Se modifica el apartado 1 y se
afiade un nuevo apartado 3 en el articulo 69 en los
siguientes términos:

«1. Los almacenes de distribucion al por
mayor de medicamentos, asi como los almacenes
por contrato, estaran sometidos a la autorizacion
previa de la comunidad auténoma donde esté
domiciliado el almacén. Ello no obstante, el almacén
debera comunicar la realizacion de sus actividades
a las autoridades sanitarias de las comunidades
autéonomas donde, no estando domiciliado, tales
actividades se realicen.»

«3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apar-
tado 1 de este articulo, los almacenes de medica-
mentos bajo control o vigilancia aduanera, estaran
sometidos a la autorizacidn previa como almacén
de distribucién de medicamentos que sera otor-
gada por la Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.»

Veinticinco. Se maodifica el articulo 71 en los
siguientes términos:
«Articulo 71. Director técnico.

Todas las entidades de distribucion autorizadas
de acuerdo con el articulo 69 dispondran de un
director técnico farmacéutico cuyo cargo sera

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios mantendra un registro de
fabricantes, importadores o distribuidores de
principios activos que incluira todos los datos que
se fijen de forma reglamentaria. Las autoridades
sanitarias de las comunidades auténomas tendran
acceso a los datos completos de este registro a
efectos de inspeccién. Los datos de este registro
seran de acceso publico y se desarrollara en menos
de un ano desde la publicacidn de la presente Ley.

«1. Los almacenes de distribucion al por
mayor de medicamentos, asi como los almacenes
por contrato, estaran sometidos a la autorizacion
previa de la comunidad auténoma donde esté
domiciliado el almacén. Ello no obstante, el almacén
debera comunicar la realizacion de sus actividades
a las autoridades sanitarias de las comunidades
autéonomas donde, no estando domiciliado, tales
actividades se realicen.

La autorizacion de almacén de distribucion
podraincluir la actividad de almacén por contrato.»
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incompatible con otras actividades de caracter
sanitario que supongan intereses directos con la
fabricacion o dispensacion de medicamentos o que
vayan en detrimento del adecuado cumplimiento de
sus funciones.

El Gobierno establecera las funciones del direc-
tor técnico.»

Veintiséis. Se afiade un nuevo articulo 71 bis,
en el capitulo Il del Titulo 1V, con la siguiente redac-
cion:

«Articulo 71 bis. Intermediacion en la distribu-
cion de medicamentos de uso humano.

1. Las personas que se dediquen a tareas de
intermediacién en la distribucion de medicamentos
de uso humano establecidas en Espafia deberan
inscribirse, de forma previa al inicio de su actividad,
en un registro que la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios mantendra a tal
efecto, que incluira todos los datos que se fijen de
forma reglamentaria. Las autoridades sanitarias de
las comunidades auténomas tendran acceso a los
datos completos de este registro a efectos de ins-
peccion. Los datos esenciales de este registro
seran de acceso publico.

2. Las personas que se dediquen a la interme-
diacion en el comercio de medicamentos deberan
cumplir las obligaciones que vengan impuestas en
la normativa vigente asi como las disposiciones
especificas incluidas en las buenas practicas de dis-
tribucién de medicamentos publicadas por el Minis-
terio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.»

Veintisiete. El apartado 1 del articulo 77 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, queda redactado como sigue:

«Articulo 77. La receta médica y la prescrip-
cioén hospitalaria.

1. La receta médica, publica o privada, y la
orden de dispensacién hospitalaria son los docu-
mentos que aseguran la instauracion de un trata-
miento con medicamentos por instruccién de un
médico, un odontélogo o un poddlogo, en el ambito
de sus competencias respectivas, Unicos profesio-
nales con facultad para recetar medicamentos suje-
tos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros de
forma auténoma, podran indicar, usar y autorizar la
dispensacion de todos aquellos medicamentos no
sujetos a prescripcion médica y los productos sanita-
rios, mediante la correspondiente orden de dispensa-
cion. Los fisioterapeutas también podran indicar, usar

1. Las personas que se dediquen a tareas de
intermediacién en la distribucion de medicamentos
de uso humano establecidas en Espafia deberan
inscribirse, de forma previa al inicio de su actividad,
en un registro que la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios mantendra a tal
efecto, que incluira todos los datos que se fijen de
forma reglamentaria. Las autoridades sanitarias de
las comunidades auténomas tendran acceso a los
datos completos de este registro a efectos de ins-
peccion. Este registro sera de acceso publico.

Veintisiete. El apartado 1 del articulo 77
queda redactado como sigue:
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y autorizar, de forma auténoma la dispensacion de
medicamentos no sujetos a prescripcion médica y
de productos sanitarios relacionados con el ejercicio
de su profesion, mediante orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicacion, uso y autori-
zacioén de dispensacion de determinados medica-
mentos sujetos a prescripcion médica por los enfer-
meros en el marco de los principios de la atencién
integral de salud y para la continuidad asistencial,
mediante la aplicacion de protocolos y guias de
practica clinica y asistencial, de elaboracién con-
junta, acordados con las organizaciones colegiales
de médicos y enfermeros y validados por la Agen-
cia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, con la participacion de las organizaciones
colegiales correspondientes, acreditara con efectos en
todo el Estado a los fisioterapeutas para las actuacio-
nes previstas en este articulo.»

Veintiocho. Se modifica el titulo del articulo 78,
asi como el primer parrafo en su apartado 2, y el
apartado 3, quedando redactados como sigue; se
reenumera como 4 el actual apartado 3 de la Ley
29/2006 y los apartados 4 y 5 pasan a ser aparta-
dos 5y 6, respectivamente.

«Articulo 78. Garantias en la publicidad de
medicamentos y productos sanitarios destinada al
publico en general.

[...]

2. La publicidad de un medicamento que sea
objeto de publicidad al publico, cumplira con los
requisitos establecidos en el apartado 1 de este
articulo; por su parte, los mensajes publicitarios
deberan reunir los siguientes requisitos:

[...]

3. La publicidad de medicamentos sin receta
no requerira de autorizacion administrativa previa,
si bien las Administraciones sanitarias competentes
efectuaran los controles necesarios para garantizar
que los contenidos publicitarios cumplan con las
normas legales y reglamentarias, que les sean de
aplicacion y que se ajusten fielmente a las condicio-
nes cientificas y técnicas recogidas en la autoriza-
cion de comercializacion.

4. Las Administraciones sanitarias, por razo-
nes de salud publica o seguridad de las personas,
podran limitar, condicionar o prohibir la publicidad
de los medicamentos y de los productos sanitarios.»

Veintinueve. Se modifica el apartado 5 del
articulo 78, quedando redactado como sigue:

«5. En el caso de los productos sanitarios
queda excluida la posibilidad de realizar publicidad

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, con la participacion de las organizaciones
colegiales correspondientes, acreditara con efectos en
todo el Estado a los enfermeros y a los fisioterapeu-
tas para las actuaciones previstas en este articulo.»

Veintiocho. Se modifica el titulo del articulo
78, asi como el primer parrafo de su apartado 2 y
el apartado 3; se reenumera como 4 el actual apar-
tado 3 y los apartados 4 y 5 pasan a ser aparta-
dos 5y 6, respectivamente.
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directa o indirecta, dirigida al publico en el caso de
que un producto esté financiado por el Sistema
Nacional de Salud. Esta prohibiciéon de publicidad
afecta a las empresas fabricantes, distribuidoras o
comercializadoras, asi como a todas aquellas enti-
dades que puedan mantener un contacto directo
con el paciente. Asimismo, se prohiben las primas,
obsequios, descuentos, premios, concursos, bonifi-
caciones o similares como métodos vinculados a la
promocion o venta al publico de dichos productos.»

Treinta. Se afiaden dos nuevos apartados 6
y 7 al articulo 78, con la siguiente redaccion:

«6. No podran ser objeto de publicidad desti-
nada al publico los productos sanitarios que estén
destinados a ser utilizados o aplicados exclusiva-
mente por profesionales sanitarios.

7. La publicidad de las técnicas o procedi-
mientos médicos o quirurgicos ligados a la utiliza-
cién de productos sanitarios especificos respetara
los criterios contemplados en la publicidad de pro-
ductos sanitarios.»

Treinta y uno (antes Treinta y ocho). El
apartado 1 del articulo 85 bis queda redactado
como sigue:

«85 bis. Sistemas de informacion para apoyo
a la prescripcion.

1. Los érganos competentes de las comunida-
des auténomas dotaran a sus prescriptores de un
sistema de prescripcion electréonica comun e intero-
perable y que permitird el registro de la formacién
sobre el numero de dosis ajustada a las necesida-
des del tratamiento, en el que se incorporaran sub-
sistemas de apoyo a la prescripcion, tales como:
nomenclator de medicamentos en linea; correspon-
dencia entre principios activos, medicamentos dis-
ponibles y patologias en las que estan indicados;
protocolos de tratamiento por patologia recomen-
dados desde las instituciones sanitarias y las socie-
dades médicas, con indicacion de los estandares
de eleccion y los beneficios esperados; coste del
tratamiento prescrito y alternativas de eleccién tera-
péutica, segun criterios de eficiencia; base de datos
de interacciones; base de datos de ensayos clini-
€os en su provincia o comunidad auténoma; infor-
macién periédica en linea (autorizacion y retirada
de medicamentos y productos sanitarios, alertas y
comunicaciones de interés para la proteccion de la
salud publica); difusién de noticias sobre medica-
mentos que, sin ser alertas en sentido estricto, con-
tribuyan a mejorar el nivel de salud de la pobla-
cion.»
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Treinta y uno. EIl apartado 5 del articulo 86 Treinta y dos.
queda redactado como sigue:

«5. Cuando la prescripcion se realice por
denominacion comercial, si el medicamento pres-
crito tiene un precio superior al precio menor de su
agrupacion homogénea el farmacéutico sustituira el
medicamento prescrito por el de precio mas bajo de
su agrupacién homogénea, y, en caso de igualdad,
dispensara el medicamento genérico.

En el caso de los medicamentos biosimilares,
se respetaran las normas vigentes segun regula-
cién especifica en materia de sustitucion e inter-
cambiabilidad.»

Treinta y dos. Se modifica el apartado 1 del Treinta y tres.
articulo 87 y se afiade un apartado 5 pasando el
actual a numerarse como apartado 6, quedando
redactados como sigue:

«1. Con el fin de lograr un adecuado abasteci-
miento del mercado y establecer garantias de
seguridad para los ciudadanos, los laboratorios, los
almacenes mayoristas, las oficinas de farmacia, los
establecimientos comerciales detallistas y las enti-
dades o agrupaciones ganaderas autorizadas para
la dispensacion de medicamentos veterinarios,
estan sujetos a las obligaciones de informacion a
que se refiere este articulo.

[...]

5. Las oficinas de farmacia, los establecimien-
tos comerciales detallistas y las entidades o agru-
paciones ganaderas autorizadas para dispensar
medicamentos veterinarios, comunicaran, en los
términos que se fijen reglamentariamente, a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios las unidades de medicamentos veterina-
rios dispensados.

6. La recogida y tratamiento de datos a que
se refiere este articulo debera adecuarse a la nor-
mativa vigente en materia de seguridad y protec-
ciéon de datos de caracter personal, en cumpli-
miento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, (...).»

Treinta y tres. Se afiade un nuevo parrafo al Treinta y cuatro.
articulo 88.1, con la siguiente redaccion:

«Las medidas tendentes a racionalizar la pres-
cripcion y utilizacion de medicamentos y productos
sanitarios que puedan adoptar las comunidades
auténomas no produciran diferencias en las condi-
ciones de acceso a los medicamentos y productos
sanitarios financiados por el Sistema Nacional de
Salud, catalogo y precios. Dichas medidas de racio-
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nalizacién seran homogéneas para la totalidad del
territorio espafiol y no produciran distorsiones en el
mercado unico de medicamentos y productos sani-
tarios.»

Treinta y cuatro. Se afiaden tres nuevos Treinta y cinco.
apartados al articulo 88, y el actual apartado 2
pasa a numerarse como apartado 5 con la
siguiente redaccion:

«2. Las disposiciones normativas del
Gobierno o del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad y las resoluciones emitidas por
el centro directivo competente de dicho Ministerio,
en materia de financiacion de medicamentos y pro-
ductos sanitarios del Sistema Nacional de Salud,
surtiran efecto en todo el territorio espafiol desde la
fecha en que resulten aplicables.

3. El precio industrial de financiacion publica,
establecido por el érgano competente del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, para los
medicamentos dispensados en oficinas de farma-
cia mediante receta médica oficial del Sistema
Nacional de Salud, no podra ser objeto de modifica-
cién o bonificacién, salvo en el caso de que la
misma consista en un descuento porcentual o lineal
aplicable en todo el territorio nacional.

