DICTAMEN 2 2013
SESION ORDINARIA DEL PLENO 20 DE MARZO DE 2013

Sobre el Anteproyecto de Ley por la que se incorporan
al ordenamiento juridico espafiol 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 las competencias atribuidas al Consejo Econémico y Social
por la Ley 21/1991, de 17 de junio, previo analisis y tramitacion por la Comision de
Trabajo de Salud, Consumo, Asuntos Sociales, Educacion y Cultura, y de acuerdo
con el procedimiento previsto en el Reglamento de organizacion y funcionamiento
interno, el Pleno del Consejo Economico y Social aprueba en su sesion ordinaria
del dia 20 de marzo de 2013 el siguiente dictamen:

1. Antecedentes

El 8 de febrero de 2013 tuvo entradaenel  delo dispuesto en el articulo 7.1.1 de la Ley
Consejo Econémico y Social un escrito del ~ 21/1991, de 17 de junio, de Creacién del Con-
Ministerio de Sanidad, Servicios Socialese  sejo Econdmico y Social, que el CES emitiera
Igualdad en el que se solicitaba, al amparo  dictamen sobre el Anteproyecto de Ley por
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la que se incorporan al ordenamiento juridi-
co espafiol las Directivas 2010/84 /UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2010, sobre Farmacovigilan-
cia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeoy
del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre Pre-
vencion de la entrada de medicamentos fal-
sificados en la cadena de suministro legal, y
se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de Garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios. Dicha solici-
tud fue trasladada a la Comision de Trabajo
de Salud, Consumo, Asuntos Sociales, Edu-
cacion y Cultura para la elaboracion de una
propuesta de dictamen.

El Anteproyecto viene acompanado de
una Memoria del anlisis de impacto nor-
mativo, regulada segtin el RD 1083/2009, de
3 dejulio, en la que, en un tinico documento,
se incluyen los apartados siguientes:

1. Basejuridicay rango de la propuesta,
donde, entre otros aspectos, se realiza
un analisis sobre la adecuacion de la nor-
ma al orden de distribucion de compe-
tencias.

2. Breve descripcion del contenido de la
norma propuesta, que incluye, entre otros
extremos, una exhaustiva enumeracion
de las entidades de las que se debera re-
cabar informe en la tramitacion del pro-
yecto normativo.

3. Oportunidad de la tramitacion de la pro-
puesta, donde se exponen los objetivos
de lanorma.

4. Listado de las normas que quedan dero-
gadas por el proyecto.

5. Impacto relativo a las cargas administra-
tivas que supone el Anteproyecto direc-
tamente, donde se apunta que dicha in-
cidencia es la relativa a la modificacion
de las tasas reguladas en el titulo X de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias
yuso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios. Ademas, se sefiala que
una serie de medidas adoptadas de for-
ma paralela al proyecto normativo en re-
lacion con el pago de tasas por via tele-
matica previsiblemente conllevaran una
reduccion en cargas administrativas. Por
ultimo, y respecto a los posibles impac-
tos sobre las cargas administrativas en
materia de farmacovigilancia y de distri-
bucién de medicamentos, se indica que
la propuesta normativa no supone direc-
tamente la incorporacion de nuevas car-
gas administrativas en estas materias, ni
tampoco supondra una reduccion de las
mismas.

6. Impacto econdmico-presupuestario, que
se estima que afectara a los presupues-
tos de la Administracion del Estado e im-
plicara un incremento de los ingresos
obtenidos por esta, sobre todo en lo que
atasas se refiere.

7. Impacto porrazon de género, que se con-
sidera que va a ser nulo por cuanto en el
Anteproyecto no existen desigualdades
de partida (ni se prevé que surjan) en re-
lacion con laigualdad de oportunidades
y de trato entre mujeres y hombres.

Asimismo, la Memoria del analisis de im-
pacto normativo viene acompafada por un



anexo I relativo ala ficha del resumen eje-
cutivo de la propuesta.

Los antecedentes normativos mas rele-
vantes del Anteproyecto vienen dados por el
articulo 149.1.16 de la Constitucion espafiola
de 1978 que reserva al Estado la competen-
cia exclusiva en materia de legislacion sobre
los productos farmacéuticos y de bases y coor-
dinacion general de la sanidad, y por la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios, que vino a derogar la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento, trans-
poniendo al mismo tiempo las Directivas
2004/27/cE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modi-
fica la Directiva 2001/83/CE por la que se es-
tablece un Cédigo comunitario sobre medi-
camentos de uso humano; y 2004,/28/ck del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, que modifica la Directiva
2001/82/CE por la que se establece un Cédi-
go comunitario sobre medicamento.

Tras su aprobacion, la Ley 29/2006 ha
sido modificada en diversas ocasiones.

Sin animo de exhaustividad, entre las
disposiciones que han afectado al texto de
la Ley, cabe mencionar la Ley 51/2007, de
26 de diciembre, de Presupuestos generales
del Estado para el afio 2008; 1a Ley 25/20009,
de 22 de diciembre, de modificacion de di-
versas leyes para su adaptacion a la Ley so-
bre el Libre acceso a las actividades de servi-
cios y su ejercicio (“Ley Omnibus”); o la Ley
28/2009, de 30 de diciembre, de modifica-
cion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y uso racional de los medicamen-
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tos y productos sanitarios; el Real Decreto-
ley 4/2010, de 26 de marzo, de Racionaliza-
cién del gasto farmacéutico con cargo al Sis-
tema Nacional de Salud; la Ley 34/2010, de
5 de agosto de modificacion de las Leyes
30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del
sector publico, 31/2007, de 30 de octubre,
sobre Procedimientos de contratacion
en los sectores del agua, la energia, los
transportesy los servicios postales, y 29/1998,
de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion
contencioso-administrativa para adapta-
cion a la normativa comunitaria de las dos
primeras; la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la
Ciencia, la tecnologia y la innovacion; el Real
Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de me-
didas para la mejora de la calidad y cohe-
sidn del Sistema Nacional de Salud, de con-
tribucion a la consolidacion fiscal, y de
elevacion del importe maximo de los avales
del Estado para 2011; el Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril, de medidas urgen-
tes para garantizar la sostenibilidad del Sis-
tema Nacional de Salud y mejorar la calidad
y seguridad de sus prestaciones y, mas re-
cientemente, el Real Decreto-ley 28/2012,
de 30 de noviembre, de medidas de consoli-
daciény garantia del sistema de la Seguri-
dad Social.

