DECRETO /2020, de 14 de julio, por el que se aprueba el Acuerdo de la Comision Mixta de
Transferencias Estado-Comunidad Autbnoma del Pais Vasco para el traspaso a la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco de funciones y servicios en materia de ejecucion de la legislacion del
Estado sobre productos farmacéuticos.

En virtud de lo establecido en el articulo 2.° del Acuerdo de la Comisidon Mixta de Transferencias,
aprobado por el Real Decreto 2339/1980, de 26 de septiembre, y a los efectos del cumplimiento de
los tramites de formalizacién en el mismo requeridos, el presente Decreto tiene por objeto, de una
parte, aprobar el Acuerdo del Pleno de la Comision Mixta de Transferencias Estado-Comunidad
Auténoma del Pais Vasco de 25 de junio de 2020 sobre traspaso a la Comunidad Autbnoma del Pais
Vasco de funciones y servicios en materia de ejecucién de la legislacion del Estado sobre productos
farmacéuticos, y de otra, adscribir las funciones y servicios transferidos.

Por todo lo cual, a propuesta del Consejero de Gobernanza Publica y Autogobierno, del
Consejero de Economia y Hacienda y de la Consejera de Salud, y previa deliberacién y aprobacion
del Consejo de Gobierno en su reunién celebrada el dia 14 de julio de 2020,

DISPONGO:

Articulo 1.- Aprobar el Acuerdo de la Comision Mixta de Transferencias Estado-Comunidad
Autonoma de 25 de junio de 2020 sobre traspaso a la Comunidad Autbnoma del Pais Vasco de
funciones y servicios en materia de ejecucién de la legislacion del Estado sobre productos
farmacéuticos, en los términos establecidos por el Real Decreto XX/2020, de 14 de julio, ordenando la
publicacion integra del citado real decreto en el Boletin Oficial del Pais Vasco como Anexo al
presente Decreto.

Articulo 2.- Las funciones y servicios transferidos quedan adscritos al Departamento de Salud.
DISPOSICION FINAL

El presente Decreto entrara en vigor el mismao dia de su publicacion en el Boletin Oficial del Pais
Vasco.

Dado en Vitoria-Gasteiz, a 14 de julio de 2020.

El Lehendakari,
INIGO URKULLU RENTERIA

El Consejero de Gobernanza Publica y Autogobierno;
JOSU INAKI ERKOREKA GERVASIO.

El Consejero de Economia y Hacienda,
PEDRO AZPIAZU URIARTE.

La Consejera de Salud,
MIREN NEKANE MURGA EIZAGAECHEVARRIA.

ANEXO AL DECRETO /2020, DE 14 DE JULIO

REAL DECRETO /2020, DE 14 DE JULIO, DE TRASPASO DE FUNCIONES Y SERVICIOS
DE LA ADMINISTRACION DEL ESTADO A LA COMUNIDAD AUTONOMA DEL PAIS VASCO EN
MATERIA DE EJECUCION DE LA LEGISLACION DEL ESTADO SOBRE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

La Constitucion en el articulo 149.1.16.2 reserva al Estado la competencia exclusiva sobre
sanidad exterior, bases y coordinacion general de la sanidad y legislacion sobre productos



farmacéuticos.

Por su parte el Estatuto de Autonomia del Pais Vasco, aprobado por la Ley Organica 3/1979, de
18 de diciembre, en su articulo 18, apartado tercero, establece que correspondera al Pais Vasco la
ejecucion de la legislacién del Estado sobre productos farmacéuticos.

Finalmente, la disposicion transitoria segunda del Estatuto de Autonomia para el Pais Vasco y el
Real Decreto 2339/1980, de 26 de septiembre, establecen la forma y el procedimiento a que han de
ajustarse los traspasos de servicios de la Administracién del Estado a la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco.

