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LEY 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.
(BOE de 22 de diciembre de 1990).

La ordenacién de los medicamentos
es una necesidad universalmente
sentida. La Organizacion Mundial de
la Salud ha instado reiteradamente a
los Estados miembros a establecer y
aplicar una politica de envergadura
en relacion con los medicamentos.
Esta organizacion desarrolla en este
campo, desde hace varios decenios,
funciones normativas, asesoras y de
intercambio de informacion que por
su magnitud y calidad constituyen
punto de referencia insoslayable. In-
corporar sus frutos y resultados en
beneficio de la salud de los espafio-
les y contribuir con nuestras capaci-
dades al circuito de solidaridad in-
ternacional que la OMS supone, exi-
ge mejoras legales e institucionales.
La Comunidad Econémica Europea,
por su parte, ha desarrollado desde
1965 una intensa actividad de armo-
nizacion del deercho por directivasy
recomendaciones referentes a los
medicamentos con medidas que su-
ponen la cristalizacion de toda una
tradicién occidental en defensa del
interés de los pacientes y de los con-
sumidores. Prueba de ello son las
numerosas Directivas ya promulga-
das reguladoras de las condiciones
sanitarias exigibles para la comercia-
lizacion de las especialidades farma-
céuticas y los procedimientos comu-
nitarios armonizadores de las deci-
siones nacionales a ellas referidas;
los mecanismos de cooperacidn es-
tablecidos para la vigilancia de reac-
ciones adversas y el intercambio de
informacion cuando estd en juego la
seguridad de los enfermos, asi como
las recientes disposiciones de indole
socioecondmcia orientadas a la uni-
ficacion del mercado europeo.

En los altimos 25 afos, casi todos los
paises desarrollados han promulga-
do sus leyes del medicamento. Pue-
de hablarse de dos generaciones de
leyes del medicamento, una prime-
ra, hasta los anos sesenta, exige se-
guridad, pero no reclama demostra-
cién de eficacia. Después de 1962,
la catastrofe de la Talidomida intro-
duce un cambio fundamental y per-

mite hablar de una segunda genera-
cién de leyes que exigen seguridad y
eficacia demostrada con ensayos cli-
nicos controlados. En los Estados
Unidos en ese afo se aprueban las
enmiendas Kefauver-Harris a la Food,
Drugs and Cosmetics Act. En 1964
también alteran su legislacion No-
ruega y Suecia. Inglaterra aprueba su
ley en 1968. Suiza llega a la Conven-
cién Intercantonal en 1971, Alema-
nia promulgasu leyen 1976.En 1983
lo hace Austria, Bélgica y Grecia.
Japén también ha introducido modi-
ficaciones legislativas en varias oca-
siones desde 1961. Ahora, quizas,
estemos ante una tercera generacion
de leyes del medicamento: La pre-
ocupacion se ha desplazado desde
los requisitos que ha de cumplir el
producto hasta las condiciones para
su.uso racional.

Nuestra Constitucién contiene ya las
piedras angulares en que apoyar el
relanzamiento de la participacion de
Espana en esa dindmica mundial al
establecer en su articulo 43 el dere-
cho a la proteccion ala salud y sefa-
lar como competencia exclusiva del
Estado en su articulo 149.1.16%, la
competencia y la responsabilidad de
la fegislacion sobre los productos
farmacéuticos.

Conforme con las aludidas tenden-
cias y compromisos internacionales
y con el mandato constitucional, la
Ley del Medicamento pretende, en
primer término, propulsar el progre-
so de la atencion a la salud propor-
cionando apoyo institucional firme a
un decidido empeno por aprovechar
los beneficios y reducir los riesgos
que los'medicamentos son suscepti-
bles de proporcionar. Los medica-
mentos han conseguido en los ulti-
mos ochenta afos éxitos memora-
bles en la prevencion y lucha contra
el dolor y la enfermedad. Flagelos
que desde antiguo afligian a la Hu-
manidad como la viruela han sido
borrados de la faz de la Tierra por no
mencionar mds que un ejemplo al
que podrfan anadirse muchos otros.
En realidad una gran parte de los
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actos y procedimientos médicos o
quirdirgicos incluyen un tratamiento
medicamentoso. Los beneficios de
los medicamentos no sélo se expre-
san en términos de vidas salvadas y
sufrimientos evitados, sino también
en términos de tiempo de enferme-
dad y hospitalizacién acortados, asi
como en ahorros econdmicos muy
importantes por [a funcién sustitutiva
que cumplen en relacién con tera-
pias precedentes menos eficaces.
Estos espectaculares beneficios no
deben hacernos menospreciar, em-
pero, las reacciones adversas que
pueden presentarse y que ejemplifi-
ca la tragedia de la Talidomida. El
abuso de medicamentos ‘cuyo em-
pleo racional es beneficioso, puede
originar problemas de salud graves,
por ejemplo, insuficiencias renales o
hepaticas irreversibles. También se
da la infrautilizacién de medicamen-
tos, sin embargo, disponibles.

Esta Norma también quiere propul-
sar las nuevas ‘tecnologias poten-
ciando la indisoluble unién entre
medicamentos y desarrollo cientifi-
co y tecnolégico, al que hoy se estin
abriendo nuevas perspectivas. No es
casual que los primeros productos
biotecnolégicos de consumo gene-
ralizado sean medicamentos. En Fs-
pana el Plan de Fomento de la Inves-
tigacién en la Industria Farmacéutica
integrado en el Plan Nacional de In-
vestigacion y Desarrollo Farmacéuti-
co, debe ser apoyado por una legis-
lacién del medicamento que organi-
ce la admision de productos de modo
que beneficien cuanto antes a los
enfermos y puedan recuperarse sin
dilacion las inversiones efectuadas
en su descubrimiento.

La industria farmacéutica necesitaun
marco legal estable que constituya
su referencia estratégica y que esta
Ley viene a cristalizar. Es una indus-
tria con futuro para la cual los meca-
nismos publicos de fiscalizacion sa-
nitaria, que regulan su acceso al
mercado con nuevos productos e in-
fluyen en sus actividades de investi-
gacion y en el proceso de la compe-

tencia, resultan vitales. El mercado
espanol de medicamentos es el octa-
vo mundial y las empresas estableci-
das en Espana tienen volimenes
agregados de produccién, empleo y
comercio exterior y realizan un es-
fuerzo de investigacion y desarrollo
tecnolégico que hacen de éste uno
de los sectores mas dindmicos de la
economia nacional.

