SECRETARIA GENERAL DE SANIDAD Y

MINISTERIO DE SANIDAD, 18/01/2019 CONSUMO

CONSUMO Y BIENESTAR

SOCIAL DIRECCION GENERAL DE CARTERA BASICA DE
SERVICIOS DELS.N.S.Y FARMACIA.

Proyecto de Real Decreto xx/xXxxx, de XX, de adecuaciéon de la gestion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud al marco normativo de la verificacion y autenticacién de

medicamentos.

Una de las iniciativas adoptadas por la Comisién Europea en la prevencion de la entrada

de medicamentos falsificados en el canal legal es el establecimiento de un

verificacion y autenticacion de medicamentos de extremo a extremo
cual deberé estar en funcionamiento el 9 de febrero de 2019.

falsificados en la cadena de suministro |

Comisiéon, de 2 de ogctubre de

la Djrectiva 2 CE
a‘as re as a los

jo, de 8 de junio de 2011,
os de seguridad, consistentes

015, que regula, entre otros aspectos, las caracteristicas y
especificaciones técnicas *del identificador Unico, las modalidades de verificacibn de los
dispositivos de seguridad y la creacion y gestién del sistema de repositorios que contenga

informacion sobre dichos dispositivos de seguridad.

Este sistema de repositorios debe crearse y gestionarse por los titulares de la autorizacion
de comercializacion de medicamentos y los fabricantes de los mismos a través de una entidad
juridica sin &nimo de lucro. En el caso de Espafa, se ha constituido la sociedad limitada
denominada Sistema Espafiol de Verificacion de Medicamentos para la creacion y gestion del

repositorio espafiol y para dar cumplimiento a lo previsto en el articulo 94.7 del texto refundido de
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la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Por otra parte, la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso

humano, en su articulo 54 bhis. 5 establece que los Estados miembros pueden,

icia cua

reembolso, extender el ambito de aplicacién del identificador Un

sujeto a prescripcién o sujeto a reembolso.

Con objeto de integrar desde el Sistema Naci’

las sinergias necesarias entre el Sistema Espafiol d i6 entos y la gestion de
la prestacion farmacéutica del SNS, se n
integracion tecnoldgica e intercambio de j acion [ a, que

posibilitara a las autoridades

2 de octubre de
| repositorio nacional con

las competencias y funciones

Administraciones Publicas; saber: los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad,
seguridad juridica, transparencia y eficiencia. En efecto, el real decreto responde a un interés
publico y general, como es el establecimiento de un mecanismo de verificacion y autenticacion de
medicamentos adaptado a la normativa europea, para lo cual es imprescindible llevar a cabo los
necesarios ajustes en nuestra normativa interna. Se trata, en definitiva, de desarrollar
reglamentariamente el sistema nacional de aplicacion del Sistema Espafiol de Verificacion de
Medicamentos y su relacion con la prestacion farmacéutica, definiendo y concretando aquellos
aspectos de la normativa europea que se dejan a la decision de cada ordenamiento nacional. Por

lo expuesto, la norma es respetuosa con el ordenamiento juridico nacional e internacional, y no
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existe otra alternativa regulatoria menos restrictiva de derechos, ni introduce cargas
administrativas innecesarias o injustificadas para sus destinatarios. Asimismo, en cumplimiento del
principio de transparencia, la norma ha sido sometida al trdmite de informacion publica previsto en
el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

En el proceso de elaboracién de esta norma han sido consultadas las
auténomas y las Ciudades de Ceuta y Melilla, y se ha recabadoi

Consultivo y del Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio

L.lrios Y.

sometido a informe del Consejo de Consumidores y

Proteccién de Datos.

De conformidad con lo dispuesto en el articul .1.162 & ucién Espafiola, este

real decreto se dicta de acuerdo con la co xclusivamgu tenta el Es n materia

de legislaciéon sobre productos farmacéuti

En su virtud, & ' i Bienest
aprobacion previa dg
Consejo de Estadg

Articulo 1. Obj

El objeto de®este real decreto es la adecuacion de la gestion de la prestacion
farmacéutica en Espafia al marco normativo europeo en materia de prevencion de la
entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y, con tal fin, el
establecimiento del sistema Nodo SNSFarma como un instrumento de integracion
tecnoldgica e intercambio de informacion de medicamentos financiados con cargo al
Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS), con el repositorio nacional del Sistema

