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Real Decreto por el que se modifica 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.

La experiencia acumulada tras la entrada en vigor 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, ha puesto de manifiesto la necesidad
de efectuar una serie de modificaciones en el articulado, en lo que respecta al
procedimiento de autorizacion de medicamentos de uso humano de fabricacion
industrial.

En concreto, se requiere precisar ciertos aspectos relativos a la obligacion
que tienen los titulares de las autorizaciones de comercializacién de
medicamentos de notificar la comercializacion efectiva de los mismos, asi como
de actualizar el estado de su comercializacion. Igualmente, se hace necesario
ampliar el plazo de antelacion con el que han de notificarse los problemas de
suministro de medicamentos.

Ademas, se precisa eliminar algunos aspectos obsoletos como las
obligaciones de registro por parte de los farmacéuticos en los medicamentos de
especial control médico, procedimiento que ha quedado superado por la actual
legislacion de farmacovigilancia.

Asimismo, es conveniente clarificar aspectos relacionados con los
medicamentos homeopaticos y la comercializacion efectiva y la puesta en el
mercado de vacunas bacterianas.

Por otro lado, en relacion a los dispositivos de seguridad, tras la
modificacion efectuada por la Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 8 de junio de 2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano, en lo relativo a la
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal, se exige la presencia de dispositivos de seguridad en el
envase de determinados medicamentos de uso humano, consistentes en un
identificador unico y un dispositivo contra manipulaciones, que permitan su
identificacion y verificacion de su autenticidad asi como la comprobacion de
que el envase no ha sido manipulado. Ademas, se habilitdé a la Comisién
Europea para adoptar, mediante actos delegados, las medidas destinadas a
complementar dicha incorporacién de dispositivos de seguridad en los
medicamentos con riesgo de ser falsificados.

En cumplimiento de dicha potestad, la Comisién Europea ha dictado el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161, de 2 de octubre de 2015, que completa
la Directiva 2001/83/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, estableciendo
disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en
el envase de los medicamentos de uso humano.

Sin perjuicio de la eficacia y aplicabilidad directas del Reglamento
Delegado (UE) 2016/161, de 2 de octubre de 2015, es necesario concretar a
nivel nacional aspectos que quedan a la voluntad de los Estados miembros, asi
como identificar a las autoridades competentes en los diferentes aspectos
recogidos en el mismo, todo ello dentro de las competencias de la Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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Con este fin, en este real decreto se introduce un nuevo capitulo IX
referente a los dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los
medicamentos de uso humano.

En primer lugar, se establece que la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios proporcionara la informacion sobre los medicamentos que
deban llevar los dispositivos de seguridad.

En relacion a la posibilidad que tienen los Estados miembros de ampliar el
ambito de aplicacién de los dispositivos de seguridad, el real decreto articula
dicha ampliacibn en los aspectos que entran dentro del ambito de las
competencias de la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Igualmente se refleja la posibilidad de requerir que se efectuen
verificaciones adicionales de los dispositivos de seguridad por las entidades de
distribucion cuando la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios mediante resolucion motivada asi lo determine.

Por otro lado, se regulan otras operaciones a realizar a nivel de la
distribucion antes de suministrar los medicamentos a determinadas personas o
entidades incluyendo la verificacion y desactivacion previas al suministro
cuando los medicamentos vayan destinados a programas de salud publica
desarrollados por las autoridades sanitarias, incluyendo las unidades del
Ministerio de Defensa responsables de tales programas .

También se prevén las operaciones a realizar en el caso de medicamentos
no autorizados en Espafia que sean importados de conformidad con el articulo
5.1 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, para su utilizacion en situaciones especiales.

Asimismo, se contemplan aspectos relativos al repositorio nacional utilizado
para verificar la autenticidad de los identificadores unicos de los medicamentos
comercializados en Espafia.

Este real decreto se ajusta a los principios de buena regulacion a los que
se refiere el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, en particular a los
principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia y eficiencia. Y asi, este real decreto persigue un interés general
al regular un aspecto importante del procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente. Ademas, supone la regulacién imprescindible para atender la
citada situacion, pues no existen otras medidas menos restrictivas de derechos
para ello, y no conlleva un incremento de las cargas administrativas. Asimismo,
durante su procedimiento de elaboracion se ha favorecido la participacion
activa de los potenciales destinatarios de la norma a través del tramite de
informacion publica.

Esta norma se encuentra entre las previstas en el Plan Anual Normativo de
la Administracion General del Estado 2019.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de la Constitucién
Espafola, este real decreto se dicta de acuerdo con la competencia exclusiva
que ostenta el Estado en materia de legislacion sobre productos farmacéuticos.

En el proceso de elaboracion de esta norma se ha consultado entre otros a
las comunidades auténomas y a las Ciudades de Ceuta y Melilla, habiéndose
sometido al informe previo del Comité Consultivo del Sistema Nacional de
Salud y al pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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También se ha sometido a informe del Consejo de Consumidores y Usuarios,
de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, y se ha realizado el tramite de
informacion publica previsto en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, con la aprobacién previa de la Ministra de Politica Territorial y Funcién
Publica, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros, en su reunion del dia XX de XXXX de XXXX,

DISPONGO:

Articulo Unico. Modificacion del 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.

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, queda modificado
como sigue:

Primero. El articulo 22 pasa a tener la siguiente redaccion:

«1. Para cada medicamento que haya autorizado y registrado, la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios pondra a disposicion del
publico sin dilacion la decisidon sobre la autorizacion de comercializacion del
medicamento, el prospecto, la ficha técnica y todas las condiciones
establecidas con arreglo a los articulos 17.4, 20 bis y 26, junto con todos los
plazos para el cumplimiento de dichas condiciones, de conformidad con lo
dispuesto en la normativa de la Unién Europea, y, en concreto, en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacidn de estos datos y por
el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de
datos), asi como por las normas que adapten el derecho espafiol a la misma, y
previa disociacion de datos de caracter personal.

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios elaborara
un informe de evaluacion y realizara comentarios sobre el expediente en lo
referente a los resultados de las pruebas farmacéuticas y preclinicas, los
ensayos clinicos, el sistema de gestion de riesgos y el sistema de
farmacovigilancia del medicamento de que se trate. El informe de evaluacion se
actualizara cuando se disponga de nuevos datos que sean importantes para la
evaluacion de la calidad, la seguridad o la eficacia del medicamento.

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios pondra a
disposicion del publico sin dilacidén el informe de evaluacion y los motivos del
dictamen, previa supresiéon de cualquier informacion comercial de caracter
confidencial, y disociacion de datos de caracter personal. Asi mismo, se
facilitara una justificacidon por separado para cada una de las indicaciones
solicitadas.
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El informe publico de evaluacion contendra un resumen redactado de forma
comprensible para el publico. ElI resumen incluira, en particular, una secciéon
relativa a las condiciones de utilizacién del medicamento.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios creara un
portal web con informacién de los medicamentos autorizados en Espafia que
tendra el caracter de compendio de referencia de los medicamentos
autorizados y registrados. Asi mismo, dicho portal enlazara con el portal web
creado con arreglo al articulo 26 del Reglamento (CE) n.° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, 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.

En el portal web de la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos
Sanitarios estara disponible la siguiente informacion:

a) Informes publicos de evaluacion, junto con un resumen.

b) Fichas técnicas y prospectos de los medicamentos autorizados.

c) Resumenes de los planes de gestion de riesgos de los medicamentos
autorizados.

d) Lista de los medicamentos contemplados en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31
de marzo de 2004.

e) Informacién sobre los distintos medios para que los profesionales
sanitarios y los pacientes puedan notificar al Sistema Espafol de
Farmacovigilancia las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos,
incluidos los formularios web estructurados contemplados en el articulo 25 del
Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31
de marzo de 2004.»

Segundo. Se elimina la letra c) del apartado 3 del articulo 24.

Tercero. Los apartados 1, 2 y 5 del articulo 28 pasan a tener la siguiente
redaccion:

«1. El titular de la autorizacion comunicara de forma expresa a la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios la fecha de
comercializacion efectiva de cada medicamento y mantendra actualizado el
estado de comercializacion de sus medicamentos en el registro de
medicamentos. La comunicacion se realizara por cada una de las
autorizaciones de comercializacion, como minimo quince dias antes de
efectuarse esa comercializacion.