Las previsiones contenidas en el parrafo ante-
rior también seran de aplicacién a los productos
sanitarios, una vez se desarrolle reglamentaria-
mente el sistema de financiacién de precios y mar-
genes de dichos productos, incluidos en la presta-
cion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

4. Toda modificacion del precio de un medica-
mento o producto sanitario financiado por el Sis-
tema Nacional de Salud surtira efecto en la misma
fecha en todo el territorio espafiol.

5. EI Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud podra acordar las condiciones
generales de planificacion, coordinacion, contrata-
cion, adquisicion y suministro de medicamentos y
productos sanitarios de las estructuras y servicios
de titularidad publica integrados en el Sistema
Nacional de Salud.»

Treinta y cinco. Se afiade un apartado 7 al Treinta y seis.
articulo 89 con la siguiente redaccion:

«7. Reglamentariamente se desarrollara el
procedimiento de la incorporacion a la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de los
medicamentos que, segun lo dispuesto en el arti-
culo 14 de esta Ley, lleven las siglas EFG en razon
de su intercambiabilidad.»
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Treinta y seis. El apartado 6 del articulo 90
queda redactado como sigue:

«6. Como regla general, el precio de finan-
ciacién por el Sistema Nacional de Salud sera
inferior al precio industrial del medicamento apli-
cado cuando sea dispensado fuera del Sistema
Nacional de Salud. El procedimiento para su arti-
culacion se desarrollara reglamentariamente.»

Treinta y siete. El apartado 2 del articulo 93
queda redactado como sigue:

«2. Los conjuntos incluiran todas las presen-
taciones de medicamentos financiadas que tengan
el mismo principio activo e idéntica via de adminis-
tracion, entre las que existira incluida en la presta-
cion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
al menos, una presentacion de medicamento gené-
rico o biosimilar, salvo que el medicamento o su
ingrediente activo principal hayan sido autorizados
con una antelacién minima de diez afios en un
Estado miembro de la Union Europea, en cuyo
caso no sera indispensable la existencia de un
medicamento genérico o biosimilar para establecer
un conjunto. Las presentaciones indicadas para tra-
tamientos en pediatria, asi como las correspon-
dientes a medicamentos de ambito hospitalario,
incluidos los envases clinicos, constituiran conjun-
tos independientes.»

Treinta y ocho.

El apartado 1 del articulo 85 bis queda redac-
tado como sigue:

«85 bis. Sistemas de informacién para apoyo
a la prescripcion.

1. Los érganos competentes de las comunida-
des auténomas dotaran a sus prescriptores de un
sistema de prescripcidn electronica comun e intero-
perable y que permitira el registro de la formacion
sobre el numero de dosis ajustada a las necesida-
des del tratamiento, en el que se incorporaran sub-
sistemas de apoyo a la prescripcion, tales como:
nomenclator de medicamentos en linea; correspon-

Treinta y siete. El apartado 6 del articulo 90
queda redactado como sigue:

«6. Como regla general, el precio de finan-
ciacion por el Sistema Nacional de Salud sera
inferior al precio industrial del medicamento apli-
cado cuando sea dispensado fuera del Sistema
Nacional de Salud. Los laboratorios farmacéuti-
cos, los almacenes mayoristas y las oficinas
de farmacia a través de la Organizacién Far-
macéutica Colegial, deben aportar la informa-
ciéon que se determine para hacer efectivo el
reembolso debido por las oficinas de farmacia
a laboratorios farmacéuticos y almacenes
mayoristas en aquellos medicamentos que se
establezca y que hayan sido dispensados
fuera del Sistema Nacional de Salud. El proce-
dimiento para su articulacion se desarrollara
reglamentariamente.»

Treinta y ocho.

Pasa a ser el apartado Treinta y uno.
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dencia entre principios activos, medicamentos dis-
ponibles y patologias en las que estan indicados;
protocolos de tratamiento por patologia recomenda-
dos desde las instituciones sanitarias y las socieda-
des médicas, con indicacién de los estandares de
eleccion y los beneficios esperados; coste del trata-
miento prescrito y alternativas de eleccion terapéu-
tica, segun criterios de eficiencia; base de datos de
interacciones; base de datos de ensayos clinicos en
su provincia o comunidad auténoma; informacién
periédica en linea (autorizacion y retirada de medi-
camentos y productos sanitarios, alertas y comuni-
caciones de interés para la proteccion de la salud
publica); difusion de noticias sobre medicamentos
que, sin ser alertas en sentido estricto, contribuyan
a mejorar el nivel de salud de la poblacion.»

Treinta y nueve. El apartado 9 del articulo
94 bis queda redactado como sigue:

«9. El nivel de aportacion de las personas
encuadradas en la Mutualidad General de Funcio-
narios Civiles del Estado, el Instituto Social de las
Fuerzas Armadas y la Mutualidad General Judicial
sera del 30 por ciento con caracter general, resul-
tandoles de aplicacion lo dispuesto en el parrafo a)
del apartado 6 y en el parrafo e) del apartado 8.»

Cuarenta. Se anade un apartado 2 al articulo
95 y el actual texto se numera como punto 1, con la
siguiente redaccion:

«1. En el ambito del Sistema Nacional de
Salud corresponde a las Administraciones Publicas
sanitarias la evaluacion de las prescripciones por
areas, zonas, terapias, grupos poblacionales y
otras circunstancias.

2. El Ministerio de Sanidad, Servicios Socia-
les e Igualdad establecera los mecanismos de
coordinacion que permitan conocer la utilizacion de
medicamentos y productos sanitarios, optimizar la
investigacion de su evolucién y adoptar las medi-
das de informacion y promocién del uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios y, en su
caso, las medidas cautelares y de control corres-
pondientes con exigencia de las responsabilidades
administrativas y penales a que hubiere lugar.

3. Al objeto de ejecutar las acciones necesa-
rias para la valoracion de la prescripcion y de la
politica farmacéutica general, las Administraciones
Publicas competentes facilitaran la informacion
agregada o desagregada relativa al consumo de
medicamentos tanto por receta como a nivel de
centros hospitalarios y cualesquiera otros ambitos
incluidos dentro de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud. Como minimo, dicha
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informacién se presentara con periodicidad men-
sual; se facilitara desde las Consejerias responsa-
bles de las comunidades auténomas al Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, que
efectuara la agregacion y depuracién correspon-
diente antes de hacerla publica.»

Cuarenta y uno. Se afade un apartado 3 al
articulo 97, con la siguiente redaccion:

«3. Lainformaciéon a que se hace referencia
en este articulo sera facilitada con periodicidad
mensual y estara referida a un periodo no superior
a los tres meses inmediatamente anteriores a la
fecha en que sea facilitada.»

Cuarenta y dos. El parrafo b) del apartado 1
del articulo 99 queda redactado como sigue:

«b) La suspension de la elaboracion, prescrip-
cion, dispensacion y suministro de medicamentos y
productos sanitarios en investigacion.»

Cuarenta y tres. En el apartado 1 del articulo
99 se introduce un nuevo parrafo c) con la siguiente
redaccion:

«c) La limitacion, prohibicion, suspension o
sujecion a condiciones especiales de la fabricacion,
importacién, comercializacién, exportacion, publici-
dad, puesta en servicio o utilizacién de los produc-
tos sanitarios, cosméticos o productos de cuidado
personal, asi como la puesta en cuarentena, la reti-
rada del mercado y la recuperacion de dichos pro-
ductos.»

Cuarenta y cuatro. El apartado 1 del articulo
100 queda redactado del siguiente modo:

«1. Las infracciones en materia de medica-
mentos, productos sanitarios, cosméticos y produc-
tos de cuidado personal seran objeto de las sancio-
nes administrativas correspondientes, previa
instruccién del oportuno expediente, sin perjuicio
de las responsabilidades civiles, penales o de otro
orden que puedan concurrir.»

Cuarenta y cinco. El titulo y el apartado 1 del
articulo 101 quedan redactados del siguiente modo:

«Articulo 101. Infracciones de medicamentos.

1. Las infracciones se califican como leves,
graves y muy graves atendiendo a los criterios de
riesgos para la salud, cuantia del eventual benefi-
cio obtenido, gravedad de la alteracién sanitaria y
social producida, generalizacién de la infraccion y
reincidencia.»
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Cuarenta y seis. Se suprime la infraccion
numerada como 4.2 en el parrafo a) del apartado 2
del articulo 101, que queda sin contenido, pasando
el actual contenido de las infracciones 5.2, 6.2, 7.2,
8.2,9.2 10.8 11.2y 12.2 a las infracciones 4.2, 5.2,
6.2,72 8292 108y 11.2

Asimismo, se suprimen las infracciones numera-
das como 28.2 y 34.2 en el parrafo b) del apartado 2
del articulo 101, que quedan sin contenido, pasando
el actual contenido de las infracciones 29.2, 30.2,
31.2,32.2y 33.2 a las infracciones 28.2, 29.2, 30.2, 31.2
y 32.2

Cuarenta y siete. La infraccion numerada
como 7.2 en el parrafo a) del apartado 2 del articulo
101, pasa a tener la siguiente redaccion:

«7.2  Incumplir los requisitos que para la reali-
zacién de la visita médica, establezca la normativa
de las Administraciones sanitarias competentes en
la gestion de la prestacion farmacéutica.»

Cuarentay ocho. Las infracciones numeradas
como 1.2,2.2 32 6.2,9.2,15.2,16.2,17.2,18.2, 232,
y 29.2 en el parrafo b) del apartado 2 del articulo
101 pasan a tener la siguiente redaccion:

«1.2 Norealizar en la elaboracion, fabricacion,
importacion, exportacion y distribucién de medica-
mentos o de principios activos, los controles de
calidad exigidos en la legislacion sanitaria o incum-
plir las directrices detalladas sobre normas de
correcta fabricaciéon o buenas practicas de distribu-
cion establecidas en el marco comunitario o efec-
tuar los procesos de fabricacién o control mediante
procedimientos no validados.»

«2.2 Elaborar, fabricar, importar, exportar, dis-
pensar o distribuir medicamentos por personas fisi-
cas o juridicas que no cuenten con la preceptiva
autorizacion.»

«3.2 Dificultar la labor inspectora mediante
cualquier accién u omision que perturbe o retrase la
misma.»

«6.2  Modificar por parte del titular, sin autori-
zacion previa o notificacion, segun proceda, cual-
quiera de las condiciones de autorizacion del medi-
camento.»

«9.2  Incumplir, el promotor o investigador de
un ensayo clinico, las obligaciones establecidas
para cada uno de ellos en la legislacién vigente,
cuando el hecho en razén de los criterios contem-
plados en este articulo no merezca la calificacién
de muy grave.»

«15.2 Negarse a dispensar medicamentos sin
causa justificada.»
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«16.2 Dispensar medicamentos sin receta,
cuando ésta resulte obligada.»

«17.2  Suministrar, adquirir o vender medica-
mentos a entidades no autorizadas para la realiza-
cion de tales actividades.»

«18.2 Actuar, los profesionales sanitarios
implicados en el ciclo de prescripcién, dispensacion
y administracion y siempre que estén en ejercicio,
en funciones de delegados de visita médica, repre-
sentantes, comisionistas o agentes informadores
de los laboratorios de medicamentos.»

«23.2 Dispensar o suministrar medicamentos
en establecimientos distintos a los autorizados.»

«29.2 Aceptar, los profesionales sanitarios,
con motivo de la prescripcion, dispensacién y admi-
nistracion de medicamentos con cargo al Sistema
Nacional de Salud, o sus parientes y personas de
su convivencia, cualquier tipo de incentivo, bonifi-
caciones, descuentos prohibidos, primas u obse-
quios efectuados por quien tenga intereses directos
o indirectos en la produccion, fabricacién y comer-
cializacién de medicamentos.»

Cuarenta y nueve. Se anaden cinco nuevas
infracciones numeradas como 33.2, 34.2, 35.2, 36.2
y 37.2 en el parrafo b) del apartado 2 del articulo
101, con la siguiente redaccién:

«33.2  Incumplir, las personas que se dediquen
a la intermediacién de medicamentos, los requisitos
establecidos en la normativa vigente y en las bue-
nas practicas de distribucion de medicamentos.

34.2 Incumplir, el fabricante de los medica-
mentos, las obligaciones en materia de excipientes
que se utilicen en la fabricacion de medicamentos.

35.2 Realizar, por parte del titular de la autoriza-
cién de laboratorio o del titular de una autorizacion de
distribucion, actividades que no se ajusten a la misma.

36.2 Incumplir, las oficinas de farmacia y servi-
cios de farmacia, lo establecido legalmente en
materia de aportacion del usuario en la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

37.2 Cualquier acto de la oficina de farmacia
que induzca al usuario a adquirir una mayor cantidad
de medicamentos dentro de la prestacion farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud que el verdade-
ramente necesario o demandado por este ultimo.»