Espanfol de Verificacién de Medicamentos.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.
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Este real decreto es de aplicacion a todos los medicamentos sujetos a receta
médica que no figuren en la lista del anexo | del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de
la Comision, de 2 de octubre de 2015, que completa la Directiva 2001/83/CE del

Parlamento Europeo y del Consejo, estableciendo disposiciones detalladas relativas a los

dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los medicamentos d humano,
asi como a los no sujetos a receta médica incluidos en la lista_gue figu o Il del
citado Reglamento Delegado. i‘
CAPITULO Il
Repositorio nacional y NS a
Articulo 3. Repositorio nacional.
eal De 007,

autorjzation, registro y
irlos, asi como de todas las

ano fabricados

ores unicos de aquellos

1. Se establece el Nodo SNSFarma como instrumento de integracion tecnolégica e
intercambio de informacion del SNS con el repositorio nacional del Sistema Espafiol

de Verificacion de Medicamentos del que formara parte.

2. Laintegracién del Nodo SNSFarma en el repositorio nacional se realizara mediante
un convenio de los previstos en el articulo 47.2.c) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico, entre el Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social y la entidad gestora del Sistema Espafiol de Verificacion de
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Medicamentos, en el que se concretaran las obligaciones de las partes, los
requerimientos técnicos y la necesidad de cumplir las especificaciones de
interoperabilidad y cualesquiera otras que requiera el cumplimiento del Reglamento
Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015..

Articulo 5. Funcionamiento de Nodo SNSFarma.

1. Nodo SNSFarma permitird a las comunidades autén'a
gestoras del SNS, el envio de los d i tos
dispensados por los servicios de farmama farmacia,
para su anonimizacion previa a la veri D nacional, dando
asimismo soporte a las tareas de su e de las autoridades

competentes.

comunicara a la

ma realizara el registro de los

en su caso, las alertas a nivel

Unica crede comun al Sistema Nacional de Salud.

4, Las funcionalidades y concreta operativa de Nodo SNSFarma seran definidas
mediante orden ministerial de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Consumo
y Bienestar Social.

Articulo 6. Gestion de Nodo SNSFarma.

1. El Nodo SNSFarma sera gestionado y supervisado por el Ministerio de Sanidad,

Consumo y Bienestar Social, a través de la Direccion General de Cartera Bésica de
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Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, que coordinara con las
comunidades autonomas las medidas y actuaciones que corresponda adoptar en

relacién con la prestacion farmacéutica.

2. Las comunidades autonomas y el resto de entidades gestoras del SNS, adoptaran

las medidas necesarias para que la informacion de los identificadore

medicamentos dispensados con cargo al Sistema cional
servicios de farmacia hospitalaria y las oficinas de ﬁn
SNSFarma para su verificacién, de acue con e
2016/161 de la Comision, de 2 de octubre d! .

Disposicion adicional primera. Obligacione inform
Sistema Espafiol de Verificaciéon di entos i6n de la

prestacion farmacéutica.

De act [ y de
garantias y usg ' Y i bado por Real
Decreto legisle i i ' S medicamentos
rmacion necesarias para

tica del SNS, de acuerdo con

precio distinto del pré€io de financiacion.
Disposicion adicional segunda. Actualizacion de la utilizacion del cupon precinto de los

medicamentos.

1. De conformidad con la disposicién adicional segunda del Real Decreto 1718/2010, de
17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion, la persona titular del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social determinara, a través de orden

ministerial, el momento a partir del cual se podra suprimir el cupdén precinto de los
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medicamentos financiados por el SNS y dispensables en oficinas de farmacia que, de
acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision,
de 2 de octubre de 2015, lleven el identificador Unico. Asimismo, dicha orden ministerial
establecera qué informacién de la contenida en el cupdn precinto de dichas

presentaciones se incorporara en el envase embalaje exterior del medicamento.

Desde ese momento, el identificador Unico se utilizara fectos de la
prestacion farmacéutica.

2. El cupo6n precinto podra coexistir con el id e la total

implantacién del mismo en Espafia.

eb del Ministerio de Sanidad, Consumo y

Medicamentos y Productos Sanitarios.

acion Normativa.

