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lo que contradigan o se opongan a lo dispuesto en este
real decreto.

Disposicién final Unica. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 29 de octubre de 2007.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

19249 REAL DECRETO 1345/2007 de 11 de octubre,

por el que se regula el procedimiento de auto-
rizacion, registro y condiciones de dispensa-
cion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

La normativa actual en materia de medicamentos, ha
contribuido a que en el mercado se encuentren medica-
mentos con probadas garantias de calidad, seguridad y
eficacia. No obstante, a la luz de la experiencia adquirida,
la Unién Europea ha considerado necesario adoptar nue-
vas medidas para favorecer el funcionamiento del mer-
cado interior, sin olvidar en ningin momento la consecu-
cion de un elevado nivel de proteccion de la salud
humana, para lo cual se avanza en la incorporacién de
criterios y procedimientos armonizados para la evalua-
cidon y autorizacion de medicamentos y se profundiza en
medidas orientadas a la evaluacién continuada de la
seguridad de los mismos.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de medicamentos y productos sanitarios recoge
estos criterios y procedimientos, siendo el instrumento
por el que se transponen en gran parte las ultimas dispo-
siciones comunitarias sobre los medicamentos.

Este real decreto completa la transposicion de la
Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 31 de marzo, por la que se modifica la Directiva
2001/83/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano, que
armoniza y recopila en un solo texto la normativa comu-
nitaria sobre medicamentos de uso humano, y la Direc-
tiva 2004/24/CE, del Parlamento Europeo y del Consegjo,
de 31 de marzo, por la que se modifica, en lo que se
refiere a los medicamentos tradicionales a base de plan-
tas, la Directiva 2001/83/CE.

La transposicién de la Directiva 2004/27/CE implica la
modificacion, entre otras normas, del Real Decreto
767/1993, de 21 de mayo, por el que se regula la evalua-
cién, autorizacion, registro y condiciones de dispensacién
de especialidades farmacéuticas de uso humano y otros
medicamentos fabricados industrialmente, y otras dispo-
siciones en materia de medicamentos especiales. Por
ello, y dado que la modificacion afecta a una gran canti-
dad de preceptos, se hace necesaria la elaboracion de una
nueva disposicion que integre las normas originarias y
sus posteriores modificaciones.

Los aspectos fundamentales de la Directiva 2004/27/CE
objeto de transposicién en este real decreto, se refieren a
la necesidad de mejorar el funcionamiento de los procedi-
mientos de autorizacién de medicamentos, por lo que se
ha revisado el procedimiento de autorizacién nacional y
especialmente el de reconocimiento mutuo, con el fin de
reforzar la posibilidad de cooperacién entre Estados
miembros y, asimismo, con el mismo fin, se incorpora un
nuevo procedimiento de autorizacion comunitario deno-
minado descentralizado y se establecen garantias de con-
fidencialidad en la evaluacion y transparencia y publici-
dad de las decisiones.

La necesidad de garantizar un adecuado seguimiento de
los efectos terapéuticos y del perfil de seguridad de cada
nuevo medicamento, hace que la autorizacion de comercia-
lizacién deba renovarse cinco anos después de concedida.
Una vez ratificada esa autorizacion, el periodo de validez
debe ser, normalmente, ilimitado sin perjuicio de la evalua-
cion continuada de los riesgos a través de sistemas adecua-
dos de farmacovigilancia y de estudios de utilizacién de
medicamentos en condiciones reales de uso.

Por otra parte, el marco legislativo europeo prevé la
posibilidad de que un medicamento autorizado no sea
comercializado, estableciendo que toda autorizacion que
no haga efectiva la comercializaciéon del medicamento
durante tres anos consecutivos pierda la validez. No obs-
tante, deben establecerse excepciones a esta norma
cuando estén justificadas por razones de salud publica o
interés general.

Con el fin evitar una duplicidad de normas, se decide
aplicar a las modificaciones de las autorizaciones de
comercializacion nacionales los mismos criterios de tipifi-
cacion de los procedimientos comunitarios y se adopta el
Reglamento (CE) 1084/2003 de la Comision,, de 3 de junio
de 2003, relativo al examen de las modificaciones de los
términos de las autorizaciones de comercializacién de
medicamentos para uso humano y medicamentos veteri-
narios concedidas por la autoridad competente de un
Estado miembro, asi como sus sucesivas actualizaciones.

Otro aspecto fundamental del medicamento es su
identificacion e informacion que ha de constar en el eti-
quetado y en el prospecto del mismo, como garantia de
su correcto empleo, promoviendo la seguridad y la efica-
cia en su utilizacion. La Directiva 2004/27/CE, en cuanto a
etiquetado y prospecto persigue definir normas comunes
en la materia, dejando un amplio margen a las legislacio-
nes nacionales, sobre todo en lo relacionado con las
garantias de autenticidad y correcta identificaciéon, para
garantizar un elevado nivel de proteccién de los consumi-
dores y permitir el uso correcto de los medicamentos a
partir de una informacién completa y comprensible.

La transposicidon de esta directiva implica la modifica-
cion del Real Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre, por
el que se regula el etiquetado y prospecto de los medica-
mentos de uso humano, afectando a una gran cantidad de
preceptos, por lo que se ha considerado oportuno y
siguiendo el criterio comunitario de unificar la legislacién
en un texto, recoger esta materia con el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano.

Con el mismo criterio de unificacidon, se recogen en
este real decreto los medicamentos especiales que conta-
ban con su propia legislacion y que quedan ahora integra-
dos en esta misma norma. Asi, se derogan, 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 inmu-
nolégicos de uso humano, 2208/1994, de 16 de noviem-
bre, que regula los medicamentos homeopaticos de uso
humano de fabricacién industrial y el 1800/2003, de 26 de
diciembre, que regula los gases medicinales, este ultimo
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fue sometido al procedimiento de informacion en materia
de normas y reglamentaciones técnicas, previsto en el
Directiva 98/34/CE y cuyo contenido se ha incluido en esta
disposicion.

La Directiva 2004/24/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo de 31 de marzo de 2004, modifica, en lo que se
refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas,
la Directiva 2001/83/CE, armonizando las legislaciones de
los Estados miembros en lo relativo a los medicamentos
tradicionales a base de plantas y asegura las necesarias
garantias de calidad, seguridad y eficacia de estos medica-
mentos, evitando las diferencias existentes que podrian
repercutir sobre la protecciéon de la salud publica.

La principal novedad consiste en establecer un proce-
dimiento de registro simplificado para los medicamentos
tradicionales a base de plantas. La peculiaridad de este
procedimiento se halla en que para obtener un registro
como medicamento tradicional a base de plantas, se ten-
drd en cuenta el amplio uso tradicional, por lo que las
pruebas clinicas y preclinicas que se suelen exigir con
caracter general para la inscripcién de un medicamento
de uso humano, no seran necesarias aunque las autorida-
des competentes podrian solicitar informacion adicional
para evaluar la seguridad, si se considerara necesario.
Para la efectiva aplicacion de este procedimiento se esta-
blece un periodo transitorio hasta el 30 de abril de 2011,
en linea con las exigencias comunitarias. Esta adecuacién
a la nueva regulacion supone una derogacion de la legis-
lacion vigente hasta el momento, sin que por ello quede
afectado negativamente el sector, puesto que las plantas
tradicionalmente consideradas como medicinales cual-
quiera que sea su forma de presentacion siempre que no
tengan la consideracién de medicamentos y se ofrezcan
sin referencia a propiedades terapéuticas, diagndsticas o
preventivas, podran venderse libremente, quedando
sometidas, en caso de reunir los criterios exigidos, a la
legislacion alimentaria.

Por otra parte, la Orden SCO/3461/2003, de 26 de
noviembre, mediante la cual se modifico el anexo Il del
Real Decreto 767/1993, incorporando al ordenamiento
juridico espanol la Directiva 2003/63/CE de la Comisidn,
de 25 de junio de 2003 se deroga y su contenido se incor-
pora como anexo | de este real decreto. La Directiva
2003/63/CE tiene una gran importancia por establecer
requisitos normalizados para el expediente de autoriza-
cién de comercializacién de los medicamentos en todos
los Estados miembros. Esto se consiguié con la imple-
mentacion del documento técnico comun (DTC). Actual-
mente este documento armonizado constituye la base
fundamental para la consiguiente implantacion de instru-
mentos telematicos para la tramitacion automatizada de
solicitudes. La utilizacidon de herramientas informaticas de
gestion es a su vez un elemento esencial para el objetivo
de dar acceso publico a las decisiones de la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios, asi como a
la informacion de medicamentos rigurosa y objetiva que
acompana a cada autorizacion.

Con el presente real decreto queda derogada la legis-
lacion nacional sobre el procedimiento de autorizacion de
comercializacién de los medicamentos, que transponia
diversas directivas comunitarias que fueron derogadas y
codificadas por la Directiva 2001/83/CE.

Como anexo Il se recogen los datos que deben de
figurar en la ficha técnica del medicamento.

En el anexo lll se incluye la informacion que debe
incluirse en el etiquetado de los medicamentos.

En el anexo IV se establecen los simbolos, siglas y
leyendas que deben aparecer en el etiquetado de los
medicamentos.

El anexo V recoge los datos que debe contener como
minimo el prospecto y que se elabora de acuerdo con la
ficha técnica del medicamento.

El presente real decreto se adopta en desarrollo de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, y tiene caracter
de legislacién de productos farmacéuticos a los efectos
previstos en el articulo 149.1.16.° de la Constitucion;
garantizando, en lo que concierne al tratamiento de los
datos personales el respecto a la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Per-
sonal, y su normativa de desarrollo.

Finalmente, en el proceso de elaboracion de esta
norma se ha consultado, entre otros, a las Comunidades
Autonomas y a los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y
Consumo, con la aprobacion previa de la Ministra de
Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros en
su reunion del dia 11 de octubre de 2007,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto regular los medica-
mentos de uso humano fabricados industrialmente y en
particular:

a) Los requisitos de la solicitud para la autorizacién
de comercializacion.

b) Los procedimientos de autorizacidn, suspensiony
revocacion de la autorizacion, asi como de las modifica-
ciones de las condiciones de autorizacion.

c) La ficha técnica, el etiquetado y prospecto.

d) Las condiciones particulares para determinadas
clases de medicamentos.

e) Las obligaciones del titular.

f) Los procedimientos comunitarios.

g) La inscripcién en el registro de medicamentos,
incluidos los medicamentos especiales regulados en el
capitulo IV.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de la presente disposicion se entendera
por:

1. Medicamento: toda sustancia o combinacion de
sustancias que se presente como poseedora de propieda-
des para el tratamiento o prevenciéon de enfermedades en
seres humanos, o que pueda usarse, o administrarse a
seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modifi-
car las funciones fisioldgicas ejerciendo una accion far-
macoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer
un diagndéstico médico;

2. Principio activo: toda materia, cualquiera que sea
su origen —humano, animal, vegetal, quimico o de otro
tipo—- a la que se atribuye una actividad apropiada para
constituir un medicamento.

3. Excipiente: aquella materia que, incluida en las
formas galénicas, se anade a los principios activos o a sus
asociaciones para servirles de vehiculo, posibilitar su pre-
paracion y estabilidad, modificar sus propiedades orga-
nolépticas o determinar las propiedades fisico-quimicas
del medicamento y su biodisponibilidad.

