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eL ANTeProYeCTo De LeY Por LA QUe Se moDiFiCA

LA LeY 29/2006, De 26 De JULio, De GArANTÍAS Y USo rACioNAL 

De LoS meDiCAmeNToS Y ProDUCToS SANiTArioS

Ángel García vidal
Profesor Titular de Derecho Mercantil de la Universidad de Santiago de Compostela
Consejero académico de Gómez-Acebo & Pombo

1. La Ley 29/2006 y las Directivas de la 
Unión europea pendientes de transpo-
sición

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tías y uso racional de los medicamentos 
y productos sanitarios (que derogó la Ley 
25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, y que fue publicada en el Boletín 
Oficial del Estado del 26 de julio de 2006), 
es la norma básica española en lo tocante 
a la regulación de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios (disciplinando aspectos 
como la evaluación, autorización, registro, 
fabricación, almacenamiento, distribución 
y seguimiento de la relación beneficio-ries-
go de los medicamentos).

La Ley 29/2006 incorporó al Derecho es-
pañol la Directiva 2001/83/CE, del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 6 de 
noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un código comunitario sobre medi-
camentos para uso humano. Esta Directiva                                         
2001/83/CE armoniza y recopila en un solo 
texto la normativa comunitaria sobre medi-
camentos de uso humano, y ha sido modi-
ficada, entre otras normas, por la Directiva 
2004/27/CE del Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 31 de marzo, y por la Directiva 
2004/24/CE, del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 31 de marzo; Directivas que 
ya fueron tenidas en cuenta al aprobar la 
Ley 29/2006.

No obstante, con posterioridad a la apro-
bación de la Ley 29/2006, se han aprobado                                                        
diferentes Directivas de la Unión Eu-
ropea que han modificado la Directiva                      
2001/83/CE por la que se establece un 
código comunitario sobre medicamentos 
para uso humano. Es el caso de la Directiva 
2010/84/UE del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que                   
modifica la Directiva 2001/83/CE en lo                                                                             
que respecta a farmacovigilancia, y de la 
Directiva 2011/62/UE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, 
que la modifica, en lo relativo a la preven-
ción de la entrada de medicamentos falsi-
ficados en la cadena de suministro legal.

La Directiva 2011/62/UE, que deberá 
ser incorporada a los ordenamientos na-
cionales antes del 2 de enero de 2013, 
tiene por objetivo fundamental poner 
freno al alarmante incremento de los me-
dicamentos falsificados producido en la UE,                                                     

Se analiza en este documento el Anteproyecto de Ley de modificación de la Ley de 
garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado re-
cientemente por el Consejo de ministros.



Análisis - Sector farmacéutico

www.gomezacebo-pombo.com

2

&

Noviembre 2012

medicamentos falsificados  en cuanto a su 
identidad, su historial o su origen. El pro-
blema de los medicamentos falsificados es 
ciertamente preocupante, pues se trata de 
medicamentos que normalmente no pre-
sentan la calidad necesaria (incluso por no 
incluir el principio activo correspondiente, 
o no incluirlo en la dosis adecuada). Ade-
más, en la actualidad los medicamentos 
falsificados no sólo son comercializados 
por canales ilegales, pues un porcentaje no 
despreciable de ellos también son comer-
cializados por medio de los canales legales 
de suministro.

Igualmente relevante es la Directiva 
2009/53/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 18 de junio de 2009, por la 
que se modifican la Directiva 2001/82/CE 
y la Directiva 2001/83/CE, en lo relativo a 
las variaciones de los términos de las auto-
rizaciones de comercialización de medica-
mentos, garantizando que todas ellas, con 
independencia del procedimiento de auto-
rización, nacional o europeo, estén sujetas 
a los mismos criterios de solicitud, evalua-
ción y autorización.

Pues bien, con la intención de incorporar 
al Derecho español estas Directivas pos-
teriores a la Ley 29/2006, el Consejo de 
Ministros, en su reunión del 19 de octubre 
de 2010, ha aprobado el Anteproyecto por 
el que se modifica la Ley 29/2006, de 26 
de julio, de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios. 