Cincuenta. Las infracciones numeradas
como 1.2,22 9.2 112 16.% 23.2 y 24.2 en el parrafo
c) del apartado 2 del articulo 101 quedan redacta-
das en los siguientes términos:

«1.2 Poner en el mercado medicamentos de
cualquier naturaleza sin haber obtenido la precep-
tiva autorizacion sanitaria para ello.»
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«2.2 Fabricar, importar, exportar, intermediar,
distribuir, dispensar y vender medicamentos falsifi-
cados. Esta infraccion también se aplicara en el
caso de que esta venta se efectle a distancia.»

«9.2  Incumplir, el promotor o investigador de
un ensayo clinico, las obligaciones establecidas
para cada uno de ellos en la legislacion vigente
cuando suponga perjuicio en los derechos, seguri-
dad y bienestar de los sujetos.»

«11.2  Vender medicamentos a domicilio o a
través de internet o de otros medios telematicos o
indirectos, en contra de lo previsto en esta Ley o
incumpliendo las disposiciones que regulen dicha
modalidad de venta.»

«16.2 Realizar promocién, informacién o publi-
cidad de medicamentos no autorizados o sin que
tales actividades se ajusten a lo dispuesto en esta
Ley o en la legislacion general sobre publicidad.»

«23.2 Realizar, por parte de una oficina de
farmacia, actividades de distribucién de
medicamentos a otras oficinas de farmacia,
almacenes mayoristas autorizados, u otras
entidades, centros o personas fisicas sin

autorizacion para la actividad de distribucion o bien
la realizacion de envios de medicamentos fuera del
territorio nacional.»

«24.2 Dispensar, vender o comercializar los
medicamentos devueltos o entregados por los
pacientes o el publico en general a las oficinas de
farmacia.»

Cincuenta y uno. Se afaden dos nuevas
infracciones numeradas como 25.2 y 26.2 en el
parrafo c) del apartado 2 del articulo 101, con la
siguiente redaccion:

«25.2  Incumplir, el titular de la autorizacién de
comercializacion, su obligacion de tener suficiente-
mente abastecido el mercado, de modo adecuado
y continuado para posibilitar el cumplimiento de las
exigencias legalmente establecidas en materia de
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud y garantizar el abastecimiento a las oficinas
de farmacia y servicios de farmacia de los medica-
mentos incluidos en agrupaciones homogéneas, de
precio mas bajo y precio menor.

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

Cincuenta y dos. Se afade un nuevo apar-
tado 3 al articulo 101 con la siguiente redaccion:

«3. La comisién de una infraccién, precedida
de otras dos de grado inmediatamente inferior o
igual sancionadas en firme en el plazo de un afio

«23.2 Realizar, por parte de las oficinas de
farmacia, actividades de distribucion de
medicamentos a otras oficinas de farmacia,
almacenes mayoristas autorizados, u otras
entidades, centros o personas fisicas sin

autorizacion para la actividad de distribucion o bien
la realizaciéon de envios de medicamentos fuera del
territorio nacional.»

cve: BOCG-10-A-46-5



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie A Num. 46-5

17 de julio de 2013

Pag. 30

previo a dicha comision, incrementara de leve a
grave, o de grave a muy grave, dicha infraccion.»

Cincuenta y tres. Se afiade un nuevo articulo
101 bis con la siguiente redaccion:

«Articulo 101 bis.
sanitarios.

Infracciones de productos

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

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

a) Infracciones leves:

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

2.2 Incumplir el deber de colaborar con las
autoridades sanitarias en la evaluacion, vigilancia y
control de los productos sanitarios.

3.2 Dificultar la labor inspectora mediante
cualquier accién u omision que perturbe o retrase la
misma.

4.2 Presentar en ferias, exposiciones y
demostraciones productos no aptos para la puesta
en el mercado o en servicio sin la correspondiente
indicacién de su no conformidad o imposibilidad de
puesta en servicio.

5.2 No mantener a disposicion del paciente la
declaracion prevista para los productos a medida,
no informarle al respecto o no entregarsela a su
requerimiento.

6.2 No identificar como tales los productos
destinados exclusivamente a exportacion.

7.2 Incumplir los requisitos, obligaciones o
prohibiciones establecidos en la reglamentacion
aplicable que, en razén de los criterios contempla-
dos en este articulo, merezcan la calificacion de
leves o cuando no proceda su calificacién como fal-
tas graves o muy graves.

b)

1.2 No facilitar al paciente y/o no incluir en su
historia clinica la informacion preceptiva sobre el
producto que ha recibido o la tarjeta de implanta-
cién cuando asi se haya establecido, asi como no
remitir dicha tarjeta a la empresa suministradora o
al registro nacional que se haya dispuesto.

Infracciones graves:

2. Constituiran infracciones administrativas
y seran sancionadas en los términos previstos en el
articulo 102 las conductas que a continuacion se
tipifican:
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2.2 Fabricar, agrupar y esterilizar los produc-
tos en territorio nacional sin la licencia sanitaria pre-
via de funcionamiento de la instalacion, asi como
importar productos sanitarios sin la licencia previa
de establecimiento.

3.2 Fabricar, agrupar, esterilizar o importar
productos sin respetar los requisitos exigidos o sin
ajustarse a las condiciones en que se otorgé la
licencia de funcionamiento.

4.2 Incumplir el responsable técnico las obli-
gaciones que competen a su cargo.

5.2 Comercializar productos sanitarios sin
marcado CE cuando éste sea preceptivo, usar
cualquier otro marcado que pueda inducir a confu-
sion con el marcado CE, asi como colocar el mar-
cado CE en los productos en condiciones distintas
de las establecidas, salvo lo dispuesto en la infrac-
cion 5.2 de la letra c) de este apartado.

6.2 No mantener a disposicién de las autorida-
des competentes y por el tiempo sefalado la docu-
mentacion preceptiva, asi como negarse a facilitar
dicha documentacion a las autoridades sanitarias.

7.2 Incumplir el deber de comunicacién de
comercializacién en los productos en los que dicha
comunicacion sea requerida, asi como no comuni-
car las modificaciones producidas o el cese de la
comercializacion.

8.2 Incumplir el deber de comunicacion de los
responsables establecidos en Espafa cuando
dicha comunicacién sea requerida asi como no
comunicar las modificaciones producidas.

9.2 Incumplir el fabricante, representante autori-
zado, importador o distribuidor las obligaciones relati-
vas a la identificacion de los agentes que les prece-
den o les siguen en la cadena de comercializacion.

10.2  Incumplir el importador o el distribuidor
las obligaciones que les incumben para asegurarse
de que los productos han seguido los procedimien-
tos de evaluacién de conformidad correspondientes
y se ha elaborado la documentacién preceptiva.

11.2 Distribuir o vender productos de forma
ambulante o en establecimientos que no han sido
debidamente comunicados o autorizados, o que no
dispongan del técnico o del profesional cualificado
que corresponda.

12.2 Distribuir, instalar, mantener y utilizar pro-
ductos sin observar las condiciones exigidas, asi
como poner a la venta productos sanitarios altera-
dos, en malas condiciones o cuando se haya sobre-
pasado el plazo de validez.

13.2 Distribuir productos implantables sin pro-
porcionar la correspondiente tarjeta de implanta-
cién cuando ésta sea preceptiva, asi como no dar
el tratamiento debido a dichas tarjetas.
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14.2 Vender al publico productos sanitarios en
los casos no permitidos, asi como sin exigir la
correspondiente prescripcion cuando ésta resulte
obligada, salvo lo contemplado en la infraccion 7.2,
de la letra c) de este apartado.

15.2 Realizar investigaciones clinicas sin ate-
nerse a los procedimientos y condiciones previstos
salvo lo contemplado en las infracciones 8.2 y 9.2
de la letra c) de este apartado.

16.2 Ejecutar incorrectamente el organismo
notificado las actuaciones que se le encomiendan
sin que tenga repercusiones para la seguridad de
los productos certificados.

17.2 Negarse a facilitar el organismo notificado
la documentacion solicitada por el Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad a fin de verificar el
cumplimiento de sus requisitos y obligaciones.

18.2 Incumplir el fabricante, representante
autorizado, importador o distribuidor el deber de
notificacién de los incidentes adversos y acciones
de seguridad al Sistema de Vigilancia de Productos
Sanitarios, asi como negarse a modificar o suspen-
der las acciones en las condiciones requeridas por
la autoridad sanitaria.

19.2 Incumplir el deber de notificacion en el
transcurso de las investigaciones clinicas de las cir-
cunstancias requeridas.

20.2 Impedir la actuacién de los inspectores,
debidamente acreditados, en los centros en que se
fabriquen, almacenen, distribuyan, vendan o utili-
cen productos sanitarios.

21.2 La violacion del principio de confidenciali-
dad en relacion con las informaciones de pacientes y
productos por quienes estan obligados a mantenerla.

22.2 Poner en servicio en Espafa productos
que no incluyan en el etiquetado e instrucciones de
uso los datos e informaciones requeridos, al menos
en espafol.

23.2  Incumplimiento de los requisitos y condi-
ciones relativos a la publicidad y promocién de los
productos sanitarios.

242 Efectuar publicidad dirigida al publico de
los productos en los que no esta permitida, excepto
lo contemplado en la infraccion 12.2 de la letra ¢) de
este apartado.

25.2  Ofrecer, otorgar o prometer primas, ven-
tajas pecuniarias o ventajas en especie a los profe-
sionales sanitarios 0 a cualquier otro cualificado,
relacionados con la utilizacion o prescripcion de los
productos sanitarios, asi como a sus parientes y
personas de su convivencia. También el solicitarlas
0 aceptarlas.

26.2 Utilizar un profesional productos en con-
diciones y para usos distintos de los indicados por
el fabricante, o por personal no cualificado o debi-
damente adiestrado.
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27.2 Utilizar en pacientes productos que no
hayan satisfecho los procedimientos de evaluacion
de la conformidad que les sean de aplicacion.

28.2 Negarse a dispensar productos sanita-
rios sin causa justificada.

29.2  Actuar, los profesionales sanitarios impli-
cados en el ciclo de prescripcion, dispensacion y
administracion y siempre que estén en ejercicio, en
funciones de delegados de visita médica, represen-
tantes, comisionistas o agentes informadores de
los laboratorios de productos sanitarios.

30.2 Fabricar productos sanitarios a medida
sin contar con la correspondiente prescripcién
escrita por un facultativo.

31.2  Incumplir el profesional sanitario el deber
de notificacion de los incidentes adversos al Sis-
tema de Vigilancia de Productos Sanitarios.

32.2  Incumplir, las oficinas de farmacia y servi-
cios de farmacia, lo establecido legalmente en
materia de aportacion del usuario en la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

c) Infracciones muy graves:

1.2 Poner en el mercado y/o en servicio pro-
ductos que no cumplan con los requisitos esencia-
les que les sean de aplicacion.

2.2 Poner en el mercado y/o en servicio pro-
ductos que no hayan satisfecho los procedimientos
de evaluacién de la conformidad o que no hayan
efectuado las declaraciones que, en su caso, les
resulten de aplicacion.

3.2 Comercializar y/o poner en servicio pro-
ductos que comprometan la salud o la seguridad de
los pacientes, usuarios o, en su caso, de terceros.

4.2 Instalar y/o mantener inadecuadamente
productos, de forma que comprometan la salud o la
seguridad de los pacientes, usuarios o, en su caso,
de terceros.

5.2 Usar indebidamente el marcado «CE» en
productos no conformes o que no hayan satisfecho
los procedimientos de evaluacion de la conformi-
dad correspondientes, asi como en los productos
que no tienen la condicién de productos sanitarios.

6.2 Incumplir el deber de ejecucion de las
medidas y acciones necesarias para reducir o eli-
minar riesgos para la salud ocasionados por los
productos, asi como de las medidas y acciones
ordenadas por las autoridades sanitarias.

7.2 Vender al publico productos para el diag-
nostico genético.

8.2 Realizar investigaciones clinicas incum-
pliendo las obligaciones establecidas en la legisla-
cién vigente, cuando suponga un perjuicio en los
derechos, seguridad y bienestar de los pacientes.
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9.2 Realizar investigaciones clinicas sin con-
tar con el consentimiento del sujeto de las mismas
0, en su caso, de su representante, o incumplir por
parte del investigador el deber de informacién sobre
la investigacion clinica a quien participa como
sujeto de la misma.

10.2 Utilizar por un profesional productos en
condiciones y para usos distintos de los indicados
por el fabricante, o por personal no cualificado o
debidamente adiestrado, con riesgo para la salud y
seguridad de las personas.

11.2  Ejecutar incorrectamente, el organismo
notificado, las actuaciones que se le encomien-
dan, cuando quede perjudicada la seguridad de
los productos certificados, asi como continuar cer-
tificando una vez retirada la correspondiente
designacion.