El Anteproyecto objeto de dictamen abor-
da nuevos cambios en el articulado de la Ley
29/2006, en la que se regulan las disposicio-
nes relativas a la evaluacion, registro, fabri-
cacién, almacenamiento, distribucion y se-
guimiento de los medicamentos para hacer
posible las garantias de seguridad, calidad y
eficacia de los mismos.
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Por su parte, en el ambito de la Unién
Europea, la Directiva 2001/83/ck del Parla-
mento Europeoy del Consejo, de 6 de noviem-
bre de 2001, por la que se establece un Codi-
go comunitario sobre medicamentos para uso
humano, establece el marco normativo co-
mun parala autorizacion, la supervision y
la farmacovigilancia de los medicamentos
para uso humano en la Unién Europea.

Desde la aprobacién de dicha Ley
29/2006, que incluia, entre otros aspectos,
las previsiones de la Directiva 2001/83/CE,
se han producido diversas modificaciones
de la normativa comunitaria en varias mate-
rias relacionadas con el sector farmacéutico,
tales como la farmacovigilancia, la protec-
cion de la cadena de suministro frente al ries-
go de los medicamentos falsificados, las auto-
rizaciones de comercializaciony los productos
cosméticos. Entre dichas modificaciones, des-
tacan las operadas por la Directiva 2010/84/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15
de diciembre de 2010, que modifica, en lo que
respecta a la farmacovigilancia, la Directiva
2001/83/cE por la que se establece un Codi-
go comunitario sobre medicamentos para
uso humano; y por la Directiva 2011/62/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8
de junio de 2011, que modifica la Directiva
2001/83/cE por la que se establece un Codi-
go comunitario sobre medicamentos de uso
humano, en lo relativo a la prevencion de la
entrada de medicamentos falsificados en
la cadena de suministro legal.

A este respecto, cabe senalar que la pri-
mera de dichas directivas tiene como objetivo
prioritario aumentar la seguridad de los me-

dicamentos comercializados en la Unién
Europea de una forma armonizada entre los
Estados miembros, mientras que la segunda
tiene por finalidad garantizar el funcionamiento
del mercado interior de los medicamentos,
asegurando al mismo tiempo un alto nivel de
proteccion de la salud publica contra medica-
mentos falsificados. Estas directivas, confor-
me alo dispuesto en ellas, deben ser trans-
puestas al ordenamiento juridico de los Estados
miembros antes del 21 de julio de 2012 y del 2
de enero de 2013, respectivamente.

Asi, el objetivo principal del presente An-
teproyecto consiste en incorporar a la legis-
lacion espaiiola ambas directivas (aunque lo
haga con cierto retraso), mediante la modifi-
cacion de la Ley 29/2006, para que de este
modo la normativa nacional se adapte a las
nuevas normas comunitarias sobre farmaco-
vigilanciay prevencion de la entrada de me-
dicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal. Con ello se pretende, entre
otros extremos, reforzar la proteccion de la
salud publica y las garantias en la fabricacion,
distribucion y venta (a través de Internet o de
otros modos telematicos o indirectos) de me-
dicamentos y sus principios activos.

Asimismo, el Anteproyecto viene a ade-
cuar las referencias contenidas en la Ley
29/2006 en materia de modificacion de las
autorizaciones de comercializacion a lo dis-
puesto, a este respecto, en 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 Di-
rectiva 2001/83/CE, en lo relativo a las varia-
ciones de los términos de las autorizaciones



de comercializacion de medicamentos, que
fue incorporada al ordenamiento juridico es-
pafiol por Real Decreto 1.091/2010, de 3 de
septiembre, por el que se modifica el Real
Decreto 1.345/2007, de 11 de octubre, por el
que se regula el procedimiento de autoriza-
cién, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabri-
cados industrialmente, y el Real Decreto
1.246,/2008, de 18 de julio, por el que se regu-
la el procedimiento de autorizacion, registro
y farmacovigilancia de los medicamentos ve-
terinarios fabricados industrialmente.

Por otro lado, el texto objeto de dictamen
lleva a cabo una adaptacion de laLey 29/2006
alo dispuesto enlos Reglamentos 1.272,/2008,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mez-
clas, y 1.223/2009, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los Productos cosméticos.

Unido a lo anterior, el Anteproyecto lle-
va a cabo otras modificaciones en la Ley
29/2006 no derivadas de la necesidad de su
adaptacion al acervo comunitario. A este res-
pecto, resultan relevantes como anteceden-
tes del texto objeto de dictamen la Ley
14/2000, de 29 de diciembre, de Medidas
fiscales, administrativas y del orden social,
por lo que hace ala regulacion del silencio
administrativo de las solicitudes de deter-
minados procedimientos; o el Real Decreto-
ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas ur-
gentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la cali-
dad y seguridad de sus prestaciones, en lo
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que respecta al alcance de la prestacion far-
macéutica del sNsy el nivel de aportacion
de las personas protegidas.

El cEs ha tenido varias ocasiones para
pronunciarse sobre aspectos estrechamente
relacionados con la politica de uso racional
del medicamento, como es el caso del siste-
ma de precios de referencia. Asi, la primera
ocasion en que el CES se manifesto al respec-
to fue a través del Dictamen 3/1996, sobre el
Anteproyecto de Ley de Medidas fiscales,
administrativas y del orden social, al que si-
guieron el Dictamen 5/1996, sobre el Pro-
yecto de Real Decreto por el que se estable-
cen los precios 0 margenes correspondientes
ala dispensacién al publico de especialida-
des farmacéuticas de uso humano y el Dicta-
men 6/1996, sobre el Proyecto de Real De-
creto por el que se establece el precio o margen
correspondiente a los almacenes mayoristas
para la distribucion de especialidades far-
macéuticas de uso humano. Posteriormente,
el CES emitio sus dictdmenes 1/2000, 5/2001,
9,/2002,10/2003, 4/2009 y 8/2010 referidos
a seis Proyectos de Orden Ministerial de de-
terminacion de nuevos conjuntos de medi-
camentos y de establecimiento de sus pre-
cios de referencia.