2. El titular de la autorizacién efectuara anualmente una declaracion de
intencién de comercializacién del medicamento de forma expresa. Esta
comunicacion se efectuara ante la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios durante el mes de octubre del afio anterior, acompafando
justificacion del pago de la correspondiente tasa de mantenimiento del
medicamento en el mercado. En el caso de no presentar esta declaracion, se
entendera que se solicita la suspensién de la autorizacion de comercializacién
de acuerdo con el articulo 69.1, iniciandose el correspondiente procedimiento.

Texto sometido a tramite de informacién publica. 4



08/11/2018

5. Cuando un titular de una autorizacién de comercializacion manifieste a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios su intencién de no
continuar la comercializacion de un medicamento lo hara al menos con seis
meses de antelacién, pudiendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios hacer publica esta situacién, instando a otros laboratorios
que puedan estar interesados a solicitar una autorizacion de comercializacién
de ese medicamento, con base en los articulos 7, 8, 10 y 12, segun proceda.»

Cuarto. El apartado 1 del articulo 43 pasa a tener la siguiente redaccion:

«1. Por motivos de salud publica, la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, de acuerdo con el articulo 45.3 del texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, sometera a
autorizacion previa cada lote de fabricacion de producto terminado y
condicionara la comercializacion a su conformidad, de las vacunas.»

Quinto. El articulo 55 pasa a tener la siguiente redaccion:
«Los medicamentos homeopaticos podran ser:

a) Con indicacién terapéutica aprobada, cuyo procedimiento de
autorizacion y registro, seguira el establecido en el capitulo II.

b) Sin indicaciones terapéuticas aprobadas, cuyo procedimiento de
autorizacion y registro sera un procedimiento simplificado especial de
medicamentos homeopaticos creado a tal efecto por la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, siempre y cuando cumplan con los
requisitos establecidos para ese procedimiento. En caso contrario, deberan
seguir el procedimiento establecido en el capitulo Il.»

Sexto. El apartado 3 del articulo 62 pasa a tener la siguiente redaccion:

«3. Mantener permanente actualizacion de la totalidad del expediente. El
titular de la autorizacion debera presentar los informes periddicos de seguridad
establecidos reglamentariamente, con el fin de mantener actualizado el
expediente en materia de seguridad y en particular la informacion dirigida a los
profesionales incluida en la ficha técnica del medicamento y la informacion del
prospecto garantizando la adecuada comprensién del mismo.»

Séptimo. El apartado 1 del articulo 70 pasa a tener la siguiente redaccion:

«1. Cuando el titular de una autorizacion de un medicamento pretenda
suspender o cesar la comercializacién del mismo, debera notificar a la Agencia
Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios, al menos seis meses antes
de la fecha en la que tenga previsto cesar en la comercializacién del
medicamento, motivando esa solicitud. En el supuesto de la suspension de la
autorizacion de comercializacion, ésta no interrumpira el plazo previsto en los
apartados 3 y 4 del articulo 28.»

Octavo. Se incorpora un nuevo capitulo IX sobre dispositivos de seguridad
que figuran en el envase de medicamentos de uso humano.
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«CAPITULO IX

Dispositivos de seguridad que figuran
en el envase de los medicamentos de uso humano

Articulo 77. Informacién de los medicamentos que deberan llevar los
dispositivos de seguridad.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios publicara en
su pagina web, informacién actualizada sobre los medicamentos
comercializados en Espafa que deben llevar dispositivos de seguridad.

Articulo 78. Ampliacion del &mbito de aplicacién del identificador Gnico o de los
dispositivos contra las manipulaciones.

1. Mediante resolucion de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, en atencion a los fines de farmacovigilancia o de
seguridad, se podran establecer:

a) Los medicamentos sujetos a receta médica para los cuales se amplia,
con fines de farmacovigilancia, el ambito de aplicacion del identificador unico,
de conformidad con el articulo 54 bis, apartado 5, de la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001.

b) Los medicamentos no sujetos a receta médica para los cuales se
amplia, con fines de farmacovigilancia, el ambito de aplicacion del identificador
unico, de conformidad con el articulo 54 bis, apartado 5, de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001.

c) Los medicamentos para los cuales se amplia, con el fin de reforzar las
garantias de seguridad de los pacientes, el ambito de aplicacion del dispositivo
contra las manipulaciones, de conformidad con el articulo 54 bis, apartado 5,
de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001.

Dichas resoluciones seran publicadas en la web de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

2. Los titulares de una autorizacion de comercializacion podran incorporar
un dispositivo contra las manipulaciones en aquellos medicamentos que estan
fuera del ambito de aplicacion del Reglamento Delegado (UE) 2016/161, de 2
de octubre de 2015, en base a un analisis de riesgo, siguiendo el procedimiento
de modificacion establecido en el capitulo VI que corresponda.

Articulo 79. Notificaciones a la Comisién sobre el riesgo de falsificacion de
medicamentos.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios sera la
encargada de evaluar y notificar a la Comisiéon Europea la informacion que
reciba correspondiente a los medicamentos no sujetos a receta médica que
corran riesgo de falsificacion tan pronto como tenga conocimiento de tal riesgo,
asi como a los medicamentos libres de riesgo de falsificacion, segun los
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criterios establecidos en el articulo 54 bis, apartado 2 parrafo b) de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001.

El titular de la autorizacion de comercializacion, o cualquier persona fisica
o juridica que disponga de informacion al respecto debera remitirla a la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, aportando la informacién
incluida en los modelos de formulario que figuran en los anexos VI y VII.

Articulo 80. Verificaciones adicionales de los dispositivos de seguridad por las
entidades de distribucion.

1. Las entidades de distribucion verificaran la autenticidad del identificador
unico de los medicamentos referidos en el articulo 20 del Reglamento
Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015. Igualmente,
las entidades de distribucion verificaran la autenticidad de cualquiera de los dos
tipos de dispositivos de seguridad de aquellos medicamentos para los que la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios establezca
verificaciones adicionales mediante resolucién motivada que se publicara en su
pagina web.

2. Sin perjuicio de lo anterior y en base a un riesgo grave e inminente, la
Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra ordenar a
las entidades de distribucién la verificacion de ambos tipos de dispositivos de
seguridad para determinados medicamentos o lotes de los mismos.

Articulo 81. Otros casos de operaciones de los dispositivos de seguridad.

1. En relacién con las caracteristicas de la cadena de suministro en
Espana y de acuerdo con lo previsto en el articulo 23 del Reglamento Delegado
(UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, las entidades de
distribucion, o el laboratorio fabricante o titular, en su caso, verificaran la
autenticidad de los dispositivos de seguridad y desactivaran el identificador
unico de los medicamentos cuando:

a) se vendan directamente a profesionales de la medicina, odontologia,
veterinaria y podologia para el ejercicio de su actividad profesional, conforme a
la disposicién adicional tercera del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre,
sobre distribucién de medicamentos de uso humano.

b) vayan destinados a programas de salud publica desarrollados por las
autoridades sanitarias.

También verificaran la autenticidad de los dispositivos de seguridad y
desactivaran el identificador unico de los medicamentos las entidades de
distribucion, o el laboratorio fabricante o titular, en su caso, cuando se
suministren al promotor de un ensayo clinico, segun lo dispuesto en el articulo

2.8 Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre.

2. Asimismo, para aquellos medicamentos no autorizados en Espafia
que sean importados de conformidad con el articulo 5.1 de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, para su utilizacién en situaciones especiales, y que lleven dispositivos de
seguridad, la entidad que los importe de otro Estado miembro debera verificar
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dichos dispositivos. Asimismo, la entidad que los suministre debera desactivar
el identificador unico antes de su dispensacion.

Articulo 82. Notificacibn y medidas a adoptar en caso de manipulacién o
presunta falsificacion.

