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Las garantias sanitarias en el comercio exterior de medicamentos vienen reguladas en
nuestro ordenamiento juridico en el Titulo V de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre
(RCL 1990, 2643), del Medicamento. El apartado 6 del articulo 81 del citado Titulo V
establece que el titular de una especialidad farmacéutica en Esparia no podra impedir su
importacion y comercializacion por terceros siempre que aquélla sea introducida en el
mercado espafiol con las garantias establecidas en la citada Ley con las adaptaciones
que reglamentariamente se determinen.

La regulacién en Espafia de la circulacion intracomunitaria de medicamentos de uso
humano, que es conocida comunmente como «importacion paralela» tanto por las
instituciones comunitarias como por el resto de los Estados miembros, debe situarse en
el contexto de la citada normativa nacional y de la normativa comunitaria sobre libre
circulacion de mercancias en la Union Europea, esto es, articulos 28 y siguientes del
Tratado CE (RCL 1999, 1205 ter). En este sentido, un medicamento legalmente
comercializado en un Estado miembro puede ser comercializado en otro Estado
miembro independientemente del titular de la autorizacion de comercializacion. El
importante desarrollo del que ha sido objeto esta practica comercial en los ultimos afios,
como consecuencia de las diferencias de precios de los medicamentos en los Estados
miembros de la Union Europea, hace necesaria su especifica regulacion mediante la
presente norma.

El presente Real Decreto viene a establecer las condiciones que, de acuerdo con la
normativa nacional, deben reunir tanto los medicamentos como las personas fisicas o
juridicas que realicen la actividad de comercializacion paralela a que se refiere el
articulo 1. Establece, asimismo, el oportuno procedimiento de autorizacion previa
aplicable a la actividad.

Este Real Decreto, que tiene la condicion de legislacion sobre productos farmacéuticos
de acuerdo con lo establecido en el articulo 149.1.162 de la Constitucién (RCL 1978,
2836; ApNDL 2875) y el articulo 2.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, desarrolla el articulo 81 de la citada Ley, encontrando su habilitacion
normativa en la disposicion final de la misma.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, oidos los sectores
afectados, previa aprobacion del Ministro de Administraciones Publicas, de acuerdo con
el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 27 de octubre de 2000, dispongo:

CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1. Ambito de aplicacion.

1. El presente Real Decreto se aplicara a la circulacion intracomunitaria en lo relativo a
la comercializacién y distribucién en Espafa de especialidades farmacéuticas



autorizadas e inscritas en el Registro de Especialidades Farmacéuticas de la Agencia
Espariola del Medicamento, procedente de otro u otros Estados miembros de la Unién
Europea. A los efectos del presente Real Decreto, dicha actividad se denominara
«comercializacion paralela».

2. Se excluye del ambito de aplicacion la comercializacion en Espafia de especialidades
farmacéuticas autorizadas mediante el procedimiento centralizado previsto en el
Reglamento del Consejo 2309/93/CEE, de 22 de julio (LCEur 1993, 2793), por el que
se establecen los procedimientos comunitarios para la autorizacion y supervision de
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea
para la Evaluacion de Medicamentos.

3. A los efectos del presente Real Decreto, se considerara «comercializador paralelo» a
la persona fisica o juridica que realice la comercializacion paralela de la especialidad
farmacéutica cuando sea distinta al titular de la autorizacién de comercializacion del
medicamento.

CAPITULO I

Requisitos

Articulo 2. Requisitos de la especialidad farmacéutica objeto de la comercializacion
paralela.

1. La especialidad farmaceutica debera contar con la oportuna autorizacion de
comercializacion en el Estado miembro de procedencia y, asimismo, debera estar
debidamente autorizada e inscrita en Espafia en el Registro de Especialidades
Farmacéuticas de la Agencia Espafiola del Medicamento.

2. El etiquetado y prospecto de la especialidad farmacéutica deberan ajustarse a lo
establecido en el Real Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre (RCL 1994, 497), por el
que se regula el etiquetado y el prospecto de los medicamentos de uso humano.

3. En el material de acondicionamiento debera consignarse, asimismo, el nimero de
lote, nombre y domicilio del comercializador paralelo, haciéndose constar en el material
de acondicionamiento externo que ha sido objeto de comercializacion paralela por el
mismo Yy, caso de tratarse de una especialidad farmaceéutica financiada por el Sistema
Nacional de Salud, incluir el cupdn precinto.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 3, las actividades
desarrolladas en los procesos de modificacion de envasado, incluido el reetiquetado
mediante etiquetas autoadhesivas, acondicionamiento y presentacion para la venta de la
especialidad farmacéutica objeto de comercializacién paralela segun lo establecido en el
presente Real Decreto, deberan efectuarse por un establecimiento previamente
autorizado y en los términos establecidos en el articulo 70 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, y el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre (RCL
1993, 334, 848), por el que se desarrolla y regula el régimen de autorizacion de los
laboratorios farmaceuticos e importadores de medicamentos y la garantia de calidad en
su fabricacién industrial.