12.2  Efectuar publicidad dirigida al publico de
los productos para el diagndstico genético.

13.2 Falsificar productos sanitarios, asi como fal-
sificar los documentos acreditativos de la conformidad.

14.2 Incumplir, la empresa suministradora, su
obligacién de tener suficientemente abastecido el
mercado, de modo adecuado y continuado para
posibilitar el cumplimiento de las exigencias legal-
mente establecidas en materia de prestacion con
productos sanitarios del Sistema Nacional de Salud
y garantizar el abastecimiento.

15.2 Cualquier acto de la oficina de farmacia
que induzca al usuario a adquirir una mayor cantidad
de productos sanitarios dentro de la prestacion farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud que el verda-
deramente necesario o demandado por este Ultimo.»

Cincuenta y cuatro. Se afade un nuevo
articulo 101 ter con la siguiente redaccioén:

«Articulo 101 ter. Infracciones de productos
cosméticos y productos de cuidado personal.

1. Las infracciones se califican como leves,
graves y muy graves atendiendo a los criterios de
riesgo para la salud, cuantia del eventual beneficio
obtenido, gravedad de la alteracion sanitaria y
social producida, generalizacién de la infraccion y
reincidencia.

2. Constituiran faltas administrativas y seran
sancionadas en los términos previstos en el
articulo 102 las infracciones que a continuacion se
tipifican:

a) Infracciones leves:

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

2. Constituiran infracciones administrativas
y seran sancionadas en los términos previstos en el
articulo 102 las conductas que a continuacién se
tipifican:
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2.2 Incumplir el deber de colaborar con las
autoridades sanitarias competentes en la evalua-
cion, vigilancia y control de los cosméticos.

3.2 Incumplir los requisitos, obligaciones o
prohibiciones establecidas en la normativa aplica-
ble, cuando en razén a los criterios contemplados
en este articulo, tales incumplimientos merezcan la
calificacion de leves, o no proceda su calificacion
como falta grave o muy grave.

b) Infracciones graves:

1.2 Comercializar como si fueran cosméticos
productos que no se ajusten a la definicidn de tales
establecida en la normativa vigente, bien por el
lugar de aplicacidén a que se destina, bien por su
finalidad.

2.2 Comercializar como si fueran cosmeéticos
productos destinados a la prevencion, diagndstico y
tratamiento de enfermedades, asi como los desti-
nados a ser ingeridos, inhalados, inyectados o
implantados en el cuerpo humano o a la proteccién
frente a la contaminacion o infeccién por microor-
ganismos, hongos o parasitos.

3.2 Comercializar sustancias o mezclas que
se presenten como cosmeéticos sin cumplir la nor-
mativa aplicable.

4.2 No proporcionar a la Administracién com-
petente la informacién que esté obligado a suminis-
trar la persona responsable, asi como la falta de
comunicacion de cualquier modificacion de las
informaciones iniciales que sea necesario comuni-
car.

5.2 No facilitar a las autoridades sanitarias
competentes la informacion que les sea requerida
sobre las sustancias en las que exista duda en rela-
cion con su seguridad, asi como cualquier otra
informacioén que sea requerida por dichas autorida-
des con fines de control del mercado.

6.2 La falta de coincidencia entre las mencio-
nes requeridas del etiquetado de los productos y la
informacién proporcionada a la Administracion
competente.

7.2 Comercializar cosméticos que omitan en
el etiquetado alguna de las menciones requeridas o
no la expresen en la lengua y/o en los términos
establecidos.

8.2 Ultilizar en el etiquetado, en la comerciali-
zacion o en la publicidad de los productos cosméti-
cos textos, denominaciones, marcas, imagenes o
cualquier otro simbolo figurativo o no, con el fin de
atribuir a estos productos caracteristicas o funcio-
nes de las que carecen, asi como efectuar reivindi-
caciones que incumplan los criterios comunes esta-
blecidos.
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9.2 Comercializar productos cosméticos que
induzcan a confusién con alimentos, medicamen-
tos, productos sanitarios, biocidas u otros produc-
tos, o bien que hagan referencia al tratamiento de
patologias.

10.2 Comercializar cosméticos sin haber reali-
zado la evaluacion de la seguridad prevista en la
regulacion o sin haberla realizado en las condicio-
nes establecidas.

11.2 Realizar las actividades de fabricacion de
productos cosméticos o alguna de sus fases, como
el control, envasado o etiquetado, en territorio
nacional, o de importacion de cosmeéticos proce-
dentes de paises no comunitarios sin un técnico
responsable con cualificacion adecuada conforme
a la normativa especifica.

12.2  Fabricar o importar productos cosméti-
cos, o trasladar, ampliar o modificar sustancial-
mente las actividades e instalaciones sin haber pre-
sentado la declaracién responsable de
cumplimiento de requisitos para realizar dichas
actividades.

13.2  Fabricar o importar productos cosméticos
sin atenerse a las condiciones manifestadas en la
declaracion responsable, asi como elaborar los
productos cosmeéticos sin observar los principios de
buenas practicas de fabricacion.

14.2  Incumplir el técnico responsable y demas
personal las obligaciones que competan a sus car-
gos.
15.2 Incumplir la persona responsable o el
distribuidor las obligaciones que le incumben para
poner en conformidad los productos no conformes
y negarse a ejecutar las medidas dictadas por las
autoridades sanitarias competentes con este fin.

16.2 Incumplir la persona responsable o el
distribuidor las obligaciones relativas a la identifica-
cion de los agentes que les preceden o les siguen
en la cadena de comercializacién.

17.2 Incumplir la persona responsable, o el
distribuidor las obligaciones que les incumben para
asegurarse de que los productos que comercializan
cumplen los requisitos establecidos en la norma-
tiva.

18.2 Incumplir el deber de notificar la persona
responsable o distribuidor a las autoridades sanita-
rias los efectos graves no deseados, los riesgos
que presenten los productos y las medidas correc-
toras adoptadas.

19.2 Impedir la actuacién de los inspectores,
debidamente acreditados, en los centros en que se
fabriquen, almacenen, distribuyan, vendan o utili-
cen productos cosmeéticos.

20.2 Suministrar a los consumidores cosméti-
cos destinados a estudios internos o destinados a
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ser presentados en ferias, exposiciones o demos-
traciones y cuya introduccién en territorio espafiol
se haya autorizado exclusivamente para ese fin.

21.2 Distribuir cosméticos sin observar las
condiciones exigidas, asi como poner a la venta
productos cosméticos alterados, en malas condi-
ciones o cuando se haya sobrepasado la fecha de
duracion minima, cuando proceda.

22.2 No mantener a disposicién de las autori-
dades sanitarias competentes alguna/s de las infor-
maciones que se establece/n en el expediente de
informacion del producto, o no expresarlas en
espafiol, cuando resulte exigible.

23.2  No facilitar al publico por parte de la per-
sona responsable la informacién que resulta pre-
ceptiva de acuerdo con la regulacion.

242 Introducir en el mercado productos cos-
méticos fabricados en instalaciones que no hayan
sido objeto de declaracion responsable.

c) Infracciones muy graves:

1.2 Comercializar productos cosméticos o pro-
ductos que se presenten como cosméticos que per-
judiquen la salud humana cuando se apliquen en
las condiciones normales o razonablemente previ-
sibles de uso, o en los que no se advierta a los con-
sumidores de los riesgos que previsiblemente
pudieran derivarse de su normal utilizacion por
medio de instrucciones, advertencias e indicacio-
nes apropiadas.

2.2 Comercializar productos cosméticos que
incluyan:

1.° Sustancias prohibidas para su uso en cos-
méticos.

2.° Sustancias en concentraciones superiores
y/o en condiciones diferentes de las establecidas
para su uso en cosméticos.

3.° Colorantes, conservantes o filtros ultravio-
leta distintos de los autorizados para su uso en cos-
méticos, o en concentraciones superiores y/o en
condiciones diferentes a las establecidas.

4.° Sustancias clasificadas como carcindge-
nas, mutagenas o téxicas para la reproduccion,
fuera de las condiciones establecidas en la norma-
tiva de cosméticos.

3.2 Comercializar cosméticos que incumplan
los requisitos establecidos relativos a la experimen-
tacion animal.

4.2 Falsear la informaciéon que debe propor-
cionarse a la autoridad sanitaria, asi como falsear
la declaracion responsable de cumplimiento de
requisitos para la realizacién de actividades de
fabricacion e importacion.
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5.2 Incumplir el deber de ejecucion de las
medidas y acciones necesarias para eliminar ries-
gos para la salud ocasionados por los cosméticos,
asi como de las medidas y acciones ordenadas por
las autoridades sanitarias.

6.2 Elaborar los productos cosméticos en con-
diciones técnico-sanitarias deficientes que afecten
a su seguridad.

7.2 Fabricar, introducir en el mercado o comer-
cializar productos falsificados.

3. Lodispuesto en los apartados anteriores se
aplicara a los productos de cuidado personal
cuando el objeto de la infraccion resulte aplicable a
dichos productos.

En todo caso se consideraran infracciones muy
graves:

a) Comercializar los productos de cuidado
personal sin |la preceptiva autorizacion sanitaria.

b) Elaborar los productos de cuidado personal
en condiciones técnico-sanitarias deficientes que
afecten a su seguridad.

c) Comercializar los productos de cuidado
personal que perjudiquen la salud humana cuando
se apliquen en las condiciones normales o razona-
blemente previsibles de uso, o en los que no se
advierta a los consumidores de los riesgos que pre-
visiblemente pudieran derivarse de su normal utili-
zacion por medio de instrucciones, advertencias e
indicaciones apropiadas.

4. La comisién de una infraccién, precedida
de otras dos de grado inmediatamente inferior o
igual cometidas y sancionadas en firme en el plazo
de un afio previo a dicha comision, incrementara de
leve a grave, o de grave a muy grave, dicha infrac-
cion.»

Cincuenta y cinco. Se afiade un nuevo apar-
tado 3 en el articulo 102, con la redaccion siguiente,
pasando el actual contenido de los apartados 3,4y 5
a los apartados 4, 5 y 6:

«3. Sin perjuicio de la multa que proceda
imponer conforme a lo dispuesto en el apartado uno
de este articulo, la infraccion muy grave en materia
de medicamentos, recogida en el apartado 23, del
parrafo c) del apartado 2 del articulo 101, podra
conllevar la inhabilitacién de la oficina de farmacia
implicada para dispensar recetas del Sistema
Nacional de Salud por un periodo minimo de 3
meses y maximo de 1 afio.»
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Cincuenta y seis. Se afiade un nuevo apar-
tado 7 en el articulo 102 con la redaccién siguiente:

«7. Lo previsto en los apartados anteriores
resultara de aplicacién a las infracciones en mate-
ria de productos sanitarios y cosméticos, de con-
formidad con lo establecido en los articulos 101 bis
y 101 ter.

No obstante, en el caso de infracciones en
materia de productos sanitarios y cosméticos, la
sancion solo se impondra en su grado maximo
cuando la actuacion infractora haya producido un
dafo directo o provocado un riesgo grave y directo
en la salud publica.»

Cincuenta y siete. Se modifica el apartado 1
del articulo 107, que queda redactado de la
siguiente forma:

«1. Se crea la tasa por prestacion de servicios
y realizacién de actividades de la Administracion
General del Estado en materia de medicamentos,
productos sanitarios, productos cosméticos y pro-
ductos de cuidado personal.»

Cincuenta y ocho. Se modifica el apartado 3
del articulo 109, y se afiaden dos nuevos apartados
al mismo, numerados como 6 y 7, con la siguiente
redaccion:

«3. Estaran exentos del pago de la tasa
correspondiente los servicios y actividades relati-
vas a medicamentos de terapia avanzada que
hayan de ser realizadas por entidades de natura-
leza publica integradas en el Sistema Nacional de
Salud asi como aquellos que no vayan destinados
a la comercializacién de dichos productos.»

«6. Se aplicara a los medicamentos veterina-
rios destinados exclusivamente a especies meno-
res o usos menores una exencion del 70% de las
tasas correspondientes a las autorizaciones de
comercializacion, a las extensiones de linea a
especies menores 0 usos menores de medicamen-
tos ya autorizados a especies mayores, a las modi-
ficaciones de la autorizacion de comercializacion,
asesoramientos cientificos, productos en fase de
investigacion clinica veterinaria, ensayos clinicos
veterinarios, renovacion de la autorizacion, presen-
tacion de la declaracion anual simple de intencion
de comercializacion e informes periddicos de segu-
ridad, de medicamentos veterinarios autorizados
por procedimiento nacional, de reconocimiento
mutuo o descentralizado. No se aplicara a los pro-
cedimientos de transmision de titularidad y/o de
representante del titular.»
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«7. Estaran exentas parcialmente del pago de
la tasa correspondiente las asesorias cientificas
sobre medicamentos que incluyan unicamente pre-
guntas relacionadas con el desarrollo pediatrico. La
tasa se reducira en un noventa y cinco por ciento
de la cuantia establecida en cada caso.»