A través de estos pronunciamientos, el
cEs ha valorado no solo la articulacion con-
creta de los correspondientes proyectos nor-
mativos objeto de dictamen, sino también su
adecuacion en el marco de la politica de ra-
cionalizacion del gasto farmacéutico, de la
que el CEs realiza un andlisis permanente y
anual en su Memoria sobre la situacion so-
cioeconémica de la nacion.

CONSEJO ECONOMICO Y SOCIAL ESPANA
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Dado que el contenido del presente An-
teproyecto incide de manera notable en el
ambito de la salud publica, cabe asimismo
sefialar que el CEs se ha pronunciado en
varias ocasiones sobre esta materia. Asi,
ademas del tratamiento que tradicional-
mente este Consejo viene realizando de di-
cha cuestion en su Memoria anual sobre la
situacidn socioecondémica de la nacion, es
preciso apuntar que el CEs ha realizado otros
trabajos relacionados con aquella, entre
los que destacan el Dictamen 6/2002, so-
bre el Anteproyecto de Ley de Prevencion
del consumo indebido de bebidas alcoholi-
cas; el Dictamen 2/2005, sobre el Antepro-
yecto de Ley reguladora de la Venta, el su-
ministro, el consumo y la publicidad de los
productos del tabaco, el Dictamen 5/20009,
sobre el Anteproyecto de Ley sobre Segu-
ridad alimentaria y nutricion, el Dictamen
7/2010, sobre el Anteproyecto de Ley ge-
neral de Salud publica, asi como el Infor-
me 1/2010, sobre Desarrollo autondémico,

2. Contenido

El Anteproyecto de Ley consta de un Gni-
co articulo, dos disposiciones adicionales,
una derogatoria y cuatro disposiciones fi-
nales.

ARTICULO UNICO. MODIFICACION DE LA
LEY 29/2006, DE 26 DE JULIO, DE GARAN-
TiAS Y USO RACIONAL DE LOS MEDICAMEN-
TOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

competitividad y cohesion social en el sis-
tema sanitario.

Por ultimo, hay que recordar que en el
curso de los trabajos de la Comisién de Tra-
bajo de Salud, Consumo, Asuntos Sociales,
Educaciony Cultura del cgs para la elabo-
racion de la propuesta de dictamen, tuvo
lugar la comparecencia de don Javier Mu-
foz Aizpiru, secretario general de la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, completada con las aclaraciones
de los siguientes responsables del Ministe-
rio que le acompafaban: don Guillermo Ola-
giie Sanchez, subdirector general de nor-
mativa del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, don César Hernandez
Garecia, jefe del Departamento de Medica-
mentos de Uso Humano, dofia Belén Escri-
bano Romero, jefa del Departamento de Ins-
peccion y Control y dofia Presentacion
Fernandez Herreros, jefa del Servicio de
Asuntos Juridicos de la Agencia Espafiola
del Medicamento.

El articulo unico se dedica integramente a
modificar una serie de preceptos de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios en los siguientes términos, cuyo
contenido se resume a continuacion, si-
tuandolo en la estructura de titulos, capitu-
los y articulos de dicha Ley que se ven afec-
tados por el Anteproyecto objeto de
dictamen.



Titulo I. Disposiciones generales

Articulo 1. Ambito de aplicacion

Se extiende el ambito de aplicacion de la Ley
alos cosméticos y productos de cuidado per-
sonal asi como al régimen de infraccionesy
sanciones aplicables.

Articulo 2. Garantias de abastecimiento

y dispensacion

Anade la obligacion del cumplimiento de
los requisitos en materia de informacion
recogidos en la Ley 34/2002 de Servicios
de la sociedad de la informacién en fun-
cion de los medicamentos y la modalidad
de venta.

En el apartado sexto, se atribuye a los
servicios de farmacia de los hospitales la
custodia, conservacion y dispensacion de
medicamentos con reservas singulares acor-
dadas por el Ministerio.

Laresponsabilidad de la administra-
cidn, custodia y entrega de medicamen-
tos en ensayos clinicos recae en el inves-
tigador.

Articulo 3. Garantias de independencia

Se anade la incompatibilidad del ejercicio
profesional del farmacéutico a los esta-
blecimientos comerciales detallistas, enti-
dades o agrupaciones ganaderas, servicios
de farmacia hospitalaria y demads estruc-
turas asistenciales con intereses econdmi-
cos en los laboratorios y almacenes mayo-
ristas.
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Articulo 4. Garantias de defensa de la salud
publica

Se afiaden los productos sanitarios y los
cosméticos a las condiciones de promo-
cion.

Titulo II. De los medicamentos

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

Articulo 8. Definiciones

Se modifican las definiciones de principio
activo y excipiente, adaptandolas a la Di-
rectiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 8 de junio de 2011, por la
que se modifica, en lo relativo a la preven-
ciéon de la entrada de medicamentos falsi-
ficados en la cadena de suministro legal, la
Directiva 2001/83/CE por la que se esta-
blece un Codigo comunitario sobre medi-
camentos de uso humano. También se afia-
den las definiciones de medicamento
falsificado, distribucién mayorista, alma-
cén por contrato e intermediacién de me-
dicamentos. Asimismo, se introducen mo-
dificaciones en las definiciones de
producto sanitario, producto de cuidado
personal y producto cosmético, en conso-
nancia con el Reglamento 1.223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30
de noviembre de 2009, sobre los Produc-
tos cosmeéticos.

CONSEJO ECONOMICO Y SOCIAL ESPANA
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Capitulo II. De las garantias exigibles
alos medicamentos de uso humano
elaborados industrialmente y de

las condiciones de prescripcion

y dispensacion de los mismos

Articulo 9. Autorizacion y registro

En virtud de la Directiva 2009/53/ck del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
junio de 2009, por la que se modifican la Di-
rectiva2001/82/cEy la Directiva 2001/83/CE,
se introducen modificaciones en el aparta-
do 2 del articulo 9 en lo relativo a las varia-
ciones de los términos de las autorizaciones
de comercializacion de medicamentos. Se
establece la posibilidad de que cualquiera
de las modificaciones y ampliaciones al ex-
pediente de autorizacion se efecttien por
notificacion, conforme se disponga en la
normativa que regula el procedimiento.