Quedan derogadas todas las normas de igual o inferior rango en lo que contradigan

0 se opongan a lo dispuesto en el presente real decreto.
Disposicion final primera. Facultad de desarrollo y ejecucion.
Se habilita a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar

Social para dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucién de este real

decreto.
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Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial del Estado.
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MEMORIA ABREVIADA DEL A‘LI@Q

PROYECTO DE AL " DEC,CION LA
PRESTACION FA C E N N DE S MARCO
NORMATIVO D, Fl UTENTICA S
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|- RESUMEN EJECUTIVO

17/01/2019

Ministerio/Organo Ministerio de Sanidad, Consumo y
proponente. Bienestar Social (Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema

Nacional de Salud y Farmacia)

PROYECTO DE REAL DECRETO ...
GESTION DE LA PRESTA

ION FARNA
SISTEMA NACIONAL DE UD ALSNIA

LA VERIFICACION Y AUTEN\
eviada X

Tipo de Memoria. |
OP DE PROEESTA

Titulo de la norma.
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Situacién que se regula. El proyecto de real decreto de adecuacion de la gestion de
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud al
marco normativo de la verificacion y autenticacion de
medicamentos, regula la integracion de la informacion
necesaria desde el Sistema Nacional de Salud (en adelante,

SNS) en el repositorio nacional de verifi

medicamentos, creando las sinergj
Sistema Espafiol de Verificacic')i
gestion de la prestacio
dar cumplimiento a la

constituida por la

ision, de 2
2001/83/CE
nsejo, estableciendo
ps a los dispositivos de

vase de los medicamentos de

mediante la creacion de un nodo del SNS,
pominado Nodo SNSFarma, como instrumento de
egracion tecnoldgica e intercambio de informacién con el
indicado repositorio, que posibilite a las autoridades
competentes el ejercicio de sus atribuciones en materia de
supervision y control de la informacion relacionada con la

prestacion farmacéutica.
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Objetivos que se Constituye el objeto de este real decreto la
persiguen. adaptacion de la gestion de la prestacion
farmacéutica en Espafia al marco normativo europeo
en materia de verificacion y autenticacion de

medicamentos, asi como:

e poder ampliar el &
identificador Unico,

casos 0‘
1345/2007,

mplad

e la Ley de
de los

roductos  sanitarios,

Real Decreto legislativo
4 de julio, y para ello, el
lecimiento del Nodo SNSFarma como
rumento de integracion tecnologica que
contribuye a implementar la gestion del
repositorio nacional en el ambito de los

medicamentos financiados con cargo al SNS.

Asimismo, constituye el objeto de este real decreto la
distribucion de las competencias y funciones de los agentes
y autoridades implicados en las distintas fases del Sistema

Espanfol de Verificacién de Medicamentos.

Principales alternativas No se han considerado otras alternativas.

consideradas.
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CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma. Real decreto

Estructura de la Norma Parte expositiva: preambulo.

Parte dispositiva: el proyecto consta de dos capitulos,

Texto sometido a tramite de audiencia e informacién publica 13



18/01/2019

Informes recabados.

(MUGEJU).

del Gobierno.

articulo 26.5,

noviembre

SNS.

Sanitarios.

Ministerio de Justicia.

e Ministerio de Defensa.
Armadas (ISFAS).

e Ministerio de Hacienda, de acuerdo con el articulo 26.5,

e Ministerio de la Presidencia,

Igualdad, en aplicacion del

50/1997, de 27 de.iembr

e Ministerio de Econo

Ministerial de Administracion Digital.

e Agencia Espafola de

Mutualidad General

Consejo de Consumidores y Usuarios.

Judicial

Instituto Social de las Fuerzas

parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,

munidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla.

e Comité Consultivo y Pleno del Consejo Interterritorial del

Medicamentos y Productos

e Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

e Dictamen del Consejo de Estado.

Texto sometido a tramite de audiencia e informacién publica
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Tramite de audiencia. No se ha realizado el trdmite de consulta publica previa
previsto en el articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, al encontrase excepcionado por haberse
declarado mediante Acuerdo del Consejo de Ministros la

tramitacion urgente de este real decreto.

Conforme a lo establecido en el _articulo
iha lle

50/1997, de 27 de noviembre,
tramite de informaciér,]
audiencia de los sectore

ADECUACION AL ORDEN | Este real decreto
DE COMPETENCIAS.

competencias

IMPACTO ECONG®
PRESUPUESTA [ ; | | sistema
a como un

de integracion

l6gica e intercambio de

Informaciéon de medicamentos

financiados con cargo al
Sistema Nacional de Salud,
con el repositorio nacional del

Sistema Espafol de

Verificacion de Medicamentos

no tiene asociado un impacto

econdémico en el precio de los
medicamentos para la

ciudadania.
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En relaciéon con la
X la norma no tiene efectos significativos

competencia
sobre la competencia.

|:| la norma tiene efectos positivos sobre

la competencia.

|:| la norma tiene efectos negativos

sobre la competencia.