Cincuenta y nueve. Se modifica el articulo 111,
quedando redactado en los siguientes términos:

«Articulo 111. Cuantia.

1. La cuantia de cada tasa en euros sera:

TEXTO REMITIDO POR EL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Grupo I.  Medicamentos de Uso Humano

Epigrafe Descripcion Euros
Evaluacion, autorizacion e inscripcion de nuevos medicamentos
1.1 Tasa por la evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo
medicamento de uso humano (expediente de autorizacion presentado
segun el articulo 17, excepto el contemplado en el 17.3) 20.529,17
1.2 Tasa por la evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo
medicamento de uso humano genérico (expediente de autorizacion
presentado segun el articulo 17.3 8.350,71
1.3 Tasa por la evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo
gas medicinal 8.350,71
Transmision de titularidad de un medicamento de uso humano
1.4 Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacion
de un medicamento de uso humano, o por modificacion del representante
del titular 697,57
Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de una variacién de un medicamento de uso
humano
1.5 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién de un
medicamento de uso humano, calificada como de «importancia mayor»
Tipo Il 7.051,73
1.6 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
medicamento de uso humano, calificada como Tipo IB 1.236,85
1.7 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
medicamento de uso humano, calificada de tipo IA (incluida las tipo IA de
notificacion inmediata) 717,25
Procedimientos de renovacion de la autorizacion de comercializacion
1.8 Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacion de un
medicamento de uso humano 2.319,51
Tasa anual de mantenimiento de medicamentos autorizados
1.9 |Tasa anual simple de un medicamento de uso humano ya autorizado | 370,00
Tasas por importaciones paralelas
1.10 Tasa por el procedimiento de autorizacion para la «importacién paralela» de
un medicamento de uso humano 896,49
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Epigrafe Descripcion Euros
1.1 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién para la
«importacion paralela» de un medicamento de uso humano 362,86
1.12 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion para la
«importacion paralela» de un medicamento de uso humano 362,86
1.13 Tasa por notificacién de importacion 355,49
Tasas por liberacion de lotes de vacunas, hemoderivados y graneles
1.14 Tasa por la expedicion de certificado europeo de liberacion de lote para
vacunas y hemoderivados de uso humano cuando se requiere el analisis
de un medicamento por lote 1.200,00
1.15 Tasa por liberacion de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con
los articulos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre
(a) cada solicitud individualizada 100,00
(b) entre 6 y 10 solicitudes/afio (por afio) 500,00
(c) entre 11 y 40 solicitudes/afio (por afio) 1.500,00
(d) entre 41 y 160 solicitudes/afio (por afo) 3.500,00
(e) por mas de 160 solicitudes/afo (por afio) 5.000,00
1.16 Tasa por la expedicion certificado europeo de liberacion de lote para vacunas
y hemoderivados de uso humano cuando se requiere el analisis de un
granel (por granel) 336,00
Tasa por la evaluacién de innovaciones galénicas
1.17 Tasa por la evaluacion de una solicitud de declaracion de innovacion galénica
de interés terapéutico 974,30
Tasa aplicable a la exportacion
1.18 Autorizaciones de exportacion, a paises intracomunitarios y terceros paises,
de medicamentos estupefacientes y psicotropos 974,30
Otras
1.19 Tasa para las actuaciones previstas en el apartado 6 del articulo 111 362,86
1.20 Tasa por la reserva de una vacante para actuar como Estado miembro de
Referencia en un procedimiento descentralizado o de reconocimiento
mutuo 750,00
Grupo Il.  Medicamentos alérgenos
Epigrafe Descripcion Euros

para uso diagnéstico

Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento alérgeno de uso humano

medicamento alérgeno para uso diagnéstico, calificada como de
«importancia mayor» Tipo Il

2.1 |Tasa por el Procedimiento Nacional | 852,41
Transmision de titularidad de un medicamento alérgeno para uso diagndstico
2.2 Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacién
de un medicamento alérgeno para uso diagnéstico 467,78
Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de una variacién de un medicamento alérgeno para
uso diagndstico
2.3 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un

497,76
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Epigrafe Descripcion Euros
24 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion de un
medicamento alérgeno para uso diagnéstico, definida como Tipo IB 87,32
2.5 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion un medicamento
alérgeno para uso diagnéstico, calificada de tipo IA (incluida las tipo 1A de
notificacién inmediata) 50,63
Procedimientos de Renovacion de la autorizacién de comercializacion
2.6 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un
medicamento alérgeno para uso diagnéstico 304,34
Tasa anual de mantenimiento de medicamentos alérgenos autorizados
2.7 Tasa anual simple de un medicamento alérgeno para uso diagndstico ya
autorizado 370,00
Tasa por liberacion de graneles
2.8 |Tasa por autorizacién de graneles | 608,68
Grupo lll.  Medicamentos de plantas medicinales
Epigrafe Descripcién Euros

Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento tradicional a base de
plantas (MTP)

3.1 |Tasa por un procedimiento simplificado nacional | 2.165,29

Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de una variacion de un medicamento tradicional a
base de plantas (MTP)

3.2 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizaciéon un medicamento
tradicional a base de plantas (MTP) 335,62

Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento de uso humano a base
de plantas por uso bien establecido

3.3 |Tasa por el Procedimiento Nacional, excepto 3.1 | 8.350,71

Transmision de titularidad de medicamentos a base de plantas

34 Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacion
de un medicamento tradicional a base de plantas (MTP) o un medicamento
a base de plantas autorizado por uso bien establecido 697,57

Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de una variacion de un medicamento a base de
plantas

3.5 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
medicamento de uso humano a base de plantas, calificada como de
«importancia mayor» Tipo Il 1.236,85

3.6 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
medicamento de uso humano a base de plantas, calificada como Tipo IB 552,15

3.7 Tasa por el procedimiento de modificaciéon de la autorizacién de un
medicamento de uso humano a base de plantas, calificada de tipo IA
(incluida las tipo IA de notificacién inmediata) 314,70

Procedimientos de Renovacién de la autorizacion de comercializacion

3.8 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un
medicamento tradicional a base de plantas (MTP) 304,34

3.9 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un
medicamento a base de plantas autorizado por uso bien establecido 1.507,87
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Epigrafe

Descripcion

Euros

Tasas anuales de mantenimiento de medicamentos a base de plantas autorizados

3.10 Tasa anual simple de un medicamento tradicional a base de plantas (MTP)
ya autorizado 370,00
3.1 Tasa anual simple de un medicamento a base de plantas autorizado por uso
bien establecido 370,00
Grupo IV. Medicamentos Homeopaticos de uso humano y veterinarios
Epigrafe Descripcién Euros

indicacion terapéutica aprobada

Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento homeopatico sin

Tasa por un procedimiento simplificado nacional

4.1 Una sola cepa 590,78
4.2 Entre dos y cinco cepas 738,47
4.3 Mas de seis cepas 923,09

sin indicacion terapéutica aprobada

Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de una variacién de un medicamento homeopatico

4.4

Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
medicamento homeopatico sin indicacidn terapéutica aprobada

325,75

indicacion terapéutica aprobada

Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento homeopatico con

4.5

| Tasa por el Procedimiento Nacional

8.350,71

Transmision de titularidad de un medicamento homeopatico con o sin indicacion terapéutica aprobada

4.6

Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacion
de un medicamento homeopatico con o sin indicacion terapéutica
aprobada, o por modificacién del representante del titular

697,57

con indicacion terapéutica aprobada

Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de una variacion de un medicamento homeopatico

4.7

Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
medicamento homeopatico con indicacion terapéutica aprobada, calificada
como de «importancia mayor» Tipo |l

1.236,85

4.8

Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
medicamento homeopatico con indicacion terapéutica aprobada, calificada
como Tipo IB

552,15

4.9

Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
medicamento homeopatico con indicacion terapéutica aprobada, calificada
de tipo IA (incluida las tipo IA de notificacién inmediata)

314,70

Procedimientos de Renovacion de la autorizacion de comercializacion

4.10

Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un
medicamento homeopatico sin indicacion terapéutica aprobada

304,34

4.1

Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un
medicamento homeopatico con indicacion terapéutica aprobada

1.507,87

Tasas anuales de mantenimiento de medicamentos homeopaticos autorizados

412

Tasa anual simple de un medicamento homeopatico sin indicacion terapéutica
aprobada ya autorizado

90,00

413

Tasa anual simple de un medicamento homeopatico de uso humano con
indicacién terapéutica aprobada ya autorizado

370,00
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Grupo V. Investigacion Clinica

Epigrafe

Descripcién

Euros

5.1

Tasa por un procedimiento de evaluacion del primer ensayo clinico con
medicamentos no autorizados en un pais perteneciente a la Conferencia
Internacional de armonizacion (ICH) con principios activos o combinaciones
de principios activos no autorizados en Espafia

4.200,00

5.2

Tasa por el procedimiento:

a) De autorizacion de un ensayo clinico con un medicamento autorizado en un
pais perteneciente a la Conferencia Internacional de armonizacion (ICH),
que no sea Espana

b) De autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos no autorizados en
algun pais perteneciente a la Conferencia Internacional de armonizacion
(ICH), posteriores al primer ensayo clinico incluido en la categoria 5.1

c) De autorizacion de un ensayo clinico con las caracteristicas indicadas en
5.1 en los casos de una reiteracion de la solicitud de autorizaciéon cuando el
resultado de la primera solicitud fue un desistimiento o la no autorizacion del
ensayo

d) De autorizacion de un ensayo clinico con un medicamento no autorizado en
un pais perteneciente a la Conferencia Internacional de armonizacion (ICH)
con principios activos autorizados en Espania

400,00

5.3

Tasa por el procedimiento:

a) De autorizacion de un ensayo clinico con medicamentos autorizados e
inscritos en Espafia, con independencia del etiquetado especifico de éstos
para el ensayo.

b) De autorizacién de un ensayo clinico cuyo promotor sea un investigador o
grupo de investigadores en los que un Servicio de Farmacia sea el
encargado de elaborar o enmascarar los medicamentos en investigacion.

111,19

5.4

Procedimiento de calificacién como producto en fase de investigacion clinica de
un medicamento veterinario no autorizado en Espana

275,42

5.5

Tasa por procedimiento de ensayo clinico veterinario

111,19

Grupo VI.

Laboratorios Farmacéuticos, Fabricantes, Importadores o Distribuidores de Principios

Activos y otras entidades que desarrollen actividades con medicamentos o principios activos

Epigrafe

Descripcién

Euros

6.1

Procedimiento de autorizacion de apertura de un laboratorio farmacéutico

5.857,78

6.2

Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un laboratorio farmacéutico
por cambios menores en la misma

325,75

6.3 a)

Procedimiento de modificacién de la autorizacién de un laboratorio farmacéutico
por cambios mayores en la misma cuando las actuaciones inspectoras no
incluyan visita de inspeccion

3.857,78

6.3 b)

Procedimiento de modificacién de la autorizacién de un laboratorio farmacéutico
por cambios mayores en la misma cuando las actuaciones inspectoras
incluyan visita de inspeccion

5.857,78

6.4 a)

Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia
0 a peticidon de una asociacién de usuarios o consumidores representativa,
en el &mbito nacional

4.955,42

6.4 b)

Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia
0 a peticidon de una asociacién de usuarios o consumidores representativa,
en terceros paises

