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4 JUAN SUAREZ (USO HUMANO), CARMEN SANCHEZ MASCARAQUE (VETERINARIOS) y
ANTONIO FONTAN (FORMULAS)
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5 LEOPOLDO AGRAZ (MEDICAMENTOS ESPECIALES/HOMEOPATICOS), JESUS TILMON
(BIOLOGICOS, DE ORIGEN HUMANO Y TERAPIAS AVANZADAS) JOSE ANTONIO
RODRIGUEZ ZARAUZ, M@ JESUS SANCHEZ y BARBARA MARTINEZ (RADIOFARMACOS),
ENRIQUETA TORRES (SUSTANCIAS PSICOACTIVAS CON POTENCIAL ADICTIVO) DIEGO
MARTINEZ (PLANTAS) FERRAN CANADAS (GASES MEDICINALES)
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6 RAMON PALOP y LUISA TARNO (AUTORIZACION Y REGISTRO DE LOS MEDICAMENTOS),
TERESA MILLAN RUSILLO (AUTORIZACION EN LA AEMPS), DOLORES CABEZAS (EMA),
CESAR HERNANDEZ (ETIQUETADO, PROSPECTO Y FICHA TECNICA), JAUME PEY
(PUBLICITARIOS ), JESUS GARCIA HERREROS (PEDIATRICOS), ANTONIO BLAZQUEZ
(GENERICOS), ANA HALCON (BIOSIMILARES) y EUGENIA PADILLA (HUERFANOS, USO
COMPASIVO Y EXTRANJEROS).
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BLOQUE QUINTO:
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IMPORTACION DE MEDICAMENTOS
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FARMACEUTICO FABRICANTE Y/O IMPORTADOR
36.4. SUSPENSION Y REVOCACION DE LA AUTORIZACION
36.5. FABRICACION POR TERCEROS
36.6. IMPORTACION DE MEDICAMENTOS

37: PERSONAL TECNICO DE LOS LABORATORIOS
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37.2. DIRECTOR TECNICO
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38.3.- NORMAS PARA PRINCIPIOS ACTIVOS

39 GARANTIA DE ABASTECIMIENTO
39.1. GARANTIA DE ABASTECIMIENTO.
39.2. CONTROVERSIA JUDICIAL SOBRE LA GARANTIA DE
ABASTECIMIENTO.

7 HELENA ZAMORA (LABORATORIOS, GARANTIAS DE ABASTECIMIENTO) RAMON PALOP y
LUISA TARNO (NORMAS DE CORRECTA FABRICACION, COMERCIO EXTERIOR DE
MEDICAMENTOS), CARLOS GONZALEZ BOSCH (DISTRIBUCION FARMACEUTICA) ENRIQUE
GRANDA (ALMACENES MAYORISTAS) ANGELES FIGUEROLA (VERIFICACION DE
MEDICAMENTOS) MARGARITA ALFONSEL y MARIA ALAEZ (PRODUCTOS SANITARIOS)
CARMEN ESTEBAN (COSMETICOS Y CUIDADO PERSONAL )
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39.3. REAL DECRETO 782/2013, SOBRE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS.

DISTDISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS.

40 ALMACENES MAYORISTAS
40.1. ANTECEDENTES
40.2. REAL DECRETO 782/2013, DE 11 DE OCTUBRE, DE
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
40.3. DISTRIBUCION FARMACEUTICA EN EL RD LEGISLATIVO
1/2015

41 FUNCIONAMIENTO DE LOS ALMACENES MAYORISTAS
41.1. EXIGENCIAS DE FUNCIONAMIENTO

TRAZABILIDAD Y VERIFICACION DE MEDICAMENTOS.

42:-VERIFICACION DE MEDICAMENTOS

42.1. PREVENCION DE LA ENTRADA DE MEDICAMENTOS

FALSIFICADOS

42.2. BASE LEGAL

42.3. MEDICAMENTOS OBLIGADOS A LLEVAR DISPOSITIVOS DE

SEGURIDAD

42.4. DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

42.5. OBLIGACIONES DE LOS AGENTES

42.6. SISTEMA DE REPOSITORIOS

42.7. ENTIDADES GESTORAS
42.7.1. ORGANIZACION EUROPEA DE VERIFICACION
42.7.2. SISTEMA ESPANOL DE VERIFICACION DE
MEDICAMENTOS

42.8. PROPIEDAD Y ACCESO A LOS DATOS

42.9. PLENA APLICACION DEL REGLAMENTO DELEGADO

COMERCIO EXTERIOR DE MEDICAMENTOS

43 COMERCIO EXTERIOR DE MEDICAMENTOS
43.1. REGULACION BASICA DE LA EXPORTACION E
IMPORTACION
43.2. DISTRIBUCION PARALELA
43.3. PRACTICAS ILEGALES EN EL TRAFICO INVERSO DE
MEDICAMENTOS

B. PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS Y PRODUCTOS DE
CUIDADO PERSONAL.

PRODUCTOS SANITARIOS

44, CONCEPTO Y TIPOS DE PRODUCTOS SANITARIOS.
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44.1. CONCEPTO.
44.2. TIPOS DE PRODUCTOS SANITARIOS

45*. MARCO LEGAL DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS.
45.1. MARCO LEGISLATIVO EN LA UE
45.2. NUEVOS REGLAMENTOS DE PRODUCTOS SANITARIOS
45.3. MARCO LEGISLATIVO EN ESPANA

46*, COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS.
46.1. MARCADO CE
46.2, CLASIFICACION A EFECTOS DE COMERCIALIZACION
46.3. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION SE SU CONFORMIDAD
46.4. ORGANISMOS NOTIFICADOS
46.5. SISTEMA DE VIGILANCIA
46.6. EVALUACION CLINICA
46.7. TRAZABILIDAD Y TRANSPARENCIA
46.8. REQUISITOS ADICIONALES DE LA LEGISLACION

47, FINANCIACION PUBLICA DE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS.

47.1. REGULACION DE LA FINANCIACION

47.2. MECANISMOS DE FINANCIACION

47.3. EVALUACION.

COSMETICOS Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

48 MARCO LEGAL DE LOS COSMETICOS Y PRODUCTOS DE
CUIDADO PERSONAL
48.1. COSMETICOS.
48.1.1. DEFINICION
48.1.2. COMPOSICION.
48.1.3. REIVINDICACIONES Y PUBLICIDAD
48.1.4. SEGURIDAD
48.2. PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL
48.3. NORMATIVA DE APLICACION A LOS COSMETICOS
48.3.1. NORMATIVAS VERTICALES
48.3.2. NORMATIVAS HORIZONTALES

49: FABRICACION Y COMERCIALIZACION DE LOS
PRODUCTOS COSMETICOS
49.1. CONDICIONES QUE DEBE CUMPLIR UN PRODUCTO PARA SU
COMERCIALIZACION COMO COSMETICO EN ESPANA.
49.2. REGIMEN DE LOS FABRICANTES Y LOS IMPORTADORES
49.3. REGIMEN DE LAS OFICINAS DE FARMACIA
49.4. APLICACION INFORMATICA DE COSMETICA E HIGIENE
(COSMET)
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BLOQUE SEXTO®:
FOMENTO DE LA INVESTIGACION FARMACEUTICA

A.PATENTE FARMACEUTICA.

50°. PATENTE FARMACEUTICA.

50.1. PATENTE FARMACEUTICA.
50.2. CLAUSULA BOLAR.

51*. REGULACION APLICABLE A LAS PATENTES DE
MEDICAMENTOS EN ESPANA.

51.1. REGULACION DE LAS PATENTES.

51.2. CERTIFICADOS COMPLEMENTARIOS DE PROTECCION.

51.3. REQUISITOS DE LAS INVENCIONES PATENTABLES.

51.4. PROHIBICIONES DE PATENTABILIDAD.

51.5. ACUERDO SOBRE LOS ASPECTOS DE LOS DERECHOS DE
PROPIEDAD INDUSTRIAL EN EL COMERCIO (ACUERDO SOBRE LOS
ADPIC).

52:. TIPOS DE PATENTES. EL MARCO EUROPEO. LOS USOS
FARMACEUTICOS.

52.1. PATENTE DE PROCEDIMIENTO Y DE PRODUCTO.

52.2. ARMONIZACION EN LA LEGISLACION DE LA UE EN MATERIA
DE 52TENTES.

52.3. PRIMER Y SEGUNDO USO FARMACEUTICO.

52.4. LICENCIAS CRUZADAS POR DEPENDENCIA DE PATENTES.

53:. PROCEDIMIENTO DE CONCESION DE UNA PATENTE
FARMACEUTICA.

53.1. PROCEDIMIENTOS DE CONCESION DE UNA PATENTE
FARMACEUTICA.

53.2. VIA NACIONAL ESPANOLA DE CONCESION DE PATENTES.
53.3. VIA EUROPEA DE CONCESION DE PATENTES.

53.4. Via PCT DE CONCESION DE PATENTES.

B. ENSAYOS CLINICOS.

54, CONCEPTO. COMETIDOS DE LA AEMPS

54.1. CONCEPTO DE ENSAYO CLINICO.

52.2. PERSONAS QUE PARTICIPAN.

52.3. OBJETO DE LOS ENSAYOS CLINICOS.

52.4. COMETIDOS DE LA AEMPS EN MATERIA DE ENSAYOS
CLINICOS.

8 GABRIEL GONZALEZ (PATENTE FARMACEUTICA) MARIA ANTONIA SERRANO y CELINA
GONZALEZ-COLACO (ENSAYOS CLINICOS) ANTONIO LUIS ANDREU, REGINA MARQUINA y
CRISTINA VALLE (INSTITUTO DE SALUD CARLOS III, ) ANGELES FIGUEROLA y DIEGO
MARTINEZ (FOMENTO DE LA I+D) .
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55*. PROTECCION A LOS PARTICIPANTES EN LOS ENSAYOS
CLINICOS.
55.1. IDONEIDAD.
55.2. SEGUROS.
55.3. INFORMACION Y CONSENTIMIENTO DEL SUJETO.
55.4. VIGILANCIA DE LA SEGURIDAD EN UN ENSAYO CLINICO.
55.5. TRANSPARENCIA.
55.6. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA ENSAYOS CLINICOS EN
POBLACIONES ESPECIALES.
55.6.1. ENSAYOS CON MENORES.
55.6.2. ENSAYOS CON PERSONAS CON LA CAPACIDAD
MODIFICADA PARA DAR SU CONSENTIMIENTO.
55.6.3. ENSAYOS CLINICOS EN SITUACIONES DE EMERGENCIA.
55.6.4. ENSAYOS CLINICOS CON MUJERES EMBARAZADAS O EN
PERIODO DE LACTANCIA.

56*. TRAMITES PARA LA AUTORIZACIOON DE UN ENSAYO
CLINICO.

56.1. REQUISITOS.

56.2. PROCESO DE AUTORIZACION.

56.3. REGISTRO DEL ENSAYO.

56.4. ASPECTOS QUE SE EVALUAN DEL ENSAYO CLINICO Y
RESPONSABILIDADES DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS Y DEL CEIM

56.5. PROCEDIMIENTO VOLUNTARIO DE ARMONIZACION (VHP)

C. FOMENTO DE LA I+D FARMACEUTICA.

57:. FOMENTO DE LA INVESTIGACION.
57.1. INCENTIVOS FISCALES A LA INVESTIGACION PATENTE DE
PROCEDIMIENTO Y DE PRODUCTO.
57.2. PROGRAMAS DE AYUDA A LA [+D+1
57.2.1. PROGRAMAS MARCO DE LA UE.
57.2.2. PLANES ESTATALES DE INVESTIGACION CIENTIFICA Y
TECNICA E

58*.PROFARMA.
58.1. OBJETIVOS DEL PROFARMA.
58.2. ESTRUCTURA DEL PROFARMA.
58.3. CLASIFICACION Y CALIFICACION DE EMPRESAS.
58.4. EFECcTOS DEL PROFARMA.

59:. PLATAFORMAS TECNOLOGICAS EUROPEAS
(ETPs) EN EL AMBITO DE LOS MEDICAMENTOS Y DE
LA BIOMEDICINA.

59.1. PLATAFORMAS TECNOLOGICAS EUROPEAS (ETPSs).
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59.2. INICIATIVA TECNOLOGICA CONJUNTA DE
MEDICAMENTOS INNOVADORES (IMI).

59.3. PLATAFORMA EUROPEA DE NANOMEDICINA.
59.4. PLATAFORMAS ESPANOLAS.
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BLOQUE SEPTIMO®:
FARMACOVIGILANCIA, INSPECCION Y SANCION

A.FARMACOVIGILANCIA

60*. BASE LEGAL DE LA FARMACOVIGILANCIA. PLANES DE
GESTION DE RIESGOS. IDENTIFICACION DE RIESGO.

60.1. BASE LEGAL.

60.2. PLANES DE GESTION DE RIESGOS (PGR).

60.3. IDENTIFICACION DE NUEVOS RIESGOS.

61:. ESTUDIOS DE SEGURIDAD DE POSTAUTORIZACION
61.1. CONCEPTO.
61.2. NORMATIVA.
61.3. REQUISITOS.
61.4. OTRAS EXIGENCIAS.

622 EVALUACION BENEFICIO-RIESGO DE LOS
MEDICAMENTOS. MEDIDAS PARA MINIMIZAR LOS
RIESGOS.
62.1. EVALUACION DE LA RELACION BENEFICIO-RIESGO DE LOS
MEDICAMENTOS UNA VEZ AUTORIZADOS
62.2. ARBITRAJES DE SEGURIDAD
62.3. MEDIDAS PARA MINIMIZAR LOS RIESGOS DE LOS
MEDICAMENTOS

B.INSPECCION Y CONTROL DE MERCADO

63*. FUNCIONES DE LAS ADMINISTRACIONES.
63.1. NORMATIVA ESTATAL
63.2. TRASPASO DE FUNCIONES
63.3. DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS ESTADO/CCAA
63.4. CONTROL ADMINISTRATIVO DE LOS MEDICAMENTOS

C.MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

64: CONTROL DE LOS MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
64.1. MEDIDAS DE CONTROL DE LA FALSIFICACION DE
MEDICAMENTOS EN LA UE
64.2. MEDCRIME: CONVENCION DEL CONSEJO DE EUROPA
CONTRA LA FALSIFICACION DE PRODUCTOS MEDICOS.

64.3. REGULACION EN ESPANA DEL COMERCIO ELECTRONICO DE
MEDICAMENTOS

9 DOLORES MONTERO y MIGUEL ANGEL MACIA (FARMACOVIGILANCIA) RAMON PALOP y
LUISA TARNO (INSPECCION Y CONTROL DE MERCADO) DOLORES CABEZAS
(MEDICAMENTOS FALSIFICADOS) CARMEN ESTAN y DIEGO MARTINEZ
(RESPONSABILIDAD) ANTONIO MOYA (RESPONSABILIDAD EN EL AMBITO DE LOS
CONSUMIDORES) EUGENIA PEREZ y DIEGO MARTINEZ (REGIMEN SANCIONADOR).
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RESPONSABILIDAD

65° RESPONSABILIDAD FARMACEUTICA
65.1. AMBITOS DE LA RESPONSABILIDAD
65.2. RESPONSABILIDAD CIVIL
65.3. RESPONSABILIDAD PENAL
65.4. REGIMENES SANCIONADOR Y DISCIPLINARIO
65.5. RESPONSABILIDAD PATRIMONIAL DE LAS ADMINISTRACIONES
PUBLICAS
65.6. ASEGURAMIENTO DE LA RESPONSABILIDAD

66: RESPONSABILIDAD FARMACEUTICA EN EL AMBITO
DEL DERECHO DE CONSUMO
66.1. RESPONSABILIDAD POR MEDICAMENTOS DEFECTUOSOS
66.2. RESPONSABILIDAD DE LOS FARMACEUTICOS DE OFICINA DE
FARMACIA
66.3. RESPONSABILIDAD DE LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS
66.4. JURISPRUDENCIA SOBRE LA MATERIA
66.5. ULTIMA SENTENCIA SOBRE LA TALIDOMIDA

REGIMEN SANCIONADOR

67* ELEMENTOS Y PRINCIPIOS COMUNES DEL REGIMEN
SANCIONADOR.

67.1.- ELEMENTOS DEL REGIMEN SANCIONADOR.

67.2.- EJERCICIO DE LA POTESTAD SANCIONADORA.

67.3.- PRINCIPIOS COMUNES DEL REGIMEN SANCIONADOR.

68 PROCEDIMIENTO SANCIONADOR.
68.1. PRINCIPIOS BASICOS DEL PROCEDIMIENTO SANCIONADOR.
68.2. TIPOS Y FASES DEL PROCEDIMIENTO SANCIONADOR.

69°. ANALISIS DETALLADO DE LAS INFRACCIONES EN
ENSAYOS CLINICOS Y EN FABRICACION Y DISTRIBUCION.
69.1.- INFRACCIONES EN EL AMBITO DE LOS ENSAYOS CLINICOS.
69.2.- INFRACCIONES EN EL AMBITO DE LA FABRICACION Y
DISTRIBUCION.
69.2.1. FABRICACION
69.2.2. DISTRIBUCION

70°. ANALISIS DETALLADO DEL REGIMEN SANCIONADOR
DE LAS OFICINAS DE FARMACIA.
70.1. NORMATIVA FARMACEUTICA.
70.2. NORMATIVA SANCIONADORA DE LA SEGURIDAD SOCIAL
70.3. TIPIFICACION DE LAS INFRACCIONES DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA EN LA LEY DE GARANTIAS.
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70.3.1. INFRACCIONE LEVES.

70.3.2. INFRACCIONES GRAVES.

70.3.3. INFRACCIONES MUY GRAVES.
70.4. REGIMEN DISCIPLINARIO CORPORATIVO.
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BLOQUE OCTAVO!?:
FORMACION E INFORMACION

A.FORMACION, PROMOCION Y CARRERA PROFESIONAL
FORMACION GRADUADA

71*. REGULACION DE LOS ESTUDIOS DE FARMACIA
71.1.- ANTECEDENTES
71.2.- NORMATIVA EUROPEA
71.3.- ESTUDIOS DE FARMACIA Y EL ESPACIO EUROPEO DE
EDUCACION SUPERIOR (EEES)

FORMACION POSTGRADUADA Y CONTINUADA

72:. FORMACION POSTGRADUADAY CONTINUADA:
DESARROLLO PROFESIONAL

72.1.- FORMACION VIA TITULACIONES OFICIALES

72.2.- FORMACION ABIERTA Y MULTIDISCIPLINAR

72.3.- DESARROLLO PROFESIONAL CONTINUADO: RECERTIFICACION

73:. ACREDITACION EN LA FORMACION FARMACEUTICA
CONTINUADA

73.1. INTRODUCCION.

73.2. SISTEMA DE ACREDITACION DE LA FORMACION CONTINUADA

CARRERA PROFESIONAL

74:. CARRERA PROFESIONAL
74.1. CARRERA PROFESIONAL EN EL SECTOR SANITARIO PUBLICO
74.2. CARRERA PROFESIONAL EN EL SECTOR PRIVADO
74.3. CARRERA PROFESIONAL EN LAS PROFESIONALES LIBERALES

B. INFORMACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD DE
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS SANITARIOS Y OTROS DE
INTERES SANITARIO

INFORMACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD DE
MEDICAMENTOS DIRIGIDA AL PUBLICO

75'. PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS DESTINADA AL
PUBLICO EN GENERAL.

10 FIDEL ORTEGA (FORMACION DE GRADO) LUIS ALBERTO DEL RIO (POSTGRADUADA Y
CONTINUADA) LUIS PALLARES (ACREDITACION DE LA FORMACION) JOSE CARLOS
MONTILLA y DIEGO MARTINEZ (CARRERA PROFESIONAL ) DOLORES CABEZAS
(PRODUCTOS CON PRETENDIDA FINALIDAD SANITARIA ) NEUS RAMS PLA (INFORMACION,
PROMOCION Y PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS) ARTURO MOLINA (PUBLICIDAD DE
PRODUCTOS SANITARIOS) .



wﬁ}—“’ R ASOCIACION ESPANOLA DE DERECHO FARMACEUTICO
'-I —

75.1. PUBLICIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN LA LEY DE
GARANTIAS
75.2. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

76:. INFORMACION DE MEDICAMENTOS DIRECTA A
PACIENTES

76.1. PLANTEAMIENTO DEL TEMA EN LA UE

76.2. PROPUESTA DE DIRECTIVA

76.3. SITUACION ACTUAL DEL DEBATE

INFORMACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD DE
MEDICAMENTOS DIRIGIDA A LOS SANITARIOS.

77:. INFORMACION Y PROMOCION A PROFESIONALES
FACULTADOS PARA PRESCRIBIR O DISPENSAR

77.1. INTRODUCCION

77.2. PROFESIONAL SANITARIO

77.3. VISITA MEDICA

77.4. MUESTRAS GRATUITAS

77.5. PUBLICIDAD DOCUMENTAL: SOPORTES VALIDOS

77.6. CONTENIDO DE LA INFORMACION

"777."7. PRINCIPIOS DE LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS

PRODUCTOS CON PRETENDIDA FINALIDAD SANITARIA

78:. PUBLICIDAD DE PRODUCTOS CON PRETENDIDA
FINALIDAD SANITARIA

78.1. PRODUCTOS MILAGRO.

78.2. CONTROL SANITARIO DE LA PUBLICIDAD DE PRODUCTOS CON

PRETENDIDA FINALIDAD SANITARIA.

78.3.- ACTIVIDADES DE PROMOCION PROHIBIDAS.

78.4.- PROHIBICION A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD.

78.5.- PUBLICIDAD EN ESTABLECIMIENTOS

78.6.- GARANTIAS SANITARIAS EN LA INFORMACION

78.7.- REGIMEN SANCIONADOR

PUBLICIDAD DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS.

79:. INFORMACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD DE
LOS PRODUCTOS SANITARIOS.
79.1. REGULACION GENERAL
79.2. REGULACION ESPECIFICA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS.
79.2.1. LEY DE GARANTIAS.
79.2.2. LEY 10/2013.
79.3. REGLAMENTACIONES ESPANOLAS SOBRE PRODUCTOS
SANITARIOS
79.3.1. REAL DECRETO 1591/2009, SOBRE PRODUCTOS
SANITARIOS.
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79.3.2. REAL DECRETO 1662/2000, DE 29 DE
SEPTIEMBRE, SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS PARA
DIAGNOSTICO "IN VITRO®.

79.4. RESPONSABILIDADES.
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BLOQUE NOVENO'!:
PRESCRIPCION Y DISPENSACION

A. PRESCRIPCION Y DISPENSACION.
PRESCRIPCION

80*. REGULACION DE LA PRESCRIPCION
80.1.- PRESCRIPCION MEDICA
80.2.- SUB-CATEGORIAS DE LOS MEDICAMENTOS SUJETOS A
PRESCRIPCION
80.3.- RESERVAS SINGULARES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION
80.4. PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO Y SUSTITUCION
DE LA PRESCRIPCION POR EL FARMACEUTICO
80.5. CONSEJO FARMACEUTICO

RECETA MEDICA

81: RECETA MEDICA
81.1. INTRODUCCION
81.2. ASPECTOS FUNDAMENTALES DEL RD 1718/2010 SOBRE
RECETA MEDICA Y ORDENES DE DISPENSACION
81.3. PROFESIONALES HABILITADOS PARA
PRESCRIBIR/INDICAR MEDICAMENTOS
81.4. RECETAS MEDICAS EN FORMATO PAPEL
81.5. PRESCRIPCION DE LA RECETA

82*. RECETA DE ESTUPEFACIENTES
82.1. REAL DECRETO 1675/2012 SOBRE RECETA MEDICA
82.2. DOCUMENTOS PARA PRESCRIBIR ESTUPEFACIENTES
82.3. INFORMACION BASICA Y REQUISITOS DE VALIDEZ
82.4. SITUACIONES ESPECIALES EN RELACION A LAS RECETAS
DE ESTUPEFACIENTES
82.5. GESTION DE LOS TALONARIOS DE RECETA PAPEL
82.6. RESPONSABILIDADES DEL PRESCRIPTOR Y DISPENSADOR
82.7. OTROS DOCUMENTOS DE CONTROL
82.8. CONTROL EN AMBITOS CONCRETOS

83*. RECETA ELECTRONICA
83.1. NORMATIVA ESTATAL
83,2. NORMATIVA AUTONOMICA

' MARIA MARTINEZ DE LA GANDARA (PRESCRIPCION), LUZ FIDALGO (RECETA MEDICA),
ANA PLAZA (VENTA POR INTERNET), JULIO MUELAS (ORDENACION FARMACEUTICA),
MARIANO AVILES (PROPIEDAD Y TITULARIDAD: SOCIEDADES PROFESIONALES), JESUS
AGUILAR (DERECHOS Y DEBERES DEL FARMACEUTICO), ANA PLAZA (REQUISITOS,
HORARIOS, INSTALACIONES Y PERONAL), CASIMIRO JIMENEZ (INCOMPATIBILIDADES),
LUIS GONZALEZ DIEZ (COLEGIOS PROFESIONALES), CRISTINA GOMEZ PIQUERAS
(PROTECCION DE DATOS) ALICIA CANENCIA (MEDIACION).
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83.3. CARACTERISTICAS DE LA RECETA EN FORMATO ELECTRONICO

83.4. PRESCRIPCION EN LA RECETA ELECTRONICA
83.5. DISPENSACION EN LA OFICINA DE FARMACIA
83.6. OTROS ASPECTOS DE LA RECETA ELECTRONICA
83.7. DESARROLLO E IMPLANTACION DE LA RECETA
ELECTRONICA EN EL SNS: INTEROPERABILIDAD

VENTA 'Y ENTREGA DE MEDICAMENTOS A DISTANCIA

84*. VENTA DE MEDICAMENTOS POR INTERNET
84.1. ANTECEDENTES
84.2. LEGISLACION ACTUAL
84.3. ACTUACIONES DE LA FARMACIA VENDEDORA PARA
PODER ACCEDER A LA VENTA POR INTERNET
84.4. OBLIGACIONES DE LAS COMUNIDADES AUTONOMAS
84.5. PAPEL DE LA AGENCIA DEL MEDICAMENTO

B. ORDENACION Y PLANIFICACION FARMACEUTICA

85:. ORDENACION Y PLANIFICACION FARMACEUTICA
85.1.-BASES NORMATIVAS
85.2. REGULACION ESPANOLA Y DERECHO EUROPEO
85.3. PLANIFICACION FARMACEUTICA
85.4. AUTORIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA
85.5. TRANSMISION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

86*. PROPIEDAD Y TITULARIDAD DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA: LA LEY DE SOCIEDADES PROFESIONALES

86.1. VINCULACION DE LA PROPIEDAD Y LA TITULARIDAD DE LAS

OFICINAS DE FARMACIA
86.2. PROPIEDAD DE LA FARMACIA Y LEY DE SOCIEDADES
PROFESIONALES

86.3. DEBATE SOBRE LA LIBERALIZACION DE LA PROPIEDAD DE LAS

FARMACIAS.
FUNCIONES Y REGIMEN DE LAS FARMACIA

87:. DERECHOS Y DEBERES DEL FARMACEUTICO
87.1. OBLIGACIONES DE LAS PROFESIONES SANITARIAS
87.2. FARMACEUTICOS EN LAS OFICINAS DE FARMACIA
87.3. OBLIGACIONES DE LAS OFICINAS DE FARMACIA
87.4. OBLIGACIONES EN MATERIA DE DISPENSACION
87.5. DERECHOS Y DEBERES EN LA NORMATIVA AUTONOMICA
87.6. NUEVAS OBLIGACIONES DE LA FARMACIA

88:. HORARIOS, INSTALACIONES Y PERSONAL DE LAS
OFICINAS DE FARMACIA
88.1. HORARIOS
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88.2. LOCALES E INSTALACIONES

88.3. IDENTIFICACION

88.4. EQUIPAMIENTO

88.5. PUBLICIDAD

88.6. PRESTACION DE LOS SERVICIOS

88.7. PRESENCIA DEL FARMACEUTICO Y PERSONAL

89:. INCOMPATIBILIDADES DEL FARMACEUTICO EN LA
OFICINA DE FARMACIA

89.1. INTRODUCCION

89.2. INCOMPATIBILIDAD CON LA PROPIEDAD/TITULARIDAD DE
OTRA OFICINA

89.3. INCOMPATIBILIDAD CON OTRAS PROFESIONES SANITARIAS
89.4. INCOMPATIBILIDAD CON INTERESES ECONOMICOS

89.5. RESPONSABILIDAD DEL FARMACEUTICO EN RELACION A LAS
INCOMPATIBILIDADES

89.6. CONCLUSIONES

COLEGIOS PROFESIONALES

90:. COLEGIOS PROFESIONALES Y CONSEJO GENERAL

90.1. COLEGIOS PROFESIONALES: CARACTERES Y FINES
90.2. FUNCIONES QUE CORRESPONDEN A LOS COLEGIOS
90.2.1. NATURALEZA JURIDICA
90.2.2. FINES Y FUNCIONES
90.2.3. ORGANIZACION
90.3. COLEGIACION
90.4. ACTIVIDAD PROFESIONAL DEL FARMACEUTICO
90.5. CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS DE FARMACEUTICOS

C. PROTECCION DE DATOS

91*. DEBERES EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS EN
EL AMBITO FARMACEUTICO.

91.1. INTRODUCCION

91.2. MEDIDAS DE SEGURIDAD ADECUADAS A LOS DATOS A
TRATAR

91.3. EVALUACION DE IMPACTO RELATIVA A LA PROTECCION DE
DATOS.

91.4. DELEGADO DE PROTECCION DE DATOS

91.5. INFORMACION QUE DEBERA FACILITARSE CUANDO LOS
DATOS PERSONALES SE OBTENGAN DEL INTERESADO

91.6. INFORMACION QUE DEBERA FACILITARSE CUANDO LOS
DATOS PERSONALES NO SE HAYAN OBTENIDO DEL
INTERESADO

91.7. CONFIDENCIALIDAD
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92: DERECHOS EN MATERIA DE PROTECCION DE
DATOS EN EL AMBITO FARMACEUTICO.
92.1. DERECHO DE ACCESO
92.2. DERECHO DE RECTIFICACION
92.3. DERECHO DE SUPRESION («EL DERECHO AL OLVIDO»)
92.4. DERECHO A LA LIMITACION DEL TRATAMIENTO
92.5. DERECHO A LA PORTABILIDAD DE LOS DATOS
92.6. DERECHO DE OPOSICION
92.7. DECISIONES INDIVIDUALES AUTOMATIZADAS,
INCLUIDA LA ELABORACION DE PERFILES

D.MEDIACION

93:,. MEDIACION EN EL AMBITO FARMACEUTICO
93.1. INTRODUCCION
93.2. REGULACION DE LA MEDIACION CIVIL Y MERCANTIL EN
ESPANA.
93.3. PROCEDIMIENTO DE MEDIACION.
93.4. VENTAJAS DE LA MEDIACION RESPECTO A OTRAS
ALTERNATIVAS DE RESOLUCION DE LAS CONTROVERSIAS
93.5. ARTICULACION DE LA MEDIACION EN EL AMBITO
FARMACEUTICO.
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BLOQUE DECIMO'2:
USO RACIONAL

A.ESTRUCTURAS ASISTENCIALES Y PRESTACIONES
ATENCION PRIMARIA

94:, FARMACIA DE ATENCION PRIMARIA
94.1.- FUNCIONES DEL FARMACEUTICO DE ATENCION PRIMARIA
(FAP)
94.2.- CONTRIBUCION DEL FARMACEUTICO DE ATENCION
PRIMARIA AL USO ADECUADO DE LOS MEDICAMENTOS.

ATENCION ESPECIALIZADA

95*. FARMACIA HOSPITALARIA
95.1.- FUNCIONES DE LOS SERVICIOS DE FARMACIA
HOSPITALARIA
95.2.- GESTION DE COMPRAS
95.3.- REGULACION DE LA ORGANIZACION DE LOS SERVICIOS DE
FARMACIA
95.4.- REGULACION DE LA FIGURA DEL FARMACEUTICO DE LOS
SFH.
95.5.- FORMACION DEL FARMACEUTICO ESPECIALISTA EN
FARMACIA HOSPITALARIA

PRESTACIONES FARMACEUTICAS DEL SNS

96*. PRESTACION FARMACEUTICA, ORTOPROTESICA Y
CON PRODUCTOS SANITARIOS
96.1.- CONCEPTO Y REGULACION DE LA PRESTACION
FARMACEUTICA.
96.2.- CONTENIDOS DE LA PRESTACION FARMACEUTICA.
96.3.- PRESTACION ORTOPROTESICA
96.4.- PRESTACION CON PRODUCTOS DIETETICOS
96.5.- SOSTENIBILIDAD DE LA PRESTACION FARMACEUTICA

97:. ACCESO A LA PRESTACION FARMACEUTICA Y
PARTICIPACION DE USUARIOS Y AGENTES

97.1.- ACCESO A LA PRESTACION FARMACEUTICA

97.2.- LUGARES DE PRESTACION

97.3.- APORTACION DEL BENEFICIARIO

12 ENCARNACION CRUZ (ATENCION PRIMARIA) JOSE LUIS POVEDA (FARMACIA
HOSPITALARIA) CARLOS LENS y DIEGO MARTINEZ (PRESTACIONES FARMACEUTICA S),
MARIANO AVILES (ATENCION FARMACEUTICA), JESUS MIGUEL BENITO DE LA TORRE
(PRESTACIONES EN EL MUTUALISMO ADMINISTRATIVO), JOSE VIDA (FINANCIACION DE
MEDICAMENTOS), JESUS GARCIA HERREROS (PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS,
APORTACIONES SOBRE VENTAS Y OTROS MECANIMOS COMPLEMENTARIOS), ENRIQUE
GRANDA (DESCUENTOS Y BONIFICACIONES), FRANCISCO VALERO y DIEGO MARTINEZ
(COMPRAS CENTRALIZADAS).
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97.4.- APORTACION DE LA INDUSTRIA Y DE LA FARMACIA
97.5.- CONCERTACION CON LAS OFICINAS DE FARMACIA PARA LA
PRESTACION FARMACEUTICA DEL SNS

98, PRESTACION FARMACEUTICA EN LAS OFICINAS DE

FARMACIA: LA ATENCION FARMACEUTICA
98.1.-CARTERA DE SERVICIO EN LAS OFICINAS DE FARMACIA:
MARCO LEGAL
98.2.-CONTENIDO DE LA PRESTACION FARMACEUTICA.
98.3.-NUEVA DIMENSION DE LOS SERVICIOS DE LAS FARMACIAS:
DESARROLLO DE LA ATENCION FARMACEUTICA
98.4.-DIMENSION INTERNACIONAL DE LA ATENCION
FARMACEUTICA.

99:, PRESTACION FARMACEUTICA EN EL MUTUALISMO
ADMINISTRATIVO

99.1. CONTENIDOS DE LA PRESTACION

99.2. PRESCRIPCION

99.3. DISPENSACION

99.4. PARTICIPACION DE LOS MUTUALISTAS

B. FINANCIACION PUBLICA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

100:. FUNDAMENTOS DE LA FINANCIACION PUBLICA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
100.1.- FINANCIACION PUBLICA COMO FUNDAMENTO DE LA
PRESTACION FARMACEUTICA.
100.2.- SISTEMA DE INTERVENCION PUBLICA SOBRE LA
PRESTACION FARMACEUTICA.

101:. FINANCIACION PUBLICA: REPARTO DE
COMPETENCIAS

101.1. UNION EUROPEA

101.2. ESTADO

101.3. COMUNIDADES AUTONOMAS

102:. FINANCIACION PUBLICA: CONTENIDOS
102.1. ESQUEMA DE LA DETERMINACION A NIVEL ESTATAL DEL
CONTENIDO DE LA PRESTACION FARMACEUTICA.
102.2. ORIGEN Y FUNDAMENTO DE LA FINANCIACION SELECTIVA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

1032, FINANC[ACION PUBLICA: PROCEDIMIENTO DE
FINANCIACION SELECTIVA
103.1. ESTRUCTURA, COMPETENCIA Y DURACION.
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103.2. CRITERIOS PARA LA INCLUSION DE MEDICAMENTO A
TRAVES DE LA FINANCIACION SELECTIVA.
103.3. RESERVAS SINGULARES SOBRE LA PRESTACION

FARMACEUTICA.
103.4. EXCLUSION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

DE LA FINANCIACION PUBLICA

C. INTERVENCION EN LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
Y OTROS MECANISMOS COMPLEMENTARIOS DE USO

RACIONAL

104*. MECANISMOS DE FORMACION DE LOS PRECIOS DE
LOS MEDICAMENTOS

104.1.- PRECIO INDUSTRIAL O PRECIO DE VENTA DEL

LABORATORIO
104.2.- MARGENES CORRESPONDIENTES A LA COMERCIALIZACION

105=. PRECIO DE REFERENCIA Y PRECIO SELECCIONADOS

105.1.- SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA (SPR).
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INTRODUCCION AL CURSO DE DERECHO FARMACEUTICO

Por Félix Lobo. Profesor Emérito de la Universidad Carlos I1I

de Madrid. Departamento de Economia?

El Derecho Farmacéutico es, hoy en dia un cuerpo normativo muy evolucionado al que

podemos atribuir las siguientes caracteristicas:

* Primacia de la defensa de los intereses de los pacientes y de la salud publica. Gran
influencia sobre la innovacion terapéutica, que puede ser impulsada o dificultada

de forma critica por la legislacion.

» Determina el funcionamiento de los mercados de productos y servicios que
regula. Sus normas pueden afectar decisivamente a la relacion entre sus agentes

y a la dindmica de la competencia.

» Intervencionismo muy acusado de las administraciones publicas, exigido por la

finalidad de esta rama del Derecho.

» Gran complejidad, en consonancia con la naturaleza también complicada de las
materias reguladas. Es indicativo que el Tratado de Derecho farmacéutico

publicado recientemente tenga 1421 paginas y 30 capituloss.

» Multidisciplinariedad de las areas de conocimiento a las que afecta con su
regulacion: Farmacologia Basica y Clinica, Toxicologia, Epidemiologia, Patologia
y terapéutica y todas y cada una de la ramas de la Medicina Clinica, Farmacia

también en todas sus ramas, Epidemiologia, Derecho, Economia.

» Gran influencia de la ciencia en su formulacién y desarrollo. El progreso de la

ciencia exige su actualizacion continua.

» Internacionalizacién. Hace afios que en Europa y sobre todo con el impulso del
mercado dnico, que cumple en 2018 los 25 afnos de su implantacion, el Derecho

Farmacéutico es supranacional en capitulos muy importantes.

* Ademas la permeabilidad entre los derechos europeo, norteamericano y japonés
es cada vez mayor, muy impulsada por las conferencias internacionales de
autoridades regulatorias y mas recientemente por las negociaciones comerciales
trasatlanticas. La OMS también realiza una funcién armonizadora importante.

1 Licenciado en Derecho y en Ciencias Econdmicas por la Universidad Complutense de Madrid, Doctor en
Ciencias Econdmicas y Catedratico de Economia Aplicada. Félix Lobo ha tenido una brillante y dilatada carrera
profesional. Entre otros altos cargos ha sido Director General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio
de Sanidad, Vicerrector de la Universidad Internacional Menéndez Pelayo, Decano de la Facultad de Ciencias
Sociales y Juridicas de la Universidad Carlos Ill de Madrid, y Presidente de la Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria y Nutricién. Es uno de los mas cualificados especialistas esparioles en el campo del medicamento,
siendo autor de numerosas monografias en la materia. Es responsable de numerosas iniciativas de formacion

en los campos de la economia y del derecho farmacéutico

2 El Departamento de Economia de la Universidad Carlos Ill de Madrid es Centro de Excelencia Maria de
Maeztu (referencia: MDM 2014-0431) reconocido por el Ministerio de Economia y Competitividad para
2015/2019. También es beneficiario de la beca MadEco-CM (referencia: S2015/HUM-3444) concedida por la

Consejeria de Educacion, Juventud y Deportes de la Comunidad de Madrid para 2016 -2019.
3 Vida y Faus, 2017
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Estas caracteristicas se aprecian claramente si repasamos las principales garantias que
el Derecho Farmacéutico persigue establecer y mantener en defensa de los
consumidores/pacientes limitandonos al punto de vista de los productos, pues por
razones de espacio no podemos entrar a considerar las que se refieren al personal y los
servicios sanitarios.

PRIMERA GARANTIA

EVALUACION TECNICO-SANITARIA O DE SALUD PUBLICA DE LA
EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS,
FUNDAMENTO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

Los medicamentos en los paises desarrollados y desde luego en Europa son sometidos a
diferentes procesos de evaluacion para garantizar el bienestar de los ciudadanos. La
primera fase, que es larga, de gran complejidad y exige cuantiosos recursos y una
legislacion detallada es la evaluacion técnico-sanitaria de los aspectos farmacologicos,
toxicologicos y clinicos, que trata de comprobar que el balance entre la eficacia y la
seguridad de los medicamentos es positivo desde el punto de vista de la salud. También
comprueba que tengan la calidad adecuada y que estan adecuadamente nombrados y
acompaiiados de una informacién correcta.

El fundamento cientifico de la evaluacion clinica son los ensayos clinicos controlados y
aleatorizados, que deben seguir unos métodos cientificamente avanzados y exigentes.
El desarrollo de esta legislacion y procedimientos de evaluacion tiene su origen en los
EE.UU con las enmiendas Kefauver-Harris a la Food, Drug and Cosmetics Act de 1962,
que establecid estos requisitos en respuesta a la catastrofe de la talidomida. Pronto
fueron incorporados a la legislacion europea.

La European Medicines Agency (EMA) es hoy la agencia europea encargada de realizar
estas evaluaciones -en colaboracion con las autoridades nacionales- para los
medicamentos méas innovadores y de mayor trascendencia, de acuerdo con la extensa
regulacion que ha venido siendo promulgada a lo largo de més de 50 afos por el
legislador europeo.

En Espana el organismo correlativo es la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), que est4 bien dotada de personal técnico y tiene un
elevado prestigio, como prueba que es uno de los organismos nacionales que mas
intensamente colabora con la EMA.

La evaluacion de seguridad y eficacia puede hacerse en términos absolutos o bien en
términos comparativos. En este altimo caso el objetivo es contrastar si el nuevo
medicamento es superior o no a los tratamientos disponibles. Segin la legislacién
europea la regla es la primera, pero progresivamente la EMA cada vez avanza més en
las evaluaciones comparativas.

Esta primera garantia se basa forzosamente en ensayos clinicos, es decir, en estudios en
condiciones ideales o de laboratorio, con muestras pequeias de poblacion.

Pero interesa ir mas alla de la eficacia y comprobar, una vez que el medicamento se usa
ampliamente en poblaciones grandes, que, ademas, es efectivo en las condiciones de uso
de la vida real . Por ello, actualmente se concibe la evaluacion de seguridad y eficacia no



como un acto dnico ligado a la autorizacion de comercializacion, sino como una
actividad permanente, durante toda la vida del medicamento.

La regulacion europea, por ejemplo a través de los planes de riesgo, esta desarrollando
esta orientacion. Aunque la evaluaciéon de seguridad y eficacia, especialmente si se hace
en términos comparativos, tiene una gran trascendencia econémica, no es su objetivo
plantear un examen de los costes del medicamento, ni por tanto dice nada acerca de su
eficiencia. Un medicamento seguro y eficaz puede aportar una pequena mejora
terapéutica pero luego resultar a un coste muy alto.

SEGUNDA GARANTIA
REGULACION DE LOS PRECIOS

Teniendo en cuenta la presencia de imperfecciones en los mercados farmacéuticos -
sobre todo por imperfecciones y asimetrias en la informaciéon disponible para los
agentes y fenomenos monopolisticos-y la existencia de patentes, muchos paises
europeos y de fuera de Europa regulan los precios de los medicamentos para proteger a
los consumidores y como un mecanismo de control de costes y del gasto publico, pues,
como vamos a ver a continuacion, en muchos paises los medicamentos estan
subvencionados con fondos publicos.

Esta regulacion o intervencion de precios constituye la segunda garantia. Es de una gran
complejidad y dificultad. Admite variados métodos: investigacion de los costes (“cost-
plus“ en inglés); precios de referencia internos o comparacién con los tratamientos
similares existentes en el pais, que se puede aplicar a los productos de nueva
comercializacion o a los que ya llevan tiempo en el mercado; precios de referencia
internacionales, pomposa denominacién que se usa para referirse a la adopciéon de los
precios ajenos como guia para los propios; precios basados en el valor, que ponen el foco
en los beneficios que el medicamento proporciona al paciente, lo que exige llegar a
valorarlos por los resultados en términos de las mejoras en salud que generan.

Este enfoque no debe hacer olvidar el lado de los costes, pues las condiciones de
produccion también son relevantes. El agua en las regiones lluviosas es muy barata
aunque produce grandes beneficios. En la formacion de su precio no juegan sélo estos
ultimos, sino también su abundancia y la baratura de los costes de produccion. Un
sistema indirecto de controlar los precios es el del Reino Unido donde la variable
relevante son los beneficios empresariales.

TERCERA GARANTIA.
FINANCIACION PUBLICA (REIMBURSEMENT)

En Europa y otros paises, los sistemas publicos de salud financian o subvencionan — en
mayor o menor medida - una gran parte de los medicamentos aprobados para su
comercializacion, es decir que han superado la primera garantia.

También es asi en los EE.UU. en el marco del MEDICAID (seguro publico de salud para
los pobres) y, desde hace pocos afios, en el MEDICARE (seguro publico de salud para
los mayores.
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En Espana las prestaciones farmacéuticas son tradicionalmente muy generosas. Las
autoridades financiadoras tienen entonces que tomar la decision de incluir o no en la
financiacion publica (“reimbursement” en inglés, “remboursement” en francés) los
medicamentos de nueva comercializacion. Esto se conoce como la tercera garantia.

La segunda y la tercera garantias, es decir la regulaciéon de precios y la financiacién
publica, estan muy relacionadas y suelen corresponder a una misma autoridad, por
ejemplo los Ministerios de Sanidad.

CUARTA GARANTIA.
EVALUACION ECONOMICA O DE LA EFICIENCIA.

Para garantizar que los recursos publicos se gastan adecuadamente y la sociedad obtiene
algo valioso como contraprestacion por el dinero gastado, desde finales del Gltimo siglo
se han desarrollado métodos, regulaciones y organismos con el objetivo de evaluar si el
beneficio incremental que genera un medicamento candidato a la financiacion publica
compensa el coste incremental que va a suponer.

Estos métodos estin en la tradicion del analisis coste-beneficio y surgen por las
insuficiencias del mercado y del sistema de precios ante medicamentos que presentan
problemas de informacién incompleta y asimétrica.

El pais pionero fue el Reino Unido con su National Insitute for Health and Clinical
Excellence (NICE). Después, en otros paises han surgido organismos con similar
mision, como la Tandvards-Och Lakemedelsformansverket (TLV), Agencia de
Prestaciones Dentales y Farmacéuticas en Suecia; la Haute Autorité de Santé (HAS) en
Francia; la Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) en Italia o el Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), Instituto para la Calidad y la
Eficiencia de la Asistencia Sanitaria en Alemania.

Los métodos varian, pero los més importantes para el NICE y otras agencias son el
andlisis coste-efectividad y el andlisis coste-utilidad. Este ultimo concluye calculando
una ratio incremental coste-utilidad, en términos de los euros incrementales que supone
el nuevo tratamiento frente a aquel con el que se compara, por cada afio de vida ajustado
por calidad (AVAC) adicional ganado, una medida de resultados en salud que tiene en
cuenta la calidad de vida. Muchas veces es necesario disponer también de un consenso
acerca del tope que se esta dispuesto a pagar por cada AVAC.

Estos métodos de evaluacion econémica ayudan a tomar decisiones racionales a la hora
de fijar precios o resolver sobre la financiacion y por eso se han difundido ampliamente
en Europa y también estan siendo usados cada vez més en los Estados Unidos.

Desgraciadamente en Espafia a pesar de que existe un gran potencial profesional
en muchos ambitos para desarrollar adecuadamente estas tareas y hay iniciativas
Diversas a muchos niveles que tienen como fruto estudios de este tipo, la
Administracion General del Estado no ha terminado de organizar de forma sistematica
estas evaluaciones. Ello es asi a pesar de que la Ley de garantias y de uso racional de los
medicamentos contiene algunas previsiones al respecto que no se han desarrollado ni
reglamentariamente ni llevado a la practica.



QUINTA GARANTIA.
IMPACTO PRESUPUESTARIO.

Aunque un medicamento sea eficiente en relacion con los comparadores, puede ocurrir
que el presupuesto necesario para financiarlo sea muy elevado. Por eso es necesario
realizar ademas un analisis de impacto presupuestario. A este analisis se le llama la
quinta garantia, que tiene en cuenta la sostenibilidad o viabilidad del sistema sanitario.

Este tipo de estudios son, naturalmente, de gran interés para las autoridades que
deciden la incorporacion de nuevas terapias a la financiacion puablica. Son estudios que
presentan mas dificultades metodologicas de lo que a primera vista pareciera. Por
ejemplo, las relacionadas con la estimacién de los pacientes que pueden ser tratados con
la nueva terapia, que pasa por el conocimiento de la incidencia y la prevalencia de la
enfermedad a la que se dirige el medicamento, datos epidemiologicos que muchas veces
no se conocen. También es dificil prever el ritmo de implantacién del nuevo
medicamento en el mercado y la cuota que podra llega a absorber.

¢QUE VA}LORACIC)N PODEMOS HACER DEL GRADO DE IMPLANTACION DE ESTAS
GARANTIAS EN ESPANA?

Podemos hacer un breve repaso agrupandolas en tres cuestiones: evaluacion de eficacia
y seguridad, precios y financiacion publica y evaluacion de eficiencia.

Evaluacién de eficacia y seguridad

Se reconoce ampliamente que la evaluacién de eficacia y seguridad, que realizan
conjuntamente EMA y AEMPS, alcanza un nivel comparable al de cualquier pais de
la Unién Europea. Ademaés, esta Agencia, en colaboraciéon con las comunidades
autonomas, desde hace cinco afos realiza Informes de Posicionamiento Terapéutico
(IPT), que constituyen ejercicios de evaluacién comparativa que permiten conocer
su opinion oficial sobre la aportacion terapéutica de los nuevos medicamentos mas
importantes en relacion con los tratamientos disponibles.

Estos informes constituyen una importante contribucién a la practica clinica y
también pueden facilitar la realizaciéon de evaluaciones econ6micas4

En la evaluacion de seguridad y eficacia sin duda hay campos de mejora, no sélo
incrementales sino incluso de concepto, por ejemplo la generalizacion y la eficacia
legal de las evaluaciones comparativas. Sin embargo, aqui las reformas deben
plantearse y desarrollarse a escala europea.

Intervencion de precios y financiacion puablica

Por el contrario, también se reconoce ampliamente que la situacion no es
satisfactoria ni en cuanto a la intervencion de precios ni en cuanto a la financiacion
publica. Véanse por ejemplo respecto de la intervencién de precios las opiniones
recientes de organismos independientes como la Comision Nacional de Mercados y
Competencia (2015 y 2015) y el Tribunal de Cuentas (2017).

Ambos son campos dificiles para la politica publica pero en los que pensamos que
son posibles reformas de calado que pueden inspirarse en algunos ejemplos mas

4 Lobo, 2014
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avanzados de ciertos paises europeos. En efecto, la intervencion de precios de los
medicamentos presenta varios problemas graves:

v' Legislacion insuficiente. Los criterios que recoge la Ley de Garantias y Uso
Racional del Medicamento son discutibles y no han sido desarrollados en ningtin
detalle. Un Real Decreto sobre intervencién de precios lleva en estudio varios
anos desde que fue anunciado y todavia se aplica el de 1990.

v’ Falta de métodos y criterios claros.

v' Falta de transparencia en cuanto a los métodos y en cuanto a los resultados.
Hoy para un consumidor medio incluso resulta dificil saber cual es el precio que
va a pagar por un medicamento si lo quiere adquirir de su bolsillo. Las decisiones
sobre precios han estado afnos sin publicarse aunque afortunadamente esto se ha
corregido hace unos meses. El problema —compartido con otros paises europeos
- se ha agravado por la tendencia actual a mantener reservados los precios reales
de financiacidn que se acuerdan con las empresas, para impedir que sean tenidos
en cuenta por otros paises.

v" Organizacion insuficiente. La Direccion General de Cartera de Servicios y
Farmacia y la Comision Interministerial de Precios de medicamentos tienen una
carga de trabajo enorme y medios escasos y reducido personal técnico.

v' Excesivo intervencionismo. Por ejemplo, los precios de los medicamentos
genéricos podrian liberalizarse y seguramente bajarian respecto del nivel actual.
Este intervencionismo también provoca que la cuota de mercado de los
medicamentos genéricos esté estancadas

Evaluacién econ6mica o de eficiencia

La situacién en cuanto a la evaluacién econémica o de eficiencia es todavia peor. Al
nivel del Gobierno central sencillamente no estd organizada ni se exige
sistematicamente a las empresas. Algunas de las escasas previsiones legales al
respecto de la LGURM no se han cumplido, como la creacion de un comité asesor
del Ministerio en esta materia. A este nivel central existen pues importantes
insuficiencias legales y organizativas y ademas Espafia carece de las bases de datos
de costes unitarios y otras indispensables para realizar estos analisis®.

Siguen vigentes, pues, las palabras de la Asociacion de Economia de la Salud” , sobre
la no implementacién de la evaluacion de eficiencia de medicamentos en Espaiia,
“el escaso impacto que tiene en las decisiones sobre las tecnologias y que la
generacion de un mayor conocimiento y propuestas sobre como adoptarla... en la
toma de decisiones se ha convertido en una necesidad inminente a la que debe darse
la oportuna respuesta de caracter practico y aplicable.”

En conclusion el desarrollo de las cinco garantias expuestas al principio es en nuestro
pais desigual. Las tocantes a la salud publica pueden considerarse al nivel general
europeo, que también admite margenes de mejora como hemos dicho. En cambio en las
areas de contenido mas econémico (precios, financiacién publica y evaluacion de la
eficiencia) hace falta un fuerte impulso para que se apliquen de forma plena.

5 Sobre todas estas cuestiones me extiendo en Lobo, 2013, 2015 y 2016.
6 Véanse mis reflexiones en Lobo, 2017
7 Asociacion de Economia de la Salud, 2008
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BLOQUE I

MARCO LEGAL E INSTITUCIONAL

Este Curso es un manual de legislacion farmacéutica estatal que recoge
referencias a la normativa europea de aplicacion y a las normas autonomicas de
desarrollo. Para facilitar la visualizacion y ubicacion de los temas, el Curso se
vertebra siguiendo, en cierto modo, la estructura de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (Texto
refundido del Real Decreto Legislativo 1/2015), que actiia como eje fundamental de
la obra. Los textos del Curso se desarrollan de modo progresivo del bloque primero,
de caracter introductorio, al bloque décimo.

El presente Bloque debe pues entenderse como una introducciéon general al
Curso contextualizando el derecho farmacéutico como parte del “derecho sanitario”
del que debe ser entendido como un ambito especifico.

Se estructura en dos grandes capitulos, en el primero, Derecho Farmacéutico,
se definen los conceptos juridicos béasicos, se describen los marcos de referencia, los
fundamentos y caracteristicas de la legislacion farmacéutica y las normativas mas
significativas, tanto europea como estatal y autonémica. En el segundo, se lleva a
cabo una panoramica general de la Administracion Farmacéutica en sus distintos
niveles: europea, estatal y autonémica, describiendo sus instituciones y unidades
fundamentales, sus antecedentes, estructuras actualmente vigentes y sus relaciones
institucionales.