Articulo 15. Garantias de informacién

Se introduce un nuevo parrafo en el apar-
tado 1 del articulo 15 que exige que los tex-
tos y demas caracteristicas de la ficha téc-
nica, el prospecto y el etiquetado, asi como
sus modificaciones, sean previamente au-
torizados por la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
Este incremento en las garantias de infor-
macion se deriva de la incorporacion de las
Directivas 2010/84/UEy 2009/53/cE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15
de diciembre de 2010 que modifican la Di-
rectiva 2001/83/cE, en lo relativo a la far-
macovigilancia y las variaciones de los tér-

minos de las autorizaciones de comerciali-
zacion de medicamentos.

Articulo 17. Expediente de autorizacion

Se modifica el apartado 9 estableciendo que
los informes periodicos de seguridad, ne-
cesarios para mantener actualizado el ex-
pediente, vendran establecidos en la legis-
lacién vigente.

Articulo 22. Suspension y revocacion

de la autorizacion

Se introducen modificaciones en el parrafo
b) y un nuevo parrafo g) en el apartado 1
del articulo 22, en virtud de la incorpora-
cion de la Directiva 2010/84 /UE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, relativa a la
farmacovigilancia. En los casos donde el
medicamento tenga una relacion benefi-
cio-riesgo desfavorable, se elimina la alu-
sién a las condiciones habituales de usoy
se introduce un nuevo supuesto para los
casos de incumplimiento de las condicio-
nes de autorizacion de comercializacion en
materia de farmacovigilancia.

Articulo 23. Modificaciones

de la autorizacion por razones de interés
general

Se establece que la AEmMPs debe justificary
notificar este tipo de modificaciones al titular
de la autorizacion de comercializacidn, sin
perjuicio de las obligaciones de estos de ase-
gurar que la informacion de sus productos es-



té actualizada, en virtud de la normativa co-
munitaria en materia de farmacovigilancia.

Articulo 24. Garantias de disponibilidad

de medicamentos en situaciones

espectficas y autorizaciones especiales

Se afiade un nuevo apartado 7 que estable-
ce que la AEMPS podra establecer modali-
dades de autorizacion especiales para me-
dicamentos destinados al uso de un paciente
individual bajo prescripcién y responsabi-
lidad de un facultativo acreditado.

Capitulo ITII. Medicamentos
veterinarios

Articulo 25. Autorizacion y registro

Establece que las modificaciones en los expe-
dientes de autorizacion de los medicamentos
veterinarios deberan autorizarse o notificarse.

Articulo 32. Procedimientos de

autorizacién y sus modificaciones: requisitos
y garantias de transparencia

Anade el procedimiento de notificacion.

Articulo 38. Distribucion y dispensacion de
medicamentos veterinarios

Se aniade alos establecimientos detallistas con
servicio farmacéutico ala regulacion reglamen-
taria aplicable a la distribucion y dispensacion.

Articulo 53. Farmacovigilancia

y obligacion de declarar

Afiade la obligacion de las comunidades au-
tonomas de trasladar la informacion sobre
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posibles efectos adversos de los medicamen-
tos ala AEMPS

Titulo IV. De las garantias exigibles

en la fabricacion y distribucion

de medicamentos

Las modificaciones que introduce el Ante-
proyecto en el titulo IV de la Ley 29,/2006,
de 26 de julio, de Garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios
responden a la necesidad de su adaptacion
al contenido de la Directiva 2011/62/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 8
de junio de 2011, que persigue la preven-
cién de la entrada de medicamentos falsi-
ficados en la cadena de suministro legal,
mediante la introduccion de nuevos re-
quisitos, controles y registros en la fabri-
cacion y distribucion de medicamentos.

Capitulo I. De la fabricacion
de medicamentos

Articulo 64. Garantias para la correcta
fabricacién de medicamentos

y de materias primas

Se modifica el apartado 2 incorporando la
obligacion de fabricacion y distribucion de
principios activos de conformidad con las
normas de correcta fabricacion y buenas
practicas. El laboratorio farmacéutico que
los utilice debera verificar este cumplimien-
to, por si mismo o a través de otra entidad,
mediante la realizacion de auditorias en las
instalaciones de los fabricantes y distribui-
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dores. Asimismo, se introduce un nuevo
apartado 3 que dispone que el laboratorio
garantizara que los excipientes son aptos
para su utilizacién, mediante la determina-
cion de las practicas de fabricacién apro-
piadas y la evaluacion formal de riesgos.

Articulo 66 bis. Registro de fabricantes,
importadores o distribuidores de

principios activos

Se introduce un nuevo articulo que crea el
registro de fabricantes, importadores o dis-
tribuidores de principios activos y estable-
ce la obligacion de inscripcion de forma
previa al inicio de la actividad.

Capitulo II. De la distribucion
de medicamentos

Articulo 69. Control administrativo

de la distribucion mayorista

Se modifica el apartado 1 para incluir a los
almacenes por contrato en la sujecion a au-
torizacion previa de las comunidades auto-
nomas. En el nuevo apartado 3 se establece
que los almacenes de medicamentos bajo
control o vigilancia aduanera se sometan a
autorizacion previa de la AEMPS.

Articulo 71 bis. Intermediacion en la
distribucion de medicamentos de uso
humano

Se establece, mediante la incorpora-
cion de este nuevo articulo, la obliga-

cién de inscripcion en un registro de la
AEMPS para aquellas personas que se
dediquen a tareas de intermediacion
en la distribucion de medicamentos de
uso humano.

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

Capitulo I. De las garantias de
formacion e informacion independiente
y de calidad para la utilizacion
adecuada de los medicamentos

y productos sanitarios

Articulo 78. Garantias en la publicidad

de medicamentos y productos sanitarios
destinada al publico general

Las administraciones sanitarias podran
prohibir o limitar la publicidad de los pro-
ductos sanitarios, que se anaden a la nueva
redaccion del articulo.