1. A efectos de lo dispuesto en los articulos 18, 24 y 30 del Reglamento
Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién, de 2 de octubre de 2015, en caso de
sospecha de que un medicamento ha sido manipulado o pueda no ser
auténtico:

a) Los laboratorios fabricantes de medicamentos, o bien los titulares de la
autorizacion de comercializacién, deberan notificarlo inmediatamente a la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios mediante el
sistema de notificacién electrénica establecido por la misma, aportando toda la
informacion disponible. Asimismo, los laboratorios fabricantes informaran
inmediatamente al titular de la autorizacion de comercializacién sobre cualquier
medicamento del que se sospeche que ha sido manipulado o pueda no ser
auténtico.

b) Las entidades de distribucion deberan informar, inmediatamente, a la
autoridad competente que otorgé su autorizacion. Asimismo, informaran
inmediatamente al titular de la autorizacibn de comercializacion del
medicamento del que se sospeche que ha sido manipulado o pueda no ser
auténtico.

c) Los servicios y oficinas de farmacia informaran, inmediatamente, a la
autoridad competente de la comunidad autonoma donde estén ubicados.

2. En relacion a los parrafos b) y ¢) del apartado anterior, las comunidades
autébnomas cuando reciban estas notificaciones realizaran las investigaciones
necesarias, adoptaran las medidas oportunas y trasladaran el resultado de las
mismas a la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a la
mayor brevedad.

3. Tras recibir dichas notificaciones la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios procedera a adoptar las medidas que se estimen
pertinentes, incluyendo las medidas cautelares previstas en el articulo 109 del
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

Articulo 83. El repositorio nacional.

1. El repositorio, que contendra toda la informacién sobre los dispositivos
de seguridad de los medicamentos comercializados en Espafa, de
conformidad con el articulo 54 bis, apartado 2, parrafo e) de la Directiva
2001/83/CE, estara ubicado en Espana.

2. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
supervisara el funcionamiento del repositorio que dé servicio a Espafa, asi
como cualquier otro repositorio que se ubique en su territorio, verificando, en
caso necesario mediante inspecciones, que el repositorio y la entidad juridica
responsable de su creacidn y gestion cumplen con lo establecido en el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015,
todo ello sin perjuicio de las competencias de la Direccion General de Cartera
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Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia en relacion con
la coordinacién con las comunidades auténomas de las medidas y actuaciones
relacionadas con la prestacién farmacéutica.

3. Tendran acceso a la informacion del repositorio nacional, en los términos
establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2
de octubre de 2015, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, la Direccidon General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia y las autoridades competentes de las
comunidades auténomas, de acuerdo a sus respectivos ambitos de
competencia.»

Noveno. Se afiade un anexo VI con la redaccion que sigue:
«ANEXO VI

Notificacion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de los medicamentos no sujetos a receta médica de los que se
considera gue corren riesgo de falsificacion

Identificacién del notificante (nombre, NIF/CIF, datos de contacto)

Principio activo | Forma Dosis Cédigo ATC | Datos probatorios
(denominacion farmacéutica (clasificacion (Relacion de pruebas de
comun) anatémico-quimico- | casos de falsificacion en

terapéutica) la cadena de suministro

legal y especifiquese la
fuente de lainformacion)
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Se pueden incluir lineas adicionales si fuera preciso»

Décimo. Se afiade un anexo VIl con la redaccion que sigue:
«ANEXO VII

Notificacion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de los medicamentos de los que se considera que no corren
riesgo de falsificacion

Identificacién del notificante ( nombre, NIF/CIF, datos de contacto)

Principio activo
(denominacion
comun)

Forma
farmacéutica

Dosis

Cdédigo ATC
(clasificacion
anatémico-quimico-
terapéutica)

Observaciones/Informacion
complementaria
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Se pueden incluir lineas adicionales si fuera preciso»

Disposicion final primera. Habilitacion normativa.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para el
desarrollo de lo establecido en este real decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».
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DE LA MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL
PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL
DECRETO 1345/2007, DE 11 DE OCTUBRE, POR EL QUE SE REGULA EL

PROCEDIMIENTO

DISPENSACION DE LOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO FABRICADOS
INDUSTRIALMENTE

FICHA RESUMEN EJECUTIVO

DE AUTORIZACION, REGISTRO Y CONDICIONES DE

Ministerio/Organo
Proponente

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social | Fecha
(Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios). 8 de noviembre de 2018

Titulo de la Norma

PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA 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

Tipo de Memoria

Normal Abreviada O

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacion que se
regula

El proyecto modifica diferentes articulos 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, fundamentalmente del Capitulo Il sobre Autorizacion de
medicamentos, y afiade un nuevo capitulo sobre dispositivos de seguridad que
han de figurar en el envase de los medicamentos de uso humano.

Objetivos que se
persiguen

El objetivo de esta norma es doble:

e En relacién al procedimiento de autorizacion de medicamentos de uso
humano de fabricaciéon industrial:
Se hace necesario aclarar algunos aspectos que no estaban
suficientemente recogidos en la actual redaccién y que hacen referencia
al deber de los titulares de notificar la comercializacion efectiva de sus
medicamentos.
Se amplia el tiempo de antelacidn con el que notificar los problemas de
suministro de medicamentos.
Se hace necesario eliminar algunos aspectos obsoletos como las
obligaciones de registro por parte de los farmacéuticos en los
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medicamentos de especial control médico, procedimiento que ha
guedado superado por la actual legislacion de farmacovigilancia.
Igualmente es conveniente clarificar aspectos relacionados con Ia
comercializacién efectiva y la puesta en el mercado de vacunas
bacterianas.

Asimismo, se establecen precisiones sobre los medicamentos
homeopaticos

e Por otro lado, en relacion a los dispositivos de seguridad que figuran en
el envase de los medicamentos de uso humano, esta norma tiene el
objetivo de concretar a nivel nacional aspectos que quedan a la
voluntad de los Estados miembros, asi como identificar a las
autoridades competentes en los diferentes aspectos recogidos en el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161, de la Comisiéon, de 2 de octubre
de 2015, que completa la Directiva 2001/83/CE, del Parlamento Europeo
y del Consejo, estableciendo disposiciones detalladas relativas a los
dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los medicamentos
de uso humano, sin perjuicio de la eficacia y aplicabilidad directas del
mismo.

Principales
alternativas
consideradas

Los procedimientos de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente se encuentran ya
ampliamente regulados en la normativa europea y estatal por lo que se hace
preciso optar por una solucién regulatoria.

Por otra parte, el Reglamento Delegado (UE) 2016/161, de 2 de octubre de
2015, deja la regulacién de determinados aspectos a la voluntad de los Estados
miembros, por lo que se hace preciso definir estos aspectos en la normativa
nacional.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Real decreto

Estructura de la
Norma

El proyecto de real decreto consta de un articulo Unico y dos disposiciones
finales.

Informes recabados

Pleno del Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud.

Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia.

Comisidn Ministerial de Administracion Digital

Informe del Ministerio de la Presidencia, Relaciones con las Cortes e Igualdad.
Informe del Ministerio de Hacienda.

Informe del Ministerio de Defensa.

Informe del Ministerio de Economia y Empresa.
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Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica.
Informe de la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos.
Informe de la Secretaria General Técnica del Departamento.
Comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla.
Informe Consejo de Consumidores y Usuarios.

Dictamen del Consejo de Estado.

Tramite de

informacion publica

Web del Departamento.

Se ha efectuado la consulta publica previa a la redacciéon del texto de la
iniciativa normativa entre los dias 13 de mayo y 6 de junio de 2018

Una vez redactado el texto, se realizara el tramite de informacién publica en la

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL

ORDEN DE Articulo 149.1.162 de la Constitucién Espafiola que atribuye al Estado la

COMPETENCIAS competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos
farmacéuticos.

IMPACTO Efectos sobre la economia | No se prevén.

ECONOMICO Y en general

PRESUPUESTARIO

En relacion con la
competencia

[XILa norma no tiene efectos significativos
sobre la competencia.

OLa norma tiene efectos positivos sobre la
competencia.

(JLa norma tiene efectos negativos sobre la
competencia.

Desde el punto de vista de
las cargas administrativas

[ Supone una reduccién de cargas
administrativas

Cuantificacion
estimada

[ Incorpora nuevas cargas administrativas

Cuantificacién
estimada ........ euros

[XINo afecta a las cargas administrativas
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Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma

Afecta a los
presupuestos de la
Administraciéon del Estado

O Afecta a los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales

O Implica un gasto
Implica un ingreso

[ No implica ingreso o gasto

IMPACTO DE GENERO

La norma tiene un impacto
de género

Negativo [
Nulo

Positivo O

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS

Impacto en la infancia y en la adolescencia. Impacto en la familia. Impacto

sanitario.