4. Materia prima: toda sustancia —activa o inactiva-
empleada en la fabricacion de un medicamento, ya per-
manezca inalterada, se modifique o desaparezca en el
transcurso del proceso.

5. Forma galénica o forma farmacéutica: la disposi-
cion a que se adaptan los principios activos y excipientes
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para constituir un medicamento. Se define por la combi-
nacion de la forma en la que el producto farmacéutico es
presentado por el fabricante y la forma en la que es admi-
nistrada.

6. Presentacién: cada una de las combinaciones en las
que el medicamento esta dispuesto para su utilizacion inclu-
yendo composicion, forma farmacéutica, dosis, y formato.

7. Formato: niumero de unidades contenidas en el
envase y/o el contenido del mismo.

8. Nombre del medicamento: identifica al medica-
mento y consta de la denominacién del medicamento,
dosis y forma farmacéutica y cuando proceda, la mencion
de los destinatarios: lactantes, ninos o adultos.

9. Denominacion comun: la Denominacion Oficial
Espanola (D.O.E) atribuida a cada principio activo por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios, en su defecto, la Denominacién Comun Internacional
(D.C.I.) recomendada por la Organizacion Mundial de la
Salud o, en su defecto, la denominacién comun usual.

10. Dosis del medicamento: el contenido de princi-
pio activo, expresado en cantidad por unidad de toma,
por unidad de volumen o de peso en funcidn de la presen-
tacion.

11. FichaTécnica o resumen de las caracteristicas del
producto: documento autorizado por la Agencia, donde
se reflejan las condiciones de uso autorizadas para el
medicamento y recoge la informacidén cientifica esencial
para los profesionales sanitarios.

12. Acondicionamiento primario: el envase o cual-
quier otra forma de acondicionamiento que se encuentre
en contacto directo con el medicamento.

13. Embalaje exterior: el embalaje en que se encuen-
tre el acondicionamiento primario.

14. Etiquetado: las informaciones que constan en el
embalaje exterior y en el acondicionamiento primario.

15. Prospecto: la informacion escrita dirigida al
paciente o usuario, que acompana al medicamento.

16. Medicamentos especiales: son aquellos medica-
mentos que requieren un tratamiento especial a efectos
de demostrar su calidad, seguridad y eficacia.

17. Extensién de linea: la segunda y sucesivas solici-
tudes de autorizacidn e inscripcion en el registro de otras
formas farmacéuticas, vias de administracion y/o dosis de
un medicamento ya autorizado, asi como aquellas modi-
ficaciones que requieran la presentaciéon de una nueva
solicitud de autorizacién, de acuerdo con la norma euro-
pea que regula las modificaciones de autorizacién de
medicamentos otorgadas por la autoridad competente de
un Estado miembro.

18. Medicamento hemoderivado: medicamentos a
base de constituyentes sanguineos preparados industrial-
mente por establecimientos publicos o privados; dichos
medicamentos comprenden, en particular, albimina, fac-
tores de coagulacion e inmunoglobulinas de origen
humano

19. Medicamento inmunoldgico: Es todo medicamento
consistente en vacunas, toxinas, sueros y alérgenos:

a) Las vacunas, toxinas o sueros, que comprenden
en particular:

1.° Los agentes utilizados para provocar una inmuni-
dad activa como la vacuna anticolérica, el BCG, la vacuna
antipoliomelitica, la vacuna antivaridlica.

2.° Los agentes utilizados para diagnosticar el estado
de inmunidad, en particular la tuberculina y la tuberculina
PPD, las toxinas utilizadas en los test de Schick y de Dick,
la brucelina.

3.° Los agentes utilizados para provocar una inmuni-
dad pasiva, como la antitoxina diftérica, la globulina anti-
varidlica, la globulina antilinfocitica.

b) Los productos alergénicos comprendiendo cual-
quier medicamento destinado a detectar o provocar una

alteracion adquirida y especifica en la respuesta inmuno-
I6gica a un agente alergizante.

20. Vacunasindividualizadas: son las preparadas con
agentes inmunizantes, a concentracion y dilucion especi-
fica en base a la correspondiente prescripcién facultativa
para un paciente determinado.

21. Alérgeno: todo producto destinado a identificar o
provocar una modificacion especifica y adquirida de la
respuesta inmunologica a un agente alergizante.

22. Radiofarmaco: cualquier producto que, cuando
esté preparado para su uso con finalidad terapéutica o
diagnéstica, contenga uno o mas radionucleidos (is6to-
pos radiactivos).

23. Generador: cualquier sistema que incorpore un
radionucleido (radionucleido padre) que en su desinte-
gracion origine otro radionucleido (radionucleido hijo)
que se utilizard como parte integrante de un radiofar
maco.

24. Equipo reactivo: cualquier preparado industrial
que deba combinarse con el radionucleido para obtener
el radiofarmaco final.

25. Precursor: todo radionucleido producido indus-
trialmente para el marcado radioactivo de otras sustan-
cias antes de su administracion.

26. Preparacion extemporanea de un radiofarmaco:
es la preparacion en el momento de su uso de un radiofar-
maco listo para su uso a partir del marcaje radioisotépico
de un equipo o de muestras autélogas del propio paciente
(células, proteinas), con un radionucleido precursor o un
radionucleido producido por un generador de radionu-
cleido. Esta preparacion sélo podra realizarse bajo peti-
cién mediante prescripcion médica y si se cumplen las
normas de correcta preparacion extemporanea de radio-
farmacos que se publicaran posteriormente.

27. Medicamentos a base de plantas: el medica-
mento que contenga exclusivamente como principios
activos, sustancias vegetales, preparados vegetales o
combinaciones de estos.

28. Medicamento tradicional a base de plantas: el
medicamento a base de plantas que cumpla las condicio-
nes establecidas en el articulo 51.

29. 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 frescos. Determinados exuda-
dos que no han sido sometidos a un tratamiento especi-
fico 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.

30. Preparados vegetales: los que se obtienen some-
tiendo las sustancias vegetales a tratamientos como
extraccion, destilacién, prensado, fraccionamiento, purifi-
cacién, concentraciéon o fermentacion. Se incluyen las
sustancias vegetales trituradas o pulverizadas, las tintu-
ras, los extractos, los aceites esenciales, los zumos expri-
midos y los exudados tratados.

31. Medicamento homeopatico: El obtenido a partir
de sustancias denominadas cepas homeopaticas, con
arreglo a un procedimiento de fabricacién homeopatico
descrito en la Farmacopea Europea, o en la Real Farmaco-
pea Espanola o, en su defecto, en una farmacopea utili-
zada de forma oficial en un pais de la Unién Europea. Un
medicamento homeopéatico podra contener varios princi-
pios activos.

32. Gases medicinales: Es el gas o mezcla de gases
destinado a entrar en contacto directo con el organismo
humano y que, actuando principalmente por medios far-
macoldgicos, inmunologicos o metabdlicos, se presente
dotado de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar o curar enfermedades o dolencias. Se consideran
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gases medicinales los utilizados en terapia de inhalacién,
anestesia, diagndstico «in vivo» o para conservar y trans-
portar 6rganos, tejidos y células destinados al transplante,
siempre que estén en contacto con ellos.

Se entenderd por gases medicinales licuados, el oxi-
geno liquido, nitrogeno liquido y protdxido de nitrégeno
liquido, asi como cualquier otro que con similares carac-
teristicas y utilizacion, puedan fabricarse en el futuro.

33. Titular de la autorizacion de comercializacion: es
la persona fisica o juridica responsable de la comercializa-
cion del medicamento para el que ha obtenido la precep-
tiva autorizacion de comercializacién. A tal efecto se
creara un registro de titulares de autorizaciones de comer-
cializacion.

34. Representante del titular de la autorizacién de
comercializacién: la persona fisica o juridica, normal-
mente conocida como representante local, designada por
el titular de la autorizacion de comercializacion para
representarle en Espana.

35. Medicamento genérico: el medicamento que
tenga la misma composicidn cualitativa y cuantitativa en
principios activos y la misma forma farmacéutica, y cuya
bioequivalencia con el medicamento de referencia haya
sido demostrada por estudios adecuados de biodisponi-
bilidad.

Articulo 3. Ambito de aplicacién y exclusiones.

1. Este real decreto es de aplicacion a los medica-
mentos de uso humano y a los medicamentos especiales
de uso humano, fabricados industrialmente o en cuya
fabricacién intervenga un proceso industrial en lo refe-
rente a los procedimientos y requisitos para la presenta-
ciéon de solicitudes de autorizacion, la evaluacion de las
mismas, requisitos para la autorizacion de comercializa-
cion, ficha técnica, etiquetado y prospecto incluyendo
condiciones de prescripcion y dispensacién, asi como la
inclusién de los medicamentos autorizados en el corres-
pondiente registro oficial.

2. Quedan excluidos del ambito de aplicacion del
presente real decreto:

a) Los medicamentos de terapia avanzada recogidos
en el articulo 47 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, elabora-
dos integramente y utilizados, sin animo de lucro, en
centros vinculados al Sistema Nacional de Salud, y que
dicha preparacion se realice en centros autorizados para
tal fin por el Ministerio de Sanidad y Consumo y sean
medicamentos en fase de investigacion clinica o sean
medicamentos que la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios considere que satisfacen las
garantias de calidad, seguridad, eficacia, identificacion e
informacion.

b) La sangre completa, el plasma y las células san-
guineas de origen humano.

3. La presente disposicion no es de aplicacién en lo
referido a las solicitudes, evaluacidon y autorizacion, para
los medicamentos contemplados en el anexo | del Regla-
mento (CE) 726/2004 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacién vy
supervision de medicamentos de uso humano y veterina-
rio y por el que se crea la Agencia Europea de Medica-
mentos. No obstante, si les sera de aplicacién lo previsto
en el articulo 21.3 y los anexos Il y IV.

Articulo 4. Caracter de la autorizacion de comercializa-
cion.

1. Ningun medicamento fabricado industrialmente
podra ser puesto en el mercado sin la previa autorizacion
de comercializacién otorgada por la Agencia Espanola de

Medicamentos y Productos Sanitarios o por la Comision
Europea, e inscripcidn en el registro de medicamentos, de
acuerdo con los procedimientos establecidos para cada
caso.

Toda modificacion, transmisién, suspensidn y revoca-
cién de la autorizacion de comercializacién de un medica-
mento debera ser autorizada y constar en el registro de
medicamentos autorizados que, a estos efectos, tendra,
del mismo modo que la inscripcidn, caracter constitutivo,
salvo en el caso de los medicamentos autorizados por la
Comision Europea.

2. Cuando un medicamento haya obtenido una auto-
rizacién de comercializaciéon inicial, toda dosificacion,
forma farmacéutica, via de administracion y presentacion
adicionales, asi como cualesquiera modificaciones y
ampliaciones que se introduzcan habran también de obte-
ner una autorizacion. Todas estas autorizaciones de
comercializacion se consideraran pertenecientes a la
misma autorizacion global de comercializacion, en parti-
cular, a los efectos de la aplicacién de los periodos de
exclusividad de datos, asi como para las modificaciones
posteriores de la autorizacion que afecten a todo un con-
junto de medicamentos de un mismo titular conteniendo
el mismo principio activo.

CAPITULO I
Autorizacion de medicamentos

SEcCION 1.2 SoLICITUDES

Articulo 5. Requisitos del solicitante de una autorizacion
de comercializacion.