10.800,00
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Epigrafe Descripcion Euros
6.4 c) |Actuaciones inspectoras individualizadas en terceros paises, no preceptivas, a
solicitud del interesado 20.000,00
6.5 Procedimiento de autorizacion de fabricacion de medicamentos aprobados en
otros paises y no registrados en Espana 636,85
6.6 Procedimiento de autorizacién de fabricacion excepcional por terceros de
medicamentos de uso humano y/o veterinario 325,75
6.7 Procedimiento de autorizacion y/o certificacion de almacenes de distribucion
de medicamentos: almacenes aduaneros asi como los de zonas francas o
depositos francos que almacenen medicamentos. 1300,00
6.8 Resolucién de autorizacion de cultivos de plantas que puedan destinarse a la
fabricacion de medicamentos estupefacientes y psicétropos 600,00
6.9 Inscripcion inicial, notificacion de modificaciones preceptivas o actualizacion
anual del registro de empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de
principios activos 800,00
6.10 |[Inscripcion en el registro de personas dedicadas a la intermediacién en la
distribucién de medicamentos de uso humano 250,00
ENMIENDAS APROBADAS POR EL SENADO
Grupo VI. Laboratorios Farmacéuticos, Fabricantes, Importadores o Distribuidores de Principios Activos
y otras entidades que desarrollen actividades con medicamentos o principios activos
Epigrafe Descripcién Euros
6.1 Procedimiento de autorizacion de apertura de un laboratorio farmacéutico 5.857,78
6.2 Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un laboratorio farmacéutico
por cambios menores en la misma 325,75
6.3 a) |Procedimientode modificacion de la autorizacién de un laboratorio farmacéutico
por cambios mayores en la misma cuando las actuaciones inspectoras no
incluyan visita de inspeccién 3.857,78
6.3 b) |Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un laboratorio farmacéutico
por cambios mayores en la misma cuando las actuaciones inspectoras
incluyan visita de inspeccion 5.857,78
6.4 a) |Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia
0 a peticion de una asociacién de usuarios o consumidores representativa,
en el ambito nacional 4.955,42
6.4 b) |Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia
0 a peticidon de una asociacion de usuarios o consumidores representativa,
en terceros paises 10.800,00
6.4 c) |Actuaciones inspectoras individualizadas en terceros paises, no preceptivas, a
solicitud del interesado 20.000,00
6.5 Procedimiento de autorizacion de fabricacion de medicamentos aprobados en
otros paises y no registrados en Espana 636,85
6.6 Procedimiento de autorizacién de fabricacion excepcional por terceros de
medicamentos de uso humano y/o veterinario 325,75
6.7 Procedimiento de autorizacion y/o certificacibon de almacenes de
medicamentos bajo control o vigilancia aduanera. 1300,00
6.8 Resolucién de autorizacion de cultivos de plantas que puedan destinarse a la
fabricacion de medicamentos estupefacientes y psicétropos 600,00
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Epigrafe Descripcion Euros
6.9 Inscripcion inicial, notificacion de modificaciones preceptivas o actualizacion
anual del registro de empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de
principios activos 800,00
6.10 Inscripcién en el registro de personas dedicadas a la intermediacion en la
distribucion de medicamentos de uso humano 250,00
TEXTO REMITIDO POR EL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS
Grupo VII. Certificaciones e Informes
Epigrafe Descripcién Euros
71 Tasa por la expedicién de una certificacion 140,46
7.2 Tasa por asesoramientos cientificos para medicamentos que incluyan
preguntas multidisciplinares sobre (a) calidad, seguridad y desarrollo clinico,
o (b) calidad y desarrollo clinico, o (c) seguridad y desarrollo clinico, o (d)
asesoria pre-remision de un expediente 4.182,56
7.3 Tasa por asesoramientos cientificos para medicamentos que incluyan
preguntas sobre (a) desarrollo clinico, o (b) calidad y seguridad, o (c) calidad
y estudios de bioequivalencia en el caso de medicamentos genéricos 3.031,13
7.4 Tasa por asesoramientos cientificos para medicamentos que incluyan
preguntas sobre (a) calidad, o (b) seguridad, o (c) estudios de bioequivalencia
en el caso de medicamentos genéricos 2.002,71
7.5 Tasa por asesoramiento de seguimiento de los supuestos incluidos en el
epigrafe 7.2 2.002,71
7.6 Tasa por asesoramiento de seguimiento de los supuestos incluidos en el
epigrafe 7.3 1.515,57
7.7 Tasa por asesoramiento de seguimiento de los supuestos incluidos en el
epigrafe 7.4 974,30
7.8 Tasa por asesoramiento para la clasificacién de variaciones no clasificadas
segun el articulo 5, y para agrupamiento de variaciones, segun el articulo 7,
del Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comision Europea 487,14
7.9 Tasa por asesoramientos cientificos sobre medicamentos para uso pediatrico
en cualquiera de los supuestos incluidos en los epigrafes anteriores 202,98
7.10 |Asesoramiento cientifico/técnico sobre el disefio de instalaciones y procesos
de fabricacién de acuerdo con las normas de correcta fabricacion
487,14
Grupo VIII.  Productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal
Epigrafe Descripcion Euros
8.1 Procedimiento de declaracion especial de cosméticos 48307
8.2 Procedimiento de registro y autorizacién individualizada para productos de
cuidado personal y desinfectantes 483,07
8.3 Procedimiento de registro e inscripcién de productos sanitarios 100.00
8.4 Procedimiento de modificacion y convalidacion de productos de cuidado
personal y desinfectantes 168,34
8.5 Procedimiento de expedicién de una certificacion 146.36
8.6 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracién responsable de la
actividad de fabricacion de productos cosméticos y de cuidado personal 709,98
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Epigrafe Descripcion Euros

8.7 Procedimiento de comprobacién y control de la declaracion responsable de la

actividad de importacion de productos cosméticos y de cuidado personal 365,97
8.8 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracién responsable de

modificaciones de la actividad de fabricacion de productos cosméticos y de

cuidado personal 365,97
8.9 Procedimiento de comprobacién y control de la declaracién responsable de

modificaciones de la actividad de importacion de productos cosméticos y de 168,34

cuidado personal
8.10 Actuaciones inspectoras individualizadas para la comprobaciéon de la

declaracion responsable 709,98
8.1 Procedimiento de autorizacion de confidencialidad de ingredientes cosméticos 483.07
8.12 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y

desinfectantes: establecimiento de fabricacion, agrupacion 709,98
8.13 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y

desinfectantes: establecimiento de importacién 365,97
8.14 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de

establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes en lo referente a

su emplazamiento: establecimiento de fabricacion, agrupacion 709,98
8.15 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de

establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes en lo referente a

su emplazamiento: establecimiento de importacion 365,97
8.16 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de

establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes 168,34
8.17 Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de productos

sanitarios y desinfectantes: establecimiento de fabricacion 512,35
8.18 Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de productos

sanitarios y desinfectantes: establecimiento de importacion 314,73
8.19 Autorizacién de investigaciones clinicas de productos sanitarios 800,00
8.20 Informe de evaluacién de principio activo incorporado en un producto sanitario 1.463.86
8.21 Evaluacion de expedientes de certificacion del marcado CE de productos

sanitarios pertenecientes a la misma familia por sistema completo de

garantia de calidad 2.436,00
8.22 Evaluacion de expedientes de certificacion del marcado «CE» de productos

sanitarios por examen «CE» de tipo, combinado con garantia de calidad de

la produccién, verificacion «CE» o garantia de calidad del producto 878,32
8.23 Evaluacion de expediente de certificacion del marcado «CE» de productos

sanitarios pertenecientes a la misma familia, por declaracion «CE» de

conformidad combinada con garantia de calidad de la produccion, verificacién

«CE» o garantia de calidad del producto 731,95
8.24 Verificacion de productos y lotes de productos 227.89
8.25 Evaluacion de expediente de certificacion del marcado «CE» de productos

sanitarios por examen «CE» de disefo 1.610,27
8.26 Auditoria inicial conforme a sistema completo de garantia de calidad 3.200,00
8.27 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de la produccién 2.660,00
8.28 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de producto 2.133,00
8.29 Auditorias de seguimiento y de prérroga de certificacion 2.133,00
8.30 Auditorias a local suplementario y de repeticiéon 1.067,00
8.31 Modificaciéon de datos administrativos en la certificacion del marcado «CE» 146,36
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Epigrafe Descripcion Euros
8.32 Prérrogas de las certificaciones del marcado «CE» 146.36
8.33 Procedimiento de modificacion de productos sanitarios 60.00

Grupo IX. Medicamentos veterinarios

Epigrafe Descripcion Euros
9.1 Tasa por solicitud de autorizacion de comercializacion de un medicamento
veterinario, excepto para las solicitudes contempladas en el articulo 17.3 10.264,57
9.2 Tasa por solicitud de autorizacion de comercializaciéon de un medicamento
veterinario genérico (expediente presentado segun el articulo 17.3) 4.175,35
9.3 Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacién de
un medicamento veterinario, o por modificacion del representante del titular 697,57
9.4 Tasa por el procedimiento de modificaciéon de la autorizacion de un medicamento
veterinario, calificada como de «importancia mayor» Tipo Il 3.525,87
9.5 Tasa por el procedimiento de modificaciéon de la autorizacion de un medicamento
veterinario, definida como Tipo IB 1.212,59

9.6 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento
veterinario, calificada de tipo IA (incluidas las tipo IA de notificacion inmediata) 717,25
9.7 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacién de un medicamento

veterinario 2.319,51
9.8 Tasa por declaracion anual simple de intencidn de comercializar un medicamento

veterinario ya autorizado 119,01
9.9 Tasa por el procedimiento de autorizacion para la «importacién paralela» de un

medicamento veterinario 731,61
9.10 |Tasa por evaluacion de informe periédico de seguridad semestral de un

medicamento veterinario, esté o no registrado el medicamento en Espaia 378,92
9.11 Tasa por evaluacion de informe periédico de seguridad anual de un medicamento

veterinario, esté o no registrado el medicamento en Espafa 742,92

9.12 |Tasa por evaluacion de informe periddico de seguridad trienal o superior a tres
afios de un medicamento veterinario, esté o no registrado el medicamento en
Espafa 2.228,76
9.13 |Tasa por expedicion de certificado europeo de liberacién oficial de lote para
medicamentos inmunolégicos veterinarios segun el articulo 81 de la Directiva
2001/82/CE 336,00
9.14 |Tasa por expedicion de certificado europeo de liberacién oficial de lote para
medicamentos inmunolégicos veterinarios segun el articulo 82 de la Directiva
2001/82/CE 1.200,00
9.15 |Tasa por la reserva de una vacante para actuar Espafia como Estado miembro
de Referencia en un procedimiento Descentralizado o de Reconocimiento
Mutuo 400,00

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

sanitarios
Epigrafe Descripcidn Euros
10.1 Procedimiento de inclusién de un producto sanitario en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud 344,46
10.2 |Procedimiento de exclusion de un producto sanitario en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud 344,46
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2. A los efectos del apartado anterior, se
entenderd por extension de linea la segunda vy
sucesivas solicitudes de autorizacion e inscripcion
en el registro de otras formas farmacéuticas, vias
de administracién y concentracién de un medica-
mento ya autorizado e inscrito.

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

En el caso de los medicamentos de uso veteri-
nario, tendran la consideracion de extension de
linea la ampliacion de una autorizacién a nuevas
especies de destino siempre que se trate de espe-
cies productoras de alimentos.

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

Lo dispuesto en los parrafos anteriores referen-
tes a las extensiones de linea es aplicable también
cuando el medicamento no esta todavia autorizado
y se presentan en paralelo extensiones de linea de
una solicitud principal.

A los efectos de la tasa descrita en los aparta-
dos 8.1y 8.21, tiene la consideracion de:

a) «Producto cosmético sometido a declara-
cién especial», aquel que, previa la autorizaciéon
correspondiente de la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios, incluye en su
composiciodn colorantes, agentes conservadores o
filtros ultravioletas, no incluidos entre las sustancias
admitidas como componentes de los productos
cosméticos.

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

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

4. Cuando la evaluacion y control de un medi-
camento o producto sanitario requiera actuaciones
en el extranjero o costes excepcionales, las corres-
pondientes tasas se liquidaran sobre el coste real
del servicio en que consiste el supuesto que deter-
mina su exigencia.
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Igualmente se liquidaran sobre el coste real del
servicio los gastos de desplazamiento, estancia y
ensayos derivados de las actuaciones previstas en
los epigrafes 6.1, 6.4 a) b) y c), 8.22, 8.24, 8.26,
8.27, 8.28, 8.29, 8.30 y 10.1.

5. Cuando en el procedimiento de autoriza-
cion e inscripcion en el registro de un medicamento
de uso humano o veterinario, que se corresponde
con las tasas previstas en los epigrafes 1.1, 1.2,
1.3, 1.5, 9.1, 9.2 y 9.4, |a solicitud presentada sea
rechazada en la fase de validacién, se procedera a
la devolucidn de un setenta por ciento de la cuantia
total de la tasa.

A los efectos de lo establecido en la presente
ley, se entiende por validacion la accién de caracter
administrativo, desarrollada con el propésito de
verificar que la solicitud retne todos los requisitos
necesarios para realizar la prestacién del servicio o
realizacion de la actividad administrativa.

6. Las modificaciones de la autorizacion de un
medicamento, que sean consecuencia de una deci-
sion de la Comision Europea y que no conlleven
actividad de evaluacién cientifica por parte de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios devengaran la tasa prevista en el epi-
grafe 1.19.

En los casos de agrupacion de modificaciones
independientes Tipo IA, siendo estas iguales o dis-
tintas, que afecten a varios medicamentos pertene-
cientes al mismo titular y siempre que se presenten
al mismo tiempo y en un unico formato de solicitud
de acuerdo con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n.° 1234/2008 de la Comision, de 24 de noviembre
de 2008, relativo al examen de las modificaciones
de los términos de las autorizaciones de comercia-
lizacion de medicamentos para uso humano y
medicamentos veterinarios, devengaran para cada
uno de los tipos de modificaciones iguales una tasa
principal y tasas reducidas para el resto de las
modificaciones.

Cuando una modificacidon afecte a distintos
medicamentos del mismo titular, y que conlleven
una unica evaluacioén cientifica, la segunda y
siguientes devengaran la tasa prevista en el epi-
grafe 1.19.

Cuando se produzcan distintas modificaciones
en la autorizacién de comercializacién de un medi-
camento, el importe total de las mismas no podra
ser superior a la tasa prevista para el procedimiento
de autorizacion e inscripcion en el Registro del tipo
de medicamento de que se trate.