OTRAS
CONSIDERACIONES
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL
PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA 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

La presente Memoria se emite de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula la Memoria del Analisis de
Impacto Normativo.

l. OPORTUNIDAD DEL PROYECTO.

A) Fines v objetivos persequidos:

El proyecto de real decreto cuya tramitacion se inicia, tiene dos objetivos concretos,
en relacion a la modificacion 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:

En primer lugar, en lo que respecta al procedimiento de autorizacion de
medicamentos de uso humano de fabricacion industrial, se hace necesario aclarar
algunos aspectos que no estaban suficientemente recogidos en la actual redaccién
y que hacen referencia al deber de los titulares de notificar la comercializacion
efectiva de sus medicamentos. De esta forma, se aclara la necesidad de mantener
actualizado el estado de comercializacion de los medicamentos y cual es la tasa
que hay que pagar para el mantenimiento anual de la autorizacion de
comercializacion. Por otro lado, se amplia el plazo de antelacion con el que notificar
los problemas de suministro de medicamentos.

Ademas, se precisa eliminar algunos aspectos obsoletos como las obligaciones de
registro por parte de los farmacéuticos en los medicamentos de especial control
meédico, procedimiento que ha quedado superado por la actual legislacion de
farmacovigilancia. En los casos en los que se requiere una vigilancia especial, las
condiciones vienen ya determinadas en el plan de gestion de riesgos, por lo que
esta figura se hace innecesaria.
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Igualmente es conveniente clarificar aspectos relacionados con la comercializacion
efectiva y la puesta en el mercado de vacunas bacterianas. Asi pues, todas las
vacunas estan incluidas en el procedimiento de autorizacion previa de lotes de
fabricacion.

Por otro lado, se establecen precisiones sobre los medicamentos homeopaticos,
clarificando que se van a exigir a los medicamentos homeopaticos que reivindiquen
indicacion terapéutica las mismas evidencias cientificas que al resto de
medicamentos.

En segundo lugar, en relacion a los dispositivos de seguridad que figuran en el
envase de los medicamentos de uso humano, esta norma tiene el objetivo de
concretar a nivel nacional aspectos que quedan a la voluntad de los Estados
miembros, asi como identificar a las autoridades competentes en los diferentes
aspectos recogidos en el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de
2 de octubre de 2015, que completa la Directiva 2001/83/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, estableciendo disposiciones detalladas relativas a los
dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los medicamentos de uso
humano, sin perjuicio de la eficacia y aplicabilidad directas del mismo.

B) Adecuacion del proyecto de real decreto a los principios de buena requlacion:

La Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, recoge en su articulo 129 los principios de buena
regulacion a los que debe ajustarse el ejercicio de la iniciativa legislativa y la
potestad reglamentaria.

El proyecto de real decreto cumple con los principios de necesidad y eficacia, por
los motivos ya sefialados. Es evidente que forma parte del interés general ya que
con este proyecto de real decreto se va a facilitar la puesta en marcha de un
sistema dirigido a la verificacion de los dispositivos de seguridad (un identificador
unico para cada envase y un dispositivo contra manipulaciones) que lleven los
envases de los medicamentos de uso humano para evitar la entrada de
medicamentos falsificados en el canal legal.

Ademas, los cambios propuestos permitiran un mejor control de la puesta efectiva
de los medicamentos en el mercado asi como su notificacién en caso de problema
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de suministro. Al mismo tiempo, se eliminan obligaciones que han quedado
superadas por el paso del tiempo y la existencia de sistemas adicionales.

En cuanto al cumplimiento del principio de proporcionalidad, hay que sefalar que
este proyecto de real decreto efectua una transposicion de distintos aspectos del
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015,
que, si bien no es necesario que se incorporen formalmente al ordenamiento
juridico, mediante su inclusion se facilita, a efectos practicos su puesta en marcha
al facilitar a los agentes implicados cumplir con sus obligaciones.

El proyecto no introduce ni establece tramites adicionales o distintos a los
contemplados en la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Asimismo, durante el procedimiento de elaboracién del real decreto proyectado se

contara con la participacion activa de los potenciales destinatarios de la norma a
través del tramite de informacién publica.

C) Analisis de alternativas:

Por una parte, puesto que el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones
de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
se encuentra ampliamente regulado en la normativa europea y estatal, en el ambito
de sus respectivas competencias, se hace preciso en este momento optar por una
solucion regulatoria.

Y por otra, el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre
de 2015, deja la regulacion de determinados aspectos a la voluntad de los Estados
miembros, por lo que se hace preciso definir estos aspectos en la normativa
nacional.

D) Inclusion en el Plan Anual Normativo de la A.G.E. para el afno 2019:

Este real decreto forma parte del Plan Anual Normativo de la Administracion
General del Estado para el afio 2019.
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Il BASE JURIDICA Y RANGO DE LA NORMA QUE SE PROPONE.

El presente real decreto se dicta al amparo de la competencia exclusiva que en
materia de legislacion sobre productos farmacéuticos atribuye al Estado el articulo
149.1.162 de la Constitucion Espafola.

Segun el articulo 40.5 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la
Administracion del Estado debe desarrollar la reglamentacion, autorizacion y
registro u homologacion, segun proceda, de los medicamentos de uso humano.

Dado que los aspectos relativos al procedimiento de autorizaciéon de medicamentos
de uso humano de fabricacion industrial se encuentran regulados en una norma
con rango de real decreto, se hace necesario que la norma de modificacion
proyectada, tenga el mismo rango jerarquico. Es por ello que el rango de la norma
propuesto es el de real decreto.

[l. CONTENIDO Y TRAMITACION DEL PROYECTO DE REAL DECRETO.

A) Contenido del proyecto:

El proyecto de real decreto se compone de un articulo unico y dos disposiciones
finales.

El articulo unico modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, de la
siguiente manera:

El apartado primero del articulo unico modifica los apartados 1 y 2 del articulo 22, a
fin de remarcar las diferencias entre autorizacion y registro, sefialando que la base
de datos CIMA sélo tendra los medicamentos registrados. Por otro lado, se
refuerza el caracter de compendio de esta base de datos.

El apartado segundo del articulo unico elimina el parrafo c) del apartado 3 del
articulo 24, desapareciendo los medicamentos de especial control médico.

El apartado tercero del articulo unico modifica los apartados 1, 2 y 5 del articulo 28

a fin de aclarar la necesidad de mantener actualizado el estado de comercializacion
de los medicamentos y cual es la tasa que hay que pagar para el mantenimiento
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anual de la autorizacién de comercializacién. Por otro lado, se amplia el plazo de
antelacion con el que hay que comunicar cualquier intencion de cese en la
comercializacién de un medicamento.

El apartado cuarto del articulo unico modifica el apartado 1 del articulo 43 para que
todas las vacunas estén incluidas en el procedimiento de autorizacién previa de
lotes de fabricacion.

El apartado quinto del articulo unico modifica los parrafos a) y b) del articulo 55
para clarificar que se van a exigir a los medicamentos homeopaticos que
reivindiquen indicacion terapéutica las mismas evidencias cientificas que al resto
de medicamentos.

El apartado sexto del articulo unico modifica el apartado 3 del articulo 62 para
recalcar la obligacion del titular de autorizacion de comercializacion del
medicamento de mantener actualizado todo el expediente.

El apartado séptimo del articulo unico modifica el apartado 1 del articulo 70,
sefalando el mismo plazo consignado en el apartado 5 del articulo 28.

El apartado octavo anade un nuevo capitulo IX al Real Decreto 1345/2007, de 11
de octubre, referente a los dispositivos de seguridad que figuran en el envase de
los medicamentos de uso humano.

El apartado noveno aflade un nuevo anexo VI al Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, que contiene el modelo de formulario para la notificacion a la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios de los medicamentos no sujetos
a receta médica de los que se considera que corren riesgo de falsificaciéon

El apartado décimo afade un anexo VIl al Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, que contiene el documento que contiene el modelo de formulario para la
notificacion a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios de los
medicamentos de los que se considera que no corren riesgo de falsificacion.

