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La circulacion intracomunitaria de medicamentos de uso humano, conocida
comunmente como «importacion paralelay, tanto por las instituciones comunitarias
como por el resto de los Estados miembros, consiste en que un medicamento autorizado
en un Estado miembro pueda ser comercializado en otro Estado miembro, en el que
también estd autorizado, sin que el titular de la autorizacion de comercializacion del
medicamento se pueda oponer a esta comercializacion.

El Real Decreto 1785/2000, de 27 de octubre, sobre la circulacion intracomunitaria de
medicamentos de uso humano, desarroll6 el articulo 81 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, estableciendo las condiciones que deben reunir tanto los
medicamentos como las personas fisicas o juridicas que realicen la actividad de
comercializacion paralela de medicamentos de uso humano autorizados e inscritos en el
Registro de especialidades farmacéuticas, asi como el procedimiento de autorizacion
previa aplicable a dicha actividad.

El Acta de Adhesion de los nuevos Estados miembros de la Unidon Europea, publicada
en el «Diario Oficial de las Comunidades Europeas» de 23 de septiembre de 2003 y que
entr6 en vigor el 1 de mayo de 2004, establece en su anexo I'V.2 una excepcion al
principio fundamental de libre circulacién de mercancias en la importacion o
comercializacion de los productos farmacéuticos 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
un Estado miembro en un momento en que tal proteccion no hubiera podido obtenerse
para ese producto en el pais de origen, y establece, para estos supuestos, la obligacion
de que el comercializador paralelo notifique con un mes de antelacion al titular de la
patente o al beneficiario del certificado complementario de proteccion la intencion de
comercializacion.

El establecimiento de esta excepcidn, con caracter transitorio, al principio general de
libre circulacion de mercancias en el mercado interior, asi como de la obligacion de
notificar la intencion de comercializacion con un mes de antelacion a la formalizacion
de la correspondiente solicitud, hacen que resulte oportuna la modificacion del Real
Decreto 1785/2000, de 27 de octubre, para adaptarlo a la normativa europea.

En la elaboracion de esta Norma han sido oidos los sectores afectados.

Este Real Decreto, que tiene la condicion de legislacion sobre productos farmacéuticos
de acuerdo con lo establecido en el articulo 149.1.16* de la Constitucion y el articulo 2.1



de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, desarrolla el articulo 81 de la
citada Ley, y encuentra su habilitacion normativa en su disposicion final.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia
14 de enero de 2005, dispongo:

Articulo unico. Modificacion del Real Decreto 1785/2000, de 27 de octubre, sobre la
circulacion intracomunitaria de medicamentos de uso humano.

Se afiade una disposicion transitoria unica al Real Decreto 1785/2000, de 27 de octubre,
sobre la circulacion intracomunitaria de medicamentos de uso humano, con la siguiente
redaccion:

«Disposicion 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, deberdn 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

Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios el cumplimiento de dicha
notificaciony.

Disposicion final primera. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar las disposiciones necesarias
para la aplicacion y desarrollo de este Real Decreto.

Disposicion final segunda. Titulo competencial.
Este Real Decreto se adopta en desarrollo del articulo 81 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 149.1.16* de la Constitucion.

Disposicion final tercera. 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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