El alumno debera obtener con la lectura y estudio de los materiales de este
Bloque un conocimiento preciso y una buena comprensién de los referentes
normativos e institucionales de los medicamentos y de la actividad farmacéutica.
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DERECHO FARMACEUTICO!

La proteccion de la salud y la asistencia sanitaria son servicios esenciales en
las sociedades avanzadas; en el entorno europeo la regulaciéon y la prestacion de
tales servicios es mayoritariamente responsabilidad de las Administraciones
publicas y constituyen un componente significativo del llamado “Estado del
Bienestar”.

La regulacion de la proteccion de la salud y de los derechos a la asistencia es
objeto del ordenamiento sanitario, que toma como base, en Espafia, el mandato de
los articulos 41 y 43 de la Constitucién. El ordenamiento sanitario, cuya norma
basica es la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, engloba distintos
sectores, entre otros, el “derecho farmacéutico” relativo a los medicamentos y a la
actividad farmacéutica que por sus singulares caracteristicas dispone de un
tratamiento diferenciado. El acceso a los medicamentos, por su parte, es una de las
garantias del Sistema Nacional de Salud que se canaliza en forma de la denominada
“prestacion farmacéutica” que facilita a los ciudadanos medicamentos y productos
sanitarios como parte sustancial de la asistencia sanitaria publica2.

La importancia del derecho farmacéutico es directamente proporcional al
impacto del sector de los farmacos en la salud y en la sociedads. Los medicamentos
y productos sanitarios constituyen un factor esencial en la asistencia sanitaria por
su contribuciéon imprescindible al éxito de la medicina actual, caracterizandose por
ser desde el punto de vista juridico uno de los sectores con mayor regulacion.

La intervencion publica en todas las fases de la vida de los medicamentos es
exhaustiva para lo que se ha desarrollado en los distintos &mbitos administrativos
una extensa y muy especializada Administracién Farmacéutica en todos los paises
avanzados. La importancia econdmica del sector (un tercio del gasto sanitario total
en el conjunto de la OCDE) la muestra, por ejemplo, el que en Espaia alcance en
cifras anuales (2015) casi los diez mil de millones de euro, lo que representa un
1,63% del PIB, siendo el 63% gasto publico y el 37% privados.

Las caracteristicas de este sector que configuran su régimen juridico singular
-que luego veremos- podrian resumirse en los siguientes rasgoss:

» Industria sometida a un régimen exigente en todos los aspectos
» Regulacién en el acceso al mercado

» Fomento de la I+D e importancia clave de las patentes

» Estructura oligopolistica de mercado

» Preponderancia del aseguramiento piiblico

= Limitaciones estrictas de la promocion y publicidad

» Intervencion de precios y margenes

= Regulacion de la distribucion

"7 Sobre los retos actuales del derecho farmacéutico véase la Leccion Inaugural de esta edicién 2018 del CBDF©
a cargo de FELIX LOBO, profesor de la Universidad Carlos Ill de Madrid

2 Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, de Cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud.
3 Sobre el tema véase FELIX LOBO: “La economia, la innovacién y el futuro del Sistema Nacional de Salud
espaniol”, Funcas, Madrid 2017

4 EAE BUSINESS SCHOOLL “El gasto farmacéutico en Espafia en 2015" (2016).
http://mba.americaeconomia.conmy/sites/mba.americaecconomia.com/files/eae business school. el gasto farmac

eutico 2014.pdf

5 FELIX LOBO “Introduccién a la regulacién del sector farmacéutico en Espafia” en el Tratado de Derecho
Farmacéutico, Aranzadi 2017
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12 MARCOS DE REFERENCIA DEL ORDENAMIENTO
FARMACEUTICO DE ESPANAS.

Para entender adecuadamente los fundamentos y rasgos de nuestro derecho
farmacéutico conviene contextualizarlo en el marco externo, de un lado el marco
internacional y de otro -y més destacado- en el marco comunitario ya que desde la
entrada de nuestro pais en la Unién Europea en 1986 el derecho comunitario es el
principal motor de la evolucién del derecho farmacéutico espaiol.

1.1.  Marco internacional y multilateral.

El actual marco de referencia de la legislacion farmacéutica espanola es, sin
duda, el derecho comunitario?, pero ademas de esa normativa (vinculante para
Espafia como miembro de la UE) otros organismos internacionales son fuente de
regulaciones farmacéuticas que vinculan a Espafia como, entre otras, las Naciones
Unidas (ONU) y, en su seno, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)8.

En el campo de los medicamentos la funcion regulatoria més significativa de
la OMS a nivel mundial es la determinacion de lo que se denominan “medicamentos
esenciales” aquellos destinados a satisfacer las necesidades farmacolbgicas
prioritarias de salud y que se integran en una Lista oficial “Lista de Medicamentos
Esenciales (LME)” (tltima revision 20159). La lista de medicamentos esenciales
contiene un inventario de medicamentos utilizados en el tratamiento de problemas
de salud a nivel mundial. La LME se selecciona por un Comité!° atendiendo a la
prevalencia de las enfermedades y a su seguridad, eficacia y costo-eficacia
comparativa. En base a esta seleccién la OMS publica una Lista-modelo que ha
sido adaptada en mas de 150 Estados (prioritariamente para paises en via de
desarrollo) y en base a las cuales se han aprobado mas de 130 guias farmacoldgicas
de tratamiento en estos paises. Esta funcion de la OMS para los paises desarrollados
como es Espafia es poco significativa.

Otra referencia del papel de las Naciones Unidas es el campo de las sustancias
psicoactivas con potencial adictivo'2 que se rigen por la Convencién Unica de 1961y
el Convenio de 1971 sobre sustancias psicotropicas cuyas actualizaciones
corresponden a la OMS.

De las actividades de la OMS relevantes para el sector hay que destacar, como
fuente de regulacion, la armonizacion de los requisitos técnicos de registro de
medicamentos que corresponde a las entidades ICH y VICH surgidas de las
Conferencias de Autoridades de Regulacién de Medicamentos (CIORF/ICDRA)
promovida por la OMS en Paris en 1989. La ICH (Conferencia de armonizacion de

6 Cuestion redactada por Diego Martinez para la edicién 2017

7 La Union Europea tiene personalidad juridica y cuenta con un ordenamiento juridico propio, distinto del Derecho
internacional. El Derecho de la Unién Europea tiene un efecto directo o indirecto sobre la legislacion de los Estados
miembros, por lo que, una vez que entra en vigor, pasa a formar parte del sistema juridico de cada Estado miembro.
8 http.//www.who.int/es/

9 La OMS considera esenciales a los medicamentos que cubren las prioridades de salud de la poblacién. Se
pretende que, en el contexto de los sistemas de salud existentes, los medicamentos esenciales estén disponibles
en todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada,
y a precio asequible. http://www.who.int/fopics/essential medicines/es/

10 Comité de Expertos de Seleccion y Uso de Medicamentos Esenciales de la OMS

" Una lista modelo, preparada inicialmente en 1977, y revisada cada dos afios, proporciona a los Estados es un
ejemplo adaptable a sus necesidades nacionales. La primera lista, confeccionada en 1977, incluia 208
medicamentos esenciales para luchar contra la carga mundial de morbilidad de esa época, en la actualidad, la lista
incluye 340 medicamentos

12 VVéase el capitulo correspondiente en el Bloque Tercero
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requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos de uso humano):3
esta integrada por instituciones oficiales y sectoriales de los tres grandes mercados
farmacéuticos mundiales: Europa, USA y Jap6n. En la ICH participan la Comision
Europea, la Federacion de la industria farmacéutica europea (EFPIA) la FDA
americana y la Asociacion de investigadores y fabricantes de productos
farmacéuticos americanos (PhRMA), la Administracién sanitaria japonesa y la
Asociacion japonesa de fabricantes de productos farmacéuticos (JPMA).

La ICH trabaja con el objetivo de evitar la repeticion de las pruebas llevadas
a cabo durante la investigacion y el desarrollo de nuevos farmacos, mediante una
armonizacion de las exigencias técnicas y requisitos de los expedientes de registro.
En caso de alcanzar consenso ICH emite “Directrices tripartitas” que seran
incorporadas al acervo regulatorio en los tres mercados.

Similar funcién en el &mbito de los medicamentos veterinarios corresponde
a la Conferencia Internacional para la Armonizacién de Medicamentos Veterinarios
(VICH) en cuyo seno se establecen las guias para la armonizacién de los requisitos
de registro de este tipo de medicamentos. En la actualidad estas entidades trabajan
para ampliar la armonizaciéon al reconocimiento mutuo de las inspecciones de
laboratorios.

En la misma linea y ambito multilateral es de resenar el trabajo de la OCDE,
que integra los paises occidentales de ambos lados del atlantico y Japén, en favor de
un estatuto juridico comiin del medicamento entre sus paises miembros, uno de
cuyos esfuerzos mas exitosos es la armonizacion de las buenas practicas de
laboratorio BPL a través de una serie de guias de practica industrial?s.

A nivel europeo continental, al margen de la UE, una fuente de tratados
relevantes en el ambito de la Farmacia es el Consejo de Europa® que constituye la
organizacién europea mas antigua creada en 1945 y de la que forman parte 47
Estados todos los europeos del Este y del Oeste. El Consejo de Europa se mantiene
muy activo en el campo de la seguridad de los medicamentos para lo que cuenta con
la Direccion Europea de Calidad de los Medicamentos y la Asistencia Sanitaria
(EDQM)7 con sede en Ginebra. La EDQM trabaja en coordinacion con la OMS en
una serie de guias técnicas!8 y, entre otras funciones, gestiona la Farmacopea
Europea®9. El Consejo de Europa a través de la EDQM ha impulsado una serie de
Resoluciones y Convenciones en el ambito farmacéutico como, por ejemplo, la
Resolucion ResAP de 2001 sobre el papel del farmacéutico en el marco de la
seguridad sanitaria y mas recientemente (en 2010) la Convencion sobre la
falsificacion de medicamentos y productos sanitarios como amenaza para la salud
publica (MEDICRIMEN?20) suscrita por Espafa.

18 http.//www.ich.org
4 hitp://www.vichsec.org

15 Véase la serie de guias BPL en OCDE en http://www.oecdilibrary.org/environment/oecd-series-on-principles-of-
good-laboratory-practice-andcompliance-monitoring 2077785x

16 http.//www.coe.int/en/web/portal/home

17 hitps.//www.edqm.eu/en

'8 Sangre, antibidticos, trasplantes, células y tejidos, cosméticos, envasado, etc.

9 Actualmente en revision su novena edicion. Véase el catalogo general de sus publicaciones en
https.//www.edgm.eu/en/Guide-to-EDQM-Publications-1647.html donde esta disponible en castellano la séptima
edicion

20 http.//www.coe.int/en/web/medicrime/home
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1.2. Derecho comunitario2.

1.2.1. Ambitos de intervencion.

Como se ha dicho, nuestra legislacion farmacéutica contemporanea es un
reflejo, en gran medida, del desarrollo de la legislaciéon sobre medicamentos de la
Union Europea que ha desplegado, desde la Directiva 65/65 hasta hoy, una extensa
regulacion para la armonizacion de estos productos en el conjunto de la Comunidad
en aras de la libre circulacion y la transparencia del mercado interior. En la tabla
adjunta se resumen sus hitos mas significativos desde 1965 hasta 2016.

DERECHO EUROPEO SOBRE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Hitos:
1965 Directiva 65/65 Principios basicos de la regulacion de
medicamentos.
Directivas 75/318 y 75/319 Mismos estandares (calidad, seguridad
1975 y eficacia). Procedimiento multi-Estado. Creacion del Comité de
Medicamentos (CHMP).

1083 Directiva 83/750 Reconocimiento mutuo.

1989 Diregtivas 87/22 Biotecnolégicos;-89/342 Inmunolégicos; 89/343
Radiofarmacos; 89/381 Hemoderivados.

Directivas 92/25 Distribucion, 92/26 Clasificacion/receta, 92/27

1992 Etiquetado y prospecto, 92/28 Publicidad/informacion y 92/73

Homeopdticos.

1993 Direct.iva 93/42 Productos sanitarios. Reglamento 2309/93
Creacion de la EMA.

2000 | Reglamento 141/2000 Huérfanos.

Directivas 2001/82 y 2001/83 Coédigos europeos (humano y

veterinario).

Reglamento 726/2004 Autorizacion y control de medicamentos

2004 |(EMA). Directiva 04/24 Medicamentos Tradicionales de

Plantas.

2006 | Reglamento 1904/2006 Pedidtricos.

2007 | Reglamento 1394/2007 Terapias Avanzadas.

2008 | Reglamento /2008 LMR en Medicamentos veterinarios.

2009 | Reglamento 1223/2009 Cosméticos

2010 | Reglamento 1235/2010 y Directiva 2010/85 Farmacovigilancia

2011 Directiva 2011/62 Medicamentos falsificados.

Reglamento 929/2013, Organismos notificados, y Directiva

2001

2013 2013/655, Reivindicaciones de cosméticos.

014 Reglamentos.357/2o14, estudios de po-st-aul.“orizacio’n, 537/2014,
Ensayos Clinicos y 622/2014, Venta a distancia.

016 Reglamentos UE 2017/745 de Productos sanitarios y 2017/746 de

Productos de diagnostico in vitro.

No obstante esta numerosa normativa comunitaria, la transparencia del
mercado comunitario de medicamentos sigue estando limitada al existir, por
razones de salud publica, y a causa de las diferencias nacionales en la financiaciéon

21 MANGAS MARTIN, ARACELI y LINAN NOGUERAS, DIEGO J.: “Instituciones y Derecho de la Unién Europea”
(62 edicién) Tecnos, Madrid 2010. VALVERDE LOPEZ, JOSE LUIS: “Estatuto del medicamento en la Unién
Europea”, (en la obra colectiva: “Espafia y Europa: un ideal sanitario”). MSC, Madrid 2001. SUSANA ALBA
ROMERQ: “Farmacia y Unién Europea” Madrid 1995
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de la asistencia sanitaria, numerosas restricciones a una autentica libertad de
circulacion de estos productos y servicios.

Es importante subrayar que la UE carece de competencias en lo que se refiere
a los sistemas de Seguridad Social (sistemas que condicionan extraordinariamente
los mercados farmacéuticos nacionales) y, en consecuencia, recordar que no hay
armonizacién comunitaria en cuanto a las prestaciones farmacéuticas de los
distintos paises, ni en cuanto a precios y ni en lo relativo a financiaciéon publica.

OBJETIVOS DEL DERECHO EUROPEO

MERCADO INTERIOR TRANSPARENCIA

Con la libre circulacion de En la fijacion de precios y en los
medicamentos, bajo criterios de mecanismos de financiacion de los
calidad, seguridad y eficacia. sistemas nacionales de salud.
Directiva 65/65 Directiva 89/105

En esos aspectos la armonizacion comunitaria apenas si ha progresado, solo
se abord6 timidamente en la Directiva 89/105, relativa a las medidas de
transparencia (en la fijacion de precios y financiacién de medicamentos en los
Estados miembros de la UE). Las grandes diferencias de renta y de desarrollo
econdémico entre los 27 Estados miembros de la UE, que se han mencionado, no han
permitido avanzar en esos terrenos. Un ejemplo se ha puesto de manifiesto con el
fracaso reciente de la propuesta del Parlamento de una nueva Directiva de
transparencia en sustitucion de la obsoleta 89/105, que no ha contado hasta ahora
con apoyos suficiente para su aprobacion22.

Finalmente hay que poner de relieve en el proceso de configuracion del derecho
europeo de medicamentos el papel que corresponde al Tribunal de Justicia, con sede
en Luxemburgo, que a través de diversos pronunciamientos ha venido -desde hace
més de cuarenta afo- orientando y matizando la legislacion comunitaria y
reinterpretando la legislacion de los Estados 23 a la luz de los principios
constitucionales en temas tales como el concepto de medicamento24, el comercio
paralelo, la distribucion mayorista, la propiedad de las Farmacias, el medicamento
genérico, las patentes, el precio y reembolso, la publicidad o la venta minorista y por
internet, etc.

1.2.2. Principios constitucionales de la UE.

La Unién Europea no es una entidad internacional con personalidad juridica
y funciones al margen de las de los paises que la integran, sino una entidad
supranacional con “soberania” propia que actiia en base a una cesion parcial de
soberania de los Estados miembros. La Uni6n es una entidad en permanente

22 |a propuesta fue presentada por el Parlamento en 2012 y emplaza a los Estados en dos aspectos
fundamentales: fijar plazos para decidir mas agilmente si un medicamento que ha sido autorizado por la EMA va
a ser financiado y comercializado en sus territorios y, en caso de que no lo sea, obligar a que ese Estado explique
las razones de su decision. La propuesta de directiva, que planteaba una drastica reduccién de los plazos de
autorizacion y de financiacion en cada Estado, fue objeto consulta publica por la Comision para recoger la
sensibilidad del sector. Lo que se pretendia es una politica de precios y financiacion basada en criterios objetivos
y comprobables de aplicacion por igual en la UE a las medidas nacionales, regionales o locales para controlar la
cobertura efectiva por los sistemas de seguro

23 El Tribunal es garante del derecho comunitario y de su adecuada aplicacion en los sistemas juridicos nacionales.
Sus sentencias tienen caracter vinculante para los Estados miembros

24 VVéase uno de los primeros ejemplos de la accién de la jurisprudencia europea en la STJCE de 30 de noviembre
de 1983, asunto 227/82, Leendert van Bennekom.
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proceso de integracion que busca una formula original de creaciéon de un supra-
Estado que armonice los regimenes nacionales en aras a la libertad de circulacion y
a la garantia de la igualdad en un mercado interior entre todos los paises miembros,
una parte importante de los cuales se ha dotado, ademés, de una moneda comtn.
La clave de la actuacion de la UE en el &mbito farmacéutico, como en otros ambitos,
son las competencias otorgadas por los Estados a la Unién que se han plasmado en
los sucesivos Tratados, su verdadera constitucion. En virtud de tales competencias
la UE adopta su legislacion con efecto para todos sus Estados miembros.

PRINCIPIOS CONSTITUCIONALES DE LA UE.

e Libertad de circulacion de capitales.
e Libertad de circulacion de trabajadores.

e Libertad de circulaciéon de mercancias y de servicios.
v' Medicamentos (procedimientos europeos de autorizacion y
control de medicamentos).
v’ Servicios farmacéuticos (mutuo reconocimiento de titulos y
libertad de establecimiento).

DELIMITACION Y EJERCICIO DE LAS COMPETENCIAS
LEGISLATIVAS EN LA UE.

e La delimitacion de las competencias de la Union se rige por el
principio de atribucion.

e El ejercicio de las competencias de la Unién se rige por los
principios de subsidiariedad y proporcionalidad (articulo 5
TUE?5).

Respecto a la legislacién comunitaria debe recordarse, como nocién bésica,
que se integra por normativas de dos tipos: “derecho primario” y “ derecho
derivado”. Los sucesivos Tratados historicos constituyen el “derecho primario”

Y y
son, como se ha dicho, el fundamento de las actuaciones de la UE. Sobre la base de
las atribuciones otorgadas por los Tratados se promulgan diversos tipos de actos
legislativos que se denominan en su conjunto “derecho derivado” ue incluye

y Y
Reglamentos, que son vinculantes para todos los ciudadanos y por tanto se aplican
directamente, Directivas, que vinculan a los Estados y requieren normas nacionales
y
de transposicion previas a su aplicacion 26 , Decisiones, DictaGmenes Yy
Recomendaciones?.

FUENTES DEL DERECHO COMUNITARIO.

25 Vlersion consolidada. de los Tratados de la Unién Europea y de Funcionamiento de la Unién Europea (véase el
Diario Oficial de la UE, serie C, del 26 de octubre de 2012).

% | a falta de transposicion a la legislacion interna supone la apertura a los Estados de un procedimiento de
infraccion por parte de la Comisién que actua de “guardiana de los Tratados”

27 | a Decision regula situaciones concretas relativas a destinatarios especificos. La Recomendacion y el Dictamen
no crean derechos ni obligaciones en los destinatarios, pero pueden ofrecer orientaciones en relacion con la
interpretacion y el contenido del Derecho de la Union
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e Tratados.

DERECHO DERIVADO

e Reglamentos.
e Directivas.
e Decisiones, Dictamenes y Recomendaciones.

1.2.3. Procedimiento legislativo.

El procedimiento legislativo ordinario en la UE reserva la iniciativa a la
Comision y la deliberacion y aprobacion de las normas conjuntamente al Consejo y
al Parlamento (“codecision28). Comienza a instancia de la Comisiéon que elabora
proyecto legislativo en las Direcciones Generales competentes. La iniciativa suele
tener distintos antecedentes, contactos informales con agentes interesados (a veces
a través de los lobbies), encuestas o reuniones de grupos sectoriales interesados y,
en su caso, los denominados libros verdes y libros blancos.

El procedimiento de aprobacién conjunta se realiza en tres fases sucesivas de
consenso, en primera lectura (entre un afio y quince meses), en segunda lectura (seis
meses) si no se ha alcanzado acuerdo, y, caso de discrepancia persistente, a través
de una fase final en una tercera lectura (dos meses) por un Comité paritario de
conciliacion. La duracion del proceso es dilatada y no hay limite temporal. En el
Parlamento el debate se lleva a cabo en la Comision de Medio Ambiente, Salud
Publica y Seguridad Alimentaria (ENVI)29. Por el Consejo la discusion se lleva a cabo
en Grupos de Trabajo especializados integrados por expertos de los Estados y por la
Comision, estos Grupos funcionan bajo la direcciéon de cada Presidencia semestral
y rinden cuentas ante el Comité de Representantes Permanentes (COREPER).

1.2.4. Principales disposiciones.

En la tabla siguiente se recogen de modo sintético las principales disposiciones
comunitarias en vigor relativas a productos farmacéuticos que, como se vera en los
diferentes capitulos, han sido traspuestas en su caso al derecho interno espafol
mediante numerosas disposiciones reglamentarias (Reales Decretos) y sucesivas
modificaciones de la Ley 29/2006 actualmente recogidas en su texto refundido
(Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio).

MARCO COMUNITARIO REILATIVO A PRODUCTOS

FARMACEUTICOS.
DERECHO ORIGINARIO
DERECHO ORIGINARIO
Articulo 5°
TRATADO DE LA UNION e Principio de atribucién.
EUROPEA 39 e Principio de subsidiariedad.
(TUE/TFUE).

28 Articulo 14, apartado 1, del TUE, «el Parlamento Europeo ejercera conjuntamente con el Consejo la funcién
legislativa”

2% http.//www.europarl.europa.eu/committees/es/envi/home.htm/

30 Versién consolidada
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e Principio de
proporcionalidad
Articulo 114°
e Libre circulaciéon de
mercancia
Articulo 168
e Aunque la Sanidad sea
competencia nacional los
productos farmacéuticos
deberan responder unos
requisitos  elevados  de
calidad y seguridad para
garantizar su circulacion
intracomunitaria
DERECHO DERIVADOs3!

e MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO

e FARMACOVIGILANCIA

e MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO.

e ENSAYOS CLINICOS.

31 Disposiciones mas significativas en vigor

Directivas  2001/82 y
83/CE Codigos europeos de
medicamentos de  uso
humano y veterinario.
Reglamento 726/2004/CE
Procedimiento

Reglamento 141/2000/CE,
Medicamentos huérfanos.
Reglamento
1901/2006/UE
Medicamentos pediatricos.
Reglamento
1394/2007/UE
Medicamentos de terapia
avanzada.

Directiva 2010/84/UE
Farmacovigilancia.
Reglamento 1235/2010/UE
Farmacovigilancia de los
medicamentos autorizados

por la EMA.
Directiva 2011/62/UE
sobre Medicamentos
falsificados.
Directiva 2001/82/CE
Codigo europeo de

medicamentos de  uso
veterinario.

Reglamento 470/2009/UE
Limite Maximo de Residuos
Reglamento 536/2014/UE
Ensayos clinicos
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e Reglamentos 2017/745 y
746 de Productos sanitarios
y de Productos sanitarios
para diagnostico in vitro

e Reglamento 1223/2009/CE
Productos cosméticos

e Reglamento 528/2012/UE

e BIOCIDAS Comercializacion de

biocidas

e PRODUCTOS SANITARIOS

e COSMETICOS

Ademas de las normas sobre productos farmacéuticos debe llamarse la
atencion, en materia farmacéutica, sobre la legislacion europea de armonizacion de
las “profesiones reguladas” en lo que afecta de lleno al campo de la Farmacia una
de las seis profesiones sanitarias armonizadas y coordinadas en aras a garantizar la
libre circulacion de servicios profesionales en la Union.

En base a lo establecido en los Tratados sobre “la progresiva supresiéon de
las restricciones a las profesiones médicas, paramédicas y farmacéuticas y la
coordinacion de las condiciones exigidas para su ejercicio” (articulo 53 TFUES32),
se ha regulado el reconocimiento automatico de un niimero limitado de profesiones,
sobre la base de requisitos de formacién minimos armonizados, un sistema general
de reconocimiento de titulos de formacion y un reconocimiento automatico de la
experiencia profesional. Ademas de un régimen de libre prestacion de servicios.

El reconocimiento reciproco de los titulos se basa en la armonizacion de la
formacion universitaria actualmente enmarcada en el denominado Espacio
Europeo de Educacion Superior (EEES) fruto del Proceso de Bolonia (1999) y del
impulso en la UE de la denominada Estrategia de Lisboa (2005). Por su parte, el
denominado Marco Europeo de Cualificaciones (MEC) es un instrumento
concebido para favorecer la transparencia y la comparabilidad de las cualificaciones
profesionales y constituir una fuente de informacion adicional de utilidad para las
autoridades competentes a la hora de examinar las cualificaciones profesionales
expedidas en otros Estados miembros.

En el Bloque Octavo (Capitulo de Formacion) se detallan las disposiciones de
referencia en este aspecto (principalmente la Directiva 2005/36/CE y sus
posteriores actualizaciones33).

1.2.5. Programas ejecutivos de la UE.

Finalmente senalar que la accion de la UE no solo se limita al campo
legislativo sino que comprende la accion ejecutiva en muchos campos, entre otros
los planes y programas de acciéon que afectan en determinadas materias al mundo
del medicamento. En esa linea se debe mencionar especialmente las acciones de
fomento de la investigacion en el mundo farmacéutico que se encuadra en el VII
Programa Marco de I+D+i de la UE (2014/2010) dentro del cual se comprenden las
denominadas Plataformas Tecnolégicas Europeas (ETPs34) agrupaciones de
entidades interesadas (de transferencia de tecnologia, autoridades publicas,
consumidores de tecnologias, institutos de investigacion, etc.) lideradas por la
industria, como es el caso de la Iniciativa de Medicamentos Innovadores (IMI)35 a

32 Vlersién consolidada

33 Algunas pendientes en la fecha actual (octubre de 2016) de transposicién en Espana.
34 European Technology Platforms.

35 http//www.imi.europa.eu/
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cargo de la patronal farmacéutica europea (EPFIA). Como apoyo a nivel nacional a
las plataformas europeas han surgido las Plataformas Tecnolbgicas Espanolas
(como la espanola de Medicamentos Innovadores); de igual manera, se han
desarrollado Plataformas a nivel regional3®.

36 Este tema sera desarrollado en detalle en el Bloque Quinto
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22 FUNDAMENTOS Y RASGOS MAS SIGNIFICATIVOS!

2.1. Fundamentos.

El derecho farmacéutico espanol es aquella parte del derecho administrativo
dedicado a los medicamentos y la actividad farmacéutica que tiene como
fundamento, por una parte, la garantia de la seguridad y calidad de estos productos,
en aras a preservar el derecho a la salud, y, por otra, la garantia de la disponibilidad
y accesibilidad de los medicamentos, que constituyen un elemento esencial del
derecho a la asistencia sanitaria que se hace efectiva a través del SNS. Ambos
derechos estan reconocidos, respectivamente, en la Constituciéon espafiola (CE).

DERECHO FARMACEUTICO: Fundamentos constitucionales

» Garantia de seguridad y » Garantia de disponibilida
Calidad Accesibilidad
DERECHO A LA DERECHO A LA ASISTENCIA
PROTECCION DE LA Y PRESTACIONES (articulo 41
SALUD (articulo 43 CE). CE).

El derecho farmacéutico es -como se ha dicho- fundamentalmente derecho
administrativo (derecho publico) cuyos responsables son las Administraciones
publicas, aunque no se deba olvidar que los medicamentos y la actividad
farmacéutica también estan sometidos a intereses y relaciones entre particulares
(derecho privado), como son los casos de las normas de propiedad industrial, de la
libertad de empresa y de la libre competencia.

El derecho farmacéutico espanol, sin perjuicio de la presencia e influencia
comunitaria, constituye un ordenamiento con caracteristicas propias, pudiendo
diferenciarse, con caracter interno, dos grandes conjuntos normativos.

De inspiracién comunitaria:

= el Régimen de los MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, y, de otro,

De caracter interno:
= la ORDENACION DE LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS,

(especialmente las Oficinas de Farmacia), de caracter
fundamentalmente nacional y complementariamente el régimen de

" Cuestion redactada por Diego Martinez para la edicién 2017. Tratados generales sobre derecho farmacéutico
esparfiol: GONZALEZ BUENO, ANTONIO: “Manual de legislacion farmacéutica” (segunda edicion). Editorial
Sintesis, Madrid, 2004, M® CARMEN VIDAL CASERQ: “Derecho Farmacéutico”, Aranzadi, Pamplona 2008, y con
el mismo titulo en Revista General del Derecho, Valencia 2007, JOAQUIN BONAL DE FALGAS y JULIAN
SANCHEZ SOBRINO “Legislacién y Farmacia” MAPFRE, Madrid, 1997. FERNANDO GUTIERREZ LASO:
“‘Derecho practico para farmaceéuticos y Oficinas de Farmacia”, Pharmalex consultores, Madrid, 1999. JOSE
MARIA SUNE ARBUSSA y ELVIRA DEL PRIETO, “Legislacion farmacéutica espafiola”, 1997. JORDI FAUS y
JOSE VIDA (coordinadores): Tratado de Derecho Farmacéutico, AranzadiCivitas, Madrid 2017.

Cédigos de Derecho Farmacéutico: IDOIA CALVO ALONSO y LUIS SARRATTO MARTINEZ: “Cédigo de
legislacion farmacéutica espariola”, Thomson/Civitas, Madrid 2006. VVAA: “Cédigo de legislacién farmacéutica y
del medicamento” LA LEY, Madrid, 2008. BOE/VVAA: “Cédigo de Derecho Farmacéutico” (serie Codigos
electronicos), seleccion y ordenacion de GARRIGUES, abril de 2016.
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= la PRESTACION FARMACEUTICA, también de caricter interno y
relativo a prescripcion, dispensacion y uso racional de los
medicamentos en nuestro Sistema Nacional de Salud=2.

2.2. El esquema constitucional: Estado de las Autonomias.

De entrada debe recordarse que nuestro sistema constitucional contempla un
doble ambito legislativo Estado/Autonomias conforme a la organizacion territorial
establecida en el Titulo VIII de la Constitucién (articulos 148 a 150).

Estos ambitos desde el punto de vista legislativo no se encuentran en una
relacion de jerarquia sino que nuestro sistema atribuye las funciones a cada nivel
territorial en virtud de la competencia atribuida en los términos de los articulos 148
(listado de competencias autonoémicas) y 149 (listado de competencias estatales) y
complementarios de la CE3.

De acuerdo con ello y por lo que se refiere al régimen de los medicamentos y
productos farmacéuticos, el Estado, en virtud de lo establecido en el articulo
149.1°.162 de la Constitucion, ostenta competencia exclusiva en Sanidad exterior.
Bases y coordinacion general de la sanidad. Legislaciéon sobre productos
farmacéutico. También es competencia exclusiva del Estado la legislacién bdasica y
régimen economico de la Seguridad Social, sin perjuicio de la ejecucion de sus
servicios por las Comunidades Auténomas (149.1°.172) régimen econdmico que
engloba la financiacién de los medicamentos, los precios y la aportaciéon de los
usuarios4.

En lo que se refiere a la ordenacion de los servicios farmacéuticos, le corresponde al
Estado tan solo la normativa bésica; el régimen de autorizacion de las Oficinas de
Farmacia como establecimientos sanitarios es parte consustancial de la ordenaciéon
sanitaria del territorio que corresponde a las Comunidades Auténomas. También
corresponde a las Comunidades la organizacion del sistema sanitario territorial y la
gestion de las prestaciones.

NORMATIVA FARMACEUTICA ESTATAL

Exclusiva Basica
Régimen de los Ordenacion farmacéutica
medicamentos y productos Organizacion del sistema sanitario
farmacéuticos Gestion de la prestacion

2 “En Esparia, el desarrollo del sistema sanitario bajo un régimen de Seguridad Social (SS) determiné durante
décadas que las prestaciones sanitarias, en general, y las farmacéuticas, en particular, fuesen consideradas como
una mas de las coberturas de los seguros sociales, por lo que el acceso a las mismas venia determinado por la
previa afiliacion y se financiaba a través de las cuotas aportadas, lo que se sometia a un tratamiento especifico
desde la perspectiva de la SS. Sin embargo, la progresiva ampliacion del ambito subjetivo y objetivo de las
prestaciones que incluian sujetos mas alla de los trabajadores y enfermedades mas alla de las profesionales,
desembocd en la configuracion de un SNS de caracter universal, integral y financiado con cargo a los
presupuestos. Esto ha llevado a la desvinculacion de los medicamentos del sistema de la SS lo cual tiene una
consecuencia que va mas alla de su clasificacion académica — Derecho del Trabajo y de la SS- y que supone que
queda sometido al régimen administrativo comtn y al conocimiento de la jurisdiccion contencioso-administrativa.”
ver JORDI FAUS y JOSE VIDA en el Capitulo Segundo del “Tratado de Derecho Farmacéutico”, antes mencionado.
3 Relativos a las normas que pueden moldear el desarrollo autonémico, las denominadas Leyes-marco (articulo
150.1), Leyes de transferencia o delegacion (150.2) y las Leyes de armonizacion (150.3).

4 La asistencia farmacéutica publica es una prestacién no contributiva de la Seguridad Social (STC 239/2002.) El
hecho de que la asistencia sanitaria haya abandonado la partida presupuestaria especial de la Seguridad Social y
haya pasado al sistema general de financiacion autonémica no significa la supresion de la conexion que existe
entre la prestacion farmacéutica y la Seguridad Social.
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Precios y financiacion Jarmaceéutica
Aportacion del usuario

La distribucion de las competencias entre el Estado y las CCAA no es un tema
pacifico. Corresponde al Estado garantizar el derecho de todos los ciudadanos a
obtener medicamentos en condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional de
Salud “sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la prescripcion y la
utilizacién de medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las
Comunidades Auténomas en ejercicio de sus competencias” (Ley 29/2006). Sin
estar en cuestion las competencias legislativas y ejecutivas de las Autonomias en
sanidad, la cuestion es si su ejercicio desborda los limites de la Ley estatal, lo que ha
dado lugar a innumerables conflictos ante el Constitucional tanto por el ejercicio de
competencias normativas 5 como ejecutivas y de gestibn de la asistencia
farmacéutica por las CCAA.

En base al reparto constitucional de competencias el ejercicio de las
funciones normativas por el Estado y por las CCAA se desarrolla conforme a nuestro
sistema de fuentes de derecho®, que otorga al Parlamento la facultad de dictar las
normas de primer nivel (Leyes organicas y ordinarias) y el ejercicio subordinado y
complementario por el Gobierno (y la Administracion, en su caso, por delegacion)
de la potestad reglamentaria (a través de Reales Decretos en el Estado y Decretos
de los Gobiernos autonomicos, y, en su, caso Ordenes de desarrollo).

Debe recordarse en este punto que, no obstante la reserva constitucional a
favor del Parlamento, el poder Ejecutivo cuenta con la potestad extraordinaria de
dictar Decretos Leyes’, esto es disposiciones con rango de Ley -pero sin intervencion
ni autorizacién previa del Parlamento- en caso de extraordinaria y urgente
necesidad, con ciertas limitaciones constitucionales y sometidas, eso si, a la
posterior convalidacion parlamentaria. También corresponde al Ejecutivo la
facultad de dictar, por delegacion, normas con rango de Ley en el caso de los
denominados Reales Decretos legislativos cuando se precisan, en términos
técnicos, leyes articuladas y textos refundidos8. Estas facultades legislativas del
Ejecutivo se utilizan tanto a nivel estatal como autonémico aunque con menor
frecuencia.

Esta facultad excepcional del Ejecutivo de dictar disposiciones con rango de
Ley tiene una trascendencia notable en el derecho farmacéutico espafiol que al
margen de sus leyes ordinarias (Ley 25/1990, del Medicamento y Ley 29/2006, de
Garantias y Uso Racional) ha venido siendo moldeado por el Ejecutivo en base a
numerosos Decretos Leyes en razéon de las necesidades financieras y de
sostenibilidad del sistema?.

En el mismo sentido debe llamarse la atencion sobre el uso y abuso de las
Leyes anuales de Presupuestos para incorporar en disposiciones complementarias
maultiples reformas y adaptaciones de la legislacion farmacéutica. La importancia e

5 Por ejemplo en relacién con la creacién de un catalogo priorizado de productos farmacéuticos en la Comunidad
Auténoma de Galicia (SSTC 211/2014). El mas reciente conflicto es el planteado por el Gobierno central relativo
a la subastas de medicamentos a dispensar por las farmacias de Andalucia, cuando sean prescritos o indicados

por principio activo, tema zanjado recientemente en la Sentencia del 15 de diciembre de 2016

6 Véase RAMON PARADA VAZQUEZ: “Derecho administrativo I. Parte General” (192 edicién) Marcial Pons,
2012, y MORA RUIZ, MANUELA, GAMERO CASADO, EDUARDO y FERNANDEZ RAMQOS, SEVERIANO.

“Derecho Administrativo para estudios no juridicos”, Tecnos, Madrid 2016.
7 Articulo 86 de la Constitucion

8 Precisamente el texto vigente de la Ley 29/2006, de 26 de julio, es un Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24

de julio (texto refundido) aprobado por el Gobierno.

9 Con ocasion de la crisis econémica reciente son de destacar los diversos Decretos Leyes de medidas de ahorro
farmacéutico promovidos tanto por los Gobiernos de Zapatero y de Rajoy que han incorporado modificaciones muy

significativas de la Ley 29/2006, actualmente integradas en el texto refundido de 2015.
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impacto de estas vias de reforma legal, como luego veremos, es esencial para
entender el marco regulatorio espainol y las criticas reiteradas de los agentes del
sector sobre la falta de seguridad juridica por la frecuente inestabilidad normativa.

2.3. Rasgos significativos del ordenamiento farmacéutico?.

El ordenamiento farmacéutico, como se ha dicho al principio, es una parte
especializada del derecho sanitario dedicada a los medicamentos y la actividad
farmacéutica. Esta especialidad tiene su fundamento en su importancia e incidencia
para la garantia del derecho a la proteccion de la salud. Respecto a estos bienes
corresponde a los poderes publicos promover y garantizar la investigacion,
fabricacion y distribucion de estos productos, exigiendo que cumplan criterios
estrictos de calidad, seguridad y eficacia.

ESTATUTO JURIDICO DEL MEDICAMENTO EN ESPANA.
(Rasgos mas significativos)

1. Definicion legal y lista cerrada.

2. Evaluacion previa (calidad, seguridad, eficacia e informacion).

3. Autorizacion y registro constitutivo.

4. Presencia profesional (en la investigacion, evaluacion,

elaboracion, distribucion, prescripcion y dispensacion).

Autorizacion administrativa de todos los agentes (fabricante,

importador, distribuidor, dispensador).

6. Sostenibilidad: Precios y financiacion (aportacion de agentes y
usuarios).

ol

Y, por otra parte -en el marco del Estado Social de Derecho-también
corresponde a los poderes publicos velar porque todos los ciudadanos tengan acceso
a los medicamentos en condiciones razonables, sean productos financiados o no
financiados. Estas exigencias configuran los rasgos mas significativos del
ordenamiento farmacéutico, que se reflejan en la tabla anterior; algunos de los
cuales merecen un mayor comentario.

2.3.1. Intervencion administrativa.

En primer lugar, hay que subrayar que, por su especial incidencia en la salud,
los medicamentos y demas productos farmacéuticos estan sometidos a un estatuto
estricto de regulacion e intervencion administrativa. De entrada en la
determinacién de lo que es o no es medicamentos, y -respecto de lo que sea
medicamento- en el control de todo su proceso de experimentacion, fabricacion,
comercializacion, promocion y utilizacion, lo que supone, en definitiva, que ningtin
farmaco pueda circular por el mercado, a riesgo incluso de sancion penal, sin la
previa evaluacidn, autorizacion, registro y control estricto de la Administracién
Farmacéutica. El marco de la intervencion administrativa sobre los medicamentos
y demas productos farmacéuticos en Espana lo constituye le legislacion
comunitaria, en los términos ya descritos en el epigrafe 1.

10 Véase sobre el particular a JORDI FAUS: “El derecho farmacéutico y de los medicamentos: concepto,

caracteristicas esenciales y principios” (Capitulo segundo del Tratado antes citado).
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PRINCIPIOS DE LA INTERVENCION ADMINISTRATIVA EN LOS
MEDICAMENTOS"

* Principio de primacia de la salud publica:

La proteccion de la salud debe prevalecer frente a las consideraciones
economicas.
* Principio de cautela o de precaucion:

Mientras exista incertidumbre sobre el alcance de un riesgo para la salud
humana se podran adoptar medidas de proteccion sin tener que esperar a
que se demuestre plenamente la realidad y gravedad de tales riesgos.

* Principio de proporcionalidad:
A la hora de garantizar el derecho a la salud los poderes publicos deberan
adoptar las medidas menos restrictivas u onerosas (principio del “favor
libertatis™).

El control publico sobre los medicamentos tiene como objetivo garantizar el
equilibrio entre los intereses publicos y privados que inciden en el sector. Los
medicamentos son desarrollados, fabricados y comercializados por sujetos privados
previa enormes inversiones de investigacion, fabricacidon y puesta en el mercado, y
estan destinados, en la mayor parte de la UE, a integrarse en la prestacion
farmacéutica publica, donde quien genera la demanda no son los usuarios (los
pacientes) sino los profesionales sanitarios que los prescriben. En nuestros sistemas
sanitarios publicos los pacientes solo los consumen asumiendo solo una pequefia
parte de su coste.

El control publico de los medicamentes afecta tanto al producto como a los
agentes que intervienen tanto en su fase de experimentacion y de patente, como en
su fabricacion, comercializacion y utilizacion

(investigadores, laboratorios, almacenes mayoristas, Oficinas de farmacia). Las
exigencias estrictas de intervencién sobre los medicamentos se aplican, en similares
condiciones, tanto para los medicamentos "innovadores" (con patente que protege
el esfuerzo investigador) como para los "genéricos y biosimilares" que se
comercializan libremente tras haber superado el periodo de proteccion industrial.

Sin duda la hiperregulacién e hiperintervenciéon constituye el primer y
fundamental rasgo del derecho farmacéutico, y ello, como hemos dicho tanto por la
incidencia de los farmacos en la salud, como, sobre todo, por su impacto financiero
para las Administraciones publicas ya que representa en la media de la OCDE mas
de un tercio del gasto sanitario publico y del 2% del PIB.

2.3.2. Fijacion de precios.

En esa misma linea, en segundo lugar, es especialmente significativa la
intervencion publica en los precios (Real Decreto 271/90, de 23 de febrero y sus
posteriores desarrollos), que permite en la practica el control de los mercados
nacionales por las Administraciones sanitarias. En Espafia s6lo se exceptian de la
intervencion de precios los medicamentos no financiados por el SNS. La fijacién de
precios por la Administraciéon no solo se refiere a la determinacién de los importes
de fabricacion (precio de venta del laboratorio —PVL-) sino también a de los

1 \Véase sobre el particular a JORDI FAUS: “El derecho farmacéutico y de los medicamentos: concepto,
caracteristicas esenciales y principios” (Capitulo segundo del Tratado antes citado).
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margenes comerciales de la cadena de distribucién, mayoristas (PVA) y minoristas
(PVP).

La intervencion de precios lo fue inicialmente en la fijacion individualizada del
precio de cada producto, se amplié a finales de los noventa con la posibilidad -sin
perjuicio de lo anterior- de fijacion de los denominados "precios de referencia" (a partir
del Real Decreto 1035/99), que permitieron establecer para grupos homogéneos un
importe maximo de reembolso en el Sistema Nacional de Salud. Las sucesivas reformas
normativas han ido ampliando y sofisticando progresivamente los mecanismos de
intervencion en la financiaciéon puablica con iniciativas complementarias como la
regulacion de los “precios seleccionados”, la subasta de suministros o las modalidades,
en ensayo, denominadas de “precios por resultados” y “riesgo compartido” en materia
de financiaci6on de medicamentos innovadores.

2.3.3. Financiacion selectiva.

En tercer lugar, reiterar la relacion estrecha entre el derecho farmacéutico y
el sistema sanitario publico. En Europa occidental las Administraciones, a través de
la asistencia publica constituyen los principales clientes de la industria
farmacéutica. En Espafna la Administraciéon financia casi dos tercios de todo el
consumo; la prestaciéon farmacéutica, en nuestro pais, incluye la inmensa mayoria
de los medicamentos disponibles. La Ley del Medicamento, introdujo criterios de
uso racional de los medicamentos, especialmente en el ambito del Sistema Nacional
de Salud. El articulo 94 de la citada Ley 25/90 habilit6 al Gobierno para la
financiacion selectiva, lo que supondria la no inclusion o la exclusiéon de algunos de
los farmacos en la prescripcion del SNS.

En desarrollo de esta prevision legal se adoptaron dos primeros Reales
Decretos de financiacion selectiva, el Real Decreto 83/93, de 22 de enero, que
establecid el primer listado de exclusiones, y el Real Decreto 1663/98, de 24 de julio,
que ampli6 el anterior.

En la modificaciéon de la Ley 29/2006 de 201212 se introdujo el articulo
86.ter, el cual regul6 la exclusion de la prestacion farmacéutica de medicamentos y
productos sanitarios, habiéndose efectuado una exclusion de la prestacidon
farmacéutica a través de la Resolucion de 2 de agosto de 2012, de la Direcciéon
General de Cartera Basica y Farmacia, por la que se procede a la actualizacion de la
lista de medicamentos no financiados por el Sistema Nacional de Salud.

2.3.4. Participacion de agentes y usuarios.

En cuarto lugar, por lo que se refiere a la asistencia farmacéutica publica, hay
que subrayar que se trata de la anica prestacion para la que se ha establecido, en
garantia de su sostenibilidad, la aportacion de los agentes econdémicos (fabricantes
y comercializadores) y de los usuarios.

La aportacién de la industria esta prevista desde 1966 (nuevo texto articulado
de la Ley General de la Seguridad Social del Decreto 907/1966, de 21 de abril) que
introdujo la libertad de prescripcion derogando las limitaciones anteriores
(supresion del histoérico petitorio farmacéutico del entonces Seguro Obligatorio de
Enfermedad -SOE-). La aportacion de las Farmacias, la mas reciente, se regul6 por
vez primera en el Real Decreto-Ley 5/2000, de 23 de junio, de Medidas Urgentes de

2 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.
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Contencion del Gasto Farmacéutico, mediante un sistema de deducciones segun
volumen de ventas?3, deducciones matizadas con un indice corrector inversamente
proporcional a la facturacion para las denominadas Farmacias de viabilidad
econémica comprometida (VEC), de bajo nivel de ingresos y fundamentalmente
radicadas en zonas rurales. Por lo que se refiere a los usuarios las primeras
aportaciones se establecieron en el Decreto 3157/1966, de 23 de diciembre, y se
fijaron -a partir de 1967- en 5 pesetas por receta, incrementada en su caso en una
peseta por cada decena del precio del medicamento con un limite de 50 pesetas.

La reforma del régimen de aportaciones pese al amplio periodo transcurrido
(v alos debates ciclicos y melancolicos sobre el crecimiento “insoportable” del gasto
farmacéutico) sélo se ha acometido en dos ocasiones y en ambas por circunstancias
econdémicas excepcionales. En un primer lugar en 1978 en el contexto de los Pactos
de La Moncloa, y en segundo lugar en 2012 dentro del paquete de austeridad
aprobado por el anterior Gobierno. En 19778 el Real Decreto 945/1978, de 14 de abril,
transform6 la aportacion de una cantidad fija por receta antes existente en un
porcentaje sobre el PVP del medicamento, inicialmente un 20% que se elevara al
30% a partir del 1 de enero de 1979 y, posteriormente, al 40% (Real Decreto
1065/1980, de 31 de julio), y, en compensacion, introdujo la exencién del pago a los
pensionistas, que se ha mantenido treinta y tantos afios. Por su parte, el reciente
Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, generaliza el copago en funcién de la renta
a todos los pacientes (entre el 40 y el 60% del PVP segtin tramos de renta) incluidos
los pensionistas -exentos hasta entonces- para los que se establece un copago menor
(10% PVP) y unos topes mensuales de aportacion, entre los 8 y 18 euros/mes segiin
tramos de renta.

'3 | as deducciones de las Farmacias al SNS eran actualizable anualmente en funcion del IPC, el PIB y la evolucién
de las ventas. Tras la aprobacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y para actualizar las diversas modificaciones
de los margenes, se adopta - como reglamentacion unica en la materia- el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo,
que ha sido, a su vez, objeto de posteriores reformas en los sucesivos Real Decreto Leyes de medidas de
contencion del gasto entre 2010 y 2012.
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32. BASES NORMATIVASt

Como se ha senalado al principio podria entenderse que los bloques
normativos fundamentales de nuestro derecho farmacéutico espanol son, de una
parte, la regulacion de los medicamentos y productos sanitarios y la prestaciéon
farmacéutica, de competencia exclusiva del Estado, y, de otra, la ordenacion de las
Oficinas de farmacia, de competencia basica del Estado y desarrollo por las
Comunidades Auténomas.

3.1. Régimen de los medicamentos y de la prestacion farmacéutica.

3.1.1. Ley 29/2006, de 26 de julio (medicamentos y productos sanitarios): antecedentes,
evolucion, estructura y contenidos.

La regulacion fundamental de los medicamentos en Espafia se contiene en la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, texto legislativo que sustituyo6 a la anterior Ley 5/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, y que mantiene en lo esencial la estructura y
contenidos de aquella Ley. La Ley del Medicamento habia respondido, en su dia, a
la necesidad de transponer en Espana el acervo farmacéutico europeo tras el ingreso
en la UE en junio de 1986. Dicha Ley fue objeto de multiples modificaciones y
reformas para adaptarla a los sucesivos requerimientos comunitarios y las tensiones
constantes sobre sostenibilidad de la prestacion, siendo de destacar entre esas
adaptaciones la Ley 29/2006 (que aunque actu6 de texto refundido la derogo
nominalmente sustituyendo su nombre).

La Ley 29/2006, que fue la base legal de impulso a las medidas del
denominado Plan Estratégico de Politica Farmacéutica de 2004, respondio6
esencialmente a tres importantes requerimientos:

» La incorporacion de los codigos europeos de medicamentos (humano y
veterinario) de 2001.

» Laampliacion de las competencias centralizadas de la EMA en su nuevo
Reglamento de 2004.

= Y el cierre del ciclo de transferencias sanitarias a las CCAA en 2002 con
la supresion del INSALUD.

Pese a su vocacion de estabilidad la Ley 29/2006, tras su aprobacion, ha
seguido siendo objeto de modificaciones sucesivas algunas de las cuales de gran
trascendencia, concretamente las medidas de ajuste entre 2010 y 2012 de los
Gobiernos socialistas y popular para hacer frente al impacto financiero de la grave
crisis econdmica sufrida por Espana a partir de 2008.

Estas reformas parciales se han refundido recientemente en el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, que aprueba el nuevo texto de la Ley 29/2006 en
el que se integran todas las reformas entre la fecha de su aprobacion y el verano de
2015, texto que ha sido aprobado por el Gobierno en base a la habilitacion
establecida en la disposiciéon final cuarta de la Ley 10/2013, de 24 de julio, de

! Cuestién redactada por Diego Martinez para la edicién 2017



incorporaciéon al ordenamiento espafiol de las Directivas 2010/84/UE sobre
farmacovigilancia, y 2011/62/UE sobre medicamentos falsificados, que establecio
un plazo de dos afios a partir de su entrada en vigor para consolidar, en texto tinico,
las sucesivas modificaciones, incluida la facultad de regularizar, aclarar y armonizar
los textos refundidos. En el cuadro adjunto se sintetizan las principales reformas de
la Ley 29/2006 desde su aprobacién hasta 2015:

MODIFICACIONES DE LA LEY 29/2006: Hitos.

2007

Ley 51/2007, de 26 de diciembre, de Presupuestos para 2008,
nuevas tarifas de las tasas de la Agencia.

2009
» Ley 25/2009, de 22 de diciembre, adaptacion a la Directiva de
libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio.
» Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de participacion en la
prescripcion de enfermeros y podologos.

2010

= Reales Decretos-leyes 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion
del gasto farmacéutico, y 8/2010, de 20 de mayo, de medidas
extraordinarias para la reduccion del déficit ptiblico.

2011
» Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la
mejora del Sistema Nacional de Salud, con nuevos descuentos y
limitaciones a la oferta de medicamentos.

2012
» Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas de
sostenibilidad, calidad y seguridad de las prestaciones, con el
establecimiento de la aportacion de los beneficiarios al gasto
farmacéutico en funcion de su capacidad econoémica.

» Real Decreto-ley 28/2012, de 30 de noviembre, de redefinicion de
la prestacion farmacéutica ambulatoria considerando como tal la
que se dispensa al paciente mediante receta médica u orden de
dispensaciéon hospitalaria a través de oficinas o servicios de
farmacia.

2013
» Ley 10/2013, de 24 de julio, de incorporaciéon al ordenamiento
espaniol de las Directivas sobre farmacovigilancia, y sobre
medicamentos falsificados que incluye la autorizacion al Gobierno
para la aprobacion de un nuevo texto refundido.

2014
» Ley 36/2014, de 26 de diciembre, de Presupuestos para 2015, de
modificacion de tasas.

2015
» Real Decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio (nuevo texto
refundido).
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Por lo que se refiere a su estructura y contenidos la vigente Ley 29/2006 (texto
refundido 2015) comprende doce titulos (Preliminar + 11 titulos), 126 articulos, 16
Disposiciones Adicionales, 3 Transitorias y 2 Finales. El Titulo Preliminar regula el
objeto y ambito de la Ley. El Titulo I recoge las garantias y obligaciones generales,
establece las siguientes

garantias:

" Garantia de abastecimiento y dispensacion por parte de laboratorios,
almacenes mayoristas, oficinas de farmacia y demas agentes del sector.

. Garantia de independencia e incompatibilidad de intereses por parte de los
diferentes agentes del sector.

. Garantia de defensa de la salud publica.

. Garantia de transparencia en la toma de decisiones por las administraciones
publicas.

El Titulo II estructurado en 6 capitulos:

1. Definicion de medicamento de uso humano, sus clases, el concepto de
medicamento genérico y la definicion de medicamento veterinario.

2. Sobre los medicamentos de uso humano, y las garantias y condiciones de
prescripcion y dispensacion. También lo relativo al procedimiento de
autorizacion previa, incorporando los criterios europeos de proteccion de la
innovacidén, investigacion y desarrollo, y la necesaria armonizacién con la
promocion e incorporacion rapida de los medicamentos genéricos al mercado.
Recoge las garantias en materia de autorizaciéon de medicamentos: calidad,
seguridad, eficacia, identificacion e informacion, y de correcta elaboracion de
férmulas y preparados y garantia de disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales.