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

Articulo 86. Sustitucién

por el farmacéutico

Regulala obligacion del farmacéutico de sus-
tituir un medicamento prescrito por el de
precio mas bajo de su agrupacion farmacéu-
tica o por el genérico, en caso de igualdad de
precio.



Titulo VII. De la financiacion publica
de los medicamentos y productos
sanitarios

Articulo 94 bis. Aportacion

de los usuarios y sus beneficiarios

en la prestacion farmacéutica

Regula la aplicacion a los encuadrados en la
Mutualidad General de Funcionarios Civi-
les del Estado, el Instituto Social de las Fuer-
zas Armadas y la Mutualidad Judicial Ge-
neral del tope maximo de aportacion del 10
por 100 del pvp en los medicamentos perte-
necientes a los grupos ATc de aportacion re-
ducida [apartado 6. a)] y de la exencion de
aportacion en los tratamientos derivados de
accidente de trabajo y enfermedad profe-
sional [apartado 8.e)].

Titulo VIII. Régimen sancionador

Los apartados 30 a 43 del articulo tinico del
Anteproyecto operan varias modificaciones
en este titulo VIII de la Ley 29,/2006 (articu-
los de 98 a104) relativo al régimen sancio-
nador en materia farmacéutica. Cabe desta-
car que dichas modificaciones no se derivan
de la necesidad de adaptacion de laLey ala
normativa comunitaria vigente en este am-
bito, sino que obedecen a la voluntad del le-
gislador de realizar una regulacion mas sis-
tematicay clara del régimen de infracciones
y sanciones en materia tanto de productos
sanitarios, como de productos cosméticos,
que actualmente se encuentra disperso en
diversas normas, algunas normas de rango
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reglamentario, y que se deriva de la Ley
14/1986, de 25 de abril, general de Sanidad.
Entre dichas normas de caracter reglamen-
tario, destacan el Real Decreto 1.907/1996,
de 2 de agosto, sobre publicidad y promo-
cion comercial de productos, actividades o
servicios con pretendida finalidad sanitaria,
y el Real Decreto 1.599/1997, de 17 de octu-
bre, sobre productos cosméticos.

Concretamente, el Anteproyecto modi-
fica los articulos 99,100, 101y 102 de este
titulo VIII.

Capitulo I. Inspeccion y medidas
cautelares

Articulo 99. Medidas cautelares

Se modifica el parrafo b) del apartado 1y
se introduce en dicho apartado un nuevo
parrafo c), con el propédsito de extender
explicitamente, por motivos de salud o se-
guridad de las personas, las distintas pre-
visiones sobre medidas cautelares que la
Ley 29/2006 recoge para los medicamen-
tos, a los productos sanitarios, cosméticos
y de cuidado personal, conforme a la nue-
va denominacion que establece el Ante-
proyecto.

Capitulo II. Infracciones y sanciones
Articulo 100. Disposiciones generales

Se modifica el apartado 1 con la finalidad de
ampliar, de manera explicita, lo establecido

en él (disposiciones generales de infraccio-
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nes en materia de medicamentos) a los pro-
ductos sanitarios, cosméticos y de cuidado
personal.

Articulo 101. Infracciones
Se modifica el titulo y el apartado 1; se su-
prime la infracciéon numerada como 4.° en
el parrafo a) del apartado 2, que queda sin
contenido, pasando el actual contenido de
las infracciones 5.2, 6.2, 7.2,8.2,9.,10.,11.° y
12.° alas infracciones 4.°,5.2, 6.2, 7.2, 8.2, 9.°,
10.° y 11.%; se modifican las infracciones nu-
meradas como 1.9,2.°,3.9,6.2,9.°,15.°,16.°,
17.°,18.2,23.°y 29.° en el parrafo b) del apar-
tado 2; se afiaden cinco nuevas infracciones
numeradas como 33.2,34.°,35.°,36.2y 37.°
en el parrafo b) del apartado 2; se modifican
las infracciones numeradas como 1.2, 2.°, 9.,
11.,23.2y 24.° del parrafo c) del apartado 2;
se aiiaden dos nuevas infracciones nume-
radas como 25.°y 26.° en el parrafo c) del
apartado 2; y se afade un nuevo apartado
3. Todas estas modificaciones pretenden
fundamentalmente que este articulo pase a
ser el precepto que, en exclusiva, recoja las
infracciones leves, graves y muy graves en
materia de medicamentos, suprimiendo to-
da alusion a los productos sanitarios. Ade-
mas, se introducen diversas modificaciones
en laredaccién referida a las infracciones,
en orden a la sistematizacion que pretende
el Anteproyecto en este ambito.
Igualmente, en relacion con este articu-
lo, se afiade un nuevo articulo 101 bis relati-
vo a las infracciones en materia de produc-
tos sanitarios y un 101 ter concerniente a las

infracciones en materia de cosméticos y pro-
ductos de cuidado personal, con la finalidad
de sistematizar el disperso régimen sancio-
nador vigente.

Articulo 102. Sanciones

Se afiade un nuevo apartado 3, pasando el
actual contenido de los apartados 3,4y 5 a
los apartados 4, 5y 6. Con ello se pretende
incluir la inhabilitacién como una nueva
medida sancionadora que podra imponerse
adicionalmente a la correspondiente multa
pecuniaria, en el supuesto en que una ofici-
na de farmacia realice actividades de distri-
bucién de medicamentos a otras oficinas de
farmacia, almacenes mayoristas autoriza-
dos, u otras entidades, centros o personas fi-
sicas sin autorizacion para la actividad de
distribucion o bien envios de medicamentos
fuera del territorio nacional.

Por otro lado, se afiade un nuevo aparta-
do 6 con la finalidad de establecer una pre-
vision que recoja que todas las sanciones
contenidas en este articulo sean de aplica-
cion alas infracciones en materia de pro-
ductos sanitarios y cosméticos, de confor-
midad con lo establecido en los referidos y
novedosos articulos 101 bis y 101 ter.