El solicitante de la autorizacién de comercializacion de
un medicamento ha de estar establecido en la Unidn
Europea. El solicitante podra designar un representante
legal con el que se entenderan las actuaciones derivadas
de la tramitacion de la solicitud de autorizacion del medi-
camento o de sus posteriores modificaciones. Asimismo,
el solicitante podra indicar en la solicitud el titular de la
autorizacion de comercializacidn propuesto para Espana.

Articulo 6. Solicitud de autorizacion de comercializacion
de medicamentos fabricados industrialmente.

1. Las solicitudes de autorizacion de comercializa-
cion de medicamentos se presentaran en cualquiera de
los lugares previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, dirigidas a la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios.

Asimismo y conforme a lo previsto en el articulo 38.9
de la mencionada Ley, las solicitudes podran presentarse
por medios telematicos.

2. El modelo de solicitud habra de ajustarse al que en
cada momento establezca la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, de acuerdo a los modelos
normalizados aprobados por la Comisién Europea.

3. La documentacién se presentara, al menos, en
castellano. No obstante lo anterior, la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios podra estable-
cer que una o varias partes de la documentacién cienti-
fico-técnica puedan presentarse en otro idioma.

4. Las solicitudes de autorizacion de medicamentos
habran de ir acompanadas del documento acreditativo
del pago de la tasa.

5. La solicitud, cuyo modelo podra ser obtenido a
través de la pagina web de la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios, debera comprender al
menos los datos y documentos que a continuacién se
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relacionan. El expediente se presentard en formato nor-
malizado de acuerdo con lo establecido en el Anexo | de
este Real Decreto:

a) nombre o razoén social y domicilio o sede social del
solicitante y, en su caso, del fabricante, DNI/NIE o CIF;

b) nombre del medicamento;

c) composicion cualitativa y cuantitativa de todos
los componentes del medicamento, incluyendo la de su
denominacion comun internacional (DCI) recomendada
por la Organizacion Mundial de la Salud, y su equivalen-
cia con la denominacion oficial espanola (DOE), cuando la
tenga, o la mencién de la denominaciéon quimica perti-
nente en ausencia de las anteriores. En el caso de sustan-
cias y preparados vegetales se declararan de acuerdo con
lo establecido para los mismos;

d) evaluacion del riesgo que el medicamento podria
representar para el medio ambiente. Este impacto se
debera estudiar y se deberan prever, caso por caso, las
disposiciones particulares destinadas a limitarlo;

e) descripcion del modo de fabricacion;

f) indicaciones terapéuticas, contraindicaciones y
reacciones adversas;

g) posologia, forma farmacéutica, forma y via de
administracion y periodo o plazo de validez previsto;

h) indicaciones sobre las medidas de precaucion y
de seguridad que han de adoptarse al almacenar el medi-
camento, al administrarlo a los pacientes y al eliminar los
productos residuales, junto con la indicacién de cualquier
riesgo potencial que el medicamento pudiera presentar
para el medio ambiente;

i) descripcion de los métodos de control utilizados
por el fabricante;

j) resultado de las pruebas:

1.° Farmacéuticas
microbioldgicas).

2.° Preclinicas (toxicologicas y farmacoldgicas).

3.° Clinicas.

(fisicoquimicas, bioldgicas o

Los documentos e informacion relativos a los resulta-
dos de las pruebas farmacéuticas, preclinicas y clinicas
deberan ir acompanados de resumenes detallados e
informes de expertos, que formaran parte de la corres-
pondiente solicitud y quedaran integrados en el expe-
diente de autorizacién. Estos informes han de ser elabora-
dosyfirmados por personas que posean las cualificaciones
técnicas y profesionales necesarias, avaladas en un curri-
culum que se acompanara al informe;

k) una descripcién detallada de los sistemas de far-
macovigilancia y, cuando corresponda, del plan de ges-
tion de riesgos que el solicitante vaya a crear;

[) una declaracion del solicitante segun la cual los
ensayos clinicos llevados a cabo fuera de la Union Europea
cumplen los principios éticos y normas de buena practica
clinica previstos en el Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos;

m) ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto de acuerdo con el anexo Il, una maqueta del
diseno y contenido del embalaje exterior y del acondicio-
namiento primario, asi como el prospecto de acuerdo con
la normativa al respecto, a efectos de garantizar la ade-
cuada comprension por los ciudadanos;

n) documento acreditativo de que el fabricante esta
autorizado en su pais para fabricar medicamentos;

n) en su caso, una copia de la autorizacion de comer-
cializacién obtenida para el medicamento en otro Estado
miembro o en un tercer pais junto con la ficha técnica y el
prospecto aprobados o propuestos en su caso, junto con la
lista de los Estados miembros en los que se esté estudiando
una solicitud de autorizacion. Asi como cualquier denega-
cion de una solicitud de autorizacion, tanto en la Unidn
Europea como en un pais tercero, y los motivos de tal deci-

sion. Sin perjuicio de lo que se establece en el articulo 62.3
de este reglamento, debe procederse a la actualizacion de
esta informacion siempre que lleguen a conocimiento del
solicitante o titular de la autorizacion hechos que afecten o
alteren la informacion aportada u obrante en la solicitud;

o) documento acreditativo de que el solicitante dis-
pone de una persona cualificada responsable de la farma-
covigilancia, asi como de la infraestructura necesaria en
Espana para informar sobre toda reaccion adversa que se
sospeche o que se produzca en Espana, o en un tercer
pais.

Articulo 7. Requisitos especificos de la autorizacion de
medicamentos genéricos.

1. Respecto a los medicamentos genéricos definidos
en el articulo 2.35, las diferentes sales, ésteres, éteres, iso-
meros, mezclas de isdmeros, complejos o derivados de un
principio activo se consideraran un mismo principio activo,
a menos que tengan propiedades considerablemente dife-
rentes en cuanto a seguridad y/o eficacia, en cuyo caso el
solicitante debera facilitar datos suplementarios para
demostrar la seguridad y/o eficacia de la diversidad de
sales, ésteres o derivados de un principio activo autori-
zado. Las diferentes formas farmacéuticas orales de libera-
cidon inmediata se considerardn una misma forma farma-
céutica. El solicitante podra estar exento de presentar los
estudios de biodisponibilidad si puede demostrar que el
medicamento genérico satisface los criterios pertinentes
definidos en las correspondientes directrices detalladas.

2. Sin perjuicio del derecho relativo a la proteccion
de la propiedad industrial y comercial, el solicitante no
tendra obligacion de facilitar los resultados de los ensa-
yos preclinicos y clinicos si puede demostrar que el medi-
camento es genérico de un medicamento de referencia
que estad o ha sido autorizado con arreglo a la presente
disposicion, desde hace ocho afnos como minimo por un
Estado miembro o en la Union Europea por procedi-
miento centralizado. A estos efectos, se entiende por
medicamento de referencia aquel autorizado en base a un
expediente completo.

3. Los medicamentos genéricos de un medicamento
de referencia, autorizado con arreglo a la presente dispo-
sicion, no se comercializaran hasta transcurridos diez
anos desde la fecha de la autorizacién inicial del medica-
mento de referencia.

Este periodo de diez anos se ampliard hasta un
maximo de once anos si, durante los primeros ocho anos
del periodo de diez anos, el titular de la autorizacion de
comercializacion del medicamento de referencia obtiene
una autorizacidn para una o varias indicaciones terapéuti-
cas nuevas y, durante la evaluacion cientifica previa a su
autorizacion, se establece que dichas indicaciones aporta-
ran un beneficio clinico significativo en comparacién con
las terapias existentes.

4. 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. La Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
solicitarda a la autoridad competente del otro Estado
miembro una confirmacion, en el plazo de un mes, de que
el medicamento de referencia esta o ha sido autorizado,
junto con la composicion completa del medicamento de
referencia y, en caso necesario, cualquier otra documen-
tacion que considere pertinente.

5. Los medicamentos genéricos deberan designarse
con la denominacién oficial espanola del principio activo
y. en su defecto, con la denominacién comun usual o
cientifica de dicha sustancia, acompanada, en su caso, del
nombre o marca del titular o fabricante; asimismo, podran
denominarse con una marca siempre que no pueda con-
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fundirse con una denominacion oficial espanola o una
denominacién comun internacional ni inducir a error
sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del
medicamento.

Los medicamentos genéricos se identificaran por lle-
var a continuacion de su nombre las siglas EFG.

Articulo 8. Requisitos especificos de la autorizacion de
medicamentos con solicitud combinada con datos
suplementarios.

Cuando el medicamento no se ajuste a los requisitos
de medicamento genérico del apartado 1 del articulo
anterior, cuando la bioequivalencia no pueda ser demos-
trada por medio de estudios de biodisponibilidad o
cuando haya diferencias en los principios activos, las indi-
caciones terapéuticas, la dosificacion, la forma farmacéu-
tica o la via de administraciéon con respecto a las del medi-
camento de referencia, deberan facilitarse los resultados
de los ensayos preclinicos y/o clinicos adecuados suple-
mentarios.

Articulo 9. Requisitos especificos de la autorizacion de
medicamentos bioldgicos similares a otro de refe-
rencia.

1. Las solicitudes de autorizacién deberan incluir los
resultados de los ensayos preclinicos y clinicos adecuados
cuando un medicamento bioldgico que sea similar a un
producto biolégico de referencia no cumpla las condicio-
nes de la definicion de medicamentos genéricos, debido a
diferencias relacionadas con las materias primas o diferen-
cias en el proceso de fabricacién del medicamento biolo-
gico y del medicamento biologico de referencia.

2. La documentaciéon deberd ajustarse a los criterios
establecidos en el documento técnico comun (DTC) acor-
dado en la Unidon Europea y recogido en el Anexo | asi
como a lo dispuesto en las directrices detalladas especifi-
cas para cada materia.

Articulo 10. Requisitos especificos de la autorizacion de
medicamentos basados en principios activos suficien-
temente comprobados.

1. 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 Unidon Europea y presenta
una eficacia reconocida, asi como un nivel aceptable de
seguridad en virtud de las condiciones previstas en el
anexo |.

2. Eneste caso, los resultados de los ensayos se sus-
tituirdn por una documentacion bibliografico-cientifica
que aporte evidencia cientifica adecuada.

3. Lo establecido en este articulo no sera de aplica-
cién a productos que deban cumplir las condiciones sena-
ladas en los articulos 7,8 y 9.

Articulo 11. Solicitudes de nuevas asociaciones de prin-
cipios activos autorizados.

Las solicitudes de medicamentos que contengan aso-
ciacion de principios activos presentes en la composicién
de medicamentos autorizados, pero que no hayan sido
combinadas todavia con fines terapéuticos, deberan
aportar los resultados de los ensayos preclinicos y/o clini-
cos relativos a la nueva asociacion, sin necesidad de faci-
litar la documentacion relativa a cada principio activo
individual.

Articulo 12.  Solicitudes de autorizacion de medicamen-
tos con consentimiento expreso del titular de una
autorizacion previa o de un expediente en tramite de
registro.

1. Tras la concesion de una autorizacién de comercia-
lizacion, el titular de la misma podra consentir que otro
solicitante haga uso de la documentacion farmacéutica,
preclinica y clinica que obre en el expediente de su medi-
camento, para el estudio de una solicitud posterior de un
medicamento que tenga la misma composicion cualita-
tiva y cuantitativa en sustancias activas y la misma forma
farmacéutica. Esta situacion debera certificarse por
ambas partes en la documentacion que acompane a la
solicitud, significando la exactitud de ambos expedientes
en todos los aspectos farmacéuticos, preclinicos y clini-
cos, excepto en los aspectos de identificacion y diseno del
etiquetado del medicamento.