La disposicion final primera se refiere al desarrollo normativo, para el cual se
habilita al titular del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social para dictar
cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo de lo establecido en este
real decreto.
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La disposicion final segunda hace alusion a la entrada en vigor de la norma. En
este sentido, se considera necesario fijar la fecha de entrada en vigor del real
decreto el dia siguiente al de su publicacion, debido a la necesidad de aplicacion
inmediata de los cambios que contiene, derivados del nuevo marco legal europeo
aplicable a los dispositivos de seguridad.

B) Descripcion de la tramitacion:

Respecto a la tramitacion del proyecto, se han seguido las previsiones establecidas
en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

En este sentido, se ha sustanciado una consulta publica a efectos de recabar
opinidn de los sujetos potencialmente afectados por la futura norma, entre los dias
23 de mayo y 6 de junio de 2018, recibiéendose comentarios de AESEG (Asociacion
Espafiola de Medicamentos Genéricos), Farmaindustria (Asociacion Nacional
Empresarial de la Industria Farmacéutica, SEVeM (Sistema Espafiol de Verificacion
de Medicamentos), AEFI (Asociacion Espafola de Farmacéuticos de la Industria),
Inmunoteck S.L. Laboratorios Fardi, D? Sagrario Garrido, Bayer S.A., ANEFP
(Asociacion para el Autocuidado de la Salud) y de SATSE (Sindicato de
Enfermeria).

Se han valorado las observaciones realizadas en el periodo de consulta publica

previa del siguiente modo:

. AESEG (Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos):

Considera adecuados los objetivos de la propuesta, si bien considera necesario:

e Reconocer la entidad Sistema Espanol de Verificacion de Medicamentos
(SEVeM), ademas de regular sus obligaciones, asi como definir la participacion
de la AEMPS en la misma (tal y como se recoge en los estatutos de SEVeM), y
establecer las entidades obligadas a participar en SEVeM.

e Incluir en el articulo 62 entre las obligaciones del titular de la autorizacion, las

referidas al Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisidén, de 2 de
octubre de 2015.
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e En el Anexo lll del contenido del etiquetado de los medicamentos, en el punto 15
definir el cddigo nacional (CN) como un elemento mas del identificador unico
(IU), y que los unicos elementos visibles del IU que deben figurar junto al codigo
de barras bidimensional sean el codigo de producto y numero de serie, dado que
el CN, el lote y la caducidad ya figuran en otro lugar del envase.

e También propone respecto al Anexo lll la inclusidn voluntaria, en medicamentos
no obligados a llevar dispositivos de seguridad, de un dispositivo contra las
manipulaciones y un codigo bidimensional sin identificacion unitaria del
medicamento.

e En el Anexo IV de simbolos, siglas y leyendas propone una colocacién de
determinados simbolos y siglas.

e El Anexo IV punto 2 quedara sustituido de la siguiente manera: El Codigo
Nacional, los simbolos comprendidos entre los parrafos a) y e) inclusive, y las
siglas deberan estar situados en el angulo superior derecho de las dos caras
principales del embalaje exterior al lado derecho o debajo del Cédigo Nacional y
en el angulo superior derecho del acondicionamiento primario, cuando proceda,
en las mismas condiciones.

e Por ultimo, afadir una disposicion adicional sobre “actualizacion del cupdn
precinto” que indique actuaciones futuras al respecto.

Tras analizar las propuestas, se considera que:

e Respecto al reconocimiento de la entidad SEVeM y las entidades que lo forman,
hay que sefalar que el proyecto regula distintos aspectos de dicha entidad en
linea con lo establecido en el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la
Comisién, de 2 de octubre de 2015, que por ejemplo, tampoco identifica a la
entidad responsable de la gestion de la plataforma europea. Es un sistema de
los agentes implicados, tal y como se ha definido en la normativa europea, y a
ellos corresponde la organizacion, definicion de la forma juridica de la entidad,
etc., dentro de lo establecido en el citado reglamento y se considera que en el
real decreto no se debe regular el funcionamiento de dicha entidad mas alla de
lo previsto en el mismo. No obstante, en este proyecto de real decreto si se
identifican una serie de tareas de dicha entidad nacional en relacién con el
contexto espanol, sin afnadir otros requisitos a los previstos en el Reglamento
Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, con la
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excepcion de la ubicacion del repositorio en el territorio nacional. Este requisito
nacional tiene como finalidad garantizar que corresponda a las autoridades
nacionales su supervision y no a las de otro pais de la Unién Europea, ya que en
el mencionado reglamento la supervision del repositorio por parte de las
autoridades nacionales viene determinada por la ubicacion fisica del mismo en
su territorio.

En cuanto a la participacion de la AEMPS en el consejo de administracién de la
entidad, ésta viene recogida en el proyecto de real decreto como forma de
contribucion de las autoridades a la gestion del repositorio nacional.

En relacién a afadir la obligacién de adhesion al sistema por los agentes, asi
como las obligaciones del titular del medicamento las establecidas en el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015,
en articulo 62, no se considera necesario y procedente en este real decreto, ya
que se refiere al procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos. Estas obligaciones quedarian incluidas en el
apartado 7 del citado articulo. Asimismo, todas las obligaciones dispuestas en el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015,
para todos los agentes, incluidos los titulares de la autorizacion de
comercializacién, son de obligado cumplimiento y no requiere trasposicion.

Los elementos legibles del IU son los que establece el Reglamento Delegado
(UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, y en el documento de
preguntas y respuestas de la Comision europea se dan recomendaciones sobre
su ubicacion. Respecto a los elementos legibles que ya se venian imprimiendo
en el embalaje exterior de los medicamentos, no se requiere repetir su
impresion. La inclusion del CN entre los elementos del |IU ya se establecio en la
Nota informativa MUH 10/2017, publicada el 12 de julio de 2017.

Respecto a la posibilidad de ampliacion del ambito de aplicacion del dispositivo
contra las manipulaciones de manera voluntaria por parte de los titulares de la
autorizacion de comercializacion de medicamentos no obligados a llevar
dispositivos de seguridad segun el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la
Comisién, de 2 de octubre de 2015, viene recogido en este proyecto de real
decreto, siempre que sea en base a un analisis de riesgo. En relacion a la
inclusion de codigos bidimensionales sin numero de serie en medicamentos no
obligados a llevar dispositivos de seguridad, no se incluye en el proyecto por
estar ya establecido en el documento de preguntas y respuestas de la Comision
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Europea que se podran incluir siempre que cumplan las disposiciones de
etiquetado y sean autorizados.

¢ No modifica nada a lo ya contemplado, introduce un cambio de orden que no se
considera necesario.

e Por ultimo, la actualizacién del cupdén precinto se debera abordar en otra
normativa en relacién con la utilizacion de la informacién del |IU para reembolso
lo cual no es objeto del proyecto.

2. Farmaindustria:

Respecto a la serializacion y verificacion de medicamentos, solicita la inclusiéon de
los siguientes puntos adicionales:

e Que se formalice al SEVeM como el "sistema de archivos” previsto en el articulo
54 bis 2 e) de la Directiva 2001/83/CE.

e Dar cumplimiento a las obligaciones de informacién necesarias previstas en el
art. 94.7 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, de 24 de julio, y regular el procedimiento a aplicar junto a otros
procedimientos que se estan aplicando actualmente y que requieran disponer de
una apropiada normativa. Respecto a este punto, Farmaindustria suscribe
integramente la propuesta realizada por SEVeM al respecto.

e Exenciones: Que las propuestas de exencién de llevar los dispositivos de
seguridad en los casos en los que se cumplan los requisitos establecidos por la
Directiva 2001/83/CE que se remitan a la Comision Europea para la inclusion en
el anexo 1 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién, de 2 de
octubre de 2015, vayan acompafiadas de un informe de la AEMPS sobre la
relevancia del medicamento dentro del arsenal terapéutico espafiol y de las
consecuencias de su desaparicion sobre el mercado nacional y para el SNS.

e Que se determinen las obligaciones a realizar por las distintas entidades
autorizadas a distribuir medicamentos, asi como por los puntos de dispensacion
distintos de las oficinas y servicios de farmacia, para asi armonizar entre las
CCAA los criterios del encaje legal de estas entidades.
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e Cupon precinto: Que se determine si se amplia el ambito de aplicacion del 1U a
medicamentos exentos por el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la
Comisidn, de 2 de octubre de 2015, que actualmente llevan cupon precinto y que
se incluya una disposicion transitoria para la supresion ordenada del cupon
precinto.

e Numero nacional de reembolso: Convergencia del codigo de producto, regulado
en el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de
2015, con el numero nacional de reembolso (CN) para simplificacion de tareas
de codificacion y marcado de envases.

e Periodo transitorio: Una aplicacién gradual de las medidas del Reglamento
Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién, de 2 de octubre de 2015.

e Dispositivos contra las manipulaciones (DCM): Modificar el Anexo Ill para
permitir a las compafias mantener los DCM ya existentes o colocar nuevos DCM
en medicamentos no obligados a llevarlos.