Por otro lado, las estructuras produc-
tivas estan sufriendo importantes
transformaciones: adquisicion vy
concentracion de empresas, fusiones,
tomas de participacion en el capital
y creacién de nuevas empresas.

El objetivo primordial de la Ley es
contribuir a la existencia de medica-
mentos seguros, eficaces y de cali-
dad, correctamente identificados y
con informacién apropiada. Para
conseguirlo, establece:

A) El principio de intervencion pabli-
ca, sometiendo la comercializacion
de medicamentos a autorizacion sa-
nitaria y registro previos que a estos
efectos tienen caracter constitutivo y
que determina que los medicamen-
tos sean legalmente reconocidos y
no clandestinos.

B) Una lista cerrada de las categorias
de medicamentos legales.

C) Las condiciones a las que se debe
ajustar la investigacion de medica-
mentos, especialmente en personas.
D) Los criterios que deben regir el
proceso de evaluacion, previo a la
autorizacion, de la especialidad far-
macéutica para comprobar que se
puede poner en el mercado:

a) Alto nivel técnico, garantizado con
la realizacién vy firma por expertos
calificados de los estudios y protoco-
los; definicién de procedimientos
correctos de laboratorio y clinicos y
normas de correcta fabricacion.

b) Producto seguro, eficaz, de cali-
dad, correctamente identificado, con
informacion apropiada y actualiza-
do seglin el progreso técnico, lo cual
se garantiza con estudios analiticos,
farmacolégicos, toxicoldgicos y cli-
nicos, controles de calidad, denomi-
naciones, etiquetado, envase, ficha
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técnica y prospecto reglados y auto-
rizacion de validez quinquenal, todo
ello conforme a las Directivas comu-
nitarias.

¢} Empresa con capacidad, garanti-
zada con la oportuna autorizacion.
d) Actuacion administrativa respon-
sable, agil, neutral, rigurosa, cierta y
flexible, asegurada con la atribucion
de competencias a un organo espe-
cializado; un procedimiento detalla-
do, licencias y fichas técnicas nor-
malizadas, organizadas en un regis-
tro e informatizadas y con singulari-
dades cuando vengan exigidas por
las circunstancias del producto.

E) La Ley regula también las condi-
ciones de la fabricacion y del trafico
exterior con instrumentos tales como
la Real Farmacopea Espanola, el For-
mulario Nacional y las Normas de
Correcta Fabricacion.

F) El sistema de intervencién publica
prosigue una vez que el medicamen-
to es puesto a disposicion de los pro-
fesionales sanitarios y del publico.
Se regula la vigilancia de reacciones
adversas, ratificando el deber de de-
clararlas y dando las normas basicas
de funcionamiento del Sistema Espa-
fiol de Farmacovigilancia como ele-
mento integrador de los planes y pro-
gramas realizados por las diferentes
Administraciones Publicas y profe-
sionales sanitarios de una parte y por
la industria farmacéutica de otra.
G) También establece la revisién de
medicamentos para ajustar los ya
disponibles a los requisitos de la Ley.
Esta disposicion persigue primordial-
mente objetivos sanitarios, pero tam-
bién implica objetivos econdémicos y
empresariales. Un mecanismo de
evaluacién riguroso, agil y neutral es
fundamental para el desarrollo em-
presarial al garantizar el acceso al
mercado, rapido y sin discriminacio-
nes entre Empresas. También pro-
mueve la investigacion y desarrollo
tecnolégico mds eficiente al primar
productos terapéuticos relevantes.
Mantiene las potestades de la Admi-
nistracién para la intervencion direc-
ta de los precios de las especialida-

(g1

des farmacéuticas, justificada por la
presencia de fallos del mercado muy
importantes. También incluye los
preceptos precisos para permitir una
politica de fomento de la transparen-
cia del mercado; facilita, en sus as-
pectos técnicos, la celebracién de
concursos competitivos como meti-
dos de compra por los hospitales;
promociona la utilizacién de deno-
minaciones comunes internaciona-
les para facilitar el empleo de los
medicamentos genéricos; regula la
facultad del farmacéutico para susti-
tuir, por causa legitima, marcas co-
merciales que se refieren a produc-
tos iguales y el control administrati-
vo de la publicidad que contribuye a
la transparencia del mercado.

La prestacion de medicamentos por
el Sistema Nacional de Salud a pre-
cios razonables y con un gasto publi-
co ajustado se posibilita mediante la
financiacién publica selectiva y no
indiscriminada (ya establecida por la
Ley General de Sanidad) y una selec-
tiva contribucion de los enfermos.
En orden a conseguir esos objetivos y
en el marco de los compromisos de
equiparacion con las exigencias co-
munitarias, la ley inicia el proceso de
armonizacion con las Directivas re-
lativas a' medicamentos, que se com-
pletard con las disposiciones regla-
mentarias que se promulguen en
desarrollo de ella.

La Ley se ha estructurado distribu-
yendo su contenido en Titulos y Ca-
pitulos.

El Titulo Primero, relativo a las Dis-
posiciones Generales, comprende
Gnicamente cinco articulos. El arti-
culo primero parte de la considera-
cién de que son objeto de regulacion
por esta Ley, no s6lo los medicamen-
tos de uso humano y veterinarios, sino
también los productos sanitarios que
son utilizados con finalidad terapéu-
tica, preventiva o diagndstica, que,
por ello, con sus peculiaridades, han
de quedar ineludiblemente someti-
dos por evidentes razones de efica-
cia, seguridad y calidad, a las nor-
mas, criterios y exigencias propias
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con objeto de alcanzar idénticos fi-
nes que en esta Ley se pretenden
para los medicamentos.

De otra parte, este articulo primero
completa el ambito de aplicacién de
la Ley senalando que es también
objeto de regulacién por la misma de
actuacion de todas aquellas perso-
nas que participan en la circulacién
de estos productos, ya que la regula-
cion juridica de los medicamentos
no puede entenderse sin la correlati-
va regulacién de aquellas personas
fisicas o juridicas que intervienen en
una parte importante del proceso, en
virtud del cual los medicamentos
producen su eficacia.

El articulo segundo, porsu parte, vie-
ne a encuadrar el contenido de la
Ley en los distintos titulos competen-
ciales que confluyen en esta materia,
con un escrupuloso respeto a la
Constitucion y a los diferentes nive-
les competenciales que ostentan las
Comunidades Auténomas.