En el caso de agrupacién de modificaciones
independientes que afecten al mismo medicamento
y siempre que todas se presenten al mismo tiempo
y en un unico formato de solicitud, de acuerdo con
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el articulo 7 del Reglamento 1234/2008 de la Comi-
sion Europea, se exigira una tasa por cada una de
las modificaciones solicitadas.

La tasa correspondiente al epigrafe 7.2, «Tasa
por asesoramientos cientificos para medicamentos
que incluyan preguntas multidisciplinares sobre (a)
calidad, seguridad y desarrollo clinico, o (b) calidad
y desarrollo clinico, o (c) seguridad y desarrollo cli-
nico, o (d) asesoria pre-remision de un expediente»
se reducira en un 25 por 100 para los asesoramien-
tos cientificos que incluyan preguntas sobre desa-
rrollo solo de: Eficacia clinica; o calidad y seguridad
preclinica; o calidad y bioequivalencias.

7. Las tasas de los procedimientos descentra-
lizados para medicamentos de uso humano o vete-
rinario, que resulten en una autorizacién nacional
en los que Espafia actue como Estado miembro de
referencia (prestaciones de los epigrafes 1.1, 1.2,
1.3,15,16,1.7,1.8,3.1,3.3,3.5,3.6,3.7,4.1,4.2,
43,45,47,48,49,91,9.2,94,95,96y9.7)se
incrementaran en un 25% sobre el valor de la tasa
correspondiente.

En los procedimientos de reconocimiento
mutuo para medicamentos de uso humano o veteri-
nario en los que Espafia actue como Estado miem-
bro de referencia se abonara una tercera parte de
la tasa completa de referencia (prestaciones 1.1,
1.2,1.3,3.1,3.3,4.1,4.2,4.3,45,9.1y9.2).

La tasa del epigrafe 1.20, que sera de aplica-
cion a cualquier medicamento de uso humano,
incluidos los medicamentos especiales, sera des-
contada del importe total que proceda abonar en el
caso de que el interesado presente una solicitud
relativa a un procedimiento descentralizado o de
reconocimiento mutuo, actuando Espafa como
Estado miembro de referencia.

Asimismo la tasa del epigrafe 9.15, que sera de
aplicaciéon a cualquier medicamento veterinario,
sera descontada del importe total que proceda abo-
nar en el caso de que el interesado presente una
solicitud relativa a un procedimiento descentrali-
zado o de reconocimiento mutuo, actuando Espana
como Estado miembro de referencia.»

Sesenta. El articulo 112 queda redactado en
los siguientes términos:

«Articulo 112. Devengo.

La tasa se devengara cuando la solicitud, que
inicia el expediente, tenga entrada en el registro de
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios o del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, segun su respectiva compe-
tencia, momento en el cual se inicia la prestacion
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del servicio o la realizacion de la actividad adminis-
trativa.»

Sesenta y uno. El apartado 1 del articulo 113
queda redactado como sigue:

«1. El pago de la tasa debera efectuarse con-
forme a lo establecido en la Ley 8/1989, de 13 de
abril, de Tasas y Precios Publicos; la Ley 58/2003,
de 17 de diciembre, General Tributaria y demas
normas de desarrollo.

El pago de las tasas contempladas en esta Ley
se realizara, preferentemente, por via o medio elec-
trénico, conforme a lo previsto en la Ley 11/2007,
de 22 de junio, de Acceso Electronico de los Ciuda-
danos a los Servicios Publicos.»

Sesenta y dos. El apartado 4 del articulo 113
queda redactado como sigue:

«4. Abonada la tasa, el sujeto pasivo habra de
presentar la solicitud correspondiente dentro de los
diez dias siguientes al ingreso.»

Sesenta y tres. Se afiade un nuevo apartado
6 en el articulo 113 con la siguiente redaccion:

«6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios podra utilizar para obtener la
efectividad de sus débitos con naturaleza de dere-
cho publico, el procedimiento administrativo de
apremio, siempre que dichos débitos se encuentren
en periodo ejecutivo. La Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios podra conve-
nir con la Agencia Estatal de Administracién Tribu-
taria la gestion recaudatoria de sus ingresos de
derecho publico en la forma prevista por el Regla-
mento General de Recaudacion, aprobado por Real
Decreto 939/2005, de 29 de julio.»

Sesenta y cuatro. Se afiade un nuevo articulo
114, con la siguiente redaccién:

«Articulo 114. Supuestos de devoluciéon de
tasas.

Procedera la devolucion de ingresos por tasas,
ademas de en los supuestos contemplados en el
articulo 221 de la Ley 58/2003, de 17 de diciem-
bre, General Tributaria, cuando abonada la tasa,
el sujeto pasivo no presente la solicitud de la pres-
tacion del servicio o realizacion de actividad
correspondiente dentro del plazo de diez dias
siguientes al ingreso que establece el articulo
113.4, siempre que sea por causa no imputable al
sujeto pasivo, acreditada de forma fehaciente.
Esta devolucion sera de un ochenta por ciento de
su cuantia.»
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Sesenta y cinco. La disposicion adicional ter-
cera queda redactada como sigue:

«Disposicién adicional tercera. Aplicacion de
la Ley a los productos sanitarios, cosméticos y pro-
ductos de cuidado personal.

1. De conformidad con lo dispuesto en esta
Ley, se determinaran reglamentariamente las con-
diciones y requisitos que cumpliran los productos
sanitarios para su fabricacién, importacion, investi-
gacion clinica, distribuciéon, comercializacion,
puesta en servicio, dispensacién y utilizacién, asi
como los procedimientos administrativos respecti-
vos, de acuerdo con lo establecido en la normativa
de la Unién Europea.

2. Lo establecido en el parrafo anterior se
aplicara igualmente, en aquello que proceda, a los
productos de cuidado personal y cosméticos.

3. Las actividades de fabricacién e importa-
cion de cosméticos y productos de cuidado perso-
nal se someten al régimen de declaracion respon-
sable, regulado en el articulo 71 bis de la Ley
30/1992, de 26 de diciembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun. Esta declaracién
responsable debera ser presentada ante la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios. La presentacién de la declaracién responsa-
ble permitira el inicio de las actividades, sin
perjuicio de la comprobacion posterior por la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios, mediante verificacidon documental y, en su
caso, inspeccion, de los elementos y circunstan-
cias puestos de manifiesto por el interesado en la
declaracién responsable.

4. Se devengaran las tasas necesarias para
cubrir los costes de comprobacion de la declara-
cion responsable y de la inspeccidon que, en su
caso, resulte necesaria.»

Sesenta y seis. Se afiade una nueva disposi-
cion adicional decimoquinta, con la siguiente redac-
cion:

«Disposicién adicional decimoquinta. Excep-
cion del régimen juridico previsto en el apartado 1
del articulo 43 de la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

1. Sin perjuicio de los procedimientos relacio-
nados en la disposicion adicional vigésima novena
de la Ley 14/2000, de 29 de diciembre, de Medidas
fiscales, administrativas y del orden social, corres-
pondientes a la excepcion prevista en el apartado 1
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del articulo 43 de la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, se entenderan incluidos en la referida
excepcion, los siguientes:

a) Autorizacién y modificaciones mayores de
laboratorios farmacéuticos.

b) Autorizacion de importacion, exportacion y
fabricacion de medicamentos no registrados.

c) Autorizacion excepcional de exportacion de
medicamentos para donaciones humanitarias.

d) Declaracion de innovacion galénica de inte-
rés terapéutico.

e) Autorizacion, modificacién y renovacion de
la importacion paralela de medicamentos.

f) Autorizacion de medicamentos por procedi-
miento descentralizado entre Estados de la Unién
Europea.

2. El procedimiento para el registro y autoriza-
cion de productos sanitarios no incluidos en el
ambito de aplicacién del Real Decreto 1616/2009,
de 26 de octubre, por el que se regulan los produc-
tos sanitarios implantables activos, y del Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, recogido en la dis-
posicion adicional vigésima novena de la Ley
14/2000, de 29 de diciembre, queda excluido de la
excepcion prevista en el apartado 1 del articulo 43
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.»

Sesenta y siete. Se modifica la disposicion
adicional decimotercera de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, con la
siguiente redaccion:

«La colocacién o entrega de productos sanita-
rios a medida por un facultativo, en el ejercicio de
sus atribuciones profesionales, no tendra la consi-
deracion de dispensacion, comercializacion, venta,
distribucion, suministro o puesta en el mercado de
los mismos, a los efectos de los articulos 3.1y 101.
En todo caso, el facultativo debera separar sus
honorarios de los costes de fabricacion.»

Sesenta y siete. Se modifica la disposicion
adicional decimotercera, con la siguiente
redaccion:

Sesenta y ocho. Se modifica la redaccion
de la disposicion transitoria segunda en el tenor
siguiente:

«Disposicioén transitoria segunda. Conflicto
de intereses.

Sin perjuicio del cumplimiento de Ilo
dispuesto en esta Ley y en particular en su
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Sesenta y ocho. Se modifican los apartados
1, 2 'y 3 de la disposicién final primera, que quedan
redactados del siguiente modo:

«1. Los titulos I; Il, excepto el articulo 38; llI;
IV, excepto los articulos 68 a 71 de su capitulo Il; V;
los articulos 75.2, 76, 78 a 80, 82 y 85 a 87 del
titulo VI, los articulos 90 a 93 bis del titulo VII; y VIII;
las disposiciones adicionales primera, segunda y
séptima, asi como las disposiciones transitorias,
tienen la condicion de legislacién sobre productos
farmacéuticos y se dictan al amparo del articulo
149.1.16.2 de la Constitucion.

2. Los articulos 38,68 a71,75.1,3,4y5,77,
81, 83, 84 y 95 a 97 ter y las disposiciones adicio-
nales tercera y cuarta, tienen la condiciéon de nor-
mativa basica y se dictan al amparo del articulo
149.1.16.2 de la Constitucion, que atribuye al
Estado competencia exclusiva en materia de bases
y coordinacion general de la sanidad.

3. Los articulos 88, 89 y 94 a 94 ter, asi como
las disposiciones adicionales quinta y sexta se dic-
tan al amparo del articulo 149.1.17.2 de la Constitu-
cion, que atribuye al Estado la competencia exclu-
siva en materia de régimen econémico de la
Seguridad Social.»

Disposicién adicional primera. Cambio de deno-
minacién de los «productos de higiene perso-
nal» por «productos de cuidado personal».

A partir de la entrada en vigor de esta ley, los
«productos de higiene personal» pasaran a denomi-

articulo 3, los farmacéuticos en ejercicio
profesional con oficina de farmacia, en
establecimiento comercial detallista, en

entidades o agrupaciones ganaderas o en un
servicio de farmacia hospitalaria y demas
estructuras asistenciales, que a la entrada en
vigor de esta Ley tengan intereses econémicos
directos en laboratorios farmacéuticos
autorizados, podran mantener esos intereses
hasta la extincion de la autorizacién o
transferencia del laboratorio.

Asimismo, los farmacéuticos relacionados
en el parrafo anterior que formen parte o que
puedan entrar a formar parte de cooperativas
con un minimo de 20 cooperativistas o de
sociedades mercantiles con un minimo de 100
accionistas o socios, conformadas en ambos
casos exclusivamente por los citados
farmacéuticos y ya existentes a la entrada en
vigor de esta disposicion, podran participar en
éstas hasta su disolucién, siempre que la misma
no conlleve un posible conflicto de intereses.»

Sesenta y nueve.
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narse «productos de cuidado personal»; en conse-
cuencia, todas la referencias a «productos de
higiene personal» realizadas, tanto en la Ley
29/2006, de 26 de julio, objeto de modificacion,
como en su nhormativa de desarrollo, o cualquier otra
normativa que les pueda resultar de aplicacién, se
entenderan realizadas a «productos de cuidado per-
sonal».

Disposicién adicional segunda. No incremento de
gasto de personal.

De la aplicacion de la presente ley no podra
derivarse ningun incremento de gasto de personal.
Las nuevas necesidades de recursos humanos
que, en su caso, pudieren surgir como consecuen-
cia de las obligaciones normativas contempladas
en la presente ley, deberan ser atendidas mediante
la redistribucion de plazas.
Disposicion adicional tercera. Posicionamiento de
medicamentos.

Las actuaciones orientadas a establecer la
posicién de un medicamento en la prestacion far-
macéutica y su comparacion con otras alternativas
terapéuticas, tendran una base cientifico técnica
comun para todo el Sistema Nacional de Salud y se
realizaran en el marco de los informes de posicio-
namiento de la Agencia Espafiola del Medicamento
y Productos Sanitarios. Dichos informes tendran
caracter vinculante.

Disposicion transitoria unica. Pago de las tasas
por via o medio no electrénico.