2. El solicitante de un expediente en tramite podra
asi mismo, consentir a otro solicitante la presentaciéon de
otra solicitud basada en idéntica documentacion farma-
céutica, preclinica y clinica, acompanando en el segundo
expediente certificacion por ambas partes de esta autori-
zacién y de la exactitud de ambas documentaciones en
todos los aspectos farmacéuticos, preclinicos y clinicos,
excepto en los aspectos de identificacion y disefo del eti-
quetado del medicamento.

Articulo 13. Periodo de exclusividad para nuevas indi-
caciones de principios activos suficientemente cono-
cidos.

Cuando se autorice una nueva indicacién para un prin-
cipio activo suficientemente conocido, se concedera un
periodo de un ano de exclusividad de datos, no acumula-
tivo a otros periodos de proteccion de datos, siempre y
cuando se hayan llevado a cabo estudios clinicos y/o pre-
clinicos significativos en relacion con la nueva indicacion.

SEccION 2.2 PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION

Articulo 14. Objetivos del procedimiento de autoriza-
cion.

1. El procedimiento de autorizacion tiene por objeto
comprobar que el medicamento:

a) Alcanza los requisitos de calidad establecidos.

b) Es seguro, no produciendo en condiciones nor-
males de utilizacién efectos toxicos o indeseables despro-
porcionados al beneficio que procura.

c) Es eficaz en las indicaciones terapéuticas aproba-
das.

d) Esta correctamente identificado y va acompanado
de la informacion precisa para su utilizacion.

2. La evaluacion de los efectos terapéuticos positi-
vos del medicamento se apreciaran en relacion con cual-
quier riesgo relacionado con la calidad, la seguridad y la
eficacia del medicamento para la salud del paciente o la
salud publica, entendido como relacién beneficio-riesgo

3. Lo establecido en este articulo sera asimismo de
aplicacion a las modificaciones que se produzcan en la
autorizacion y seguira siendo aplicable, en tanto el pro-
ducto esté en el mercado, de acuerdo a las nuevas eviden-
cias que con respecto a su seguridad y efectividad se
vayan obteniendo.

4. En cualquier momento la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, podrad comprobar
que se cumplen los requisitos del apartado 1 anterior.
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Articulo 15. Garantias de confidencialidad.

La documentacién de la solicitud de autorizaciéon y los
informes de experto tendran caracter confidencial.

Articulo 16. Admision a tramite y validacion de la soli-
citud.

1. La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, en el plazo de diez dias naturales desde la
presentacion de la solicitud, verificard que ésta reune los
requisitos previstos, y notificara al solicitante su admision
a tramite con indicacion del procedimiento aplicable y la
identificacién del expediente, asi como del plazo para la
notificaciéon de la resolucién.

2. En el caso de que la solicitud no reuna los requisi-
tos establecidos, se requerird al solicitante que subsane
las deficiencias en el plazo maximo de diez dias naturales,
con indicacién de que si asi no lo hiciera se archivara su
solicitud, previa resolucidon que se dictara en los términos
establecidos en el articulo 42 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

3. El plazo méaximo para la notificacion de la resolu-
cion del procedimiento de autorizacion de medicamentos
sera de 210 dias naturales, que comenzaran a computarse
a partir del dia siguiente a la fecha de presentacion de una
solicitud valida.

4. En caso de que el medicamento objeto de la soli-
citud haya sido previamente autorizado en otro Estado
miembro, el mismo titular no podra presentar solicitud
ante la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, ni sera admitida a tramite, salvo si la solicitud
se presenta de acuerdo con el procedimiento de reconoci-
miento mutuo establecido en el articulo 72, o si se trata de
una extension de linea de un medicamento autorizado en
Espana a través del procedimiento nacional.

5. En caso de que el medicamento objeto de la solici-
tud esté siendo evaluado en otro Estado miembro debera
ser comunicado por el solicitante a la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. La Agencia infor-
mard al interesado que debera tramitar su solicitud por
procedimiento de reconocimiento mutuo o bien por proce-
dimiento descentralizado, de acuerdo con lo establecido en
los articulos 72 y 73, archivando su solicitud si procede.

Articulo 17.  Evaluacion de la documentacion farmacéu-
tica, preclinica y clinica y emision del correspondiente
informe.

1. Admitida a trdmite la solicitud, la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios realizara la
evaluacion del expediente y emitird informe de evalua-
cion. A tal efecto, podra requerir documentacién comple-
mentaria o aclaraciones al solicitante sobre cualquier
extremo objeto de la solicitud, estableciendo un plazo de
tres meses, que excepcionalmente podrd ampliarse a
seis, para la presentacion de dicha documentacion.
Cuando la Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios haga uso de esta facultad, el plazo previsto
en el apartado tercero del articulo anterior quedara sus-
pendido hasta que se proporcionen los datos comple-
mentarios requeridos.

2. Elinforme de evaluaciéon serd motivado y contem-
plara los aspectos farmacéuticos, preclinicos y clinicos
del medicamento.

3. En el proceso de evaluacion, la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios podra someter
el medicamento, sus materias primas, productos interme-
dios y otros componentes a examen de sus Laboratorios
Oficiales de Control; asimismo, podra solicitar la colabo-
racion de otro laboratorio nacional acreditado a tal efecto
por la propia Agencia, a un laboratorio oficial de control
comunitario o de un tercer pais.

Articulo 18. Dictamen del Comité de Evaluacion de
Medicamentos de Uso Humano.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podra solicitar al Comité de Evaluacién de
Medicamentos de Uso Humano su dictamen sobre las
solicitudes de nuevas autorizaciones de medicamentos, y
solicitudes de modificaciones mayores de autorizacio-
nes de comercializacion de acuerdo con lo establecido
en articulo 63, para lo cual remitird a dicho Comité el
informe de evaluacion y en su caso, propuesta de la
ficha técnica y el prospecto.

En todo caso, los dictamenes del Comité de Evalua-
cion de Medicamentos de Uso Humano no tendran carac-
ter vinculante.

Articulo 19. Causas y procedimiento de denegacion.

1. La solicitud de autorizaciéon de un medicamento
podra ser denegada por las siguientes razones, cuando:

a) larelacion beneficio-riesgo no sea favorable;

b) no se justifique suficientemente la eficacia tera-
péutica;

c) el medicamento no tenga la composicion cualita-
tiva y cuantitativa declarada o carezca de la calidad ade-
cuada;

d) los datos e informaciones contenidos en la docu-
mentacion de la solicitud de autorizacion sean erroneos o
incumplan la normativa de aplicacién en la materia.

2. En caso de que el resultado de la evaluacién sea
desfavorable por alguna de las causas previstas en el
apartado anterior, o existan diferencias sustanciales de la
informacion del medicamento con respecto a la propuesta
realizada por el solicitante, la Subdireccion General de
Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios lo pondra de
manifiesto al interesado a fin de que, en un plazo de
quince dias, pueda efectuar las alegaciones y presentar la
documentacién que considere oportuna.

3. Efectuadas alegaciones por parte del solicitante, la
Agencia modificara el informe de evaluacion y si procede,
de acuerdo con el articulo anterior, serd remitido al
Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano,
a fin de la emisidn del oportuno dictamen.

Articulo 20. Resolucion.

1. Finalizada la instruccion del procedimiento se dic-
tara resolucién motivada que se notificara al interesado
con expresion de los recursos que procedan de acuerdo
con lo previsto en la normativa vigente.

2. Cuando los resultados de la evaluacién sean favo-
rables, la Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios emitira resolucién autorizando la comercia-
lizacion, sin perjuicio de las obligaciones derivadas de las
normas sobre financiacién publica.

3. Laresolucion de autorizacion de un medicamento
contendra las condiciones de autorizacién y formaran
parte de la misma los datos administrativos, la ficha téc-
nica, el etiquetado y el prospecto.

4. En el documento de autorizacion deberan figurar,
al menos, los siguientes datos:

a) Nombre del medicamento.

b) Numero de registro.

c) Grupo terapéutico.

d) Forma farmacéutica.

e) Via de administracion.

f) Presentaciones autorizadas con sus respectivos
Codigos Nacionales.

g) Condiciones de conservacion y caducidad.

h) Condiciones de prescripcion y dispensacion.
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i) Nombre y direccion del titular de la autorizacién.

i) Nombre y direccion del representante del titular de
la autorizacion de comercializacion, en su caso.

k) Nombre y direccion del fabricante, tanto del princi-
pio activo como del medicamento en caso de que difieran.

I) Composicion cualitativa y cuantitativa completa.

Articulo 21.  Inscripcion en el registro de medicamentos.

1. La autorizacién del medicamento se inscribira de
oficio en el Registro de Medicamentos de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

2. Cada numero de registro se referirda a una compo-
sicion, una forma farmacéutica, una dosis por unidad de
administracién incluyendo todas las presentaciones para
la venta. Cada una de las presentaciones sera identificada
por su correspondiente Codigo Nacional.

En el caso de un medicamento que deba adminis-
trarse con un dispositivo aplicador exclusivo que permita
ser utilizado repetidas veces, podra admitirse en el mismo
registro una presentacion con un dispositivo aplicador y
otra sin él, asignando un Cddigo Nacional a cada una de
las presentaciones.

También podran admitirse bajo el mismo numero de
registro otros supuestos cuando asi lo determine la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. En el caso de los medicamentos relacionados en
el Anexo del Reglamento (CE) 726/2004, la puesta en el
mercado deberd ser comunicada a la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios a efectos de su
inclusién en el registro de medicamentos autorizados.

Articulo 22. Transparencia y publicidad.

1. LaAgencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios asegurara el acceso publico a sus decisiones
sobre la autorizacién o denegacién de comercializacion de
un medicamento, sus modificaciones, suspensiones y
revocaciones, cuando todas ellas sean firmes en via admi-
nistrativa, asi como la ficha técnica, de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

2. Sera, asimismo, de acceso publico el informe de
evaluacion motivado, previa supresion de cualquier infor-
macion comercial de caracter confidencial, de acuerdo con
las directrices que se adopten por la Comisién Europea.

Articulo 23. Responsabilidad del titular y del fabricante.

1. El titular de la autorizacion de comercializacion de
cada medicamento sera el responsable del cumplimiento
de las obligaciones derivadas de la autorizacion y debera
contar con los medios materiales y personales necesarios
para cumplir las obligaciones derivadas de la misma.

2. La autorizacion de un medicamento se concedera
sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal del fabri-
cante o fabricantes y asi mismo, del fabricante o fabrican-
tes implicados en el proceso de fabricacion del producto
o de su materia prima, y en su caso del titular de la auto-
rizacién de comercializacion.

Articulo 24. Condiciones de prescripcion y dispensacion
de los medicamentos.

1. La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios clasificara el medicamento como:

a) Medicamento sujeto a prescripcion médica.
b) Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

Dentro de los medicamentos, cuya dispensacion
requiera prescripcion meédica, existiran las siguientes
subcategorias:

1.° Medicamentos sujetos a prescripciéon médica de
dispensacion renovable o no renovable.

2.° Medicamentos sujetos a prescripcion médica
especial.

3.° Medicamentos de prescripcion médica restrin-
gida, de utilizacion reservada a determinados medios
especializados.