En esta labor de encuadramiento es
preciso tener en cuenta que sobre los
productos farmacéuticos confluyen,
en cuanto a la competencia estatal,
varios titulos juridicos diferentes, si
bien éstos operan con distinta inten-
sidad en los diversos titulos en que se
estructura la Ley.

Con caracter prevalente, la compe-
tencia estatal viene recogida, de una
parte, en la competencia exclusiva
que atribuye al Estado el articulo
149.1.16° de la Constitucion, al re-
servar a éste en exclusiva la «legisla-
cién sobre productos farmacéuticos»,
y de otra, la competencia que el
mismo precepto atribuye también al
Estado para establecer «las bases y
coordinacién general de la sanidad».
Por su parte, la financiacion estatal
de los medicamentos. se ‘justifica en
la competencia exclusiva que al Es-
tado corresponde para determinar el
régimen econémico de la Seguridad
Social.

Ademas de estos titulos especificos,
otros aspectos de la presente Ley
conectan con otras competencias que
al Estado reserva el articulo 149.1 de

la Constitucién: es el caso de la im-
portacién y exportacion de los pro-
ductos farmacéuticos, amparados en
la competencia estatal relativa al co-
mercio exterior; el fomento.de la in-
vestigacion cientifica y técnica, en el
campo de los medicamentos; o la
competencia estatal en materia de
ordenacién econémica, en cuanto al
marco que esta Ley disefia para la
industria farmacéutica y, sefalada-
mente, en cuanto a la intervencion
administrativa de los precios de los
medicamentos.

Todo ello, como ya se ha indicado,
con independencia de las diferen-
cias que los Estatutos de Autonomia
presentan en cuanto a las competen-
cias asumidas por las Comunidades
Auténomasen las materias reguladas
por esta Ley.

En base a estas consideraciones, el
articulo segundo sefnala qué precep-
tos de la Ley son legislacion farma-
céutica, y como tal competencia ex-
clusiva del Estado, tanto para su esta-
blecimiento en esta Ley como para la
futura promulgacion de otras normas
legales o reglamentarias, y cudles
otros tienen la consideracion de nor-
mas bdsicas o de coordinacion gene-
ral de la sanidad, o de normas relati-
vas al régimen econémico de la Se-
guridad Social, sin hacer mayores
precisiones sobre las otras habilita-
ciones concurrentes, cuya explicita-
cién resultaria prolija.

Finalmente, los articulos 3, 4, y 5,
estan dedicados a la obligacion de
suministro y dispensacién y a esta-
blecer, sin perjuicio de las incompa-
tibilidades ya establecidas. para el
ejercicio de actividades puablicas, las
incompatibilidades profesionales en
este ambito, asi como-a la obligacion
de informacion entre las Administra-
ciones Publicas, a efectos de salva-
guarda de la salud y seguridad publi-
ca y correcto funcionamiento de esta
Ley.

El Titulo Segundo, rubricado genéri-
camente como de los medicamentos
y calificado expresamente como le-
gislacion farmacéutica, estd dividido
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en varios capitulos, dedicados, res-
pectivamente, a regular los medica-
mentos y sus clases, la evaluacién,
autorizacién; registro y condiciones
de dispensacion de las especialida-
des farmacéuticas, los requisitos sa-
nitarios de los demds medicamentos,
los medicamentos especiales, la far-
macopea y control de calidad y la
farmacovigilancia.

El Capitulo Primero establece cudles
son los medicamentos legalmente
reconocidos y sus definiciones a los
efectos de la Ley.

El Capitulo Segundo regula una parte
esencial de toda legislacion farma-
céutica, como es la relativa a la eva-
luacién, autorizacion vy registro de
especialidades farmacéuticas.
Através de los articulos 9 a 34, la Ley
regula en primer término todo el pro-
ceso, requisitos y garantias exigibles
para la concesion de la autorizacion
de los medicamentos, estableciendo
las garantias de seguridad, no toxici-
dad o tolerancia, de eficacia, de ca-
lidad, pureza y estabilidad, de iden-
tificacién y de informacion que de-
ben reunirse para la correspondiente
autorizacion. Esto se configura como
un proceso singularizado y de tracto
sucesivo que culmina con un pro-
nunciamiento expreso del drgano
estatal en el que éste decide no sélo
si el producto ha de autorizarse como
medicamento, sino también otros
extremos tales como la financiacion
o su condicion de especialidad pu-
blicitaria.

Este dltimo extremo se aborda en su
integridad en este Capitulo por su
caracter ineludiblemente unido al
tramite de autorizacion, lo que hace
que el régimen de informacién y
publicidad de las especialidades far-
macéuticas publicitarias no pueda
disociarse del proceso de autoriza-
cion y registro, ya que es en este
proceso en el que han de valorarse
los requisitos que pueden configurar
como tal la especialidad y es precisa-
mente la comprobacion o verifica-
cion entre los datos del Registro y el
contenido del mensaje publicitario

lo que determina la posibilidad de
autorizacion de tal publicidad.

El Capitulo Cuarto se dedica a los
medicamentos especiales, regulando
a través de diferentes sccciones, los
medicamentos biologicos, los de ori-
gen humano, los medicamentos es-
tupefacientes y psicétropos, los de
plantas medicinales, radiofirmacos,
homeopdticos y los medicamentos
veterinarios. Estos Gltimos son objeto
de regulacion de acuerdo con la
normativa comunitaria. En conso-
nancia con ésta, la Ley regula estos
productos partiendo de la configura-
cion y del caracter de medicamento
que les otorga la normativa comuni-
taria y que exige, consecuentemen-
te, su regulacion en una Ley del
Medicamento, teniendo en cuenta,
por otra parte, su posible incidencia
en el ser humano, de forma indirec-
ta, mediante el consumo de alimen-
tos.

Los dos altimos Capitulos -Quinto y
Sexto- de este Titulo Segundo abor-
dan, respectivamente, la Farmaco-
pea, como codigo de reglas que de-
ben respetarse, y la farmacovigilan-
cia, en su doble vertiente de recogi-
da y comunicacion de la informa-
cion sobre reacciones adversas a los
medicamentos.