3. Sobre los medicamentos veterinarios contiene una regulacion especifica de los
diferentes aspectos de estos medicamentos no desde la consideracion de
medicamentos especiales sino como medicamentos con caracteristicas propias.
Se recoge la exigencia de prescripcion veterinaria para los medicamentos
destinados a animales productores de alimentos y se regula el sistema de
farmacovigilancia veterinaria.

4. Formulas magistrales y preparados oficinales.

5. Medicamentos especiales: vacunas y demas medicamentos biologicos,
medicamentos de origen humano, de terapia avanzada, radiofarmacos,
medicamentos homeopaticos, de plantas medicinales y gases medicinales.

6. Seguimiento de la relacién beneficio/riesgo de los medicamentos y recoge el
sistema de farmacovigilancia.

El Titulo III es el relativo a los ensayos. Recoge las garantias: de idoneidad,
de respeto a los postulados éticos, de responsabilidad y de transparencia. El Titulo
IV sobre la fabricacion y distribucion en dos capitulos:
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1. Fabricantes para lo que se requiere autorizacion previa para todas las
entidades intervinientes en la cadena del medicamento y la utilizaciéon de
materias primas fabricadas conforme a las reglas de correcta fabricacion.

2. Almacenes mayoristas que deben disponer de locales y medios, garantizar las
condiciones de conservacion, mantener sus exigencias minimas, frecuencia de
repartos, etc.

El Titulo V, comercio exterior de medicamentos, regula las importaciones y
exportaciones y el régimen de los medicamentos destinados al tratamiento de los
viajeros. El Titulo VI, esta dedicado al registro de laboratorios farmacéuticos y del
registro de fabricantes, importadores o distribuidores de principios activos.

Estan reguladas en cinco capitulos:

1. Formacion universitaria, postuniversitaria y permanente en materia de
medicamentos, las garantias de las administraciones publicas en orden al uso
informado y racional de medicamentos, la garantia de objetividad y calidad
de la informacién suministrada a los profesionales sanitarios, la receta
médica y la orden hospitalaria de dispensaciéon, la publicidad de
medicamentos dirigida al ptablico, la publicidad de productos con supuestas
propiedades sobre la salud y la utilizacién racional de los medicamentos en
el deporte.

2. Uso de medicamentos en atencidon primaria.

3. Uso en atencion hospitalaria y especializada.

4. Oficinas de farmacia haciendo referencia a la prescripcion por principio
activo y a la posibilidad de que el farmacéutico pueda sustituir el
medicamento prescrito por el médico por el de menor precio cuando
concurran razones de urgencia o de desabastecimiento.

5. Trazabilidad.

El Titulo VIII sobre la financiaciéon publica de los medicamentos, viene a
regular:

» Los principios de financiacion selectiva y no indiscriminada y en base a
criterios objetivos y publicados y particularmente su utilidad terapéutica y
social, grado de innovacion y existencia de otras alternativas terapéuticas.

» La fijacion del precio de financiaciéon en base a informes de utilidad
terapéutica.

» Larevision de precios.

» La informacién econémica a facilitar por los laboratorios para la fijacion
del precio.

» Los precios de referencia

» La participacion en el pago de los medicamentos.
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» La gestion de informacion sobre recetas.

» El régimen de financiacion de los productos sanitarios.

El Titulo IX recoge el régimen sancionador en dos capitulos, el primero
relativo a inspeccion y medidas cautelares y el segundo a las infracciones y
sanciones. El Titulo X regula la acciéon de cesacion por exigencia de la normativa
comunitaria y orientada a obtener el cese de la actividad de publicidad de
medicamentos en los casos en los que sea contraria a la ley y afecte a intereses de
usuarios. Y finalmente el Titulo XI recoge el régimen de tasas.

Dentro de las disposiciones Adicionales hay que destacar las siguientes:

e Tercera, de criterios de aplicacion a los productos sanitarios, cosméticos y
de cuidado personal,

e Quinta, que habilita al Gobierno, por Real Decreto, para establecer la
forma, requisitos y condiciones de aplicacion de los criterios contenidos
en el articulo 92 y determinar las exclusiones totales o parciales de los
grupos, subgrupos, categorias o clases de medicamentos de la
financiacién puablica.

e Sexta, sobre las aportaciones por volumen de ventas de los Laboratorios al
SNS cuyos importes se destinaran a la investigacion que se desarrollen
por el Instituto de Salud Carlos III y, en su caso, a politicas de cohesién
sanitaria, de formacion para médicos y farmacéuticos y de educacion
sanitaria de la poblacion, y

e Décima, sobre la participacion de las Comunidades autonomas en las
decisiones en materia de medicamentos y productos sanitarios.

3.1.2. Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad (ordenacion de las prestaciones del

SNS).

La delimitacion legal de los contendidos de la asistencia sanitaria publica
(entre otros la asistencia farmacéutica) no fue un aspecto recogido expresamente en
la Ley General de Sanidad de 1986; esta Ley configuro el Sistema Nacional de Salud
desde el punto de vista organizativo pero no en sus ambitos subjetivo
(usuarios/pacientes) y objetivo (prestaciones) temas considerados entonces propios
de la legislacion de Seguridad Social. Durante casi diez afios los contenidos de la
asistencia sanitaria puablica seguian siendo parte de la regulacién historica
contendida en la Ley General de la Seguridad Social (Texto Refundido Decreto
2065/74, de 30 de mayo) que delimitaba la prestacion farmacéutica en sus articulos
105 a 108. Tampoco la Ley del Medicamento de 1990, por las mismas razones
competenciales, abordo6 el tema.

El crecimiento del gasto sanitario en general y farmacéutico en particular
entre los afios ochenta y primeros noventa hicieron surgir una nueva politica
(Informe de la Comision Abril de 1991) a favor de la delimitacion legal del
“aseguramiento sanitario ptiblico” tanto en sus aspectos subjetivos como objetivos,
en este segundo caso con la denominada ordenacion de las prestaciones, lo que se
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aborda por vez primera por el Gobierno en el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero,
que establece el concepto de “Cartera de Servicios™ .

NORMATIVA DEL ESTADO SOBRE ASISTENCIA FARMACEUTICA PUBLICA.
Hitos

» Ley General de la Seguridad Social (TR Decreto 2065/74, de 30 de
mayo)

» Ley 14/1986, General de Sanidad.

» Ley 25/1990, del Medicamento.

» Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, de Ordenacion de
prestaciones.

» Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del SNS

» Ley 29/2006, de 26 de julio de Garantias y Uso Racional.

» Real Decreto 1030/2006, de cartera basica del SNS.

* Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril.

El tema de la delimitacion legal de los &mbitos subjetivos y objetivo del
sistema sanitario publico es una cuestion polémica que ha estado y sigue estando en
el centro del debate sanitario. Uno de los aspectos de esa polémica es la delimitacion
de las competencias respectivas del Estado y de las Comunidades Autonomas para
zanjar el cual se adoptaria la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
SNS, que aborda en su capitulo I la ordenacién de las prestaciones, definiendo el
concepto de catalogo de prestaciones y delimitando los contenidos de la prestacion
farmacéutica y de las prestaciones complementarias.

PRESTACION FARMACEUTICA DEL SNS (Ley 16/2003 de calidad y
cohesion)

La prestacion farmacéutica del SNS incluye los medicamentos y productos
sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los
reciban de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis precisas
segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado
y al menor coste posible para ellos y la comunidad.

Esta prestacion se regira por lo dispuesto en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, y por la normativa en materia de productos sanitarios y
demas disposiciones aplicables.

Las prestaciones del catidlogo se integraran la Cartera de servicios que
comprende, de una parte, una cartera comun del SNS y, de otra, las carteras
complementarias de las Comunidades Auténomas. La comdn se aprobaria por el
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre.

Como consecuencia de la grave crisis financiera surgida a partir de 2008 esta
normativa se ha visto fuertemente afectada por el antes mencionado Real Decreto-
Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes de sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y de calidad y seguridad de sus prestaciones. Mediante esta
disposicion el “catalogo de prestaciones del SNS” se sustituye por la “cartera comtin
de servicios”, en la que se diferencia entre varias categorias de prestaciones o
servicios, en funcién de su financiaciéon publica (basica, suplementaria -sometida a
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copago- y de servicios accesorios para las prestaciones que se consideren no
esenciales). Ademas, como ya se ha comentado, se modifica el régimen historico de
aportaciones por receta estableciéndose la aportacion del usuario segtn el nivel de
renta.

3.2. Oficinas de Farmacia.

Frente a la regulacion de medicamentos y de la prestacion farmacéutica, el
régimen de los servicios farmacéuticos y especialmente de las Oficinas de Farmacia
constituye el otro grupo normativo del ordenamiento farmacéutico en Espana. Las
Oficinas de Farmacia se configuran legalmente en Espafna como establecimientos
sanitarios de dispensacion al ptublico de medicamentos. Al frente de cada Oficina de
Farmacia debe existir un farmacéutico titular (articulo 103 de la Ley General de
Sanidad), reservando la Ley a los farmacéuticos la propiedad de estos
establecimientos.

NORMATIVA DEL ESTADO SOBRE OFICINAS DE FARMACIA:
Hitos.

= Decreto de 24 enero de 1941.

» Ley de Bases de la Sanidad Nacional (base decimosexta).
» Decreto de 31 de mayo de 1957.

» Real Decreto 909/1978, de 14 de abril.

» Ley 14/1986, General de Sanidad (articulo 103).

»  Ley 25/1990, del Medicamento (articulo 88).

» Real Decreto-Ley 11/1996, de 17 de junio.
» Ley16/1997, de 25 de abril.
» Ley 29/2006, de 26 de julio.

La legislacion basica en materia de ordenaciéon de las Oficinas de Farmacia se
estableci6 en la Ley 14/86, General de Sanidad, en la Ley 25/90, del Medicamento
y, sobre todo, en la Ley 16/97, de 25 de abril, de Regulaciéon de Servicios de las
Oficinas de Farmacia, que fij6 m6dulos basicos de poblacién para la autorizacion de
aperturas en un minimo de 2.800 habitantes y un maximo de 4.000. Asimismo, la
citada Ley, como habia llevado a cabo el Real Decreto-Ley 11/96, de la que es
consecuencia, consagra la libertad de horarios de apertura, liberalizando en este aspecto
el régimen anterior, recogido en el Real Decreto 909/78, de 14 de abril.

El Real Decreto-Ley 11/96 y, con mayor intensidad, la Ley 16/97,
desencadenaron un intenso desarrollo legislativo de las Comunidades Autonomas
en la materia, en la que hasta aquella fecha s6lo habian adoptado regimenes propios
Cataluna (Ley 31/91, de 13 de diciembre) y el Pais Vasco (Ley 11/94, de 17 de junio).
En el cuadro adjunto se recoge el listado completo de las diversas Leyes autonémicas
de Ordenacion Farmacéutica que se han ido promulgando en los dltimos veinte
anosz.

2 Algunas de las cuales han sido objeto de reformas parciales, especialmente como consecuencia de los ajustes
de gasto tras la reciente crisis financiera, por ejemplo en Andalucia con el Decreto Ley 3/2011
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LEYES DE ORDENACION Y ATENCION FARMACEUTICA

CCAA

Andalucia
Aragon
Asturias
Baleares
Canarias
Cantabria
Castilla/ La
Mancha

Castilla y Leon

Cataluna
Extremadura

Galicia
Madrid
Murcia
Navarra

\Pais Vasco

La Rioja

Valencia

NORMATIVA

» Ley22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacias

» Ley 4/1999, de 25 de marzo, de Ordenaciéon

» Farmacéutica

» Ley1/2007, de 16 de marzo, de Atencion y

* Ordenacion Farmacéutica

* Ley7/1998, de 12 de noviembre, de Ordenacién

= Farmacéutica

= Ley 4/2005, de 13 de julio, de Ordenacion

» Farmacéutica

» Ley 7/2001, de 19 de diciembre, de Ordenacién

» Farmacéutica

» Ley 5/2005, de 27 de julio, de Ordenacion del

= Servicio Farmacéutico

» Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de
Ordenacion Farmacéutica

» Ley13/1991, de 13 de diciembre, de Ordenaciéon

» Farmacéutica

* Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacias

* Ley5/1999, de 21 de mayo, de Ordenaciéon

= Farmacéutica3g

= Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de
Ordenacién y Atencion Farmacéutica4

» Ley 3/1997, de 18 de mayo, de Ordenaciéon
Farmacéutica

» Ley Foral 12/2000, de 16 de noviembre, de
Atencion Farmacéutica

» Ley 11/1994, de 17 de junio, de Ordenacién
Farmacéutica

» Ley 8/1998, de 16 de junio, de Ordenacién
Farmacéutica

» Ley 6/1998, de 22 de junio, de Ordenaciéon
Farmacéutica

3 Modificada parcialmente por la Ley 7/2006, de 1 de diciembre, y actualmente en proceso de nueva modificacion

segun anteproyecto aprobado por la Xunta en enero 2018

4 Actualmente en proceso de modificacion por Anteproyecto aprobado por el Gobierno de Madrid en julio 2018.
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ADMINISTRACION FARMACEUTICA1

La Administracion farmacéutica es el conjunto de instituciones y organismo
publicos garantes de la calidad, seguridad, eficacia, informacion y utilizacion de los
medicamentos.

La Administracion farmacéutica, al igual que el marco normativo, se ordena
béasicamente en tres niveles: europeo, estatal y autonémico que se describen en este
capitulo. A nivel nacional la distribucién de competencias en materia farmacéutica
otorga al Estado funciones exclusivas en materia de medicamentos -regulaciéon y
autorizacion- y a las Comunidades Auténomas las tareas de ordenacion farmacéutica.

El ejercicio por el Estado de sus funciones se ha llevado a cabo, tradicionalmente,
a través de la Direcciéon General de Farmacia, como unidad centralizada del Ministerio
de Sanidad (funciones actualmente integradas en la Direccion General de Cartera Basica
y Farmacia). En dicho ambito estatal corresponde un papel destacado al Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud a través de la Comision Permanente de
Farmacia, 6rgano de participacion y consenso con las Comunidades Auténomas sobre
la politica farmacéutica a nivel nacional. Desde el punto de vista de la gestion las
funciones estatales se distribuyen entre la citada Direccién General de Cartera Basica y
Farmacia y la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, érgano
independiente para la evaluacion, comercializacion y control de los medicamentos en el
mercado.

Aligual que en el capitulo anterior sobre el Derecho Farmacéutico se ha subrayado
el significado de la regulaciéon farmacéutica en la configuracion de este sector, lo mismo
deberia afirmarse sobre el papel de la Administracion Farmacéutica (en sus tres niveles)
por su omnipresente intervencion en todas las fases de la vida de los medicamentos, en
todos sus elementos y agentes. De ahi la importancia de su estudio y conocimiento si se
pretende una vision completa del marco institucional del medicamento.

T Cuestién redactada por Diego Martinez para la edicion 2017. Véase Natalia Martin Cruz: “El marco regulador del
medicamento: un analisis comparativo (Espafa/Estados Unidos)” Universidad de Valladolid, 2004
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42. INSTITUCIONES QUE INTEGRAN LA ADMINISTRACION
FARMACEUTICA2

4.1. Administracidon comunitaria.

A nivel europeo actia de una parte la Comision Europea en el dmbito de la
regulacion ostentando la iniciativa legislativa, principalmente en nuestro sector a través
de las Direcciones General de Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes
(DG GROWTH en su acrénimo) y, sobre todo, de Salud y Seguridad Alimentaria (DG
SANTES3 en su acréonimo). De otra, en el ambito ejecutivo, la denominada Agencia
Europea del Medicamento4 (EMA en su acréonimo en inglés) actualmente con sede en
Londres (creada en el Reglamento 2309/93, de 22 de julio5) que inici6 sus actividades
en 1995. En el cuadro adjunto se detalla la estructura organica de la DG SANTE con
indicacion de las unidades responsable de la politica de productos farmacéuticos de la
UE.

SALUD Y SEGURIDAD ALIMENTARIA (DG SANTE)¢:
ESTRUCTURA.

A. DIRECCION DE RECURSOS Y DE REGULACION
(Directamente dependiente del DGSANTE)
v' A1. Mejor regulacion
v A2. Asuntos legales
v' A3. Finanzas, presupuesto y control
v A4. Sistemas de informacion
v' A5. Recursos Humanos

ADJUNTO DE SEGURIDAD
ALIMENTARIA
Direcciones D, E,Fy G

ADJUNTO DE SALUD
Direcciones By C

B. DIRECCION DE SISTEMAS DE SALUD, MEDICAMENTOS E INNOVACION

Bi. Funcionamiento de sistemas
nacionales de salud

B2. Salud en todas las politicas, salud
global, control del tabaco

B3. Salud transfronteriza

B4. Medicamentos: calidad,
seguridad e innovacion

Bs. Politica de medicamentos:
autorizacion y seguimiento

2 Cuestion redactada por Diego Martinez para la edicion 2017

5 La DG SANTE es la responsable del desarrollo del denominado Tercer programa (2014/2020) de accién en el ambito
de la salud (http.//ec.europa.eu/health/programme/policy/index es.htm) aprobado por el Reglamento UE 282/2014 de
11 de marzo de 2014 (Véase DOUE L86/1 de 21.3.2014).

44 http.//'www.ema.europa.eu/ema/

5La EMA se configura juridicamente como “organismo descentralizado” de la UE y esta actualmente regulado por el
Reglamento 726/2004, de 31 de marzo

6 http.//ec.europa.eu/dgs/health food-safety/chart.pdf
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La EMA?7, por su parte, gestiona el procedimiento centralizado de autorizacién
(que es obligatorio para los medicamentos mas avanzados, especialmente los
biotecnoldgicos), supervisa el mercado comunitario de medicamentos y coordina el
procedimiento de reconocimiento mutuo (comun a varios Estados). La Agencia también
participa activamente en la promocion de la innovacion y la investigacion en la industria
farmacéutica. La actividad de la EMA se financia fundamentalmente con el importe de
las tasas por la obtencion y el mantenimiento de las autorizaciones de comercializacions.

La EMA, que tiene personalidad juridica propia, estd compuesta por: el Comité
de medicamentos de uso humano, encargado de preparar los dictimenes de la Agencia
sobre cualquier cuestion relativa a la evaluacion de los medicamentos de uso humano y
el Comité de medicamentos de uso veterinario. Estos dos Comités estan compuestos
por dos miembros, nombrados por cada uno de los Estados miembros, para un periodo
de tres anos, renovable. Los miembros de cada Comité podran estar acompanados de
expertos. A estos dos Comités basicos se han ido anadiendo otros, con finalidades
especificas complementarias y con estructuras y poderes diferenciados. Tales han sido
el Comité de medicamentos huérfanos9; el Comité de medicamentos a base de
plantasto; el Comité de Medicamentos pediatricos'! y el Comité de medicamentos para
las terapias avanzadas?2. Méas recientemente se ha creado un nuevo Comité: el Comité
para la evaluacion de riesgos en farmacovigilancia?s.

La Agencia completa su estructura organizativa con una serie de drganos
horizontales como una Secretaria encargada de prestar asistencia técnica a los Comités;
y un Director ejecutivo. Este es nombrado por el Consejo de Administracién y es el
representante legal de la Agencia. Su funcién es la administracion cotidiana de la
Agencia.

Y, como 6rgano maximo de gobierno, cuenta con un Consejo de Administracion,
compuesto por dos representantes de cada Estado miembro, dos representantes de la
Comision y dos representantes designados por el Parlamento Europeo. En la revision
legislativa del afilo 2004 se ampli6 el Consejo de Administracion con la designacion, por
el Consejo, de dos representantes de las organizaciones de pacientes, un representante
de las organizaciones de médicos y un representante de las organizaciones de
veterinarios, previa consulta con el Parlamento Europeo.

El Consejo de Administracion controla las actividades de la Agencia y aprueba el
plan de trabajo anual y el presupuesto. Fomenta los contactos adecuados entre la
Agencia, los Estados miembros, y los representantes de la industria, los consumidores,
los pacientes y los medios profesionales sanitarios. Puede velar para que los Estados
miembros envien a sus representantes mas cualificados y para que la composicion de
los Comités sea equilibrada y abarque especialistas del mas alto nivel en los diversos
campos cientificos

7 Véanse la Cuestion 322 sobre “Autorizacion y registro centralizado en la UE” desarrollada en el Bloque IV por M?
Dolores Cabezas..

8 Viéase el Bloque 1V sobre registro de medicamentos en Europa.

9 Reglamento (CE) n® 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre
medicamentos huérfanos. DO L 18 de 22.1.2000, p. 1/5

10 Directiva 2004/24/CE del Parlamento y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por la que se modifica, en lo que se
refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas, la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano. DO, L 136/85. 30.4.2004

" Reglamento (CE) 1901/2006 sobre medicamentos para uso pedidtrico. DO, 10 de Diciembre 2007

2 El nuevo texto destaca la creacion de un Comité para terapias avanzadas (CAT), que serd responsable de preparar
primeras opiniones sobre la calidad, seguridad y eficacia de cada producto

13 Reglamento (UE) 1235/2010 sobre farmaco vigilancia de los medicamentos de uso humano. DO L 348 de 31.12.2010,
p. 1/16.
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AGENCIA EUROPEA DEL MEDICAMENTO: Estructura.
CONSEJO DE ADMINISTRACION

DIRECCION EJECUTIVA

COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (CHMP).

» Grupos de Trabajo (Biotecnoldgicos, Productos de la sangre, Eficacia,
Expertos en terapia génica, Seqguridad, Consultoria cientifica, Expertos
en pediatria, Denominacion).

» Grupo de Trabajo de farmacovigilancia.

» Reconocimiento mutuo.

COMITE DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (CVMP)

» Grupos de Trabajo (Calidad, Eficacia, Seguridad, Inmunoldgicos)
» Reconocimiento mutuo veterinario

COMITE DE MEDICAMENTOS HUERFANOS (COMP)
COMITE DE MEDICAMENTOS PEDIATRICOS (PDCO)
COMITE DE PLANTAS MEDICINALES (HMPC)
COMITE PARA TERAPIAS AVANZADAS (CAT)
COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

GRUPOS DE COORDINACION

» Reconocimiento mutuo y procedimiento descentralizados uso humano
(CMDh )+

= Reconocimiento mutuo y procedimiento descentralizados veterinarios
(CMDv)

COMITES HORIZONTALES

» Calidad de la documentacion.
= Telematica.

SECRETARIA
RED DE EXPERTOS

4.2. Administracion del Estado.

Las principales funciones del Estado en materia de Farmacia se ejercen por el
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social cuyas unidades y tareas se describen
a continuacion. No obstante el Estado también asume en otros Ministerios
competencias nacionales en materia farmacéutica, asi, por ejemplo, la gestion de la
prestacion farmacéutica a los funcionarios civiles, judiciales y militares, (muy similar al
régimen comun pero con algunas especialidades) corresponde a las mutuas respectivas
de Funcionarios civiles, MUFACE, asignada al Ministerio de Politica Territorial y
Funcion Publica, de personal de la Administracion de Justicia, MUGEJU, adscrita al
Ministerio de Justicia, y del personal de las Fuerzas Armadas, ISFAS, al Ministerio de
Defensals. Aparte habria también que mencionar, en Defensa, las funciones en materia
de Farmacia Militar y, en Interior, las competencias en relaciéon con la Farmacia
Penitenciaria®

4 Actualmente presidido por la Agencia Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).

15 Sobre la prestacion farmacéutica a través de estas mutualidades administrativas, véase la Cuestion 992 del Bloque X
de este mismo Manual.

16 VVéanse ambos temas en el epigrafe 4.2.3. de esta misma Cuestion.
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4.2.1. Ministerio de Sanidad: Servicios centrales

A nivel nacional'7, como antes hemos senalado, la distribuciéon de competencias en
materia farmacéutica otorga al Estado funciones exclusivas en materia de
medicamentos -regulacion y autorizacion- y a las Comunidades Auténomas las tareas
de ordenacion farmacéutica.

El ejercicio por el Estado de sus funciones se ha llevado a cabo, tradicionalmente,
a través de la Direccion General de Farmacia, como unidad centralizada del Ministerio
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (funciones actualmente integradas en la
Direccion General de Cartera Basica del Sistema Nacional de Salud y Farmacia -
DGCBF).

El Estado, salvo en Ceuta y Melilla (INGESA) no cuenta con organos de
administracion farmacéutica periférica. En la tabla adjunta se resume el esquema de
organos permanentes de la Administracion farmacéutica estatal.

ADMINISTRACION FARMACEUTICA DEL ESTADO?8

ORGANOS UNIPERSONALES COLEGIADOS
CONSEJO INTER e Comision de
TERRITORIAL (CIT) Aseguramiento,
financiacion Y
prestaciones.
o Comité asesor

para prestaciones
con productos

dietéticos
e Comision
Permanente de
Farmacia
o Grupos de

Trabajo para el
Plan Estratégico
de abordaje de la

i hepatitis C.
DIRECCION GENERAL e Direcciéon General. e Comision
DE CARTERA BASICA e Subdireccion General Interministerial de
DEL SNS' Y FARMACIA de Calidad de Precios de los
Medicamentos y Medicamentos
Productos Sanitarios. o Comité Asesor
e Subdirecciones para la
Adjuntas Financiacion de
o Area de Estudios la Prestacion
Farmaco Farmacéutica
econémicos (pendiente de
o Area de Andlisis desarrollo9).
Estadistico o Comité Asesor de

la Hormona del

17 \Véanse la Cuestion 242 sobre “Autorizacion y registro de medicamentos en la Agencia Espafiola” desarrollada por
Teresa Millan, en el Bloque 1V de este mismo Manual.

'8 Real Decretos 1047/2018, de 24 de agosto, de estructura orgdnica bdsica del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social

8 En la actualidad (agosto.2018)
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o Consejeria de Crecimiento y
Informacion Sustancias
Terapéutica Relacionadas.

o Consejeria de
Informacion
sobre
medicamentos y
productos
sanitario

o Servicio de
Andlisis
economico

o Servicio de
Economia de
medicamentos y
DS

o Servicio de
intervencion de
precios

o Servicio de
asistencia
farmacéutica

o Servicio de
Economia de
medicamentos y
productos
sanitarios

o Servicio de
Inspeccion
farmacéutica

La Direccidon General de Cartera Basica y Farmacia asume la ejecucion de la
politica farmacéutica del Estado, es la responsable de la coordinaciéon con las
Comunidades a través del Consejo Interterritorial y el 6rgano de apoyo a la Comision
Interministerial de Precios.

En el marco dela Ley 16/2003, de 28 de mayo, le corresponde fijar los criterios de
colaboracion de las oficinas de farmacia mediante conciertos. Corresponde a la
Direccion General:

» Gestion de la informaciéon y de las bases de datos de la informacion
agregada

e Publicidad de medicamentos y productos

e Programas de uso racional del medicamento

e Participacién en la formacién especializada, promociéon de la atencion
farmacéutica y la formacioén continuada.

e Financiacion publica de medicamentos y productos sanitarios y oferta al
Sistema Nacional de Salud.

e Politica de precios de los medicamentos y productos sanitarios.
e Aportaciones por volumen de ventas al SNS.

4.2.2. Agencia Espaifiola del Medicamento y Productos Sanitarios.
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La Ley 66/97, de Acompanamiento de los Presupuestos para 1998, introduce en
Espafia la separacion de funciones administrativas en materia de medicamentos,
mediante la creacion del entonces organismo autonomo “Agencia Espaiiola del
Medicamento”, al que correspondera la evaluacion, autorizacion, registro y control de
los medicamentos de uso humano y veterinario.

Tras la Ley 50/98, que ampli6 las funciones de la Agencia al ambito veterinario, el
Real Decreto 520/99, de 26 de marzo, aprobd sus primeros Estatutos y configuré la
Agencia en la que se integran, ademas de sus 6rganos de direccién y administracion, los
Comités de Evaluacion y de Seguridad de Medicamentos Humanos y Veterinarios, y de
la Real Farmacopea, 6rganos colegiados de participacion cientifica e industrial en los
procedimientos de evaluacion y control de medicamentos.

FUNCIONES DE LA AGENCIA?2°

1. La evaluacion y autorizacion de medicamentos de uso humano y
veterinario.

2. La autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos y la
autorizacion de investigaciones clinicas con productos sanitarios.

3. El seguimiento continuo de la sequridad de los medicamentos una
vez comercializados.

El control de su calidad.

5. Las actuaciones de autorizacion o registro asi como la inspeccion
de los laboratorios farmacéuticos y de los fabricantes de principios
activos.

6. La supervision del suministro y el abastecimiento de los
medicamentos a la sociedad.

7. Las funciones y responsabilidades estatales de inspeccion y control en
materia de estupefacientes y sustancias psicotropicas.

8. La certificacion, control y vigilancia de los productos sanitarios.

9. La lucha contra los medicamentos, productos sanitarios Yy
cosméticos ilegales y falsificados.

10. El seguimiento de la seguridad de los cosméticos y productos de
cuidado personal.

11. La informacion de todo lo que tenga que ver con todos estos
aspectos a los ciudadanos y profesionales sanitarios.

Con la creacion de la Agencia se separan organica y funcionalmente, las tareas de
evaluacion y de autorizacion de medicamentos, de aquellas otras ligadas a la gestion de
la prestaciéon farmacéutica del SNS y la financiacién y fijacion de precios que se
mantienen en la Direccién de Farmacia, segin se consagra en la Ley 16/2003, de 25 de
mayo, de Calidad y Cohesion, que amplia las competencias de la Agencia al ambito de
los productos sanitarios pasando a denominarse “Agencia Esparnola de Medicamentos
y Productos Sanitarios2'”.

20 AEMPS. “Como se regulan los medicamentos y productos sanitarios en Esparia”. 22 edicién, Madrid 2014

La Agencia, como otras muchas entidades de la Administracion General del Estado, cuenta en su web con una
Carta de Servicios en la que informa a los ciudadanos y usuarios sobre los servicios encomendados y los niveles
de calidad en su prestacion. https.//www.aemps.gob.es/laAEMPS/cartaDeServicios/cartaDeServicios.htm

21 Actualmente “Agencia” conforme a la Ley 28/2006, de 18 de julio, de Agencias estatales
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ORGANOS Y UNIDADES DE LA AEMPS>2

ORGANOS UNIPERSONALES COLEGIADOS
AGENCIA e Direccion. e (Consejo Rector
ESPANOLA DE e Secretaria General. e Comisién de Control
MEDICAMENTOS e Departamento de e Comité de
Y PRODUCTOS Inspeccién Y Medicamentos de Uso
SANITARIOS Control. Humano.

Departamento de
Medicamentos de
UsoHumano.

Comité de Seguridad
dMedicamentos de Uso
Humano.

e Departamento de e Comité de
Medicamentos de Medicamentos
Uso Veterinario. Veterinarios.

o Departamento de o Comité de Seguridad de
Productos Medicamentos
Sanitarios. Veterinarios.

e Comité Técnico del

Sistema Esparnol de
Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso
Humano.

Comité de Coordinacion

de Estudios
Posautorizacion.
e Comité Técnico del

Sistema Esparnol de
Farmacovigilancia de

Medicamentos
Veterinarios.

e Comité de
Disponibilidad de
Medicamentos
Veterinarios.

e Comité de la
Farmacopea 'y el
Formulario Nacional.

e Comité Técnico de
Inspeccion.

e Comité de Coordinacion
de Servicios
Farmacéuticos
Periféricos.

Comité de Productos
Sanitarios.

Por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se aprueban su
nuevo Estatuto, la Agencia pas6é de ser un “organismo auténomo” a una “agencia
estatal” que se rige por un régimen especifico mucho mas flexible -conforme a la Ley

22 Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y se aprueba su Estatuto.
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28/2006, de 18 de julio, de Agencias estatales- en materia de personal y gestion
econdémica con vistas a promover un aumento de su capacidad de generar ingresos.
Sobre el régimen de Agencia de la AEMPS hay que sefialar que por la Ley 40/2015 se ha
establecido un nuevo ordenamiento del sector piblico que supone la extincién de las
Agencias Estatales. En la exposicion de motivos ya habla de que la reforma para
instaurar la Agencia como nuevo modelo de ente publico naci6 con una eficacia limitada,
y que después de seis anos de vigencia, su desarrollo posterior ha sido muy limitado,
con unas medidas de control de gasto publico que han neutralizado la pretension de
dotar a las agencias de mayor autonomia financiera.

De esta forma, se establece una nueva clasificacion del sector publico estatal
reducido a dos tipos: Organismos publicos, que incluyen los organismos auténomos y
las entidades publicas empresariales, y Autoridades administrativas independientes,
sociedades mercantiles estatales, consorcios, fundaciones del sector publico y fondos
sin personalidad juridica (en este segundo grupo podria encuadrarse la AEMPS). En la
disposicion derogatoria tnica, se suprime la Ley 28/2006, de 18 de julio, de Agencias
estatales, estableciéndose un plazo de tres afos para su transformaciéon o extinciéon
como Agencias segun la adicional cuarta. Esta nueva Ley entrara en vigor al afio de su
publicaciéon en el BOE, asi que en total seran cuatro los anos de que dispongan los
organismos afectados por esta nueva regulacion juridica del sector ptiblico para que se
adapten a lo contenido en esta Ley.

Por lo que se refiere a su régimen econémico, la Agencia se financia
fundamentalmente con los ingresos de la EMA por participacién en los procedimientos
comunitarios de autorizacion y las tasas por los procedimientos nacionales23, en los
términos e importes regulados en elTitulo XI de la Ley 29/2006, actualizados
periddicamente por la Leyes anuales de presupuestos.

En materia financiera la Agencia en su nueva personalidad juridica se rige por el
denominado “Contrato de Gestion ” de caracter plurianual que se concierta con los
Ministerios de Sanidad y de Hacienda y que se concreta cada afio en un “Plan de Accion
Anual”.El nuevo Estatuto de la Agencia distingue entre 6rganos de gobierno, 6rganos
ejecutivos y organos de control. Entre los 6rganos de gobierno destaca el “Consejo
Rector” con presencia, entre otras representaciones, de las Comunidades Auténomas.
Enlos 6rganos de control hay que destacar por su importancia la “Comision de Control”,
que se constituye en el seno del Consejo Rector con la funcién de informarle acerca de
la ejecucion del Contrato de Gestion y de todos aquellos aspectos relativos a los aspectos
econOmico—financieros de la entidad.

4.2.3. Otras unidades farmacéuticas de la Administracion del Estado.

a. Farmacia Militar24.

23 Vgase a estos efectos el Bloque 1V sobre procedimientos gestionados por la AEMPS.

24 Epigrafe redactado por Roberto Moyano Nurez. General de Brigada. Ex Subinspector de Apoyo y Ordenacion
Farmacéutica.
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Con motivo de la entrada en vigor de la Ley 17/1989, de 19 de julio, reguladora del
Régimen de Personal Militar Profesional, se impuls6 un criterio integrador en materia
de personal que supuso, en el ambito de la sanidad, la unificaciéon de distintas escalas,
entre ellas las de Farmacia procedentes de los diferentes Ejércitos y Armada, en un solo
cuerpo denominado Cuerpo Militar de Sanidad. En la actualidad, de conformidad con
lo preceptuado en el Real Decreto 711/2010, de 28 de mayo, por el que se aprueba el
Reglamento de Especialidades Fundamentales de las Fuerzas Armadas, el Cuerpo
Militar de Sanidad consta de una escala de oficiales con las especialidades de Medicina,
Farmacia, Veterinaria, Odontologia y Psicologia, asi como de una escala de oficiales
enfermeros. En cuanto a los campos de actividad de los farmacéuticos militares, este
mismo real decreto sefiala para los militares con la especialidad fundamental de
Farmacia los siguientes: la direccion de los érganos e instalaciones de los servicios
farmacéuticos; el abastecimiento y mantenimiento de los recursos sanitarios; la
formulacion de especificaciones técnicas y catalogacion de productos farmacéuticos, el
analisis de productos quimicos, biologicos y toxicologicos; y la protecciéon sanitaria en
ambiente nuclear, biol6gico y quimico.

Para llevar a cabo estos cometidos, se cuenta, a dia de hoy, con una plantilla de 153
efectivos, de los cuales 77 disponen de, al menos, una de las 7 especialidades
complementarias con las que cuenta la especialidad fundamental Farmacia que son las
siguientes: Anadlisis clinicos y bioquimica clinica, Farmacia hospitalaria y Atencién
primaria, Microbiologia y parasitologia, Radiofarmacia, Farmacia industrial y galénica,
Inmunologia, y Analisis y control de medicamentos y drogas.

Estos efectivos ejercen sus funciones en destinos de la estructura del Organo
Central, los Ejércitos y la Armada. Se trata por tanto de una organizacion dispersa y
compleja, de tal manera que, en el Organo Central, los servicios farmacéuticos dependen
de la Subinspeccion de Apoyo y Ordenacién Farmacéutica que, a su vez, esta
subordinada a la Subsecretaria de Defensa a través de la Inspeccion General de Sanidad
(IGESANDEF), mientras que, en los Ejércitos y la Armada, los diferentes servicios
farmacéuticos dependen de sus estructuras particulares y s6lo mantienen una relacion
funcional con la Subinspeccion Farmacéutica.

Desde el punto de vista de las unidades, de la Subinspeccion de Apoyo y
Ordenacion Farmacéutica dependen organicamente segun la Instruccion 48/2016, de
28 de julio, el Centro Militar de Farmacia de la Defensa, el Instituto de Toxicologia de
la Defensa, la Farmacia Central y la Farmacia Deposito de la IGESANDEF.

El Centro Militar de Farmacia de la Defensa consta actualmente de tres
destacamentos ubicados en Burgos, Céordoba y Colmenar Viejo. Ademas de fabricar los
elaborados farmacéuticos necesarios para atender la salud de los miembros de las
fuerzas armadas en los campos logistico-operativo y asistencial, realiza funciones de
almacenamiento y abastecimiento de todos los recursos sanitarios que puedan ser
precisos, ya sea en territorio nacional o en zona de operaciones en las diferentes
misiones que se mantienen en el extranjero. Por otra parte, sus cometidos trascienden
el ambito estrictamente militar por cuanto se trata del tnico laboratorio productor de
medicamentos de caracter publico dependiente de la Administracion General del
Estado, lo que permite la fabricaciéon de aquellos medicamentos que puedan resultar
imprescindibles, por causas excepcionales ligadas a la salud publica, en particular en
caso de conflictos o catéstrofes, asi como, de determinados medicamentos sin interés
comercial y de antidotos que coyunturalmente fueran oportunos, de acuerdo con lo
dispuesto en la normativa vigente. También actiia como depdsito estratégico para la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
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En cuanto al Instituto de Toxicologia de la Defensa, fue creado por Orden
Ministerial 28/2011 y es el 6rgano técnico superior en el ambito toxicologico de las
Fuerzas Armadas en los campos de higiene laboral, toxicologia industrial, pericial y
clinica. En su estructura incluye los laboratorios de referencia de drogas de abuso y
sustancias psicotropicas, asi como los laboratorios de referencia de aguas y de agresivos
quimicos de guerra en muestras biologicas. Finalmente, las distintas farmacias, ademas
de su funcién analitica en materia de aguas y dogas, actian como distribuidoras y
suministradoras a las unidades militares de todos los recursos que, previamente, se han
producido u obtenido y asi se cerraria el ciclo logistico del recurso sanitario que quedaria
integramente bajo la responsabilidad de la Farmacia Militar.

b. Farmacia Penitenciaria25.

Por su singularidad legal y administrativa (y por afectar a mas de 60.000 personas)
es merecedora de una atencion especial la Sanidad Penitenciaria, relativa al régimen
singular de asistencia sanitaria de la poblacion reclusa y, dentro de ella, de la Farmacia
Penitenciaria dependiente, dentro de la Secretaria de Instituciones Penitenciarias del
Ministerio del Interior, de la Subdireccion General de Coordinacion de la Sanidad
Penitenciaria responsable de la asistencia en una red de Centros Penitenciarios y
Centros de Insercion Social, repartidos por todas las comunidades auténomas espafiolas
(a excepcion de Cataluna y Pais Vasco, que tiene transferidas las competencias en
materia sanidad penitenciaria).

Los Centros disponen de una estructura propia, similar en todos, compuesta por
un Director del Centro, asistido de cinco Subdirecciones: la Subdireccion de
Tratamiento, de Seguridad, la de Régimen, la Subdireccién Médica y la Administracion.
Dentro del area médica desarrollan sus actividades las unidades de farmacia
penitenciaria, organizados administrativamente como Servicios de Farmacia o
Depésitos de Medicamentos, donde prestan servicio como personal laboral
Farmacéuticos, apoyados por personal auxiliar de enfermeria.

Por lo que se refiere a la atencion farmacéutica es preciso recordar que la poblaciéon
penitenciaria difiere de la poblacion general por su situacion de privacion de libertad y
de reclusiéon en una institucidon cerrada. El Reglamento Penitenciario (Real Decreto
190/1996 de 9 de febrero), de desarrollo y ejecuciéon de la Ley Organica Penitenciaria
1/1979, de 26 de septiembre, General Penitenciaria, sefiala en su art. 208.1: «A todos los
internos sin excepcion se les garantizard una atencién médico sanitaria equivalente a
la dispensada al conjunto de la poblacion. Tendran igualmente derecho a la prestacion
farmacéutica y a las prestaciones complementarias bdsicas que se deriven de esta
atencion26».

La asistencia sanitaria penitenciaria es esencialmente de Atenci6on Primaria,
dado que las necesidades de mayor complejidad se derivan a la red hospitalaria publica
correspondiente en razdn del territorio. En la poblacion reclusa hay una alta prevalencia
de patologias psiquiatricas, infecciosas y toxicbmanas. Asi, la prestacion farmacéutica
en estos centros incluye especialidades de uso hospitalario, medicamentos sujetos a
especial control médico, psicotropicos, antipsicoticos y estupefacientes. Ello presenta,
desde el punto de vista sanitario, notables singularidades, tantas que se podria calificar
como la asistencia penitenciaria como un hibrido de atencion primaria-especializada.

25 Epigrafe redactado por Diego Martinez, Coordinador de la edicion 2018 y Xosé Manuel Rey Pifieiro, Asesor
Juridico de la Sociedad Espariola de Farmacia Hospitalaria.

% | a Farmacia Penitenciaria tiene un reflejo especifico en la Ley de Garantias (Real Decreto legislativo 1/2015;
Disposicion adicional cuarta) y en varias leyes autondmicas de Ordenacion Farmacéutica.
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La atencion farmacéutica se presta en los centros por Servicios de Farmacia
penitenciaria, en los de mayor poblacién penitenciaria, o por Depositos de
Medicamentos en aquellos centros dependientes. La diferencia entre unos y otros27, se
basa principalmente en su capacidad administrativa, como el poder de compra y la
recepcion directa de los medicamentos (los depositos de medicamentos no pueden
tramitar ni recibir pedidos de forma directa, sino que funcionan como una unidad
descentralizada del Servicio de Farmacia del que dependen).

Los Servicios de Farmacia Penitenciaria son, en cierta medida, un hibrido entre los
servicios de farmacia de atenciéon primaria y los servicios de farmacia hospitalaria, con
algunas matizaciones y limitaciones que permiten resolver las numerosas dificultades
habidas dia a dia en los centros penitenciarios para adquirir determinados medicamentos.
En los Servicios de Farmacia legalizados hay un farmacéutico especialista de manera
continua que se encarga de la recepcion, gestion y dispensacion de los medicamentos. En el
resto, o no hay uno contratado (se encargan otros profesionales) o lo hace a tiempo parcial,
en el mejor de los casos. La ausencia de Farmacéutico especialista determina la situacion de
ilegalidad de la mayoria de servicios de Farmacia de Instituciones Penitenciaria, por ser
esta una exigencia legal (ex art. 85.2 del Real Decreto-Ley 1/2015).

La situacion legal de las unidades de farmacia en los centros penitenciarios ha
sido denunciada por entidades como la Sociedad Espainola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH) y la Sociedad Espainola de Sanidad Penitenciaria (SESP). De los 68 centros
penitenciarios dependientes del Ministerio del Interior que hay en Espana solo 21 estan
legalizados28, es decir, disponen de una autorizacion de funcionamiento. “El resto se
encuentran en situacion ilegal'29. La situacion de ilegalidad se produce “desde el mismo
momento en que se adquiere y dispensa medicacién en cualquier centro dependiente
de la Secretaria General de Instituciones Penitenciarias sin tener autorizado un
Servicio de Farmacia y sin la presencia y actuacion profesional de un Farmacéutico
especialista al frente del mismo”s°.

Actualmente “en todo centro penitenciario se adquieren medicamentos, se
prescriben y se dispensan, pero estas tareas, en muchos casos, se delegan en otros
profesionales como tales como médicos, enfermeros o incluso auxiliares y
administrativos3”.

Por lo que se refiere a cifras sobre el nivel de atencion, de media existe en
Espafia un farmacéutico por cada 1.405 internos, mientras que hay un médico por cada
140 y un enfermero por cada 87. En aquellas Comunidades autbnomas donde existe un
elevado ntimero de internos (Andalucia, Madrid) y/o gran dispersion geografica
(Castilla-Le6n), hay mas de un Servicio de farmacia penitenciaria. La diferencia entre
Comunidades Auténomas es mas que notable: mientras Castilla-La Mancha dispone de
uno de estos profesionales por cada 574 reclusos, en Andalucia la proporcion se eleva a
uno por cada 2.288 internos.

El no cumplimiento de la legislaciéon farmacéutica en los centros penitenciarios
tiene consecuencias sanitarias ya que se estima que “la integracion del farmacéutico en

27 Gloria Hervas, farmacéutica en el centro penitenciario de Albolote (Granada), Primera Jornada Nacional de Farmacia

Penitenciaria, ‘Hacia la legalizacién y el reconocimiento profesional’, SEFH, septiembre 2018.

26 Miriam Celdran, Especialista en Farmacia Hospitalaria y titular del servicio de farmacia del Hospital Psiquidtrico

Penitenciario de Alicante, 61° Congreso de la SEFH (publicado en El Global en enero 2017)

29 plicado en EI Global en enero 2017). 29 Xosé Manuel Rey, asesor juridico de la Sociedad Espariola de Farmacia

Hospitalaria (SEFH) en la 12 Jornada Nacional de Farmacia Penitenciaria. SEFH Septiembre de 2018
30 Declaraciones de Miriam Celdran en el citado 62 Congreso de la SEFH

31 Carmen Ruano, responsable del Servicio de Farmacia del Hospital Penitenciario de Sevilla, con ocasién del 612

Congreso de la SEFH
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los equipos penitenciarios reduce hasta en un 47 por ciento los efectos adversos de los
medicamentoss?”.

4.3. Administracion farmacéutica de las Comunidades Autonomas.

Las Administraciones autonémicas, como antes se ha senalado, son responsables
de dos aspectos fundamentales, de una parte la ordenacion sanitaria del territorio, lo
que incluye la llamada ordenacién farmacéutica y la organizacion y la gestion efectiva
de las prestaciones de los respectivos Servicios de Salud. De acuerdo a esas atribuciones
casi todas las Comunidades segmentan sus érganos de gestion farmacéutica en dos
areas, de un lado en las Consejerias, donde se ubican los 6rganos de ordenacion e
inspeccién, y, de otro, en los Servicios de Salud, donde se ubican las unidades de
asistencia y prestacion tanto centrales como periféricas. No obstante, la cantidad y
variedad organizativa casi todas las CCAA tienen un patrén comun de organizacion que
se recoge en el cuadro Anexo que enumera las unidades centrales de todas las
Comunidades Auténomas y su normativa organizativa de referencia.

Al margen de sus unidades unipersonales las Consejerias y los Servicios de Salud,
que son las Administraciones responsables de gestionar el presupuesto de
medicamentos en sus respectivas areas territoriales, han ido creando o6rganos
colegiados especificos para la toma de decisiones en materia de utilizaciéon y suministro
de medicamentos, especialmente en los hospitales. También se ha avanzado en la
regulacion autonomica de los procesos de evaluacion de medicamentos en los
hospitales, aspecto que se ha intensificado en los tltimos afios y que ha planteado alguna
polémica judicial con Farmaindustria3s.

4.4. Relacion entre Administraciones.

4.4.1. Comité Permanente de Farmacia del CIT.

Las relaciones entre las Administraciones farmacéuticas del Estado y de las
Comunidades Auténomas se basan en el principio de cooperacién y se coordinan
fundamentalmente a través de la Comisién Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial (CIT).

52 Ponencia de Gloria Hervas, | Jornada nacional de Farmacia Penitenciaria. SEFH, septiembre 2018
33 Algunas de estas iniciativas han sido impugnadas y llevadas a los tribunales (Aragén, Madrid) por los representantes
de la industria
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La Ley 29/2006, en su Titulo primero34 establece la obligacién de comunicacion
reciproca en su articulo 6° y de participacién de los empleados publicos.

RELACION ENTRE ADMINISTRACIONES
Y PARTICIPACION DE LOS PROFESIONALES

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

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

Y, asimismo, consagra la garantia, con caracter general, de transparencia en las
tomas de decision en materia de medicamentos y productos sanitarios, sin perjuicio del
derecho de la propiedad industrial.

TRANSPARENCIA EN LAS DECISIONES DE LAS
ADMINISTRACIONES (Articulo 7°)

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

4.4.2. Evaluacién y financiacion de medicamentos.

Ademés de la colaboracion de las Autonomias a través del Consejo Interterritorial,
las Comunidades han venido reivindicando una presencia més activa en la toma de
decisiones sobre los medicamentos, evaluacion, autorizacion, precios y financiacion,
sobre la base que son las entidades gestoras encargadas en definitiva de asumir el gasto.

Al margen de las estructuras de Farmacia de la atencion primaria y de los centros
hospitalarios 35 la mayoria de las CCAA3% han ido creando en estos afios unidades
centrales de referencia dedicadas a la evaluacion, en las que se define el grado de
innovacién terapéutica. Sobre el tema se han desarrollado algunas normativas
autonomicas (impugnadas por la industria) aunque sin competencias de decision en
autorizaciéon, financiacion y condiciones de prescripcion, lo que dificulta a las
Autonomias avanzar en las politicas propias ya sea para medicamentos en situaciones
especiales o para la evaluacion general de la utilidad terapéuticas?.

34 Texto Refundido del Real Decreto Legislativo 1/2015
35 Véase el tema a fondo en el Bloque Décimo del Curso
36 Véase la normativa en http./gruposdetrabajo.sefh.es/qenesis/genesis/Enlaces/legislacion 1.htm?mi=1
37 SEFH “CUADERNO de APUNTES: Bases metodoldgicas para la evaluacion de nuevos farmacos” Sevilla, 2013
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Atendiendo estas reivindicaciones, en materia de autorizacion la Ley 29/2006 ha
previsto, en su Adicional Décima, la participacion de las Autonomias en el Consejo
Rector de la Agencia. También en materia de evaluacion, con vistas a la financiacion y
precio, la presencia de las Comunidades en el debate de los denominados informes de
posicionamiento terapéutico (IPT), se ha esta en los términos consensuados en el
informe de la Comision de Farmacia el 21 de mayo de 2013; previsidon que se ha hecho
efectiva a través de la creacion del “Grupo de Coordinaciéon del Posicionamiento
Terapéutico de Medicamentos de Uso Humano” (GCPT) bajo la coordinacién de la
Agencia y con presencia del Ministerio.

En materia de precios, por su parte, la Disposicion Adicional Primera del Real
Decreto 200/2012, de 23 de enero, de estructura organica del Ministerio de Sanidad,
que establece la nueva composicion de la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos (CIPM), prevé la presencia (rotatoria) de dos representantes de las
Comunidades, a propuesta del Consejo Interterritorial, junto a los Ministerios de
Sanidad, Economia e Industria.

Por lo que se refiere a financiaciéon el Real Decreto Ley 16/2012 ha introducido
modificaciones en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y calidad y en la Ley
29/2006 al establecer que para la decision de financiacion de nuevos medicamentos se
tendra en cuenta el analisis coste-efectividad, ademas del impacto presupuestario y la
innovacién aportada.

En esa linea se establece que la CIPM tendra en consideracion los informes del "Comité
Asesor para la Financiacién de la Prestacion Farmacéutica del SNS" de siete miembros
designados por el Ministerioo: que seria como el organismo cientifico-técnico de
asesoramiento y consulta sobre la evaluacién por siete miembros designados por el
Ministerio38. En sus sesiones podran participar miembros del "Comité de evaluadores
del 6rgano competente en materia de medicamentos" que hayan elaborado las
evaluaciones de los medicamentos objetos de debate, Hasta el momento ni el Comité
asesor de la prestacion farmacéutica ni los Comités de Evaluadores se han constituido
(mayo 2013).

4.5. Administracion corporativa y otras entidades sectoriales e instituciones profesionales
de ambito estatal.

Colegios profesionales

Una udltima dimensiéon del marco institucional farmacéutico lo constituyen las
instituciones y entidades representativas de los intereses profesionales y sectoriales. La
primera de las cuales son los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de estructura
provincial que se agrupan en Consejos territoriales y en un Consejo General y a los que
corresponde especificamente la supervision y control del ejercicio profesional3d.

Desde el punto de vista juridico los Colegios son corporaciones de derecho publico
amparadas por la Constitucion y las Leyes 4° y reconocidas por el Estado, con
personalidad juridica propia, que tienen como fin la ordenacion del ejercicio profesional
y la representacion exclusiva de los intereses profesionales de los colegiados.

Los Colegios4! constituyen la llamada “Administracién corporativa” con una
funcién que trasciende los intereses privados de sus miembros por lo que el Tribunal

38 Entre personas de reconocido prestigio y con trayectoria acreditada en evaluacién farmaco-econémica

39 Sus funciones se desarrollan en el Bloque IX de este mismo Manual

40 [ ey 2/1974, de 13 de febrero, de Colegios profesionales.
41 Sobre la organizacion y funciones de los Colegios y Consejos de Colegios véase en detalle el Bloque IX
(Dispensacion) de este mismo Curso
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Constitucional les reconoce una dimension publica que las equipara a las
Administraciones Publicas en los aspectos organizativos y competenciales42. Y ello en
virtud de la incidencia que determinados servicios y actividades profesionales pueda
tener en los derechos de los ciudadanos, en nuestro caso en el derecho a la salud.

Entre otros servicios, los Colegios de Farmacéuticos han gestionado en el pasado -
por delegacion de la Administracion- la ordenacion farmacéutica con la tramitacion de
las aperturas de nuevas Oficinas de Farmacia, también la organizacion colegial asume
la facturacion centralizada de recetas del Sistema Nacional de Salud, lo que ha supuesto,
desde hace mas de cincuenta afo, la existencia de Conciertos con la Administraciéon que
recogen las obligaciones y derechos reciprocos en relacion a la prestacion farmacéutica
publica.

Mas all4 de su dimensién interna, los Colegios actiian en cooperacion en el &mbito
comunitario e internacional. A nivel europeo a través de la llamada Agrupacion
Farmacéutica Europea (PGEU), con sede en Bruselas, que agrupa mas de 400 mil
farmacéuticos de Oficina de Farmacia de 32 paises del continente (miembros de la UE,
del EEE y paises candidatos) y, a nivel global, a través de la FIP (Federacion
Internacional de Farmacéuticos), con sede en La Haya, que agrupa mas de un millén de
farmacéuticos, organizacion mundial que integra asociaciones farmacéuticas nacionales
profesionales y cientificas, y a profesionales farmacéuticos.