2. Los medicamentos se someterdn a prescripcion
meédica especial cuando:

a) Contengan, en dosis no exentas, una sustancia
clasificada como estupefaciente o psicotropo de acuerdo
a los convenios internacionales sobre la materia.

b) Puedan ser objeto, en caso de utilizacion anormal,
de riesgo considerable de abuso medicamentoso, puedan
provocar toxicodependencia o ser desviados para usos
ilegales.

c) Contengan alguna sustancia que, por su novedad
o propiedades, se considere necesaria su inclusién en
este grupo como medida de precaucion.

3. Los medicamentos se someteran a prescripcion
médica restringida cuando:

a) A causa de sus caracteristicas farmacologicas o
por su novedad, o por motivos de salud publica, se reser-
ven para tratamientos que soélo puedan utilizarse o
seguirse en medio hospitalario o centros asistenciales
autorizados (Medicamentos de Uso Hospitalario).

b) Se utilicen en el tratamiento de enfermedades
que deban ser diagnosticadas en medio hospitalario, o en
establecimientos que dispongan de medios de diagnds-
tico adecuados o por determinados médicos especialis-
tas, aunque la administracion y seguimiento pueda reali-
zarse fuera del hospital (Medicamentos de Diagnostico
Hospitalario de prescripciéon por determinados médicos
especialistas).

c) Estén destinados a pacientes ambulatorios, pero
cuya utilizacion pueda producir reacciones adversas muy
graves, lo que requerira, en su caso, prescripciéon por
determinados médicos especialistas y una vigilancia
especial durante el tratamiento (Medicamentos de Espe-
cial Control Médico).

4. No obstante lo dispuesto en los apartados anterio-
res, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, podra establecer excepciones a los mismos
teniendo en cuenta lo siguiente:

a) la dosis maxima unica o la dosis maxima diaria, la
dosificacion, la forma farmacéutica, determinados enva-
ses y/o

b) otras condiciones de utilizacion que garantice el
uso adecuado del medicamento.

5. La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios podra modificar de oficio la clasificacion
otorgada a un medicamento, de acuerdo con los criterios
expuestos en este articulo, cuando de la reevaluacion del
expediente se desprendan nuevos datos que lo justifi-
quen.

6. La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios podra calificar como medicamentos no
sujetos a prescripcion médica a aquellos que vayan desti-
nados a procesos o condiciones que no necesiten un
diagndstico preciso y cuyos datos de evaluacion toxicolo-
gica, clinica o de su utilizacion y via de administracién no
exijan prescripcion médica.

7. Cuando, con base en ensayos clinicos o estudios
preclinicos significativos, la autorizacién de medicamento
sujeto a prescripcion médica se haya modificado por la de
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medicamento no sujeto a prescripcion médica o vice-
versa, se concedera un periodo de un ano de exclusividad
de datos para los mismos desde la autorizacion de la
modificacion.

8. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo establecera
las condiciones y requisitos especificos para la aplicacion
de cada una de estas categorias de prescripcion y dispen-
sacion.

Articulo 25. Medicamentos publicitarios.

1. Podran ser objeto de publicidad destinada al
publico los medicamentos que cumplan todos los requisi-
tos que se relacionan a continuacion:

a) Que no se financien con fondos publicos.

b) Que por su composicion y objetivo estén destina-
dos y concebidos para su utilizacion sin la intervencion de
un médico que realice el diagndstico la prescripcion o el
seguimiento del tratamiento.

c) Que no contengan en su composicion sustancias
psicotrépicas ni estupefacientes.

2. El cumplimiento de estos requisitos se verificara
con caracter previo por la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios mediante el otorgamiento
de la preceptiva autorizacion.

Articulo 26. Autorizaciones sometidas a condiciones
especiales.

1. En circunstancias excepcionales, la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra
autorizar un medicamento basado en una solicitud cuyos
datos preclinicos o clinicos estén incompletos, cuando el
solicitante pueda justificar por razones objetivas y verifi-
cables que no puede suministrar datos completos sobre
la eficacia y seguridad en las condiciones normales de
uso del producto, por alguna de las razones siguientes:

a) los casos para los que esta indicado el medica-
mento se presentan tan raramente que el solicitante no
puede razonablemente estar obligado a proporcionar las
evidencias detalladas;

b) el estado actual de desarrollo de la ciencia no per-
mite proporcionar informacidén completa;

c) los principios de deontologia médica comun-
mente admitidos prohiben recoger esta informacién.

2. En estas circunstancias, la autorizacion concedida
por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios sera revisable anualmente y supeditada a la
obligacion por parte del solicitante de cumplir las siguien-
tes condiciones segun proceda:

a) Realizar, dentro del plazo establecido por la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, un
programa de estudios determinado cuyos resultados
constituiran la base de una nueva evaluacion de la rela-
cion beneficio/riesgo.

b) Calificar el medicamento como sujeto a prescrip-
ciéon médica y, en caso necesario, autorizar Unicamente su
administracion si se efectua bajo estricto control médico,
a ser posible en un centro hospitalario.

c) Incluir la informacion disponible en la ficha téc-
nica explicando las limitaciones de los datos, asi como en
el prospecto y en cualquier otra informacion médica, des-
tacando que, en relacion con determinados aspectos, no
existen aun datos concluyentes sobre el medicamento en
cuestion.

Articulo 27. Plazo de validez y renovacion de la autoriza-
cion.

1. La autorizacién de un medicamento tendra una vali-
dez de cinco afnos. Esta podra renovarse transcurrido dicho
plazo previa reevaluacion de la relacion beneficio/riesgo.
Una vez renovada la autorizacion, tendréa caracter indefinido,
salvo que razones de farmacovigilancia justifiquen su some-
timiento a un nuevo procedimiento de renovacién.

2. El procedimiento de renovacién se iniciara a soli-
citud del titular de la autorizacion del medicamento. La
solicitud se presentara ante la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios, al menos seis meses
antes de que expire su validez.

3. La solicitud de renovacidon se presentara en cual-
quiera de los lugares previstos en el articulo 38.4 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, y de acuerdo con el formato
de solicitud publicado por la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios.

4. La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios notificara la resolucién antes de la expira-
cion de la validez de la autorizacion. En caso de que la
resolucién sea negativa se seguira lo dispuesto en el
articulo 68.

5. La autorizacién quedara extinguida si no se pre-
senta solicitud de renovacion de la autorizacién, en el
plazo establecido, salvo que la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios mediante resolucién
acuerde mantener la vigencia de la autorizacion.

Articulo 28. Comercializacion efectiva.

1. El titular de la autorizacion comunicarad de forma
expresa a la Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios la fecha de comercializacion efectiva de
cada medicamento. Dicha comunicacion se realizard por
cada una de las autorizaciones de comercializacién, como
minimo quince dias antes de efectuarse esa comercializa-
cion.

2. El titular de la autorizacién efectuara anualmente
una declaracion de intencion de comercializacion del medi-
camento de forma expresa. Esta comunicacion se efectuara
ante la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios durante el mes de octubre del afio anterior, acom-
panando justificacién del pago de la correspondiente tasa.
En el caso de no presentar esta declaracion, se entendera
que se solicita la suspension de la autorizacion de comercia-
lizacion de acuerdo con el articulo 69.1, iniciandose el
correspondiente procedimiento.

3. Cada autorizacion de comercializaciéon de un
medicamento perdera su validez si, en un plazo de tres
anos, el titular no procede a la comercializacion efectiva
del mismo. El periodo de los tres anos empezara a con-
tarse a partir del dia siguiente de la fecha de la notifica-
cién de la resolucion de autorizacion emitida por la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. La autorizacion de comercializacién de un medica-
mento perdera también su validez, si una vez autorizado y
comercializado deja de encontrarse de forma efectiva en
el mercado durante tres anos consecutivos.

5. Cuando un titular de una autorizacion de comer-
cializaciéon manifieste a la Agencia su intencion de no
continuar la comercializacion de un medicamento, la
Agencia podra hacer publica esta situacion, instando a
otros laboratorios que puedan estar interesados a solici-
tar una autorizacion de comercializacion de ese medica-
mento, con base en los articulos 7, 8, 10 y 12, segun pro-
ceda.

6. No obstante, cuando concurran razones de salud
o de interés sanitario, como en el supuesto de originarse
laguna terapéutica, ya sea en el mercado en general o en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
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la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios mantendra la validez de la autorizacién y exigira la
comercializacion efectiva del medicamento.

7. La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios procedera a anotar las anteriores circuns-
tancias en el Registro de Medicamentos.

CAPITULO IlI
Etiquetado y prospecto

SEccION 1.7 DISPOSICIONES GENERALES DEL ETIQUETADO Y PROSPECTO

Articulo 29. Objetivos del etiquetado y prospecto:
Garantias de identificacion e informacion para el uso
racional del medicamento.

1. El etiquetado y el prospecto del medicamento
habran de ser conformes a la informacion de su ficha téc-
nica.

2. El etiquetado y el prospecto garantizaran la
inequivoca identificacion del medicamento, proporcio-
nando la informacion necesaria para su correcta adminis-
tracion y uso por los pacientes o usuarios y, en su caso,
por los profesionales sanitarios.

3. Eletiquetado y el prospecto, en su diseno y conte-
nido, facilitaran la adecuada comprensién y conocimiento
del medicamento por el ciudadano. El prospecto debera
ser legible, claro, asegurando su comprension por el
paciente y reduciendo al minimo los términos de natura-
leza técnica.

Articulo 30. Autorizacion de la informacion contenida en
el etiquetado y prospecto.

1. Lostextosy demas caracteristicas del etiquetado y
del prospecto forman parte de la solicitud del medica-
mento y requeriran autorizacién de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Las modificaciones requeriran, asimismo, autoriza-
ciéon previa de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y se resolveran conforme al procedi-
miento establecido para las modificaciones de la autoriza-
cion.

2. Los textos se presentaran, al menos, en caste-
Ilano. Ademas, también se podran redactar en otros idio-
mas, siempre que en todos ellos figure la misma informa-
cion. En estos casos, con la solicitud se acompanara la
documentacion acreditativa de la fidelidad de la traduc-
cion.

3. En el caso de los medicamentos huérfanos, las
informaciones previstas en el etiquetado podran redac-
tarse, previa solicitud debidamente motivada, en una
lengua oficial de la Unién Europea, en aquellos casos que
determine la Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios.

4. Asi mismo, cuando el destino del medicamento
no sea la entrega directa al paciente, la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios podra dispensar
de la obligacién de hacer figurar determinadas informa-
ciones en el etiquetado y el prospecto, asi como de redac-
tar el prospecto en castellano.

5. Sin perjuicio de lo anterior, en los casos de los
apartados 3y 4, el titular de la autorizacién de comerciali-
zacion pondra a disposicion de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios la informacion del
etiquetado y/o del prospecto en castellano, de manera
que pueda hacerse disponible a los ciudadanos y profe-
sionales interesados.

SeccioN 2.2  GARANTIAS DE IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO:
ETiQuETADO

Articulo 31. Requisitos generales.

1. El etiquetado del medicamento debera incluir la
informacion detallada en el anexo lIl.

2. Los datos que han de mencionarse obligatoria-
mente en el etiquetado de los medicamentos estaran
expresados en caracteres facilmente legibles, claramente
comprensibles e indelebles. Estos datos no induciran a
error sobre la naturaleza del producto ni sobre las propie-
dades terapéuticas del mismo.