La Comision Mixta prevista en la disposicion transitoria segunda del Estatuto de Autonomia para
el Pais Vasco adoptd, en su reunién del dia 25 de junio de 2020, el Acuerdo de traspaso de funciones
y servicios de la Administraciéon del Estado a la Comunidad Auténoma del Pais Vasco en materia de
ejecucion de la legislacion del Estado sobre productos farmacéuticos, que se eleva al Gobierno para
su aprobaciéon mediante real decreto.

En su virtud, en cumplimiento de lo dispuesto en la disposicion transitoria segunda del Estatuto
de Autonomia para el Pais Vasco, a propuesta de la Ministra de Politica Territorial y Funcién Publica
y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunion del dia 14 de julio de 2020,

DISPONGO:
Articulo 1.- Aprobacion del Acuerdo de la Comision Mixta.

Se aprueba el Acuerdo de la Comisidn Mixta prevista en la disposicién transitoria segunda del
Estatuto de Autonomia para el Pais Vasco, de traspaso de funciones y servicios de la Administracion
del Estado a la Comunidad Autbnoma del Pais Vasco en materia de ejecucion de la legislacion del
Estado sobre productos farmacéuticos, adoptado por el Pleno de dicha Comisién en su reunién del
dia 25 de junio de 2020, y que se transcribe como anexo de este real decreto.

Articulo 2.- Traspaso de funciones y servicios.

En consecuencia, quedan traspasadas a la Comunidad Autonoma del Pais Vasco las funciones y
servicios de la Administracion del Estado en materia de ejecucion de la legislacién del Estado sobre
productos farmacéuticos, segun figura en el Acuerdo de la Comisién Mixta y en los términos y
condiciones que alli se especifican.

Articulo 3. Efectividad del traspaso.
El traspaso sera efectivo a partir de la fecha sefialada en el Acuerdo de la Comision Mixta.
DISPOSICION FINAL.— Entrada en vigor.

Este Real Decreto sera publicado simultaneamente en el «Boletin Oficial del Estado» y en el
«Boletin Oficial del Pais Vasco», adquiriendo vigencia el dia de su publicacion.

ANEXO DEL REAL DECRETO /2020, DE 14 DE JULIO

D. JORGE GARCIA CARRENO Y D.2 BEGONA PEREZ DE EULATE GONZALEZ,
SECRETARIOS DE LA COMISION MIXTA PREVISTA EN LA DISPOSICION TRANSITORIA
SEGUNDA DEL ESTATUTO DE AUTONOMIA PARA EL PAIS VASCO,

CERTIFICAN:

Que en el Pleno de la Comision Mixta celebrado el dia 25 de junio de 2020 se adopté un Acuerdo



de traspaso de funciones y servicios de la Administracion del Estado a la Comunidad Autbnoma del
Pais Vasco en materia de ejecucion de la legislacion del Estado sobre productos farmacéuticos, en
los términos que a continuacion se expresan:

A. Referencia a las normas constitucionales, estatutarias y legales en las que se ampara el
traspaso

La Constitucion en el articulo 149.1.16.2 reserva al Estado la competencia exclusiva sobre
sanidad exterior, bases y coordinacién general de la sanidad y legislacién sobre productos
farmacéuticos.

Por su parte el Estatuto de Autonomia del Pais Vasco, aprobado por la Ley Organica 3/1979, de
18 de diciembre, en su articulo 18, apartado tercero, establece que correspondera al Pais Vasco la
ejecucion de la legislacion del Estado sobre productos farmacéuticos.

Finalmente, la disposicion transitoria segunda del Estatuto de Autonomia para el Pais Vasco y el
Real Decreto 2339/1980, de 26 de septiembre, establecen la forma y el procedimiento a que han de
ajustarse los traspasos de servicios de la Administracién del Estado a la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco.

Sobre la base de estas previsiones constitucionales, estatutarias y legales, procede que la
Comunidad Autébnoma del Pais Vasco asuma las funciones que viene desempefiando la
Administracién del Estado en materia de ejecucion de la legislacién sobre productos farmacéuticos.