Desde el punto de vista de |:| n

las cargas administrativi

IMPACTO DE GENERG

La norma tiene un impacto Negativo []

de género

Nulo X
Positivo |:|

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS.

Por razén de su objeto y contenido, la norma tiene un
impacto nulo en relacion con la infancia, la adolescencia y la

familia.
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OTRAS No se realizan.
CONSIDERACIONES.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 3‘ Res
de octubre, por el que se regula la Mem@kia s5iswde Impacto

Normativo, la presente memoria adop puesto que de la

propuesta normativa que se an se dey reciables o

1. MOTIVACI

El objeto de la propuesta normativa es la adecuacion de la gestion de
la prestacion farmacéutica en Espafia al marco normativo europeo en
materia de verificacion y autenticacion de los medicamentos, asi como dar
cumplimiento a las previsiones del articulo 94.7 del texto refundido de la Ley

de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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2. FINES Y OBJETIVOS PERSEGUIDOS

El sistema de verificacion de extremo a extremo para evitar que lleguen

al publico medicamentos falsificados exige crear un sistema de repositorios

en el que se conserve, entre otras cosas, la informacid obre los
su para

identificadores genuinos de un medicamento y qu')ued

I
QI Consejo, de 8

a exigir la presencia de

verificar la autenticidad de un identificador l"o y

La Directiva 2011/62/UE, del Par

to
de junio de 2011 establece una medidas

dispositivos de seguridad con ntificador Uy
verificar la au iC ' ifi ’ ' : de un
medicamento i verificar si

el embalaje

, en concreto regula, entre otros aspectos, las
caracteristicas y “@8pecificaciones técnicas del identificador unico, las
modalidades de verificacion de los dispositivos de seguridad y la creacion y
gestion del sistema de repositorios que contenga informacion sobre dichos

dispositivos de seguridad.
Este sistema de repositorios debe crearse y gestionarse por los

titulares de la autorizacion de comercializacion de medicamentos y los

fabricantes de los mismos a través de una entidad juridica sin animo de
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lucro. En el caso de Espafia, se ha constituido la sociedad limitada
denominada Sistema Espafiol de Verificacion de Medicamentos, para la
creacion y gestion del repositorio espafiol y para dar cumplimiento a lo
previsto en el articulo 94.7 del texto refundido de la Ley de garantias y uso

racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Por otra parte, la Directiva 2001/83/CE del P€ del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, p(’a q un codigo
comunitario sobre medicamentos para u articulo 54 bis.5

establece que los Estados miembro eden, objeto del reembolso,

extender el ambito de apli idg@#ficador uni cualquier

medicamento sujeto a p

ejercicio de sus uciones en materia de supervision y control de la

informacion relacionada con la prestacion farmacéutica.

3. ALTERNATIVAS

No puede considerarse la alternativa de la no regulacién de la materia,
puesto que es necesario dictar las normas internas pertinentes para adecuar
la gestion de la prestacion farmacéutica del SNS espafiol al marco europeo

de la verificacion y autenticacion de medicamentos, y posibilitar asi el
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adecuado control y supervisién de los medicamentos en Espafa, con las
mismas garantias que en el resto de los paises que integran la Union
Europea.

Por otra parte, se ha considerado el real decreto como el instrumento
adecuado para dar cumplimiento a la normativa europea, puesto que ello

requiere la elaboracion y publicacién de una norma gstatal , dadas

(e

las competencias exclusivas en materia de leg
farmaceéuticos que la Constitucion atribuye &Sta 149.1.162
De igual forma, dado el contenido a no

creacion de un sistema tecno ter bi

:
SNS y el Sistema Esgpar ifl n de | on la
participacion d o] a. resi@iiCe ent storas
del SNS, y g [ ic 4.7 del texto

i e medicamentos vy

[
infliva, de desarrollar

proyectada, cual es la

entre el

de info

plicacion del Sistema Espafiol

su relacion con la prestacion

acéutica-, uesta normativa adopte el rango de real

decreto.