Respecto al articulado del actual Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
solicita:

e Suprimir el parrafo d) del apartado 3 del articulo 35 para permitir el uso de una
misma denominacidon en caso de medicamentos autorizados con distintos
formatos, algunos de los cuales estan sujetos a prescripcion meédica o
financiados, mientras que otros no lo estan. De esta manera el titular no se veria
obligado a utilizar una nueva denominacion si unicamente alguna de las
presentaciones cambia las condiciones de prescripcion o financiacion antes
mencionadas.

Tras analizar las propuestas, se considera que:

e Respecto al reconocimiento de la entidad SEVeM y las entidades que lo forman,
se remite a la respuesta ofrecida a AESEG sobre la misma cuestion.

e Dado el objeto de este real decreto, las materias adicionales propuestas
relativas a la financiacion y precios de medicamentos, cupon precinto y numero
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nacional de reembolso, deberian ser, en su caso, incluidas en otro futuro
proyecto normativo.

La remision de las propuestas de inclusion/exclusiéon de medicamentos en los
anexos del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisidon, de 2 de
octubre de 2015, por la AEMPS ya se contempla en el presente proyecto, en
linea con lo establecido en dicho Reglamento. Estas notificaciones deben
adaptarse en su contenido a lo dispuesto en el Reglamento, que no contempla
que la informacion que solicita Farmaindustria sea incluida, si bien por parte del
AEMPS siempre se evalua y actua ante cualquier notificacion relativa a la
retirada del mercado de -cualquier producto que carezca de alternativa
terapéutica.

A efectos de armonizacion de la interpretacion de lo regulado en el Reglamento
Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, ya estan en
marcha distintas iniciativas por parte de la AEMPS. La AEMPS participa en la
comision de operaciones de SEVeM y mantiene reuniones regulares con las
CCAA en el seno de un grupo especifico del Comité Técnico de Inspeccion. En
este real decreto sélo se pretende concretar los aspectos nacionales que
precisan una definicion y, si bien se van a incluir algunos aspectos especificos
de la organizacién de las verificaciones, se entiende que las definiciones y
obligaciones de las distintas entidades ya se encuentran en su normativa
especifica y no procede regularlas en este proyecto. Cabe mencionar que la
Comisién Europea  publica un documento de preguntas y respuestas,
actualmente en su version 10, en el cual pretende aclarar las cuestiones que
plantean los agentes y la AEMPS participa activamente en su confeccion.
Ademas, este documento se traduce al espafiol y se publica en la web de la
AEMPS.

El Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de
2015, no permite una aplicacion gradual si bien, dado que hasta el 8 de febrero
de 2019, se podran poner en el mercado medicamentos sin los dispositivos de
seguridad, la implantacidon de las verificaciones y desactivaciones por parte de
los distintos agentes sera gradual.

Respecto a los DCM, la posibilidad de ampliacion del ambito de aplicacion del
dispositivo contra las manipulaciones de manera voluntaria por parte de los
titulares de la autorizacion de comercializacion de medicamentos no obligados a
llevar dispositivos de seguridad segun el Reglamento Delegado (UE) 2016/161
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de la Comision, de 2 de octubre de 2015, viene recogido en este proyecto de
real decreto, siempre que sea en base a un analisis de riesgo. En este mismo
sentido, podran mantenerlo los medicamentos que ya los lleven por habérseles
sido autorizados.

e Respecto de la modificacion propuesta al articulado del actual Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, se considera que es un cambio que requiere ser
consensuado con la Direccion General de Cartera Basica de Servicios y
Farmacia pero que, en todo caso, deberia de realizarse en el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. Como va a haber
en algun momento un real decreto de precios, creemos que es mas conveniente
abordarlo alli.

3. SEVeM (Sistema Espariol de Verificacion de Medicamentos):

Considera que es preciso abordar en el proyecto de real decreto los siguientes
aspectos:

¢ Reconocer a la entidad Sistema Espanol de Verificacion de Medicamentos S.L.
(SEVeM), en la que estan representados los agentes de la cadena de suministro
del medicamento, como la entidad gestora de la que habla el Reglamento (UE)
2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, y cuyas obligaciones se
pretenden regular en la nueva norma.

e La participacion de la AEMPS en la entidad en lo que concierne al
funcionamiento del repositorio nacional, con arreglo a los estatutos de dicha
entidad, sin perjuicio de sus competencias en materia de supervision.

e La obligacion de adhesion al Sistema de todas las personas fisicas y juridicas
afectadas en Espafia por el articulo 54bis de la Directiva 2001/83/CE.

e La inclusion entre las obligaciones del titular de la autorizacion de
comercializacion previstas en el articulo 62 del Real Decreto 1345/2007, la
condicion expresa de estar adheridos y al corriente de sus obligaciones respecto
de la entidad (SEVeM) con objeto de que se puedan tramitar por la AEMPS tanto
las nuevas solicitudes como las modificaciones de los medicamentos
autorizados.
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e Dotar a SEVeM de las herramientas necesarias para cumplir con las
obligaciones de informacion necesarias para dar cumplimiento al articulo 94.7
del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios; a las liquidaciones derivadas de la aplicacion de las
deducciones previstas en los articulos 8 y 10 del Real Decreto Ley 8/2010, de 20
de mayo por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del
déficit publico, en oficinas de farmacia, y a las obligaciones de informacion
necesarias para realizar los reembolsos derivados de la aplicacion de los precios
de los medicamentos excluidos de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud con arreglo a lo dispuesto en la Resolucién de 2 de agosto de
2012. Asimismo, incluye una propuesta de texto articulado para su consideracion
en el futuro proyecto.

Tras analizar las propuestas, se considera que:

e Respecto al reconocimiento de la entidad SEVeM vy las entidades que lo forman,
se remite a la respuesta ofrecida a AESEG.

e En cuanto a la participacion de la AEMPS en la entidad, ésta viene recogida en
el proyecto de real decreto como forma de contribucion de las autoridades a la
gestion del repositorio nacional.

e En relacién a afnadir la obligacion de adhesion al sistema por los agentes, asi
como las obligaciones del titular del medicamento las establecidas en
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015,
en articulo 62, no se considera necesario y procedente en este real decreto, ya
que se refiere al procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos. Estas obligaciones quedarian incluidas en el
punto 7 del citado articulo. Asimismo, todas las obligaciones dispuestas en el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015,
para todos los agentes, incluidos los titulares de Ila autorizacion de
comercializacién, son de obligado cumplimiento y no requiere trasposicion.

e Por ultimo, dado el objeto de este real decreto, las materias adicionales

propuestas relativas a la financiacidn de medicamentos deberian ser, en su
caso, incluidas en otro futuro proyecto normativo.
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4. AEFI (Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de la Industria):

En relacién a la comercializacion efectiva y la puesta en el mercado de vacunas
bacterianas, propone que se contemple en el proyecto de real decreto la referencia
a los “inmunoestimulantes bacterianos” como preparados bacterianos, ademas de
las vacunas bacterianas convencionales.

Tras analizar la propuesta, se considera que no procede realizar ningun tipo de
excepcion a este tipo de tratamientos. Como cualquier otro medicamento de
fabricacion industrial debe autorizarse en base a un expediente de registro con
datos de calidad, de preclinica y clinica (seguridad y eficacia).