Complementariamente a la organizaciéon colegial, los intereses econdémico-
empresariales de las Oficinas de Farmacia tienen en Espafia una representacion
especifica en la Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE) que asume
las tareas de negociacion de la contratacion colectiva del sector. La FEFE cuenta con
una estructura piramidal de asociaciones provinciales y federaciones territoriales, de
afiliacion voluntaria, con una masa social de mas del 70% de las Oficinas de Farmacia
de todo el territorio nacional. La Federacion Nacional es miembro de la Confederacion
Espafiola de Organizaciones Empresariales (CEOE) y de la Confederaciéon Espafiola de
la Pequenia y Mediana Empresa (CEPYME).

La representacion de los intereses profesionales y sectoriales también se
materializa en otras entidades en el sector farmacéutico que representan y defienden los
intereses de sus asociados ante las Administraciones ptblicas.

Por su importancia hay que aludir, en primer término, a las asociaciones de
defensa de los intereses de la industria del medicamento representadas en Espafia, de
una parte, por Farmaindustria (Asociacién Nacional Empresarial de la Industria
Farmacéutica), que agrupa a la mayoria de los laboratorios innovadores establecidos en
nuestro pais, con la practica totalidad de las ventas de medicamentos de prescripcion
bajo patente en Espaiia. De otra, en lo que se refiere a los genéricos, por la AESEG
(Asociacion Espaiiola de Medicamentos Genéricos) patronal de la industria de genéricos
en Espafia que integra a las compaifiias fabricantes de materias primas y principios
activos farmacéuticos o empresas de desarrollo tecnologico cuya actividad principal se
desarrolle en el campo de los genéricos en el interior del territorio nacional. En la misma
linea que la AESEG habria que aludir en Espafna a la recientemente creada BIOSIM
(Asociacion Espafiola de Biosimilares) 43. En el campo de los medicamentos
publicitarios hay que referirse en Espafia a la ANEFP (Asociacion para el Autocuidado
de la Salud) que agrupa a las compaiiias que fabrican y comercializan medicamentos y
productos destinados al autocuidado.

42 \Véanse las Sentencias STC/76/1983, STC/20/1998, STC/87/1989, STC/91/2013, entre otras.

43 En este ambito habria también que referirse también a la patronal ASEBIO (Asociacion Espariola de Bioempresas)
que actua de plataforma de promocion de aquellas organizaciones interesadas en el desarrollo del escenario
biotecnoldgico nacional. ASEBIO se integra en la EUROPABIO, Federacion Europea de la Industria Biotecnoldgica, y
enla CEOE
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Es preciso senalar, por lo que se refiere a Farmaindustria que al igual que los
Colegios también ha tenido un especial protagonismo en relacion con la prestacién
farmacéutica del SNS, relacion que se ha articulado tradicionalmente a través de
Conciertos#4 que han determinado distintas cuestiones, entre otras los mecanismos de
las aportaciones de la industria al SNS en funcion de los volimenes de venta4s.

Todas las entidades representativas de laboratorios tienen también su dimension
europea e internacional. La industria farmacéutica a través de la EFPIA (Federacion
Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica), la de genéricos a través de la
EGA (Asociacion Europea de Genéricos), y las de publicitarios a través de la AESGP
(Asociacion Europea de la Industria del Autocuidado).

También otros sectores profesionales farmacéuticos cuentan con entidades
representativas de ambito estatal. El sector de la distribucién cuenta en Espafia con
FEDIFAR (Federaciéon de Distribuidores Farmacéuticos), patronal que agrupa a las
empresas de distribuciéon farmacéutica que actiian de puente entre los laboratorios y las
Oficinas de farmacia, y que, en gran parte, tienen una estructura cooperativa.

Asociaciones cientifico-técnicas.

También habria que mencionar -aunque sea de pasada- las numerosas entidades
de promocion de intereses profesionales especificos, especialmente las asociaciones
cientifico-técnicas y similares sin &nimo de lucro, como son la Sociedad Espanola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH), la Sociedad Espafola de Farmacia Comunitaria
(SEFAC), la Sociedad Espanola de Farmacéuticos de Atencién Primaria (SEFAP), la
Sociedad Espanola de Farmacia Rural (SEFAR), la Asociacion Espafiola de
Farmacéuticos Formulistas (AEFF), y la Asociacion de Farmacéuticos de la Industria
(AEFD), etc. etc.

Academias de Farmacia.

Como foros de reflexion del ambito farmacéutico conviene aludir a las llamadas
Academias de Farmacia, instituciones dedicadas al fomento de la investigacion, el
estudio de las ciencias farmacéuticas y sus afines y al asesoramiento a las
Administraciones y organismos publicos en todo lo que se refiera y al medicamento y la
promocion de la salud.

Las Academias, en términos juridicos, son Corporaciones de Derecho Publico que se
rigen por sus especificos Estatutos y que eligen, entre candidaturas distintas, a sus
miembros. Las Academias se presentan como plataformas de reflexiéon que pretenden
unir el conocimiento y la libertad individual con el sosiego de quien no esta
institucionalmente vinculado a decisiones inmediatas. Independencia, libertad,
busqueda de la verdad, curiosidad y reflexion, son atributos que se reconocen las
Academias para garantizar su papel social.

En la actualidad en Espafia hay diversas Academias, siendo la méas antigua y prestigiosa
la REAL ACADEMIA NACIONAL DE FARMACIA (RANF), de ambito nacional y con
sede en Madrid (creada en 1737 como Real Colegio de Boticarios de Madrid). También
existen Academias territoriales en:

44 Conciertos entre Farmaindustria y el INP previstos en la Ley General de la Seguridad Social desde finales de los
sesenta

45 Actualmente esta en vigor el Convenio de 27 de diciembre de 2017 de prérroga del suscrito en 2014 relativo al
compromiso de la industria con el control del crecimiento del gasto farmacéutico publico
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e (Cataluna (Reial Academia de Farmacia de Catalunya antigua Secci6on Barcelona
de la RANF) (1994)

Galicia (Real Academia de Farmacia de Galicia) (1994),

Murcia (Real Academia de Farmacia Santa Maria) (2002),

Castilla y Le6n (2010),

Comunidad Valenciana (de reciente creacion 2018).

CUADRO ANEXO

RELACION DE UNIDADES DE LAS ADMINISTRACIONES FARMACEUTICAS DE
LAS COMUNIDADES AUTONOMAS (Con mencién de la normativa de referencia)4°.

CANARIAS
Decreto 147/2010, de 25 de octubre
CONSEJERIA DE SANIDAD SCS - SERVICIO CANARIO DE
SALUD
. Servicio de  Inspeccion y
Conciertos
. Servicio de Acreditacion y
Autorizacion
. Servicio de  Evaluacion y
Planificaciéon
. Servicio de Ordenacion
Farmacéutica
CANTABRIA
CONSEJERIA DE SANIDAD SCS - SERVICIO CANTABRO DE
DG ORDENACION Y ATENCION SALUD
SANITARIA
Decreto 87/2011, de 7 de julio, e Subdireccién de Asistencia
Decreto 24/2002, de 7 de marzo, Sanitaria
= Subdireccion Ordenacioén Decreto 132/2011, de 21 de julio,
Sanitaria o Servicio de Gestion
Farmacéutica

Decreto 67/2004, de 8 de

CASTILILA LA MANCHA

46 Cuadro elaborado por Abraham Herrera Lima para la edicién 2017 (véase htto.//www.fillingthegap.es/).




CONSEJERIA DE SANIDAD
DG PLANIFICACION,
ORDENACION E INSPECCION
SANITARIA

Decreto 83/2015, de 14/07/2015
e Servicio de Inspeccion
e Servicio de Informacion
Sanitaria
e Servicio de Ordenacién
e Servicio de Planificacion

CASTILLA Y LEON

Orden SAN/957/2016, de 17 de noviembre

CONSEJERIA DE SANIDAD
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SESCAM- SERVICIO DE
SALUD DE CASTILLA-LA
MANCHA

DG ATENCION SANITARIAY
CALIDAD

Decreto 89/2012, de 14/06/2012,
. Area de Farmacia

SACYL - GERENCIA REGIONAL DE
SALUD DE CASTILLA Y LEON
DG ASISTENCIA SANITARIA
e Direccion Técnica de Asistencia
Farmacéutica
e Servicio de
Farmacéutica
e Servicio de Concierto Farmacéutico
y Otras Prestaciones
e Servicio de Control y Asistencia
Farmacéutica

Prestacion

CATALUNA

DEPARTAMENTO DE SALUD
DG ORDENACION
PROFESIONAL Y REGULACION
SANITARIAS

Decreto 56/2013, de 22 de enero,
Decreto 66/2016, de 19 de enero,
Decreto 244/2016, de 19 de abril,

Subdireccion General de

Ordenacién y Calidad Sanitarias y
Farmacéuticas

e Servicio de
Sanitaria

e Servicio de Ordenacion y
Calidad Farmacéuticas

Ordenacion

e Servicio de Control
Farmacéutico y Productos
Sanitarios

e Servicio de Promocion de la
Calidad y la Bioética

CATSALUT - SERVICIO CATALAN
DE LA SALUD Subdireccion del
Servicio Catalan de la Salud

Resolucion SLT/1393/2016, de 26 de
mayo+’

AREA DEL MEDICAMENTO Decreto
178/2010, de 23 de noviembre

Gerencia de Farmacia y  del

Medicamento
e Division de Atencion
Farmacéutica y Uso Racional del
Medicamento
e Division de Prestaciones
Farmacéuticas

47 Por la que de da publicidad al Acuerdo del Consejo de Direccion del Servicio Catalan de la Salud, de 22 de febrero
de 2016, por el que se modifica la estructura de los érganos centrales del Servicio Catalan de la Salud y se aprueba un
texto refundido de la estructura de los érganos centrales y de los érganos territoriales del Servicio Catalan de la Salud.
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Subdireccion General de
Evaluacion e Inspeccion
Sanitarias y Farmacéuticas

Servicio de Evaluacion e
Inspeccion de la Asistencia

Sanitaria
e Servicio de Inspeccion de
Farmacia
EXTREMADURA
CONSEJERIA DE SANIDAD Y SES - SERVICIO EXTREMENO DE
POLITICAS SOCIALES SALUD
DG PLANIFICACI ON, DG ASISTENCIA SANITARIA Decreto
FORMACION Y CALIDAD 231/2015, de 31 de julio, Decreto
SANITARIA 'Y SOCIOSANITARIA 221/2008, de 24 de octubre
Decreto 265/2015, de 7 de agosto Subdireccion de Farmacia
e Servicio de Planificacion,
Ordenaciéon y Coordinacion
e Servicio de Autorizacion,
Acreditacion, Evaluacion y
Calidad
e Servicio de Inspeccion
Sanitaria
GALICIA
CONSEJERIA DE SANIDAD SERGAS - SERVICIO GALLEGO DE
Subdireccion General de SALUD
Planificaciéon Sanitaria y DG ASISTENCIA SANITARIA Decreto
Aseguramiento 43/2013, de 21 de febrero,
Decreto 41/2013, de 21 de febrero Subdireccion General de Farmacia
Servicio de Planificacion y e Servicio de Gestion de la
Ordenacion Sanitaria Prestacion Farmacéutica
e Servicio de Uso Racional del
Medicamento y Atencion
Farmacéutica
e Servicio de Calidad y Seguridad
de Medicamentos y Productos
Sanitarios
LA RIOJA
Decreto 27/2016, de 3 de junio
CONSEJERIA DE SALUD SERIS - SERVICIO RIOJANO DE
DG PRESTACIONES Y SALUD
FARMACIA
e Servicio de Ordenacion y
Seguridad

Servicio de Prestaciones y
Atencion al Usuario

e Servicio de Ordenacion
Farmacéutica y
Medicamentos

COMUNIDAD DE MADRID



CONSEJERIA DE SANIDAD
DG de INSPECCION Y

ORDENACION Decreto 195/2015,
de 4 de agosto,

Ley 19/1998, de 25 de noviembre,
de Ordenacion y Atencion
Farmacéutica de la Comunidad de
Madrid.

SG de Inspeccion y Ordenacion
Farmacéutica.

e Area de Control
Farmacéutico y Productos
Sanitarios.

o Area de  Inspeccién
Farmacéutica.

e Area de Autorizacion

CONSEJERIA DE SANIDAD
DG PLANIFICACION,
INVESTIGACION, FARMACIA Y
ATENCION AL CIUDADANO
Decreto 224/2015, de 16 de
septiembre Decreto 109/2015, de
10 de julio Subdireccion General
de Farmacia e Investigacion
e Servicio de Planificacion y
Financiacion Sanitaria
e Servicio de Ordenaciéon y
Atencion Farmacéutica

Curso de Derecho Farmacéutico

SERMAS- SERVICIO MADRILENO
DE SALUD Decreto 196/2015, de 4 de
agosto,

DG de COORDINACION DE LA
ASISTENCIA SANITARIA

SG de Farmacia y Productos Sanitarios.

MURCIA

SERVICIO MURCIANO DE SALUD
(SMS)
DG Asistencia  Sanitaria  Decreto
228/2015, de 16 de septiembre,
Subdireccion General de Aseguramiento
y Prestaciones

e Servicio de Aseguramiento Yy

Prestaciones
e Servicio de Gestiéon Farmacéutica
e Servicio de Evaluacion

NAVARRA

Orden Foral 12/2016, de 2 de febrero

DEPARTAMENTO DE SALUD

SERVICIO NAVARRO DE SALUD-
OSASUNBIDEA DIRECTOR DE
ASISTENCIA SANITARIA AL

PACIENTE Subdireccion de Farmacia
e Servicio de Gestion de la
Prestacion Farmacéutica
o Seccion de Evaluacion,
Asesoria del Medicamento
e Investigacion
o Unidad de Farmacia de
Atencion Primaria

PAIS VASCO
Decreto 76/1990, de 27 de marzo

DEPARTAMENTO DE SALUD

DIRECCION DE FARMACIA

OSAKIDETZA - SERVICIO VASCO
DE SALUD

VALENCIA

Decreto 103/2015, de 7 de julio
Decreto 156/2015, de 18 de septiembre
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CONSELLERIA DE SANIDAD SECRETARIA AUTONOMICA DE

UNIVERSAL Y SALUD SALUD PUBLICA Y DEL SISTEMA
PUBLICA SANITARIO PUBLICO
Subdireccion General de DG FARMACIA Y PRODUCTOS
Inspeccion Sanitaria de SANITARIOS
Concesiones, Conciertos, Centros y e Servicio de Ordenacion, Control y
Servicios Sanitarios Vigilancia de Productos
Servicio de Inspeccion Sanitaria Farmacéuticos
de Centros y Servicios Sanitarios e Subdirecciéon General de
Optimizacion e Integracion
e Servicio de Prestacion
Farmacéutica y Dieto terapéutica
e Servicio de Asistencia
Ortoprotésica
CEUTA

Real Decreto 200/2012, de 23 de enero y
Real Decreto 840/2002 de 2 de agosto+8

CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO
INGESA-INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA

e Direccion Territorial del INGESA en Ceuta

MELILLA

CONSEJERIA DE PRESIDENCIA Y SAL UD PUBLICA
INGESA-INSTITUTO NACIONAL DE GESTION SANITARIA
e Direccion Territorial del INGESA en Melilla

48 Normativa comtn con Melilla
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)

BLOQUE II

MEDICAMENTOS Y SUS CLASES

Los Bloques segundo y tercero del Curso online constituyen, desde el punto de vista
conceptual, dos ntucleos basicos de este Curso. Desarrollan, por una parte (Bloque
segundo), la definicion legal de medicamento y las grandes categorias de
medicamentos “ordinarios”, los de fabricacion industrial (medicamentos de uso
humano y medicamentos de uso veterinario), y los preparados de manera
individualizada (las formulas magistrales y preparados oficinales). Y por su parte,
en el Bloque tercero se abordan, con caracter complementario, los denominados
medicamentos especiales.

Dentro de este segundo bloque en su primer capitulo MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO se inicia con el concepto de medicamento en su doble perspectiva,
objetiva (por sus propiedades) y subjetiva (por la funcién que se atribuye el
producto). Asimismo se determinan sus limites, con expresa referencia a los
denominados “productos frontera” (biocidas, preparados para regimenes dietéticos
y especiales, complementos alimenticios y otros productos con pretendida finalidad
sanitaria). En relacion con la frontera se exponen en este capitulo los principios,
conforme al Codigo Europeo de referencia, que permiten determinar el régimen
aplicable en caso de duda, los principios de precaucién y de proporcionalidad, y la
facultad que se otorga a la Administracion farmacéutica de atribuir la condicién
legal de medicamento a productos con ciertas propiedades respecto a la salud o que
se promocionen con una pretendida funciéon saludable. Facultad que corresponde
en Espaia a la Agencia del Medicamento.

El segundo capitulo se centra en los MEDICAMENTOS VETERINARIOS y en su
tratamiento legal incluido todas las cuestiones relativas a su utilizacion
(investigacion, fabricacion, prescripcion, dispensacion, farmacovigilancia, ete.). Los
medicamentos veterinarios se someten a reglas similares de los de uso humano ya
que las enfermedades de los animales y los medios empleados para controlarlas
estan intimamente relacionados con la la salud publica, cobrando una importancia
capital la lucha contra las zoonosis, las resistencias antimicrobianas, el
mantenimiento del medio ambiente, y la obtencion de alimentos sanos y de calidad,
como aspectos fundamentales. Los requisitos legales y técnicos para autorizar un
medicamento son comunes en todos los Estados miembros de la Union Europea,
para garantizar la libre circulacion de animales y alimentos de origen animal
destinados a consumo humano.

Todos los medicamentos veterinarios (MV) han de contar con la preceptiva
autorizaciéon de comercializacion, siendo las autoridades competentes en esta
materia los organismos reguladores nacionales (en el caso de Espana, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios-AEMPS) y la Comision Europea.

El capitulo tercero se dedica a las FORMULAS Y PREPARADOS, sus limites
reglamentarios y el régimen de las Farmacias autorizadas para la elaboracion de
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estos medicamentos. Este tipo de medicamentos no estan sometidos a un proceso
de fabricacion a gran escala por lo que no necesitan autorizacion previa para su
comercializacion ya que el control administrativo se manifiesta a través del
cumplimiento de las normas para su correcta preparacion y control que se contienen
en el Formulario Nacional.

Pese a su desconocimiento por el gran publico, estos farmacos tienen una amplia
demanda en los campos de la dermatologia, oftalmologia, pediatria y tratamientos
farmacologicos de la obesidad. Actualmente, ademas, se acude a ellos para tratar
enfermedades raras y para suplir los medicamentos que se denominan huérfanos.
Es un frecuente error pensar que el uso de estos medicamentos tiende a bajar o que
disminuye el nimero de Farmacias que los elaboran.
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MEDICAMENTO Y SUS CLASES!

Un medicamento es una sustancia o combinacién de sustancias que esta
dotada de propiedades para el tratamiento o la prevencion de enfermedades, para
restaurar, corregir o modificar funciones fisiologicas, o para establecer un
diagnostico. Estas sustancias medicinales, también llamadas principios activos, se
comercializan en diferentes formas farmacéuticas (pastillas, jarabes, supositorios,
inyectables, pomadas, etc.) y en dosificaciones diferentes de acuerdo a los
tratamientos a las que van destinadas.

No obstante, como veremos en este capitulo, el mero hecho de presentar un
producto ante el consumidor como si estuviera dotado de tales propiedades, aun
cuando carezca de ellas en realidad, seria motivo suficiente para que a dicho
producto se le aplicase exigente régimen legal previsto en nuestro ordenamiento
para los medicamentos.

Los medicamentos que se administran a personas u animales no sélo estan
formados por sustancias medicinales, sino también de otras sustancias llamadas
excipientes. Estas ultimas sustancias, si bien carecen de actividad terapéutica,
resultan igualmente importantes ya que contribuyen a garantizar una adecuada
estabilidad y conservacion del medicamento, e, incluso a la adecuada absorciéon del
medicamento por el organismo.

Debido a su potencial impacto en la salud, el régimen legal aplicable a los
medicamentos se caracteriza por una intervencion y control exhaustivos por parte
de las autoridades sanitarias. Tanto sobre el propio producto en si mismo, como
sobre las entidades responsables de su fabricacion, puesta en el mercado,
distribucion, y dispensacion al paciente. Salvo en el caso de las férmulas magistrales
y de los preparados oficinales, asi como también de los medicamentos de terapia
avanzada de fabricacién no industrial, todo medicamento de uso humano ha de ser
fabricado industrialmente por laboratorios farmacéuticos debidamente autorizados
para ello, bajo control de las autoridades sanitarias. La distribucion y dispensacion
de estos productos, e incluso la mera intermediacion en su compraventa aun cuando
no se acceda materialmente al producto, también debe ser llevada a cabo por
entidades que disponen de la oportuna autorizaciéon administrativa para ello o que
figuran inscritas en el registro de intermediarios de medicamentos de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios o AEMPS.

El concepto de medicamento, como es sabido, ha sido objeto de armonizacion
por el derecho comunitario, con el doble objetivo de garantizar por una parte las
libertades economicas sobre las que se asienta el proyecto comun, y, al mismo
tiempo, garantizar un elevado grado de proteccion para la salud de los ciudadanos
de la unioén. Asi, en la Union Europea se considera medicamento aquel producto que
responde a la definicion contemplada en el articulo 1° de la Directiva 2001/83/CE
por el que se aprueba un c6digo comunitario para los medicamentos de uso humano,
o0 a la definicién del articulo 1° de la Directiva 2001/82/CE en lo que se refiere a los
medicamentos de uso veterinario.

El contenido de estas Directivas, incluyendo el concepto juridico de
medicamento y sus diferentes clases, se recogen actualmente en nuestro
ordenamiento interno en el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional

1 Capitulo elaborado por Juan Suarez Fernandez, Abogado especialista del bufete Faus & Moliner de
Barcelona® (dltima redaccion 05.2018).
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de los medicamentos y productos sanitarios (TRLGURMPS) 2 y sus normas
reglamentarias de desarrollo.

Ademas de la susodicha ley, las principales normas que integran el régimen

legal del medicamento de uso humano y de uso veterinario en nuestro pais son, en
esencia, las siguientes:

MEDICAMENTOS: CLASES

USO USO 5
COMUNES HUMANOS VETERINARIO FORMULAS
RD 294/1995
Ley 14/1986 RD 1345/2007 RD 109/1995 lﬁgg::,ggrl‘w
General de Medicamentos Medicamentos Redl Y
Sanidad uso humano4 veterinarioss o
armacopea
Espanola6
Ley RD 175/2001
16/2003 RD 477/2014 RD 1246/2008 Elaboracion
Cohesion y Terapia Medicamentos Control de Y
calidad del avanzada veterinariosy FM v POS
SNS Yy
Orden
SSI/425/2018
Registro
medicamentos
homeopaticos
0SSI/23/2015
RD Real
1275/2011 RD 824/ 2010 RD 1409/ 2009 Farmacopea
Estatuto Laborqtorlos . Piensos Espariola
farmacéuticos9 medicamentosos10 P y
AEMPS Formulario
Nacional

2 El acervo comunitario que desde el afio 1965 viene armonizando las legislaciones de los Estados miembros

en materia de medicamentos se incorpord originalmente al derecho espariol a través de la Ley 25/1990 del
Medicamento y sus diversas normas reglamentarias de desarrollo. Dicha ley fue posteriormente sustituida por

la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Debido a las
numerosas modificaciones introducidas desde entonces en esta ley, en el afio 2015 se aprobd un texto
refundido de la misma a través del Real Decreto-legislativo 1/2015.

3 Otras normas de interés: Real Decreto 1416/1994 Publicidad; Real Decreto 1785/2000 Importaciones paralelas;
Real Decreto 1015/2009 Situaciones especiales; Real Decreto 577/2013 Farmacovigilancia; Real Decreto
1090/2015 Ensayos Clinicos; Real Decreto 870/2013 Venta por internet; Orden SAS/3470/2009 Estudios
Postautorizacion.

4 Modificado por Real Decreto 109/2010, Real Decreto 1091/2010, Real Decreto 686/2013, Orden SAS/1144/2010,
y Real Decreto-ley 9/2011.

5 Modificado por Real Decreto 520/1999, Real Decreto 1470/2001, Real Decreto 1246/2008, Real Decreto
1132/2010, Real Decreto 824/2010, y Real Decreto 1675/2012, y desarrollado por Orden de 13 de noviembre de
1996, Orden de 1 de agosto de 2000, y Orden PRE/2938/2004.

6 Modificado por Real Decreto 249/2001 y Real Decreto 1275/2011.

7 Modificado por Real Decreto 1091/2010 y Real Decreto 1675/2012, y desarrollado por Orden PRE/2833/2009 y
Orden PRE/162/2011.

8 Modificado por Real Decreto 905/2003
9 Modificado por Real Decreto 782/2013.
10 Modificado por Real Decreto 1002/2012 y Real Decreto 191/2018.

63



Orden

RD 782/2013 14.02.1997
Distribucion Tratamientos
peculiares

El concepto de medicamento, pues, presenta caracteres bien definidos desde
el punto de vista legal. Ello, no obstante, no impide la existencia de otros productos
susceptibles de actuar sobre el organismo, cominmente denominados “productos
frontera”, que se caracterizan por presentarse al consumidor como productos
compuestos por sustancias con propiedades beneficiosas para la salud, pero cuya
actividad fisiol6gica limitada no los cualifica para ser considerados como
“medicamentos” a efectos legales.

Dada la presencia en el mercado europeo de productos de este tipo, cuya
diferenciacion del medicamento no siempre es evidente, y atendiendo al objetivo
prioritario de garantizar la salud publica, el legislador comunitario ha dispuesto que
en caso de duda -esto es, cuando un producto determinado pueda responder tanto
a la definicion de medicamento como a la definicién de otro producto diferente- se
aplicara el denominado principio de precaucion que impone la aplicacion preferente
de la legislacion sobre medicamentos frente a las normas que regulan otros
productos, por tratarse de la normativa que ofrece un mayor nivel de seguridad para
el consumidor. En consecuencia, en estos casos las autoridades aplicaran a dicho
producto el régimen legal previstos para el medicamento. Con este fin, el legislador
espanol ha previsto que la autoridad sanitaria competente en nuestro pais -la
AEMPS- pueda llevar a cabo una actividad discriminatoria para determinar, caso
por caso, cuando un producto concreto debe someterse al régimen legal de los
medicamentos, con todas las consecuencias que ello conlleva, o, por el contrario,
cuando puede regirse por la normativa especifica aplicable a otro tipo de productos.
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MEDICAMENTO DE USO HUMANOQO

El régimen legal de los medicamentos se caracteriza por una intervencion y
control exhaustivos por parte de las autoridades sanitarias tanto sobre el propio
producto como sobre las empresas responsables de su puesta en el mercado. Salvo
las formulas magistrales y preparados oficinales, asi como los medicamentos de
terapia avanzada bajo la llamada “exencion hospitalaria® regulada en el Real
Decreto 477/2014, los medicamentos de uso humano han de ser fabricados
industrialmente por los laboratorios farmacéuticos, que son las entidades, bajo
control de la Administracion sanitaria, autorizadas para su elaboracion y
comercializacion.

En este mismo sentido, salvo las formulas magistrales y preparados oficinales,
los restantes medicamentos que se pretendan comercializar en el territorio de la
Uni6on Europea, o en algin otro territorio que forme parte del Espacio Econémico
Europeo, deberan disponer previamente de una autorizacion de comercializaciéon o
de una autorizacién de uso -en el caso de los medicamentos de terapia avanzada de
fabricacion no industrial- tras haber superado un exhaustivo proceso de evaluacion
ante la autoridad competente en el que debera acreditar que el producto revistos los
exigentes estandares de calidad, seguridad y eficacia que exige la normativa
comunitaria para este tipo de productos.

La nociéon de medicamento, desde el punto de vista legal, presenta caracteres
bien definidos lo que no impide la existencia de otros productos con funciones sobre
el organismo humano denominados “productos frontera” que se caracterizan por
incorporar en su composicion sustancias con potencial actividad farmacolégica o
por presentarse al consumidor con indicaciones relativas a la salud.

En caso de duda, cuando un producto pueda responder tanto a la definicion de
medicamento como a la definicién de otro producto diferente, se le aplicara el
denominado principio de precaucion que impone la aplicacion preferente de la
legislacion sobre medicamentos frente a las normas que regulan otros productos,
por tratarse de la normativa que ofrece un mayor nivel de seguridad para el
consumidor. A esos efectos, nuestra legislacion ha previsto que la autoridad
sanitaria competente -la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
o AEMPS- pueda llevar a cabo una actividad discriminatoria para determinar, caso
por caso, cuando un producto concreto debe someterse al régimen legal de los
medicamentos, con todas las consecuencias que ello conlleva, o, por el contrario,
cuando puede regirse por la normativa especifica.

'1 Bibliografia de referencia del Capitulo: ANTONIO GONZALEZ BUENO. “Manual de Legislacién Farmacéutica’.
Ed. Sintesis. 2004. JOSE MARIA SUNE ARBUSSA/ELVIRA BEL PRIETO. ‘Legislacién Farmacéutica
Espafiola”.1997. JOAQUIN JOSE ABAJO QUINTANA/JESUS BESTEIRO RIVAS. “Cédigo de Sanidad y Consumo.
Tomo II: Farmacia y Consumo”. Boletin Oficial del Estado. Ministerio de la Presidencia. 1996. JORDI FAUS
SANTASUSANA, JOSE VIDA FERNANDEZ (Directores) y OTROS. “Tratado de Derecho Farmacéutico”. Ed.
Thomson ReutersAranzadi. 2017.

65



52. CONCEPTO DE MEDICAMENTO

5.1. Definicién de medicamento.

El concepto de medicamento viene establecido en el TRLGURMPS, cuyo articulo
2 define el medicamento para uso en seres humanos como sigue:

MEDICAMENTO: DEFINICION

- Medicamento de uso humano: “Toda sustancia o combinaciéon de
sustancias que se presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o
prevencion de enfermedades en seres humanos o que pueda usarse en seres
humanos o administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisiolégicas ejerciendo una acciéon farmacoldgica,
inmunolégica o metabdlica, o de establecer un diagnéstico médico™

En este mismo articulo también se define el medicamento de uso veterinario -esto
es, aquel medicamento que esta destinado a ser administrado a animales- en términos
analogos al de uso humano. Asimismo, incluye en el ambito de los medicamentos
veterinarios las premezclas destinadas a incorporarse a un pienso para elaborar lo que
se conoce como “pienso medicamentoso”.

5.2. Criterios de delimitacion

Nuestro ordenamiento juridico, por tanto, atribuye la condicién legal de
medicamento a toda sustancia o combinacion de sustancias que se ajuste a uno de los
siguientes criterios, o a ambos a la vez:

MEDICAMENTO: CRITERIOS DE DELIMITACION

CRITERIO OBJETIVO/Composicion del producto
* Que las sustancias que lo componen, debido a sus caracteristicas
intrinsecas, posean propiedades para tratar o prevenir
enfermedades, restaurar, corregir o modificar las funciones
fisiologicas, ejerciendo una de las acciones descritas en la
definicion anterior, o para establecer un diagndstico médico.

CRITERIO SUBJETIVO/Funcion del producto
* Que se presente al usuario del medicamento, a través de la
informacién que acompaia al producto o por cualquier otro medio
o material informativo y/o publicitario, como dotado de
propiedades para tratar o prevenir enfermedades.

De acuerdo con esta definicion, quedara sometido al régimen legal previsto en el
TRLGURMPS y en sus disposiciones de desarrollo todo producto dotado de propiedades

2.1 Fl articulo 8 de la misma ley define asimismo como “medicamento” a las sustancias o combinaciones de
sustancias autorizadas para su empleo en ensayos clinicos o para investigacion en animales. Por su parte, el articulo
82, dedicado al uso racional de los medicamentos en el deporte, aclara por su parte que “la importacién, exportacion,
distribucion, comercializacion, prescripcion y dispensacion de medicamentos, legalmente reconocidos, no tendran
por finalidad aumentar las capacidades fisicas de los deportistas o modificar los resultados de las competiciones en
las que patrticipan, debiendo ajustarse en su desarrollo y objetivos a la normativa de aplicacién en la materia”.
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terapéuticas o que, aun careciendo de ellas, se presente al consumidor como dotado de
tales propiedades.

MEDICAMENTO: CONCEPTOS BASICOS

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

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

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

* Producto intermedio: El producto que esta destinado a una posterior
transformacion industrial por un fabricante autorizado.

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

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

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

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



62. DELIMITACION DE LA FRONTERA ENTRE MEDICAMENTO Y
OTROS PRODUCTOS

En nuestro ordenamiento juridico, como ya he comentado, coexisten junto con los
medicamentos otros productos farmacéuticos diferentes que, si bien pueden presentar
algunas caracteristicas propias de los medicamentos, se rigen no obstante por su
normativa especifica.

6.1. Productos sanitarios, cosméticos y de cuidado personal.
PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS Y DE CUIDADO PERSONAL:
Definiciones legales

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

1.9 Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

2.9 Diagnoéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de
una deficiencia.

3.9 Investigacion, sustituciéon o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiologico.

4.° Regulacion de la concepcion.

Y que no ejerza la accién principal que se desee obtener en el interior o en la
superficie del cuerpo humano por medios farmacolbgicos, inmunolégicos ni
metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

* Producto sanitario para diagnéstico «in vitro»: Producto sanitario
que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador, material de control,
estuche de instrumental y materiales, instrumento, aparato, equipo o sistema,
utilizado solo o en asociacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado
«in vitro» para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas
las donaciones de sangre y tejidos, solo o principalmente con el fin de
proporcionar informacion: Relativa a un estado fisiolégico o patolbgico, o
relativa a una anomalia congénita, o para determinar la seguridad y
compatibilidad con receptores potenciales, o para supervisar medidas
terapéuticas.

También se considerard asi los recipientes para muestras destinados a la
contenciéon directa y a la conservacién de muestras procedentes del cuerpo
humano para un examen diagnéstico “in vitro”, pero no asi los productos de uso
general en laboratorio salvo que estén destinados especificamente a estos
examenes.

*  Producto cosmético: Sustancia o mezcla de sustancias destinada a ser puesta
en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema
piloso y capilar, unas, labios y 6rganos genitales externos) o con los dientes y las
mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos,



ASEDEE Curso de Derecho Farmacéutico

modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los
olores corporales.

*  Producto de cuidado personal: Sustancias o mezclas de sustancias que, sin
tener la consideracion legal de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos o
biocidas, estan destinados a ser aplicados sobre la piel, dientes o mucosas del
cuerpo humano con finalidad de higiene o de estética, o para neutralizar o
eliminar ectoparasito.

6.2. Productos frontera.

En la Unién Europea, por otro lado, se comercializa una amplia gama de productos,
comunmente denominados “productos frontera”, que se caracterizan por incorporar en su
composicion sustancias con actividad fisiol6gica o por presentarse al consumidor como
productos dotados de ciertas propiedades beneficiosas para la salud.

Por ello, el articulo 8 del TRLGURMPS consagra la regla general de que cuando un
producto pueda responder tanto a la definicion de medicamento como a la definicion de
otro producto diferente se le debera aplicar el régimen legal propio de los medicamentos
que, como es sabido, se caracteriza por una intervencion y control exhaustivos por parte
de las autoridades sanitarias. Dicha regla tiene su origen en el Principio de precaucion,
consagrado por el derecho comunitario europeo, que impone para los casos dudosos la
aplicacion preferente de la legislacion sobre medicamentos por tratarse de la normativa
que ofrece un mayor nivel de seguridad para el consumidor.

Ahora bien, este principio general debe aplicarse dentro de ciertos limites y
conforme a las exigencias del Principio de proporcionalidad. El mero hecho de que un
producto incorpore una sustancia con ciertos efectos fisioldgicos que puedan resultar
beneficiosos para la salud, o el hecho de que se promocionen ante el consumidor estos
efectos, no implica automaticamente que deba quedar sometido a la normativa que
regula los medicamentos. Asi, por ejemplo, el Reglamento (CE) 1924/2006 relativo a
las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos, permite
que se promocionen ciertas propiedades saludables de los productos alimenticios o,
incluso, ciertas propiedades para la reduccion del riesgo de sufrir algunas
enfermedades, siempre y cuando, claro est4, se respeten los estrictos limites y controles
que contempla esta norma comunitaria.

Es por ello que nuestra legislacion ha previsto que la autoridad sanitaria pueda
llevar a cabo una actividad discriminatoria a efectos de determinar, caso por caso,
cuando un producto concreto debe someterse al régimen legal de los medicamentos con
todas las consecuencias que ello conlleva o, por el contrario, cuando podra regirse por
otras normas menos exigentes. A estos efectos, como ya ha sido comentado, el articulo
8 del TRLGURMPS faculta a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) para atribuir la condicién legal de medicamento a una determinada
sustancia o producto, cuando incorpore sustancias que, por sus caracteristicas
intrinsecas o por su elevada concentracion, resultan apropiadas para constituir un
medicamento, o cuando se promocionen propiedades que deben quedar reservadas al
ambito de los medicamentos.

En la medida en que tanto el articulo 95 de la Ley General de Sanidad como el
articulo 9 del TRLGURMPS prohiben la comercializacion de medicamentos no
autorizados, la atribucién por la AEMPS del caracter de medicamento a un producto
que ya esta presente en el mercado podria conllevar en la practica, ademas de su
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inmovilizacién y retirada del mercado, la aplicacién del régimen de responsabilidades y
sanciones previsto en los articulos 110 y siguientes del TRLGURMPS.

Ejemplos de productos en los que, a pesar de regirse en principio por su normativa
especifica, podria llegar a producirse su calificacion como medicamento debido a las
caracteristicas del producto concreto, a su etiquetado, o a su presentacion cara al
consumidor, son:

PRODUCTOS FRONTERAS: TIPOS MAS SIGNIFICATIVOS

* Biocidas: Preparados, con una o mds sustancias activas, destinados a impedir
la accion, por medios quimicos o biolégicos, de organismos indeseables o que
tenga un efecto danino sobre el ser humano, los animales o el medio ambiente
(Real Decreto 1054/2002).

* Preparados para regimenes dietéticos y/o especiales: Productos
alimenticios que difieren de los alimentos comunes por su especial composiciéon
o elaboracion, destinados a personas con necesidades nutritivas especiales
(Decreto 2685/1976 y posteriores modificaciones).

» Complementos alimenticios: Productos alimenticios a base de fuentes
concentradas de nutrientes (vitaminas y minerales) u otras sustancias,
destinados a complementar la dieta normal, y que tienen un efecto nutricional
o fisioldgico (Real Decreto 1487/2009%).

* Productos con pretendida finalidad sanitaria: Productos, materiales,
sustancias, energias o métodos que se anuncian o presentan como ttiles para el
diagnéstico, prevencion o tratamiento de enfermedades o desarrollos
fisiolégicos, adelgazamiento, modificacion del estado fisico o psicologico,
restauracion, correccion o modificacion de funciones organicas u otras
pretendidas finalidades sanitarias (Real Decreto 1907/1996 sobre

Publicidad 'y promocion comercial de  productos,
actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria).

" Modificado por RD 130/2018, mediante el que se establece la lista de sustancias distintas de vitaminas y minerales
aceptadas en Esparia como sustancias aptas para formar parte de un complemento alimenticio.
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72. “TTPOS” DE MEDICAMENTOS LEGALMENTE RECONOCIDOS

7.1. Categorias basicas de medicamentos

Como es bien sabido, con la entrada en vigor de la Ley 29/2006, se suprimi6 de
nuestro ordenamiento juridico la figura legal de la “especialidad farmacéutica”, en torno
a la cual se habia articulado tradicionalmente hasta entonces la clasificacion de los
medicamentos legalmente reconocidos en Espana. Dicha figura fue sustituida por el
concepto mas amplio de “medicamento de fabricacion industrial”, que se maneja en la
actualidad:.

Actualmente, la legislacion espanola divide los medicamentos de uso humano o
veterinario en cuatro categorias basicas, atendiendo a dos criterios:

1. Si se fabrican de forma industrial o, por el contrario, se elaboran de forma
individualizada en una oficina o servicio de farmacia, y

2. Si, debido a sus especiales caracteristicas, precisan de una regulacion especial
diferente de la que se aplica a los medicamentos que podemos llamar
“ordinarios”.

Atendiendo a estos parametros, el articulo 8 de la LGURMPS dispone que los
medicamentos legalmente reconocidos en Espafa seran inicamente los siguientes:

MEDICAMENTOS LEGALMENTE RECONOCIDOS

Medicamentos fabricados industrialmente o en cuya fabricacion
interviene un proceso industrial:

» Medicamento autorizado e inscrito en el Registro de Medicamentos
de la AEMPS.

» La resolucion que autoriza su comercializacion determina las
especificaciones a las que deberan ajustarse todas las unidades que
se pongan en el mercado: composicion cualitativa y cuantitativa,
forma farmacéutica, dosificaciéon, envase, embalaje, etiquetado y
prospecto, resumen de caracteristicas del producto, y denominacion
del medicamento.

» También se encuadran en esta categoria los medicamentos en
investigacion que no disponen aiun de autorizacion de
comercializacion.

Formula magistral:

» Medicamento destinado a un paciente individualizado conforme a
una prescripcion facultativa detallada.

T El abandono de esta figura obedece a los cambios introducidos en la legislacion comunitaria por la Directiva

2004/27/CE y la Directiva 2004/28/CE que modificaron, respectivamente, el Coédigo comunitario sobre medicamentos
de uso humano recogido en la Directiva 2001/83/CE y el Cddigo comunitario sobre medicamentos de uso veterinario
recogido en la Directiva 2001/82/CE. Pese a que la “Especialidad farmacéutica” ha sido una figura vinculada al Derecho
farmacéutico comunitario desde sus mismos comienzos, el legislador comunitario entendio que resultaba en exceso
restrictiva y que no resultaba imprescindible para un correcto funcionamiento de los mecanismos de autorizacion y
control de los medicamentos.
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» Elaborado por un farmacéutico o bajo su direccion para ser
dispensado en su oficina de farmacia o servicio farmacéutico.

» Elaborado con sustancias autorizadas en Espana y conforme a las
Normas de Correcta Elaboracion y Control de Calidad.

» Acompanada de la siguiente informacion: Nombre del farmacéutico,
identificacion del medicamento, instrucciones de uso y conservacion.

Preparado Oficinal:

» Medicamento enumerado y descrito en el Formulario Nacional.
» Elaborado por el farmacéutico para los enfermos a los que abastece
su oficina de farmacia o servicio farmacéutico.
» Elaborado conforme a la Real Farmacopea Espaiola y las Normas
de Correcta Elaboracion y Control de Calidad.
Acompanado de la siguiente informacion: Nombre de farmacéutico, identificacion
del medicamento (bajo denominacion genérica y no comercial), instrucciones de uso
y conservacion.

Medicamentos especiales:

» Siguen el régimen legal de los medicamentos de fabricaciéon
industrial, de las férmulas magistrales, o de los preparados
oficinales, segtin proceda, con las especialidades que se contemplan
en la legislacion para este tipo de medicamentos?.

» Son medicamentos especiales:

» Vacunas y demds medicamentos biologicos.

» Medicamentos de origen humano.

» Medicamentos de terapia avanzada.

» Radiofdarmacos.

» Medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial
adictivo.

» Medicamentos homeopaticos.

» Medicamentos de plantas medicinales.

» Gases Medicinales.

A estas cuatro categorias hay que afadir una categoria especial, prevista en el
articulo 47 del TRLGURMPS, para los medicamentos de terapia avanzada de fabricacion
no industrial. Para dichos medicamentos, elaborados por un hospital o por cuenta de
éste, y destinados a la atencion de los pacientes del hospital, se dispone un régimen
juridico especial a través del Real Decreto 477/2014. A tenor de dicho régimen especial,
el hospital debera disponer previamente de una autorizacién de uso expedida por la
AEMPS, ademaés de garantizar que el medicamento se ha elaborado de acuerdo con
estandares de calidad equivalentes a las normas de correcta fabricacion de
medicamentos industriales, con las especialidades que pueda establecer, en su caso, la
AEMPS.

2 [ os medicamentos especiales se regulan en detalle en el capitulo quinto del Titulo Il de la Ley 29/2006 (articulos
45 a 52) y, en el caso de los medicamentos especiales destinados a ser utilizados en seres humanos, en el capitulo
cuarto del Real Decreto 1345/2007 (articulos 41 a 61).
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Todo medicamento que se pretenda comercializar en Espafia debera ajustarse a
uno de estos tipos de medicamentos reconocidos legalmente.

7.2. Clasificacion terapéutica de los medicamentoss3

Los medicamentos, atendiendo a su accion terapéutica, son objeto de una
clasificacion técnica a nivel internacional denominada ATC que ordena las sustancias
farmacéuticas en cinco niveles con arreglo al sistema u 6rgano efector y al efecto
terapéutico, las indicaciones y la estructura quimica del farmaco. A cada medicamento
se le asigna un cédigo ATC y éste se especifica en la ficha técnica del producto.

La clasificacion internacional ATC que tuvo su origen en 1969 en una reunion
internacional en Noruega, en un intento de superacion de la antigua clasificacion
anatomica ACS, se utiliz6 por vez primera en 1976 y fue empleada por la Oficina regional
europea de la OMS en 1981. En 1996 se adopt6 oficialmente por la OMS y es utilizada
en las actividades internacionales de farmacovigilancia y en la clasificacion de los
denominados a nivel internacional como “medicamentos esenciales”. La clasificacion
ATC es la utilizada por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

MEDICAMENTOS: CLASIFICACION ATC

1.9 nivel Anatémico (6rgano o sistema sobre el que actiia el farmaco
14 grupos4)

2.9 nivel Subgrupo terapéutico

3.9 nivel Subgrupo terapéutico y farmacologico

4.9 nivel Subgrupo terapéutico, farmacolégico y quimico

5.9 nivel Nombre del principio activo o de la asociaciéon
medicamentosa

Cada nivel o categoria se distingue mediante una letra y un niimero o una serie de
letras y nimeros, todos los preparados a base de un mismo farmaco reciben un mismo

codigo.
EJEMPLO: CODIGO ATC DE LA METFORMINA
NIVEL ATC DESCRIPCION
1 A Tracto alimentario y  Grupo
metabolismo anatémico
principal
2 A10 Farmacos usados en Subgrupo
terapéutico
3 A10B diabetes Subgrupo
4 A10BA Hipoglumeciantes Jfarmacolégico
orales
5 A10BAo02 Biguanidas Subgrupo
Metformina quimico

Principio activo

3 VERONICA SALADRIGAS: “El sistema de clasificacion de sustancias farmacéuticas para uso humano”, Revista
Panacea, volumen V, numero 15, Marzo 2004.

4 Grupos anatémicos: A. Tracto alimentario, B. Sangre y drganos hematopoyéticos, C. Sistema cardiovascular, D.
Dermatoldgicos, G. Genitourinario y hormonas sexuales, H. Preparados hormonales, J. Antiinfecciosos, L.
Antineoplasicos e inmunodepresores, M. Sistema musculoesquelético, N. Sistema nervioso, P. Antiparasitarios R.
Sistema respiratorio, S. Organos de los sentidos y V. Varios.

73



El Real Decreto 1663/1998 estableci6 que en el plazo de tres afios desde su entrada
en vigor se procederia a la adaptacion de la anterior clasificacion anatomica a la ATC
vigente en los paises de la UE, adoptandose definitivamente la actual clasificaciéon ATC
a través del Real Decreto 1348/2003, modificado posteriormente por el Real Decreto
823/2008. Esta clasificacion se utiliza, asimismo, en el marco de la financiacion publica
de medicamentos, asignandose a ciertas categorias la condicion de medicamentos
excluidos de la financiacion publica o sujetos a aportacién reducida por parte del
paciente. Los listados son objeto de actualizacién por Ordenes ministeriales, la Gltima
de las cuales es la Orden SCO/78/20085

5 Al margen de su clasificacion internacional, los medicamentos en Espana son identificados también mediante un
Cddigo Nacional asignado por el Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad. Este cddigo tiene por objeto
facilitar la gestion por parte de las oficinas de farmacia de la dispensacion de medicamentos financiados a los pacientes
beneficiarios de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
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MEDICAMENTOS VETERINARIOS?

Se define medicamento veterinario como “toda aquella sustancia o combinacion
de sustancias que se presenta como poseedora de propiedades curativas o preventivas
con respecto a las enfermedades animales, o que puedan administrarse al animal con
el fin de restablecer, corregir o modificar sus funciones fisiolégicas ejerciendo una
accion farmacolégica, inmunoldégica o metabédlica, o de establecer un diagndstico
clinico veterinario” (articulo 2.1.a. Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio).

En el contexto mundial, en el que ya se considera una sola salud ("One Health"),
las enfermedades de los animales y los medios empleados para controlarlas o
combatirlas estan intimamente relacionados con la sanidad humana y la salud publica,
y cobra una importancia capital en relacion con la lucha contra las zoonosis, las
resistencias antimicrobianas, el mantenimiento del medio ambiente, y la obtencién de
alimentos sanos y de calidad, como aspectos fundamentales.

Los objetivos de las normativas actuales espafola y europea en materia de
medicamentos veterinarios persiguen asegurar que la calidad, la seguridad y la eficacia
de los mismos, en un mercado interior abastecido, garanticen la proteccién de la salud
humana, la salud y bienestar de los animales y la proteccion del medio ambiente, asi
como la informacién del usuario, siempre teniendo en cuenta el balance entre el
beneficio obtenido y el riesgo vinculado al empleo de estos medicamentos.

Todos los medicamentos veterinarios (MV) han de contar con la preceptiva
autorizacion de comercializacion, siendo las autoridades competentes en esta materia
los organismos reguladores nacionales (en el caso de Espana, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios-AEMPS) y la Comisién Europea.

Los requisitos legales y técnicos para autorizar un medicamento son comunes en
todos los Estados miembros de la Unién Europea, procurando asi la libre circulacion de
medicamentos, animales y alimentos de origen animal destinados a consumo humano.
El conjunto de las actividades reguladoras de las Administraciones publicas sobre los
medicamentos veterinarios se resumen en el esquema siguiente:

MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Actividades reguladoras?

» FEvaluar la -calidad, seguridad y eficacia y emitiendo la
autorizacion de comercializacion, modificaciones y revalidaciones

» Desarrollar las acciones de Farmacovigilancia incluyendo
inspecciones y emision de alertas

» Detectar defectos de calidad y ejecutar sus alertas

» Controlar y monitorizar la calidad de los medicamentos en el
mercado

» Detectar medicamentos veterinarios ilegales

» Realizar el seguimiento de las web de venta a distancia

! Capitulo redactado por Carmen Sdnchez Mascaraque. Jefe del Area de Gestién y Procedimientos del Departamento
de Medicamentos Veterinarios de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (marzo 2018). La
redaccion de estas cuestiones se ha efectuado tomando como referencia las redactadas por Luis Fernando Corbalan
en las ediciones de 2011 y 2014.

2 Memoria AEMPS 2016
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Proporcionar al ptblico y a los profesionales informacion
correcta e independiente

Asegurar la calidad de la investigacion clinica tanto en fase de
investigacion como los ensayos clinicos veterinarios

Controlar el comercio exterio

Liberar oficialmente lotes de vacunas

Realizar acciones dentro del Plan Nacional de Control de
Resistencias a los Antibidticos
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82, EVOLUCION LEGISLATIVA.

Este apartado vamos a tratar los medicamentos veterinarios desde los puntos de
vista europeo y nacional, por la evolucion que ha sufrido la legislacion en esta materia.
Aparece la primera mencion explicita a los medicamentos veterinarios en la normativa
europea en el ano 1981, ya que la legislacion comunitaria anterior (Directivas 65/65 y
75/318 y 75/319), regul6 los medicamentos de uso humano exclusivamente.

8.1. Legislacién europea!: de las Directivas base al Codigo Comunitario; del Reglamento
2309/1993 al Reglamento 726/2004.

8.1.1 Directivas base.

Iniciaron la equiparacion de los medicamentos veterinarios con los de uso humano,
y sufrieron una serie de modificaciones para ampliarlas y mejorarlas, que se resumen
en la tabla adjunta.

DIRECTIVAS BASE

Directiva 81/851 del Consejo, aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre MEDICAMENTOS VETERINARIOS, y sus
modificaciones, siendo estas:

» Directiva 87/22/CEE, del Consejo, sobre la comercializacion de
medicamentos de alta tecnologia, en particular, los obtenidos por
biotecnologia.

» Directiva 90/676 del Consejo por la que se modifica la Directiva
81/851.

» Directiva 90/677 del Consejo por la que se amplia el ambito de
aplicacion de la Directiva 81/851 a los medicamentos veterinarios
inmunoldgicos.

» Directiva 92/74 del Consejo por la que se amplia el ambito de
aplicacion de la Directiva 81/851 a los medicamentos homeopaticos
veterinarios.

» Directiva 93/40 del Consejo por la que se modifica la Directiva
81/851 y se crea el procedimiento de reconocimiento mutuo.*

» Directiva 2000/37 de la Comision sobre Farmacovigilancia que
modifica la Directiva 81/851.

Directiva 81/852 del Consejo relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los estados miembros sobre las normas y los protocolos
analiticos, toxico-farmacoloégicos y clinicos en materia de PRUEBAS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS, y sus modificaciones, siendo estas:

21 ' Los principios legales que se recogen en las directivas mencionadas y la necesidad de establecer
procedimientos comunes para los medicamentos de uso humano y veterinario, se unifican y reflejan en las Directivas
93/39 del Consejo para medicamentos de uso humano, y 93/40 para los de uso veterinario, estableciéndose un
procedimiento coordinado de autorizacion de medicamentos entre los Estados miembros (procedimiento de
reconocimiento mutuo), y en el Reglamento 2309/93 por el que se crea un procedimiento de autorizacion y
supervision comunitario de medicamentos de uso humano y veterinarios y se crea la Agencia Europea para la
Evaluacion de Medicamentos (actual EMA), instaurandose el procedimiento centralizado.
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» Directiva 87/20 del Consejo, por la que se modifica la Directiva
81/852.

» Directiva 92/18 por la que se modifica la Directiva 81/852.

» Directiva 1999/104 del Consejo relativa a la minimizacion del riesgo
de transmision de la encefalopatia espongiforme transmisible.

8.1.2 Cbdigo comunitario (Directiva 2001/82/CE).

Es el texto refundido de las Directivas base y todas sus modificaciones
mencionadas anteriormente. No se produce en el mismo ninguna novedad legislativa,
no precisando de transposicion, ya que en Espafia el sector farmacéutico contaba con el
Real Decreto 109/1995, que incluia ya todos los textos legales que refunde el cédigo
europeo de medicamentos veterinarios. La Directiva 2001/83/CE es la equivalente en
medicamentos de uso humano.

Como parte de esta revision del paquete legislativo, se publicaron posteriormente
una serie de modificaciones al C6digo Comunitario mediante Directivas, en concreto:

1) Directiva 2004/28/CE del Parlamento y el Consejo por la que se modifica la
Directiva 2001/82/CE, y que entr6 en vigor en noviembre de 2005.

» Armonizar el mercado con respecto a la libre circulacion de mercancias
bajo los criterios de Calidad, Seguridad y Eficacia.

»  Mejorar la transparencia de informacion de los medicamentos y de los
procedimientos de autorizacion.

» Facilitar el acceso de medicamentos innovadores a la Unién Europea.
= Optimizar las condiciones post autorizacion de los medicamentos.
» Favorecer el desarrollo del sector farmacéutico en el ambito europeo.

» Adaptar los procedimientos de evaluacion y autorizacion, y las
instituciones de la UE a la ampliacién de la misma.