4. ADECUACION A LOS PRINCIPIOS DE BUENA REGULACION

La propuesta normativa cumple con los principios de buena regulacion
a que se refiere el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, a
saber: los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad

juridica, transparencia y eficiencia.
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En efecto, el real decreto responde a un interés publico y general,
como es el establecimiento de un mecanismo de verificacion y autenticacion
de medicamentos adaptado a la normativa europea, para lo cual es
imprescindible llevar a cabo los necesarios ajustes en nuestra normativa

interna.

Igualmente, la norma es respetuosa con
nacional e internacional, y no existe ot.alte
restrictiva de derechos, ni introduce car

injustificadas para sus destinatarios. umplimiento del principio

de transparencia, la norma ha amites d ncia y de

informacion publica previsit i . la 27 de
noviembre, : ~ d abora sido
consultadas idedes 0 d uta y Melilla.

de real O como iniciativa a incluir en el

Plan Anual Not, racion General del Estado para el afio

. CONTEN Y ANALISIS JURIDICO

1. CONTENIDO

La propuesta de real decreto analizada consta de un preambulo y de
una parte dispositiva integrada por dos capitulos, seis articulos, tres
disposiciones adicionales, una disposicion derogatoria y dos disposiciones

finales.
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El capitulo | se ocupa de las “disposiciones generales”, y esta integrado

por los siguientes articulos con el siguiente contenido:

e Articulo 1: “objeto”: se define el objeto de la norma proyectada como

la adecuacion de la gestion de la prestaci

normativo europeo de verificacion y autent
y con este fin, el establecimiento d‘iste grma como

un instrumento de

informacion de medicamento on cargo al SNS con el

repositorio nacional ' panol de cion de
Medicamentos.
an ex nte los
r ' on la norma
a pea.

ulo 2 se rio nacional del Sistema Espafiol de

ificacion de M do SNSFarma, que en él se integra, y

e Articulo repositorio nacional”: define el repositorio nacional,
seflalando que contendra toda la informacion de los identificadores
unicos de aquellos medicamentos que en Espafia estén obligados a
incluirlos, asi como de todas las operaciones de los distintos
agentes realizadas sobre estos identificadores Unicos.

e Articulo 4: “integracion de Nodo SNSFarma en el repositorio

nacional: define cdmo se llevara a cabo dicha integracion, mediante
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un convenio de los previstos en el articulo 47.2.c) de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, entre el
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y la entidad
gestora del Sistema Espafiol de Verificacion de Medicamentos.

e Articulo 5: “funcionamiento de Nodo SNSFarma”: describe el

funcionamiento de este sistema tecnologi es que
llevara a cabo. i

e Articulo 6: “gestion de Nodo Sl‘!:
supervision de Nodo SNSFarm
y Bienestar Social, a travées

Basica de Servicios d

co sEEomuni
e 8110
'cional @

tacion farmaceutica”, permite el

coordinara

de informacion de la

gacion de Medicamentos en

formacion necesarias para realizar el
prestacion farmacéutica del SNS, con la
los medicamentos autenticados, en aplicacion de
lo previsto en el artigétllo 94.7 del texto refundido de la Ley de garantias y uso

racional de los medicamentos y productos sanitarios.

La disposicion adicional segunda: “actualizacion de la utilizacion del
cupén precinto de los medicamentos”, permite determinar, mediante orden
ministerial de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, el momento a partir del cual se podra suprimir el cupon

precinto de los medicamentos financiados por el SNS y dispensables en
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oficinas de farmacia que, de acuerdo con la normativa europea, lleven el
identificador anico

La disposicion adicional tercera “ampliacion ambito de aplicacion del
identificador unico”, permite, por orden de la titular del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social, ampliar el ambito de aplicacion del identificador

anico, de forma adicional a los casos contemplg ecreto

doc argo
templados
en el articulo 54 bis.5, de la Directiva 20 ento Europeo y

del Consejo, de 6 de noviembre de 20

o todas iciones

c‘radi

La disposicion derggatofi@l deja

anteriores de 0 se alo

establecido

proyectada el dia@Siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial del
Estado. Dicha entrada en vigor se encuentra justificada ante la necesidad de
gue la reforma operada esté vigente a la mayor brevedad posible con el fin
de cumplir los plazos sefalados por el Reglamento Delegado (UE) 2016/161

de la Comisién, de 2 de octubre de 2015.