El Titulo Tercero esta dedicado a los
ensayos clinicos con un tratamiento
juridico de éstos que pretende com-
binar los dos factores que confluyen
en esta materia: la necesidad de su
existencia como mecanismo necesa-
rio para los avances cientificos y el
obligado respeto a los derechos fun-
damentales de quienes sean someti-
dos a los ensayos clinicos. Dada la
naturaleza de esta actividad, la Ley
regula con precision la intervencion
administrativa en los ensayos clini-
cos, exigiendo su expresa autoriza-
cion caso a caso, previa evaluacion
por ella de todos los elementos per-
sonales, materiales y de investiga-
cion.

El Titulo Cuarto de la Ley consta de
dos capitulos dedicados a los labora-
torios farmacéuticos y a los almace-
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nes mavyoristas.

El Capitulo Primero se configura en
la ley como normativa encuadrada
bajo el titulo competencial de legis-
lacion de productos farmacéuticos,
va que la autorizacién de un labora-
torio farmacéutico no podria enten-
derse disociada o como un acto in-
dependiente a la autorizacion de la
especialidad farmacéutica misma,
toda vez que la autorizacion de ésta
viene condicionada, entre otras co-
sas, por la valoracién, comprobacion
y andlisis de todo el equipamiento
humano, material y técnico del labo-
ratorio que, por ello, se integra como
un todo en el proceso de autoriza-
cion de la especialidad. El Capitulo
Segundo, dedicado a fos Almacenes
Mavyoristas, se concibe como norma-
tiva bdsica a fin de asegurar un con-
tenido homogéneo de estos estable-
cimientos, otorgando especial relie-
ve a la figura del Director Técnico,
dada la trascendencia sanitaria que
tiene la manipulacion de los produc-
tos farmacéuticos en esta fase de su
distribucion.

El Titulo Quinto, considerado igual-
mente como legislacion farmacéuti-
ca, regula en total consonancia con
la normativa comunitaria, las garan-
tias sanitarias del comercio exterior
de medicamentos.

De acuerdo con la dltima orienta-
cién de las mds modernas leyes del
medicamento, [a Ley dedica todo el
Titulo Sexto al establecimiento de
una serie de normas y principios so-
bre el uso racional de los medica-
mentos. Dada la amplitud, y hasta
cierto punto heterogeneidad de lo
establecido en este Titulo, sus pre-
ceptos participan y son reflejo unas
veces de la competencia estatal so-
bre legislacién farmacéutica, mien-
tras que otras son calificados como
normativa sanitaria bdsica, como
normas relativas al régimen econoé-
mico de la Seguridad Social, tenien-
do presente siempre que, en cuanto
al uso racional de los medicamentos
deben garantizarse las condiciones
de igualdad basicaen el derecho a la

proteccion de la salud proclamado
en el articulo 43 de la Constitucion.
Para la adecuada comprensién de
este Titulo y de su cotenido, es pre-
ciso tener en cuenta que bajo la de-
nominacién genérica de «uso racio-
nal de los medicamentos», concepto
recientemente consagrado por la
OMS, se engloban en la actualidad
todo aquel conjunto. de actividades
que van destinadas no sélo a una
adecuada utilizacién por el posible
paciente del medicamento sino tam-
bién, y sobre todo, medidas regula-
doras de extremos como la forma-
cion e informacion, condiciones, es-
tablecimientos, forma e instrumen-
tos de dispensacion tanto al pablico
como en Centros de atencidn sanita-
ria y formas de posible financiacion
publica de los medicamentos. Se tra-
ta, en definitiva, de un conjunto de
medidas y materias de ineludible re-
laciéon en una norma legal sobre
medicamentos y que si bien dispares
y diferentes entre si, pueden no obs-
tante, agruparse bajo la rdbrica dada
a este Titulo por constituir este uso
racional un fin dltimo al que, con
independencia de otros, todas ellas
responden.

Para lograr este objetivo, la Ley, par-
tiendo de la consideracién de que es
un principio bdsico de la atencion
primariaa la salud el de disponer de
estructuras de soporte técnico para
la participacion y colaboraciéon de
los profesionales sanitarios, adecua-
damente formados en el uso racional
de los medicamentos: .
A) Establece el principio de poten-
ciacion de programas de formacién
universitaria y continuada de Farma-
cologiay Farmacia Clinica, asi como
el desarrollo de un adecuado sistema
de informacién de medicamentos.
B) Regula los principios de las rece:
tas médicas.

) Impone las normas que han de
regir la informacién y promocion
dirigida a los profesionales sanita
rios.

D) Impulsa la introduccion de mejos
ras en la atencién primaria especiali=
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zada y hospitalaria.

El Titulo Séptimo de la Ley instru-
menta, a través de Comisiones Con-
sultivas, la participacion de los pro-
fesionales sanitarios del Sistema Na-
cional de Salud, de Investigacion'y
Desarrollo y Docente en la evalua-
cion y control de los medicamentos
de acuerdo con la orientacién ya
marcada en la Ley General de Sani-
dad yen armonia con los paises de la
Comunidad Economica Europea que
cuentan con una elevada tradicién
en este tipo de participacion y coor-
dinacion necesarios para proteger la
neutralidad de las decisiones y el
aprovechamiento de los recursos.

Articulo 1. Ambito de aplicacion de
la Ley.

1. La Ley regula en el dmbito de
competencias que corresponden al
Estado, la fabricacion, elaboracion,
control de calidad, circulacion, dis-
tribucion, régimen de precios, co-
mercializacién, informacién y publi-
cidad, importacion, exportacion, al-
macenamiento, prescripcion, dis-
pensacién, evaluacion, autorizacién
y registro de los medicamentos de
uso humano y veterinario, asf como
la ordenacion de su uso racional y la
intervencion de estupefacientes y
psicotropos. La regulacion también
se extiende a las sustancias, exci-
pientes y materiales utilizados para
su fabricacion, preparacion o enva-
sado.

2. Asimismo, regula la actuacion de
las. personas fisicas o juridicas en
cuanto intervienen en la circulacion
industrial o comercial de los medica-
mentos o que por su titulacion profe-
sional puedan garantizarlos, contro-
larlos, recetarlos o dispensarlos.

3. lgualmente y dentro del dmbito de
competencias que corresponden al
Estado, la presente Ley regula los
principios, normas, criterios, exigen-

(§11)

La Ley dedica sus tres Gltimos Titulos
a la intervencion de precios de los
medicamentos, el régimen sanciona-
dor y las tasas.