2) Directiva 2006/130/CE, de la Comision, por la que se aplica la Directiva
2001/82/CE al establecimiento de criterios de excepcion respecto al requisito de
PRESCRIPCION VETERINARIA para determinados medicamentos veterinarios
destinados a animales productores de alimentos.

3) Directiva 2009/9 de la Comision, por la necesaria adaptacion al progreso
cientifico y técnico y a la experiencia acumulada, se produjo la modificacion del Codigo
Comunitario mediante la, sustituyendo el anexo I del C6digo, que contiene la estructura
y contenido del expediente que sustenta la SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION.

En él se prevén estructuras de expedientes diferenciadas para los medicamentos
veterinarios no inmunolégicos y para los inmunologicos, estableciéndose los requisitos
particulares para cada categoria de medicamentos para cada tipo de solicitud.

8.1.3. Reglamento (CE) 726/2004:



e @E‘F Curso de Derecho Farmacéutico

Es el resultado de la revision de la legislacion europea basada en el Codigo
Comunitario, y derogo6 el Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de
1993, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y
supervision de medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la EMA.

No se tratara en este capitulo por ser comun a los medicamentos de uso humano y
veterinarios, asi como tampoco el Reglamento 1234/2008 de la Comision, de 24 de
noviembre, relativo al examen de las modificaciones de las autorizaciones de
comercializacion de medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios (que
deroga los Reglamentos 1084/93, y 1085/93, de la Comision, para procedimientos
nacionales y centralizados respectivamente).

Sin embargo, por lo que respecta a los medicamentos veterinarios,
especificamente, se vera en el punto 8.1.1 una modificacién del articulo 57.1 de
esta norma, muy relevante y que dio lugar al Reglamento (CE) n°® 470/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la fijacion de los limites de residuos de las sustancias
farmacologicamente activas en los alimentos de origen animal.

8.2. Legislacion nacional: de la Ley 29/2006 al Real Decreto Legislativo 1/2015; del Real
Decreto 109/1995 al 1246/2008.

8.2.1. Ley 29/2006 de Garantias.

Es la norma a partir de la cual se desarrollara el Real Decreto 1246/2008 y sus
modificaciones. A diferencia de lo que sucedia en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, que queda derogada, se reconoce la identidad de los medicamentos
veterinarios y ya no se incluyen dentro del capitulo referido a los "medicamentos
especiales", sino en uno propio.

La Ley 29/2006, a su vez, se revisé y actualizé con la normativa comunitaria,
derivando en la Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento
juridico espaiiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2010, sobre FARMACOVIGILANCIA (humana¥*), y 2011/62/UE del
Parlamento y del Consejo, de 8 de junio de 2011 sobre PREVENCION DE LA ENTRADA
DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS en la cadena de suministro legal.

Todas las normas que han completado o modificado la Ley 29/2006 dan lugar al
Real Decreto Legislativo 1/2015 actual TEXTO REFUNDIDO DE LA LEY DE
GARANTIAS y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en la cual, con
respecto a los medicamentos veterinarios, se promueve la disponibilidad de los
medicamentos para las llamadas especies menores.

8.2.2. Reales Decretos 109/1995 y 1246/2008

El Real Decreto 109/95, de 27 de enero, como legislacion especifica nacional sobre
medicamentos veterinarios, incorporé a nuestro ordenamiento las Directivas (base)
81/851/CEE y 81/852/CEE (y sus modificaciones), traspone la Directiva 21/412/CEE,
de la Comision, de 23 de julio, por la que se establecen los principios y directrices de las
practicas de correcta fabricacion de los medicamentos veterinarios y adecud, para estos,
la normativa espafiola a la Directiva 87/22/CEE sobre biotecnologia.

El Real Decreto 109/95 regulaba, en desarrollo de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, la fabricacion, elaboracion, control de calidad, circulacion,
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distribucion, comercializacion, informacion y publicidad, importacion, exportacion,
almacenamiento, prescripcion, dispensacion, evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso veterinario y de las sustancias, excipientes y materiales utilizados
para su fabricacién y envasado.

Este Real Decreto se modifico y fue derogandose parcialmente mediante los
siguientes Reales Decretos:

1) Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, que se convierte en la NORMA BASICA,
desarrollando los aspectos previstos en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y transponiendo las dltimas disposiciones comunitarias (Directivas
2001/82, 2004/82y ), y derogando el RD 109/1995 en su mayor parte.

2) Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, sobre LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, LOS FABRICANTES DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE USO
FARMACEUTICO Y EL COMERCIO EXTERIOR Y LOS MEDICAMENTOS EN
FASE DE INVESTIGACION, que deroga los Titulos IV y V del RD 109/1995.

3) Real Decreto 1091/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica el RD
1246/2008, en lo relativo a las modificaciones de la AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION, transponiendo la Directiva 2009/53/CE, del Parlamento
y del Consejo.

Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por el que se modifica el RD
109/1995, en lo que respecta a las condiciones de PRESCRIPCION Y
DISPENSACION.

Del Real Decreto 109/1995 quedan vigentes, en la actualidad, algunos aspectos,
entre los que destacamos:

= ENSAYOS CLINICOS Y PRODUCTOS EN INVESTIGACION cuyo
procedimiento se desarrolla en la Orden PRE/2938/2004, de 7 de
septiembre. Desarrollan lo establecido en este Real Decreto en los aspectos
reguladores y técnicos nacionales, ya que no existe legislacion comunitaria
que armonice estos estudios en la UE.

= MEDICAMENTOS LEGALMENTE RECONOCIDOS NO INCLUIDOS en el
Real Decreto 1246/2008.

= DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOS (parrafo 8.1.3)

Por lo que se refiere al Real Decreto 1246/2008 (NORMA BASICA) en la tabla
adjunta se resumen sus principales aspectos.

REAL DECRETO 1246/2008
Principales aspectos

AMBITO DE APLICACION
Medicamentos veterinarios fabricados industrialmente; no aplica a:

CONSIDERADOS MEDICAMENTOS: (émbito del RD 109/1995)
» Medicamentos a base de isétopos radioactivos
» Productos en fase de investigacion clinica
» Formulas magistrales, preparados oficinales y autovacunas
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NO CONSIDERADOS MEDICAMENTOS:

OBJETO

Piensos medicamentosos
Aditivos empleados en alimentaciéon animal

Procurar medicamentos veterinarios con las garantias de calidad, de seguridad (proteccion de
la salud publica, la sanidad animal y el medio ambiente), de eficacia y de informacion e

identificacion.

PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION
= Fases: validacion, evaluacion, tramite de audiencia y resolucion.

Principio de transparencia en la toma de decisiones.

Informes de evaluacién publicos, exceptuando los aspectos confidenciales.
Establece criterios de prescripcion veterinaria.

Prevé procedimientos especiales para autorizaciones excepcionales de
medicamentos inmunolégicos.

Describe los expedientes de autorizacion diferenciando medicamentos no
inmunolégicos e inmunolégicos (Anexo I, modificado por la Orden
PRE/2833/2009, de 24 de octubre de 2009)

PROCEDIMIENTO DE POST AUTORIZACION

Armonizacién en la clasificacion y tipificacion de las modificaciones de la
autorizacion de comercializacion establecidas en la reglamentacion comunitaria
(modificado por el Real Decreto 1091/2010, de 3 de septiembre).

Establecimiento de las causas y procedimiento de suspension y revocacion de la
autorizacién de los medicamentos veterinarios.

Establecimiento de las causas de la retirada del mercado de los medicamentos
veterinarios.

Mantenimiento del medicamento en el mercado basado en la evaluacion
continuada del beneficio-riesgo, mediante el sistema de farmacovigilancia
veterinaria y las modificaciones de las condiciones de autorizacion.

INFORMACION E IDENTIFICACION

Ficha técnica (Anexo II)
Etiquetado y prospecto (Anexo I1I) leyendas y simbolos
Cédigo Nacional (Disposicion adicional cuarta)

FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA.

Sus funciones incluyen: Las reacciones adversas en los animales y en las
personas que manipulan o administran medicamento veterinario,

Los tiempos de espera inadecuados o insuficientes fijados para los
medicamentos destinados a animales productores de alimentos, y

La falta de eficacia del medicamento para la indicacién autorizada y de los
posibles efectos negativos sobre el medio ambiente.

En el RD 1246/2008 se regula:

El Sistema de Farmacovigilancia Veterinaria, y
Las obligaciones de los agentes implicados.
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v’ La evaluacion continuada del balance beneficio/riesgo de los medicamentos
veterinarios comercializados, mediante los informes periodicos de sequridad
(IPS).

v' Se crea el Comité Técnico de Farmacovigilancia como 6rgano de coordinacion
del sistema.

8.2.3. Modificaciones y otros desarrollos reglamentarios:

Por lo que se refiere al desarrollo del Real Decreto 1246/2008, desde su entrada
en vigor se han publicado dos 6rdenes ministeriales:

1.-Orden PRE/2833/2009, de 24 de octubre de 2009, por la que se modifica el
Anexo I referido a la ESTRUCTURA DEL EXPEDIENTE DE AUTORIZACION, y
es consecuencia de incorporar a nuestro ordenamiento juridico de la Directiva
2009/9, de la Comision.

2.-Orden PRE/962/2010 publicada el 20 de abril de 2010, por la que se crea el
COMITE DE DISPONIBILIDAD DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(consecuencia del desarrollo de su Disposiciéon adicional tercera)z2.

2 Ver el punto 8.2 de este mismos capitulo.
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92. OTRAS NORMAS ESPECIFICAS. PROCEDIMIENTOS Y REQUISITOS
DE AUTORIZACION!

9.1. Otras normas especificas.

9.1.1. Limites Maximos de Residuos (LMR):

Los medicamentos veterinarios, por su finalidad, contribuyen al mantenimiento
de la salud publica. Debido a que tratan animales cuyos productos entran en la cadena
alimentaria humana, la normativa europea contempla el riesgo de la existencia de
residuos de dichos medicamentos en los alimentos y para ello se establecen los
conceptos especificos para los MV, que se exponen a continuacién. Comenzaremos
definiendo dos conceptos claves en medicamentos veterinarios:

LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR)

“Es la concentracion maxima de un residuo de una sustancia farmacolégicamente
activa que puede permitirse en los alimentos de origen animal’.

TIEMPO DE ESPERA

“Es el periodo de tiempo necesario entre la tiltima administracion del medicamento
veterinario a un animal, en las condiciones normales de empleo, y la obtencion de
productos alimenticios de dicho animal, a fin de proteger la salud piiblica,
garantizando que dichos productos alimenticios no contengan residuos en cantidades
que superen los LMR de sustancias activas fijados de conformidad con el Reglamento
vigente”.

El Reglamentos 2377/90, que se establece el procedimiento para fijar los Limites
Maximos de Residuos (LMR), es el primero que se publica a este respecto. Establece que
todas las nuevas sustancias activas que formaran parte de un medicamento veterinario
destinado a animales

productores de alimentos deberian tener fijado el correspondiente LMR como condicion
sine qua non para obtener una autorizacion de comercializacion.

El Reglamento 470/2009 deroga el Reglamento 2377/1990, y modifica la Directiva
2001/82 y el Reglamento 726/2004. Este reglamento mantiene el objetivo fundamental
de preservar la salud ptublica de los consumidores de alimentos de origen animal, pero
introduce los siguientes aspectos novedosos:

REGLAMENTO 470/2009

' Cuestién redactada por Carmen Sanchez Mascaraque.
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» Tiene en cuenta la disponibilidad de medicamentos veterinarios y da
cobertura legal a la extrapolacién de los LMR de una especie a otra
y de un tejido diana a otro, siempre teniendo presente el binomio
salud ptiblica/bienestar animal.

» Se adapta a los avances cientificos del momento.

» Considera la evaluacion cientifica del riesgo y determina que la
elaboracion de recomendaciones para la gestion del riesgo en el
establecimiento de los limites maximos de residuos sera
responsabilidad de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

» Contempla a los productos biocidas que contengan sustancias
farmacologicamente activas.

»  Aborda los medicamentos veterinarios sin autorizaciéon en la UE,
pero autorizados en paises extracomunitarios, de importancia en los
intercambios comerciales de alimentos de origen animal.

» Adopta los LMR establecidos en el seno del Codex Alimentarius al
participar la UE en la comisién correspondiente del Codex.

» Sienta las bases para la armonizaciéon en la UE de los controles de los
residuos y de los valores de referencia de residuos para sustancias no
autorizadas en la UE, pero si en paises terceros.

» Deroga los anexos del Reglamento 2377/90, quedando una relaciéon
de sustancias activas que tienen establecido sus LMR. Esta se
actualizara mediante reglamentos de la Comision.

A suvezel Reglamento (UE) 37/2010 de la Comision, de 22 de diciembre de 2009
relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su clasificacion por lo que se
refiere a los limites maximos de residuos en los productos alimenticios de origen animal,
incorpora todas las sustancias incluidas en los anexos I-IV del derogado Reglamento
2377/1990 y las incluye en su Anexo dentro de dos Cuadros (1y 2), por orden alfabético,
para mayor comodidad.

Las incorporaciones posteriores a estos cuadros en funcién del establecimiento
de LMR se realizan mediante reglamentos especificos.

TIPOS DE SUSTANCIAS A EFECTOS DE LOS LMR (Anexo)

» Cuadro 1: Sustancias autorizadas: en él se especifica si se exige o no
el establecimiento de LMR, y para qué especie y tejido diana.

» Cuadro 2: Sustancias prohibidas, para las cuales no puede
establecerse LMR

9.1.2. Disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales:

La creacion del Comité de Disponibilidad de Medicamentos Veterinarios se prevé
en la Disposiciéon adicional tercera del RD 1246/2008, desarrollada por la Orden
PRE/962/2010, de 20 de abril de 2010, por la que se regula dicho Comité; tiene como
objetivo facilitar y promover la disponibilidad de medicamentos veterinarios para
aquellas especies donde se produzca un vacio terapéutico y/o por ser mercados
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reducidos no dispongan de medicamentos para tratar determinadas enfermedades,
todas estas actividades se desarrollaran dentro del marco normativo comunitario. En el
RD Legislativo 1/2015 también se especifica (articulo 39. Garantias de disponibilidad
en situaciones especificas y autorizaciones especiales) y supone una excepcion al
régimen general por el cual se autorizan los medicamentos veterinarios. Se prevén tres
circunstancias excepcionales:

DISPONIBILIDAD EN SITUACIONES ESPECIALES

» Por circunstancias sanitarias excepcionales.

» Por vacio terapéutico y/o para evitar en todo caso sufrimiento innecesario a los
animales

» En caso de epizootias graves, se prevé la utilizaciéon provisional de un MV
inmunolégico sin autorizacion comercializacion, previa solicitud e informe del
Ministerio de Agricultura (actualmente MAPAMA)

9.1.3. Distribucion, prescripcion, dispensacion y venta de medicamentos veterinarios.

La distribuciéon se regula en el Real Decreto 109/1995 y en el Real Decreto
Legislativo 1/2015, adaptandose a las circunstancias actuales, teniendo en cuenta las
condiciones de prescripcion:

TIPOS DE DISTRIBUCION

DISTRIBUCION AL POR MAYOR

Los distribuidores deben estar debidamente autorizados por la autoridad
competente de las Comunidades Autonomas, y deberan llevar un control y registro
documental de las transacciones realizadas con los medicamentos.

DISTRIBUCION AL POR MENOR

Los centros de dispensacion deben estar debidamente autorizados por la autoridad
competente de las Comunidades Auténomas, debiendo contar con un profesional
farmacéutico. Se debera llevar un control y registro documental de las
transacciones realizadas con los medicamentos siendo en este caso el documento
principal la receta veterinaria.

ENTIDADES
FABRICACION DISTRIBUCION DISPENSACION
LABORATORIOS ALMACENES Comercio detallista.
FARMACEUTICOS1 MAYORISTAS DE Oficinas de Farmacia.
MEDICAMENTOS Agrupaciones ganaderas.
AGRUPACIONES Otras entidades
GANADERAS autorizadas?.

2 Para medicamentos que no requieren prescripcion, destinados exclusivamente a perros, gatos, animales de terrario,
pajaros domiciliarios, peces de acuario y pequerios roedores
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Por lo que se refiere a la prescripcion y dispensacion de medicamentos veterinarios
la normativa europea regula una armonizacion de minimos, dejando que los Estados
Miembros desarrollen a partir de estos preceptos basicos sus sistemas de acuerdo con
sus peculiaridades nacionales.

El Real Decreto 1132/2010 modifica el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, para
adecuarla a la entonces vigente Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y uso racional
y que se mantiene en el texto del actual RD Legislativo 1/2015, en su articulo 38,
consolidando el sistema establecido desde 1990 por la Ley del Medicamento.

En sus articulos 81 y 82 regula la prescripciéon en cascada, que permite el uso de
medicamentos circunstancias excepcionales, ya sea por falta del propio medicamento o
por no existir para una determinada indicacion, asi como un nuevo establecimiento de
tiempos de espera administrativos.

PROFESIONALES EN MEDICAMENTOS VETERINARIOS

a. FARMACEUTICO como responsable de la dispensacion, y
b. VETERINARIO como responsable de la prescripcion.

PRESCRIPCION VETERINARIA OBLIGATORIA

a. Medicamentos estupefacientes y psicotropos.
(Es de aplicacion el Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que
se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripcion y
dispensacién de estupefacientes para uso humano y veterinario)

b. Medicamentos sometidos a restricciones por la legislacién comunitaria

c. Medicamentos para los que es preciso adoptar medidas especiales (para
persona que los manipula, para consumidores, para el medio ambiente, y
para la especie a los que va destinada el medicamento).

d. Férmulas magistrales, Preparados Oficinales y autovacunas.

e. Prescripciones excepcionales (sistema de cascada).

Por ultimo, en lo que se refiere a la venta a distancia, el Real Decreto 544/2016,
regula la VENTA A DISTANCIA AL PUBLICO de medicamentos veterinarios no sujetos
a prescripcion veterinaria. Es desarrollo reglamentario del RDL 1/2015 y supone una
novedad legislativa. Este tipo de venta solo esta permitido a las oficinas de farmacia y a
los establecimientos detallistas autorizados.

9.1.4. MUMS (minor use, minor species).

ESPECIES Y USOS MENORES

ESPECIES MENORES:

Aquellas especies que NO son especies mayores, siendo estas bovino, ovino, porcino,
pollos, perros, gatos y salmones, y para las que no existe, o si existe es escaso, un
arsenal terapéutico.
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USOS MENORES:
Medicamentos autorizados para especies mayores, pero indicaciones para tratar
enfermedades infrecuentes, o en zonas geogradficas concretas.

Usamos el acronimo para designar a las "especies menores" y "usos menores", que
esta recogida en la legislacion europea y espaiiola, en esta tltima especificamente en el
RD 1246/2008 y en el RDL 1/2015.

9.1.5. Piensos medicamentosos.

El Real Decreto 1409/2009, de 4 de septiembre, regula la elaboracion,
comercializacion, uso y control de los piensos medicamentosos. No siendo una norma
relativa a medicamentos veterinarios propiamente dichos, entendemos que es
importante darla a conocer, por el caricter de especificidad de los piensos
medicamentosos en el &mbito veterinario.

Se modifica mediante el Real Decreto 1002/2012, de 29 de junio, por el que se
establecen medidas de aplicacion de la normativa comunitaria en materia de
comercializacion y utilizacion de piensos y se modifica el Real Decreto 1409/2009, de 4
de septiembre.

9.2. Procedimiento y requisitos de autorizacion de los medicamentos veterinarios.

9.2.1. Procedimiento y requisitos.

El procedimiento y los requisitos de autorizacion son comunes a todos los
medicamentos en la UE, y estan descritos ampliamente en la legislacion regulatoria ya
expuesta (Reglamento 726/2004, Directiva 2001/82, Real Decreto 1246/2008 y sus
modificaciones respectivas), por lo que podemos resumir lo siguiente:

PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION

1.-NACIONAL: Primera autorizacion en un Estado Miembro (EM) de la UE;
Regulado por el RD 1246/2008, y modificaciones aplicables.

2.-RECONOCIMIENTO MUTUO: autorizacion en uno o varios EM de un
medicamento ya autorizado en uno de ellos, que actita como EM de referencia.
Regulado por la Directiva 2001/82/CE, y modificaciones aplicables.

3.-DESCENTRALIZADO: Primera autorizacion simultaneamente en dos o mas EM
de la UE.

Regulado por la Directiva 2001/82/CE, y modificaciones aplicables.
4.- CENTRALIZADO: Valida para todos los EM de la UE. Autoriza la Comision

Europea tras la evaluacién coordinada por la EMA.
Regulado por el Reg. (CE) 726/2004, y modificaciones aplicables.
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La autoridad competente en Espaifia en la autorizacion y registro de los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente es la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Los medicamentos estan sometidos a
la misma normativa y directrices cientificas y regulatorias en toda la Union Europea, a
través de la legislacion que ya se ha mencionado. También han de quedar registrados
los medicamentos que autoriza la Comisién Europea mediante el procedimiento
centralizado.

La autorizaciéon que se otorga tiene caracter de "autorizacion global": todas las
extensiones de linea, modificaciones y ampliaciones en la autorizacion de un
medicamento formaran parte de una autorizacion global de comercializacion, a efectos
de la exclusividad de datos, asi como las modificaciones posteriores de la autorizacion
que afecten a todo un conjunto de medicamentos de un mismo titular conteniendo el
mismo principio activo dada al mismo titular (Real Decreto 1091/2010, de 3 de
septiembre, Articulo 2, UNO).

9.2.2. Exclusividad de datos

Se recoge en el RDL 1/2015 (articulo 34), de acuerdo con la armonizacién de estos
periodos en los Estados miembros de la Unién Europea establecida en la modificacion
del Codigo comunitario de medicamentos veterinarios.

El objetivo es incentivar a la industria farmacéutica veterinaria a ampliar las
autorizaciones de los medicamentos a nuevas especies de destino para aumentar la
disponibilidad de medicamentos veterinarios. Asi, si el periodo de proteccién normal
para que un medicamento pueda comercializarse es de 10 afos, se amplia hasta un
maximo de 13 afios por incorporacién de nuevas especies de destino para ese
medicamento, siempre que esta se solicite durante los primeros 5 afios desde la
autorizacion. A los medicamentos que se destinen a abejas y peces directamente se les
otorga un periodo de 13 anos.

En el RD 1246/2008, los periodos de exclusividad se recogen en su articulo 7,
dentro de los requisitos técnicos y reguladores de los medicamentos genéricos
veterinarios.

En cuanto, a los procedimientos de modificacion de las condiciones de
autorizacion de los medicamentos veterinarios ya autorizados, se describen en el
Capitulo IV del RD 1246/2008 asumiendo la clasificacion y tipificacion de las
modificaciones reguladas en la reglamentacion comunitaria (RD 1091/2010, de 3 de
septiembre).

9.2.3. Autorizacion de comercializacion

Se recoge en la Orden PRE/2833/2009, de 19 de octubre, que traspone la Directiva
2009/9/CE:

EXPEDIENTE DE REGISTRO: Partes

= Parte1
RESUMEN DEL EXPEDIENTE: Datos administrativos, Ficha técnica y
textos de acondicionamiento e informes de los expertos en Calidad,
Seguridad, y Eficacia.

= Parte 2
INFORMACION FARMACEUTICA, FISICOQUIMICA, BIOLOGICA O
MICROBIOLOGICA (Calidad).
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= Parte3
ESTUDIOS DE SEGURIDAD Y DE RESIDUOS (residuos tunicamente en
medicamentos farmacol6gicos).

» Parte 4
ESTUDIOS PRECLINICOS Y CLINICOS (farmacolégicos) y de EFICACIA
(inmunolégicos).

» Parte 5
DATOS Y DOCUMENTOS y

» Parte6

BIBLIOGRAFIA) (solo inmunoldgicos).

TIPOS DE SOLICITUDES (RD 1246/2008-DIR 2001/82)

= Nuevos medicamentos con solicitudes completas (articulo 6/ ARTICULO 12)

» Genéricos (articulo 7/ ART 13)

» Medicamentos basados en principios activos de uso bien establecido (articulo
9/ ART 13 BIS)

» Nuevas asociaciones de principios activos autorizados (articulo 10/ART 13
TER)

» Consentimiento expreso del titular de la autorizaciéon previa o de un
expediente en tramite de registro (articulo 11/ART 13 QUATER)

» Solicitudes excepcionales de medicamentos inmunolégicos veterinarios
(articulo 12/ART 13 QUINQUIES)

9.2.4. Denegacion, suspension o revocacion:

Las causas de denegacion, suspension o revocacion (Real Decreto 1246/2008 y
RDL 1/2015) se establecen en relaciéon con el binomio beneficio riesgo cuando este sea
desfavorable, bien por razones de seguridad del medicamento (en sentido amplio), por
su falta de eficacia o de las causas que puedan establecerse reglamentariamente. Lo que
se establece claramente es la obligatoriedad de un informe previo del Comité
competente de la AEMPS, para proceder a la suspensién o revocacion de las
autorizaciones.

La denegacion de una solicitud debera estar motivada, y sera como consecuencia
de una evaluacion del beneficio riesgo desfavorable, que no exista eficacia, que la
composicion sea distinta de la declarada, el tiempo de espera indicado sea insuficiente
para garantizar la salud de los consumidores de alimentos de origen animal, que se
presente al mercado para una utilizacion no autorizada o cuando los datos incluidos en
el expediente sean erroneos o incumplan la normativa.

Por lo que se refiere a la validez de la autorizacion, se prevé una tinica renovacion
de los medicamentos a los 5 afios desde su autorizaciéon y como anteriormente se
mencionaba el sostenimiento del medicamento en el mercado se debera a las
modificaciones presentadas por el titular y a la farmacovigilancia veterinaria.

Asimismo, desde el punto de vista de la permanencia en el mercado la denominada
debe quedar demostrada comercializacion efectiva de un medicamento (dentro del
concepto de autorizacion global) ya que el cese de esta durante un periodo de tres afnos
conlleva la extincion de la autorizacién.
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Finalmente, es importante informar de que actualmente se esta revisando la
legislacion europea en materia de medicamentos veterinarios, existiendo un proyecto
de Reglamente propio para estos que los excluye del Reglamento 726/2004. Se prevé
que podria estar publicado en 2019.
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FORMULAS Y PREPARADOS!

Los medicamentos preparados en las Oficinas de Farmacia y Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios bajo el nombre de FORMULAS MAGISTRALES y de
PREPARADOS O FORMULAS OFICINALES, son unos medicamentos legalmente
reconocidos en Espana, a tenor del articulo 8.1.b) y ¢) del texto dado por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, ala Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios. Este tipo de medicamentos no estan sometidos a un proceso de
fabricacion a gran escala por lo que no necesitan autorizacion previa para su
comercializacion ya que el control administrativo se manifiesta a través del
cumplimiento de las normas para su correcta preparacion y control que se contienen en
el Formulario Nacionalz2.

Pese a su desconocimiento por el gran publico, estos farmacos tienen una amplia
demanda en los campos de la dermatologia, oftalmologia, pediatria y tratamientos
farmacologicos de la obesidad. Actualmente, ademas, se acude a ellos para tratar
enfermedades raras y para suplir los medicamentos que se denominan huérfanos. Es un
frecuente error pensar que el uso de estos medicamentos tiende a bajar o que disminuye
el namero de Farmacias que los elaboran.

102, CONCEPTO Y DIFERENCIAS ENTRE FORMULAS MAGISTRALES Y
PREPARADOS OFICINALES.

10.1. Formula Magistral (FM)

La formula magistral es, a tenor de la definicion y regulaciéon contenidas en los articulos
2. 1) y 42 de la citada Ley 29/2006, el medicamento destinado a un paciente
individualizado, preparado por el farmacéutico, o bajo su direccién, para cumplimentar
expresamente una prescripcion facultativa detallada de los principios activos que
incluye, segtin las normas de correcta elaboracion y control de calidad establecidas al
efecto, dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico con la debida
informacion al usuario en la que conste el nombre y nimero colegial del prescriptor,
nombre del paciente, identificacién de la Farmacia, con domicilio, teléfono y nimero de
Recetario, y elementos suficientes que garanticen su correcta identificacion,
conservacion y segura utilizacion.

Las de mas frecuente uso y utilidad se llaman tipificadas, y se deben recoger en el
Formulario Nacional, aunque las que aparecen en él no son realmente de las mas
frecuentes hoy.

En la altima actualizacion de dicho Formulario Nacional se han afadido nuevas
férmulas tipificadas, relacionadas con pediatria.

DIFERENCIAS LEGALES ENTRE FORMULAS Y PREPARADOS |

! Capitulo elaborado por Antonio Fontan Meana, Fundador y gestor como Secretario General de Asociaciones de
farmacéuticos formulistas. Actualmente se dedica a Formulistas de Andalucia y a la Academia de Formulacion y
Medicamentos Individualizados

2 Dalmacio Martin Castro “Definicién de medicamento y su distincién de otros productos para la salud” en Tratado de
Derecho Farmacéutico, Aranzadi 2017.
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EXIGENCIAS FORMULA PREPARADO

» Receta médica = Siempre y previa = Segiin componentes

» Receta veterinaria | = Siemprey previa =  Siempre

» Elaboracion » Individual, tras recibir | = Por lotes, sin previa

receta demanda demanda

» Sustancias » Todas las reconocidas » Lasincluidas en FN

» Patentes * No afectan » Deben respetarlas

» Elaboraciones por | = Todas, una o varias|® Soélo los que requieran
terceros fases receta, una o varias

fases

10.2. Preparado Oficinal (PO)

El preparado oficinal es, a tenor de la definicidon y regulacion contenidas en los
articulos 2 j) y 43 del vigente texto de la citada Ley, el medicamento elaborado segun las
normas de correcta elaboracion y control de calidad establecidas al efecto y garantizado
por un farmacéutico o bajo su direccion, dispensado en oficina de farmacia o servicio
farmacéutico, enumerado y descrito en el Formulario Nacional, destinado a su entrega
directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico,
presentado y dispensados bajo principio activo, o, en su defecto, bajo denominaciéon
comun o cientifica o la expresada en el Formulario Nacional, en ningtin caso bajo marca
comercial, acompanados del nombre del farmacéutico que los prepare, y con
informacién que garantice su correcta identificacion, conservacion y segura utilizacion.
Transitoriamente hubo preparados oficinales tradicionales no incluidos en el
Formulario Nacional, que hoy no son legalmente posibles.

Las formulas magistrales exigen siempre una receta previa y una elaboracion
individualizada del medicamento siguiendo el detalle de la receta. Los preparados
oficinales se pueden preparar por lotes, antes de que se produzca la demanda del
paciente; pero deben estar descritos en el Formulario Nacional, y, en cuanto a la
dispensacién, pueden requerir receta (que no tiene que ser detallada), o no necesitarla,
segin sus componentes. Aunque la Ley prevé la posibilidad de Preparados que
requieran receta, el Formulario Nacional no contiene ninguno que necesite receta, y no
por olvido sino que el mismo Formulario en su Introducciéon declara, faltando a la
verdad, que eso es lo que establece la Ley del Medicamento.

Tanto en las formulas magistrales como los preparados oficinales el medicamento
terminado debe dispensarse para el paciente concreto, sin que sea posible su venta a un
tercero para que lo dispense en otra farmacia o servicio farmacéutico, salvo en el caso
de elaboracion a terceros que después se tratara.

Tras la Gltima reforma de la Ley 29/2006, la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios podra establecer modalidades de autorizaciéon especiales para
medicamentos que, de acuerdo con una resolucion expresa de la misma, se consideren
necesarios para atender requerimientos especiales, siempre y cuando sean destinados
para uso de un paciente individual bajo prescripcién de un facultativo acreditado y bajo
su responsabilidad directa. Con ello se trata de cubrir ciertas practicas hospitalarias.

La Ley 29/2006 contempla la posibilidad de las féormulas magistrales en
veterinaria como medicamentos reconocidos, siéndole de aplicacién todo lo dicho
anteriormente, con la puntualizaciéon de que el prescriptor tiene que ser un veterinario,
y la ampliacién de que puede prescribirse una férmula para un reducido grupo de
animales de una explotacion concreta. La gran novedad en materia veterinaria es que
los preparados oficinales veterinarios se podran elaborar de acuerdo con las
indicaciones de un formulario, sin limitarlos al Formulario Nacional. Es decir, para el
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preparado veterinario se aplica la norma contenida en las Directivas europeas, cosa que
se sigue sin aplicar a los preparados de uso humano. En cualquier caso, las férmulas y
preparados oficinales veterinarios solo podran ser elaborados en las oficinas de
farmacia.

En desarrollo de 1a Ley del Medicamento sobre medicamentos veterinarios se dicto
el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, que permite formulaciones con sustancias no
existentes en especialidades espafiolas, veterinarias o humanas, o especialidades
europeas veterinarias o humanas, necesitandose en estos casos igualmente receta
veterinaria incluso para los preparados oficinales. La Ley 29/2006 al tratar la receta
veterinaria contempla la necesidad de ésta tanto para las formulas magistrales como
para los preparados, si bien sittia el mandato junto a los tratamientos excepcionales.
Pero no puede deducirse de ello el que se trate Gnicamente de medicamentos
excepcionales, pues, si solo se admitiesen las féormulas magistrales y preparados
oficinales veterinarios en los caso de los referidos tratamientos, resultaria que las anicas
férmulas y preparados que se podrian elaborar en veterinaria serian las que contuviesen
sustancias sin accion e indicacidon reconocidas, lo que iria contra la regulaciéon general
contenida en los articulos 42 y 43 de la Ley 29/2006.
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112,

COMPOSICION DE LAS FORMULAS Y PREPARADOS.

LABORATORIOS DE ELABORACION.,

11.1. Composicion de las formulas

Las formulas magistrales han de elaborarse, por mandato legal, con sustancias de
accion e indicacion reconocidas en Espana, aunque estén sometidas a patente. Sin
embargo no existe ninguna lista oficial de las acciones reconocidas en Espafia, ni de las
indicaciones. Las acciones de cualquier sustancia pueden ser muchas, y cada dia se
puede descubrir alguna nueva, por lo que en este punto la situacion del farmacéutico es
insegura. Las indicaciones son acciones de las sustancias reconocidas por la
Administracion (con lo que la indicacién reconocida implica la accion igualmente
reconocida), pero ese reconocimiento solo se produce para las especialidades
autorizadas. El farmacéutico no siempre puede adivinar la indicacién para la que el
médico prescribe, por ejemplo, una cipsula de acido acetilsalicilico, dado que la
indicacion o la enfermedad del paciente no aparece en la receta, e incluso el RD
1015/2009 permite el uso de medicamentos para usos no contemplados en su ficha
técnica bajo la responsabilidad del médico que hara constar esa circunstancia en la
historia clinica.

Por ello, el farmacéutico, para tener la seguridad de cumplir la Ley, debe comprobar que
la sustancia o sustancias prescritas estdn en alguna especialidad autorizada, o que
estuvo autorizada y dejo de fabricarse por motivos no sanitarios. Las publicaciones del
Consejo de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, pese a su caracter privado, son muy
utiles. El Ministerio tiene editado un Diccionario de Principios Activos de las
Especialidades Farmacéuticas Espafiolas, y en cumplimiento y con el alcance previsto
en el articulo 15.3 de la desaparecida Ley del Medicamento, ha publicado las
Denominaciones Oficiales Espanolas de las Sustancias Medicinales (DOE).

Esa misma obligacion se ha impuesto por el articulo 14.1 de la Ley 29/2006 a la
Agencia Espafiola del Medicamento, obligaciéon que atin no ha sido cumplida, por lo que
debe considerarse vigente la anterior publicacion del Ministerio. Igualmente, puede
servir de referencia la inclusion de la sustancia en la Real Farmacopea Espanola, aunque
no contenga indicaciones, o en el Formulario Nacional. M4s complicado es conocer la
indicacion de plantas, que se formulan bastante, pues a veces estan en el mercado sin
ser medicamentos.

En determinadas normas administrativas (como el Real Decreto 175/2001) se
contempla la posibilidad de que una sustancia destinada a formulacion no esté la Real
Farmacopea2, pero si en otras de reconocido prestigio, o que no tengan DOE, pero si
DCI (Denominacion Comun Internacional). El tener por autorizada la indicacion de un
medicamento extranjero cuya importacion haya sido aprobada de forma reiterada en
Espafa y figure en la lista de Medicamentos extranjeros, también se ha defendido por
algiin autor, si bien el RD 1015/2009 reserva a la Agencia la autorizacion
individualizada, aunque permitiendo en determinados casos protocolizar la tramitacion
cuando sea previsible su necesidad para una subpoblacion significativa de pacientes.

! Cuestién elaborada por Antonio Fontan Meana

2 ALEXANDRA VARDULAKI: “La Real Farmacopea Espariola y su relacién con la Farmacopea Europea”. Cuadernos

CEDEF, n® 8, Madrid 1997
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Lo que ocurre es que con la interpretacion literal del articulo 42.1 la formula
magistral pierde una de sus razones de existir: cubrir vacios terapéuticos. Por ello, hay
un sector de la doctrina que ha releido dicho precepto y deduce que, dado que se remite
al articulo 44.1 de la misma Ley, y que éste se refiere al Formulario Nacional senalando
que éste contendra las formulas magistrales tipificadas y los preparados oficinales
reconocidos, hay que entender que la exigencia de la accion e indicacién reconocidas
solo seria aplicable a las formulas magistrales tipificadas, que son las que se contienen
en dicho Formulario.

Esta posibilidad vendria apoyada por determinadas normas administrativas
posteriores, como el ya citado Real Decreto 175/2001,donde se contempla la posibilidad
de que una sustancia destinada a formulacion no esté la Real Farmacopea pero si en
otras de reconocido prestigio, o que no tengan DOE, pero si DCI (Denominacién Comin
Internacional), con lo que se abre la puerta a formular sustancias distintas a las que
estén publicadas por el Ministerio en las Denominacion Oficial Espanola de sustancias
autorizadas. Cuestion distinta es si es necesitaria una autorizacion de la Agencia, en la
forma prevista en el RD 1015/2009 que ya hemos citado.

En contra de ello, dos Comunidades auténomas (Madrid y Andalucia), invadiendo
competencias exclusivas del Estado en legislacion de medicamentos, se han permitido
regular el tema, estableciendo que la formulacion de las materias primas se ajustara a los
términos de la autorizacion de la especialidad de forma que se asegure la calidad, seguridad
y eficacia, y prohibiendo asociaciones de principios activos que no estén ya autorizadas en
una especialidad, salvo autorizacion expresa del Ministerio de Sanidad. Ello llevaria a que
solo se podrian formular copias de especialidades salvo que el Ministerio, obedeciendo esos
mandatos autondémicos, concediese autorizaciones de formulas concretas.

La norma andaluza ha sido anulada por el Tribunal Constitucional, cuya doctrina
seria extensible a la norma madrilefia, lo que le privaria de aplicacion. La falta de
competencia de ambas Comunidades auténomas supone que esa normativa es
irrelevante, y no obligaria a los ciudadanos. De hecho, en la Comunidad de Madrid,
donde se ha seguido durante un tiempo una politica contraria a la formulacién, no se
han aplicado esos limites, y si se han seguido los criterios previstos en la Orden de 14 de
febrero de 1997 que més adelante se diran. En el actual anteproyecto de Ley de Farmacia
que se esta tramitando en la Comunidad de Madrid se han suprimidos esos preceptos
coincidentes con los anulados por el Tribunal Constitucional en 1 Ley de Andalucia.

11.2. Composicién de los preparados

En cuanto a los preparados oficinales, dado que vienen descritos en el Formulario
Nacional, las sustancias a emplear, en principio, son las que se sefialan en tal
Formulario. No obstante, la Orden Ministerial que aprobo6 el Formulario Nacional abrio
una posibilidad de ampliar el nimero de preparados oficinales, permitiendo que hasta
que se aprobase la siguiente actualizacion del Formulario Nacional las oficinas de
farmacia y servicios farmacéuticos podrian seguir preparando aquellos preparados
oficinales no contemplados expresamente en la primera edicion, previa solicitud a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, siempre que contengan
sustancias de reconocida utilidad terapéutica, demostrando mas de diez anos de uso y
respaldo bibliografico, que estén indicados para el tratamiento o prevencion de
sintomas menores que no requieran atenciéon médica, y que no sean preparaciones
parenterales.

La autorizacion se podia obtener por silencio administrativo positivo si no se
obtuviese respuesta en el plazo de tres meses, y a ella se habian acogido casi tres mil
preparados oficinales. Por esta via se amplié notablemente el nimero de principios



activos que podria elaborarse como Preparados Oficinales, si bien no se podria utilizar
en estos preparados sustancias bajo patente. Sin embargo, la actualizacion del
Formulario Nacional, aprobada por Orden SCO/3123/2006, de 29 de septiembre, dejo
sin efecto esa posibilidad de incrementar la lista de Preparados Oficinales, incluso anulo
las autorizaciones conferidas.

La Directiva 2001/83/CE, reproduciendo el texto de la Directiva 65/65/CEE
actualizado en 1989, considera féormulas oficinales a los medicamentos preparados en
una farmacia de acuerdo con las indicaciones de una farmacopea, destinados a la
dispensacion directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia. Es misma
definicion es la que aparece en la Ley 29/2008 respecto a los preparados veterinarios.

Esta pendiente de saber si la normativa europea es de aplicacion directa en
Espafa. De todas formas, a tenor de la doctrina del Tribunal de la Unién Europea, dado
que cualquier ciudadano europeo puede adquirir para su uso un medicamento
autorizado en otro pais de la Unién aunque no lo esté en el suyo, parece razonable que
se flexibilicen los criterios espafoles y se abandone la idea restrictiva.

11.3. Otras limitaciones generales

Por altimo, la Orden de 14 de febrero de 1997, que entré en vigor el 26 de mayo del
mismo ano y tiene consideracion de legislacion sobre medicamentos, prohibié usar
organos o glandulas de origen humano o animal, o cualquiera de sus derivados, en
férmulas magistrales y preparados oficinales. Igualmente prohibi6 asociar entre si o con
otras, en una misma foérmula o preparado sustancias con acciones anorexigenas,
psicotropicas, hormonales, laxantes y diuréticas, aunque excepcionalmente el médico
podra prescribir una asociacion de dos de ellas acompainando a la prescripcién un
informe en que conste la necesidad de la asociacion, asi como su seguridad y eficacia en
dicho tratamiento.

La citada Orden no se aplica a las plantas, si bien la interpretaciéon de la
Administracion habia concretado que la exclusion solo se referia a la planta entera, en
trociscos o molida, pero, en cambio, la referida Orden seria de aplicacion a los extractos
y otros preparados de plantas. En este punto hay que senalar que la Administracion ha
ampliado ultimamente con caracter general el concepto de lo que es un preparado de
planta, incluyendo en el concepto el fraccionamiento y la pulverizacion.

Queda en el aire saber si esa ampliacion, referida por una parte a plantas toxicas
(Orden SCO/190/2004) y a registro de medicamentos industriales (Real Decreto
1345/2007) se aplica a las férmulas magistrales o si éstas se rigen por su normativa
especifica contenida en la citada Orden de 1997, tesis por la que se inclina quien
suscribe.

11.4. Elaboracién a partir de medicamentos industriales.

Una cuestion debatida, aunque de uso relativamente frecuente, es si se puede
elaborar una férmula magistral partiendo de una especialidad. Desde un punto de vista
galénico, es evidente que partir del principio activo es lo procedente, ya que no se
conocen todos los excipientes que un medicamento industrial puede incorporar. Pero a
veces, o el principio activo no esta disponible o su adquisiciéon tiene un coste que hace
inviable la formulacién. Las dos leyes autonémicas que han regulado el tema, aunque
careciesen de competencia para hacerlo, contemplan esa posibilidad en casos
excepcionales.



{ @E\ﬁ Curso de Derecho Farmacéutico

i

Desde un punto de vista de legislacion estatal, el tema no es claro, aunque del
mandato del articulo 42 del texto vigente de la Ley 29/2006, sobre que las formulas
magistrales se preparen con “sustancias” de accion e indicaciéon reconocidas, se puede
defender el uso de medicamentos industriales, que el articulo 2 de la citada Ley define
como sustancias o combinacién de sustancias. El farmacéutico debera tener en cuenta
la composicion de ese medicamento industrial, para cumplimentar la composicion
detallada de los principios activos que se contiene en la receta. Como el medicamento
industrial sera siempre méas caro que el principio activo, este posibilidad solo sera
practica en casos excepcionales por necesidad del paciente, en los que primaria esta
necesidad sobre la interpretacion dudosa de la ley.

11.5. Elaboracién en Oficinas de Farmacia

Las normas legales en este punto son contradictorias. La Ley del Medicamento, en
su texto de 1990, sefialaba que las formulas magistrales se prepararian en las Oficinas
de farmacia y servicios farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los
medios necesarios.

Sin embargo, la Ley 16/1997, de Regulaciéon de los Servicios de las Oficinas de
Farmacia, estableci6 como servicio basico a prestar la elaboracion de foérmulas
magistrales y preparados oficinales, en los casos y segiin los procedimientos legalmente
establecidos. Finalmente, la modificacion que se introdujo en la Ley del Medicamento a
finales de 2001 permitio a las farmacias y servicios farmacéuticos que no dispusieran de
los medios necesarios, excepcionalmente, encomendar a una entidad legalmente
autorizada la realizacion de una o varias fases de elaboracion y/o control de las formulas
magistrales y de aquellos preparados oficinales que requieran receta médica.

La Ley 29/2006 sigue la linea de la modificaciéon de la Ley del Medicamento, si
bien precisa que la elaboracién a terceros puede hacerse por farmacias o servicios
farmacéuticos autorizados por la Administracion competente, o por otra entidad
distinta que en este caso necesitaria autorizacion de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. Para esta autorizacion de entidad distinta a las
farmacias o servicios farmacéuticos, se exigiria a la entidad cumplir las normas de la
industria.

En el desarrollo de ese precepto cada Comunidad Auténoma ha dictado, una
normativa distinta: en algunas la elaboracion a terceros solo pueden hacerla las
farmacias y servicios farmacéuticos autorizados; en otras, pueden hacerlo entidades
distintas; en unas Comunidades, todas las farmacias tienen que poder elaborar alguna
formula magistral; en otras, se permite que haya farmacias que sélo etiqueten y
dispensen; reducen la posibilidad de encargar a terceros a casos excepcionales, haciendo
obligatorio el elaborar algunas formulas sencillas; otras permiten los encargos de forma
sistematica y para toda la formulacion. Incluso en algunas se limita el encargo a cierto
ambito territorial; en otras no hay esa limitacién, si bien en algunos casos se debe
notificar a la Administracion. Con ello, la situacion general en una materia que afecta a
la elaboracion de medicamentos deja bastante que desear.

Tras la entrada en vigor de la Ley 29/2006 no se sabe qué va a ocurrir con las
entidades distintas a las farmacias y servicios farmacéuticos que actualmente estan
autorizadas por Comunidades auténomas para elaborar a terceros o que funcionan sin
autorizacion alguna. Evidentemente, deberan obtener la autorizacion de la Agencia,
cumpliendo los requisitos de la industria. Cuestién distinta es si esa entidad compite de
forma desleal con los farmacéuticos, lo que podria dar lugar a procedimientos en otros
ambitos de la Administracion.
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11.6. Garantia de calidad

Por lo que se refiere a la calidad de férmulas y preparados oficinales, a partir del 1
de enero de 2004 las farmacias y servicios farmacéuticos estan obligadas a aplicar, en la
elaboracion de formulas magistrales y oficinales, un sistema de calidad regulado por el
RD 175/2001, donde se establecen los requisitos del personal, locales y utillaje,
documentacién, materias primas y material de acondicionamiento, elaboracion,
dispensacion, fichas de control de materias primas y de registro de cada preparacion.

Corresponde a las Comunidades Auténomas el comprobar la aplicacién de dichas
Normas de Correcta Elaboracién, y en su ejercicio han dictado Decretos, Ordenes,
Resoluciones o Guias de aplicacion. Con ello se trata de conseguir que las preparaciones
del as Oficinas de Farmacia y Servicios Farmacéuticos tengan un nivel de calidad
adecuado a su fin terapéutico. No obstante, la doctrina del Tribunal Constitucional
sobre la Ley de Andalucia, sefiala que esa competencia solo es a efectos funcionales, sin
que la Comunidad Autonoma pueda entrar en la forma de elaboracion del medicamento
concreto, que es competencia del Estado. A tal efecto, la Comunidad Auténoma de
Andalucia, al regular la autorizacion a las farmacias que elaboran para sus pacientes o
para terceras farmacias dispensadoras, exige que se aplique un sistema de calidad y pide
la relacion de protocolos aplicables, pero no el contenido de esos protocolos, ya que solo
pide en contenido del protocolo por el que se rige la entrega de los preparados y férmulas
magistrales entre farmacias.

El reflejo documental del proceso de preparacion obliga al farmacéutico que
elabora una férmula magistral a anotar la receta en el Libro Recetario En el caso de
preparados oficinales habr4 igualmente que anotar en el Libro Recetario la elaboracion
del lote. La anotacién en ambos casos comprendera el nimero de registro, la fecha, la
composicion cualitativa y cuantitativa del medicamento, y la identificacion del médico
prescriptor, en su caso. Adema4s, el Registro de elaboracion de una féormula o preparado,
elaborado siguiendo el modelo establecido en el Real Decreto 175/2001, debera
guardarse hasta un afio después de su fecha de caducidad.

Las Comunidades Auténomas han regulado de forma diversa la llevanza
informatizada del Libro recetario, incorporando en algunos casos el nombre del
paciente o el precio de la férmula. No hay norma general sobre el tiempo que se debe
guardar el Libro, pero algunas Comunidades han fijado un plazo de dos anos (otras de
cinco anos) desde su terminacion.

El farmacéutico debe guardar las recetas no facturables durante tres meses, de
acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre. Ese plazo,
de acuerdo con la Orden 30 de abril de 1986 es aplicable también a las formulaciones
con sustancias psicotrépicas. Una reciente norma autonémica en Andalucia obliga a
guardar en ese territorio todas las recetas no facturables durante un afo, siendo dudoso
si ha quedado derogada por la norma estatal, que tiene la consideracion de legislacion
de competencia exclusiva estatal, o si la Comunidad autbnoma puede imponer normas
mas rigurosas que las estatales.

Las recetas veterinarias, habran de guardarse cinco anos. Anteriormente el plazo
era de tres anos menos en la Comunidad Valenciana que obligaba a guardar las recetas
durante cinco anos. Actualmente ese plazo, asi como el de los registros de elaboracion
se ha elevado con caracter general a cinco afios. No tiene explicacion que el
medicamento aplicado al perro o a un ciprinido dorado de pecera exija mayores
garantias de trazabilidad que el aplicado a una persona.
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BLOQUE III

MEDICAMENTOS ESPECIALES

El bloque tercero del Curso, complementario del segundo (definiciéon legal de
medicamento y sus clases), desarrolla los regimenes legales especificos de determinados
medicamentos denominados “medicamentos especiales”. Se  denominan
“medicamentos especiales” en la normativa farmacéutica a aquellos medicamentos a los
que la Ley considera que, por sus caracteristicas particulares, requieren una regulaciéon
especial, no entrando en el detalle de cuales sean esas caracteristicas particulares que
los hacen diferentes, limitandose la norma a su enumeracion.

Este Bloque tercero es por su contenido uno de los méas extensos del Curso y
pretende dar una vision en cada capitulo de las singularidades que afectan a esta amplia
tipologia de fArmacos.

La regulacion de los medicamentos especiales se contiene en el Capitulo Quinto
del Titulo Segundo de la Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios (articulos 45 a
52) y en el Real Decreto 1345/2007 de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

No es facil encontrar una caracteristica comun intrinseca a la propia naturaleza
de todos estos medicamentos, sino que la consideracién de Medicamento Especial -
como se ha dicho- se deriva de la singular atencién que, por diferentes motivos, el
legislador ha querido prestar a cada uno de los grupos, siendo la consideracion legal de
"Especiales”, inicamente consecuencia del aspecto formal derivado de su inclusién o no
en el citado apartado.

Son medicamentos especiales, desde el punto de vista legal: los biolbgicos, de
origen humano y de terapias avanzadas, los radiofairmacos, los estupefacientes y
psicotropos, los homeopaticos, los medicamentos de plantas medicinales y los gases
medicinales. Algunos de los cuales tienen una situacion legal difusa como se vera en este
bloque (homeopaticos y plantas medicinales, por ejemplo).
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MEDICAMENTOS ESPECIALES!

Se denominan “medicamentos especiales” en la legislaciéon farmacéutica a
aquellos medicamentos a los que la Ley considera que, por sus caracteristicas
particulares, requieren una regulacion especifica, no entrando en el detalle de cuéales
son esas caracteristicas particulares que los hacen diferentes, limitindose a su
enumeracion.

La regulacion de los medicamentos especiales se contiene en el Capitulo Quinto
del Titulo Segundo de la Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios (articulos 45 a
52) y en el Real Decreto 1345/2007 de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

MEDICAMENTOS ESPECIALES (punto de vista legal)
» BIOLOGICOS, DE ORIGEN HUMANO Y DE TERAPIAS AVANZADAS
v' Vacunas y demas medicamentos biolégicos
v' Medicamentos de origen humano
v' Medicamentos de terapia avanzada

» RADIOFARMACOS

» MEDICAMENTOS CON SUSTANCIAS PSICOACTIVAS DE POTENCIAL
ADICTIVO (Estupefacientes y psicotropos)

» HOMEOPATICOS
» MEDICAMENTOS DE PLANTAS MEDICINALES

* GASES MEDICINALES

17 capitulo redactado por el doctor Leopoldo Agraz, Profesor de Legislacién y Deontologia Farmacéutica de la
Universidad San Pablo CEU (Texto actualizado al 28 de abril de 2018)
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122, MEDICAMENTOS ESPECIALES

12.1.- Concepto

Medicamentos especiales son aquellos a los que la ley -en concreto, la actual ley
de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios- considera que, por
sus caracteristicas particulares, requieren una regulacion especifica, no entrando en
el detalle de cuiles son esas caracteristicas particulares que los hacen diferentes,
limitandose a su enumeracion.

No es facil encontrar una caracteristica comtn intrinseca a la propia naturaleza
de todos estos medicamentos, sino que la consideracion de Medicamento Especial se
deriva de la singular atencion que, por diferentes motivos, el legislador ha querido
prestar a cada uno de los grupos, siendo la consideracion legal de "especiales",
unicamente consecuencia del aspecto formal derivado de su inclusion o no en el citado
apartado.

Es muy sencillo dar una respuesta concreta a la pregunta ¢écuales son estos
medicamentos?, pues s6lo hay que recurrir a la renombrada ley de garantias y leer los
titulos de los articulos contenidos en el capitulo V, titulo II. En concreto, son los
recogidos en la tabla adjunta.

MEDICAMENTOS ESPECIALES EN LA LEY 29/2006

» Vacunas y demas medicamentos biolégicos (articulo 45)

» Medicamentos de origen humano (articulo 46)

» Medicamentos de terapia avanzada (articulo 47)

* Radiofarmacos (articulo 48)

» Medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial adictivo
(articulo 49)

» Medicamentos homeopaticos (articulo 50)

» Medicamentos de plantas medicinales (articulo 51)

» Gases medicinales (articulo 52)

12.2.- Caracteristicas de estos medicamentos que los hacen “especiales”

Lo que hace a cada uno de medicamentos “especial” podemos deducirlo de la
variada reglamentacion que los ha regulado a lo largo del tiempo y de su propia
naturaleza. Asi:

» La complejidad técnica de las VACUNAS, SUEROS, TOXINAS, ALERGENOS Y
DEMAS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE USO HUMANO; las
caracteristicas especiales en cuanto a materias primas, productos intermedios y
preparado acabado; la necesidad de adoptar medidas para garantizar en todo
caso su seguridad y eficacia.