Titulo X. Tasas

Se introducen modificaciones en el titulo X
delaLey 29/2006, que regula las tasas que
perciben los érganos competentes de la Ad-
ministracion General del Estado por la pres-



tacion de servicios y actividades en materia
de medicamentos, productos sanitarios, pro-
ductos cosméticos, productos de cuidado
personal, laboratorios farmacéuticos y al-
macenes mayoristas. Se persigue la adecua-
cion de laLey 29/2006 a los nuevos proce-
dimientos existentes, que se han visto
adaptados y modificados, entre otras cau-
sas, por la existencia de procedimientos
coordinados a nivel europeo. Estas modifi-
caciones han supuesto cambios en la cuan-
tia de las tasas en funcion de los cambios
procedimentales que, aunque en algunos
casos han generado aumento de cuantias,
no han desembocado en un incremento sus-
tancial de estas.

Dentro de las modificaciones mas sig-
nificativas cabe destacar la consideracion
de los medicamentos homeopaticos, asi co-
mo la inclusion de aquellos denominados
como alérgenos. También se introducen
nuevas exenciones como la reduccion del
70 por 100 sobre las tasas correspondien-
tes a las autorizaciones de comercializa-
cion de medicamentos veterinarios para
especies menores, asi como la reduccion
del 95 por 100 de la tasa para asesoria cien-
tifica pediatrica.

En relacion con el pago se introduce la
posibilidad de que la AEmPs utilice el proce-
dimiento administrativo de apremio para
obtener la efectividad de sus débitos con na-
turaleza de derecho publico, cuando estos
se encuentren en periodo ejecutivo. Tam-
bién se incorpora un nuevo articulo referido
alos supuestos de devolucion de tasas para
aquellos casos en los que, una vez abonada
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esta, el sujeto pasivo no presente solicitud
en plazo.

Disposicion adicional decimoquinta.
Excepcion del régimen juridico previsto

en el apartado 1 del articulo 43 de la Ley
30/1992, de Régimen juridico de las
Administraciones publicas y del
procedimiento administrativo comiin

Se introduce una excepcion al régimen ju-
ridico que establece el silencio adminis-
trativo positivo en los procedimientos ini-
ciados a solicitud del interesado. Mediante
esta nueva disposiciéon adicional se modi-
fica el sentido del silencio para algunos
procedimientos de autorizacién de labora-
torios farmacéuticos o importacion, expor-
tacion y fabricacion de determinados me-
dicamentos.

Disposicion final primera. Legislacion

sobre productos farmacéuticos

y normativa bdsica

Se incorporan ligeras modificaciones en re-
ferencia a los titulos competenciales a cuyo
amparo se dicta la Ley.

DISPOSICIONES DEL ANTEPROYECTO

Disposicion adicional primera. Cambio
de denominacién de los “productos de
higiene personal” por “productos

de cuidado personal”

Se modifica la denominacion de estos pro-
ductos, en linea con su definicién en el
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articulo 8 de la Ley, tanto en la Ley 29/2006
como en su normativa de desarrollo o cual-
quier otra normativa que les pueda resultar
de aplicacion.

Disposicion adicional segunda.

No incremento de gasto de personal

Se establece la prohibicidon de incremento
de gasto de personal derivado de la aplica-
cién de la Ley.

Disposicion derogatoria unica.
Derogacion normativa

Se establece la derogacion de todas las dis-
posiciones que se opongan a lo establecido
por la Ley, en concreto, el capitulo XII de
los Reales Decretos 1.591/2009 y 1.616,/2009,
el capitulo VIII del Real Decreto 1.662,/2000
yel capitulo VIII del Real Decreto 1.599,/1997.

Disposicion final primera. Modificacion
del Real Decreto-ley 8/2011, de 1 de julio,
de medidas de apoyo a los deudores
hipotecarios, de control del gasto ptiblico
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 I relativo a los procedimientos
administrativos con sentido del silencio ne-

gativo que pasa a positivo, se modifica la re-
ferencia al procedimiento relativo a las au-
torizaciones de ensayos clinicos y/o produc-
tos en fase de investigacién clinica.

Disposicion final segunda.

Titulo competencial

El articulo tinico de la Ley se dicta al am-
paro de los articulos 149.1.16.2,149.1.17.3,
149.1.14.2 y 149.1.18.2 de la Constitucion que
atribuyen al Estado las competencias ex-
clusivas en materia de bases y coordina-
cion general de la sanidad, régimen eco-
nomico de la Seguridad Social, Hacienda
General y bases del régimen juridico de
las Administraciones publicas, respectiva-
mente.

Disposicion final tercera. Incorporacion
del derecho comunitario

Mediante esta Ley se establece la incorpo-
racion parcial de las Directivas 2010/84/UE,
de 15 de diciembre, y 2011/62/UE, de 8 de
junio, del Parlamento Europeo y del Con-
sejo.

Disposicion final cuarta.

Entrada en vigor

Se dispone su entrada en vigor el dia siguien-
te al de su publicacion en el Boletin Oficial
del Estado.



3. Observaciones generales

El tratamiento farmacolédgico constituye
una de las bases en las que se asienta la ac-
tividad terapéutica en los sistemas sanitarios
modernos. El consumo de medicamentos
es tan habitual en nuestra sociedad, que
puede decirse que forma parte del conjun-
to de las acciones cotidianas a lo largo de
todo el ciclo vital. Siendo un instrumento
primordial en el abordaje médico de pa-
tologias de distinta gravedad y alcance, el
uso de medicamentos puede, sin embargo,
entrafar riesgos para lasalud que derivarian
de comportamientos irresponsables de los
consumidores, pero también pueden rela-
cionarse con la calidad de los productos a
los que estos tienen acceso. Por ello, la pro-
fundizacion en el control de la calidad y la
seguridad en la fabricacion y el suministro
de estos productos, incluida la extension del
ambito de aplicacion alos productos de cuida-
do personal y los cosméticos, es bien acogida
por el CES, que valora siempre de manera
positiva los intentos de mejora en el ambito
de la salud publica con el que la regulacion
del sector de los medicamentos tiene una
clara conexiéon. Ademads, en aflos recientes,
los casos de entrada en el canal de suministro
legal de medicamentos falsos en otros paises
han revelado la urgente necesidad de regu-
lar su prevencion de manera armonizada,
para tratar de erradicar una practica
fraudulenta de alcance global capaz de com-
prometer la salud publica.

