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El Real Decreto modifica la legislacién de productos sanitarios para
diagnostico “in vitro” eliminando la necesidad de prescripcion para
la venta de los productos de autodiagnoéstico del VIH y permitiendo
la publicidad dirigida al publico de estos productos.

Nota informativa

La reglamentacién espafiola sobre productos sanitarios para diagnostico “in
vitro” esta constituida por el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre,
sobre productos sanitarios para diagndéstico “in vitro”. En este real decreto
se establece, con caracter general, la exigencia de prescripcion para la
venta al publico de los productos de autodiagndstico, con la excepcién de
las pruebas de embarazo, fertilidad y glucemia. Por otra parte, los
productos sanitarios sujetos a prescripcion no pueden efectuar publicidad
dirigida al publico.

Los productos sanitarios para autodiagnostico del VIH no han estado
disponibles en el mercado europeo hasta fechas recientes. Sin embargo, en la
actualidad, ya existen productos que han obtenido el marcado CE y que se
comercializan en el Reino Unido y en Francia. Algunas empresas han mostrado
su interés por la comercializacion de estos productos en nuestro pais.

En Espafia, un elevado nimero de personas que presentan infeccion por
VIH desconoce que estan infectadas. El diagnéstico tardio de la infeccidn es
uno de los principales obstaculos de la respuesta a esta epidemia, ya que
aumenta la morbimortalidad asociada, disminuye la respuesta al tratamiento
e incrementa la tasa de transmision y el coste de la asistencia sanitaria.
Dentro de los objetivos del Plan Estratégico de Prevencién y Control del VIH
y otras infecciones de transmision sexual 2013-2016, se encuentra la
promocion del diagndstico precoz del VIH con el fin de disminuir la
proporcion de personas no diagnosticadas. Para ello, es necesario mejorar
el acceso a la prueba y a su realizacion, lo que incluye el uso de productos
de autodiagnostico.
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Considerando lo expuesto anteriormente, con el fin de facilitar el acceso a la
realizacion de la prueba, y teniendo en cuenta que la exigencia de
prescripcién para la venta al publico de los productos para autodiagndéstico
del VIH constituiria una importante barrera para su uso, se ha modificado la
reglamentacion para eliminar la exigencia de prescripcibn en su
dispensacion. Igualmente, para favorecer el conocimiento de la existencia de
esta prueba, se permite la realizacion de publicidad dirigida al publico.

Los productos sanitarios de autodiagnéstico se venden exclusivamente a
través de oficinas de farmacia, por lo que éste sera el canal de venta
exclusivo para estos productos, si bien, al eliminar la exigencia de
prescripcion, las farmacias los podran poner a disposicion a traves de
internet.
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