» Las especiales normas y protocolos analiticos, toxicofarmacologicos y clinicos en
materia de prueba de
MEDICAMENTOS DERIVADOS DE LA SANGRE Y PLASMA HUMANO, asi

como de cualquier otro medicamento que también tenga origen humano.
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» La novedad, la complejidad y la especificidad técnica de los MEDICAMENTOS
DE TERAPIA AVANZADA justifican, por si solos, la necesidad de una normativa
especialmente adaptada a su naturaleza.

» La radiacion es una propiedad general de todos los radiofirmacos, cuya
administracion hace que el paciente reciba una dosis de radiaciéon inevitable,
siendo este el efecto que se busca cuando setrata de RADIOFARMACOS con fines
terapéuticos. A menudo estos farmacos no muestran ningin efecto
farmacodinamico especifico. La evaluacién de la seguridad y eficacia de los
radiofarmacos debe incluir, ademéas de los parametros generales, aspectos
radiofarmacolégicos y de proteccion contra las radiaciones, asi como una
dosimetria de la radiacion.

» La potencial peligrosidad a la que puede conducir el abuso de las SUSTANCIAS
PSICOACTIVAS, la imposibilidad de prescindir de las mismas para usos
terapéuticos y cientificos asi como la preocupaciéon por la magnitud y la tendencia
creciente de la produccion, la demanda y el trafico ilicito de estas sustancias hace
necesaria una especial actuacion en la intervencion, control y vigilancia de las
mismas en todos los campos, desde la producciéon de las materias primas, hasta
el consumo.

» La especial naturaleza de las sustancias utilizadas como materias primas en los
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS (cepas), unido a los diferentes origenes de
las mismas (mineral, vegetal, animal y humano) hace que estos medicamentos
sean acreedores, por derecho propio, de la consideracion de medicamentos
especiales. Pero es que, ademas, hay otras caracteristicas que invitan a que
tengan tal consideracion: las altas diluciones en que muchos de ellos se emplean
(es habitual el uso de concentraciones 30CH, es decir, una diluciéon que es la
original dividido por 100 elevado a la potencia 30) hace practicamente imposible
los estudios farmacocinéticos y de determinacion de principios activos en el
producto final; o la existencia de medicamentos homeopaticos sin indicaciones
terapéuticas aprobadas, lo que supone una excepcion a la regla de eficacia que
rige para cualquier otro medicamento.

» Las PLANTAS MEDICINALES son medicamentos especiales que, como
cualquier otro, deben demostrar su calidad, seguridad y eficacia. Ahora bien,
existen numerosas plantas cuyo uso tradicional bies establecido permite utilizar
criterios diferentes a la hora de establecer una eficacia y una indicacion
terapéutica. Por otro lado, muchas de estas plantas medicinales se han vendido y
se venden libremente, fuera del canal exclusivo del medicamento, por lo que se
ha considerado conveniente la regulacion que contemple de forma especial todas
estas caracteristicas.

= Los GASES MEDICINALES destinados a entrar en contacto directo con el
organismo humano o animal y que actGan principalmente por medios
farmacologicos, inmunologicos o metabolicos, y que se presentan dotados de
propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o
dolencias, tienen la consideracion de medicamentos especiales, consideracion
que deriva de su estado de agregacion material y a la que no es ajena las especiales
condiciones de manejo, lo que incluye que sean medicamentos en los que se
permite la entrega directa a los pacientes, en casos de terapia a domicilio.

Con relacion a estos medicamentos, la actual Ley de Garantias introdujo unos
cambios que todavia merece la pena ser someramente comentados. Asi, estos
medicamentos entran expresamente en la categoria de medicamentos legalmente
reconocidos y, por otro lado, la ley ha hecho desaparecer de esta categoria especial el
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medicamento veterinario que la nueva norma regula como dotado de caracteristicas
propias. Por altimo, resaltar la mayor atenciéon que la ley presta a los medicamentos de
terapia celular, insistiendo la ley en que soélo le sera de aplicacién a aquellos que se
fabriquen industrialmente, debiendo ser el resto objeto de regulacién especifica.
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132. PECULIARIDADES DE REGISTRO DE LOS MEDICAMENTOS
ESPECIALES!

13.1.- El Real Decreto 1345/2007

El actual desarrollo reglamentario sobre autorizacion y registro de
medicamentos, el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizaciéon, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, establece expresamente
entre sus objetos el regular los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente y en particular la inscripcion en el registro de medicamentos, incluidos
los medicamentos especiales (articulo 1.g).

Pero la mayor novedad de este reglamento con relacién al conjunto de estos
medicamentos, es que por primera vez incluye en un mismo concepto lo que debe
entenderse por Medicamentos Especiales: son aquellos medicamentos que requieren
un tratamiento especial a efectos de demostrar su calidad, sequridad y eficacia
(articulo 2.16).

También por primera vez en este Real Decreto 1345/2007, con un criterio de
unificacion encomiable, se recogen todas las normativas antes dispersas y que afectan
al registro de todos los medicamentos especiales. Consecuentemente, a la entrada en
vigor de la citada norma han sido derogados los Reales Decretos 479/1993, de 2 abril,
por el que se regulan los medicamentos radiofarmacos de uso humano, 478/1993, de 2
de abril, por el que se regulan los medicamentos derivados de la sangre y plasma
humano, 288/1991, de 8 de marzo, por el que se regulan los medicamentos
inmunolégicos de uso humano, 2208/1994, de 16 de noviembre, que regula los
medicamentos homeopaticos de uso humano de fabricacién industrial y el 1800/2003,
de 26 de diciembre, que regula los gases medicinales.

Por otro lado, también se regulan de forma novedosa medicamentos que en la
anterior ley tuvieron la consideracién de especiales, pero que no llegaron a tener
desarrollo reglamentario, como es el caso de las plantas medicinales.

13.2.- Aspectos mas destacables del registro de los medicamentos especiales

Los medicamentos especiales, como medicamentos legalmente reconocidos que
son, deben cumplir, con las salvedades que se establecen legalmente, los mismos
requisitos que el resto de los medicamentos con el fin de conseguir los necesarios niveles
de calidad, seguridad y eficacia. A continuacién procedemos a comentar los aspectos
especificos mas destacables del registro de cada uno de los considerados como
medicamentos especiales.

1. MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS: cuando asi lo considere pertinente por
motivos de salud publica, la Agencia Espanola de Medicamentos y PPSS, podra
someter a autorizacidon previa a la comercializacion la autorizaciéon de cada lote
de fabricacion del producto terminado, pudiendo acreditarse documentalmente
que el lote ha sido certificado por la autoridad competente de otro Estado
miembro, sin necesidad de efectuar nuevos anélisis. La importaciéon y la
exportacion de medicamentos hemoderivados queda sometida a autorizacion
previa de la Agemed.

T Cuestion elaborada por Leopoldo Agraz y revisada a abril de 2018.
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2. VACUNAS Y ALERGENOS: por los mismos motivos y en las mismas condiciones

que en el epigrafe anterior, estos medicamentos pueden ser sometidos a
autorizacion previa para cada lote de fabricacién por la Agemed, en el caso de las
siguientes vacunas: viricas, frente al tétanos, difteria, tosferina y antitifica
atenuada.

e radionucléidos, equipos, radionucléidos precursores y radiofarmacos
fabricados industrialmente tienen la consideracion de medicamentos y estan
sometidos a autorizacion previa y registro.

Se exceptuian las preparaciones extemporaneas de radiofarmacos, la preparacion
en el momento de su uso de muestras autologas y los radiofarmacos utilizados
para tomografia por emision de positrones, siempre que se preparen todos ellos
en una unidad de radiofarmacia autorizada. Las solicitudes de autorizacion de
estos medicamentos deberan incluir una explicacion detallada completa de la
dosimetria interna de radiacion.

MEDICAMENTOS TRADICIONALES A BASE DE PLANTAS: se establece un
procedimiento simplificado de registro para aquellos medicamentos
tradicionales a base de plantas que tengan indicaciones apropiadas como
tradicionales, que no requieran de control médico; que se administren de
acuerdo a una dosis o posologia determinada y que sean para uso por via oral,
externa o por inhalacion.

Para que puedan ser consideradas como de uso tradicional se establece un
periodo minimo de treinta anos, de los cuales, al menos quince, corresponden a
su utilizacién dentro de la Unién Europea. Se admite que estos medicamentos
contengan vitaminas o minerales como accion secundaria.

Por otro lado, la propia Ley de Garantias exime de registro y permite su venta
libre a aquellas plantas tradicionalmente consideradas como medicinales y que
se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas, diagnosticas o preventivas,
quedando prohibida su venta ambulante.

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS: el reglamento distingue entre
medicamentos con y sin indicacién terapéutica aprobada. En el primer caso, con
indicacion terapéutica aprobada, el procedimiento de autorizacién y registro
debera ser el mismo que para los medicamentos de fabricacién industrial
ordinarios, con la anica especialidad de que debera de tenerse en cuenta su
naturaleza homeopatica (lo que deja abiertas demasiadas dudas a la hora de
presentar una documentaciéon. Valga un ejemplo: en altas diluciones, ¢no seran
necesarios los estudios farmacocinéticos?). En el caso de los medicamentos
homeopaticos sin indicacion terapéutica aprobada se prevé un procedimiento de
registro simplificado especial siempre que se cumplan las siguientes condiciones:
via de administracion oral o externa, ausencia de indicacion terapéutica en el
material de acondicionamiento y grado de diluciéon que garantice la inocuidad
(superior a 1/10.000 de la tintura madre o 1/100 de la dosis mas baja utilizada
en medicina alopatica).

Para los medicamentos homeopaticos disponibles en el mercado y todavia no
evaluados ni registrados, se prevé en la disposicion transitoria sexta del Real
Decreto un nuevo procedimiento y el establecimiento de un calendario que
permitan su adecuada evaluacion.

107



6. GASES MEDICINALES: todos deberan cumplir las caracteristicas técnicas de
calidad exigidas en la Real Farmacopea Espafola o, en su defecto, en otras
Farmacopeas Oficiales de la Union Europea o, incluso, de otro pais, siempre que
hayan sido reconocidas por el Ministerio de Sanidad.

Se admite que los centros sanitarios puedan solicitar de los laboratorios
farmacéuticos debidamente autorizados la fabricacion de composiciones
distintas a las autorizadas siempre que exista una prescripcion motivada, se
utilicen gases descritos en las citadas farmacopeas, se elaboren con la misma
calidad y se etiqueten convenientemente, debiendo ser, en todos los casos,
notificados a la Agencia Espanola de Medicamentos y PPSS.
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BIOLOGICOS, DE ORIGEN HUMANO Y DE TERAPIAS
AVANZADAS!,

Los medicamentos biologicos, de origen humano y de terapias avanzadas que
recogen los articulos 45, 46 y 47 del Real Decreto Legislativo 1/2015, constituyen
algunos de los sectores mas dinamicos de desarrollo y la principal frontera del
ordenamiento farmacéutico actual;

142, CONCEPTO Y REGULACION DE LOS MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS Y DE ORIGEN HUMANO

14.1. Conceptos

Los medicamentos biolégicos son aquellos que utilizan principios activos de
origen bioldgico, es decir, que se producen o se extraen a partir de una fuente biologica.
Los medicamentos biolégicos son de naturaleza compleja y para su caracterizaciéon y
determinacion de su calidad, se necesita una combinacién de ensayos fisico-quimicos y
biolégicos junto con un control cuidadoso del proceso de produccion.

Los medicamentos bioldgicos incluyen:

» Derivados de sangre o plasma humanos (hemoderivados)
» Inmunologicos:
e Vacunas
e Alérgenos
» Medicamentos biotecnologicos
» Terapias Avanzadas:
e Terapia Génica
e Terapia Celular Somatica
e Ingenieria de Tejidos
» Otros (principalmente derivados de 6rganos o tejidos de
animales)

En todos los productos biologicos hay dos aspectos de seguridad muy
importantes que hay que controlar:

1. seguridad viral
2. seguridad respecto a la transmision de encefalopatias transmisibles

Estos aspectos son relevantes ya que en la fabricacion de estos medicamentos se
utilizan cominmente materiales de origen humano o animal, empezando por los
materiales de partida y siguiendo por reactivos e incluso excipentes.

» Seguridad viral.

La seguridad viral se garantiza a varios niveles:

T Marcos Timén, Jefe de Servicio, Division de Productos Bioldgicos, Terapias Avanzadas y Biotecnologia de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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1. Control del material de partida. Dependiendo del caso, esto supone la
seleccion de donantes, el analisis exhaustivo del banco celular de partida, etc.

2. Introduccion de etapas especificas de eliminacién/inactivacion viral en el
proceso de produccion, siempre y cuando no comprometan la calidad del
producto. Los sistemas mas habituales son la incubaciéon con solvente
detergente, la exposicion a pH acido o la nanofiltracion.

3. Validacion de la eliminacion/inactivacion viral. Mediante este procedimiento
se garantiza que, en caso de que algin virus entrase en la produccion, el
proceso seria capaz de eliminarlo o inactivarlo.

Algunas de las directrices mas importantes que regulan los mecanismos de
seguridad en cuanto a la transmision de virus se recogen en la informacién bibliografica
correspondiente .

Transmision de encefalopatias espongiformes.

Desde un punto de vista general para todos los medicamentos es de aplicacion la
directriz CPMP/BWP/1230/98 revisada en Septiembre del 2000 y nuevamente
revisada en el 2003 y 20113. Esta directriz tiene fuerza de Ley desde el momento en que
su texto fue convertido directamente en Directiva. La Directiva asume que el uso de
materiales de origen animal puede ser inevitable en la fabricacion de algunos
medicamentos y que eliminar completamente el riesgo de transmision de encefalopatias
es imposible. Por tanto se centra en medidas para minimizar dicho riesgo, que se
resumen en el control a tres niveles:

1. animales de partida y su origen geogréafico
2. naturaleza del material animal usado
3. proceso de produccion del derivado animal

Ademas de los temas de seguridad ya comentados, la complejidad inherente a
este tipo de medicamentos obliga a que el control de su calidad se afronte desde
diferentes niveles:

Control del material de partida

Control del proceso de produccion

Caracterizacion exhaustiva de la substancia activa e impurezas
Control lote a lote de todas las caracteristicas relevantes del producto
Estudios de estabilidad

Sé6lo la informacion completa de todos esos niveles de control garantiza la calidad
de del producto final. Existen numerosas directrices que ayudan tanto a los fabricantes
como a los evaluadores a garantizar la calidad de estos medicamentos.

Dentro del grupo de medicamentos biolégicos, los biotecnoldgicos y las terapias
avanzadas se autorizan obligatoriamente por procedimiento centralizado.

2 Note for guidance on virus validation studies, CPMP/BWP/268/95; Quality of Biotechnological Products: Viral safety
evaluation of biotechnology products derived from cell lines of human origin, CPMP/ICH/295/95, ICH Topic Q5; Note
for guidance on the use of bovine serum in the manufacture of human biological medicinal products
CPMP/BWP/1793/02; Guideline on the use of porcine trypsin used in the manufacture of human biological medicinal
products, CHMP/BWP/814397/2011

3 5 Note for guidance on minimizing the risk of transmitting animal spongiform encephalopaty agents via human and
veterinary medicinal products (EMEA/410/01 rev 3)
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14.2. Hemoderivados.

Hasta 1989 no se incluye la sangre y sus derivados en el marco normativo
comunitario de los medicamentos. El elemento normativo mas importante fue la
consideracion de los hemoderivados como medicamentos en la Directiva 89/381. Esta
Directiva fue transpuesta a la legislacion espafnola por el Real Decreto 478/1993.

Por otra parte, la Directiva 2001/83/CE de noviembre de 2001,. en su articulo
128 deroga la Directiva 89/381, quedando integrado el texto de la misma en la nueva
Directiva. Posteriormente la Directiva 2001/83/CE quedé modificada por la Directiva
2004/27/CE de 31 de marzo.

Del mismo modo en la legislacion espanola el Real Decreto 478/1993 de
hemoderivados qued6 derogado, como consecuencia de la promulgacién del RD de
Registro 1345/2007 de 11 de octubre. Este Real Decreto es asi mismo y como
consecuencia del Texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, integrado en la misma, como también queda asi
mismo transpuesta la directiva 2004/27/CE.

La legislacion comunitaria contempla la posibilidad de que se realice la liberaciéon
de lotes de hemoderivados, es decir, el control lote a lote (adicional al que realiza cada
fabricante) de cada medicamento hemoderivado por parte de un Laboratorio Oficial de
Control de Medicamentos. Esta misma posibilidad se contempla en la actual legislacion
nacional (Texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios). Dicha posibilidad se concreta en el Real Decreto de Registro
1345/2007 (articulo 41).

Se han redactado un buen nimero de directrices sobre hemoderivados4. Esa
normativa obliga a controles individuales en los plasmas, a controles en las mezclas de
plasma, a definir las caracteristicas de los plasmas en un “plasma master file”, a
establecer y validar procedimientos de inactivacion viral, y a asegurar la trazabilidad de
todo el proceso de produccion.

Desde el punto de vista de los materiales de partida para la produccion de
hemoderivados (la sangre) la Directiva 2001/83/CE ha quedado completada con la
2002/98/CE por la que se establecen normas de calidad y seguridad para la extraccion,
verificacion, tratamiento, almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus
componentes y esta altima por la 2005/62/CE de 30 de septiembre de 2005 por lo que
se refiere a registros técnicos de la sangre y componentes sanguineos y a los registros de
trazabilidad y a la notificacion reacciones y efectos adversos graves.

Desde el punto de vista espafiol estas Directivas de sangre estan transpuestas en
el Real Decreto de 1088/2005 de 16 de septiembre por el que se establecen los requisitos
técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y de los Centros y Servicios de
transfusion y por la orden SCO/322/2007 de 9 de febrero por la que se establecen los
requisitos de trazabilidad y de notificacion de las reacciones y efectos adversos graves
de la sangre y de los componentes sanguineos.

El actual Real Decreto de Registro no ha cambiado la tradicional politica espafiola
respecto a la consideracion del plasma y en su articulo 3, punto 2b quedan excluidas del

4 Guideline on plasma derived medicinal products, CHMP/BWP/706271/2010;. Guideline on requirements for PMF
certification. CPMP/BWP/3715/03; Guideline on the scientific data requirements for a PMF, CHMP/BWP/3794/03 Rev.
1
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alcance de este Real Decreto, la sangre completa, el plasma y las células sanguineas de
origen humano.

» Enfermedad Creutzfeldt-Jakob y hemoderivados

En este tipo de productos, ademas de las medidas generales presentadas
previamente para minimizar los riesgos de transmision de encefalopatias, se plantea la
posible transmision por sangre del agente de la enfermedad Creutzfeldt-Jakob (ECJ)
tanto en su forma clasica como en la variante asociada a transmision previa de la forma
bovina. Este aspecto tuvo gran actividad regulatoria durante un tiempo, pero el control
de la enfermedad en animales y, como consecuencia, la no aparicion de nuevos casos de
vECJ en humanos, ha reducido enormemente la actividad en este area. No obstante,
siguen implementadas las medidas en cuanto a la seleccion de los donantes establecidas
en el Anexo II del Real Decreto 1088/2005 sobre hemodonacién.

14.3.- Vacunas

Las vacunas pasan a ser medicamentos en toda la UE de acuerdo con la Directiva
89/342. El Real Decreto 288/1991 de 8 de Marzo, por el que se regulan los
medicamentos inmunologicos, transpone la Directiva a la legislacion espanola, y la
regulacion actual, al igual que ocurre en el caso de los hemoderivados, descansa sobre
la Directiva 2001/83/CE (que anula la 89/342) y que ha sido modificada por la
2004/27/CE. Desde el punto de vista espafiol, la regulacion actual depende del Texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015 y del Real Decreto 1345/
2007. Estos cambios no han afectado basicamente a la liberacion de lotes de vacunas,
que ya era obligatorio para las vacunas viricas y para algunas vacunas bacterianas
(tétanos, difteria, tos ferina y tifoidea atenuada).

Algunas de las directrices principales que afectan a vacunas son desde el punto de vista
de la evaluacion clinica, la CHMP/VWP/164653/2005, o del uso de adyuvantes
(CHMP/VEG/134716/2004). También existen directrices especificas para las vacunas
frente a la gripe (vacunas estacionales, pandémicas, prepandémicas, atenuadas y
producidas en cultivos celulares) y la vacuna de la viruela.

14.4.- Alérgenos

De acuerdo con la definicion recogida en el apartado 21 del articulo 2 del Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente, los alérgenos son todo producto destinado a
identificar o provocar una modificacion especifica y adquirida de la respuesta
inmunolégica a un agente alergizante, y se incluyen dentro de los medicamentos
inmunolégicos, de acuerdo con el apartado 19 de ese mismo articulo 2.

Por tanto, los alérgenos son medicamentos y como tales quedan sometidos a la
regulacion general de medicamentos, establecida tanto en la normativa de la Unién
Europea como en la nacional (apartado 1 del articulo 45 del Texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios) En este grupo
de medicamentos hay productos que se obtienen mediante produccién industrial y otros
que se preparan sobre la base de una prescripcion individual.

No obstante, segtn el apartado 2 del articulo 45 del citado Texto refundido de la
Ley de garantias, se exceptiia de la aplicacion de lo establecido en el apartado 1 a algunos
alérgenos de acuerdo con lo indicado en el siguiente texto: “Queda exceptuada de lo
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dispuesto en el apartado anterior la preparacién individualizada de vacunas y alérgenos
para un solo paciente, la cual solo podra efectuarse en las condiciones y establecimientos
que reunan las particularidades que reglamentariamente se establezcan”. Es decir, para
estos productos individualizados se establece un régimen regulatorio diferente que
reglamentariamente habia que desarrollar y que hasta el momento actual todavia no se
ha desarrollado.

Actualmente existen numerosos alérgenos que de acuerdo con su régimen de
produccion deberian considerarse como medicamentos de produccion industrial, pero
que por diversas consideraciones han perdurado en el mercado sin la autorizacion de
comercializacion de medicamentos propia de los medicamentos fabricados
industrialmente.

Esta ya en preparacion una disposicion que pretende revisar todos los alérgenos
actualmente en el mercado y establecer un procedimiento de regularizacién para ellos.

14.5.- Productos biotecnologicos.

Los medicamentos biotecnoldgicos son aquellos que se obtienen mediante la
tecnologia del ADN recombinante en sistemas muy diversos de expresion, desde
bacterias o levaduras hasta animales completos
pasando por lineas celulares de mamiferos o plantas. Esta tecnologia permite obtener
proteinas recombinantes idénticas a la molécula natural (por ejemplo insulina), pero
también proteinas modificadas o disefiadas a la carta (por ejemplo anticuerpos
monoclonales) o proteinas conjugadas con otras substancias.

Salvo en los casos practicamente anecdoticos de produccién en animales
transgénicos, la inmensa mayoria de los medicamentos biotecnolégicos autorizados se
obtienen mediante expresion de la proteina de interés en células de diversos origenes.
Una vez modificadas las células para expresar la proteina, se genera un banco de células
maestro que es lo que se considera el material de partida. La generacion de dicho banco
permite su caracterizacion exhaustiva y garantiza una mayor consistencia en el producto
final.

14.6.- Productos biolbgicos y el ejercicio de comparabilidad.

En general la optimizaciéon de los procesos de produccion de medicamentos
biologicos ocurre de manera continua durante todo el desarrollo clinico del
medicamento e incluso después de la autorizacion de comercializacion. Al contrario que
en los medicamentos de sintesis quimica, los biolégicos deben muchas de sus
caracteristicas fisicoquimicas y funcionales al proceso de produccion.

Esto es asi porque la produccion suele hacerse en organismos vivos (por ejemplo
células en cultivo) que condicionan muchas de estas caracteristicas finales mediante,
por ejemplo, modificaciones post-transduccionales de las proteinas (glicosilaciones,
procesamientos de aminoacidos terminales, plegamientos de la proteina, etc). Es por
ello que cualquier cambio en el proceso de fabricacion (por ejemplo una columna de
purificacion, un componente del medio de cultivo de las células, un aumento de escala
de produccion, un cambio de envase, etc) puede afectar a la calidad final del producto y
como consecuencia, afectar también a su seguridad y eficacia.

Por todo lo expuesto anteriormente, cualquier cambio, por pequeno que sea, ha

de someterse a un andlisis de riesgo para valorar su posible impacto en las
caracteristicas del producto final. Si como consecuencia de ese anélisis se determina que
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el cambio puede afectar a la calidad, es necesario realizar un ejercicio de comparabilidad
entre el producto obtenido antes del cambio en el proceso de produccion y el producto
obtenido después. Los criterios generales para llevar a cabo el estudio de
comparabilidad se establecen en la directriz ICH Q5E5

Cuando los resultados del ejercicio de comparabilidad no permitan concluir que
el producto obtenido por el nuevo proceso de produccion es comparable al obtenido por
el proceso previo, sera necesario realizar estudios puente que comparen los productos
de ambos procesos en estudios no clinicos e incluso en nuevos ensayos clinicos.

El concepto de comparabilidad, desarrollado en un principio para evaluar el
impacto de cambios en el proceso de produccién de un mismo medicamento, se
extrapol6 para permitir determinar la biosimilitud entre un medicamento biosimilar y
el innovador. Los aspectos referidos a los medicamentos biosimilares se abordan con
mas detalle en el capitulo correspondiente.

5 Note for Guidance on biotechnological/biological products subject to changes in their manufacturing process,
CPMP/ICH/5721/03, ICH Topic Q5E
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152. MEDICAMENTOS DE TERAPIA AVANZADA!

15.1. Principales categorias.

El Reglamento (CE) 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembr
del 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la directiv
2001/83/CE y el Reglamento (CE) 726/2004, establece tres categorias principales d
medicamentos de terapia avanzada:

» Terapia génica
» Terapia celular somatica
» Ingenieria de tejidos

La definicién actual de cada una de estas categorias se puede encontrar en los siguiente
documentos:

= Terapia génica en Directiva 2009/120/CEE
» Terapia celular somatica en Directiva 2009/120/CEE
» Ingenieria de tejidos en Reglamento (CE) 1394/2007

Las definiciones de la Directiva 2009/120/CEE estan incorporadas al ordenamient
juridico espanol, a través de la Orden SAS/1144/2010, de 3 de mayo, por la que se modifica e
Anexo I del Real Decreto de 1345/2007, en lo que se refiere a los medicamentos de terapi
avanzada, actualizando la parte IV, del Anexo I del referido Real Decreto.

De acuerdo con la Directiva 2009/120/CE de 14 de septiembre de
2009 se define como medicamento de terapia génica a un medicamento biolégico con la
caracteristicas siguientes:

1. Incluye un principio activo que contiene un acido nucleico recombinante, o est4 constituid
por él, utilizado en seres humanos o administrado a los mismos, con objeto de regulas
reparar, sustituir, anadir o eliminar una secuencia génica.

2. Su efecto terapéutico, profilactico o diagnostico depende directamente de la secuencia de
acido nucleido recombinante que contenga, o del producto de la expresion genética de dich
secuencia.

Los medicamentos de terapia génica no incluyen las vacunas contra
enfermedades infecciosas.

De acuerdo con la directiva 2009/120/CE de la Comision de 14 de septiembre de
2009 se define como medicamento de terapia celular somatica a un medicamento
biolégico con las caracteristicas siguientes:

1. Contiene células o tejidos, o esta constituido por ellos, que han sido objeto de
manipulacion sustancial de modo que se hayan alterado sus caracteristicas
biologicas, funciones fisioldgicas o propiedades estructurales pertinentes para el

" Marcos Timdn, Jefe de Servicio, Division de Productos Bioldgicos, Terapias Avanzadas y Biotecnologia de la Agencia
Espaniola de Medicamentos y productos Sanitarios
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uso clinico previsto, o por células o tejidos que no se pretende destinar a la misma
funcién esencial en el receptor y en el donante.

Se presenta con propiedades para ser usado en seres humanos, o administrado a
los mismos, con objeto de tratar, prevenir o diagnosticar una enfermedad
mediante la acciéon farmacologica, inmunologica o metabodlica de sus células o
tejidos.

A los efectos del primer apartado, no se consideran manipulaciones sustanciales
las enumeradas en concreto en el Anexo I del Reglamento 1394/2007.

De acuerdo con el Reglamento CE 1394/2007 se entendera por producto de

ingenieria de tejidos a aquel:

1.

Que contiene o estad formado por células o tejidos manipulados por ingenieria y,

2. Del que se alega que tiene propiedades, se emplea o se administra a las personas

para regenerar, restaurar o reemplazar un tejido humano.

Las células o tejidos se consideraran manipulados por ingenieria si cumplen al

menos una de las condiciones siguientes:

1.

las células o tejidos han sido sometidos a manipulaciéon sustancial, de modo que
se logren las caracteristicas biologicas, funciones fisiologicas o propiedades
estructurales pertinentes para la regeneracion, reparacién, o sustitucion
pretendidas. Las manipulaciones enumeradas en particular en el anexo I no se
consideran sustanciales

las células o tejidos no estan destinados a emplearse para la misma funcion o
funciones esenciales en el receptor y en el donante.

Por otro lado, el Reglamento CE 1394/2007 define como medicamento

combinado de terapia avanzada al que cumpla las siguientes condiciones:

Tiene que incorporar, como parte integrante del mismo uno o més productos

sanitarios en el sentido del articulo 1, apartado 2 letra a/, de la Directiva 93/42/CE, o
uno o mas productos sanitarios implantables activos en el sentido del articuloi,
apartado 2, letra ¢/, de la Directiva 90/385/CEE y:

» su parte celular o tisular tiene que contener células o tejidos viables o

» su parte celular o tisular que contenga células o tejidos no viables tiene que
poder ejercer en el organismo humano una acciéon que pueda considerarse
fundamental respecto de la de los productos sanitarios mencionados.
Ademas, el Reglamento establece en su Articulo 20 la creacion de un Comité
de terapias avanzadas (CAT por sus siglas en inglés) en la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) al que encomienda una serie de funciones relativas
a este tipo de medicamentos especiales.

La funci6n principal del CAT sera la elaboracién de una opinion provisional sobre

la evaluacion de las solicitudes de comercializacion de medicamentos de terapia
avanzada. Dicha opinion debe ser refrendada por el Comité de medicamentos de so
humano (CHMP) para que sea definitiva.
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El articulo 21 del Reglamento establece la composicion del CAT, que debe incluir,
ademas de representantes de todas las agencias nacionales, representantes de
asociaciones de pacientes y representantes de médicos y personal hospitalario..

15.2. Medicamentos de terapias avanzadas de acuerdo con la “clausula de exclusion
hospitalaria”.

Los medicamentos biotecnologicos modernos estdn sometidos a un
procedimiento centralizado de autorizacion. Este procedimiento es también obligatorio
para los medicamentos de terapia avanzada de acuerdo con el preambulo del
Reglamento CE 1394/2007, con el fin de superar la escasez de conocimientos y
experiencia en la Comunidad, garantizar en la Comunidad un elevado nivel de
evaluacion cientifica de estos medicamentos, mantener la confianza de los pacientes y
de los profesionales de la sanidad en la evaluacion, y facilitar el acceso al mercado
comunitario de estas tecnologias innovadoras.

No obstante lo anterior en el articulo 28 del Reglamento se establece la
introduccion del siguiente punto en el articulo 3 de la directiva 2001/83:

“los medicamentos de terapia avanzada, tal como se definen en el reglamento

1394/2007, preparados ocasionalmente, de acuerdo con normas de calidad
especificas, y empleados en un mismo Estado miembro, en un hospital y bajo la
responsabilidad profesional exclusiva de un médico colegiado, con el fin de
cumplir una prescripcion facultativa individual de un producto hecho a medida
destinado a un solo paciente”.

La fabricacion de los productos que cumplan con esas condiciones debera contar
con la autorizacion de las autoridades nacionales competentes. Los estados miembros
se aseguraran de que la trazabilidad y los requisitos de farmacovigilancia, asi como las
normas de calidad
especificas mencionadas en el presente apartado, sean equivalentes a los previstos a
escala comunitaria con respecto a los medicamentos de terapia avanzada para los que
se requiere autorizacion por procedimiento centralizado (segiin Reglamento

726/3004).

Es decir, el Reglamento 1394/2007 modifico el articulo 3 de la Directiva
2001/83/CE, aniadiendo el punto 7, para excluir del &mbito de aplicacién de ésta a los
medicamentos de terapia avanzada que cumplan con los requisitos definidos en el
articulo 28 (preparados ocasionalmente, etc). Esto es lo que se conoce coloquialmente
como clausula de exclusion hospitalaria, y basicamente permite la autorizacion por via
nacional (no centralizada) de ciertos medicamentos de terapia avanzada. La definicion
de dicho articulo 28 del Reglamento ha sido interpretada en cada estado miembro de
una forma distinta.

La clausula de exclusién hospitalaria se incorpor6 a la legislacion espafiola
mediante el Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorizacion
de medicamentos de terapia avanzada de fabricacién no industrial.

El RD 477/2014 entre otras cosas, pretendia regularizar algunos productos que
antes de la publicacién del Reglamento 1394/2007 no se consideraban medicamentos,
y que se encontraban en situacién de uso en la practica en algunas instituciones
hospitalarias. Entre ellos se encuentran el trasplante autologo de condrocitos, el
implante de queratinocitos para tratamiento de quemados o el tratamiento de lesiones
corneales con células troncales limbocorneales. A estos el Real Decreto los considera
como medicamentos de terapia avanzada de uso consolidado. No obstante, el Real
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Decreto no limita su alcance a estas tres categorias de productos, sino que en principio
estd abierto a cualquier medicamento de terapia avanzada que cumpla con las
condiciones que en él se establecen.

El Capitulo II del Real Decreto recoge toda la informacion precisa para la
autorizaciéon de uso de los medicamentos de terapia avanzada de produccion no
industrial, incluyendo el procedimiento, normas de correcta fabricaciéon y garantias de
informacion. El Capitulo III recoge aspectos de trazabilidad y farmacovigilancia y las
situaciones excepcionales.

Las condiciones generales de la autorizacién de medicamentos por la cldusula de
exclusion hospitalaria en Espana, segin el RD 477/2014 se resumen en el siguiente
cuadro:

v Se concederan “autorizaciones de uso” especificas para cada hospital

El medicamento solo se podra utilizar en la instituciéon autorizada
v Cada hospital que quiera usar el mismo medicamento tendra que solicitar

su propia autorizacion

v Estos medicamentos no se podran exportar

v La fabricacién del medicamento se puede contratar con un tercero

v Las autorizaciones de uso estaran en un listado piiblico en la pagina web de
la AEMPS

v Las autorizaciones seran validas por 3 anos pero podran renovarse

Los centros que reciban la autorizaciéon de uso seran los responsables, entre otras
cosas, de asegurar la trazabilidad, de la farmacovigilancia y de elaborar un informe
anual para ser remitido a la AEMPS.
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RADIOFARMACOS!

La Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, define radiofarmaco como “cualquier producto que, cuando esté preparado
para su uso con finalidad terapéutica o diagnédstica, contenga uno o mas
radionucleidos (isétopos radiactivos)”.

El empleo de estos medicamentos se realiza por los Especialistas en Radiofarmacia
que es la especialidad sanitaria que estudia los aspectos farmacéuticos, quimicos,
bioquimicos, biologicos y fisicos de los radiofarmacos. Los radiofarmacos son la base de
lallamada medicina nuclear y suelen estar formados por un farmaco transportador y un
isotopo radioactivo que se aplican dentro del organismo humano para la accion
terapéutica o diagnostica.

Muchos de los radiofarmacos empleados deben prepararse en el momento de su
uso (preparacién extemporanea). Los elementos que se emplean en su preparacion se
denominan genéricamente productos radiofarmacéuticos. En Europa, todos estos
elementos tienen consideracion de medicamento y los preparados industrialmente
deben estar oportunamente registrados y autorizados como tales. Las formas
farmacéuticas de presentacion de los radiofarmacos pueden ser diversas, tales como
soluciones: sales inorganicas, compuestos organicos, suspensiones, aerosoles, etc. La
via de administracion suele ser generalmente la via endovenosa, pero también suelen
utilizarse otras.

Corresponde a los especialistas en radiofarmacia aplicar sus conocimientos en los
procesos de disefio, produccion, preparacion, control de calidad y dispensacion de los
radiofarmacos, tanto en su vertiente asistencial (diagndstica y terapéutica) como de
investigacidon. Se responsabilizan del buen uso de los radiofairmacos, a través de la
seleccion, custodia y gestion de los mismos, garantizando su calidad, seguridad y
relacion coste-efectiva en su utilizacion, de acuerdo con las exigencias de la buena
practica radiofarmacéutica.

El especialista en radiofarmacia debe, no solo conocer y poner en practica las
normas de buena fabricacién farmacéutica, sino también las normas de proteccion
radiolégica, lo que en conjunto se conoce como normas de buena practica
radiofarmacéutica.

! Capitulo redactado -para la edicion 2017- por los farmacéuticos especialistas en Radiofarmacia José Rodriguez
Zarauz, Jesus Sanchez Fernandez y Barbara Martinez de Miguel. Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Central de
la Defensa “Gémez Ulla” de Madrid.
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162 REGULACION DE LOS RADIOFARMACOS

16.1. Introduccion.

Se entiende por radiofarmaco un medicamento con finalidad terapéutica o
diagnostica que contengan uno o mas radionucleidos (is6topos radioactivos).

Se define radiofarmacia, segin el nuevo plan de formacion, como la especialidad
sanitaria que estudia los aspectos farmacéuticos, quimicos, bioquimicos, biolégicos y
fisicos de los radiofarmacos.

Asimismo, la radiofarmacia aplica dichos conocimientos en los procesos de disefio,
produccion, preparacion, control de calidad y dispensacion de los radiofarmacos, tanto
en su vertiente asistencial (diagnostica y terapéutica) como de investigacion. Se
responsabiliza del buen uso de los radiofarmacos, a través de la adecuada seleccion,
custodia y gestion de los mismos, garantizando su calidad, seguridad y relacion coste-
efectiva en su utilizacion, de acuerdo con las exigencias de la buena practica
radiofarmacéutica.

El especialista en radiofarmacia debe, no solo conocer y poner en practica las
normas de buena fabricacién farmacéutica, sino también las normas de protecciéon
radiolégica, lo que en conjunto se conoce como normas de buena practica
radiofarmacéutica.

16.2. Radiofarmacos

De forma general los medicamentos radiofarmacos se pueden clasificar, segin su
finalidad, en aquellos que se dedican al tratamiento de enfermedades y los que lo hacen
al diagnostico de las mismas.

Los radiofarmacos que se emplean en terapia (tratamientos radiometabdlicos)
tienen la particularidad de poseer un radionucleido emisor de particulas cargadas:
particulas beta negativas (yodo-131, ytrio-90, lutecio-177, etc.) o particulas alfa (radio-
223).

Los radiofairmacos que se emplean en diagnostico poseen radionucleidos emisores
de radiacion electromagnética gamma (tecnecio-99 metaestable, yodo-131, galio-67,
etc.) o radionucleidos emisores de particulas beta positivas (positrones) las cuales, a
través de un proceso de aniquilacién, se desintegran y emiten radiacion
electromagnética gamma (fluor-18, carbono-11, etc.), dando lugar a la tecnologia PET
(tomografia de emisidon de positrones).

El campo de actuacion del radiofarmaco mas frecuente es la oncologia, pero cada
vez tiene mas importancia su uso en neurologia, cardiologia, traumatologia, ademéas de
en otras especialidades.
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16.3. Formacion de la Especialidad

La Especialidad de radiofarmacia, con una duracion de tres anos, es
multidisciplinar de ambito hospitalario, Real Decreto 183/2008 por el que se
determinan y clasifican las especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan
determinados aspectos del sistema de formacion sanitaria especializada, para cuyo
acceso se exige estar en posesion de los titulos universitarios oficiales de grado, o en su
caso de licenciado en farmacia, quimica, biologia o bioquimica.

Su programa formativo viene publicado en la Orden SCO/2733/2007 por el que se
aprueba y publica el programa formativo de la especialidad de Radiofarmacia. En ella
se establece que el especialista en radiofarmacia debera poseer la formacién necesaria
para:

a) Establecer criterios y desarrollar procedimientos para realizar una adecuada
seleccion de radiofarmacos, teniendo en cuenta su eficacia, seguridad, calidad
y coste

b) Gestionar la adquisicion y establecer normas para el almacenamiento y
conservacion de los radiofarmacos, con el objeto de cubrir adecuadamente las
necesidades de la unidad de radiofarmacia y asesorar sobre la adquisicion de
material necesario para su propia actividad.

c) Interpretar y verificar las prescripciones médicas relacionadas con
radiofarmacos.

d) Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para la correcta
preparacion de los radiofdrmacos.

e) Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para el control de calidad
de los radiofarmacos.

f) Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para el control de calidad
de los aparatos de deteccidon y medida empleados en la unidad, sin perjuicio de
la participacion del especialista en radiofisica hospitalaria para la realizacion
de dicho control.

g) Aplicar las normas de correcta preparacion radiofarmacéutica.

h) Disponer y facilitar la informacion sobre los radiofarmacos que se preparan en
la unidad de radiofarmacia.

i) Impulsar, coordinar y participar en programas que conduzcan a un mejor
conocimiento sobre los radiofairmacos y que contribuyan a una utilizacion
racional de los mismos.

j) Llevar a cabo actividades docentes relacionadas con la especialidad.

k) Llevar a cabo actividades investigadoras en areas relacionadas con su actividad
profesional.
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1) Gestionar la unidad de radiofarmacia.

m) Establecer relaciones con los 6rganos directivos del centro sanitario en el que
estd ubicada la unidad de radiofarmacia y formar parte de las comisiones en las
que sus conocimientos y experiencia sean necesarios o de utilidad, asi como,
establecer vias de comunicacién con otros profesionales sanitarios.

n) Establecer un programa de gestion de calidad de la unidad de radiofarmacia y
participar en programas de garantia de calidad asistencial y gerencial en los que
su competencia pueda ser de utilidad.

0) Conocer la normativa legal de aplicacion a los medicamentos en general y a los
radiofarmacos en particular, desde el punto de vista de su produccion,
preparacion, control, gestion, autorizacion, registro, etc.

p) Conocer y aplicar las normas sobre proteccion radioldgica referentes a la
unidad de radiofarmacia.

q) Participar en los programas de farmacovigilancia.

La Sociedad Espanola de Radiofarmacia (SERFA), es la sociedad que agrupa la
practica totalidad de los especialistas en radiofarmacia. En su pagina web se puede
encontrar informacion de sus actividades y de la legislacion referente a su cometido?.

16.4. Legislacion en radiofarmacia

La regulacion actual de los radiofarmacos se fundamentan en el texto consolidado
de la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. En su capitulo V de las garantias sanitarias de los medicamentos especiales,
recoge todas las definiciones fundamentales:

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

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

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

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

! http.://radiofarmacia.org/
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d. Precursor: todo radionucleido producido industrialmente para el
marcado radiactivo de otras sustancias antes de su administracion.

2. La fabricacion industrial y la autorizacion y registro de estos medicamentos
radiofarmacos requerira la autorizacion previa por parte de la AEMPS.

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

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

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

6. Los preceptos de esta Ley se entenderdn sin perjuicio de lo dispuesto por la
legislaciéon sobre proteccion contra las radiaciones de las personas sometidas a
exdmenes otratamientos médicos o sobre proteccion de la salud piiblica y de los
trabajadores.

El Real Decreto 1841/1997 por el que se establecen los criterios de calidad en
medicina nuclear, impone la existencia de un plan de calibracién y mantenimiento del
equipamiento utilizado en la practica radiofarmacéutica, asi como una limitacion en las
dosis empleadas de radiofarmaco, en funcién de la actividad clinica, cumpliendo el
criterio ALARA de Radioproteccion.

16.5. Unidades asistenciales de Radiofarmacia

Una de las caracteristicas especiales del trabajo radiofarmacéutico es la preparacion
extemporanea de los radiofarmacos, ésta debe realizarse, exclusivamente, en unidades
de radiofarmacia, siguiendo las normas de buena practica radiofarmacéutica. El
responsable de estas unidades y del buen uso de estos medicamentos sera un facultativo
especialista en radiofarmacia.

Estas unidades deben cumplir los requisitos constructivos y técnicos establecidos
en la normativa vigente y estar acreditadas o autorizadas por los organismos

competentes.

Son funciones de las unidades de radiofarmacia las siguientes:
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a. Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la
adquisicién, conservacion, preparacion, control de calidad,
documentacion, dispensacion y trazabilidad de los
radiofarmacos, y que éstos se realizan de acuerdo con las
normas establecidas y la legislacion vigente.

b. Establecer las instrucciones especificas para la preparacion y
control de los radiofarmacos.

c. Comprobar el correcto funcionamiento de los locales y equipos
utilizados en la preparacion, control y conservacion de los
radiofarmacos.

d. Garantizar la calidad de las preparaciones radiofarmacéuticas
y conservar el resultado de los controles y verificaciones
realizadas.

e. Establecer un programa de garantia de calidad, para
desarrollar los procedimientos pertinentes para cada uno de
los radiofarmacos preparados y que éstos cumplan con las
especificaciones establecidas, asi como que retinan la calidad
requerida para su administracion al paciente.

f. Participar, custodiar, preparar y dispensar los radiofarmacos
en ensayos clinicos que se establezcan.

g. Colaborar con el sistema de farmacovigilancia
intrahospitalaria.

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

Existe un vacio legal con respecto a la autorizacion de las unidades asistenciales de
radiofarmacia, siendo su regulacion una competencia por parte de las Comunidades
Auténomas. En la actualidad sélo se han regulado por parte de Andalucia (Ley 22/2007,
de Farmacia de Andalucia), Canarias (Ley 4/2005, de ordenacion farmacéutica de
Canarias ) y Galicia (Ley 5/1999 de ordenacion farmacéutica de Galicia ). Sin embargo,
se espera el desarrollo de un Real Decreto (de manera similar al RD 479/93, derogado
por la Ley 29/2006) especifico para radiofarmacos que desarrolle estos contenidos y
marque las guias para el desarrollo normativo autonémico de las unidades de
radiofarmacia.

En la actualidad existe un anteproyecto de la futura Ley de Farmacia de la
Comunidad de Madrid, en la que se tienen muchas esperanzas de que marque una
referencia en la ordenacion de las unidades asistenciales de radiofarmacia.

A pesar de que solo tienen caracter de recomendacion la AEMPS ha elaborado, por
medio del grupo nacional de radiofarmacos de la Real Farmacopea Espaiiola, las guias
de procedimientos radiofarmacéuticos, para que puedan servir de punto de referencia,
respecto de las normas de correcta preparacion de radiofarmacos, a las unidades de
radiofarmacia y a las autoridades sanitarias. También son importantes las guias de
buena practica radiofarmacéutica elaboradas por el “Radiopharmacy Committee of the
EANM”.
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En la actualidad la AEMPS esta actualizando las guias de procedimiento
radiofarmacéutico existentes y, ademéas elaborando una nueva normativa para la
correcta preparacion extemporanea de radiofarmacos.
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MEDICAMENTOS CON SUSTANCIAS PSICOACTIVAS CON POTENCIAL
ADICTIVO.

Una de las categorias de medicamentos especiales la constituye los medicamentos
con sustancias psicoactivas con potencial adictivo, en los que los riesgos derivados del
uso indebido y del trafico ilicito de sustancias estupefacientes y psicotropicas, exigen
reglas especificas para garantizar su disponibilidad asi como su uso racional para fines
médicos y cientificos.

ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
v' ESTUPEFACIENTES:

Sustancias sumamente adictivas que disminuyen la actividad de los centros
nerviosos de la persona que los consume. Las actividades mentales e
intelectuales caen y desaparecen las autolimitaciones. El cuerpo deja de
reaccionar ante los estimulos externos y pierde parte de sus capacidades
motoras. Son sustancias consideradas como peligrosas y controladas para
evitar su cultivo, venta y consumo de manera ilegal. Para hacer mas eficaz la
vigilancia de estos productos se han creado marcos especiales, nacionales e
internacionales que permiten su regulacion a escala mundial.

v PSICOTROPICOS:

Ejercen su accién modificando ciertos procesos bioquimicos o fisiologicos
cerebrales. Los mensajes entre las distintas células nerviosas (neuronas) se
transmiten a través de estimulos eléctricos o quimicos. Las neuronas no
entran en contacto directo entre si; en las sinapsis el mensaje se transmite
por medio de neurotransmisores. La mayoria de los psicotropicos actiian
alterando el proceso de neurotransmision, estimulando o inhibiendo su
actividad.

Como senala la Agencia del Medicamento?, respecto a estos medicamentos y
sustancias se hace necesaria una especial actuacion de las autoridades reguladoras en la
intervencion, control y vigilancia de las mismas en todos los campos, desde la
produccion al consumo. Dicha accién se coordina en el marco de una cooperacion y
fiscalizacion internacional constante orientada por principios idénticos y objetivos
comunes. Para ello se han establecido, por un lado, la Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes de las Naciones Unidas (suscrita por Espana) y, por otro, el Convenio
sobre Sustancias Psicotropicas de 21 de febrero de 1971 (ambos instrumentos suscritos
por Espafia y sometidos a la fiscalizacion del derecho internacional).

ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS
Instrumentos internacionales

» Convencién Unica de 30 de marzo 1961 sobre Estupefacientes
= Convenio de 21 de febrero de 1971 sobre Sustancias Psicotropicas

1 hitps.//www.aemps.qob.es/medicamentosUsoHumano/estupefacientesPsicotropos/home.htm
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» Convencion de las Naciones Unidas de 20 de diciembre 1988 sobre el Trafico
Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas

A nivel interno la cuestion se rige por la Ley 17/1967, de 8 de abril, que tiene por
finalidad especifica la actualizacion de la legislacion espafiola sobre estupefacientes,
adaptandola al Convenio Unico (C.U.) del 61, y por el Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre y la Orden de 14 de enero de 1981 que lo desarrolla, por el que se establecen las
normas a las que estan sujetas las personas o entidades que forman el ciclo completo a
controlar en relacion con las sustancias psicotrépicas, en el marco de las razones y
propositos aludidos en el Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971. Las medidas
de fiscalizacion establecidas varian de un grupo de sustancias a otro en funcién de la
diferente capacidad para producir adicciones, de su valor terapéutico y del riesgo de su
uso indebido.

La C.U. de 1961 estd actualmente en vigor en 185 Estados. Somete a control
internacional mas de 124 estupefacientes clasificados en 4 listas anexas. La lista I
incluye sustancias estupefacientes sometidas a rigurosas medidas de control y
fiscalizacion; su prescripcion y dispensacion requiere obligatoriamente “receta oficial
de estupefacientes”, regulada mediante Real decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por
el que se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripciéon y
dispensaciéon de estupefacientes para uso humano y veterinario (los anexos de dicha
disposicién han sido modificados por la Orden PRE/2436/2013, de 26 de diciembre. El
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, actualmente en vigor en 183 Estados,
fiscaliza unas 130 sustancias, clasificadas en 4 listas anexas, de mayor a menor
peligrosidad.

Los denominados productos “intermedios o precursores”, son sustancias también
catalogadas por ser susceptibles de desviacion hacia la fabricacion clandestina de drogas
ilicitas, por lo que su trafico (fabricacion, transporte o distribucion) esta controlado por
la Convencién de 1988 sobre Trafico Ilicito de Estupefacientes y Sustancias
Psicotropicas. El marco legislativo espafiol en este sentido se concreta en la Ley 4/20009,
de 15 de junio, de control de precursores de drogas y el Real Decreto 129/2017, de 24 de
febrero, por el que se aprueba el Reglamento de control de precursores de drogas.
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172 DEFINICION Y REGULACION DE LAS SUSTANCIAS
PSICOACTIVAS!?

17.1. Definicidn

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios considera “Sustancias Psicoactivas” las incluidas en las listas
anexas a la Convenciéon Unica de 1961 sobre Estupefacientes y al Convenio de 1971 sobre
Sustancias Psicotrépicas.

Dichas sustancias, asi como los medicamentos que las contengan, se someteran a
las restricciones derivadas de las obligaciones adquiridas ante la Organizacion de las
Naciones Unidas en la lucha contra el trafico ilicito de sustancias estupefacientes y
psicotrdpicas. Por otra parte, las sustancias objeto de uso indebido que actualmente no
estan sujetas a medidas de fiscalizacion internacional, pero que tienen efectos analogos
a los de las sustancias fiscalizadas, se denominan “nuevas sustancias psicoactivas”.

Las Sustancias Psicotropicas, son agentes quimicos que acttian sobre el sistema
nervioso central y tienen como efecto cambios temporales en la percepcion, animo,
estado de consciencia y comportamiento. Estas sustancias son utilizadas para el
tratamiento de las enfermedades neurologicas y psiquidtricas por lo que se las
denominan psicofarmacos.

Los Estupefacientes se definen especificamente como las sustancias medicinales
que inhiben las senales nerviosas asociadas al dolor por lo que pueden ser utilizados
como analgésicos o euforizantes.

17.2. Regulacion

Hasta 1971 solo estaban sujetos a fiscalizacion internacional los estupefacientes,
pero los nocivos efectos de las sustancias psicotropicas, particularmente las de tipo
anfetaminico, condujo a la aprobacion del Convenio sobre sustancias psicotropicas
hecho en Viena el 21 de febrero de 1971 quedando sometidas a la fiscalizacion del
derecho internacional. Espana suscribe el citado Convenio el 2 de febrero de 1973. La
transposicion del mismo al &mbito nacional se plasma en el Real Decreto 2829/1977, de
6 de octubre2 y en la Orden de 14 de enero de 1981.

El rigor de las medidas de fiscalizacion prescritas en la Convencion y en el Convenio
varia de un grupo de sustancias a otro. Para ello se clasifican en varias Listas, en funcion

' Cuestion elaborada por Enriqueta Torres Vinuesa, Jefe de Area de Estupefacientes y Psicdtropos del
Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos de la Agencia espariola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS) para la edicion 2014.

2 | as listas de sustancias que se recogen en el Anexo de este Real Decreto 2829/1977 son objeto de actualizaciones
periodicas por la Comision de Estupefacientes de las Naciones Unidas, actualizaciones que se incorporan al derecho
espariol mediante Ordenes ministeriales, la ultima de las cuales ha sido la Orden SCB/770/2018 de 12 de julio (BOE
20.7).
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de la diferente capacidad para producir toxicomania, de su valor terapéutico y del riesgo
de su uso indebido, dichas Listas figuran como Anexos de ambos documentos.

Dada la naturaleza de las sustancias estupefacientes y psicotropicas, la funcion de
determinar la inclusion de una sustancia no sujeta atn a fiscalizaciéon internacional en
cualquiera de las Listas de ambos Tratados o, la transferencia o eliminaciéon de una
sustancia de las Listas, corresponde a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), cuyos
dictdmenes seran determinantes en cuestiones médicas y cientificas para que la
Comision de Estupefacientes del Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas,
teniendo en cuenta otros factores econémicos, juridicos, administrativos y de otra
indole, modifique las listas de sustancias sometidas a control internacional.

La Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes (en adelante, C.U. de 1961)
somete a control internacional 119 Estupefacientes clasificados en 4 Listas anexas. La
Lista I incluye sustancias estupefacientes sometidas a rigurosas medidas de control y
fiscalizacion; su prescripcion y dispensacion precisa “Receta Oficial de Estupefacientes”,
la cual esta regulada en nuestro pais mediante el Real Decreto 1675/2012, de 14 de
diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales de
prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso humano y veterinario.

El Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971, fiscaliza 116 sustancias
clasificadas en 4 Listas Anexas, de mayor a menor peligrosidad.

Los denominados productos “intermedios o precursores”, son sustancias también
catalogadas por ser susceptibles de desviacion hacia la fabricacion clandestina de drogas
ilicitas, por lo que su trafico (fabricacion, transporte o distribucion) esta controlado por
la Convencion de las Naciones Unidas contra el Trafico Ilicito de Estupefacientes y
Sustancias Psicotropicas, 1988.

A nivel nacional, la Ley 4/2009, de 15 de junio, de control de precursores de drogas,
regula aquellos aspectos esenciales para poder aplicar en nuestro pais las medidas que
se recogen en cada uno de los tres Reglamentos comunitarios:

PRECURSOSRES DE DROGAS
Normativa comunitaria

» Reglamento (CE) 273/2004, de 11 de febrero, sobre precursores de drogas,

» Reglamento (CE) 111/2005, del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, por el
que se establecen normas para la vigilancia del comercio de precursores de
drogas entre la Comunidad y terceros paises y

» Reglamento (CE) 1277/2005, de la Comision, de 27 de julio, por el que se
establecen normas de aplicaciéon de los dos primeros.

Los objetivos fundamentales de los tratados de fiscalizacion internacional de drogas
son limitar a fines legitimos la produccion, fabricacion, exportacion, importacion,
distribucién, comercio y utilizacion de las sustancias sometidas a fiscalizacion e impedir
su desviacion y uso indebido, asi como garantizar la disponibilidad de estas sustancias
con fines terapéuticos y promover el uso racional de los medicamentos sujetos a
fiscalizacion.

129



La C.U. de 1961y esta Convencion enmendada por el Protocolo de 1972, el Convenio
sobre Sustancias Psicotropicas de 1971 y la Convencién de las Naciones Unidas contra
el Trafico Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotrépicas 1988, son la base del
sistema internacional de fiscalizacion de drogas. La adhesién de todos los Estados a
estos Tratados es un requisito fundamental para la eficacia de esta fiscalizacion a nivel
mundial.

Actualmente mas del 95% de los Estados son parte en los tres tratados de
fiscalizacion internacional de drogas.

La Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) es un 6rgano
fiscalizador independiente y cuasi judicial, creado por la C.U. de 1961, encargado de
aplicar las disposiciones de los Tratados internacionales relativos a estupefacientes y
psicotropos y de asegurar el cumplimiento de los mismos, por parte de los Estados
Miembros.

La JIFE se compone de 13 miembros, elegidos por el Consejo Econ6mico y Social
de las Naciones Unidas, que prestan servicios a titulo personal, y no como
representantes gubernamentales. Tres miembros con experiencia en medicina,
farmacologia o farmacia son elegidos de una lista de personas presentada por la OMS y
10 miembros son elegidos de una lista de personas presentadas por los gobiernos

ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS
Legislacion

Tratados internacionales suscritos y ratificados por Espaina

= Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes de las Naciones
Unidas.

= Protocolo de modificacién de la Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes de las Naciones Unidas

» Convenio sobre sustancias psicotrépicas de 1971.

» (Convencion de las Naciones Unidas contra el Trdfico Ilicito de
Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas, 1988

Legislacion nacional
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» Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

» Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizan las normas
vigentes sobre estupefacientes, adaptandolas a lo establecido en el
Convenio Unico de 1961 sobre Estupefacientes de las Naciones
Unidas.

» Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las
recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripcion y
dispensacion de estupefacientes para uso humano y veterinario.

» Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, por el que se establece el
procedimiento para que una sustancia sea considerada
estupefaciente en el ambito nacional.

» Real Decreto 2829/1977 de 6 de octubre, por el que se regulan las
sustancias y preparados medicinales psicotropicos, asi como la
fiscalizacion e inspeccion de su fabricacion, distribucion,
prescripcion y dispensacion.

» Orden 14 de enero de 1981, por la que se desarrolla el real decreto
2829/1997, de 6 de octubre, que regula las sustancias y preparados
psicotropicos, y se dictan las normas complementarias de
fiscalizacion para la fabricacion, comercio, elaboracién vy
distribucion de sustancias psicotropicas

» Real Decreto 1573/1993, de 10 de septiembre, por el que se somete a
ciertas restricciones la circulacion de productos psicotropicos y
estupefacientes.

* Real Decreto 75/1990, de 19 de enero, que regula los tratamientos
con opidceos de personas dependientes de los mismos.

» Real Decreto 5/1996, de 15 de enero, sobre modificacion del Real
Decreto, de 19 de enero, por el que se regula los tratamientos con
opidceos de personas dependientes de los mismos.

» Resolucién de 2 de diciembre de 1983, de la Direccion General de
Farmacia y Medicamentos, por la que se dictan normas sobre
devolucién de especialidades farmacéuticas que contienen
estupefacientes de la Lista I del Convenio de Estupefacientes de 1961.

» Resolucion de 4 de abril de 1984, de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, por la que se dictan normas
complementarias para el control de determinadas sustancias
psicoactivas.

» Ley 4/2009, de 15 de junio, de control de precursores de drogas

» [Instrumento de Ratificacion de la C.U. de 1961, de 1 de abril de 1966

» [Instrumento de Ratificaciéon del Protocolo de Modificaciéon de la C.U.
de 1961, de 15 de febrero de 1976

» [Instrumento de adhesion al Convenio de 1971, de 2 de febrero de
1973.

» Instrumento de ratificacion de La Convencion de 1988, de 30 de julio
de 1990.

» Instrumento de ratificacion de Espana del Protocolo de modificacion
de la Convenciéon Unica de 1961 sobre Estupefacientes de las
Naciones Unidas.

Corresponden a la Agencia Espaiola del Medicamento las tareas de control de estos
medicamentos lo que se ejecuta a través del Area de Estupefacientes y Psicotropos del
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Departamento de Inspecciéon y Control de Medicamentos en colaboraciéon con los
Departamentos de Medicamentos de Uso Humano y/o de Medicamentos Veterinarioss.

ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS
Funciones de la AEMPS

» Desarrollar las funciones y responsabilidades estatales de inspeccion y control
en materia de trafico y uso licitos de estupefacientes y sustancias psicotropicas

» Coordinar el funcionamiento de las Areas y Dependencias de Sanidad y Politica
Social en materia de trafico ilicito de sustancias estupefacientes y psicotropicas,
en sus contenidos técnico-analiticos

Las actividades de la Agencia se resumen en el siguiente cuadro:

TRAFICO DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS
Actividades de la AEMPS

= Intervencion y control de la produccion,
fabricacion y suministro de materias primas
estupefacientes a entidades autorizadas+

» Control de la fabricaciéon de sustancias activas
psicotropicass

» Control de la distribucion y dispensacion de
estupefacientes y psicotropos®.

» (Comercio exterior de estupefacientes Yy

CONTROL DEL psicotropicos: expedicion y control de las
TRAFICO LICITO autorizaciones de importacion y exportacion

» Emision de certificados y permisos para el
transporte de medicamentos estupefacientes y
psicotropos por viajeros en el marco de un
tratamiento médico”

» Relaciones con otros organismos nacionales e
internacionales8
» Analisis de las sustancias decomisadas
» Asesoramiento a laboratorios de andalisis.
= Asesoramiento Yy asistencia a instituciones
judiciales y otros organismos publicos.
* Analisis de las sustancias decomisadas
CONTROL DEL » Asesoramiento a laboratorios de analisis
TRAFICO LICITO » Asesoramiento y asistencia a instituciones
judiciales y otros organismos publicos.

3 Véase https.//www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/estupefacientesPsicotropos/home.htm
4La Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre estupefacientes, adaptandolas a lo
establecido en el Convenio Unico de 1961 sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas, atribuye al Estado el
almacenamiento y distribucion de los productos estupefacientes para los laboratorios, oficinas de farmacia, hospitales y
centros distribuidores autorizados para la fabricacion de medicamentos o férmulas magistrales.
5 Autorizacion y control de la fabricacion de medicamentos psicotrépicos destinados a terceros paises o a otro estado
miembro de la Unién Europea.
6 Notificaciones previstas en la normativa para las entidades implicadas en la distribucion y dispensacion de estupefacientes
y psicotropos.
7 Para viajeros que viajen fuera de Espana o que entren en Espaiia con medicamentos que contengan sustancias sometidas
a fiscalizacion internacional. i
8 Derivadas de las actuaciones encomendadas al Area de Estupefacientes y Psicétropos, que emanan de las Convenciones
internacionales firmadas y ratificadas por Espafia y de la legislacion nacional en materia de fiscalizacion de estupefacientes
y sustancias psicotropicas
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Respecto al volumen de estas actividades en el cuadro anexo se reflejan las
estadisticas de los altimos anos:

TRAFICO DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS?

ESTUPEFACIENTES
Importaciones
Exportaciones

PSICOTROPOS

Importaciones

Exportaciones 1.

OTRAS
ACTUACIONES
Autorizaciones
transporte
estupefacientes
para viajeros
Autorizaciones
cultivo de
adormidera
Concesiones de
sustancias
estupefacientes
Autorizaciones
cultivo de
adormidera

TRAFICO DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS

ALIJOS
Delegacion Madrid
Otras Delegaciones

DECOMISOS
Delegacién Madrid

Otras Delegaciones

ANALISIS
CUALITATIVOS
Delegacion Madrid

Estadisticas de la AEMPS°

IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES
2012

808

445

1.137

5251

341

337

240

133

2013

1.015
529

1.212
1.589

7

436

226

91

2014

1.086
526

1.367

1.607

346

496

230

27

Actuaciones de la AEMPS

2012

87.334
275

97.508
4.188

97.508

2013

74.226
220

82.526
3.286

82.526

2014

63.037
252

72.318
3.360

72.318

2015

1.096
561

1.520
1.724

422

313

250

16

2015

58.798
199

67.604
1.678

67.604

2016

1.127
579

1.449
1891

552

536

226

21

2016

62.084
149

71.200
1.739

71.200

9 Segtin la Memoria de la AEMPS, Esparia ocupa uno de los primeros puestos en el ranking mundial como
productor y fabricante de materias primas opiaceas.

10 Fuente: Memoria de actividades 2016 de la AEMPS
" Fuente: Actuaciones por Delegaciones del Gobierno segtin Memoria de actividades 2016 de la AEMPS.
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Otras Delegaciones 4.188 3.286 3.360 1.678 1.739

ANALISIS
CUANTITATIVOS*2
Delegacion Madrid 17.227 2.060 2.457 1.776 1.503
Otras Delegaciones 4.156 3.286 3.356 2.678 1.754
ASISTENCIAS

PERICIALES
Delegacion Madrid 1.044 937 475 410 248
Otras Delegaciones 25 28 35 26 44

OFICIOS

JUDICIALES
Delegacion Madrid 88.159 74.610 63.478 49.214 62.469
Otras Delegaciones 40 30 35 30 19

17.3. Control de la dispensacion?s.

En relacién al control de los medicamentos con sustancias psicoactivas con
potencial adictivo es necesario hacer una breve referencia final al control de su
dispensacion. A esos efectos se ha instituido la Receta Oficial de Estupefacientes (ROE)
como documento imprescindible para la dispensacién de medicamentos que contengan
sustancias incluidas en la Lista I de la Convenciéon Unica de Estupefacientes de 1961,
tanto en el ambito de la asistencia sanitaria publica como en la que se practique con
caracter privado.

Para facilitar el control, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, dispone de una base de acceso publico de talonarios de Recetas Oficiales de
Estupefacientes extraviados de datos con el fin de permitir a los profesionales
farmacéuticos, de forma previa a la dispensacion, la verificacion de los datos necesarios
para asegurar la validez de la prescripcion médica en las recetas oficiales de
estupefacientes. Esta base de datos recoge, de forma permanentemente actualizada, las
notificaciones de pérdidas de talonarios de recetas oficiales de estupefacientes
realizadas a la Agencia por las Comunidades Auténomas y las Delegaciones y
Subdelegaciones del Gobierno.

El Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas
oficiales y los requisitos especiales de prescripcion y dispensaciéon de estupefacientes
para uso humano y veterinario, ha actualizado a esos efectos la anterior Orden de 25 de
abril de 1994 que regulaba la prescripcion y dispensacion de medicamentos conteniendo
estupefacientes incluidos en la Lista I de la Convencién Unica de Estupefacientes de
1961. El Real Decreto, por un lado, facilita la prescripcién y dispensacion de estos
medicamentos y, por otro, introduce la posibilidad de aplicacion de sistemas
informaticos en los mecanismos de control y procesamiento de la receta oficial de
estupefacientes!4.

2 En el afio 2013 se modifico el sistema de contabilidad para adaptarlo al Acuerdo Marco sobre Drogas.

18 Véase la Cuestion 822 “Receta de estupefacientes” del Bloque IX de este mismo Curso

4 Seglin datos de la Memoria de la AEMPS de 2016, con la implementacion de la receta de estupefacientes
electrénica se ha conseguido un grado de implantacion del 90% con un ahorro estimado acumulado para ese ario
de 5.800.000 euros.
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HOMEOPATICOS!

182 MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

El Consejo de Europa, en su informe sobre las medicinas no convencionales (11 de
junio de 1999) se refiere a la Homeopatia como “un sistema terapéutico que se basa en
el principio de la similitud. El sistema curativo trata la enfermedad aplicando, en dosis
minimas, las mismas sustancias que en mayores cantidades producirian en el hombre
sano sintomas iguales o parecidos a los que se trata de combatir. Se efectiia un examen
holistico del paciente para buscar un remedio eficaz personalizado. No hay una tinica
forma de tratar a pacientes con los mismos sintomas o la misma enfermedad”.

Dada la naturaleza de estos productos y que en muchos de ellos las diluciones de
las cepas son tan elevadas que es altamente improbable encontrar la cepa original de
partida, en la antigua Ley del Medicamento del afio 1990 el legislador tuvo sus dudas
sobre el tratamiento que debia de dar a los productos homeopaticos y por ello establecio
una disposicion adicional (la cuarta) en virtud de la cual remitia la regulaciéon de los
“productos homeopaticos” sin indicaciéon terapéutica a una reglamentacion especifica
que nunca lleg6 a publicarse.

A dia de hoy, no cabe duda alguna de que los productos homeopaticos con su
particular método terapéutico establecido por Samuel Hahnemann ya hace méas de dos
siglos, tienen a todos los efectos en el conjunto de la Unién Europea, la consideracion
legal de medicamentos.

Las dificultades de aplicar los métodos cientificos a su evaluacion, asi como la
posibilidad de que los médicos prescriptores de estos farmacos pongan mas el acento en
el enfermo que en la enfermedad, hacen que estos medicamentos pertenezcan a la
categoria genérica de “especiales”.

18.1.- Concepto

La actual Ley de Garantias en su articulo 50.1 y el Real Decreto 1345/2007 en su
articulo 2.31 definen este tipo de medicamento especial utilizando las mismas palabras,
que son las recogidas en la siguiente definicion.

MEDICAMENTO HOMEOPATICO

El obtenido a partir de sustancias denominadas cepas homeopdticas con arreglo a
un procedimiento de fabricacion homeopdatico descrito en la Farmacopea Europea
o en la Real Farmacopea Espafiola o, en su defecto, en una farmacopea utilizada de
forma oficial en un Estado miembro de la UE.

! Capitulo redactado por el doctor Leopoldo Agraz, Profesor de Legislacién y Deontologia Farmacéutica de la Universidad San
Pablo CEU (Texto actualizado al 28 de abril de 2018)
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A partir de la definicion cabria deducir que para que un medicamento tenga la
consideracion de homeopatico es necesario que sus ingredientes sean cepas
homeopaticas y que se elabore segiin un procedimiento de fabricacion homeopatico
descrito oficialmente en alguna farmacopea. La segunda parte es sencilla: basta con
acudir a las farmacopeas y ver si el método de fabricacion estid descrito en ellas. La
primera de las exigencias, que se trate de cepas homeopaticas, tampoco parece
complicada, lo tinico es saber que debemos entender por “cepa homeopatica”, para lo
que tan sb6lo debemos de dirigirnos a la Farmacopea Europea donde encontraremos la
siguiente definicion

CEPAS HOMEOPATICAS

Sustancias, productos o preparaciones utilizadas como materias primas para la
fabricacion de las preparaciones homeopdaticas. En el caso de materias primas de
origen vegetal, animal o humano, se tratara generalmente de una tintura madre o
de un macerado glicerinado; en el caso de materias primas de origen quimico o
mineral, sera la propia sustancia.

Es evidente que no se exige que esas materias primas se encuentren previamente
recogidas en farmacopea alguna, ya que si esta hubiera sido la intencion de los
redactores, asi lo hubieran hecho constar, de la misma forma que se ha exigido para el
método de fabricacion.

El contenido completo del actual articulo 50 de la Ley de garantias (Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio) dedicado a los medicamentos homeopaticos es el que
se muestra a continuaciéon

HOMEOPATICOS EN LA LEY DE GARANTIAS

1. Se considera medicamento homeopatico, de uso humano o veterinario, el
obtenido a partir de sustancias denominadas cepas homeopaticas con arreglo
a un procedimiento de fabricacion homeopatico descrito en la Farmacopea
Europea o en la Real Farmacopea Espanola o, en su defecto, en una
Jfarmacopea utilizada de forma oficial en un Estado miembro de la Unién
Europea. Un medicamento homeopdatico podra contener varios principios
activos.

2. Reglamentariamente se estableceran los requisitos de autorizacion de
medicamentos homeopdticos atendiendo a sus condiciones especiales. En
particular se establecera un procedimiento simplificado para aquellos
productos cuyas garantias de calidad y seguridad lo permitan

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

4. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecera un coédigo
nacional que facilite su pronta identificaciéon y, asimismo, exigird que sus
niimeros o claves figuren en el envase, etiquetado y embalaje de los
medicamentos homeopdticos con el mismo criterio que en los demas
medicamentos.

18.2.- Requisitos de autorizacion

Los requisitos de autorizacion establecidos hasta el momento, de forma especial
para estos medicamentos, quedan recogidos en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente y que se
resumen a continuacion:

» El articulo 55 establece dos clases de medicamentos homeopaticos: “con indicacién
terapéutica aprobada” y “sin”. En el caso de los primeros (“con”) se tendra en cuanta
para su evaluacion su naturaleza homeopatica (el no haber concretado mas en este
apartado, cuando la autoridad administrativa se decida a evaluar, puede ser objeto
de graves conflictos de dificil solucion).

» El articulo 56 establece los criterios que han de cumplir los medicamentos
homeopaticos para poder registrarse por el procedimiento simplificado especial y
que se resumen en los tres siguientes: via de administracion oral o externa; ausencia
de indicacién terapéutica en el material de acondicionamiento y prospectos; y que el
grado de dilucion garantice la inocuidad del medicamento (1:10.000 de tintura
madre o centésima parte de la dosis mas baja de un medicamento alopatico).

» El articulo 57 describe el procedimiento del registro simplificado especial
admitiendo justificacion de la ausencia de pruebas preclinicas y no exigiendo prueba
clinica alguna.

» El articulo 58 se refiere al etiquetado de estos medicamentos, no estableciendo
especialidad alguna cuando se trata de medicamentos con indicacioén terapéutica
aprobada, salvo las que reglamentariamente puedan aprobarse en un futuro. En el
otro supuesto, medicamentos sin indicaciéon terapéutica aprobada, llaman la
atencion las dos exigencias siguientes: la inclusion de la leyenda “Medicamento
Homeopatico sin indicaciones terapéuticas aprobadas” y una advertencia que
aconseje al usuario que consulte a un médico si los sintomas persisten

» Este Real Decret6 cuenta también con una disposicion transitoria, la sexta, relativa
ala adecuacion de los medicamentos homeopaticos que se acogieron a la disposicion
transitoria segunda del Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, por el que se
regulaban los medicamentos de uso humano de fabricacion industrial y que sera
objeto de comentario en la cuestion siguiente.
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Volviendo al contenido del articulo 50 de la Ley de Garantias, es curiosa la
referencia a los llamados “nosodes”, admitiendo su empleo siempre que el titular del
producto acredite de manera suficiente que la relacion beneficio/riesgo resulte
favorable. Sin duda esta referencia en la ley no es mas que una redundancia, pero pone
de manifiesto la sensibilidad especial que muestra el legislador hacia este tipo de
productos.Sobre la exigencia de que los medicamentos homeopéaticos dispongan de un
codigo nacional que figure en su material de acondicionamiento, es otra redundancia
que solo pone de manifiesto la carencia actual de los mismos.Con respecto al resto de
normas generales aplicables a los medicamentos (fabricacion, farmacovigilancia,
principios activos, etc.) no hay especialidades destacables de aplicacion a estos
medicamentos, salvo que la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
exige a los elaboradores de estos productos contar con certificacion especifica de
fabricantes de medicamentos homeopaticos.



Curso de Derecho Farmacéutico

192 COMERCIALIZACION DE LOS MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS!

19.1.- Transitoria Segunda del Real Decreto 2208/1994.

Fuente de conflictos.

El hecho de que el Real Decreto 2208/1994 estableciera una disposicién transitoria
(la segunda) que permitiera a todos los medicamento homeopaticos disponibles en
aquel momento en el mercado, mantener su situacion provisionalmente, en tanto se
procedia a la evaluacion de los mismos, ha sido y es una inagotable fuente de conflictos.

La autorizacidon recogida en ese reglamento se supone era una autorizacion
provisional, en la que la autoridad administrativa se daba tiempo para organizarse y
poder llevar acabo de forma ordenada la evaluacion, autorizacion y registro de los miles
de productos que en aquel momento estaban disponibles en el mercado (supuestamente
bajo otro paraguas legal que, incluso lleg6 a ser el de las formulas magistrales).

Esa misma autorizacion provisional es la que ha servido de pretexto al Real Decreto
1345/2007 para incluir una nueva disposicion transitoria (la sexta) que exige a los
medicamentos, disponibles todavia en el mercado, adecuarse a las previsiones de este
Real Decreto, para lo que establece el deber de los titulares de esos medicamentos de
comunicar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios su intencion
de adecuarse en el plazo de tres meses desde la entrada en vigor de la Orden del
Ministerio de Sanidad en la que se determinen los requisitos minimos y el
procedimiento, todo ello previo el abono de la correspondiente tasa. A partir de estas
comunicaciones la Agencia debera fijar un calendario en el que los titulares de los
medicamentos presenten la documentacion necesaria para que se proceda a su
evaluacion, junto al pago de otra tasa.

Por dltimo, esta disposicion transitoria sexta se hace eco de la necesidad de
proceder cuanto antes a la evaluacion de aquellos productos que considere de revision
prioritaria para garantizar la adecuada relacidon beneficio/riesgo (previsiblemente se
trataria de nosodes, inyectables, etc). El problema es que todos los plazos y todas las
acciones se desarrollaran a partir de la publicacién de una Orden ministerial que desde
el ano 2007 esta esperando a ver la luz.

Orden de 27 de abril de 2018.

Al tiempo de redactarse estas lineas el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad ha publicado la Orden SSI/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula la
comunicacion que deben realizar los titulares de medicamentos homeopaticos a los que
se refiere la citada disposicion transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

! Cuestién redactada por Leopoldo Agraz.

139



Desde su entrada en vigor (30 de abril de 2018), los “titulares” de los medicamentos
homeopaticos sometidos a aquella disposicion transitoria, dispondran del plazo de tres
meses para comunicar su intencién de adecuarse al reglamento y pagar unas tasas que
se corresponden con las anuales de mantenimiento de medicamentos homeopaticos
autorizados.

Como novedad de esta Orden cabe destacar la inclusiéon de un punto (articulo 2.4)
en el que se contempla la posibilidad de que, ante la inacciéon de la Administracion
Sanitaria, los laboratorios tomen la iniciativa de solicitar las correspondientes
autorizaciones de comercializacion, siempre conforme a lo previsto en la seccién quinta
del capitulo II del citado Real Decreto 1345/2007.

El que la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios no haya dado
el impulso necesario a la regulaciéon de estos medicamentos ha supuesto y supone
gravisimos inconvenientes para los laboratorios comercializadores, para los médicos
prescriptores de esta terapia y para los propios usuarios. A continuaciéon van, a modo de
ejemplo, algunos problemas concretos.

19.2.- Algunos problemas especificos.
» Los medicamentos homeopaticos carecen de Codigo Nacional

El carecer de este requisito exigido en la Ley de Garantias de forma general para
todos los medicamentos y de forma especial para los medicamentos homeopaticos,
produce gravisimos problemas en la identificacién de los mismos y en su manejo
informatico, lo que lleva a que cada distribuidor, e incluso cada farmacia, les den una
referencia distinta.

* Los medicamentos homeopaticos existentes en el mercado desde
1994 no podrian hacer modificacion alguna en su composicion y
presentacion

Al no estar evaluados ni registrados, sino que su situacién legal seria la de
“autorizados provisionalmente en tramite de evaluacién y registro”, es dificil poder
entender como estos medicamentos podrian llevar a cabo cambios tan necesarios como
los de adaptar presentaciones, eliminar o modificar cepas o diluciones por motivos de
seguridad, cambios en fabricante, etc., etc., etc.,, tan frecuentes en la industria
farmacéutica.

= Se cuestionan las transmisiones de los medicamentos
homeopaticos entre laboratorios.

No cabe duda de que unos de los mayores activos de los laboratorios farmacéuticos
son sus registros de medicamentos. Aunque tenemos constancia de que la autoridad
sanitaria en el pasado ha autorizado la transmisién de medicamentos homeopaticos
entre laboratorios, no obstante, en la actualidad, al no estar registrados, la Agencia del
Medicamento no se muestra favorable a su transmisién, lo que genera la consecuente
inseguridad juridica.
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* En el mercado no hay medicamentos homeopaticos nuevos que no
estuvieran acogidos a la DT22 del Real Decreto 2208/1994

Si bien es cierto que la Agencia del Medicamento ha autorizado una cepa nueva
como medicamento homeopatico sin indicacion terapéutica aprobada, no nos consta
que dicho medicamento se esté comercializando en la actualidad, ni es probable que
existan nuevas peticiones de evaluacion, autorizacién y registro de medicamentos
homeopaéticos y, mucho menos, con indicacion terapéutica aprobada. Las facilidades y
la tradicién que tienen estos medicamentos en otros paises de nuestro entorno no son
las mismas que en Espafa, donde todavia no ha sido aprobado por reconocimiento
mutuo ningin medicamento homeopatico con indicacién terapéutica.

*El carecer de wun registro hace que su autorizacion de
comercializacion sea cuestionada.

Algunos farmacéuticos, algunos médicos, e incluso, algunos abogados reclaman la
retirada del mercado de estos productos y, entre otros argumentos, esgrimen el de que
carecen de registro y autorizacion. Yo entiendo que la autorizacion la tienen, aunque sea
provisional, siempre que se hayan ido acogiendo sus titulares a las sucesivas
disposiciones transitorias, pero lo que si es evidente es que ni han sido objeto de
evaluacion, ni de registro.
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PLANTAS MEDICINALES!

Las especies vegetales con propiedades de corregir, restaurar o modificar
determinadas funciones fisiologicas o de prevenir y paliar disfunciones se conocen
tradicionalmente como “plantas medicinales” y pueden encuadrarse desde el punto de
vista juridico en diferentes dmbitos, como alimentos, cosméticos o medicamentos,
segun los casos.

El uso de las especies vegetales y sus preparados como remedios medicinales tiene
antecedentes prehistoricos; en las sociedades avanzadas el desarrollo de la farmacia
moderna ha reducido su presencia a un papel marginal. Por otra parte, la tecnologia
farmacéutica ha facilitado la aplicacion de ciertos extractos de plantas medicinales en
capsulas, comprimidos, cremas y jarabes que cuentan con un cierto grado de aceptacién
social. Su uso mas tradicional persiste en algunas culturas y en las sociedades poco
industrializadas.

PRODUCTOS DE PLANTAS

e MEDICAMENTOS.
» ALIMENTOS Y COMPLEMENTOS ALIMENTICIO?s
= COSMETICOS Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL.

Por lo que se refiere a su encuadre en el mundo del medicamento, las plantas
medicinales han constituido uno de los sectores mas conflictivos de regulacion
farmacéutica; en nuestro pais la situaciéon del comercio de algunos de estos productos,
a caballo entre las Oficinas de Farmacia y los Herbolarios, ha estado largamente en
discusion. La regulacion actual se recoge en la Directiva comunitaria 24/2004
(transpuesta al derecho espanol por el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre) que
establece un procedimiento simplificado para los denominados “medicamentos
tradicionales de plantas”, cuyas fronteras han sido objeto de diversas disputas e
interpretaciones ente el Tribunal de Justicia de la Unién Europea.

202. MEDICAMENTOS DE PLANTAS

20.1. Antecedentes.

Las plantas medicinales, que vienen constituyendo una alternativa para ciertas
enfermedades y sintomas menores, fueron reguladas legalmente en el articulo 42 de la
Ley 25/1990, del Medicamento, como medicamentos especiales, cuyo texto se repite en
el articulo 51 de la Ley de 2006 (texto refundido por el Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio).

Dicho articulo, en su parrafo 1°, establece que las plantas y sus mezclas, asi como
los preparados obtenidos de plantas en forma de extractos, liofilizados, destilados,

! Cuestién revisada por Diego Martinez para la edicion 2017 (marzo 2017).
2 Adapatdgenos y nutracéuticos (nutrientes, suplementos dietéticos y productos herbales, dietas especificas y
alimentos procesados, etc.).
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tinturas, cocimientos o cualquier otra preparacién galénica que se presente3 con
utilidad terapéutica, diagnostica o preventiva seguiran el régimen de las férmulas
magistrales, preparados oficinales o medicamentos industriales, segin proceda y con
las especificidades que reglamentariamente se establezcan. Asimismo, en su parrafo 2°,
se prevé la existencia de una lista de plantas cuya venta al publico estara restringida o
prohibida por razén de su toxicidad, y, por altimo, en su parrafo 3°, se autoriza la venta
libre al publico (fuera de las Oficinas de Farmacia) de las plantas medicinales
tradicionales siempre que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas,
diagnosticas o preventivas, quedando prohibida su venta ambulante.

El desarrollo en este ambito de la Ley del Medicamento de 1990, que segin la
Transitoria quinta de dicha Ley deberia haberse llevado a cabo en dos afios, nunca tuvo
lugar. Tras la aprobacion de la Ley del 1990 se ensay6 sin éxito un primer borrador de
Reglamento de Plantas Medicinales en 1994. En 1996 se pretendi6é de nuevo con la
reglamentacion de los denominados “productos fitotradicionales” de comercio libre que
no termino de llevarse a efecto. Tras la puesta en marcha de la Agencia Espanola del
Medicamento, en el ano 2000, se intenta de nuevo ultimar un texto de consenso sobre
la base de la regulacion de la venta libre de los “fitotradicionales” (en dos versiones
sucesivas) que tampoco alcanzaron el consenso profesional de los sectores en litigio.

La tramitaciéon de la segunda version del Proyecto de Real Decreto de Plantas
Medicinales coincidié con los trabajos preparatorios en el seno de las Comunidades
Europeas de una Directiva de medicamentos tradicionales de plantas anunciada por la
Comision en el otonio de 2001 y cuya tramitacion coincidiria con la Presidencia espafiola
del Consejo de la Unién Europea, a partir del 1 de enero de 2002. En esta etapa de
elaboracion de la normativa europea se publicaria la Orden SCO/190/2004, de 28 de
enero, con la lista de especies de uso restringido en Espaiias.

La falta de normativa reglamentaria con la situaciéon indefinida de transitoriedad
en su régimen, crearon numerosas incertidumbres. Segtin las previsiones de la Ley del
Medicamento, y a falta de un desarrollo reglamentario posterior, se interpretaba por la
Agencia que las plantas medicinales y sus preparados eran “medicamentos especiales”
que se regian por las reglas comunes a los restantes medicamentos con las excepciones
establecidas en la propia Ley (prohibicion de venta y utilizacion, segin lista, de
determinadas plantas por razon de su toxicidad y libertad de comercializacién de las
medicinales tradicionales) y en la vieja Orden de 3 de octubre de 1973 que contenia de
modo residual el régimen reglamentario de las plantas, que deberia ser interpretado a
la luz de los mandatos de la Ley 25/1990 que habria derogado ampliamente su
contenido.

REGIMEN REGLAMENTARIO DE LAS PLANTAS

3 Sobre el concepto de medicamento y la distinciéon entre “medicamento por funcién” y “medicamento por presentacion”
véase la cuestion 42 dentro del bloque segundo de este mismo Curso

4 Que seria anulada por Sentencia de la Audiencia Nacional de 29 de junio de 2005 pero cuyo recorrido hubiera sido en
cualquier caso corto al asumir el Comité de Plantas de la EMA las funciones de clasificacion de las especies vegetales con
actividad fisioldgica
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MEDICINALES EN ESPANA
Segun la Orden ministerial de 3 de octubre de 1973

= PREPARADOS DE PLANTAS (una o varias especies vegetales) ENTERAS,
TROCISCOS, O POLVOS, deben ser inscritos en el Registro Especial de Plantas
Medicinales, con las siguientes excepciones: especie sola para uso inmediato
segtin el Anexo de la Orden que deberan ser objeto de notificacion previa a su
puesta en el mercado, en los términos que senala la Transitoria Segunda del
Real Decreto 3176/1983, de 16 de noviembre, que aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria de especies vegetales para infusiones de uso en alimentacion

= PREPARACIONES GALENICAS obtenidas de especies vegetales que se
considerarian, a todos los efectos, especialidades farmacéuticas, sometidos, en
lo que a autorizaciéon y registro se refiere, al régimen ordinario de las
especialidades farmacéuticas.

= COMERCIALIZACION LIBRE de cualquier especie medicinal o parte de
ésta no comprendida en la Orden previo informe de la Agencia para su
inclusion o no a efectos del Registro.

» EN CASO DE DUDA sobre el alcance de las disposiciones de la Orden de 1973
prevalecerian, las normas reglamentarias comunes a los restantes
medicamentos.

20.2. Directiva 24/2004.

Como se ha dicho la regulaciéon vigente de las plantas medicinales parte de la
Directiva 24/2004/CE de 31 de marzo, sobre los medicamentos tradicionales a base de
plantas, que modifica expresamente el Codigo europeo de medicamentos de uso
humano (Directiva 2001/83/CE), armonizando las legislaciones de los Estados
miembros en lo relativo a los medicamentos tradicionales a base de plantas para evitar
las notables diferencias existentes a nivel comunitario.

La Directiva, coincidiendo con un movimiento general a favor de la medicina
natural y con un incremento notable de su demanda, introduce -como excepcion para
medicamentos tradicionales de plantas- un procedimiento de registro simplificado,
creando en la Agencia Europea un 6rgano técnico especifico responsable este tipo de
medicamentos (el Comité de Medicamentos a base de Plantas -HMPC-).

La peculiaridad del procedimiento excepcional establecido se hallaba en que para
obtener el registro se tendria en cuenta fundamentalmente su uso tradicional, por lo que
las pruebas clinicas y preclinicas que se suelen exigir con caracter general a los
medicamentos de uso humano no serian necesarias aunque las autoridades de registro
podrian solicitar informacion adicional para evaluar la seguridad, si se considerara
oportuno.



YEE Curso de Derecho Farmacéutico

El apoyo institucional y técnico a estos productos lo facilitaria el HMPC mediante
la publicacién de monografias de las principales sustancias para allanar el acceso al
nuevo procedimiento simplificado. Hasta hoy se han publicado por el Comité de Plantas
mas de 150 monografias comunitarias sobre plantas medicinales que recogen las
especificaciones de sustancias y preparados vegetales, incluidas informaciones sobre su
uso tradicional. También la nueva Directiva previ6 la elaboracion por el HMPC de una
lista de sustancias y preparados vegetales, y de las combinaciones de estos para su uso
en medicamentos tradicionales de plantas, con la indicacién, dosis, posologia especifica,
via de administracion y cualquier otra informacién para un uso seguro de la sustancia
vegetal como medicamento tradicional. La Decisién de la Comision de 21 de noviembre
de 2008 aprob6 la primera edicion de dicha lista.

Para la efectiva aplicacion del procedimiento comunitario en el conjunto de la UE
se estableci6 un largo periodo transitorio de siete afios habiéndose transpuesto la
Directiva en Espafia con ocasion de la aprobacion del Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion y registro ante la Agencia
del Medicamento de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

20.3. Normativa espanola.

De acuerdo con la normativa vigente en Espana, las plantas medicinales pueden
incorporarse a los productos que se registren como medicamentos a través de dos
formas como sustancias vegetales o como preparados vegetales (articulo 2° Real
Decreto 1345/2007):

MEDICAMENTOS TRADICIONALES DE PLANTAS.
Definiciones
» SUSTANCIAS VEGETALES: |las plantas, principalmente enteras,
fragmentadas o cortadas, las partes de plantas, algas, hongos y liquenes no
tratados, normalmente en forma seca pero también frescoss y

» PREPARADOS VEGETALES: los que se obtienen sometiendo las sustancias
vegetales a tratamientos como extraccion, destilacion, prensado,
fraccionamiento, purificacion, concentracion o fermentacion®

Las autoridades -a la hora del registro- deberan tener en cuenta para considerar
como medicamentos a determinados productos que se presentan como tales -segun la
jurisprudencia comunitaria- los productos que incorporen exclusivamente sustancias
que no tengan demostrado sus efectos fisiologicos porque en su forma natural no
demuestren eficacia en esos aspectos, o, porque la dosis o concentracion del principio
activo como materia vegetal o como sustancia vegetal carezca de efectos farmacologicos.

Debe recordarse que las plantas medicinales pueden incorporarse en especialidades
farmacéuticas o en complementos alimenticios, regulados entre otras por la Directiva

5 Determinados exudados que no han sido sometidos a un tratamiento especifico se consideran también
sustancias vegetales. Las sustancias vegetales se definen precisamente por la parte de la planta utilizada y la
denominacion botanica de acuerdo con el sistema binomial que incluye género, especie, variedad y autor.

6 Se incluyen las sustancias vegetales trituradas o pulverizadas, las tinturas, los extractos, los aceites esenciales,
los zumos exprimidos y los exudados tratados
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46/2002, de 10 de junio?, que sefiala que tales complementos no podran considerarse
medicamentos aunque contengan alguna sustancia farmacologicamente activa cuando
no demuestren efecto parta restablecer, corregir o modificar las funciones fisiologicas
del ser humano3.

PILANTA MEDICINALES
Medicamento versus complemento alimenticio

» Jdoneidad o potencialidad fisiologica de los principios activos presentes de
forma natural en la planta y

» Concentracion o dosis efectiva del principio activo.

De acuerdo con la jurisprudencia europea, la frontera entre medicamento y
complemento alimenticio puede resumirse por tanto en dos aspectos: la idoneidad o
potencialidad para afectar funciones fisiologicas a través de los principios activos
presentes de forma natural en la planta y la concentracion o dosis efectiva del principio
activo que aparece en el preparado para comercializar.

MEDICAMENTOS TRADICIONALES DE PLANTAS
Criterios de registro
» Utilizacién sin control médico
» Dosis o posologia determinada.
» Via oral, externo o por inhalacion.

» 30 anos de uso tradicional, de los cuales al menos 15 en la Unién
Europea.

» Seguridad y eficacia en base a la experiencia en su utilizacion
tradicional.

Los criterios de acceso de los medicamentos tradicionales de plantas por el
procedimiento simplificado de la nueva regulacién son los siguientes:

* Que tengan indicaciones apropiadas exclusivamente para medicamentos
tradicionales a base de plantas, que por su composicion y finalidad, estén
destinados y concebidos para su utilizaciéon sin el control de un médico a
efectos de diagnostico, prescripcion o seguimiento de un tratamiento?.

7 Un caso particular es el de los adaptégenos, productos capaces de aumentar la resistencia del organismo ante
las circunstancias adversas y el estrés, y que pueden formularse a base de plantas. Estos productos pueden
comercializarse al amparo del Reglamento comunitario 1924/2006, de 20 de diciembre, sobre declaraciones
nutricionales y propiedades saludables de los alimentos. En estos productos la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria EFSA debe emitir dictamen para asegurar que la declaracion de propiedades del producto tiene base
cientifica, lo que se aplica con caracter estricto. En el mismo sentido los alimentos fortificados y para fines de

nutricion especificos conforme a la Directiva 39/2009.
8 Asunto C-140/07 Hetch-Pharma GmbH versus Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

9 Un medicamento tradicional a base de plantas podra contener vitaminas o minerales cuya seguridad esté bien
documentada; en estos casos, la accion de las vitaminas y minerales ha de ser secundaria con respecto a las sustancias
activas vegetales en lo referente a las indicaciones especificas autorizadas. No esta prevista, sin embargo, la
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* Que se administren siempre de acuerdo con una dosis o posologia
determinada.

* Que se trate de preparados para uso por via oral, externo o por inhalacién.

* Que haya transcurrido el periodo de uso tradicional de treinta anos, de los
cuales al menos quince en la Unién Europea 10, acreditado mediante
referencias bibliograficas o informes de experto!* en los que se demuestre que
el medicamento en cuestiéon o un producto equivalente ha tenido un uso
farmacologico o que el medicamento haya obtenido un dictamen favorable
del HMPC que lo considere como medicamento tradicional a base de
plantas!2. El requisito de presentar pruebas del uso farmacologico durante
un periodo de treinta anos, se cumplira incluso cuando la comercializacion
del producto no se haya basado en una autorizacién especificas. Asimismo,
se cumplira si el nimero o la cantidad de ingredientes del medicamento se
hubieran reducido durante ese periodo.

» Que lainformacién sobre uso tradicional sea suficiente y en particular que el
producto demuestre no ser nocivo en las condiciones de uso establecidas y la
accion farmacolégica o la eficacia del medicamento a base de plantas, se
pueda deducir de la experiencia en la utilizacion tradicional?4.

Los productos que no aporten pruebas de uso tradicional deberdn someterse al
procedimiento ordinario de autorizacion de medicamento con dossier completo de
registro y su evaluacion posterior por el Comité correspondientes.

Por lo que se refiere a otros aspectos caracteristicos en relacion con los
medicamentos tradicionales de plantas conviene subrayar las obligaciones especificas
en materia de informacion. En ese sentido en el etiquetado y prospecto de estos

incorporacion de otras sustancias como la miel, el propdleos, aceites de pescado, aceites vegetales, microorganismo o
levaduras que se suelen formular habitualmente junto a los preparados tradicionales de plantas.

10 Esta exigencia afecta a los principales paises exportadores internacionales de estos productos, la India y China.
Gran parte de los conocimientos de las propiedades medicinales de las plantas proceden de los paises del tercer
mundo. El enfoque precautorio de las autoridades farmacéuticas europeas en este ambito supone un serio
contratiempo a la hora de evaluar medicamentos de plantas de amplia tradicion fuera de la UE. En la actualidad hay
unas 150 monografias comunitarias y en la medicina china tradicional se conocen mas de 14.000 especies vegetales
medicinales.

" Farmacopea europea y/o monografias comunitarias.

2 Cuando la solicitud de registro sea de un medicamento que haya estado en uso en la Unién Europea durante menos
de 15 afios, pero que pueda acogerse por otros motivos al registro simplificado, la Agencia del Medicamento solicitara
un dictamen sobre el uso tradicional del medicamento al HMPC. Cuando exista una monografia comunitaria sobre las
plantas que forman parte del medicamento propuesto, esta sera tenida en cuenta en la resolucion de la solicitud de
registro.

13 | a Agencia Espariola, cuando evalle la solicitud de registro tendra en consideracion los registros de medicamentos
tradicionales a base de plantas concedidos en otros Estados miembros. En caso de que se solicite el registro de un
medicamento que haya sido registrado como tal en otro Estado miembro se aplicara el procedimiento de reconocimiento
mutuo, siempre que se haya publicado una monografia comunitaria de la planta medicinal de uso tradicional, o el
medicamento a base de plantas esté compuesto por sustancias, preparados o combinaciones de estos que figuren en
la lista elaborada por el Comité de Medicamentos de Plantas de la EMA

4 0 No sera necesario presentar la documentacion cuando las sustancias o preparados vegetales o sus combinaciones
estén incluidos en la lista de sustancias y preparados vegetales y de combinaciones de éstos, para su uso en
medicamentos tradicionales a base de plantas elaborada por el Comité de Medicamentos de Plantas de la Agencia
Europea de Medicamentos. Las monografias comunitarias elaboradas por el Comité de Medicamentos de Plantas de la
Agencia Europea del Medicamento, seran de referencia en la preparacion de la documentacion acreditativa del uso
tradicional.
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medicamentos, ademas de los requisitos generales, se exige una declaracién sobre los
siguientes extremos:

* Que el producto es un medicamento tradicional a base de plantas para uso en
una indicacion o indicaciones especificas basado exclusivamente en un uso de
larga tradicion. Similar mencion debera figurar en toda publicidad sobre el
producto.

* Que el usuario debera consultar a un médico o profesional sanitario cualificado
si persisten los sintomas durante el uso del medicamento o si se producen
reacciones adversas durante el tratamiento.

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, de acuerdo al régimen transitorio de
la Directiva comunitaria, fijo6 un periodo hasta el 30 de abril de 2011 para que los
medicamentos de plantas que se comercializaban al amparo de la Orden de 3 de octubre
de 1973 pudieran adecuarse a las nuevas reglas; transcurrido el cual las autorizaciones
concedidas al amparo de aquella orden quedarian sin efecto. Las solicitudes de registro
de medicamentos tradicionales de plantas al amparo de la nueva normativa deberian
ser presentadas en el plazo maximo de tres afios desde la publicacion del citado Real
Decreto. Tras finalizar este periodo se consideraran como medicamentos ilegales todos
los preparados de plantas que se sigan ofreciendo con indicacion expresa de
propiedades terapéuticas o preventivas sin estar autorizados por la Agencia ni inscritos
en el registro simplificado.

Por otra parte, la nueva regulacion de los “medicamentos tradicionales de plantas”
no supuso la derogacion del comercio de plantas medicinales a través de los herbolarios
ya previsto en la Ley puesto que las plantas tradicionalmente consideradas como
medicinales cualquiera que sea su forma de presentacion, siempre que no tengan la
consideracion de medicamentos y se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas,
diagnoésticas o preventivas, podrian seguir vendiéndose libremente, quedando
sometidas, en caso de reunir los criterios exigidos, a la legislacién alimentaria.

20.4. Distintos regimenes aplicables.

Sin perjuicio de sus singularidades de registro, debe recordarse lo dicho al principio
de que los productos a base de plantas medicinales no tienen que considerarse
necesariamente medicamentos, sino solo en funcién de su capacidad farmacologica y
del grado efectivo en que lo hacen. Las plantas medicinales como se ha dicho, pueden
encuadrarse alternativamente en otros regimenes segin los casos. Asi pueden
someterse al régimen de los alimentos si se presentan como productos con efectos
nutricionales, complementos y suplementos, alimentos funcionales, dietéticos,
condimentos, etc., y obtienen el registro correspondiente en cada caso. También las
plantas o sus preparados podran someterse al régimen de los productos cosméticos, o
cuidado personal, cuando se comercialicen para uso en la piel, cabello y mucosas y estén
exclusivamente destinados al cuidado, aseo e higiene corporal, previa la autorizacion de
fabricacion correspondiente y/o notificacion a la autoridad sanitaria de su puesta en el
mercado.
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La convivencia entre los diferentes regimenes y sus fronteras no es un asunto
pacificos. La linea divisoria con los medicamentos, de acuerdo con la doctrina del
Tribunal de Justicia de la Union Europea (Sentencia de 5 de marzo de 200916) se fija
principalmente en la concentraciéon o dosis efectiva a la que se incorporan las materias
vegetales en los productos finales, la cantidad efectiva de producto en relacion con su
efecto fisiologico.

Reconoce el Tribunal que mientras un principio activo fitoterapéutico sea evaluado
como seguro la misma materia botanica puede incorporarse en dosis mas bajas y en
condiciones de seguridad, por ejemplo a los complementos alimenticios. Para el
Tribunal pues la cantidad de sustancia (dosis efectiva) seria el criterio fundamental de
la distincion y en tal sentido el principio de precaucion aplicado a los productos frontera
en el coédigo europeo de medicamentos de uso humano (la extension del régimen de los
medicamentos en casos de duda razonable) no deberia aplicarse a los productos
respecto de los cuales no se haya establecido cientificamente que es un medicamento
por funcion, incluso aunque tal posibilidad no pueda descartarse (Sentencia de 15 de
enero de 2009 ya mencionada).

El régimen aplicable a la comercializacién de una planta o producto de plantas (con
virtud medicinal) seria, en cada caso, el que corresponda a su destino principal,
determinado por las propiedades intrinsecas del producto (la utilidad de las sustancias
vegetales que lo componen), dosificacion, forma de presentacion y/o via de
administraciéon especifica, la atribucion expresa de propiedades farmacologicas e
indicaciones terapéuticas, y la autorizacion sanitaria o régimen de puesta en el mercado
que se utilice para cada caso.

Una misma sustancia vegetal, segiin su finalidad, forma, dosificacion, indicaciones
y presentacion, podra comercializarse en productos acogidos a diferentes regimenes. En
caso de duda sobre la norma que corresponda a un producto serd de aplicacion
preferente -con las aclaraciones antes sefaladas de la jurisprudencia comunitaria- la
normativa sanitaria mas estricta, esto es la correspondiente a los medicamentos. En
caso de controversia, correspondera a la Agencia del Medicamento resolver sobre la
atribucion de la condicion de medicamento. Las plantas y preparados de plantas que -
adecuandose al caracter de medicamento por funcién y/o por presentacion- se
comercialicen al margen de los supuestos de la Ley, tendran la consideracion -en los
términos antes senalados- de medicamentos clandestinos.

15 Véase mds en detalle la cuestion 222
6Asunto CC-8/07 Comisién versus Espana publicada el 1 de mayo de 2009 Diario Oficial UE C-102
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212, VENTA DE PLANTAS MEDICINALES EN ESTABLECIMIENTOS
DISTINTOS DE LA OFICINA DE FARMACIA!

Si simplificaramos la pregunta y nos limitaramos a responder de una forma general
a la cuestion de si es posible vender medicamentos (sean cuales sean estos) libremente,
en establecimientos distintos de la oficina de farmacia, la respuesta deberia de ser,
categoOricamente, no, pues asi lo dicen, entre otras normas, la propia Ley 29/2006 de
garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios (Ley de Garantias)
cuando en su articulo 6.a) establece que la custodia, conservaciéon y dispensacion de
medicamentos de uso humano correspondera exclusivamente a las oficinas de farmacia
abiertas al publico, legalmente autorizadas y no olvidemos que, aunque ha habido
frecuentes debates, dentro incluso del actual ejecutivo, la posibilidad de vender
libremente los medicamentos publicitarios, no es, hoy por hoy, una opcién legal.

Pero es que, por otro lado, la propia Ley de Garantias, continuado la tradicion de
sus precedentes legislativos, en su articulo 51.3 considera que podrdn venderse
libremente al publico las plantas tradicionalmente consideradas como medicinales y
que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas, diagndsticas o preventivas.
Parece que nos encontramos ante el Principio General del Derecho segiin el cual lex
specialis derogat legi generali. Lo dificil es interpretar su alcance.

21.1. Plantas medicinales no consideradas medicamentos.

Si nos preguntamos por cual es la naturaleza de las plantas tradicionalmente
consideradas como medicinales que no tengan necesariamente la consideraciéon de
medicamentos, nos encontramos, aprioristicamente, con una de estas dos respuestas:

» Las plantas tradicionalmente eran consideradas como medicinales, pero de
hecho no lo son y, consecuentemente, no tienen la consideracion de
medicamentos, lo que, ademas de absurdo y confuso, supondria un fraude para
el consumidor, por lo que las reglas de la sana logica nos obligan a rechazar esta
interpretacion.

»= Las plantas no carecen de una naturaleza medicinal, es decir, perteneciente o
relativo a la medicina, que tiene virtud saludable y contraria a un mal o achaque
(222 Edicién del Diccionario de la Real Academia Espafola), pero por motivos
practicos no se las considera como medicamentos.

La no aceptacion como medicamentos de estas plantas tradicionalmente
consideradas como medicinales nos podria hacer pensar que se esta abriendo una
tercera via para poder comercializar legalmente productos seguros para el consumidor
al margen de los medicamentos y de los alimentos. Pero esto no es asi, pues el Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso

! Cuestién actualizada por Leopoldo Agraz (marzo 2017
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humano fabricados industrialmente, nos dice cual va a ser la naturaleza que se va a
considerar para los mismos, pues en la introduccién previa al articulado expresamente
los somete, en caso de reunir los criterios exigidos, a la legislacion alimentaria.

La nota que el propio Gabinete de Presidencia de Gobierno publicé tras el Consejo
de Ministros de 11 de octubre de 2007 en que se aprobo este Real Decreto es muy ilustrativa
al respecto, pues textualmente dice: “Las plantas tradicionalmente consideradas como
medicinales, si se ofrecen sin referencia a propiedades terapéuticas, diagnosticas o
preventivas, podran fabricarse y venderse libremente, sin tener que adaptarse a ninguna
nueva norma, quedando sometidas a la legislacién alimentaria”. Si tenemos en cuenta el
concepto de alimento que nos da el Codex Alimentarius, en un sentido muy lato, las plantas
tradicionalmente consideradas como medicinales que no fueran medicamentos, también
podrian considerarse como alimentos, pero no podemos olvidar que, en la practica, no todas
las autoridades administrativas sanitarias han estado de acuerdo en considerar como
alimento a aquellos productos que carecen de elementos nutricionales (salvo, como es
logico, las propias excepciones expresamente contempladas por el Codex: chicles,
bebidas fruitivas, etc.).

La consecuencia mas grave y directa de este recurso juridico es que no existe una
naturaleza definida y concreta que permita clasificar a las plantas medicinales de forma
indubitada como plantas tradicionalmente consideradas como medicinales, maxime
cuando existe la limitacion expresa de que no tengan la consideraciéon de medicamentos,
por lo que deberéa analizarse, caso por caso, la conveniencia de considerarlas dentro de
esta extravagante categoria.

Consecuentemente, la tinica posibilidad de seguridad, tanto desde el punto de
vista de salud del consumidor, como desde el punto de vista de seguridad juridica para
todos los agentes empresariales implicados en el proceso, sera la de establecer listas
positivas, lo que, al fin y al cabo, es lo que han hecho todas las normativas consecuentes
con su propio articulado que han precedido a este reglamento (por ejemplo, la Orden
Ministerial de 3 de octubre de 1973, por la que se establecia el registro especial para los
preparados de especies vegetales medicinales, derogada expresamente por el Real
Decreto 1345/2007).

Un aspecto formal importante que puede no haberse valorado lo suficiente en la
redaccion del Real Decreto citado es el titulo competencial. La disposicion final primera
dice, textualmente, “Este Real Decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16 de la
Constitucion Espaiiola, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia sobre
legislacion sobre productos farmacéuticos” Nada se dice sobre legislacion alimentaria, lo
que puede complicar enormemente las cosas en un Estado que, como el nuestro, tiene
diecisiete Comunidades Auténomas con competencia en materia alimentaria.