Articulo 32. Garantias de autenticidad y trazabilidad del
etiquetado.

El embalaje exterior o en su defecto el acondiciona-
miento primario incorporara los elementos que permitan
la autentificacidon del producto, asi como la informacion
necesaria para determinar la trazabilidad del medica-
mento desde su fabricacion hasta su dispensacion al ciu-
dadano, incluyendo para ello la identificacién que se
establezca reglamentariamente.

Articulo 33. Incorporacion de simbolos y motivos gra-
ficos.

1. Sera obligatorio incluir en el etiquetado los simbo-
los recogidos en el anexo IV.

2. Se podra autorizar la inclusion de otros motivos
gréficos que, siendo conformes a la ficha técnica, y no
teniendo caracter publicitario, sean adecuados para facili-
tar la interpretacion por los pacientes y usuarios de deter-
minadas menciones del anexo lll.

Articulo 34. Obligacion de declarar determinados exci-
pientes.

En el etiquetado, en la declaracion de la composicidon
del medicamento, se incluiran los excipientes de declara-
cion obligatoria cuyo conocimiento resulte necesario para
una correcta administracién y uso del medicamento.

Los excipientes de declaracion obligatoria se iran actua-
lizando conforme a los avances cientificos y técnicos y de
acuerdo con lo que se establezca en la Unién Europea.

Articulo 35. Garantia de correcta identificacion: nombre
del medicamento.

1. El nombre con el que se comercialice el medica-
mento definido en el articulo 2.8, habra de reunir los
requisitos establecidos legalmente y en ningun caso
podra inducir a error sobre las propiedades terapéuticas o
la naturaleza del medicamento.

La denominacion podra ser un nombre de fantasia
que no pueda confundirse con la denominacién comun,
definida en el articulo 2.9 o bien la denominacién comun
o cientifica del principio activo, acompanada de una
marca comercial o del nombre del titular o fabricante de
la autorizacién de comercializacién.

2. Se evitaran aquellas denominaciones que puedan
inducir a error en la prescripcién o dispensacion a causa
de denominaciones ya existentes en el mercado farma-
céutico, del empleo de otras denominaciones anteriores o
de los habitos de prescripcion.

3. Engeneral, y de acuerdo con lo establecido en los
dos apartados anteriores, no seran admisibles las deno-
minaciones de medicamentos cuando:

a) Su prescripcion o dispensacion pueda dar lugar a
confusion fonética u ortografica con el de otro medica-
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mento o con productos sanitarios, cosméticos o alimen-
tarios.

b) Haya sido utilizada en un medicamento cuya
autorizacion haya sido revocada y no hubieran transcu-
rrido cinco anos desde su revocacion, excepto que tengan
la misma composicidon en principios activos.

¢) Tenga parecido ortografico con una Denominacion
Oficial Espanola, con una Denominaciéon Comun Interna-
cional recomendada o propuesta por la Organizacién
Mundial de la Salud, o con una denominacién comun
usual o cientifica.

d) Se trate de medicamentos publicitarios y de otros
medicamentos con publicidad dirigida al publico, cuya
denominacién no podra ser igual o inducir a confusion
con el de otro medicamento sujeto a prescripcion médica
o financiado con fondos publicos.

SeccioN 3.2 GARANTIAS DE INFORMACION DEL MEDICAMENTO:
ProspecTO

Articulo 36. Requisitos generales del prospecto.

1. El prospecto es la informacion escrita que acom-
pana al medicamento, dirigida al paciente o al usuario. En
él se identifica al titular de la autorizacién y en su caso, el
nombre del representante del titular de la autorizacién de
comercializaciéon y al responsable de la fabricacion del
medicamento, se declara su composicion y se dan ins-
trucciones para su administracion, empleo y conserva-
cion, asi como sus efectos adversos, interacciones, con-
traindicaciones y demas datos que se determinan en el
anexo V, con el fin de proponer su mas correcto uso y la
observancia del tratamiento prescrito, asi como las medi-
das a adoptar en caso de intoxicacion.

2. El prospecto debera estar redactado y concebido
en términos claros y comprensibles para permitir que
los pacientes y usuarios actuen de forma adecuada,
cuando sea necesario con ayuda de los profesionales
sanitarios.

3. El prospecto debera reflejar los resultados de las
consultas con los grupos de pacientes o de usuarios para
garantizar su legibilidad, claridad y facilidad de compren-
sidon para favorecer el uso correcto del medicamento.

4. Como norma general, el prospecto sélo contendra
la informacion concerniente al medicamento al que se
refiera. No obstante, la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios podra autorizar, en determina-
das circunstancias, que se incluya informacién relativa a
distintas dosis y formas farmacéuticas disponibles de un
mismo medicamento.

5. Es obligatoria la inserciéon del prospecto en todos
los medicamentos, salvo si toda la informacion exigida se
incluye en el embalaje exterior o, en su defecto, en el
acondicionamiento primario.

6. EIl titular de la autorizacion de comercializacion
garantizara que, previa solicitud de las organizaciones de
pacientes, el prospecto esté disponible en formatos apro-
piados para las personas invidentes o con visidn parcial.

Articulo 37 Omisidn de indicaciones terapéuticas.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podra decidir que ciertas indicaciones tera-
péuticas no figuren en el prospecto o en la ficha técnica,
en particular cuando el solicitante de un medicamento
genérico comunique que éstas indicaciones estuvieran
cubiertas por el derecho de patentes o de proteccion de
datos en el momento en que el medicamento genérico
se autorice.

Articulo 38. Motivos graficos.

Se podra autorizar la inclusién en el prospecto de
dibujos, y otros motivos graficos, que complementen la
informacion escrita del prospecto asi como otras informa-
ciones, siempre que, siendo conformes con la ficha téc-
nica, se justifiquen por razones de educacion sanitaria o
favorezcan una mayor comprension para el consumidor o
usuario al que se dirijan, y no respondan a criterios de
promocion o publicidad del medicamento.

SeccioN 4.2 DISPOSICIONES PARTICULARES PARA DETERMINADOS
FORMATOS DE MEDICAMENTOS

Articulo 39. Material de acondicionamiento de los enva-
ses clinicos.

1. En el embalaje exterior habran de figurar los datos
establecidos en la parte primera del anexo lll, con las
siguientes excepciones:

a) Supresion del cupdn precinto del Sistema Nacio-
nal de Salud.

b) Supresion del recuadro o espacio en blanco que
permita indicar la posologia recetada, duracion del trata-
miento y frecuencia de tomasn».

c) Inclusion de forma destacada de la leyenda:
«Envase clinico, prohibida su venta al detalle».

2. En el acondicionamiento primario constaran los
datos reflejados en la parte segunda del anexo lll.

3. El nimero de prospectos que se incluyan en el
embalaje seran los suficientes, dependiendo del numero
de unidades del envase clinico, para garantizar la infor-
macion de los posibles pacientes o usuarios, y conten-
dran la informacion que se establece en el anexo V.

Articulo 40. Material de acondicionamiento de las mues-
tras gratuitas.

El material de acondicionamiento de las muestras gra-
tuitas, cualquiera que sea éste, habra de reunir las mis-
mas caracteristicas y condiciones que las autorizadas
para los envases de venta al publico, con las siguientes
excepciones:

a) Se suprimira o anulara el cupon precinto del Sis-
tema Nacional de Salud.

b) En el embalaje exterior se indicarda de manera
indeleble y bien visible la leyenda: «Muestra gratuita, pro-
hibida su venta».

CAPITULO IV

Disposiciones particulares para determinadas clases
de medicamentos

SeccioN 1.2 MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

Articulo 41. Autorizacion previa de lotes de fabricacion
de medicamentos hemoderivados.

1. Por motivos de salud publica, la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con
el articulo 45.3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, sometera
a autorizacion previa cada lote de fabricacion del pro-
ducto terminado y condicionara la comercializacion a su
conformidad.
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2. Se exceptuan de lo anterior los derivados del
plasma que intervengan como excipiente o como reactivo
en la producciéon de otro medicamento o producto sanita-
rio, los productos en fase de ensayos clinicos y los medi-
camentos senalados en el apartado 2 del articulo 24 de la
Ley 29/20006, de 26 de julio.

3. La autorizacion previa del lote de fabricacién,
implicara la revision de los protocolos de produccién y
control que acompanaran a la solicitud y, en su caso, la
realizacion de los ensayos analiticos que se consideren
oportunos.

4. Cuando se acredite documentalmente ante la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios que el lote ha sido certificado por la autoridad compe-
tente de otro Estado miembro, se otorgara la mencionada
autorizacion sin realizar nuevos anélisis.

5. Cuando no se precise realizar analisis, se enten-
derd autorizado el lote de fabricacidon si en el plazo de
cinco dias habiles desde la recepcion de la solicitud de
autorizacion en la Agencia Espanola de Medicamentos y
Producto Sanitarios ésta no requiere al solicitante que
subsane o mejore la solicitud. La Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios determinara el
medio telematico para efectuar dicha solicitud.

6. En caso que la solicitud implique la realizacion de
andlisis del lote por no contar con la certificaciéon sena-
lada anteriormente, dicha solicitud se resolvera en el
plazo maximo de 60 dias desde su presentacion.

Articulo 42. Comercio exterior de los medicamentos
hemoderivados.

1. Laentraday salida de medicamentos hemoderiva-
dos, de sus materias primas y de sus intermedios, del
territorio espanol estd sometido a autorizacion previa por
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios.

2. En el supuesto de salida de medicamentos hemo-
derivados, se requerird informe previo favorable de la
Direccion General de Salud Publica, del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

SECCION 2.2 VACUNAS Y ALERGENOS

Articulo 43. Autorizacion previa de lotes de fabricacion
de vacunas y alérgenos.

1. Por motivos de salud publica, la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con
el articulo 45.3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, sometera
a autorizacion previa cada lote de fabricacion de producto
terminado y condicionara la comercializacién a su confor-
midad, de las siguientes vacunas:

a) Lasvacunas viricas.

b) Las vacunas frente al tétanos, difteria y tosferina
tanto monovalentes como polivalentes.

c) Lavacuna antitifica atenuada.

2. La referida autorizacién previa implicara la revi-
sion de los protocolos de produccion y control y, en su
caso, la realizacién de los ensayos analiticos que se consi-
deren oportunos.

3. Cuando se acredite documentalmente ante la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios que el lote ha sido certificado por la autoridad compe-
tente de otro Estado miembro de la Unién europea, se
otorgara la mencionada autorizacion sin realizar nuevos
analisis. Transcurrido el plazo del apartado 4 del presente
articulo sin pronunciamiento negativo, y teniendo en
cuenta la especial necesidad de estos productos estratégi-

cos, se entendera conforme el lote para su comercializa-
cion.

4. En el plazo maximo de 60 dias naturales desde la
recepcion de la solicitud se resolvera el expediente.

5. Enel caso de lavacuna de la gripe los plazos con-
templados en los apartados 3 y 4 seran de 30 dias natu-
rales.

Articulo 44. Vacunas individualizadas.

Para las vacunas de uso individual se podran estable-
cer limitaciones del alcance de lo indicado en el Anexo |
de acuerdo con las caracteristicas de estos productos.

Articulo 45. Recomendaciones de uso.