2. BASE JURIDICA Y RANGO
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Como ya se ha indicado, el cumplimiento de la normativa europea en
materia de verificacion y autenticacion de medicamentos requiere de la
aprobacion y publicacién de una norma estatal, y, dado el contenido de la
norma, que supone un desarrollo reglamentario del funcionamiento del

sistema nacional de aplicacion del Sistema Espafiol de Verificacion de
' NS, se
| de ]
2.1. Relacién con las normas der
El marco regulatorio euro la veg ion y autenticacion de
medicamentos esta constituid<r:
la 9 ra@eéo y d
i1 difica la_DIfEGLiv

ntos de uso humano,

Medicamentos, y su relacion con la prestacion fagmaceé

considera que la norma proyectada debe revestir el

a) La Direct jo, de 8

de juni , por la que se

trada de medicamentos

/161 de la Comision, de 2 de octubre
la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
nsejo, estableciendo disposiciones detalladas
positivos de seguridad que figuran en el envase de los

medicamentos de uso humano.

En el marco regulatorio estatal, el texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. En concreto, con

el articulo 94.7.

2.2. Conexion con el resto del ordenamiento juridico.
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El proyecto de real decreto es respetuoso y acorde con el proyecto de
modificacion del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de wuso humano fabricados

industrialmente (actualmente en tramitacion), con el que guarda relacion.

3. ADECUACION AL ORDEN COMPETENCIAL’

La norma se dicta al amparo de la
Constitucion atribuye al Estado en m

farmacéuticos (articulo 149.1.162

lilla.
articulacion de

tbnomas a los efectos

DARAN DEROGADAS O MODIFICADAS.

La disposicion derogatoria proyectada deja sin efecto todas aquellas normas
de igual o inferior rango que contradigan o se opongan a lo dispuesto en el

proyecto de real decreto.

5. JUSTIFICACION DE LA FECHA DE LA ENTRADA EN VIGOR
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No es preciso que la norma proyectada se adecle a las previsiones en
materia de entrada en vigor de las normas recogidas en el articulo 23 de la
Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, puesto que no impone
nuevas obligaciones a las personas fisicas o juridicas que desempefien una
actividad econdmica o profesional afectada por lo establecido en el proyecto

normativo, como consecuencia del ejercicio de éstasESsto gue las

obligaciones que se establecen en el Reglamento®gie /161
de la Comisién, de 2 de octubre de 2015.e| ol St rma es la

adecuacion de la gestion de la prestacio spafa al marco

normativo europeo en materia de prev ntrada de medicamentos

falsificados en la cadena de s on tal fin, el cimiento

del sistema Nodo SN racion
tecnologica e S con

cargo al Sistg al del Sistema

La necesidad de @Stasentrada en vigor prematura, fue recogida en el Acuerdo

de 30 de noviembre de 2018 en el que se declar6 como urgente la

tramitacion de este proyecto de real decreto.

V. DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

En primer lugar, cabe senalar que el 30 de noviembre de 2018 el Consejo de

Ministros adoptd un Acuerdo por el que se autoriza la tramitacion
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administrativa urgente prevista en el articulo 27.1.a) de la Ley del Gobierno

en relacion con este proyecto de real decreto.

a) Tramite de consulta publica:

En aplicacidon de lo previsto en el articulo 26. lerno el
presente real decreto no se ha sometido a tramit por
haber acordado el Consejo de Ministros el .sad ' e de 2018
su tramitacion por procedimiento de urgengi
b) Tramites de audienciae | CG&.

En aplicacion que el

texto sea sog Ublica, para lo

el tramite de audiencia los distintos
tes interv rrollo del Sistema de Verificacion de

Medicamentos!

c) Otros informes.

Esta previsto que durante la tramitacion de la norma sean solicitados con
caracter urgente los siguientes informes:
e Ministerio de Justicia. Mutualidad General Judicial (MUGEJU).
e Ministerio de Defensa. Instituto Social de las Fuerzas Armadas
(ISFAS).
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e Ministerio de Hacienda, de acuerdo con el articulo 26.5, parrafo
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

e Ministerio de la Presidencia, Relaciones con las Cortes e Igualdad, en
aplicacion del articulo 26.9 de la Ley del 50/1997, de 27 de noviembre.

e Ministerio de Economia y Empresa, de acuerdo con el adiculo 26.5,

e Ministerio de Politica Territorial y Fu
articulo 26.5, parrafo sexto, de la Le viembre e
informe de la Mutualidad Genera
(MUFACE).

e Aprobacion previa de is litica Terri Funcion
Pudblica, de acu camlel ar : ar qui Ley
50/1997, 7

. : eneral TEERI Wi 0 de Sanidad,

( £S

al, d | articulo 26.5, péarrafo

a de Medicamentos y Productos Sanitarios.

e Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

e Dictamen del Consejo de Estado en aplicacion del articulo 22.2 de la
Ley Orgéanica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado.