21.2. Requisitos de las plantas medicinales de venta libre.

Siguiendo con el Real Decreto 1345/2007, en su preambulo expresamente indica
que estas plantas siempre que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas,
diagnosticas o preventivas, podran venderse libremente, quedando sometidas, en caso
de reunir los criterios exigidos, a la legislacién alimentaria.
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Volvemos a encontrarnos con un escollo dificil de salvar por la via de la
interpretacion cual es el de “reunir los requisitos exigidos”. Actualmente los Gnicos criterios
establecidos para especies vegetales de libre venta son las de infusiones, condimentos y
especias, pero estas no son, en ningin caso, plantas medicinales, sino simples especies
vegetales de uso secular en alimentacion. Cabria la posibilidad de esperar que por via
reglamentaria se concretaran tales requisitos, pero no parece que haya sido esta la
intencion del Real Decreto pues al mencionar la necesaria adecuacion a la nueva
regulacion de los medicamentos registrados al amparo de la anterior normativa
menciona que no quedara afectado negativamente el sector dada la existencia de estos
plantas tradicionalmente consideradas como medicinales y de libre venta.

Los requisitos sanitarios exigibles a los productos seran los correspondientes a la
normativa del etiquetado de los alimentos y cualquier otra reglamentacion técnico
sanitaria que pueda publicarse en un futuro. Hoy por hoy, como ya hemos indicado, al
haber sido expresamente derogada la Orden ministerial de 3 de octubre de 1973, por la
que se establecia el registro especial para los preparados de especies vegetales
medicinales, no existe obligacion de registro, ni siquiera de comunicaciéon a autoridad
administrativa sanitaria alguna.

Con la anterior normativa, dada la indudable naturaleza medicinal del producto,
cabia plantearse si los fabricantes y comercializadores de los mismos debian ser
laboratorios farmacéuticos o no. Con la actual normativa, al considerarse los productos
sometidos a la legislacion alimentaria, es a esa misma legislaciéon a la que deberan
someterse sus fabricantes. Asi lo ha entendido el Ministerio de Presidencia al hacer
publica la nota informativa del Consejo de Ministros que aprob6 el Real Decreto y que,
como ya he referido, expresamente indicO que podrian “fabricarse y venderse
libremente, sin tener que adaptarse a ninguna nueva norma, quedando sometidas a la
legislacion alimentaria”

La expresion “sin tener que adaptarse a ninguna nueva norma” puede resultar
excesiva, pues al menos los fabricantes y comercializadores de estos productos deberian
ser empresas dadas de alta en el registro sanitario de alimentos. El punto de venta es
libre, con los tinicos requisitos que se exige a cualquier alimento.

21.3. Formas de comercializacion de las plantas medicinales de venta libre.

Cumpliendo el etiquetado general de alimentos y la exigencia de que se ofrezcan
sin referencia a propiedades terapéuticas, diagnosticas o preventivas, lo que debera
afectar tanto a la propia presentacion del producto como a cualquier material
promocional del mismo.

Podran serlo “bajo cualquier forma de presentacion”, lo que despeja todas las
dudas con relacion a la anterior normativa, admitiéndose, por tanto, trociscos, bolsitas
de infusion, capsulas,comprimidos y cualquier otra forma de dosificacion galénica.
Sobre las operaciones a las que puedan someterse los materiales de partida habra que
estar a lo que puedan desarrollar las posibles reglamentaciones técnico-sanitarias, pero
mientras estas llegan me aventuro a interpretar que deberian ser admisibles todas
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aquellas se limiten a transformaciones fisicas de los productos, como, por ejemplo, la
tan actualmente empleada criomolienda.

Hay que entender que existe la posibilidad de utilizar mezclas de diferentes
plantas tradicionales consideradas como medicinales, pues no se opone a ello ni el
actual Real Decreto ni la Ley de Garantias y Uso racional de medicamentos y productos
sanitarios en la que trae su causa. Por dltimo y mientras no exista reglamentacion
técnico-sanitaria al respecto que pueda indicar otra cosa, al estar sometidos a la
legislacion alimentaria, las posibilidades de mezcla con otros productos de distinta
naturaleza seran las mismas que cualquier otro alimento.

A modo de conclusiones de esta cuestion podriamos resumir que el nuevo Real
Decreto 1345/2007 introduce la posibilidad de fabricar y comercializar libremente
plantas tradicionalmente consideradas como medicinales al amparo de la normativa
alimentaria. Es discutible la oportunidad de que un reglamento que desarrolla una Ley
cuyo objeto son los medicamentos pueda regular otros productos sometidos a normativa
alimentaria.

La controvertida naturaleza de estos productos deberia de haber favorecido la
obligada intervencidon unificadora de la Administracion Central del Estado en el
desarrollo de las necesarias reglamentaciones técnico-sanitarias y en el establecimiento
de listas positivas de plantas que tengan esta consideracion. El nuevo reglamento
muestra la sensibilidad de Gobierno y Administraciéon Sanitaria en su interés por
regular las plantas tradicionales consideradas como medicamento y de libre venta
teniendo en cuenta los intereses de consumidores y de los agentes economicos
implicados, pero, lamentablemente, desde el ano 2007, afio de entrada en vigor del Real
Decreto 1345/2007, la Agencia de Seguridad Alimentaria no ha hecho publico
reglamento ni decision alguna relativo a lo que debemos entender como plantas
medicinales de venta libre.

La falta de seguridad juridica en este terreno, unida al elevado coste de mantener
como medicamento un producto a base de plantas medicinales en el mercado espafiol,
ha hecho que los comercializadores de estos productos se dirijan a autoridades
sanitarias como la italiana, la portuguesa o la belga, donde simplemente notifican la
puesta en el mercado o realizan un sencillo registro, lo que les permite, desde ese
momento, circular libremente por todo el espacio comiin europeo, dentro de la categoria
de complementos alimentarios sin mas tramite, en el peor de los casos, de efectuar la
correspondiente notificacion a nuestras autoridades autonémicas.

El absurdo de todo esto es que productos con plantas medicinales que una
empresa espafiola notifica a la correspondiente Comunidad Auténoma donde lleve a
cabo sus actividades sera rechazado por no cumplir la normativa espafiola de
complementos alimenticios, mientras que el mismo producto notificado y/o registrado
en otro Estado Miembro, se comercializara libremente en Espaia, en base a un supuesto
reconocimiento mutuo, con el tinico requisito de notificar de nuevo en nuestro pais la
notificacion/registro del producto llevada a cabo en el otro Estado Miembro.
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Valga un ejemplo: el Servicio Publico de Salud Belga dispone de un registro
publico de complementos alimentarios a base de plantas, donde podemos encontrar
cientos de estos complementos autorizados a nombre de empresas espanolas.
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GASES MEDICINALES!

Los gases medicinales fueron considerados por primera vez como medicamentos
en la modificacion realizada a la Ley del Medicamento, mediante la Ley 24/2001, de 27
de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y de Orden Social. En esta
modificacién se incorporo al Capitulo Cuarto "Medicamentos especiales”, una nueva
"Seccion octava" con un articulo 54 bis, para regular los "Gases medicinales".

De esta forma, parte de los gases que hasta entonces habian sido productos
industriales, se convertian en medicamentos especiales.

En esta primera regulacion legal se clasificaron como gases medicinales licuados
el nitrogeno liquido y el protoxido de nitroégeno liquido, asi como cualesquiera otros que,
con similares caracteristicas y utilizacion, pudieran fabricarse en el futuro. Asi mismo,
se estableci6 que la comercializacion de los gases medicinales fabricados
industrialmente, tanto de uso humano como veterinario, estaba sometida a la previa
autorizacion y registro de los mismos (articulo 54.bis 2).

El desarrollo reglamentario, previsto en la propia Ley (54.bis.1), se materializo
con el derogado Real Decreto 1800/2003, de 26 de diciembre, que ha sido sustituido
por el Real Decreto 1345/2007 de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

222 CONCEPTO Y USO DE LOS GASES MEDICINALES. REGIMEN DE
AUTORIZACION

22.1. Concepto, clases y usos de los gases medicinales.

Los gases medicinales se definieron en el Real Decreto 1800/2003, de 26 de
diciembre, por el que se regulan los gases medicinales como

"el gas o mezcla de gases destinado a entrar en contacto directo con el organismo
humano o animal y que, actuando principalmente por medios farmacolégicos,
inmunolégicos o metabdlicos, se presente dotado de propiedades para prevenir,
diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias. Se consideran gases
medicinales los utilizados en terapia de inhalaciéon, anestesia, diagnostico «in vivo»
o para conservar y transportar érganos, tejidos y células destinados al trasplante,
siempre que estén en contacto con ellos”.

Esta misma definicién apareci6 mas tarde en el articulo 2.32 del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados

! Capitulo elaborado por Ferran Cariadas Director del departamento de registros de Esteve Teijin Healthcare, de oxigeno
medicinal.
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industrialmente, que sustituye todos los aspectos de los gases de uso humano del Real
Decreto 1800/2003, actualmente derogado para estos aspectos.

Aparte de lo referido anteriormente, los gases medicinales deben cumplir lo
indicado en la Ley 29/2006, de 26 de julio, sobre garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. El articulo 52 nuevamente considera a los gases
medicinales como medicamentos (aunque no los define), y ademas establece los
siguientes principios:

GASES MEDICINALES EN
LA LEY 29/2006 Y ACTUALIZACIONES?

= Son considerados medicamentos especiales.
» [Estan sujetos al régimen previsto en la Ley.

» Cuentan con ciertas particularidades que se desarrollaran
reglamentariamente.

*» Durante su fabricacion deben cumplirse las Normas de Correcta
Fabricacion.

» Aparte de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia hospitalarios, los
titulares, fabricantes, importadores y comercializadores de los gases
medicinales licuados podran suministrar a:

v" Los centros de asistencia sanitaria.

v' Los centros de atencion social.

v' Los pacientes con terapia respiratoria a domicilio.

v' Los establecimientos clinicos veterinarios legalmente autorizados.

El mismo articulo 52 indica que se entenderan por gases medicinales licuados el
oxigeno liquido, nitrégeno liquido y protoxido de nitrogeno liquido, asi como
cualesquiera otros que, con similares caracteristicas y utilizacion, puedan fabricarse en
el futuro.

Los usos sanitarios de los gases medicinales se resumen en el cuadro siguiente:

USO SANITARIO DE LOS GASES MEDICINALES

= Como corrector de la falta de oxigeno de distintos origenes que precisan la
administracion de oxigeno a presion normal o elevada.

» Para la administracion mediante nebulizador de los medicamentos para
inhalacion.

= Como alimentacion de los respiradores en anestesia - reanimacion.

» Como coadyuvante de la anestesia general, en bloque operatorio o en sala de
parto, en asociacion con todos los agentes de anestesia administrados por via
intravenosa o por inhalacion.

» Eneldiagnéstico “in vivo”.

» Para la conservacion y transporte de 6rganos, tejidos y células destinados al
trasplante, siempre que estén en contacto con ellos

2 Ley 28/2009, el Real Decreto-ley 9/2011 y la ley 10/2013 son actualizaciones de la Ley 29/2006.
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En el ambito hospitalario existen otros gases o mezclas de gases destinados a
entrar en contacto directo con el organismo humano y dotados de propiedades para
diagnosticar enfermedades que, cuando estan preparados para su uso con finalidad
diagnostica, contienen uno o mas radiontuclidos (is6topos radiactivos).

Sin embargo, éstos tienen la consideracion legal de radiofarmacos y no de gases
medicinales. Ambos conforman dos clases diferentes de medicamentos y cuentan con
disposiciones particulares propias en la normativa vigente. Como ejemplos se pueden
destacar los radiofarmacos compuestos de principios activos tales como xeno6n (133Xe)
y kripton (81mKr) que se presentan en forma de gas para inhalacion.

Por otra parte, otros gases utilizados en el ambito hospitalario y que quedan fuera
de la consideracion de medicamentos son los gases considerados productos sanitarios,
tales como los gases licuados que se utilizan en oftalmologia y que son clasificados como
productos sanitarios de la clase II b y que por tanto deben cumplir con los requisitos
establecidos en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios. Se consideran también productos sanitarios aquellos gases que se
utilicen, por ejemplo, para la esterilizacion del material quirargico, calificados como
"accesorios" de los productos sanitarios. Tampoco tiene consideraciéon de gas medicinal
el oxigeno generado por productos sanitarios (habitualmente de clase IIa, como un
concentrador), aunque el gas generado esté destinado a ser inhalado por un paciente y
requiera prescripcion médica.

22.2. Régimen de autorizacion de los gases medicinales

El articulo 59 del Real Decreto 1345/2007 establece que los gases medicinales se
autorizan de acuerdo con las disposiciones comunes a los medicamentos, es decir, deben
cumplir igualmente los requisitos establecidos para la solicitud de autorizacion de
comercializacion de los medicamentos fabricados industrialmente, el procedimiento de
autorizacion y la ficha técnica, el etiquetado y el prospecto, teniendo en cuenta las
siguientes especificidades:

EXIGENCIA PARA LA AUTORIZACION
DE GASES MEDICINALES

» El cumplimiento de las caracteristicas técnicas de calidad exigidas en la Real
Farmacopea Espaiola, en la Farmacopea Europea o, en su defecto, en otras
farmacopeas oficiales de los Estados miembros de la Union Europea o de otro pais, al
que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad reconozca unas exigencias
de calidad equivalentes a las referidas farmacopeas.

» Aquellos casos de gases medicinales que contengan el mismo componente con calidades
ajustadas a farmacopeas diferentes, seran considerados productos distintos a efectos de
su autorizacion de comercializacion.

» Cualquier otro gas medicinal que se pretenda utilizar con finalidad terapéutica antes de
estar reconocido en la Real Farmacopea Esparola, en la Farmacopea Europea o, en su
defecto, en otras farmacopeas oficiales de los Estados miembros de la Unién Europea o
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de otro pais, al que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad reconozca
unas exigencias de calidad equivalentes a las referidas farmacopeas, sera sometido a la
evaluacion de su calidad, seguridad y eficacia, a efectos de la autorizacion de
comercializacion.

Los gases medicinales deben estar fabricados en instalaciones debidamente
autorizadas de acuerdo con el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se
regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso
farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion,
y, por tanto, deben cumplirse las Normas de Correcta Fabricacion.

De acuerdo con el articulo 6 del Real Decreto del parrafo anterior, todo fabricante
de gases medicinales debe disponer la autorizacién de laboratorio farmacéutico
fabricante y/o importador. Para obtener la autorizaciéon de laboratorio farmacéutico
fabricante o importador, el solicitante debera cumplir los siguientes requisitos:

a) Especificar los medicamentos y las formas farmacéuticas que vayan a fabricar o
importar, asi como el lugar, establecimiento o laboratorio de su fabricacién o
control.

b) Disponer de locales, equipos técnicos y de control, adecuados y suficientes, para
la actividad que pretende desarrollar, debiendo responder a las exigencias
legales, tanto desde el punto de vista de fabricacion y del control, como de la
conservacion de los medicamentos.

c) Disponer de un director técnico responsable, un responsable de fabricacion y un
responsable de control de calidad, con la suficiente cualificacion. No obstante, en
los laboratorios que fabriquen pequenas cantidades o productos simples, la
funcién de control de calidad podra ser atribuida al director técnico, si bien la
responsabilidad de fabricacion debera corresponder a una persona distinta.

Tras el proceso de fabricacion y, en cualquier caso, antes de distribuir el producto,
el director técnico responsable debera realizar la liberacion del lote de producto
fabricado.

Con caracter excepcional y para la atencidon de los pacientes, el articulo 60 del
Real Decreto 1345/2007, establece la posibilidad de que los centros sanitarios soliciten
a un laboratorio farmacéutico debidamente autorizado, la fabricacion de una
composicion distinta de las autorizadas cuando se cumplan con las siguientes
condiciones:

AUTORIZACION DE GASES DE COMPOSICIONES ESPECIALES

* Que obedezca a la prescripcion escrita y motivada de un médico
para un paciente concreto.

* Que en su elaboracion se empleen gases medicinales cuyas
especificaciones estén descritas en la Real Farmacopea Espaiiola, en
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la Farmacopea Europea o, en su defecto, en otras farmacopeas
oficiales de los Estados miembros de la Unién Europea o de otro patis,
al que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
reconozca unas exigencias de calidad equivalentes a las referidas
farmacopeas y en concentraciones distintas de las autorizadas.

* Que la elaboraciéon se efectile con las mismas garantias de calidad
que los productos autorizados.

* Que en el etiqguetado del envase se consigne, como minimo, la
composicion porcentual, la identificacion del prescriptor y del centro
asistencial en el que se utilizard, el coédigo de identificacion del
paciente, la razon social del laboratorio fabricante, el director
técnico del laboratorio fabricante, la fecha de caducidad, las
condiciones de conservacion, si proceden, y el niimero de protocolo
de fabricacion y control

El laboratorio deberd notificar estas circunstancias a la AEMPS en el plazo
maximo de quince dias a partir de la recepcién de la solicitud, y archivara la peticion
escrita del prescriptor junto con el protocolo de fabricacion y el certificado de liberacion
del producto.

22.3. Distribucion y dispensacion de gases medicinales.

La distribucion y dispensacion de los gases medicinales, por sus especiales
peculiaridades, estan sujetas a un régimen distinto al general de los medicamentos, por
lo que en el articulo 61 del Real Decreto 1345/2007 aparecen recogidas estas diferencias.

En cuanto al transporte, se sefiala que, durante el transporte de los gases
medicinales licuados a los depositos de almacenamiento de centros hospitalarios, otros
centros asistenciales, o centros de investigacion o experimentacion, se acompanaran de
un certificado firmado y fechado donde consten los datos del etiquetado, que estara a
disposicion de las autoridades sanitarias. También se establece la obligacién al
destinatario de los gases medicinales (centros hospitalarios, otros centros asistenciales,
o centros de investigacion o experimentacion) de archivar un ejemplar de la certificacién
por envio.

El suministro de los gases medicinales licuados para uso humano podra
realizarse conforme determinen las autoridades sanitarias competentes, observandose
las necesarias medidas de seguridad y calidad en la aplicacion de los gases medicinales
por los centros sanitarios o asistenciales correspondientes.

En la mayoria de los hospitales, los gases medicinales se suministran mediante
la canalizacion de tuberias desde los centros de suministro del hospital, que pueden
contar con botellas o depositos criogénicos. Para garantizar su calidad y seguridad
deben cumplir la Normativa europea sobre "Canalizacién de Gases Medicinales".
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La entrega directa a los pacientes, en los casos de terapias a domicilio, exigira la
presentacion de la correspondiente prescripcion médica debidamente cumplimentada
por el facultativo. Las condiciones especificas de dispensacion se deberan desarrollar
reglamentariamente.

Por lo que se refiere a su etiquetado, los gases medicinales, como medicamentos
que son, deben cumplir, ademas de las obligaciones recogidas en el Capitulo III
"Etiquetado y Prospecto” del Real del Decreto 1345/2007 (modificado por el Real
Decreto 1091/2010), lo establecido en los anexos III, IV y V del referido Real Decreto.

En el anexo III se recogen las particularidades de etiquetado de los gases
medicinales, que deben incluirse en el embalaje exterior, tales como la caducidad, las
especificaciones técnicas que deben cumplir, las condiciones de suministro y de
transporte y en su caso los simbolos correspondientes.

El anexo IV muestra especificamente los simbolos, siglas y leyendas que
deben llevar todos los medicamentos, incluyendo los de "Simbolo de gas
medicinal comburente" y "Simbolo de gas medicinal inflamable".

A\ 4 SIMBOLO DE GAS MEDICINAL COMBURENTE

' SIMBOLO DE GAS MEDICINAL INFLAMABLE"

El anexo V indica el contenido minimo del prospecto de los medicamentos, que
en nuestro caso son los gases medicinales.

En lo referente a los gases medicinales veterinarios, su regulacion se encuentra
descrita en el Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente. La definicion de los gases medicinales
veterinarios esta recogida en el articulo 2.2.a), siendo esta similar a la definicion dada a
los gases medicinales como medicamento de uso humano, si bien, su aplicacion va
destinada a los animales.

Los requisitos que deben cumplir para su autorizacion son los generales del Real
Decreto mencionado en el parrafo anterior. Aparecen particularidades referidas a los
gases medicinales en los articulos 43 y 44 del referido Real Decreto.

El Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, ha sido modificado por el Real Decreto
1091/2010, de 3 de septiembre, que también modific6 al Real Decreto 1345/2007, de 11
de octubre, por el que se regula el +procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.



Curso de Derecho Farmacéutico

BLOQUE IV

AUTORIZACION Y REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

El bloque IV estd dedicado a la autorizacion de la puesta en el mercado de
medicamentos, cuestion nuclear dentro del derecho farmacéutico. Dentro del bloque se
recogen por separado dos tipos de cuestiones, de un lado (A), las reglas comunes sobre la
autorizacion y registro de medicamentos, en general. Y, de otro (B), los regimenes y
singularidades de aplicacién en la autorizacién de puesta en el mercado de algunos

medicamentos especificos.

Las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos pueden ser de &mbito
nacional y de ambito comunitario. Ambos d&mbitos son tratados en la primera parte (A)
de este bloque que describe los procedimientos comunes ante la Agencia espafiola de
medicamentos y productos sanitarios (AEMPS) y ante la Agencia Europea del
Medicamento (EMA). Aparte de la normativa de procedimiento se destina expresamente
un capitulo a algunos de los elementos de la autorizacién de comercializacién como son
el etiqueta, prospecto y ficha técnica. En la segunda parte (B) se describen las

singularidades de siete tipos de medicamentos que cuentan con normativa propia:

» Publicitarios

» Pediatricos

» Genéricos

» Biosimilares

» Huérfanos

» Uso compasivo de medicamentos
» Medicamentos extranjeros

Al haberse agrupado esos dos aspectos, el bloque IV constituye uno de los méas
extensos del Curso 2018 ya que cuenta, en su conjunto con mas de un centenar de folios.
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A. AUTORIZACION Y REGISTRO DE LOS MEDICAMENTOS:
Normas comunes.

AUTORIZACION Y REGISTRO DE
MEDICAMENTOS EN ESPANA!

El sector del medicamento es quizas el mas ampliamente regulado en el mundo
tras el de la aviacion. Todos los aspectos relativo s a su diseno desarrollo, fabricacion,
financiacion, fijacion de precio, dispensacién, pre inscripcién, control y otros estan
exhaustivamente legislados hasta en sus menores detalles. Obviamente la evaluacién y
autorizacion de medicamentos no iba a ser menos; la legislacion en la materia es muy
extensa y se encuentra sometida a un permanente proceso de revision y actualizacion a
fin de adaptarse a las decisiones tomadas en el ambito internacional, por un lado y a los
avances técnico cientificos por otroz.

En Espana las normas que regulan el registro de medicamentos son,
fundamentalmente, el Real Decreto Legislativo 1/2015 (Texto refundido de la Ley de
garantias) que dedica su Capitulo II, del Titulo 2, a este tema en concreto, y el Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, modificado por el Real Decreto 1091/2010, de 3 de
Septiembre.

Con ambas normas se completo la transposicion de las Directivas 2004/27/CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo de medicamentos de uso humano y la Directiva
2004/24/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de medicamentos tradicionales a
base de plantas.

1 7 Texto de introduccidn redactado por Teresa Millan Rusillo®, Lilly Esparia (marzo 2018).

2 Bibliografia general de referencia: A.C.Cartwright and B.R. Matthews. International Pharmaceutical Products
Registration._Londres, 1.995 ANTONIO GONZALEZ UENO: Manual de Legislacion Farmacéutica. Madrid, 1999. JOSE
MARIA SUNE ARBUSSA, ELVIRA BEL PRIETO: Legislacién Farmacéutica Espafiola, Barcelona 1997. RHODRI
THOMPSON: The single Market for Pharmaceuticals, Londres, 1994
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232, AUTORIZACION Y REGISTRO DE LOS MEDICAMENTOSS

23.1.- Introduccion

El Real Decreto Legislativo 1/2015, Texto refundido de la Ley de Garantias,
establece que ningiin medicamento elaborado industrialmente podra ser puesto en el
mercado sin la previa autorizacion de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) e inscripcion en el Registro de Medicamentos o sin haber obtenido
la autorizacion de conformidad con lo dispuesto en las normas europeas que establecen
los procedimientos comunitarios para la autorizacion y control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y que regula la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

Cuando un medicamento haya obtenido una autorizacién, de acuerdo con lo
expuesto previamente, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administraciéon y
presentaciones adicionales, asi como cualesquiera otras modificaciones y ampliaciones al
expediente de autorizacidon que se introduzcan, deberan ser objeto de autorizacién o
notificacion especifica, conforme se disponga en la normativa que regula el
procedimiento de autorizaciéon, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano 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 periodos de exclusividad de datos. Toda
modificacion, transmision y extincion de las autorizaciones de los medicamentos debera
constar en el Registro de Medicamentos que a estos efectos tendra, del mismo modo que
la inscripcion, caracter constitutivo.

La AEMPS procedera de oficio a la incorporacion al Registro de Medicamentos de
las autorizaciones otorgadas por la Comision Europea conforme al Reglamento (CE)
726/2004/CE.

GARANTIAS EXIGIBLES PARA LA AUTORIZACION
» CALIDAD: Alcanzar los requisitos de calidad que se establezcan.
» SEGURIDAD: ser seguro, no produciendo en condiciones normales de

utilizacion efectos toxicos o indeseables desproporcionados al beneficio
que procura.

33 RAMON PALOP BAIXAULI. Referencias normativas: Reglamento (UE) 712/2012 de la Comisidn, de 3 de agosto
de 2012, que modifica el Reglamento (CE) 1234/2008, relativo al examen de las modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializacion de medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios Reglamento
(CE) No 726/2004 de 31 de marzo de 2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion
y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos Directiva 2004/27/CE, de 31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva 2001/83/CE, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano. Directiva 2001/83/CE de 6 de noviembre de
2001 por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano Directiva 2004/24/CE de
31 de marzo de 2004 por la que se modifica, en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas,
la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
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» EFICACIA: Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para las que se

ofrece.

» ]DENTIFICACION: estar correctamente identificado.

= INFORMACION: suministrar la informacién precisa, en formato
accesible y de forma comprensible por el paciente, para su correcta
utilizacion.

23.2.- Tipos de procedimientos

Los procedimientos de registro de medicamentos son regulados a través de los
reglamentos comunitarios y directivas comunitarias que tendran su trasposicion en los
correspondientes Reales Decretos.

El reglamento (CE) 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de
marzo de 2004, DOCE del 30 de abril, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, establece el registro
comunitario de medicamentos por procedimiento centralizado.

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente establece los procedimientos de registro de
medicamentos de uso humano.

Este Real Decreto completa la transposiciéon de la Directiva 2004/27/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo, por la que se modifica la Directiva
2001/83/CE, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un c6digo comunitario
sobre medicamentos para uso humano, que armoniza y recopila en un solo texto la
normativa comunitaria sobre medicamentos de uso humano, y la Directiva 2004/24/CE,
de 31 de marzo, por la que se modifica, en lo que se refiere a los medicamentos
tradicionales a base de plantas.
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TIPOS DE PROCEDIMIENTOS

Procedimiento Modalidad Ambito Norma
COMUNITARIO Centralizado Todos los paises de Reglamento
la UE (CEE) 2309/93
Descentralizado Varios Paises de la Directiva
UE 2001/83/CE,
2004/24/CE
RD/1345/2007
Reconocimiento Varios Paises de la Directiva
Mutuo UE 2001/83/CE,
2004/24/CE
RD/1345/2007
NACIONAL Nacional Nacional RD/1345/2007

» PROCEDIMIENTO CENTRALIZADO que se establece a partir de una solicitud
que se presenta a la Agencia Europea del Medicamento (EMA), y su autorizacion

permitira la comercializacion del medicamento en todos los estados miembros
de la UE.

» RECONOCIMIENTO MUTUO procedimiento comunitario que se pone en
funcionamiento cuando se hace wuna solicitud de autorizaciéon de
comercializacion de un medicamento que haya sido evaluado y autorizado en
algin estado miembro. El pais en el que el medicamento ya esti autorizado
actiia como estado miembro de referencia y elabora un informe de evaluacién
que remitira al resto de paises concernidos.

* PROCEDIMIENTO DESCENTRALIZADO que se aplica cuando el
medicamento no disponga de una autorizacion en ningin estado miembro de la
UE en el momento de la solicitud. En este caso, el solicitante debera pedir a uno
de los Estados en los que presenta la solicitud que actiie como estado miembro
de referencia, el cual emitird un informe de evaluacion que enviara al resto de
paises implicados.
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242, PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO EN LA AEMPS!?

24.1.- Autorizacion de comercializacion

Como ya se ha dicho, todos los medicamentos que se comercializan en Espana
deben contar con una autorizaciéon de comercializacion en vigor concedida por la
autoridad regulatoria correspondiente. La Agencia Espanola de Medicamentos y
productos Sanitarios (AEMPS) o la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), tal y como
recoge el articulo 9 del Real Decreto Legislativo 1/2015 (Texto refundido de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias).

Dicha autorizacion de comercializacion, sera posteriormente inscrita en el Registro
de Medicamentos, de ahi que se conozca también como registro, y es el resultado final del
“procedimiento”.

Se conoce como “procedimiento de registro” a la serie de actuaciones que
concluyen con la concesiéon o denegacion de la autorizacidon de comercializaciéon, y que
son llevadas a cabo en unos plazos determinados. Dicho procedimiento se encuentra
perfectamente establecido en la legislacion vigente y es llevado a cabo con la maxima
transparencia.

Podemos diferenciar entre procedimientos nacionales o comunitarios
dependiendo del ambito geografico e institucional en el que se lleva a cabo la evaluacion
y la institucion que concede la autorizacion de comercializacion.

El procedimiento de registro nacional se llevara a cabo cuando una Compaiiia
desee comercializar el medicamento objeto de registro solo en Espana. En el caso de que
su deseo sea comercializar en otros Estados miembros de la Union Europea, tendra que
elegir los procedimientos comunitarios: Centralizado, Reconocimiento mutuo o
Descentralizado

El proceso se inicia con la presentacion a la AEMPS de la solicitud de autorizacion
de acuerdo con unos modelos normalizados y acompanada de una documentacion,
también normalizada, que debe ser presentada, al menos, en espafiol. También debe
acreditarse el pago de la tasa correspondiente. El solicitante de la autorizacion, que debe
estar establecido en la Unioén Europea, podra designar a un representante autorizado para
las actuaciones relativas a la tramitacion de la solicitud.

24.2.- Dossier de registro

Tal y como se ha sefialado antes, la documentacion que acompaiia a la solicitud de
autorizacion de un medicamento, tanto en los registros nacionales como comunitarios, es
lo que constituye el dossier de registro, que es el objeto de la evaluacion llevada a cabo
por las autoridades competentes. Se trata de una documentacion normalizada y
constituye el denominado Documento Técnico Comun, CTD.

47 Teresa Millan Rusillo®, Lilly Espafia (marzo 2018).
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Se presenta de acuerdo con un formato tinico acordado en el seno de la Conferencia
Internacional de Armonizacion, ICH, y tiene efecto en las tres areas o regiones que
constituyen la misma: Union Europea, Estados Unidos y Japon.

Dicha documentacién se estructura en los cinco modulos que se detallan a
continuacion y ha de presentarse estrictamente con arreglo al formato, contenido y
sistema de numeracion convenido. El modulo ntimero 1 es especifico de la Regién ICH
correspondiente y los restantes son comunes para todas ellas, conteniendo la informacion

cientifica.
DOSSIER DE REGISTRO
MODULOS AMBITO
I » Documentaciéon administrativa (instancia de solicitud,
ficha técnica, etiquetado, prospecto y curriculo de
expertos
II » Restimenes e informes de experto.
III » Calidad
v »  Seguridad
\% » Eficacia
DOSSIER DE REGISTRO

. Moédulo 1. Informacién administrativa que identifique el medicamento objeto de
la solicitud, al solicitante, fabricante y, cuando proceda, al importador; fichas
técnicas, etiquetado y prospecto, maquetas y muestras del acondicionamiento
primario y embalaje exterior; informes de los expertos incluyendo evaluacion
del riesgo para el medio ambiente.

. Moédulo 2. Restimenes objetivos con valoraciones criticas realizados por expertos
independientes sobre los datos quimicos, farmacéuticos, biolégicos, no clinicos y
clinicos presentados en los modulos 3, 4y 5

. Médulo 3. Informacién sobre desarrollo, proceso de fabricacion,
caracterizacion, operaciones y requisitos de control de calidad, estabilidad y
descripcion de los productos activos y el medicamento terminado. También se
proporcionard informacion sobre los materiales de partida y materias primas.

. Modulo 4. Informes no clinicos de farmacologia, farmacocinética, toxicologia,
carcinogénesis, teratogénesis, de forma que se pueda valorar la toxicidad
potencial del producto y sus efectos peligrosos en las condiciones de uso
propuestas en funcion del proceso patoloégico a tratar y sus propiedades
farmacoldgicas en relacion con su posologia y su uso en seres humanos.

. Moédulo 5. Informes de estudios clinicos comprendiendo todos los ensayos
clinicos que demuestren la eficacia y seguridad del medicamento para la
indicacién propuesta asi como informes sobre las reacciones adversas ocurridas
si el medicamento esta ya autorizado en otros paises.
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El contenido y alcance del dossier de registro varia segan las caracteristicas de la
solicitud o la modalidad de producto de que se trate. Las variables, en cuanto a
documentacion e informacion adicional a la anteriormente senalada, de acuerdo con el
Real Decreto 1345/2007 se podrian sintetizar en el siguiente cuadro:

TIPOS DE EXPEDIENTES DE REGISTRO (MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO)

COMUNES

GENERICOS

» El solicitante no tendra obligacion de facilitar los resultados de los ensayos
preclinicos y clinicos si puede demostrar que el medicamento es genérico de un
medicamento de referencia que esta o ha sido autorizado con arreglo a la presente
disposicion, desde hace ocho anos como minimo por un Estado miembro o en la
Unién Europea por procedimiento centralizado. Cuando el medicamento de
referencia no esté autorizado en Espana el solicitante debera indicar en la solicitud
el nombre del Estado miembro en que esté o haya sido autorizado y la fecha de
autorizacion.

BIOLOGICOS

» Las solicitudes deberan incluir los resultados de los ensayos preclinicos y clinicos
adecuados cuando un medicamento biolégico que sea similar a un producto
biolégico de referencia no cumpla las condiciones de la definicién de medicamentos
genéricos, debido a diferencias relacionadas con las materias primas o diferencias
en el proceso de fabricacion del medicamento biologico y del medicamento
biolégico de referencia. La documentacion debera ajustarse a los criterios
establecidos en el documento técnico comiin (DTC) acordado en la Unién Europea.

Datos suplementarios

* Cuando el medicamento no se ajuste a los requisitos de medicamento genérico,
cuando la bioequivalencia no pueda se demostrada por medio de estudios de
biodisponibilidad o cuando haya diferencias en los principios activos, las
indicaciones terapéuticas, la dosificacion, la forma farmacéutica o la via de
administracion con respecto a la del medicamento de referencia, deberan
facilitarse los resultados de los ensayos preclinicos y/o clinicos adecuados
suplementarios.

— Uso bien establecido

e El solicitante no tendra obligacion de facilitar los resultados de ensayos
preclinicos y clinicos propios si puede demostrar que el principio activo del
medicamento ha tenido un uso médico bien establecido al menos durante diez
anos dentro de la Union Europea y presenta una eficacia reconocida, asi como
un nivel aceptable de seguridad En este caso, los resultados de los ensayos se
sustituiran por una documentacion bibliografico-cientifica que aporte evidencia
cientifica adecuada.

— Nuevas asociaciones

e Las solicitudes de medicamentos que contengan asociacion de principios activos
presentes en la composicion de medicamentos autorizados, pero que no hayan
sido combinadas todavia con fines terapéuticos, deberan aportar los resultados
de los ensayos preclinicos y/o clinicos relativos a la nueva asociacion, sin
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necesidad de facilitar la documentaciéon relativa a cada principio activo
individual.

— Medicamentos bajo licencia

e Tras la concesion de una autorizacion de comercializacion o durante su
tramitacion, el titular podra consentir que otro solicitante haga uso de la
documentacion farmacéutica, preclinica y clinica que obre en el expediente de su
medicamento, para el estudio de una solicitud posterior de un medicamento que
tenga la misma composicion cualitativa y cuantitativa en sustancias activas y
la misma forma farmacéutica.

— Medicamentos publicitarios
e Medicamentos sometidos a condiciones especiales

PARTICULARES

Hemoderivados

Vacunas y alérgenos
Radiofarmacos

Medicamentos a base de plantas
Homeopaticos

Gases medicinales

AN NN NN

Plazos y tramites

Por lo que se refiere a los plazos, el plazo en que debe resolverse el procedimiento
concediendo o denegando la autorizacion es de 210 dias a computar desde la presentacion
de una solicitud valida: la documentacion presentada junto con la solicitud es sometida a
un proceso de validacion, (en un plazo de diez dias a contar desde la presentacion de la
solicitud), finalizado el cual se asigna un namero de identificaciéon que es notificado al
solicitante junto la indicacion del procedimiento aplicable y un calendario al que se
ajustara el procedimiento.

La documentacion técnica presentada por el solicitante es sometida a estudio por
la Agencia, que emitira el correspondiente informe de evaluacion, e informada por el
Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH). Este Comité es el 6rgano consultivo y
de asesoramiento de la Agencia en materia de evaluacion de medicamentos de uso
humano y asi se recoge en sus estatutos; en su composicion participan profesionales de
reconocido prestigio del campo de la medicina y la farmacia.

Una vez realizada la evaluacion de la informacién proporcionada por el solicitante
en el dossier de registro, el Comité dictaminara sobre ella, siendo su dictamen
comunicado al solicitante. En el caso de que el dictamen sea desfavorable se podran
presentar alegaciones y la documentacion que se considere oportuna para revertir el
mismo en el plazo de quince dias. Asimismo se puede solicitar una comparecencia oral
ante el CMH para que el solicitante pueda aclarar cuantos extremos se consideren
necesarios. En un plazo de 20 dias tras la presentacién de las alegaciones o la
comparecencia oral, el Comité debera adoptar una decisién definitiva. Su informe no sera
vinculante.
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FASES DEL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION

FASES PROCESOS UNIDADES
Iniciacion = Registro y abono de tasas Division de Gestion de
» Validacion/rechazo Procedimientos
Instrucciéon Evaluacion Departamento de
Medicamentos de Uso
Humano
Division de Quimica
Division de
Biotecnoldgicos
Divisién de Clinica
Resolucion Dictamen CODEM
Resolucion Direccion
Notificacién/Comunicacion
Publicacion

Efectos de la autorizacion

Una vez recibido el informe del CMH relativo a la evaluacion del medicamento en
cuestion, la Agencia emitira una resolucién autorizando o denegando la comercializacion
de la especialidad farmacéutica.

El documento de autorizaciéon contendra unos datos minimos de identificacion de
la especialidad y del titular, representante del titular, en su caso, y fabricante del
medicamento e ird acompafiado de los textos aprobados de ficha técnica y prospecto.

Simultidneamente a la concesion de la autorizacion, la especialidad se inscribe en
el Registro de Especialidades Farmacéuticas con un niimero de registro. Cada ntimero se
referira a una composicion, forma farmacéutica o dosis por unidad de administracion, e
incluira todas las presentaciones para la venta.

EFECTOS DE LA AUTORIZACION

Validez
= 5 anos la primera revalidacion. (evaluacién permanente de la relacion
beneficio-riesgo)
= Validez indefinida salvo cambios en la relacion beneficio-riesgo.

Comercializacion efectiva
= Declaracion de comercializacion efectiva (caducidad 3 anos)

Suspension o revocacion
= Composicion y calidad
=  Seguridad
= Eficacia
» Error en la documentacion
= Otras causas

Las autorizaciones de comercializacion tienen una validez de cinco afos, pudiendo
ser renovadas previa reevaluacion de la relacion beneficio/riesgo. Una vez renovada la
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autorizacion tendra caracter indefinido, salvo que existan razones de farmacovigilancia
que justifiquen un nuevo procedimiento de reevaluacion. La solicitud de renovacion de
un medicamento debera ser presentada a la Agencia seis meses antes de que expire la
validez de la autorizacién en cuestion.

24.3.-Ambitos de los registros que tramita la AEMPS.

Ademas del procedimiento denominado nacional, existen otros que tienen lugar
en el ambito de la Union Europea, son los procedimientos de “reconocimiento mutuo” y
“descentralizado” que se tramitan ante la Agencia y que tienen como resultado una
autorizacion nacional:

AMBITOS DE REGISTRO
= COMUNITARIOS

= NACIONALES = Reconocimiento Mutuo
» Descentralizado
»  Generales
» Particulares

La AEMPS también participa en la fase de evaluacion del procedimiento
centralizado, a través del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea de Medicamentos.

Reconocimiento mutuo

Es el procedimiento a través del cual se concede la autorizacién de
comercializacion de un medicamento en mas de un Estado miembro de la Uni6on Europea
cuando este medicamento cuente con una autorizacion en alguno de los mismos.

La solicitud de autorizacion estara basada en un expediente idéntico en todos los
Estados implicados. En este procedimiento las autoridades encargadas de la evaluacion
de medicamentos dan por valida, “reconocen”, la evaluacion llevada a cabo por la
autoridad de otro Estado miembro denominado Estado Miembro de Referencia, EMR. El
resto de los Estados que reconocen la evaluacién se denominan Estados Miembros
Concernidos, EMC.

Cuando Espana actia como EMR, la Agencia debera remitir el informe de
evaluacion del medicamento, en base al cual ha concedido la autorizacion de
comercializacion, al resto de los estados que participan en el procedimiento y en los cuales
el solicitante ha presentado, previamente, la documentacién necesaria para el registro.

En el caso de que Espana actiie como EMC, el solicitante debera presentar toda la
documentacion exigida para el registro en Espafia, certificando, ademéas, que el
expediente es idéntico al presentado en el primer Estado miembro que ha concedido la
autorizacion.
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En un plazo de 90 dias a partir de la recepcion del informe de evaluacién realizado
por el EMR se debera aceptar o rechazar la posible concesiéon de la autorizaciéon de
comercializacion, habiendo informado previamente al Comité de Medicamentos de Uso
Humano. Si se considera que por razones de salud publica relativas a la calidad, seguridad
o eficacia del medicamento objeto de evaluacion no se pudiese conceder la autorizacion
solicitada, comunicara al EMR, al resto de los EMC y al solicitante con expresion de las
objeciones motivadas que impiden el registro.

Procedimiento descentralizado

Es el procedimiento por el cual se concede la autorizacion de comercializaciéon de
un medicamento en més de un Estado miembro cuando este medicamento no esta
autorizado en ninguno de los Estados miembros de la Uni6én Europea en el momento de
la solicitud.

Igual que en el caso del reconocimiento mutuo, la solicitud de autorizacion estara
basada en un expediente idéntico en todos los Estados implicados. En este procedimiento
el solicitante pedira a uno de los Estados implicados en el procedimiento que actiie como
EMR, siendo el resto los EMC.

Si es Espana el EMR, la Agencia debera preparar un proyecto de informe de
evaluacion, un proyecto de ficha técnica y un proyecto de etiquetado y prospecto en un
plazo de 120 dias tras haber recibido una solicitud vélida y los enviara al resto de los
Estados. En el caso que sea EMC actuara como en el procedimiento de reconocimiento
mutuo y con plazos idénticos.

Las discrepancias entre EM, en relacion con la autorizacion de medicamentos en
estos procedimientos comunitarios, deberdan ser resueltas en el marco del Grupo de
Coordinacion del que son miembros todos los Estados de la UE.

Si no se llega a un acuerdo en el Grupo se iniciara un procedimiento de arbitraje
por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de
Evaluacion de Medicamentos. La decisién adoptada por el CHMP, tras haber estudiado
cuidadosamente la documentaciéon presentada, que sera la misma que se present6 a los
EM, sera acatada por todos ellos.

Una vez concedida la autorizacién por este procedimiento de reconocimiento
mutuo el medicamento en cuestidon sera inscrito en el Registro de Medicamentos de la
Agencia.
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PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS EN LA UE?

Las funciones comunitarias de autorizacién y supervision de medicamentos se
ejercen a través de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) creada por un
Reglamento comunitario en 1993. Tiene personalidad juridica propia y garantiza la
evaluacion cientifica, la supervision y el seguimiento de la seguridad de los medicamentos
de uso humano y veterinario en la UE. Su sede se situd en Londres, pero tras la retirada
del Reino Unido de la UE, que debera ser efectiva no mas tarde del 30 de marzo de 2019,
la EMA se traslada a Amsterdam (Paises Bajos)2.

La principal funcion de la EMA es la intervencion en los procedimientos
comunitarios de registro de medicamentos. También dirige y coordina el sistema europeo
de farmacovigilancia y proporciona alto asesoramiento cientifico. La revision legislativa
de la EMA se realiz6 en el 2004, aunque no ha cambiado su esencia.

Con su creacion se consolidd6 un procedimiento tuUnico de autorizacion de
medicamentos en toda la UE, que se ejecuta integramente en la EMA a través del
procedimiento centralizado de registro, para los medicamentos méas innovadores,
algunos grupos de medicamentos de alta tecnologia y de biotecnologia, medicamentos
huérfanos y pediatricos. La EMA detenta el poder de arbitraje en el procedimiento
descentralizado y en procedimiento de mutuo reconocimiento. En la UE, un
medicamento para uso humano puede ser autorizado por la Comisién Europea a través
del procedimiento centralizado o por las autoridades nacionales competentes a través de
un procedimiento de reconocimiento mutuo, descentralizado o nacional.

AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS UE

Autoridad Procedimiento Evaluacion Efectos
Agencia
COMISION UE CENTRALIZADO Europea UE
(EMA)
DESCENTRALIZADO ~ “A9encas
Nacionales
AUTORIDAD RECONOCIMIENTO g‘i’;a;‘f}? " e i iicrl?(z?)ros
NACIONAL MUTUO .
evaluacion afectados
adicional de
NACIONAL la EMA)

' Capitulo elaborado originariamente por el profesor JOSE LUIS VALVERDE. Catedra Jean Monnet de Derecho de la UE
y revisado y actualizado para la edicion de 2018 por MARIA DOLORES CABEZAS LOPEZ, Responsable del Area de
Historia de la Farmacia, Legislacion y Gestion Farmacéutica del Departamento de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
de la Universidad de Granada.

2 http.//www.ema.europa.eu
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252, PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO EN LA AGENCIA EUROPEA

25.1.- Agencia Europea del Medicamento (EMA)3.

El Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, estableci6 procedimientos
comunitarios para la autorizacion y supervision de medicamentos de uso humano y
veterinario y creo6 la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos. Fue el gran
paso del Estatuto del medicamento en la UE. Tras la experiencia adquirida, en el 2004,
se modifica y complementa a través del Reglamento 726/20047, en el que se adopta el
nombre de Agencia Europea de Medicamentos, aunque se mantiene sus finalidades
basicas, su estructura y sus medios.

La Agencia que tiene personalidad juridica propia, estad compuesta por: el Comité
de medicamentos de uso humano, encargado de preparar los dictimenes de la Agencia
sobre cualquier cuestion relativa a la evaluacion de los medicamentos de uso humano y
el Comité de medicamentos de uso veterinario. Estos dos Comités estan compuestos por
dos miembros, nombrados por cada uno de los Estados miembros, para un periodo de
tres anos, renovable. Los miembros de cada Comité podran estar acompaiiados de
expertos. A estos dos Comités basicos se han ido afiadiendo otros, con finalidades
especificas complementarias y con estructuras y poderes diferenciados. Tales han sido el
Comité de medicamentos huérfanoss; el Comité de medicamentos a base de plantasy; el
Comité de Medicamentos pedidatricosio y el Comité de medicamentos para las terapias
avanzadasi. Mas recientemente se ha creado un nuevo Comité: el Comité para la
evaluacion de riesgos en farmaco vigilanciai2. Los Comités tienen caracter cientifico y
especializados, participan en la evaluacion de los medicamentos previa a su puesta en el
mercado. Ademaés, la Agencia tiene una serie de grupos de trabajo y grupos relacionados,
que los Comités pueden consultar sobre cuestiones cientificas relacionadas con su campo
particular de especializacion.

SIGLAS DE LOS COMITES DE 1LA EMA
» Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
» Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
» Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP)
» Committee for Orphan Medicinal Products (COMP)
=  Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)
» Committee for Advanced Therapies (CAT)
= Paediatric Committee (PDCO)

La Agencia completa su estructura organizativa con una serie de Organos
horizontales, como una Secretaria encargada de prestar asistencia técnica a los Comités;
y un Director ejecutivo. Este es nombrado por el Consejo de Administracién y es el
representante legal de la Agencia. Su funcién es la administracion cotidiana de la Agencia;
es responsable de todas las cuestiones operativas y de personal y de elaborar el programa
de trabajo anual

3 Véase el epigrafe 4.1 del Bloque | sobre unidades de la Administracién farmacéutica comunitaria
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Y, como 6rgano maximo de gobierno, cuenta con un Consejo de Administracion,
compuesto por dos representantes de cada Estado miembro, dos representantes de la
Comision y dos representantes designados por el Parlamento Europeo. En la revision
legislativa del ano 2004 se ampli6 el Consejo de Administracion con la designacién, por
el Consejo, de dos representantes de las organizaciones de pacientes, un representante de
las organizaciones de médicos y un representante de las organizaciones de veterinarios,
previa consulta con el Parlamento Europeo.

Los 36 miembros al ser nombrados, se comprometen a actuar en interés puablico y
a no representar a ningin gobierno, organizacion o sector. El Consejo de Administracion
se ocupa de la gestion de la agencia; establece el presupuesto y aprueba su programa de
trabajo anual.

AGENCIA EUROPEA DEL MEDICAMENTO

ORGANOS EMA FUNCION
Secretaria Asistencia técnica a los Comités
Director ejecutivo Responsable de todas las cuestiones

operativas y de persona

Responsable de elaborar el programa

anual
Consejo de Administracion Establece el presupuesto anual
(36 miembros independientes) Aprueba la programacion
anual de trabajo
7 Comités Cientificos Funciones técnicas

especializadas (evaluacion, seguridad,
control, de medicamentos de uso
humano y veterinarios,
farmacovigilancia, pedidatricos, plantas
medicinales,  huérfanos, terapias
avanzadas)

Grupos de Trabajo Apoyo especializado a los
Comités

El Reglamento 726/2004 establece procedimientos comunitarios para la
autorizacion y supervision de medicamentos de uso humano y veterinario. En el Anexo
del Reglamento se especifican los grupos de medicamentos que han de autorizarse,
necesariamente, en la Agencia europea, que seran los medicamentos obtenidos por
procedimientos biotecnolégicos y medicamentos veterinarios potenciadores. Asi como
los medicamentos a base de radioisétopos y medicamentos nuevos obtenidos a partir de
sangre o plasma humanos. Con el paso de los afos se han ido extendiendo las
competencias a otros grupos como los medicamentos huérfanos, plantas medicinales,
medicamentos pediatricos y de terapias avanzadas.

Con las modificaciones legislativas de 2004 se ha ampliado las competencias de la
EMA a sustancias activas con indicaciones terapéuticas sobre: el sindrome de
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inmunodeficiencia adquirida; el cancer; los trastornos neurodegenerativos; la diabetes. y
con efectos a partir de 20 de mayo de 2008: las enfermedades autoinmunes y otras
disfunciones inmunes; y las enfermedades viricas.

También se ha permitido el acceso opcional al procedimiento centralizado de los
grupos de medicamentos que suponga una plusvalia para el paciente, aunque no sean
innovadores, como pueden ser determinados medicamentos cuya dispensacién no esta
sujeta a prescripcion médica y los medicamentos genéricos autorizados por la
Comunidad.

Hay que subrayar que la Agencia detenta un importante papel de arbitraje; en caso
de desacuerdo entre los Estados miembros respecto de la calidad, seguridad o eficacia de
un medicamento, sujeto a un procedimiento comunitario de reconocimiento mutuo de
autorizacion. El problema debe resolverse mediante una decision comunitaria vinculante,
previa evaluacion cientifica, en el marco de la Agencia Europea del Medicamento.

Los dictamenes del Comité se pondran a disposicion del pablico. Las notificaciones
de autorizaciones de comercializacion se publicaran en el Diario Oficial de la Unién

Europea.
PROCEDIMIENTO CENTRALIZADO
Tipos Obligatorio Opcional
NATURALEZA DEL Productos biotecnoldgicos Nueva sustancia
MEDICAMENTO#4 Terapia avanzada activa o cuando
Huérfanos Radioisotopos se considere una
Plantas medicinales, innovacion  de
Pedidatricos  Veterinarios interés en el
(potenciadores del ambito de la
crecimiento y rendimiento) Unién Europea
INDICACION SIDA, cancer, trastornos
TERAPEUTICA5 neurodegenerativos,
diabetes u otras
enfermedades
inmunitarias y

enfermedades viricas

25.2. Procedimiento centralizado de autorizacion

Para obtener la autorizacion por el procedimiento centralizado, a través de la EMA,
el responsable de la comercializacién de medicamentos debera presentar una solicitud a
la Agencia Europea del Medicamento. El Comité de medicamentos de uso humano® (y de
forma diferenciada el resto de Comités especializados), es el encargado de formular el
dictamen de la Agencia, asi como de la fArmaco vigilancia.

Toda solicitud de autorizacidon debera ir acompainada de los datos y documentos
exigidos por la legislacion comunitaria’, ahora reunidos en el llamado “Documento

4 Seguin la naturaleza del medicamento

5 Seguin la indicacion terapéutica o productos que contenga cualquier nueva sustancia destinada a tratar.

6 Creado en virtud del articulo 8 de la Directiva 75/319/CEE

7 Datos y documentos ahora recogidos en el apartado 3 del arts. 8, los arts. 10, 10 bis, 10 tery 11, y el anexo | de la
Directiva 2001/83/CE
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Técnico Comun” 8, armonizado a través de las Conferencias Internacionales de
Armonizacion (ICH). Lo que ha supuesto un importante un avance hacia un Estatuto
juridico mundial del Medicamento.

Al elaborar dictamenes, cada Comité hara todo lo posible por llegar a un consenso
cientifico. Si no lo consiguiera, el dictamen recogera la posicion de la mayoria de los
miembros y podra incluir, a peticiéon de los interesados, las posiciones divergentes y su
motivacion. Los Comités designan a uno de sus miembros para que actiie como Ponente
y coordine la evaluacion. Los Comités eligen entre sus miembros a un Co-ponente.

Cada Estado miembro, previa consulta al Consejo de Administraciéon, nombra por
un periodo de tres afios, que podra ser renovado, un miembro y un suplente del Comité
de medicamentos de uso humano y un miembro y un suplente del Comité de
medicamentos de uso veterinario (otros Comités especializados han tenido una
regulacion diferente a la que hay que remitirse).

El Comité de medicamentos de uso humano podra nombrar por cooptacién a un
méximo de cinco miembros adicionales, elegidos en funcién de sus competencias
cientificas especificas. Cada Comité elabora su reglamento interno.

También, los Estados miembros remiten a la Agencia los nombres de expertos
nacionales, con experiencia probada en materia de evaluacion de medicamentos, que
puedan participar en los grupos de trabajo o en los grupos cientificos consultivos.

En la préactica, el Consejo de Administracion no ha ejercido sus competencias de
consulta, limitandose a aceptar las propuestas de los

Estados, renunciando a realizar una eficaz consulta que le permitiera comprobar la
auténtica capacidad y experiencia de los Miembros del Comité de medicamentos de uso
humano y sobre todo, se pierde la posibilidad de conformar equipos de evaluaciéon que
cubran todos los &mbitos especificos que pueden presentar las diferentes solicitudes de
autorizacion.

En el caso de los medicamentos que contengan o se compongan de organismos
modificados genéticamenteis, la solicitud ird acompafiada de documentos y pru