El enorme valor social del medicamen-
to, en tanto que elemento esencial en el man-
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tenimiento de la salud de la poblacion, jus-
tifica una estricta regulacién del sector que
alcanza a su vertiente econdmica. Las condi-
ciones de la oferta farmacolodgica estan,
pues, determinadas por la accion de las Ad-
ministraciones publicas, lo que repercute
en la propia configuracion del sector y en
el mayor o menor impulso de la I+D+i. Da-
dalanecesidad de apoyar el desarrollo con-
tinuado de nuevas férmulas que posibiliten
un abordaje terapéutico de las enfer-
medades cada vez mas eficaz, es aconse-
jable medir con la mayor precision posible
las consecuencias econdémicas que la incor-
poracion de nuevas exigencias, como las que
recoge el Anteproyecto, puedan tener sobre
el sectory, en tltima instancia, sobre los con-
sumidores y usuarios.

También las Administraciones publicas
competentes en la materia habran de verse
afectadas por las nuevas exigencias en far-
macovigilanciay control de la entrada de
productos falsificados, viendo incrementa-
da su carga de trabajo y las necesidades de
recursos humanos, como se reconoce en la
Memoria de impacto del Anteproyecto. Sin
embargo, la Memoria econdémica afirma que
no habra incremento del gasto, redundan-
do su aplicacion, en todo caso, en unare-
duccion de las cargas administrativas. Este
planteamiento no parece realista, teniendo
en cuenta la entidad y complejidad afadida
de algunos procedimientos, por lo que a
juicio del CEs, seria recomendable revisar
las previsiones econdmicas y organizativas
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vinculadas a la aplicacion de la norma a fin
de procurar que los procedimientos se re-
suelvan eficazmente.

Ese reforzamiento de las garantias de la
calidad y la seguridad de los medicamentos
y otros productos sanitarios a través de
los procedimientos en materia de farma-
covigilancia y prevencion de entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal, que el cEs valora positiva-
mente, proviene de la obligacién de incor-
porar al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas 2010/84/UE y 2011/62 /UE del
Parlamento y del Consejo, que se llevaa cabo
a través del Anteproyecto, si bien fuera del
plazo establecido para ello. Con caracter
general, el CES considera que la trasposi-
cion llevada a cabo se ajusta adecuadamente
al contenido de dichas Directivas.

Unido a lo anterior, el Anteproyecto
adectia al contenido de la Directiva
2009/53/cE el articulado de 1a Ley 29/2006,
de 26 de julio, relativo a las modificaciones
de las autorizaciones de comercializacion.
Dado que la trasposicion de la Directiva
2009/53 habia sido ya llevado a cabo por
medio del RD 1.091/2010, de 3 de septiem-
bre, el Anteproyecto viene a completar un
ejercicio de trasposicion ya iniciado, si bien
en una norma de rango inferior. Desde el
punto de vista de la técnica juridica, ello
repercute en una cierta fragmentacion del
objeto de la trasposicion, al haberse man-
tenido de momento algunos aspectos de
los procedimientos de autorizacién en el
ambito de disposiciones reglamentarias,
mientras que los aspectos relativos a la

modificacion de esos procedimientos
adquieren rango legal, sin que parezcan
suficientemente identificados los crite-
rios que han llevado a mantener esta op-
cion. En todo caso, es deseable que la
trasposicion se aborde en una secuencia
procedimental 16gica.

El cEs valora favorablemente la modifi-
cacion que lleva a cabo el Anteproyecto, ex-
tendiendo algunos de los procedimientos
que regulan la excepcién de la aplicaciéon
del sentido positivo del silencio adminis-
trativo (articulo 43.1 de la Ley 30/92, de
Régimen juridico de las Administraciones
publicas y del procedimiento administrativo
comun). El texto objeto de dictamen in-
corpora asi nuevos procedimientos a solici-
tud del interesado a los ya fijados en su mo-
mento por la disposicion adicional vigésima
novena de la Ley 14/2000, de 29 de diciem-
bre, de Medidas fiscales, administrativas
y del orden social (procedimientos de au-
torizacion de laboratorios farmacéuticos o
importacion, exportaciéon y fabricacion de
determinados medicamentos). El CES com-
parte la finalidad de estamedida, no obstante
lo cual, recuerda la importancia de que en
la practica administrativa el silencio ad-
ministrativo se utilice como medida excep-
cional, por cuanto el CEs estima que debe
primar, con caracter general, la obligacion
de respuesta o contestacion de la Adminis-
tracion al interesado en los plazos que mar-
cala Ley, mas atn tratandose de pro-
cedimientos que, en tltima instancia, afectan
aun bien juridico tan importante como la
salud publica.



A juicio del cEs, las modificaciones que
opera el Anteproyecto en el régimen san-
cionador en materia farmacéutica (titulo
VIII de laLey 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios) merecen una
valoracion positiva, respondiendo su con-
tenido adecuadamente a los principios de
legalidad, tipicidad, responsabilidad y pro-
porcionalidad que rigen la potestad san-
cionadora de las Administraciones publicas.
En opinion de este Consejo, el hecho de que
dicho régimen de infracciones y sanciones
pase a estar regulado integramente en una
norma de rango legal ofrece mayor seguri-
dad juridica a todos los agentes o interesa-
dos que intervienen en este terreno. Asimis-
mo, introduce una regulacion mas sistematica
y clara del régimen de infraccionesy
sanciones aplicable tanto a los productos
sanitarios como a los productos cosméticos,
regulacion que actualmente se encuentra
dispersa en diversas normas de distinto ran-
g0 normativo.

En otro orden de cosas, la Memoria del
analisis de impacto normativo que acom-
pafia al Anteproyecto sefiala que este (con-
forme alo dispuesto en la Ley 50/1997, de
27 de noviembre, del Gobierno) debera ser
informado, a lo largo de su tramitacion,
por una serie de entidades, sin perjuicio
de los informes, dictamenes y aprobaciones
previas preceptivos que, sobre el mismo,
sean recabados durante dicha fase. A este
respecto, al CEs le suscita dudas el alcance

DICTAMEN 2 /2013 17

y las caracteristicas del proceso de consul-
tas llevadas a cabo, tramite que quiza por
la premura de los plazos ha podido evacuarse
sin oportunidad de profundizar efectivamente
en el contenido de la norma, como parece
haber sido el caso del Comité Consultivo del
Sistema Nacional de Salud.