La Ley, en fin, pretende dotar a la
sociedad espanola de un instrumen-
to institucional que le permita espe-
rar confiadamente que los proble-
mas relativos a los medicamentos son
abordados por cuantos agentes so-
ciales se ven involucrados en su
manejo (industria farmacéutica, pro-
fesionales sanitarios, poderes publi-
cos, los propios ciudadanos) en la
perspectiva del perfeccionamiento de
la atencion a la salud.

cias basicas sobre la eficacia, seguri-
dad y calidad de los Productos.Sani-
tarios y de higiene personal.

Articulo 2. Legislacién sobre pro-
ductos farmacéuticos y normativa
basica.

1. Lo dispuesto en los Titulos Prime-
ro, Segundo, excepto articulo 50,
Tercero, Cuarto, excepto su Capitulo
Segundo, Quinto, los articulos 84.2
y 86 del titulo Sexto, Titulos Séptimo,
Octavo, Noveno, Décimo y Disposi-
ciones Adicionales Primera, Segun-
day Cuarta y todas las Disposiciones
Transitorias, asi como las normas de
desarrollo, tienen la condicion de
legislacion sobre productos: farma-
céuticos de acuerdo con lo estable-
cido en el articulo 149.1.16" de la
Constitucion.

Asimismo, al ‘amparo del articulo
149.1.1% y 172 de la Constitucion
sobre regulacion de las condiciones
basicas que garanticen la iguladad
de todos los espanoles y el régimen
economico de la Seguridad Social,
dispuesto en los articulos 94, 95 y
Disposicion Adicional Séptima es
competencia exclusiva del Estado y
las Disposiciones de Desarrollo son
de competencia estatal.
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2. Lo establecido en los articulos 50,
77 a80,84.1,3,4,5y6, 85, 88, 89,
90, 93, 96, 97 y 98, Disposicion
Adicional Terceray Disposicion Adi-
cional Quinta, asi como las remisio-
nes expresas a regulaciones de ca-
racter basico a efectuar por el Go-
bierno, tienen la condicion de nor-
ma basica en el sentido previsto en el
articulo 149.1.1¢ y 16° de la Consti-
tucion sobre bases y coordinacion
general de la sanidad.

3. Los articulos 87, 91 y 92 serdn de
aplicacién en todo el territorio na-
cional en defecto de regulacion es-
pecifica por aquellas Comunidades
Auténomas con cormpetencia nor-
mativa en materia de ordenacion far-
macéutica. ‘¥

Articulo 3. Obligacién de suministro
y dispensacion.

1. Los laboratorios, importadores,
mayoristas, oficinas de farmacia, ser-
vicios de farmacia de hospitales,
centros de salud y demas estructuras
de atencién a la salud estan obliga-
dos a suministrar o a dispensar los
medicamentos que se les soliciten en
las condiciones legal y reglamenta-
riamente establecidas.

2. Los responsables de la produc-
cion, distribucién, venta y dispensa-
cién de medicamentos deberan res-
petar el principio de continuidad en
la prestacion del servicio a la comu-
nidad.

3. La prescripcion y dispensacién de
medicamentos deberd realizarse de
acuerdo con los criterios basicos de
uso racional que se establecen en
esta Ley.

4. Se prohibe la venta a domicilio y
cualquier tipo de venta indirecta al
plblico de medicamentos, sin per-
juicio del reparto, distribucion o su-
ministro a las entidades legalmente
autorizadas para la dispensacion al
publico.

5. La custodia, conservacién y dis-
pensacion de medicamentos de uso
humano correspondera:

- A las oficinas de farmacia abiertas
al publico legalmente autorizadas.
- A los servicios de farmacia de los
hospitales, de los Centros de Salud y
de las estructuras de Atencion Prima-
ria en los casos y segun las condicio-
nes que se establezcan de acuredo
con el articulo 103, ndmero 1, de la
Ley General de Sanidad. !

Articulo 4. Incompatibilidades pro-
fesionales.

1. Sin perjuicio de las incompatibili-
dades establecidas para el ejercicio
de actividades publicas, el ejercicio
clinico de la medicina, odontologia
y de la veterinaria serdn incompati-
bles con cualquier clase de intereses
econdmicos directos derivados de la
fabricacion, elaboracion y comer-
cializacion de los medicamentos y
productos sanitarios.

2. Asimismio el ejercicio profesional
del farmacéutico en oficina de far-
macia o en un servicio de farmacia
hospitalaria y demas estructuras asis-
tenciales serda incompatible con
cualquier clase de intereses econo-
micos directos de los laboratorios
farmacéuticos.

3. Fl ejercicio clinico de la medicina,
odontologia y de la veterinaria serdn

(1) Veéanse los articulos. citados de la
Constitucion Espanola (§1), y los arti-
culos 1y 13.1.n) del Estatuto de Au-
tonomia de la Region de Murcia (§2).

(2) Veéanse:

e Articulos 3 y 4 de la Ley de Medi-

das Especiales en materia de Salud
Publica (§9)

e Articulo 103 de la Ley General de
Sanidad (§10).

o Articulos 31, 71 y 88 a 90 de esta
Ley.




TITULO NI
De los medicamentos

Capitulo 1

De los medicamentos
reconocidos por la Ley y sus
clases

245

NORMAS, GENERALES Y LEGISLACION BASICA

incompatibles con la titularidad de
la oficina de farmacia.

4, La pertenencia a la Comisién Na-
cional de Evaluacién de Medica-
mentos o a los Comités Eticos de
Investigacion Clinica sera incompa-
tible con cualquier clase de intereses
derivados de la fabricacion y venta
de los medicamentos y productos sa-
nitarios. *!

Articulo 6. Medicamentos legal-
mente reconocidos.

1. Sélo seran medicamentos los le-
galmente reconocidos como tales y
que se enumeran a continuacion:
a) Las especialidades farmacéuticas.
b) Las férmulas magistrales.

¢) Los preparados o férmulas oficina-
les.

d) Los medicamentos prefabricados.

2. Tendran el tratamiento legal de
medicamentos a efectos de la aplica-
cién de esta Ley y de su control ge-
neral las sustancias o combinaciones
de sustancias especialmente califica-
das como «productos en fase de in-
vestigacion clinica» autorizadas para
su empleo en ensayos clinicos o para
investigacion en animales.

3. Corresponde al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo resolver sobre la
atribucién de la condicién de medi-
camento a determinadas sustancias
o productos.

(&1

Articulo 5. Obligaciones de infor-
macién entre las Administraciones
Publicas. —A efectos de salvaguardar
las exigencias de salud y seguridad
pablica, las Administraciones Pabli-
cas estan obligadas a comunicarse
cuantos datos, actuaciones o infor-
maciones se deriven del ejercicio de
sus competencias y resulten necesa-
rias para el correcto funcionamiento
de esta ley.