En aquellas vacunas que se autoricen por procedi-
mientos centralizado, descentralizado y reconocimiento
mutuo, y conste en su ficha técnica que se utilizaran de
acuerdo con las recomendaciones oficiales, dichas reco-
mendaciones oficiales de uso deberan acompanarse a la
ficha técnica durante las acciones de promocién de la
vacuna.

SeccioN 3.2 IMEDICAMENTOS RADIOFARMACOS

Articulo 46. Autorizacion de medicamentos radiofarma-
cos.

Los generadores de radionucleidos, equipos, radionu-
cleidos precursores y radiofarmacos fabricados indus-
trialmente tienen la consideracion de medicamentos y
estdn sometidos a autorizacion y registro por parte la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios

Articulo 47. Exenciones.

1. No sera exigida la autorizacion para los casos
siguientes:

a) La preparacién extemporanea de un medica-
mento radiofarmaco, entendida como preparacidén de un
radiofarmaco en el momento de su uso, en una unidad de
radiofarmacia autorizada, bajo la supervision y control de
un facultativo especialista en radiofarmacia, para su apli-
cacién en un centro o institucién legalmente facultados
para ello, si se realiza exclusivamente a partir de genera-
dores de radionucleidos, radionucleidos precursores y
equipos debidamente autorizados y con arreglo a las ins-
trucciones del fabricante.

b) La preparaciéon en el momento de su uso de
muestras autdlogas donde participen radionucleidos, asi
como la extraccion de dosis individuales de radiofarma-
cos listos para su uso, en una unidad de radiofarmacia
autorizada, bajo la supervision y control de un facultativo
especialista en radiofarmacia, para su aplicacion en un
centro o institucion legalmente facultados para ello, si se
realiza exclusivamente a partir de generadores de radio-
nucleidos, radionucleidos precursores, radiofdrmacos
fabricados industrialmente y equipos debidamente auto-
rizados y con arreglo a las instrucciones del fabricante.

c) Los radiofarmacos utilizados para tomografia por
emision de positrones (radiofarmacos PET) preparados
en una unidad de radiofarmacia autorizada bajo la super-
visién y control de un facultativo especialista en radiofar-
macia, siempre que cumplan los siguientes requisitos:

1.° Elaborados integramente y utilizados, sin &nimo
de lucro, en centros vinculados al Sistema Nacional de
Salud,

2.° Sean sustancias en fase de investigacion clinica
o sean medicamentos que la Agencia Espanola de Medi-
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camentos y Productos Sanitarios considera que satisfa-
cen las garantias de calidad, seguridad, eficacia, identifi-
cacion e informacion, y que se elaboren en instalaciones
adecuadas.

Articulo 48. Requisitos especificos de la autorizacion de
medicamentos radiofarmacos.

1. Las solicitudes de autorizacién de medicamentos
radiofarmacos, ademas de cumplir el articulo 6, deberan
incluir una explicacidon detallada completa de la dosime-
tria interna de la radiacién. En caso de los generadores de
radionucleidos ademas debera incluirse una descripcion
general del sistema, junto con una descripcion detallada
de los componentes del mismo que puedan afectar a la
composicion o calidad del radionucleido hijo, asi como
las caracteristicas cualitativas y cuantitativas del eluido o
del sublimado. En caso de radiofarmacos que precisen
una preparacion extemporanea, deben incluirse instruc-
ciones detalladas suplementarias para la preparacién
extemporanea y el control de calidad de esta preparacion
y en su caso, tiempo maximo de almacenamiento durante
el cual cualquier preparado intermedio, como un eluido, o
el radiofarmaco listo para su empleo cumplen las especi-
ficaciones previstas.

2. La documentacion debera ajustarse a los criterios
establecidos en el documento técnico comun (DTC) acor-
dado en la Unién Europea y recogido en el anexo |. asi
como a lo dispuesto en las directrices detalladas especifi-
cas para cada materia.

Articulo 49. Cumplimiento de la legislacion sobre pro-
teccion sanitaria.

Los preceptos de este real decreto se entenderan sin
perjuicio de lo dispuesto por la legislacién sobre protec-
cion sanitaria de la poblacion y de los trabajadores
expuestos, asi como de las personas con ocasién de
exposiciones médicas, contra los riesgos de las radiacio-
nes ionizantes.

SeccidoN 4.2 MEDICAMENTOS TRADICIONALES A BASE DE PLANTAS

Articulo 50. Registro de medicamentos tradicionales a
base de plantas.

Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 51.3 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, los medicamentos tradiciona-
les a base de plantas no podran comercializarse sin la
previa inscripcion en el registro de medicamentos tradi-
cionales a base de plantas creado por la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Articulo 51. Criterios que deben de cumplir los medica-
mentos tradicionales a base de plantas para regis-
trarse por el procedimiento simplificado.

1. Para obtener el registro simplificado de un medi-
camento tradicional a base de plantas se tendran que
cumplir las siguientes condiciones:

a) Que los medicamentos tengan indicaciones apro-
piadas exclusivamente para medicamentos tradicionales
a base de plantas, que por su composicion vy finalidad,
estén destinados y concebidos para su utilizacion sin el
control de un médico a efectos de diagndstico, prescrip-
cidén o seguimiento de un tratamiento.

b) Que se administren siempre de acuerdo con una
dosis o posologia determinada.

c) Que se trate de preparados para uso por via oral,
externo o por inhalacion.

d) Que haya transcurrido el periodo de uso tradicio-
nal, consistente en un periodo minimo de treinta anos, de
los cuales al menos quince, se haya utilizado en la Union
Europea.

e) Que lainformacién sobre uso tradicional sea sufi-
ciente y en particular que el producto demuestre no ser
nocivo en las condiciones de uso establecidas y la accion
farmacologica o la eficacia del medicamento a base de
plantas, se pueda deducir de la experiencia en la utiliza-
cién tradicional.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2.28,
un medicamento tradicional a base de plantas podra
contener vitaminas o minerales cuya seguridad esté
bien documentada podra ser registrado de acuerdo con
el articulo 50. En estos casos, la accion de las vitaminas
y minerales ha de ser secundaria con respecto a las sus-
tancias activas vegetales en lo referente a las indicacio-
nes especificas autorizadas.

Articulo 52. Procedimiento de registro simplificado para
medicamentos tradicionales a base de plantas.

1. La solicitud ird acompanada de los datos y docu-
mentos siguientes:

a) Losrecogidos en las letras a) a la i), inclusive y la n)
del articulo 6.5.

b) Los resultados de las pruebas farmacéuticas (fisi-
coquimicas, bioldgicas o microbioldgicas).

c) La ficha técnica del producto, sin la informacion
sobre las propiedades farmacoldgicas en su caso, una
maqueta del envase y del etiquetado, asi como el pros-
pecto de acuerdo con la normativa al respecto, a efectos
de garantizar la adecuada comprension por los usuarios.

d) Documentacién acreditativa de las autorizaciones
o denegaciones obtenidas por el solicitante en otro Estado
miembro o en un tercer pais para el medicamento especi-
ficando, en su caso, los motivos correspondientes a la
decision.

e) En caso de asociacion de sustancias vegetales,
preparados vegetales o combinaciones de ambos, se
incluira informacion sobre el uso tradicional de la combi-
nacion, en particular que el producto demuestre no ser
nocivo en las condiciones de uso y que la accién farmaco-
I6gica o eficacia se deduzcan del uso y experiencia de
larga tradicion y si las sustancias activas individuales no
fueran suficientemente conocidas, la informacion se refe-
rird asimismo a éstas.

f) Referencias bibliograficas o los informes de
experto en los que se demuestre que el medicamento en
cuestion o un producto equivalente, tal como se cita en
este apartado ha tenido un uso farmacolédgico durante un
periodo minimo de treinta anos con anterioridad a la
fecha de solicitud, de los que, al menos durante quince, se
haya utilizado en la Unién Europea o que el medicamento
haya obtenido un dictamen favorable del Comité de Medi-
camentos de Plantas de la Agencia Europea de Medica-
mentos que lo considere como medicamento tradicional
a base de plantas.

El requisito de presentar pruebas del uso farmacolo-
gico durante un periodo de treinta anos, se cumplira
incluso cuando la comercializacion del producto no se
haya basado en una autorizacién especifica. Asimismo, se
cumplira si el niumero o la cantidad de ingredientes del
medicamento se hubieran reducido durante ese periodo.

g) Documentacion bibliografica, acompanada de un
informe de experto, sobre la seguridad del medicamento.
La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios podra solicitar informacion adicional para evaluar la
seguridad del medicamento tradicional a base de plantas.

2. No sera necesario presentar la documentacién
relacionada en los apartados d), f) y g) de este articulo,
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cuando las sustancias o preparados vegetales o sus com-
binaciones estén incluidos en la lista de sustancias y pre-
parados vegetales y de combinaciones de éstos, para su
uso en medicamentos tradicionales a base de plantas ela-
borada 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
documentacién acreditativa del uso tradicional.

3. Cuando la solicitud de registro de medicamentos
tradicionales a base de plantas sea de un medicamento
que haya estado en uso en la Union Europea durante
menos de 15 anos, pero que pueda acogerse por otros
motivos al registro simplificado, la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios solicitara un dicta-
men sobre el uso tradicional del medicamento presen-
tado en la solicitud al Comité de Medicamentos de Plan-
tas de la Agencia Europea de Medicamentos.

Cuando exista una monografia comunitaria sobre las
plantas que forman parte del medicamento propuesto,
esta serd tenida en cuenta en la resolucion de la solicitud
de registro.

4. La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, cuando evalue la solicitud de registro de
un medicamento a base de plantas tendra en considera-
cion los registros de medicamentos tradicionales a base
de plantas concedidos en otros Estados miembros en
base a la presente normativa.

5. En caso de que se solicite el registro de un medi-
camento tradicional a base de plantas, 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 Agencia
Europea de Medicamentos y publicada por la Comisién
Europea.

6. El plazo méaximo para la notificacion de la resolu-
cién del procedimiento serd de seis meses desde el dia
siguiente a la fecha de la presentacién de una solicitud
valida. En caso contrario, se entenderd desestimada la
solicitud, pudiéndose interponer los recursos administra-
tivos y contencioso-administrativos que resulten proce-
dentes.

Articulo 53. Causas de denegacion.

1. Sin perjuicio de las causas de denegacién estable-
cidas en el articulo 19, se denegara la solicitud de registro
simplificado de medicamentos tradicionales a base de
plantas cuando no se cumpla lo establecido en los articu-
los 51y 52, y cuando la informacién sobre el uso tradicio-
nal sea insuficiente, especialmente si los aspectos farma-
cologicos o la eficacia no se deducen de su utilizacion y
experiencia de larga tradicion o el producto sea nocivo en
las condiciones normales de uso.

2. Si una solicitud de registro hace referencia a una
sustancia o preparado vegetal o a una combinacion de
estos que figure en la lista publicada por la Comisidn
Europea, no podra denegarse la solicitud de registro por
las dos ultimas causas recogidas en el apartado anterior.

3. La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios notificara al solicitante, a la Comisidon y a
toda autoridad competente que lo requiera cualquier
decision que adopte relativa a la denegacién de un regis-
tro para uso tradicional y las razones de esta ultima.

Articulo 54. etirada del mercado.

