Faus & Moliner Abogados

Luz verde a la modificacién de la Ley de Garantias y uso racional de los

medicamentos y productos sanitarios

Acuerdo del Consejo de Ministros sobre el anteproyecto presentado por la Ministra de Sanidad, Servi-

cios Sociales e Igualdad

En su reunién del viemes 19 de octubre el
Consejo de Ministros acordd dar luz verde al
anteproyecto de ley mediante el que se
introducirdn una serie de modificaciones en la
actual Ley 29/2006 de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.

Sin animo de ser exhaustivos, y sin perjuicio de
los cambios que puedan introducirse en el
proyecto durante su tramitacion parlamentaria,
nos referiremos aquf a algunas de las principales
modificaciones que se proponen.

Farmacovigilancia

La ley se adaptard a las nuevas normas europeas
en materia de farmacovigilancia. Con el fin de
mejorar la eficiencia del sistema se reforzaran las
obligaciones de la industria en materia de
informacién y colaboracién con las autoridades,
y se fomentard la participacién ciudadana
permitiendo que los efectos adversos puedan
ser notificados directamente por los pacientes.

Asimismo, se prevé la elaboracién de un listado
de los medicamentos que deberdn ser objeto
de especial seguimiento por autoridades vy
profesionales sanitarios.

Lucha contra la falsificacion

Se reforzardn las medidas de prevenciéon contra
la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro. Asi, se aplicard un mayor
control sobre todos los agentes que participan
en la cadena, incluyendo un incremento de las
inspecciones a fabricantes de principios activos
de terceros paises, la aprobacién de nuevas

normas de correcta distribucién, y un mayor
control sobre los almacenes ubicados en las
aduanas y zonas francas a los que se les pasard a
exigir que dispongan de una autorizacion como
almacén mayorista.

Productos sanitarios y cosméticos

Se extienden a los productos sanitarios y a los
cosméticos una serie de previsiones que hasta
ahora sdlo resultaban aplicables a los
medicamentos. Asf, por ejemplo, se habilita a las
Administraciones  sanitarias para limitar o
prohibir por razones justificadas la venta a
domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al
publico de productos sanitarios de prescripcion.

Asimismo, se amplia a los productos sanitarios y
cosméticos el régimen de infracciones vy
sanciones previsto hasta ahora sélo para los
medicamentos, si bien sdlo se permitird la
imposicién de una sancién en grado méximo en
relacién con estos productos cuando el infractor
haya causado un riesgo o dafio grave y directo
en la salud publica.

Infracciones y sanciones

Se introducen algunos nuevos tipos infractores,
como la  fabricacién,  comercializacion,
intermediacion y distribucidon de medicamentos
falsificados, y se redefinen algunos de los ya
existentes en beneficio de una mayor seguridad
juridica.