4. Los remedios secretos estan prohi-
bidos.

5. Es obligatorio declarar a la autori-
dad sanitaria todas las caracteristicas
conocidas de los medicamentos. ¥

Articulo 7. Actividades prohibidas.
1. La elaboracion, fabricacion, im-
portacion, exportacion, distribucion,
comercializacién, prescripcion y
dispensacion de productos o prepa-
rados que se presentaren como me-
dicamentos y no estuvieran legal-
mente reconocidos, dara lugar a las
responsabilidades y sanciones. pre-
vistas en el Capitulo Segundo del
Titulo Noveno de esta Ley, con inde-
pendencia de las medidas cautelares
que procedan.

2. Queda expresamente prohibido:

a) El ofrecimiento directo o indirecto
de cualquier tipo de incentivo, pri-
mas u obsequios, por parte de quien
tenga intereses directos o indirectos

(3) Véanse:

e Articulos 7. 75, 80 y Disposicion
Transitoria Sexta de esta Ley.

* Articulo 10 del Decreto 2464/1963,
de 10 de agosto, por el que se regu-
lan los faboratorios de especialida-
des farmaceuticas y el registro, dis-
tribucion y publicidad de los mis-
mos (B.O.E. de 7 de octubre de
1963)

e Articulos 7 y 18 del Real De-
creto 3451/1977, de 1 de di-
ciembre, sobre promocion, in-
formacion y publicidad de los
medicamentos y especialidades
farmacéuticas (B.O.E. de 24 de
enero de 1978).

(4) Veanse los articulos 8, 9, 29, 34, 35,
36 y Disposicion Transitoria Primera
de esta Ley.
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en la produccion, fabricacién y co-
mercializacién de medicamentos a
los profesionales sanitarios implica-
dos en el ciclo de prescripcién, dis-
pensacion y administracion, o a sus
parientes y personas de su conviven-
cia.

b) La actuacién de estos mismos pro-
fesionales, siempre que estén en
ejercicio, con las funciones de dele-
gados de visita médica, representan-
tes, comisionistas o agentes informa-
dores de los laboratorios de especia-
lidades farmacéuticas.

¢) La publicidad de férmulas magis-
trales y preparados oficinales.

Articulo 8. Definiciones.-A los efec-
tos de esta Ley se entendera por:
1. «Medicamentos»: toda sustancia
medicinal y sus asociaciones o com-
binaciones destinadas a su utiliza-
cioén en las personas o en los anima-
les que se presente dotada de propie-
dades para prevenir, diagnhosticar,
tratar, aliviar o curar enfermedades o
dolencias o para afectar a funciones
corporales o al estado mental. Tam-
bién se consideran medicamentos las
sustancias medicinales o sus. combi-
naciones que pueden seradministra-
dos a personas o animales con cual-
quiera de estos fines, aunque se
ofrezcan sin explicita referencia a
ellos.

2. «Sustancia medicinal»: toda mate-
ria, cualquiera que sea su origen -hu-
mano, animal, vegetal, quimico o de
otro tipo- a la que se atribuye una
actividad apropiada para constituir
un medicamento.

3. «Excipiente»: aquella materia que,
incluida en las formas galénicas, se

afiade a las sustancias medicinales o
a sus asociaciones para servirles de
vehiculo, posibilitar su preparacion
y estabilidad, modificar sus propie-
dades organolépticas o determinar
las propiedades. fisico-quimicas del
medicamento y su biodisponibilidad.

4. «Materia prima»: toda sustancia
-activa o inactiva- empleada en la
fabricacion de un medicamento, ya
permanezca inalterada, se modifique
o desaparezca en el transcurso del
proceso.

5. «Forma galénica o forma farma-
céuticax»: la disposicion individuali-
zada a que se adaptan las sustancias
medicinales y excipientes para cons-
tituir un medicamento.

6. «Especialidad farmacéutica»: el
medicamento de composicién e in-
formacion definidas, de forma far-
macéutica y dosificacion determina-
das, peparado para su uso medicinal
inmediato, dispuesto y acondiciona-
do para su dispensacion al publico,
con denominacion, embalaje, enva-
se y etiquetado uniformes al que la
Administracion del Estado otorgue
autorizacién sanitaria e inscriba en el
Registro de especialidades farma-
céuticas.

7. «Medicamento prefabricado»: el
medicamento que no se ajusta a la
definicion de especialidad farma-
céutica y que se comercializa en una
forma farmacéutica que puede utili-
zarse sin necesidad de tratamiento
industrial y al que la Administracién
del Estado otorgue autorizacion sani-
taria e inscriba en el Registro corres-
pondiente.

(5) Véanse:
o Articulo4y 106 a 112 de esta Ley.

e Articulo 7 del Real Decreto 3451/
1977 citado en la nota {3) a esta
Ley.

e Articulo 3 de la Orden de 26 de
septiembre de 1983, del Ministerio
de Sanidad y Consumo, sobre con-
trol y registro sanitario de determi-

. nados productos (B.O.E. de 5 de
octubre de 1983).
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8. «Producto intermedio»: el destina-
do a una posterior transformacion

industrial por un fabricante autoriza-
do.

9. «Férmula magistral»: el medica-
mento destinado a un paciente indi-
vidualizado, preparado por el farma-
céutico, o bajo su direccion, para
cumplimentar expresamente una
prescripcion facultativa detallada de
las sustancias medicinales que inclu-
ye, segiin las normas técnicas y cien-
tificas del arte farmacéutico, dispen-
sado en su farmacia o servicio farma-
céutico y con la debida informacién
al usuario en los términos previstos
en el articulo 35.4.

10. «Preparado o Férmula oficinal»:
aquel medicamento elaborado y ga-
rantizado por un farmacéutico o bajo
su direccion, dispensado en su ofici-
na de farmacia o servicio farmacéu-
tico, enumerado y descrito por el
Formulario Nacional, destinado a su
entrega directa a los enfermos a los
que abastece dicha farmacia o servi-
cio farmacéutico.