Por ultimo, sin poner en cuestion la jus-
tificacion de una reforma que es valorada
positivamente, el CES constata como el An-
teproyecto objeto de dictamen viene a
sumarse a una extensa serie de disposiciones
normativas, referidas en los antecedentes
de este dictamen, que han ido modificando
sustancialmente el articulado de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios desde su aprobacion. El resultado
de estas reformas parciales tan frecuentes
conduce aun texto que cada vez tiene menos
que ver con el aprobado en 2006, lo que ac-
tua en detrimento del principio de seguri-
dad juridica de sus destinatarios. Ma4s alla
de la eventual necesidad de elaboracion de
un texto refundido ~que de mantenerse el
referido ritmo de impulso legislativo se veria
igualmente superado en poco tiempo-y a
salvo de la necesidad de adaptacién de la
legislacion nacional a los cambios experi-
mentados por la normativa comunitaria, el
CEs considera que la claridad, coherencia'y
continuidad de los principios que informan
la politica de uso racional del medicamento
deberian plasmarse en una mayor estabili-
dad de su marco regulador.
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4. Observaciones al articulado

Articulo 2. Garantias de abastecimiento

y dispensacion

Elapartado 5 del articulo 2 de laLey 29/2006,
que prevé el desarrollo reglamentario de la
venta telematica de medicamentos no suje-
tos a prescripcion médica, se ha visto ligera-
mente modificado por el Anteproyecto ob-
jeto de dictamen, introduciendo la obligacion
del cumplimiento de los requisitos en mate-
ria de informacion recogidos en la Ley
34/2002 de Servicios de la sociedad de la
informacién en funcion de los medicamen-
tos y la modalidad de venta.

La Directiva 2011/62/UE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, objeto de trans-
posicién en este Anteproyecto, ha incorpo-
rado una nueva regulacion de la venta a
distancia al publico de medicamentos de
uso humano. Sin embargo, esta materia
ha sido una de las que seran incorpo-
radas a través de una ulterior normativa
de desarrollo (actualmente se encuentra en
tramitacién un Real Decreto). A juicio del
CES, la especial relevancia de la materia ob-
jeto de esta regulacién comunitaria, que no
es otra que garantizar la salud publicay re-
ducir los riesgos que supone la venta de
medicamentos a distancia (ya que por esta
via pueden llegar al ptiblico medicamentos
falsificados, asi como medicamentos no
autorizados) hace necesario prestar espe-
cial atencion y diligencia en el desarrollo
reglamentario, procurando que contemple
todas las garantias necesarias y proporcione
un marco normativo seguro.

Articulo 3. Garantias de independencia

El Anteproyecto modifica el apartado 2 de
este articulo 3 de la Ley 29/2006 para afiadir
la incompatibilidad del ejercicio profesional
del farmacéutico a los establecimientos
comerciales detallistas, entidades o agrupa-
ciones ganaderas, servicios de farmacia hos-
pitalaria y demads estructuras asistenciales
con intereses econdmicos en los laborato-
rios y almacenes mayoristas, salvando o
exceptuando el supuesto de que su partici-
pacion se produzca en cooperativas farma-
céuticasy siempre y cuando esa interven-
cion no conlleve un posible conflicto de
intereses. A este respecto, el CES considera
que lareferencia genérica a un “posible con-
flicto de intereses” resulta confusa y puede
generar dudas en su interpretacion, por lo
que considera necesario que, o bien se pre-
cise su alcance concreto o se elimine ese
inciso.

Articulo 86. Sustitucion por

el farmacéutico

En suredaccién vigente, el articulo 86 de
la Ley 29/2006 regula, excepcionalmente, la
posibilidad de sustitucion por el farmacéuti-
co del medicamento prescrito por el médico
cuando por causa de desabastecimiento no
se disponga en la oficina de farmacia del
medicamento prescrito o concurran razones
de urgente necesidad en su dispensacion.
En estos supuestos, el farmacéutico —infor-
mando al paciente y asegurandose de que



conozca el tratamiento prescrito—podra
sustituirlo por el medicamento de menor
precio que, en todo caso, debera tener igual
composicion, forma farmacéutica, via de ad-
ministracion y dosificacion.

El Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de
abril, de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud y mejorar la calidad y seguridad de
sus prestaciones, afiadio el apartado 5 a este
articulo, ampliando la posibilidad de susti-
tucion por el farmacéutico, de modo que
cuando la prescripcion se realice por de-
nominacion comercial, si el medicamento
prescrito tiene un precio superior al de pre-
cio mas bajo de su agrupacion homogénea,
el farmacéutico sustituira el medicamento
prescrito por este y, en caso de igualdad,
dispensara el medicamento genérico o el
medicamento biosimilar correspondiente.

El Anteproyecto introduce ligeros cam-
bios en laredaccién de este apartado 5 para
precisar su alcance, sin modificar el senti-
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do delamedida. Los medicamentos genéri-
cos han logrado situarse en un lugar im-
portante en la politica de uso racional del
medicamento, abriéndose paso en nuestro
pais merced a una politica de fomento que
este organismo ha apoyado explicitamente
en diversos dictamenes. Ello no obsta para
seflalar que, en opinidn del CESs, en este
supuesto concreto de igualdad de precios,
no parezca razonable que el farmacéutico
esté obligado a sustituir necesariamente
por el medicamento genérico, pudiendo
en este caso abrirse la sustitucion también
a otras opciones de marca que no superen
dicho precio. A este respecto, el CES re-
cuerda, como ha hecho en anteriores oca-
siones, la importancia de que la toma de
decisiones econdmicas que afectan a un
bien de primera necesidad estrechamente
vinculado a la salud, como el medicamen-
to, esté presidida en todo caso por argu-
mentaciones y justificaciones de naturaleza
sanitaria.
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5. Conclusiones

El cEs valora positivamente el An-
teproyecto de Ley, por la que se incorpo-
ran al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas 2010/84 /UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciem-
bre de 2010, sobre Farmacovigilancia, y
2011/62/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre Pre-
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vencion 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 sani-
tarios, sin perjuicio de las observaciones
generales y particulares contenidas en
este dictamen.
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