En ningun caso, las antedichas actividades podran afectar directa o indirectamente el
estado original del medicamento.

Articulo 3. Requisitos personales y materiales del comercializador paralelo.
1. Conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, por el
que se desarrolla y regula el régimen de autorizacion de los laboratorios farmacéuticos e



importadores de medicamentos y la garantia de calidad en su fabricacién industrial, el
comercializador paralelo debera contar con autorizacion como fabricante para realizar
en el territorio nacional la totalidad o cualquiera de las fases de acondicionamiento,
envasado y/o reetiquetado.

2. En el caso de que el comercializador paralelo no realice en el territorio nacional las
actividades de fabricacion referidas en el apartado anterior, debera contar con la
autorizacion prevista en el Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre (RCL 1995,
124), por el que se regulan los almacenes farmaceéuticos y la distribucion al por mayor
de medicamentos de uso humano y productos farmacéuticos.

Articulo 4. Requisitos de informacion.

1. Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad farmacéutica por el
comercializador paralelo, éste debera notificar al titular de la autorizacion de
comercializacion de la especialidad farmacéutica en Esparia su intencion de efectuar
dicha actividad en el territorio nacional, asi como facilitarle, si éste lo solicita, una
muestra del producto reacondicionado a efectos de que pueda comprobar que la
presentacion para la venta no perjudica la reputacién de la marca.

2. A efectos de los oportunos controles, el comercializador paralelo debera conservar a
disposicion de las autoridades sanitarias, al menos hasta dos afios después de la fecha de
caducidad, los datos relativos a cada lote de productos afectados: Fecha, origen, nimero
de lote, cantidad de unidades que lo integran y nombre y direccion del proveedor y
destinatarios. Asimismo, debera comunicar a la Agencia Espafiola del Medicamento el
cese de su actividad.

CAPITULO IlI

Procedimiento de autorizacion

Articulo 5. Obijetivos de la autorizacion.

La evaluacion previa a la autorizacion de la comercializacion paralela tiene por objeto la
comprobacion de que el solicitante cuenta con los medios personales y materiales
adecuados para garantizar la calidad farmacéutica, en relacion con las fases de
acondicionamiento, envasado Y reetiquetado, y la correcta conservacion y distribucion
de los medicamentos, asi como el cumplimiento de los requisitos objetivos relativos a la
especialidad farmacéutica.

Articulo 6. Solicitud de autorizacion.

1. La autorizaciéon para la comercializacion paralela de especialidades farmacéuticas en
Espafia se solicitara a la Agencia Espafiola del Medicamento.

2. La solicitud debera ser acompanada de las siguientes informaciones y documentos:
a) Nombre y domicilio social del solicitante.

b) Nombre y domicilio social del titular de la especialidad farmacéutica registrada en
Esparia y, si fuera distinto, el del Estado miembro de procedencia y fabricantes, en su
caso.

c) Denominacion de la especialidad farmacéutica en Espafia y en el Estado miembro de
procedencia (marca y denominacion comun internacional).

d) Composicion cuantitativa y cualitativa, forma farmacéutica, indicaciones terapéuticas
y posologia, contraindicaciones y efectos secundarios, condiciones particulares de
conservacion, vias de administracion y presentacion de la especialidad farmacéutica en



el Estado miembro de procedencia.

e) Declaracion en la que conste que la especialidad farmaceutica objeto de
comercializacion paralela posee idéntica composicion que la autorizada en Espafa o,
caso de ser distinta, en la que se demuestre que las diferencias no tienen implicacion
sanitaria alguna.

f) NUmero de la autorizacion de comercializacion de la especialidad farmacéutica en el
Estado miembro de procedencia y en el de destino.

g) Dos muestras de la especialidad farmacéutica tal como serd comercializada en
Esparia.

h) Copia de la autorizacion requerida en el apartado 1 del articulo 3 o, en su caso,
apartado 2 de dicho articulo. Cuando sea de aplicacién el apartado 2 del articulo 3,
debera adjuntarse, asimismo, copia de la autorizacion como fabricante expedida por el
Estado miembro en el que realice las actividades de fabricacion.

i) Copia de la notificacion prevista en el apartado 1 del articulo 4 de la presente norma.
j) Declaracion de que el estado original del producto no ha sido directa o indirectamente
afectado, conforme a lo previsto en el apartado 4 del articulo 2.

k) Justificacion detallada de las modificaciones introducidas en el etiquetado, prospecto
y material de acondicionamiento.

I) Persona de contacto en caso de problemas de calidad y de defectos en los lotes
liberados (nombre, direccion completa, teléfono veinticuatro horas, fax y e-mail).

Articulo 7. Resolucion del procedimiento.

1. En el plazo maximo de cuarenta y cinco dias, a partir de que la solicitud haya tenido
entrada en su Registro, la Agencia Espafiola del Medicamento dictara resolucion
motivada, autorizando y asignando nuevo codigo nacional o denegando la autorizacion.
Dicha resolucidn se notificara al interesado dentro del mismo plazo, con indicacion de
los recursos procedentes, drgano ante el que hubieran de presentarse y plazos para
interponerlos.