Las Directivas 2010/84/UE y 2011/62/
UE están, efectivamente, pendientes de 
transposición. En cambio, la Directiva                             
2009/53/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 18 de junio de 2009, fue in-
corporada al ordenamiento jurídico nacio-
nal a través del Real Decreto 1091/2010, 
3 de septiembre de 2010, por el que se 
modifica el Real Decreto 1345/2007, de 
11 de octubre, por el que se regula el 
procedimiento de autorización, registro y                                                                                                   

condiciones de dispensación de los medica-
mentos de uso humano fabricados indus-
trialmente, y el Real Decreto 1246/2008, 
de 18 de julio, por el que se regula el pro-
cedimiento de autorización, registro y far-
macovigilancia de los medicamentos vete-
rinarios fabricados industrialmente. Pero 
todavía falta la adecuación a la Directiva                                                      
2009/53/CE de las referencias contenidas 
en la Ley 29/2006, de 26 de julio, en ma-
teria de modificación de las autorizaciones 
de comercialización con el objeto de simpli-
ficar, aclarar y flexibilizar el marco legisla-
tivo en la evaluación de modificaciones sin 
comprometer la salud pública.

2. Las principales novedades del Ante-
proyecto de Ley

2.1. Partiendo de la necesidad de incorporar 
al Derecho español las referidas dis-
posiciones del Derecho comunitario, la 
propia Exposición de motivos del Ante-
proyecto de Ley sintetiza las principales 
implicaciones que encierra, al afirmar 
que “esta ley supone un refuerzo im-
prescindible de las garantías en la fa-
bricación y distribución de medicamen-
tos y sus principios activos, así como la 
venta legal de medicamentos a través 
internet o de otros medios telemáticos 
o indirectos, y en la prevención de la 
entrada de medicamentos falsifica-
dos en el canal legal de suministro, de 
acuerdo con la citada normativa euro-
pea vigente en la materia”.

De los numerosos cambios normati-
vos proyectados, cabe referirse ex-
presamente a alguno de ellos.

2.2. De conformidad con la Directiva 
2011/62/UE, el Anteproyecto introdu-
ce una definición de medicamento fal-
sificado, estableciendo que tendrá tal 
consideración, cualquier medicamen-
to cuya presentación sea falsa con 
respecto a: a) su identidad, incluidos 
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el envase y etiquetado, el nombre o 
composición en lo que respecta a cual-
quiera de sus componentes, incluidos 
los excipientes, y la dosificación de 
dichos componentes; b) su origen, in-
cluidos el fabricante, el país de fabri-
cación, el país de origen y el titular de 
la autorización de comercialización, o 
c) su historial, incluidos los registros y 
documentos relativos a los canales de 
distribución empleados. Se trata, por 
tanto, de una definición amplia. Pero 
en todo caso, quedan fuera del con-
cepto normativo los medicamentos 
que presentan defectos de calidad in-
voluntarios, así como los medicamen-
tos que violan derechos de propiedad 
intelectual. 

Esto significa que puede haber medica-
mentos que violen derechos de propie-
dad industrial ajenos (una patente, una 
marca, un certificado complementario 
de protección…), y que por lo tanto des-
de el punto de vista del Derecho de los 
bienes inmateriales puedan ser conside-
rados como productos falsificados, pero 
sólo por ese simple motivo no pueden 
ser considerados “medicamentos falsifi-
cados” en el sentido de la definición que 
ahora se pretende introducir en la Ley 
29/2006.

2.3. Es igualmente relevante la previsión 
de la creación de un Registro de fabri-
cantes, importadores o distribuidores 
de principios activos, que mantendrá 
la Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios. Este Registro 
será de acceso público, siendo obli-
gatoria la inscripción en él de forma 
previa al inicio de la actividad de fa-
bricación, importación o distribución 
así como la remisión inmediata de 
cualquier cambio en los datos pro-
porcionados que pueda repercutir en 
la calidad, seguridad o eficacia de los 
principios activos. 

En materia de distribución también se 
proyecta la modificación del artícu-
lo 69 de la Ley 29/2006 que actual-
mente dispone que los almacenes de 
distribución al por mayor de medica-
mentos y sustancias medicinales a las 
oficinas y servicios de farmacia, esta-
rán sometidos a la autorización pre-
via de la Comunidad Autónoma donde 
esté domiciliada la empresa (sin per-
juicio de que la empresa deberá co-
municar la realización de sus activida-
des a las autoridades sanitarias de las 
Comunidades Autónomas donde, no 
estando domiciliada, tales actividades 
se realicen). La nueva redacción de 
este precepto que se proyecta elimi-
na la referencia a sustancias medici-
nales y extiende la referida obligación 
a “los almacenes por contrato de me-
dicamentos”, que son definidos como 
entidades que actúan como tercero, 
con las cuales un laboratorio o un al-
macén mayorista suscribe un contrato 
para realizar determinadas activida-
des de distribución de medicamen-
tos. Asimismo, también se añade que                                                                      
“los almacenes aduaneros así como los                                                                                         
de zonas francas o depósitos francos 
que almacenen medicamentos, esta-
rán sometidos a la autorización previa 
como almacén de distribución de me-
dicamentos que será otorgada por la 
Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios”.