B. Funciones del Estado que asume la Comunidad Auténoma del Pais Vasco

La Comunidad Auténoma del Pais Vasco ejercera, dentro de su ambito territorial, las funciones
de ejecucién de la legislacion del Estado sobre productos farmacéuticos, en los términos establecidos
en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y en sus normas de
desarrollo, y, en especial, las siguientes:

1.° Control de los mensajes publicitarios de productos sanitarios dirigidos al publico, de acuerdo
con lo establecido en la normativa de productos sanitarios.

2.° Evaluacidn y control de las comunicaciones sobre publicidad de medicamentos de uso
humano dirigida a los profesionales sanitarios, en el momento de su difusion por los laboratorios
farmacéuticos con domicilio social en el Pais Vasco.

3.2 Verificar, mediante inspecciones, que los laboratorios farmacéuticos realizan sus actividades
de acuerdo con las normas de correcta fabricacion (NCF) y las buenas practicas de distribucion (BPD)
de medicamentos de uso humano y veterinario.

4.°, Colaborar en las tareas de farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano conforme
a lo establecido en la legislacion sobre productos farmacéuticos y efectuar las inspecciones de
verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia.

5.° Programas de control de calidad de los medicamentos.

6.° Potestad sancionadora en materia de productos farmacéuticos en el ambito de sus
competencias.

7.° Adopcion de las medidas cautelares previstas en la normativa aplicable tras las actuaciones
inspectoras.

8.° Realizacién de inspecciones de buenas practicas de laboratorio en materia de ensayos no



clinicos de seguridad y de las inspecciones de buena practica clinica.

9.° Verificar, mediante inspecciones, que los fabricantes, importadores y distribuidores de
principios activos realizan sus actividades de acuerdo con las normas de correcta fabricacion (NCF) y
las buenas précticas de distribucion (BPD) de principios activos.

10.° Cuantas otras funciones ejecutivas atribuya a las Comunidades Auténomas la legislacion de
productos farmacéuticos, cosméticos y productos de higiene personal.

C. Régimen de financiacién de las funciones y servicios traspasados

1. La Comunidad Auténoma del Pais Vasco dispondra de las siguientes fuentes para la
financiacién del coste asociado a las funciones y servicios traspasados:

a) La minoracién del cupo de acuerdo con el coste total anual a nivel estatal asociado a las
funciones y servicios que se traspasan, segun se detalla en la relacion nimero 1.

b) La transferencia que, a partir de la fecha de efectividad de este Acuerdo, la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios pondra anualmente a disposicion de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco por la cuantia que figura en la relacion niumero 2. Dicha cuantia se
actualizara anualmente por aplicacion del mismo porcentaje de variacién que experimenten las
retribuciones del personal al servicio del sector publico.

2. En el afio 2020 el importe de la transferencia que la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios ingresaré a favor de la Comunidad Autbnoma del Pais Vasco se prorrateara en
funcion de la fecha de efectividad de este Acuerdo.

D. Documentaciéon y expedientes de las funciones y servicios que se traspasan

La entrega de la documentacion y expedientes de las funciones y servicios traspasados se
realizara en el plazo de un mes desde la entrada en vigor del real decreto por el que se aprueba este
Acuerdo, suscribiéndose a tal efecto la correspondiente acta de entrega y recepcion.

E. Fecha de efectividad del traspaso

El traspaso de funciones y servicios tendra efectividad a partir del dia siguiente al de la
publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» del real decreto por el que se aprueba este Acuerdo.

Y para gue conste se expide la presente certificacion en Madrid, a 25 de junio de 2020. Los
Secretarios de la Comision Mixta, D. Jorge Garcia Carrefio y D.2 Begofia Pérez de Eulate Gonzélez.

RELACION NUMERO 1
COSTE TOTAL ANUAL A NIVEL ESTATAL
SECCION 26 MINISTERIO DE SANIDAD

(EUROS 2018)

Aplicacion presupuestaria Importe

26.04.313A.000X.417 201,52

RELACION NUMERO 2



Transferencia anual de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios a la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco

(EUROS 2018)

| Importe | 67.232,90 |