Hasta el 1 de enero de 2014, el pago de las
tasas contempladas en la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios, podra continuar rea-
lizandose, preferentemente, por via o medio no
electrénico.

Disposiciéon adicional cuarta. Sustituciéon del
término «almacén mayorista» o «almacén de
distribuciéon al por mayor» por «entidad de
distribuciéon».

A partir de la entrada en vigor de esta Ley,
todas las referencias realizadas en la Ley 29/2006,
de 26 de julio, a «almacén mayorista» o a
«almacén de distribucion al por mayor» se
entenderan realizadas a «entidad de distribucién»
de acuerdo con el ambito de autorizacion de las
mismas.
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Disposicion derogatoria unica. Derogacion nor-
mativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones se
opongan a lo establecido en esta ley y, en particu-
lar, el apartado 2, del articulo 102 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad; el capitulo XII
del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por
el que se regulan los productos sanitarios; el capi-
tulo Xl del Real Decreto 1616/2009, de 26 de octu-
bre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos; el capitulo VIII del Real
Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagndstico in vitro y el
capitulo VIII del Real Decreto 1599/1997, de 17 de
octubre, por el que se regulan los productos cos-
méticos.

Disposicion final primera. Modificacion del Real
Decreto-ley 8/2011, de 1 de julio, de medidas
de apoyo a los deudores hipotecarios, de con-
trol del gasto publico y cancelacion de deudas
con empresas y auténomos contraidas por las
entidades locales, de fomento de la actividad
empresarial e impulso de la rehabilitacion y de
simplificacion administrativa.

En el Anexo | del Real Decreto-ley 8/2011, de 1
de julio, de medidas de apoyo a los deudores hipo-
tecarios, de control del gasto publico y cancelacion
de deudas con empresas y autbnomos contraidas
por las entidades locales, de fomento de la activi-
dad empresarial e impulso de la rehabilitacion y de
simplificacion administrativa, relativo a los procedi-
mientos administrativos con sentido del silencio
negativo que pasa a positivo, la referencia al proce-
dimiento relativo a las autorizaciones de ensayos
clinicos y/o productos en fase de investigacion cli-
nica que regula el Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero, sobre medicamentos veterinarios, quedara
redactada como sigue:
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TEXTO REMITIDO POR EL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Procedimiento Norma reguladora Articulo Plazo de
resolucién
Autorizacion de ensayos clinicosy [Ley  14/2000, de 29 de|Disposicién|30diasnaturales.
productos en fase de| noviembre, de Medidas| Adicional 29.
investigacion clinica con| Fiscales, Administrativas vy
medicamentos veterinarios,| del Orden Social.
salvo los siguientes supuestos: |Real Decreto 109/1995, de 27 | Articulo 56.
a) Ensayos clinicos en los que la deten_ero,.sobre medicamentos | Articulos 5y 12.
AEMPS haya comunicado veterinarios.
objeciones al promotor dentro Orden-PRE/2938/2004, de 7 de
de los 30 dias naturales, a septiembre, por la que se
contar desde la notificaciéon de desarrolla el Real Decreto
la admision a tramite de la 109/1995, de 27 de“ene'r’o, en
solicitud. lo referente a la calificacion de
b) Ensayos clinicos con 'produsztos” en fa_se de
medicamentos que contengan |nvgstlg?9|on cllnlca“ y
organismos modificados reahzamop de ensayos clinicos
genéticamente y con mec_llcamentos para uso
medicamentos de terapias veterinario.
avanzadas.
c) Ensayos clinicos con
medicamentos inmunoldgicos.

Disposicion final segunda. Titulo competencial.

Lo dispuesto en el articulo unico de esta ley se
dicta al amparo de los siguientes titulos competen-
ciales del Estado:

1. Los apartados uno al dieciocho, veinte al
veintitrés, veintiséis al treinta y ocho y cuarenta al
cincuenta seis, asi como el sesenta y siete tienen la
condicién de legislacién sobre productos farmacéu-
ticos y se dictan al amparo del articulo 149.1.16.2
de la Constitucion.

2. Los apartados diecinueve, veinticuatro y
veinticinco, asi como la disposicion adicional
primera tienen la condicién de normativa béasica y
se dictan al amparo del articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion, que atribuye al Estado competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacion
general de la sanidad.

3. El apartado treinta y nueve se dicta al
amparo del articulo 149.1.17.2 de la Constitucion,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en
materia de régimen econdmico de la Seguridad
Social.

4. Los apartados cincuenta y siete al sesenta
y cinco se dictan al amparo del articulo 149.1.14.2
de la Constitucion, que atribuye al Estado compe-
tencia exclusiva en materia de Hacienda general.

5. El apartado sesenta y seis, y la disposicion
final primera se dictan al amparo del articulo

2. Los apartados diecinueve, veinticuatro y
veinticinco, la disposicién adicional primera y la
disposicion adicional cuarta tienen la condicién
de normativa basica y se dictan al amparo del
articulo 149.1.16.2 de la Constitucion, que atribuye
al Estado competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacién general de la sanidad.
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149.1.18.2 de la Constitucion, que atribuye al
Estado competencia exclusiva en materia de bases
del régimen juridico de las Administraciones publi-
cas.

Disposicion final tercera. Incorporacién del dere-
cho comunitario.

Mediante esta ley se incorporan parcialmente al
derecho espafiol las siguientes directivas:

1. La Directiva 2010/84/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, que modifica en lo que respecta a farmacovi-
gilancia, la Directiva 2001/83/CE por la que se esta-
blece un cédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano.

2. La Directiva 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, por
la que se madifica, en lo relativo a la prevencién de
la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal, la Directiva 2001/83/CE
por la que se establece un cddigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano.

Disposicion final cuarta. Autorizacion para elabo-
rar un texto refundido.

Al efecto de consolidar en un texto Unico las
modificaciones incorporadas, desde su entrada en
vigor, en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios, se autoriza al Gobierno para elabo-
rar y aprobar, en un plazo de dos afios a contar
desde la entrada en vigor de esta ley, un texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios. Esta
autorizacion incluye la facultad de regularizar, acla-
rar y armonizar los textos legales que deban ser
refundidos.

Disposicion final quinta. Modificacién de la Ley
55/2003 de 16 de diciembre, del Estatuto Marco
del personal estatutario de los servicios de
salud.

La Ley 55/2003 de 16 de diciembre, del Esta-
tuto Marco del personal estatutario de los servicios
de salud, queda modificada como sigue:

Uno. Se modifica el articulo 63, apartado 1,
que queda redactado en los siguientes términos:

«Articulo 63. Servicio activo.

1. El personal estatutario se hallara en servi-
cio activo cuando preste los servicios correspon-
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dientes a su nombramiento como tal, o cuando des-
empefie funciones de gestion clinica, cualquiera
que sea el servicio de salud, instituciéon o centro en
el que se encuentre destinado, asi como cuando
desempefie puesto de trabajo de las relaciones de
puestos de las Administraciones publicas abierto al
personal estatutario.»

Dos. Se incluye un nuevo articulo 65 bis, con
la siguiente redaccion:

«Articulo 65 bis. Servicios de gestion clinica.

Se declarara en la situaciéon de servicios de
gestiéon clinica al personal estatutario fijo que
acepte voluntariamente el cambio en su relacion de
empleo que se le oferte por los servicios de salud
para acceder a estas funciones, cuando la natura-
leza de las instituciones donde se desarrollen las
funciones de gestion clinica no permitan que preste
sus servicios como personal estatutario fijo en
activo. En esta situaciéon, este personal tendra
derecho al cédmputo del tiempo a efectos de anti-
guedad, asi como a la reserva de su plaza de ori-
gen.»

Tres. Se incluye una nueva disposicion transi-
toria octava, con los siguientes términos:

«Disposicion transitoria octava. Pase a la
situacién de servicios de gestion clinica desde
situaciones distintas al servicio activo.

1. El personal estatutario fijo que, encontran-
dose en la situacion de servicios bajo otro régimen
juridico del articulo 65 de la Ley 55/2003, de 16 de
diciembre, pase a desempefiar funciones de ges-
tion clinica, sera declarado en la situacion de servi-
cios de gestion clinica con los siguientes efectos:

a) Si se encontrase dentro de los tres prime-
ros afios de la situacién de servicios bajo otro régi-
men juridico, tendra derecho en esta nueva situa-
cion al cémputo de tiempo a efectos de antigiiedad
y a la reincorporacién al servicio activo en la misma
categoria y area de salud de origen o, si ello no
fuera posible, en areas limitrofes con aquélla.

b) Si hubiese superado ya los tres primeros
afos en la situacién de servicios bajo otro régimen
juridico, unicamente tendra derecho al computo de
tiempo a efectos de antigiedad.

2. Asimismo, el personal estatutario fijo que
pase a la situacién de servicios de gestion clinica
desde una situacién que no conlleve reserva de
plaza o derecho al reingreso, unicamente tendra
derecho al computo de tiempo a efectos de anti-
guedad.»
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Disposicion final sexta. Modificacion de la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion
de las Profesiones Sanitarias.

Se modifica la Ley 44/2003, de 21 de noviem-
bre, de Ordenacioén de las Profesiones Sanitarias,
en los siguientes términos:

Uno. Se modifica el apartado 2 del articulo 19
que pasa a tener la siguiente redaccion:

«2. Las especialidades en Ciencias de la
Salud se agruparan, cuando ello proceda, aten-
diendo a criterios de troncalidad. Las especialida-
des del mismo tronco tendran un periodo de forma-
cion comun de una duracién de dos afos.

No obstante, el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, previo informe de las comisio-
nes nacionales de las especialidades implicadas,
del Consejo Nacional de Especialidades en Cien-
cias de la Salud, y de la Comisiéon de Recursos
Humanos del Sistema Nacional de Salud, podra
disminuir o aumentar la duracién del periodo tron-
cal hasta un maximo de seis meses, segun las
competencias a adquirir en el periodo de formacion
troncal de que se trate. En estos supuestos, las
evaluaciones a las que se refiere el articulo 20.2 e)
de esta ley se adecuaran, en los términos que se
determine reglamentariamente, a la nueva duracién
de los periodos de formacion troncal.»

Dos. Se afade un nuevo apartado 5 al articulo
10 con la siguiente redaccion:

«5. El Gobierno desarrollara reglamentaria-
mente lo establecido en los apartados anteriores,
estableciendo las caracteristicas y los principios
generales de la gestion clinica, y las garantias para
los profesionales que opten por no acceder a estas
funciones.»

Disposicion final séptima. Modificacion de la Ley
10/1986, de 17 de marzo sobre Odontélogos y
otros profesionales relacionados con la salud
dental.

Se modifica la disposicion adicional de la Ley
10/1986, de 17 de marzo sobre Odontélogos y
otros profesionales relacionados con la salud den-
tal, que pasa a tener la siguiente redaccion:

«Disposicién adicional.

La presente Ley en ningin modo limita la
capacidad profesional de los médicos vy
concretamente de los médicos especialistas en
Estomatologia que, de acuerdo con la normativa
comunitaria, tuvieran reconocido el derecho
adquirido a ejercer las funciones sefaladas en el
articulo primero de esta ley.

«Disposicién adicional.

La presente Ley en ningin modo limita la
capacidad profesional como dentistas de los
médicos especialistas en Estomatologia que, de
acuerdo con la normativa comunitaria, tuvieran
reconocido el derecho adquirido a ejercer las
funciones sefaladas en el articulo primero de esta
ley.
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Lo previsto en el parrafo anterior se entiende
sin perjuicio de que los Médicos Especialistas en
Cirugia Oral y Maxilofacial realicen actividades
propias de su especialidad en el ambito de la
cavidad oral, siempre que no ejerzan a titulo
principal la profesion del odontélogo.»

Disposicion final octava. Modificacion del Texto
Refundido de la Ley de Contratos del Sector
Publico, aprobado por Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre.

Se afiade un nuevo apartado 4 a la Disposicion
Adicional vigésima octava del Real Decreto Legis-
lativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos
del Sector Publico, que tendra la siguiente redac-
cion:

«4. No seran de aplicacion las medidas esta-
blecidas en los articulos 9 y 10, parrafo tercero, del
Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que
se adoptan medidas extraordinarias para la reduc-
cion del déficit publico, a los contratos derivados de
adquisiciéon de medicamentos promovidos al
amparo de lo previsto en esta Disposicién Adicional
siempre que los ahorros que resulten de la compra
centralizada sean superiores a las deducciones fija-
das en dichos articulos del Real Decreto-ley
8/2010, de 29 de mayo.»

Disposicion final novena. Entrada en vigor.

Esta ley entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Lo previsto en el parrafo anterior se entiende
sin perjuicio de que los Médicos Especialistas en
Cirugia Oral y Maxilofacial realicen actividades
correspondientes a su especialidad en el ambito
de la cavidad oral, siempre que no ejerzan la
profesion de dentista.»
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