También es destacable la adición de 
un artículo (artículo 71 bis) según el 
cual las personas que se dediquen a 
tareas de intermediación en la dis-
tribución de medicamentos de uso 
humano establecidas en España de-
berán inscribirse, de forma previa al 
inicio de su actividad, en un registro 
que la Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios man-
tendrá a tal efecto, de acceso pú-
blico. Y se dispone también que las                                                                                  
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personas que se dediquen a la inter-
mediación en el comercio de medica-
mentos, deberán cumplir las obliga-
ciones que vengan impuestas en la 
normativa vigente así como las dis-
posiciones específicas incluidas en las 
buenas prácticas de distribución de 
medicamentos publicadas por el Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales 
e Igualdad.

2.4. Otras de las novedades del Antepro-
yecto de Ley es que extiende a los 
productos sanitarios y a los cosméti-
cos y productos de higiene personal, 
varias previsiones ya establecidas en 
relación con los medicamentos. Así, 
por ejemplo, se extienden las pro-
hibiciones sobre venta a domicilio o 
venta indirecta (nueva redacción del 
artículo 2.5), y también las garan-
tías de defensa de la salud pública del                           
artículo 4. 

Recuérdese que según este artículo 4 
se prohíbe la elaboración, fabricación, 
importación, exportación, distribu-
ción, comercialización, prescripción y 
dispensación de productos, prepara-
dos, sustancias o combinaciones de 
éstas, que se presenten como medica-
mentos sin estar legalmente reconoci-
dos como tales, y también se prohíbe 
la promoción, publicidad o informa-
ción destinada al público de los pro-
ductos. Pues bien, estas disposiciones 
serán de aplicación a los productos 
que se presenten como productos sa-
nitarios o como productos cosméticos 
sin que tengan tal consideración, así 
como a los productos sanitarios y pro-
ductos cosméticos que se comerciali-
cen sin reunir los requisitos estable-
cidos en sus normativas específicas. 
Y también se les aplicará la nueva 
medida de defensa de la salud pública 
que se quiere introducir con carácter 
general, y según la cual “el ejercicio                                                                  

profesional del farmacéutico en ofi-
cina de farmacia, en establecimiento 
comercial detallista, en entidades o 
agrupaciones ganaderas o en un ser-
vicio de farmacia hospitalaria y demás 
estructuras asistenciales será incom-
patible con cualquier clase de intere-
ses económicos directos de los labo-
ratorios farmacéuticos y/o almacenes 
mayoristas, salvo su participación en 
cooperativas farmacéuticas, y siem-
pre que ésta última no conlleve un 
posible conflicto de intereses”.

También se prevé que en el caso de 
que exista o se sospeche razonable-
mente la existencia de un riesgo in-
minente y grave para la salud, las 
autoridades sanitarias podrán adop-
tar las siguientes medidas cautelares: 
«La limitación, prohibición o sujeción 
a condiciones especiales de la fabri-
cación, importación, comercialización, 
exportación, puesta en servicio o uti-
lización de los productos sanitarios, 
cosméticos o productos de higiene 
personal, así como la puesta en cua-
rentena, la retirada del mercado y la 
recuperación de dichos productos.»

Finalmente, también se extienden a 
los productos sanitarios las prohibi-
ciones en materia publicitaria, pues 
según la nueva redacción proyectada 
del artículo 78 de la Ley 29/2006, a) 
las Administraciones sanitarias, por 
razones de salud pública o seguridad 
de las personas, podrán limitar, con-
dicionar o prohibir la publicidad de 
los medicamentos y de los produc-
tos sanitarios, b) podrán ser objeto 
de publicidad destinada al público los 
productos sanitarios que estén desti-
nados a ser utilizados o aplicados di-
rectamente por profesionales sanita-
rios, y c) la publicidad de las técnicas o 
procedimientos médicos o quirúrgicos 
ligados a la utilización de productos                                                                                
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sanitarios específicos respetará los 
criterios contemplados en la publici-
dad de productos sanitarios.

2.5. El Anteproyecto de Ley también modi-
fica el régimen de infracciones y san-
ciones en materia tanto de productos                                           

sanitarios, como de productos cosmé-
ticos, para incluir en la Ley 29/2006 
dicho régimen sancionador, y actua-
liza las tasas tasa por prestación de 
servicios y realización de actividades 
de la Administración General del Esta-
do en materia de medicamentos.