Ademas de las causas establecidas en el articulo 68.1,
cuando una sustancia, preparado vegetal o combinacién
de éstos deje de figurar en la lista elaborada por el Comité
de medicamentos a base de plantas de la Agencia Euro-
pea de Medicamentos, se dejaran sin efecto las respecti-
vas inscripciones anotando estas circunstancias en el
registro de medicamentos tradicionales a base de plan-
tas, a menos que en el plazo de tres meses presenten la
documentacién acreditativa referida en el articulo 52.1 y
se procedera a la retirada del mercado de los medicamen-
tos tradicionales de plantas que contengan alguno de
estos componentes.

SeccioN 5.2 MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
Articulo 55. Clases de medicamentos homeopaticos.

Los medicamentos homeopéaticos podran ser:

a) Con indicacion terapéutica aprobada, cuyo proce-
dimiento de autorizacion y registro, seguira el establecido
en el capitulo Il, teniendo en cuenta su naturaleza
homeopatica.

b) Sin indicaciones terapéuticas aprobadas, cuyo
procedimiento de autorizacién y registro, sera el simplifi-
cado especial de medicamentos homeopaticos, creado a
tal efecto por la Agencia Espanola 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, teniendo en cuenta su naturaleza homeopa-
tica.

Articulo 56. Criterios que han de cumplir los medica-
mentos homeopaticos para registrarse por el procedi-
miento simplificado especial.

Para obtener el registro simplificado de un medica-
mento homeopatico se tendran que cumplir las siguien-
tes condiciones:

a) Que su via de administracion sea oral o externa.

b) Ausencia de indicacion terapéutica particular en la
etiqueta o en cualquier informacién relativa al medica-
mento.

c¢) Que su grado de dilucidon garantice la inocuidad
del medicamento, en particular, el preparado no debera
contener mas de una parte por 10.000 de tintura madre ni
mas de una centésima parte de la dosis mas baja que
eventualmente se emplee en medicina alopatica de aque-
llos principios activos cuya presencia en un medicamento
alopético implique la obligatoriedad de presentar receta
médica.

Articulo 57. Procedimiento de registro simplificado espe-
cial para los medicamentos homeopaticos.

1. La solicitud de registro, que podra abarcar toda la
serie de medicamentos obtenidos a partir de la misma
cepa o cepas homeopaticas, ird acompanada de los datos
y documentos siguientes:

a) Denominacion cientifica de la cepa o cepas
homeopaticas u otra denominacion reconocida en la Real
Farmacopea Espanola, en la Farmacopea Europea, o en
su defecto, en una farmacopea utilizada de forma oficial
en un pais de la Union Europea.

b) Vias de administracion, formas farmacéuticas y
grados de dilucion que se pretenden registrar.
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¢) Memoria descriptiva de la obtencion y control de
la cepa o cepas homeopaéticas.

d) Justificacién de su uso homeopatico, en base en
una bibliografia adecuada.

e) Descripcion del procedimiento de fabricacion y
control para cada forma farmacéutica, asi como de los
métodos de dilucidn y de dinamizacién utilizados.

f) Informacién sobre la estabilidad del medica-
mento.

g) Pruebas preclinicas o justificacion de su ausencia.

h) Documentacion bibliografica, acompanada de un
informe de experto, que demuestre la seguridad del
medicamento.

2. En caso de que se solicite el registro simplificado
de un medicamento homeopatico que haya sido regis-
trado como tal en otros Estados miembros se aplicara el
procedimiento de reconocimiento mutuo, cuya solicitud
deberéd observar lo establecido en el articulo 16.4.

3. El plazo maximo para la notificacion de la resolu-
cion del procedimiento serd de 6 meses desde el dia
siguiente a la fecha de la presentacion de una solicitud
valida. En caso contrario, se entenderd desestimada la
solicitud, pudiéndose interponer los recursos administra-
tivos y contencioso-administrativos que resulten proce-
dentes.

Articulo 58. Etiquetado de los medicamentos homeopa-
ticos.

1. El etiquetado y, en su caso, el prospecto de los
medicamentos homeopaticos con indicacion terapéutica,
se ajustaran a las disposiciones generales relativas al eti-
quetado y prospecto contemplados en el presente real
decreto y a las disposiciones particulares que se adopten
reglamentariamente.

2. El etiquetado y, en su caso, el prospecto de los
medicamentos homeopaticos sin indicacion terapéutica
aprobada, deben incluir, obligatoriamente, los siguientes
datos:

a) Denominacion cientifica de la cepa o cepas seguida
del grado y tipo de dilucién empleando los simbolos de la
farmacopea utilizada; si el medicamento homeopatico se
compone de varias cepas, la denominacion cientifica de las
mismas, con su grado de dilucion en el etiquetado, podra
completarse por un nombre de fantasia.

b) Nombre y direccion del titular de la autorizacién
sanitaria y, en su caso, del fabricante.

c) Formay via de administracion.

d) Fecha de caducidad expresada claramente (mes y
ano). Ademas, los medicamentos con una estabilidad
reducida después de su reconstitucién, dilucion o su aper-
tura, indicaran el tiempo de validez de la preparacion
reconstituida, diluida o tras su apertura e incluirdn un
recuadro para su consignacion por los usuarios.

e) Forma farmacéutica.

f) Contenido del envase de venta, en peso, volumen
o unidades de administracion.

g) Precauciones particulares de conservacion, en su
caso.

h) Advertencias especiales, cuando el medicamento
las requiera.

i) Lote de fabricacion.

j)  Cddigo Nacional del Medicamento.

k) La leyenda «Medicamento homeopatico sin indi-
caciones terapéuticas aprobadas».

I) Una advertencia que aconseje al usuario que con-
sulte a un médico si los sintomas persisten.

SECCION 6.7  GASES MEDICINALES

Articulo 59. Autorizacion de comercializacion de los
gases medicinales.

Los gases medicinales se autorizan conforme a lo dis-
puesto en el presente real decreto, teniendo en cuenta las
siguientes especificidades:

1. Deberan cumplir con las caracteristicas técnicas
de calidad exigidas en la Real Farmacopea Espanola, en la
Farmacopea Europea o, en su defecto, en otras farmaco-
peas oficiales de los Estados miembros de la Unién Euro-
pea o de otro pais, al que el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo reconozca unas exigencias de calidad equivalentes
a las referidas farmacopeas.

2. Los gases medicinales que contengan el mismo
componente con calidades ajustadas a farmacopeas dife-
rentes, seran considerados productos distintos a efectos
de su autorizacion de comercializacion.

3. Cualquier otro gas medicinal que se pretenda uti-
lizar con finalidad terapéutica antes de estar reconocido
por alguna farmacopea de las previstas en el apartado 1
de este articulo sera sometido, a efectos de la autoriza-
cién de comercializacién, a la evaluacion de su calidad,
seguridad y eficacia.

Articulo 60. Condiciones particulares.

Con caracter excepcional y para la atencién de sus
pacientes, los centros sanitarios podran solicitar a un
laboratorio farmacéutico debidamente autorizado, la
fabricacién de una composicién distinta de las autoriza-
das cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) Que obedezca a la prescripcion escrita y motivada
de un médico para un paciente concreto.

b) Que se empleen en su elaboraciéon gases medici-
nales cuyas especificaciones estén descritas en las farma-
copeas previstas en el apartado 1 del articulo anteriory en
concentraciones distintas de las autorizadas.

c) Que la elaboracidon se efectie con las mismas
garantias de calidad que los productos autorizados.

d) Que en el etiquetado del envase se consigne,
como minimo, la composicién porcentual, la identifica-
cién del prescriptor y del centro asistencial en el que se
utilizara, el codigo de identificacion del paciente, la razén
social del laboratorio fabricante, el director técnico del
laboratorio fabricante, la fecha de caducidad y las condi-
ciones de conservacion, si proceden, y el niUmero de pro-
tocolo de fabricacion y control.

El laboratorio debera notificar dicha circunstancia a la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios en el plazo maximo de quince dias a partir de la
recepcion de la solicitud, y archivara la peticion escrita del
prescriptor junto con el protocolo de fabricacion y el certi-
ficado de liberacién del producto.

Articulo 61. Suministro, entrega o dispensacion.

1. Durante el transporte de los gases medicinales
licuados a los depdsitos de almacenamiento de centros
hospitalarios, otros centros asistenciales, o centros de
investigacion o experimentacién, se acompanara un certi-
ficado firmado y fechado donde consten los datos del eti-
quetado, que estara a disposicion de las autoridades
sanitarias. El destinatario archivara un ejemplar de la cer-
tificacion por envio.

2. El suministro de los gases medicinales licuados
para uso humano, de conformidad con lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 52 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
podra realizarse conforme determinen las autoridades
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sanitarias competentes, observandose las necesarias
medidas de seguridad y calidad en la aplicacion de los
gases medicinales por los centros sanitarios o asistencia-
les correspondientes.

3. Laentrega directa a los pacientes en los casos de
terapia a domicilio exigira la presentacién de la corres-
pondiente orden médica debidamente cumplimentada
por el facultativo prescriptor. Las condiciones especifi-
cas de dispensacion se desarrollaran reglamentaria-
mente.

CAPITULOV

Obligaciones del titular del medicamento
Articulo 62. Obligaciones del titular de la autorizacion.

El titular de la autorizacion de un medicamento esta
obligado a respetar las normas sobre farmacovigilancia
y, durante la vigencia de la autorizacién de comercializa-
cion a:

1. Observar las condiciones en las que se concedi6
la autorizacion de comercializacion, ademas de las obli-
gaciones generales que senala la legislacion vigente,
asi como las de cualquier modificacion de las condicio-
nes de la autorizacion establecidas en el capitulo
siguiente, incluidas las de los procedimientos de fabri-
cacion y de control. En ningun caso las modificaciones
de las condiciones de autorizacién podran realizarse sin
autorizacion.

2. Respetar la continuidad en el servicio. El titular de
la autorizacion de comercializacion tiene obligacion de
tener abastecido el mercado de los medicamentos autori-
zados.

3. Mantener permanente actualizacidn el expediente.
El titular de la autorizacion debera presentar los informes
periodicos de seguridad establecidos reglamentaria-
mente, con el fin de mantener actualizado el expediente
en materia de seguridad y en particular la informacién
dirigida a los profesionales incluida en la ficha técnica del
medicamento y la informacion del prospecto garanti-
zando la adecuada comprension del mismo.

4. Contribuir al adecuado conocimiento del medica-
mento y promover su uso racional. El titular de la autori-
zacion estd obligado a poner a disposicién publica, en
particular de los profesionales sanitarios la informacion
actualizada de la ficha técnica del medicamento con la
informacion legalmente establecida, asi como a hacer
publicos los resultados de los ensayos clinicos, indepen-
dientemente del resultado favorable o no de sus conclu-
siones.

5. Colaborar en los programas de control, garantizar
la adecuacién de los productos en el mercado e informar
de cualquier posible retirada de lotes del mercado. El titu-
lar de la autorizacion de un medicamento debera comuni-
car a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, a las Comunidades Autonomas y a las autori-
dades de todos los paises donde se haya distribuido, con
la rapidez adecuada a cada caso y exponiendo los moti-
vos, toda accién emprendida para retirar un lote del mer-
cado.

6. Participar en sistemas que garanticen la recogida
de los residuos de medicamentos que se generen en los
domicilios.

7. Cualquier otra obligacién legal o reglamentaria-
mente establecida.

CAPITULO VI

Modificaciones de las condiciones de autorizacion
de medicamentos

Articulo 63. Modificaciones de las condiciones de autori-
zacion del medicamento.

1. Las modificaciones de las condiciones de autoriza-