5. Inmunotek, S.L.:

En relacién a la comercializacion efectiva y la puesta en el mercado de vacunas
bacterianas, propone que se contemple en el proyecto de real decreto la referencia
a los inmunoestimulantes bacterianos como preparados bacterianos, ademas de
las vacunas bacterianas convencionales.

Tras analizar la propuesta, se considera que no procede realizar ningun tipo de
excepcion a este tipo de tratamientos. Como cualquier otro medicamento de
fabricacion industrial debe autorizarse en base a un expediente de registro con
datos de calidad, de preclinica y clinica (seguridad y eficacia).

6. Laboratorio Fardi:

Considera necesario aclarar en los antecedentes de la norma que el ambito de
aplicaciéon de los dispositivos de seguridad son los medicamentos sujetos a
prescripcidon médica, salvo las excepciones contempladas en los anexos | y Il del
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015. Por
otro lado, manifiestan su disconformidad con el objetivo de la norma de la
ampliacion del ambito de aplicacion de los dispositivos de seguridad a otros
medicamentos no obligados a llevarlos en atencion a fines de farmacovigilancia o
seguridad.

Tras analizar las propuestas, se considera que: a) No se considera necesaria la
aclaracion al ambito de aplicaciéon de los dispositivos de seguridad ya dispuesto en
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el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015;
b) En lo que respecta el objetivo de la ampliacion del ambito de aplicacién de los
dispositivos de seguridad a otros medicamentos no obligados a llevarlos en
atencion a fines de farmacovigilancia o seguridad, los Estados miembros estan
habilitados a ello conforme a lo establecido en el apartado 5 del articulo 54bis.

7. Sagrario Garrido:

Puesto que esta previsto modificar el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
para, entre otros, incorporar las adaptaciones en materia de verificacion, se
considera de interés que también se incorporen las adaptaciones que se
consideren precisas en el etiquetado/sefalizacion de los medicamentos peligrosos
para el personal y los cuidadores. En este sentido, también interesaria que se
revisara la evidencia para la consideracion de un medicamento como peligroso y se
recojan dicha evidencia y los requerimientos en cuanto a manipulacion, en las
fichas técnicas vy, si procede, en los prospectos.

Tras analizar las propuestas, se considera que es una propuesta valiosa pero que
requiere de un estudio mas a fondo. Por ejemplo, los cambios en el
acondicionamiento primario y secundario son complejos de abordar desde un punto
de vista nacional por cuanto en conjunto casi un 60% de los medicamentos
autorizados lo son en virtud de procedimientos coordinados a nivel de la Union
Europea. Por otro lado, ya hay un organismo que vela por la seguridad en el
manejo de los medicamentos por parte del profesional, el Instituto Nacional de
Seguridad, Salud y Bienestar en el Trabajo (INSSBT), que desarrolla este ambito
competencial. En este sentido, una accion de la agencia que no requeriria cambio
normativo seria la inclusién de dicha informacién no en el cartonaje o los textos de
los medicamentos, sino en la informacion de nomenclator.

Por tanto, se considera que no procede por tanto introducir en este Real Decreto y
su ambito competencial aspectos propios de otros procedimientos y organismos, y
que aun asi habria margen para abordar un area de actualidad por la sensibilidad
existente entre los profesionales.
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8. Bayer S.A.:

Proponen: a) actualizar el anexo IV: Simbolos, signos y leyendas; afiadiendo la
leyenda de: “Uso hospitalario para su utilizacidn en hospitales y centros de
diagndstico autorizados”: b) En el Articulo 35, apartado 3, eliminar la letra d): “Se
trate de medicamentos objeto de publicidad al publico, cuya denominaciéon no
podra ser igual o inducir a confusion con la de otro medicamento sujeto a
prescripcidon meédica o financiado con fondos publicos” ya que eliminando esta letra
d), se permitiria el uso de la misma marca para medicamentos con receta y sin
receta; y c) en aras de una mayor transparencia sugerimos que se describa el
procedimiento de evaluacion que desemboca en recomendaciones del Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS que afectan a
autorizaciones de comercializacion.

Tras analizar las propuestas, se considera que: a) Procede actualizar el anexo IV
con las propuesta que se sugieren; b) se considera que es un cambio que requiere
ser consensuado con la Direccion General de Carter Basica de Servicios y
Farmacia pero que, en todo caso, deberia de realizarse en el Real Decreto Ley
1/2015. Como va a haber en algun momento un Real Decreto de precios, creemos
que es mas conveniente abordarlo alli; ¢) El procedimiento mencionado del comité
de seguridad esta recogido en el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que
se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, por lo que no
procede ninguna modificacion.

9. ANEFP (Asociacion para el Autocuidado de la Salud):

Proponen, en el Articulo 35, apartado 3, eliminar la letra d): “Se trate de
medicamentos objeto de publicidad al publico, cuya denominaciéon no podra ser
igual o inducir a confusion con la de otro medicamento sujeto a prescripcion médica
o financiado con fondos publicos”. Con esta eliminacion, se permitiria el uso de la
misma marca para medicamentos con receta y sin receta

Tras analizar las propuestas, se considera que es un cambio que requiere ser
consensuado con la Direccion General de Carter Basica de Servicios y Farmacia
pero que, en todo caso, deberia de realizarse en el Real Decreto Ley 1/2015. Como
va a haber en algun momento un Real Decreto de precios, creemos que es mas
conveniente abordarlo alli.
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10. SATSE (Sindicato de Enfermeria):

Proponen: a) Incorporar definicion de medicamentos peligroso en el articulo 2; b)
Incorporar las recomendaciones de INFOMEP de preparacién y administracién; y c)
incluir un simbolo o sigla en el envase para identificacion de este tipo de
medicamentos.

Tras analizar las propuestas, se considera que es una propuesta valiosa pero que
requiere de un estudio mas a fondo. Por ejemplo, los cambios en el
acondicionamiento primario y secundario son complejos de abordar desde un punto
de vista nacional por cuanto en conjunto casi un 60% de los medicamentos
autorizados lo son en virtud de procedimientos coordinados a nivel de la Unidn
Europea. Por otro lado, ya hay un organismo que vela por la seguridad en el
manejo de los medicamentos por parte del profesional, el Instituto Nacional de
Seguridad, Salud y Bienestar en el Trabajo (INSSBT), que desarrolla este ambito
competencial. En este sentido, una accion de la Agencia que no requeriria cambio
normativo seria la inclusion de dicha informacién no en el cartonaje o los textos de
los medicamentos, sino en la informacion de nomenclator.

Por tanto, se considera que no procede por tanto introducir en este Real Decreto y
su ambito competencial aspectos propios de otros procedimientos y organismos, y
que aun asi habria margen para abordar un area de actualidad por la sensibilidad
existente entre los profesionales.

Finalizado el tramite de consulta publica previa, el borrador del proyecto ha sido
elaborado por esta Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 14.2.g) del Estatuto de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios aprobado por el Real Decreto 1275/2011,
de 16 de septiembre, que establece como funciones del Director “g) Coordinar la
elaboracidon de proyectos de disposiciones generales, directrices técnicas,
circulares e instrucciones”.

Por otro lado, y al tratarse de una disposicion que puede afectar a los derechos e

intereses legitimos de los ciudadanos, se efectuara tramite de informacion publica
en la Web del Departamento.
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A su vez y en el marco de las Administraciones Publicas, se recabaran los
siguientes informes:

Pleno del Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud.

Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia.

Comision Ministerial de Administracion Digital.

Informe del Ministerio de la Presidencia, Relaciones con las Cortes e
Igualdad.

Informe del Ministerio de Hacienda.

Informe del Ministerio de Defensa.

Informe del Ministerio de Economia y Empresa.

Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica.

Informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios.

Informe de |la Secretaria General Técnica del Departamento.

Comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla.

Se debera recabar igualmente la aprobacién previa de la Ministra de Politica
Territorial y Funcion Publica, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 26.5,
parrafo quinto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre; asi como dictamen del
Consejo de Estado.

Debido a la necesidad de que este real decreto entre en vigor antes del 9 de
febrero de 2019, fecha a partir de la cual sera aplicable el Reglamento Delegado
(UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, se ha solicitado la
tramitacion urgente del procedimiento de elaboracion y aprobacidn de este
proyecto normativo, de conformidad con lo establecido en el articulo 27 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre.