11. «Producto en fase de investiga-
cion clinica»: aquél que se destina
Unicamente a ser utilizado por ex-
pertos calificados por su formacién
cientifica y experiencia para la in-

Articulo 9. Autorizacion y registro.
1. Ningln medicamento tendra la
consideracion de especialidad far-
macéutica, ni en consecuencia, po-
dra ser puesto en el mercado como
tal sin la previa autorizacion sanita-
ria de la Administracién del Estado e
inscripcion simultdnea en el Registro
de Especialidades Farmacéuticas. ‘©

vestigacion en personas o en anima-
les sobre su seguridad vy eficacia.

12. «Producto sanitario»: cualquier
instrumento, dispositivo, equipo,
material u otro articulo, incluidos los
accesorios y programas légicos que
intervengan en su buen funciona-
miento, destinados por el fabricante
a ser utilizados en seres humanos,
solo o en combinacién con otros,
con fines de:

- Diagnéstico, prevencién, control,
tratamiento o alivio de una enferme-
dad o lesién.

- Investigacion, sustitucion o modifi-
cacion de la‘anatomia o de un proce-
so fisioldgico.

- Regulacion de una concepcion.
Cuya accion principal no se alcance
por medios farmacoldgicos, quimi-
cos o 'inmunoldégicos, ni por el meta-
bolismo, pero a cuya funcion pue-
dan concurrir tales medios.

13. «Producto de higiene personal»:
producto que, aplicado directamente
sobre la piel o mucosa sana, tiene
como finalidad combatir el creci-
miento de microorganismos, asi como
prevenir o eliminar ectopardasitos del
cuerpo humano o eliminar los ries-
gos sanitarios derivados de la utiliza-
cién de proétesis terapéuticas que se
apliquen sobre el cuerpo humano.

2. Toda modificacién, transmision y
extincion de las autorizaciones de
las especialidades farmacéuticas de-
berd constar en el Registro de Espe-
cialidades Farmacéuticas que a estos
efectos, tendrd del mismo modo que
la inscripcién, cardcter constitutivo.

3. Las Administraciones Pdblicas no

(6) Veanse:
® Articulos 6 y 7 de esta Ley.
o Articulo 25 de la Ley General de

Sanidad (§10).

e Articulos 4, 5 y 31 del Decreto
2464/1963 citado en la nota (3) a
esta Ley.
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podran adquirir especialidades far-
macéuticas autorizadas en Espana,
para sus servicios sanitarios en con-
diciones distintas de las que estable-
ce el Registro de Especialidades Far-
macéuticas, salvo autorizacion ex-
presa y justificada del Ministerio de
Sanidad y Consumo. 7’

Articulo 10. Condiciones para la au-
torizacion de especialidades farma-
céuticas.

1. Se otorgard autorizacién sanitara a
una especialidad farmacéutica si sa-
tisface las siguientes condiciones:
a) Ser segura, es decir, cuando en
condiciones normales de utilizacion
no produce efectos téxicos o inde-
seables desproporcionados al bene-
ficio que se procura.

b) Ser eficaz en las indicaciones tera-
péuticas para las que se ofrece.

¢) Alcanzar los requisitos minimos
de calidad y pureza que se establez-
can.

d) Estar correctamente identificada y
acompafiada por la informacion pre-
cisa.

2. El titular de la autorizacién o, en
su caso, el fabricante deben contar
con los medios materiales y persona-
les, la organizacion y la capacidad
operativa suficientes para su correcta

manufactura.

3. La eficacia y seguridad o no toxi-
cidad de los puntos a) y b) del apar-
tado 1 de este articulo se apreciaran
en su relacion reciproca y teniendo
en cuenta el estado de la cienciay el
destino particular de la especialidad
farmacéutica de que se trate. ¥

Articulo 11. Garantias generales de
la evaluacién.

1. Los estudios, datos e informacio-
nes que se presenten con la solicitud
de autorizacion de una especialidad
farmacéutica para justificar el cum-
plimiento de las condiciones y ga-
rantias mencionadas en este Capitu-
lo, deben haber sido elaborados y
avalados con su firma por expertos
con las calificaciones técnicas y pro-
fesionales suficientes.

2. Los estudios y andlisis de las espe-
cialidades farmacéuticas se ajusta-
ran a las buenas practicas de labora-
torio y clinica estalecidas.

3. Los embalajes, envases y etiqueta-
dos de las especialidades farmacéu-
ticas garantizardn su pronta e inequi-
voca identificacion, su perfecta con-
servacion y preverdn de forma razo-
nable posibles accidentes.

(7) Veanse:
¢ Articulos 34 y 37 de esia Ley.

* Disposicion Adicional Tercera de
la Ley General de Sanidad (§10).

(8) Veanse:
e Articulos 11a 20y 56 de esta Ley.

e Articulo 40 de la Ley General de
Sanidad (§10).
e Articulo 11 a 20 y 24 del Decreto
2464/1963 citado en la nota (3) a
esia Ley.

(9) Veanse:

e Articulos 10, 12 a 18 y 20 de esta
Ley.

e Articulos 40 y 98 de la Ley General
de Sanidad (§10).

e Orden de 19 de abril de 1985, del
Ministerio de Sanidad y Consumo,
por la que se establecen las normas
de correcta fabricacion y control de
calidad de los medicamentos
(B.O.E. de 30 de abril de 1985)

* Orden de 15 de julio de 1982, del
Ministerio de Sanidad y Consumo,
por la que se regula el material de
acondicionamiento de las especia-
lidades farmaceéuticas de uso hu-
mano, no publicitarias (B.O.E. de 5
de agosto de 1982)
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Articulo 12. Garantias de seguridad,
no toxicidad o tolerancia.

1. Las especialidades farmacéuticas
y sustancias medicinales que las
compongan seran objeto de estudios
toxicologicos que permitan garanti-
zar su seguridad en condiciones nor-
males de uso y que estardn en rela-
cion con la duracion prevista del tra-
tamiento.

2. Estos estudios comprenderdn en-
sayos de toxicidad aguda y cronica,
ensayos de teratogenia, embriotoxi-
didad, fertilidad, ensayos de mutagé-
nesis y, cuando sean necesarios, de
carcinogénesis y, en general, aque-
llos otros que se consideren necesa-
rios para una correcta evaluacion de
la seguridad y tolerancia de un medi-
camento en condiciones normales de
uso y en funcion de la duracién del
tratamiento.

3. Los excipientes de los medica-
mentos, con las exclusiones y limita-
ciones que procedan, se regularan
de acuerdo con lo previsto en esta
Ley.

Articulo 13. Garantias de eficacia.