V. ANALISIS DE IMPACTOS
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1. IMPACTO ECONOMICO

Este proyecto normativo no tiene impacto econémico sobre la economia en
general ya que no produce efecto alguno en los precios de los medicamentos
integrados en la prestacion farmaceutica del Sistema Nacional de Salud y

dispensados por oficinas de farmacia o servicios de farmaci a red de

no determinar variaciéon en los precios de‘nta 3

precios de los servicios prestados, ni consegiien @ variacion
alguna sobre los importes de facturacic asyoli armacia o de los
Hospitales a los entes gestores SBema | de Salud, tanto por la
dispensacion del medicamentc o
. @

A su vez, no s@ U ct br i anto las

to no
icas d'ismo

e impacto presupuestario ni para la AGE ni

disposiciong istencial o de

Este proyecto
para los presup otras Administraciones Territoriales dado que las
obligaciones en verificacion de medicamentos se establecen en el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de
2015 y el objeto de esta norma es la adecuacion de la gestion de la
prestacion farmaceéutica en Espafia al marco normativo europeo en materia
de prevenciéon de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal, y, con tal fin, el establecimiento del sistema Nodo

SNSFarma como un instrumento de integracion tecnolégica e intercambio de
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informacion de medicamentos financiados con cargo al Sistema Nacional de
Salud con el repositorio nacional del Sistema Espafiol de Verificacion de

Medicamentos del que formara parte.

Esta norma no crea el sistema de informacion Nodo SNSFarma_sino que lo

establece como el instrumento antes mencionado. '

Por las razones ya antes referidas no s‘prec

alguno asi como no se aprecia efecto so Hete
3. ANALISIS DE CARG STR

upuestario

los ciudadanos en general, toda vez que no tendra repercusion alguna en

los procedimientos administrativos de financiacion y precio de los
medicamentos.

En el momento que se elimine el cupdn precinto de los medicamentos por la
implantacion del identificador Unico y el establecimiento del Nodo SNSFarma
como instrumento de integracion, supondra una disminucion de las cargas

administrativas en la gestion de la prestacion farmacéutica.
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4. IMPACTO POR RAZON DE GENERO, EN LA INFANCIA Y LA
ADOLESCENCIA Y EN LA FAMILIA

931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula | lisis de
impacto normativo, el articulo 22 quinquies [

de enero, de Proteccion Juridica del Menor iISpO i al décima

de la ley 40/2003, de 18 de novie G de las familias
numerosas.

Habida cuenta de que el obje | Nodo SN sin que
venga la misma en af los cedimientos IS I ala

a

nitarios,

produ

en la cuestion

infancia, enteramente

Por los motivos arriba expuestos no se aprecia que esta norma afecte a la
igualdad de oportunidades ni discriminacion, ni a los derechos de
accesibilidad de las personas con discapacidad. Del mismo modo, no se

estima que vaya a producir un impacto de caracter social o0 medioambiental.

V. EVALUACION EX POST DE LA NORMA
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La propuesta remitida para el Plan Anual Normativo 2019 no contempla la
necesidad de evaluacion del proyecto de real decreto en funcion de lo
previsto en el articulo 3 del Real Decreto 286/2017, de 24 de marzo, por el
gue se regulan el Plan Anual Normativo y el Informe Anual de Evaluacion
Normativa de la Administracion General del Estado y se crea la Junta de
to d

Planificacion y Evaluacion Normativa, ya que el pro

a) No supone un coste o ahorro pre‘ues i para la
Administracion General del Estado.

b) No incrementa o reduce la tivas para tinatarios
y

-
de la norma de manera signifigativa.

c) No inci MARE evante e e libertades
constitucio '

unidades Autonomas.

t@eonflictividad pre

arece de i ICO relevante.

f) Carece de s significativos sobre la unidad de mercado, la

competencia, la competitividad o las pequefias y medianas empresas.

g) No tiene impacto relevante por razon de género.

h) No tiene impacto relevante sobre la infancia y adolescencia o sobre la

familia.
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