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Novedades en materia de comercializaciéon, suministro y control de los

medicamentos de uso humano

Real Decreto 717/2019 que modifica el Real Decreto 1345/2007 que regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano

Introduccién

El 6 de diciembre se publicd el Real Decreto
71712019, que modificé el Real Decreto
1345/2007 sobre el procedimiento de autoriza-
cién, registro y condiciones de dispensacion de
medicamentos. Estas modificaciones han entra-
do en vigor el 7 de diciembre. A continuacion,
comentaremos algunas de las principales nove-
dades:

Suspension o cese de la comercializacion

La obligacién de los titulares de las autorizacio-
nes de comercializacién de medicamentos
(TAC) de notificar su intencién de suspender o
cesar la comercializacidon de un medicamento
proviene de la normativa europea, que prevé
que “salvo en circunstancias excepcionales, di-
cha notificacién tendrd lugar como minimo dos
meses antes de la interrupcién de la comerciali-
zacién del medicamento”. El nuevo Real Decre-
to amplia el plazo miimo de notificacién previa.
A partir de ahora, los TAC que pretendan cesar
o suspender la comercializacién de alguno de
sus medicamentos deberdn notificarlo a la
AEMPS con una antelacién minima de 6 meses.

Por otra parte, la AEMPS estard obligada a pu-
blicar la intencién del TAC de no continuar co-
mercializando el medicamento. Anteriormente,
esta publicacién por parte de la AEMPS era po-
testativa y ahora pasa a ser imperativa.

No se ha modificado el apartado 6 del articulo
28 del Real Decreto 1345/2007, de acuerdo
con el cual la AEMPS puede mantener la validez

de una AC vy exigir la comercializacion efectiva
de un medicamento cuando concurran razones
de salud o de interés sanitario, como en el su-
puesto de originarse laguna terapéutica. En
nuestra opinién, esta disposicién es contraria al
derecho comunitario.

Problemas de suministro

Hasta ahora las obligaciones de los TAC en ca-
so de problemas de suministro se habfan venido
contemplando en la Circular n® 3/2011 de la
AEMPS, un instrumento claramente inadecuado
para establecer obligaciones para los administra-
dos. El nuevo Real Decreto viene a regularizar
esta cuestién, y en relacidn con los problemas
de suministro dispone que los TAC deberdn
informar a la AEMPS sobre las restricciones
anormales de suministro de sus medicamentos
tan pronto como se detecten. Ademds, se esta-
blece que si dichos problemas de suministro
tuviesen un “impacto asistencial” el TAC deberd
poner en marcha medidas para paliar esta situa-
cién en colaboracién con la AEMPS. Finalmente,
el TAC deberd mantener actualizada la informa-
cién sobre el estado de comercializacién de sus
productos en el Registro de Medicamentos.

Esta regulacién formal de los problemas de su-
ministro, que ha sido recogida finalmente por el
nuevo Real Decreto, ya venfa anunciada por el
“Plan de garantfas de abastecimiento de medica-
mentos 2019-2022" de la AEMPS de 8 de mayo
de 2019, en el que se prevefa la necesidad de
adoptar nuevas medidas en materia de preven-
cién, gestion e informacién de los problemas de
suministro de medicamentos.



Medicamentos EMC y hemoderivados

Se elimina la categorfa de los denominados
“medicamentos de especial control médico”,
comercializados con las siglas “ECM” en el enva-
se y sometidos a prescripciéon médica restringi-
da. De acuerdo con la exposicién de motivos
del nuevo Real Decreto, esta eliminacion res-
ponde a que los procedimientos de control a
los que eran sometidos estos medicamentos
han quedado superados por la actual legislacion
de farmacovigilancia. En cuanto a los medica-
mentos hemoderivados, la fabricacion de cada
lote de producto terminado debe ser previa-
mente autorizado por AEMPS, excepto cuando
dicho lote esté certificado por la autoridad de
otro Estado miembro. El nuevo Real Decreto
introduce una nueva excepcién para aquellos
casos en ellos que, con fundamento en un andli-
sis de riesgos, la AEMPS considere que su auto-
rizacién no es necesaria.

Sistema de verificacion y autenticacion

Esta es la modificacién con més contenido intro-
ducida por el nuevo Real Decreto, que preten-
de regular ciertos aspectos que la normativa
europea deja a disposicion de los Estados
miembros. Se ha creado un nuevo capitulo en el
Real Decreto 1345/2007 dedicado Unicamente
a esta cuestion.

En cuanto a los medicamentos que deben llevar
los dispositivos de seguridad, la normativa co-
munitaria establece -con cardcter general y salvo
excepciones- que los medicamentos de pres-
cripcion deben llevar estos dispositivos mientras
que los OTC no. Es importante recordar que la
decision sobre si un medicamento es de pres-
cripcidon o no corresponde a cada Estado miem-
bro. Ademds, la normativa comunitaria permite
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a los Estados miembros ampliar el dmbito de
aplicacién de los medicamentos que deben lle-
var estos dispositivos. Asf, el Ministerio de Sani-
dad, Consumo y Bienestar Social ha ampliado
este dmbito por motivos de farmacovigilancia,
seguridad y reembolso.

Por otro lado, las entidades de distribucion de-
ben verificar la autenticidad de los dispositivos
de seguridad. El nuevo Real Decreto establece
que las entidades de distribucién deberan efec-
tuar verificaciones adicionales de estos dispositi-
vos cuando la AEMPS asi lo determine median-
te resoluciéon motivada con base en un poten-
cial riesgo para la salud.

Ademds, se regulan otros casos de operaciones
con los dispositivos de seguridad, como su veri-
ficaciéon y desactivacién cuando los medicamen-
tos se vendan directamente a profesionales sani-
tarios para su ejercicio profesional, cuando sean
destinados a programas de salud publica desa-
rrollados por las autoridades sanitarias, o cuan-
do sean suministrados al promotor de un ensa-
yo clinico.

Por su parte, cuando un laboratorio tenga sos-
pechas de que un medicamento ha sido mani-
pulado o puede que no sea auténtico, deberd
notificarlo a la AEMPS y para que ésta adopte
“las medidas que se estimen pertinentes”.

Finalmente, se establece el denominado “Nodo
SNSFarma” para la gestién de la prestacion far-
macéutica del SNS, que serd un instrumento de
integracién tecnoldgica e intercambio de la in-
formacion con el repositorio nacional, del que
formard parte, y que serd de aplicacion a todos
los medicamentos que incluyan un identificador
Unico y sean dispensados con cargo al SNS.
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