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El medicamento: muy regulado
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APROBADAS
ﬂey Orgéanica 6/2015, 12 jurm

modifica Leyes financiacién CCAA y de
estabilidad presupuestaria.

Uley 24/2005, de 24 de julio, de
Patentes.

UReal Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio por el que se aprueba el texto
refundido de la LGRMPS.

QOLPGE 2016
BOE).

(pendiente publicacion

ULey 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno.

ULey 20/2013, de 9 de diciembre, de
garantia de la unidad de mercado.

ULey Organica 1/2015, de 30 marzo, por
la que se modifica la LO 10/1995, CP.

WNormativa en materia de facturacién
electrdnica.

UOtra normativa de impacto para el
sector (para los laboratorios en el

Qrcicio de su actividad). /

El medicamento: muy regulado

ﬁRECIO Y FINANCIACION (Proyectoh
RD por el que se regula la financiacién y

fijacion de precios de medicamentos vy
productos sanitarios y su inclusion en la
prestacion farmacéutica del SNS. 2015)
UENSAYOS CLINICOS (Proyecto de RD por
el que se regulan los Ensayos Clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el
Registro de Estudios Clinicos. 2013)

UOTRAS
UProyecto de Orden por la que se
determinan los criterios minimos vy el
procedimiento para la comunicacién de
la intencion de adecuar los
medicamentos homeopaticos. (2013).
UProyecto de Real Decreto por el que
se regulan los productos cosméticos.
(2014)
UAnteproyecto de Ley de Garantias y
Sostenibilidad del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (2015).
OAnteproyecto de Ley de Contratos
del Sector Publico.
UReglamento de Proteccién de datos
UProyecto de Orden por la que se crea
la Comision Asesora para el Uso

UDisposicion par aplicar en Espafia el
Reglamento Delegado para Sistema de
verificacion de medicamentos.

Actividad

JURISDICCIONAL

Actuaciones ante infracciones legales: \

ULey de Garantias y Ley de Cohesion.
UP. de referencia, Actos o disposiciones
de CCAA: Comisiones de Evaluacion,
catdlogos o sistemas de apoyo a la
prescripcion
QUtilizacidon no acorde con ley por las
CCAA del término “uso racional del
medicamento”, como titulo para
medidas que modifican el régimen de
prescripcion y  dispensacion  de
medicamentos y rompen la equidad vy
cohesion.

UTRLCSP. Conformacion de lotes sin

respetar la unidad funcional del articulo

86.3

UTransposicion  Directivas

con  normas

Racional de la Prestacién Farmacéutica
K(Madrid)(ZOlZ). /

reglamentarias  infringiendo  legislacién
vigente.
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Proyecto de RD por el que se regula la financiacion y fijacion de precios de

medicamentos y productos sanitarios y su inclusion en la prestacion farmacéutica del

farmaindustria

ALEGACIONES
PENDIENTES DE
ESTUDIO

(1

0 N o U

SNS. 2015.

Regulacidn de los precios notificados.

Referencias internacionales de precios.

Principios y procedimiento para la inclusion en la
financiacion y la fijacidon de precios.

Laguna terapéutica y propuesta sobre “medicamentos sin
interés comercial”.

Financiacion de nuevas indicaciones.

Medicamentos en situaciones especiales.

ATC5 y vias de administracion en precios de referencia
Seguridad juridica sobre el Procedimiento para la
aplicacién de las deducciones del RDLey 8/2010.
Modificacion del RD 81/2014, de receta médica (asistencia
transfronteriza) y Modificacion del RD 177/2014, de
precios de referencia.

k 10. Otros aspectos relevantes del futuro Real Decreto.
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Proyecto de Real Decreto por el que se regulan los Ensayos Clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro de Estudios Clinicos.

Dictamen uUnico de los CEICs en todo el territorio.
ALEGACIONES 2. Distribucidn de tareas de evaluacién entre la AEMPS y los
< CEICs (transparencia y acceso).

TR oy 3. Tramitacion en paralelo CEIC vs centro.

ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS, LOS COMITES DE ETICA DE
LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS Y EL REGISTRO ESPANOL DE
s.

e 4. Investigadores colaboradores.
EE IR e - \ 5. Documento de preguntas y respuestas.

ca_pemite
desamobar heramicntas teraphrlcas que mejoren 183 ya dsponbles y que
contribuyan a la prevencion, el alivio y a curacdn de las enfermedades y
mejora de 1 calidad de vida de 1a poblacion

CONSIDERADAS

ra elo, 1a investigacion dinica debe Gesarolarse en un enfomo que

s ool D. CONSEJO DE C.SUBSECRETARIOS CONSEJO DE = _—
BT ESTADO Y S. DE ESTADO MINISTROS

sean de calldad y (tes para Ios fmes expresados anteriormente por 1o que
debe

La anmonizacion europea en materia de ensayos dlinicos se debe tanto a la

VIS 5 Pty Eatpesy 0 G, O 4 0o 2o 0e 2007, 06/10/2015
relatva a la

legales
mmasoenswaaosmmsonve la_aplicacion de buenas
practicas clin: de ensayos clinicos con medicamentos de
sommamE Epan elReaneaem:zs/zmA 96 6 e b, por ¢l e

S e G o e, o s EMA Management Board: highlights of October 2015 meeting

princpios y requisitos basicos que han regulado hasta hoy la realizacion de
ereajos, chnicos con modcamentoe § & s Comlhs Ficos s de Investgacion
Clinica_coma de su caldad ética y centifica Posterommente, &

L o 2 e i o o s e Update on development of a clinical trial portal and database

we T T

portal and database. The plan is to have the system available for an independent audit by
the end of the third quarter of 2016, If the portal and database get a green light from
the audit, theﬁlegulation will come into application by the end of m From that point
onwards the portal and database will be operational for sponsors and Member States to
use for all new clinical trial applications in the EU, and the information from the database

will be publicly available.
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Reglamento Delegado (UE) .../... de la Comision de 2.10.2015 que completa la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo estableciendo disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de
seguridad que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano .

m= Documento
interpretativo
de Preguntasy
Respuestas de la
Comision

Disposicidon en vigor sobre trazabilidad vs sistema UE
de verificacion (Rango de Ley).

2. Uso profesional (desactivado de cédigos).

< 3. Necesidad de codigo nacional o de cambio al GTIN,
numero eudravigilance.

4. Modificacidon de etiqguetado. Procedimiento, tasas.

5. Figura del Representante local/ofertante.

\. 6. Otras, GT de Farmaindustria.

DESARROLLO
DEL REGLAMENTO

DELEGADO
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IMPACTOS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 2014-2015

ey Organica 6/2015, 12 junio, modifica Leyes financiacion CCAA y de estab. presupuestaria.
eModifica la Ley General de Sanidad, nuevo titulo VIl (Transparencia e Instrumento de apoyo a la sostenibilidad del

gasto farmacéutico y sanitario) y Ley de cohesion y calidad del SNS (cartera complementaria de servicios SNS se
aprueba solo si hay suficiencia financiera).

Ley 24/2005, de 24 de julio, de Patentes

eClausula bolar y desactivacion medidas limitativas de patentes de medicamentos (licencias obligatorias, no
patentabilidad segundas indicaciones o combinaciones y otras exclusiones; autorizacion fabricacion en Esp para
exportacion de productos con patente).

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio por el que se aprueba el texto refundido de la LGRMPS.
eLey 10/2013 transpuso la Directiva 2010/84 sobre farmacovigilancia y la Directiva 2011/62 de prevencién de entrada
med falsificados. Habilita Texto Refundido de la Ley 29/2006.

eLa Directiva 2011/62, modifica art 54bis) 2b) de Directiva 2001/83/UE, introduce obligatoriedad de “dispositivos de
seguridad” y prevé que CE dicte un ACTO DELEGADO con disposiciones detalladas sobre dispositivos de seguridad
(conocido 1-10-15 pendiente PE).

LPGE 2016 (pendiente publicacion BOE), aprobados por el Pleno del Congreso el 20.10.15.

*DF 202, modificaciones al RDL 1/2015: se elimina la discriminacidon de la marca cuando se prescribe por PA y se
permite utilizar la informaciéon del EMVO para la aplicacion de los precios fuera del SNS en OF. Otros cambios:
liberalizacidon de descuentos, eliminacién del copago hospitalario.

eDF 212 modifica el RD 177/2014, de 21 de marzo, que regula SPR-informe CDGAE previo OM.

eImpacto en la financiacion de las CCAA, contardn con 7.400 M€ mds (nuevos anticipos a cuenta), junto 2.900M en
ahorro intereses por medidas de liquidez a tipo 0. Dotacion FLA y FFF.
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IMPACTOS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 2014-2015 (cont.)

Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobiern

(EV 10 dic 2014)

eInformacion econdmica de partidos politicos, organizaciones sindicales y empresariales: Contratos o
convenios celebrados con la A. Pdblica y subvenciones.

Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado.

eGarantiza la unidad de mercado y minimiza las distorsiones derivadas de la organizacion administrativa
territorial. Mecanismos cooperacidon y canales comunicacion entre AP y sector privado para informar de
obstaculos concretos que fragmentan el mercado nacional. Consejo para la Unidad de Mercado creado en
MINECO a mediados de 2014.

Ley Organica 1/2015, de 30 marzo, por la que se modifica la LO 10/1995, Cédigo Penal.

eProgramas de Compliance penal, responsabilidad penal personas juridicas.

eAdecuacion del tipo penal al Convenio (Convencién Medicrime nov. 2013), sobre falsificacién de productos
médicos y otros delitos similares amenaza para la salud publica.

Normativa en materia de facturacidn electrdnica

eAntecedentes: Ley Organica 9/2013, de Control de la Deuda Comercial del S. Publico:; Ley 25/2013, de

impulso de la Factura Electrénica y creacidn del Registro Contable del Sector Publico; Real Decreto 635/2014,

de 25 de julio, metodologia calculo del periodo medio de pago;

*OM MINHAP sobre registro contable de facturas, formato factura: FacturaE y Circulares IGAE obligatoriedad
cturacion electrdnica desde 15 de enero de 2015.
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IMPACTOS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 2014-2015 (cont.)

nteproyecto de Ley de Contratos del Sector Publico.
eTransposicion Directiva 2014/24/UE 26 febrero, de contratacidon publica. Informacidn publica (MINHAP abril
2015). Alegaciones Fl sobre: formacidon lotes por PA o DC si patente; precio de licitacion=precio SNS;

confidencialidad precio unitario adjudicacion.

Reglamento de Proteccidn de datos
eEnmienda PE: art. 81 sobre consentimiento (limitado a una Unica investigacion impidiendo la investigacion en

los casos en los que no es posible contactar de nuevo con el paciente).

Otra normativa de impacto para el sector (para los laboratorios en el ejercicio de su actividad):

En materia econdmica y admva:
eley 34/2015, de 21 de septiembre, de modificacidn parcial de la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General
Tributaria; Ley 28/2014, de 27 de noviembre, Ley del IVA.
elLey 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas;
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

En materia laboral:
eReal Decreto Legislativo 2/2015, de 23 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley del
Estatuto de los Trabajadores. Y Real Decreto Legislativo 3/2015, de 23 de octubre, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de Empleo.
eConvenio Colectivo General de la Industria Quimica.
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ACTIVIDAD JURISDICCIONAL

Actuaciones ante infracciones legales:

U Ley de Garantias y Ley de Cohesion:

=Precios de referencia,
mActos o disposiciones de las CCAA: Comisiones de Evaluacion, catalogos o

sistemas de apoyo a la prescripcion

=Por utilizacion no acorde con ley por las CCAA del término “uso racional
del medicamento”, como titulo para medidas que modifican el régimen de
prescripcion y dispensacion de medicamentos y rompen la equidad vy
cohesion.

1 TRLCSP. Conformacion de lotes sin respetar la unidad funcional del art. 86.3.

O Transposicidon Directivas con normas reglamentarias infringiendo legislacion
vigente.
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EN DEFINITIVA

1. El medicamento es un ambito muy regulado y las regulaciones pueden
condicionar el desarrollo econdmico y el progreso cientifico de manera
positiva o negativa segun sea el contenido y forma de aplicacion.

2. La Industria farmacéutica dispone de capacidad y organizacion para
contribuir a una regulacién acorde con el marco europeo, técnicamente
consistente y respetuosa con sus legitimos intereses.

3. El didlogo temprano entre las partes es el instrumento para lograr una
buena regulacion.

4. Las normas impuestas o carentes de consenso provocan necesidad de
interpretacion, incremento de la actividad institucional, enmiendas y
judicializacién de los asuntos.

5. Las normas elaboradas con audiencia de las partes e integrando sus
peticiones cuando sea posible, tienen un grado de aceptacion mas alto y
una mayor seguridad juridica.