V. LISTADO DE NORMAS QUE QUEDAN DEROGADAS.

Al ser una modificacion de un real decreto y no derogarse de forma expresa
ninguna norma no es necesario incluir en el proyecto una disposicion derogatoria.
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ANALISIS DE IMPACTOS DEL PROYECTO.

A) Efectos sobre la economia en general:

La puesta en marcha del sistema de dispositivos de seguridad implicara las
modificaciones oportunas en la fabricacion de los medicamentos para incorporar
los dispositivos de seguridad, asi como la conexion de todos los agentes
implicados al repositorio nacional, si bien estos impactos derivan del Reglamento
Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, y no de este
real decreto.

Por ultimo, no se genera ningun impacto sobre la innovacion.

B) Efectos sobre la competencia en el mercado:

El proyecto no tiene impacto sobre la competencia en el mercado, ya que no se
incluye ningun aspecto que implique la utilizacion de alguno de los productos
regulados por la norma en concreto por parte de los ciudadanos que pueda
suponer una distorsion de la competencia en el mercado, posibles restricciones al
acceso de nuevas empresas, 0 que limite la libertad de las ya existentes para
competir o sus incentivos para hacerlo.

C) Efectos en la unidad de mercado:

En relacién con el posible impacto que este proyecto tendra, una vez aprobado, en
las materias recogidas en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la
unidad de mercado, sefalar que el proyecto no contiene condiciones ni requisitos
que tengan como efecto directo o indirecto la discriminacién por razén de
establecimiento o residencia de un operador econémico.

D) Impacto presupuestario:

El impacto presupuestario del presente proyecto normativo es escaso.

La aplicacion del presente real decreto no implica la creacién de ninguna tasa
nueva, ni precio publico.
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Los ingresos en los presupuestos de las Administraciones publicas derivaran, por
un lado, del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién, de 2 de octubre
de 2015.

Por otro lado, este real decreto al ampliar el procedimiento de liberacion de lotes a
todas las vacunas (incluyendo las bacterianas), supondra un pequefo incremento
de ingresos.

Dicho procedimiento de liberacién de lotes tiene asociada una tasa (1.15) que es
variable (entre 101 y 5.050 euros anuales) dependiendo su importe del numero de
solicitudes (entre una y mas de 160 solicitudes/ano). Afecta a un numero limitado
de titulares (no mas de 10) que pagarian una tasa media de 2.500 euros anuales,
estimandose unos ingresos de 25.000 euros.

E) Analisis de las cargas administrativas:

Las cargas administrativas consistentes en la adaptacion del etiquetado de los
medicamentos de uso humano derivan del Reglamento Delegado (UE) 2016/161
de la Comision, de 2 de octubre de 2015, y no de este real decreto.

Soélo en el caso de los medicamentos a los que se extienda el uso de los
dispositivos de seguridad por motivos de farmacovigilancia o seguridad, se
generarian posibles cargas administrativas para los titulares de las autorizaciones
de comercializacion. No obstante, previsiblemente seran muy pocos ya que,
aproximadamente un 85% de los medicamentos autorizados, estan obligados a
incorporar dispositivos de seguridad de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento
Delegado (UE) 2016/161, de la Comisién, de 2 de octubre de 2015.

Las modificaciones en el etiquetado se podran presentar sin coste mediante
«Notificacion 61(3) dispositivos de seguridad» (articulo 61.3 de la Directiva
2001/83/CE).

El cambio podra presentarse dentro de cualquier otra variacion que afecte a la
informacion de producto que presente el titular de la autorizacion de
comercializacion sin coste adicional, o bien, si la introduccion de los dispositivos
afecta a la legibilidad o al contenido de la informacién autorizada, se puede
presentar como variacion de cambio de disefio (Tipo IBc1z) tasa 1.06 (1.274,33€).
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Se puede asumir que la implementacion afectara aproximadamente a 10.000
medicamentos. Considerando la posibilidad planteada de presentar el cambio sin
coste adicional como parte de cualquier otro procedimiento, se estima que la
introduccién de estos nuevos requisitos tendra un impacto econdmico minimo en
las companias afectadas.

Por otro lado, el proyecto elimina la categoria de medicamento sujeto a especial
control meédico. Esta categoria comportaba una obligacién administrativa para las
oficinas de farmacia, de consolidar los partes de dispensacion mensuales indicando
el numero de envases y el numero de pacientes que recibian estos tratamientos. El
procedimiento daba una falsa sensacion de control que no es posible ejercer por
estos medios y que ya estd superada por los planes de gestiéon de riesgos que
forman parte de la autorizacion de los medicamentos. Estos partes de dispensacion
eran recolectados por las autoridades de las comunidades auténomas y, en su
caso, enviados en papel a la Agencia.

Por otro lado, al ampliarse el procedimiento de liberacion de lotes a todas las
vacunas (incluyendo las bacterianas) se amplia a un total de 16 vacunas
bacterianas que estaban excluidas legalmente de este requisito, algunas de ellas
(como las de meningitis C, y neumococo) muy relevantes en cuanto a su uso ya
que estan incluidas en calendarios de vacunacion pediatrica y de adultos. Por ello,
en 2017 se acord6 con los principales titulares de estas vacunas (GSK, Pfizer,
MSD, Sanofi Pasteur Europe, y Valneva Sweden (Paxvax)) que solicitarian la
liberacidn de lotes de todas sus vacunas bacterianas (aunque sin estar obligados
legalmente).

El sistema por el que se gestiona la liberacion de lotes es muy agil y se gestiona
por via telematica. Brevemente, el titular introduce sus datos de lote a
comercializar, y la autorizacion tiene lugar en cinco dias (dos dias para la vacuna
de gripe estacional), por silencio positivo (sin necesidad de emitir ni tramitar ningun
documento). Dado que el sistema lleva funcionando de modo voluntario desde
2017, no va a suponer ninguna carga de trabajo adicional ni para las compafiias ni
para la Agencia.

F) Impacto por razén de género:

Se considera que el proyecto tiene una incidencia nula en este ambito dado que no
existen desigualdades de género.
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G) Impacto en la infancia y en la adolescencia:

Se valora este impacto en aplicacién del articulo 22 quinquies de la Ley Organica
1/1996, de 15 de enero, de Protecciéon Juridica del Menor, de modificacion parcial
del Cédigo Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil, sin embargo, este impacto se
prevé nulo.

H) Impacto en la familia:

A su vez, evaluado el impacto que la norma podria tener respecto a la proteccion
de la familia, segun lo dispuesto en la disposicién adicional décima de la Ley
40/2003, de 18 de noviembre, de Proteccién a las Familias Numerosas, éste se
considera nulo.

I) Otros impactos:

La norma tiene un impacto sanitario positivo al aclarar aspectos que han supuesto
problemas en la comercializacion efectiva de los medicamentos, asi como al
redundar en ultima instancia en la prevencién de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal.

VI. EVALUACION EX POST

Una vez analizados todos los criterios contenidos en el articulo 3.1 del Real
Decreto 286/2017, de 24 de marzo, por el que se regulan el Plan Anual Normativo y
el Informe Anual de Evaluacién Normativa de la Administracion General del Estado
y se crea la Junta de Planificacion y Evaluaciéon Normativa, se concluye que en el
presente caso no concurre ninguna causa que haga necesaria la evaluacion
normativa ex post de este real decreto. En este mismo sentido, ya se hizo constar
que este proyecto de real decreto no precisaria de evaluacion ex post en la ficha
relativa a esta iniciativa remitida para el Plan Anual Normativo del afio 2019.

Por otra parte y en relacién con los dispositivos de seguridad que figuran en el
envase de los medicamentos de uso humano, esta norma tiene el objetivo de

Texto sometido a tramite de informacién publica. 37



08/11/2018

concretar a nivel nacional determinados aspectos del Reglamento Delegado (UE)
2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015; y su evaluacion tendra lugar a
nivel europeo de acuerdo con lo establecido en el articulo 3 de la Directiva
2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, que
modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevencion de la entrada
de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.

Madrid, 8 de noviembre de 2018
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