2. Si la solicitud no cumple los requisitos sefialados en el articulo 6, se requerira al
interesado para que, en un plazo de diez dias, subsane las faltas o acomparie los
documentos preceptivos, con apercibimiento de que, si no lo hiciese, se le tendra por
desistido de su peticion, previa resolucion en la que se declarara dicha circunstancia,
indicando los hechos producidos y las normas aplicables.

El transcurso del plazo maximo para resolver el procedimiento y notificar la resolucion
se suspendera desde la notificacion al interesado del requerimiento anterior hasta su
efectivo cumplimiento por éste o, en su caso, hasta el transcurso del plazo concedido
para ello, sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo anterior.

3. Contra la resolucion por la que se deniegue la autorizacion, la cual pone fin a la via
administrativa, podré interponerse potestativamente recurso de reposicion ante el
Director de la Agencia Espafiola del Medicamento, en el plazo de un mes, conforme a lo
dispuesto en el articulo 116 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre (RCL 1992, 2512,
2775y RCL 1993, 246), de Regimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comdn, o interponerse recurso contencioso-
administrativo ante el Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo, en el plazo de
dos meses, a contar desde el dia siguiente a la recepcion de la notificacién, conforme a
lo dispuesto en la Ley 29/1998, de 13 de julio (RCL 1998, 1741), Reguladora de la
Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.

Articulo 8. Suspensidn o revocacion de la autorizacion.
Sin perjuicio de la adopcion de las medidas previstas en el articulo 106 de la Ley



25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, la Agencia Espafola del Medicamento
podra suspender o revocar la autorizacion concedida cuando dejen de concurrir los
requisitos exigidos o se incumplan las obligaciones establecidas en el presente Real
Decreto, mediante resolucién motivada, previa instruccion de expediente, con audiencia
del interesado.

Articulo 9. Modificaciones de la autorizacion.

1. El comercializador paralelo deberéa notificar a la Agencia Espafiola del Medicamento
las modificaciones que deban introducirse en el etiquetado, prospecto o material de
acondicionamiento de la especialidad farmacéutica, bien como consecuencia de las
modificaciones introducidas en la misma por el Estado miembro de origen, bien como
consecuencia de las modificaciones autorizadas por la Agencia Espariola del
Medicamento en la especialidad farmacéutica autorizada en Espafia.

2. A la notificacion debera adjuntarse justificacion detallada de las modificaciones
necesarias, asi como dos muestras de la especialidad farmacéutica objeto de la
comercializacion paralela tal como sera comercializada.

3. Las modificaciones se consideraran aceptadas si en el plazo de treinta dias habiles no
se hubiera denegado la solicitud o no fuera requerida documentacion adicional.

Articulo 10. Plazo de validez.

La autorizacidn para la comercializacién paralela de especialidades farmacéuticas
tendra una validez de cinco afos, a contar desde la fecha de notificacion de la misma.
La solicitud de renovacion de la autorizacidn debera presentarse tres meses antes de que
expire su validez. No obstante, la primera autorizacién sélo sera valida hasta el
momento de la renovacion quinquenal de la autorizacion de comercializacion de la
especialidad farmacéutica autorizada en Espafa.

Si la solicitud de renovacion no fuera presentada en el plazo previsto, se revocara la
autorizacion para la comercializacion paralela, de conformidad con lo previsto en el
articulo 8, y la especialidad farmacéutica sera retirada del mercado tras la expiracion de
la validez de la autorizacion.

Disposicién adicional Unica. Caracter de legislacion.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, y tiene caracter de legislacion de productos farmacéuticos a los
efectos previstos en el articulo 149.1.162 de la Constitucion (RCL 1978, 2836; ApNDL
2875).

Disposicidn transitoria unica. Excepcion al principio de libre circulacion de
mercancias en el mercado interior.

Los comercializadores paralelos de medicamentos de uso humano procedentes de la
Republica Checa, Estonia, Letonia, Lituania, Hungria, Polonia, Eslovenia y Eslovaquia,
que estén cubiertos por una patente o un certificado complementario de proteccion
registrado en Espafia en un momento en que tal proteccion no hubiera podido obtenerse
para ese producto en el pais de origen, deberan notificar, al menos con un mes de
antelacion a la presentacion de la correspondiente solicitud de comercializacion, al
titular de la patente o al beneficiario del certificado complementario de proteccion, su
intencion de efectuar dicha actividad en el territorio nacional.

Los comercializadores paralelos deberan acreditar debidamente ante la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios el cumplimiento de dicha
notificacion.



Afiadido por art. Unico de Real Decreto 11/2005, de 14 enero (RCL 2005, 184).

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en el presente Real Decreto.

Disposicion final primera. Facultad de desarrollo.
Se faculta a la Ministra de Sanidad y Consumo para dictar las disposiciones necesarias
para la correcta aplicacion y desarrollo de este Real Decreto.

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».