1. Debera disponerse de estudios en
animales cuyos resultados demues-
tren las acciones farmacoldgicas
producidas porlasustancia o sustan-
cias medicinales de la especialidad
farmacéutica y su destino'en el orga-
nismo. En todo caso se respetardn las
disposiciones comunitarias y nacio-
nales sobre proteccion de animales
utilizados para fines cientificos.

2. Dichos estudios deberan reprodu-
cir los efectos de distintas dosis de la
sustancia e incluir, asimismo, uno o
mas grupos de control no tratados o
tratados con un producto de referen-
cia.

(511

3. Los estudios farmacoldgicos en
animales no.deberdn limitarse exclu-
sivamente a los efectos relacionados
oconlas indicaciones de la sustancia
medicinal, sino que incluirdn, nece-
sariamente, informacion sobre los
efectos que deriven'de suaplicacion.

4. La eficacia de los medicamentos
para cada una de sus indicaciones
deberd establecerse de un modo
adecuado, mediante la previa reali-
zacion de ensayos clinicos controla-
dos por personas suficientemente
cualificadas. '

Articulo 14. Garantias de calidad,
pureza y estabilidad.

1. Toda especialidad farmacéutica
debera tener perfectamente estable-
cida su composicion cualitativa y
cuantitativa. Alternativamente, en el
caso de sustancias, como las biolégi-
cas en las que esto no sea posible,
sus procedimientos de preparacion
deben ser reproducibles.

2. En cada caso deberdn existir y
utilizarse por el fabricante procedi-
mientos definidos de andlisis quimi-
co, fisicoquimico, biolégico o mi-
crobiolégico, segin proceda, y co-
nocer los Iimites de precision de di-
chos métodos, que permitan estable-
cer la exactitud de esta composicion
y la uniformidad de la preparacion.

3. Los limites permisibles de variabi-
lidad cuantitatvia en la composicién
de la especialidad se estableceran de
acuerdo con lo dispuesto en esta Ley.

4. Del mismo modo, deberédn ejecu-
tarse por el fabricante métodos de
control de calidad establecidos, con
referencia a materias primas inter-
medios, graneles y productos finales
por él fabricados, asi como del mate-

(10) Veanse:
® Articulos 38 y 59 de esla Ley.
® Real Decreto 223/1988, de 11 de

marzo, de proteccion de animales
utilizados en experimentacion
(B.O.E. de 18 de marzo de 1988)
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rial de envasado, etiquetado y emba-
laje, en su caso.

5. El proceso de fabricacién de la
especialidad deberd ajustarse a pau-
tas uniformes y detalladamente des-
critas, seglin Normas de Correcta Fa-
bricacién. Cuando se trate de sustan-
cias biolégicas, las distintas etapas
de fabricacién deberan ser conve-
nientemente validadas para que pue-
dan valorarse con precision la pure-
za y el mantenimiento de las propie-
dades de las sustancias.

6. En cada caso, el Laboratorio res-
ponsable deberd realizar ensayos
galénicos para garantizar la estabili-
dad y condiciones de conservacién
de la especialidad.

7. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo establecerd el tipo de controles
exigibles al fabricante para garanti-
zar la calidad de las materias primas,
de los productos intermedios, del
proceso de fabricacion y del produc-
to final, a efectos de la autorizacién
y registro, manteniéndose dichos
controles mientras dure la produc-
cién y/o comercializacién de la es-
pecialidad famacéutica. Los proce-
dimientos de control de calidad ha-
bran de modificarse conforme af
avance de la técnica.

8. La Administracién realizard con-
troles periodicos de calidad de las
especialidades farmacéuticas exis-
tentes en el mercado, de las materias
primas y de los productos interme-
dios, asi como del material de enva-

sado y de las condiciones de conser-
vacion, transporte y venta. '

Articulo 15. Garantias de identifica-
cién: Denominaciones oficiales es-
paiolas.

1. A cada sustancia medicinal le serd
atribuida una denominacién oficial
espafola (D.O.E.) por el Ministerio
de Sanidad y Consumo, previo infor-
me de las Reales Academias de Far-
macia y demds organos de acredita-
da solvencia cientifica que se esti-
men oprotunos. La D.O.E. serd de
obligatorio uso, sin perjuicio de que
puede expresarse, ademds, en las
correspondientes lenguas oficiales de
las Comunidades Auténomas.

2. La D.O.E. debers ser igual, o lo
mds aproximada posible, salvadas las
necesidades lingiisticas, a las deno-
minaciones comunes internaciona-
les fijadas por la Organizacién Mun-
dial de la Salud.

3. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo publicard una lista con las D.O.E.
de las sustancias autorizadas en Es-
pana.

4. Las D.O.E. de las sustancias medi-
cinales serdn de dominio publico.

5. No podran registrarse como mar-
cas para distinguir medicamentos las
denominaciones oficiales espafiolas
o las denominaciones comunes in-
ternacionales o aquellas otras deno-
minaciones que pueden confundirse
CON unos y otras.

Las Administraciones Sanitarias pro-

(11) Véanse:
* Articulos 70 a 72 de esta ley.
* Articulo 10 de la Ley General de
Sanidad (§ 10).
* Orden de 19 de abril de 1985
citada en la nota (9) de esta Ley.
® Real Decreto 920/1978, de 14 de
abril, por el que se regula el registro
y procedimiento de control de los

fabricantes, importadores y almace-
nistas de productos farmacéuticos
(B.O.E. de 5 de mayo de 1978) y ia
Orden de 18 de octubre de 1979, del
Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social que lo desarrolia y reguia los
procedimientos de control de los
productos farmacéuticos y material
de acondicionamiento (B.O.E. de 15
de noviembre de 1979).
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moverdn, de oficio, las actuaciones
necesarias para que se declare la
nulidad de una marca que se hubiere
inscrito en el Registro de la Propie-
dad Industrial contraviniendo esta
prohibicién.

6. Los organismos publicos, siempre
que mencionen sustancias. medici-
nales, deberan utilizar las D.O.E., si
existen, o, en su defecto, la denomi-
nacién comun internacional o, a fal-
ta de ésta, la denominacién usual o
cientifica.

7. Lo dispuesto en el nimero anterior
sera de aplicacion a todos los su-
puestos en que por exigencias lega-
les o reglamentarias deba figurar la
composicion de una especialidad
farmacéutica o medicamento, bien
en el embalaje, envase, ficha técni-
ca, prospecto o material publicitario.

8. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo promoverd la difusion de las de-
nominaciones oficiales espafolas de
los medicamentos entre los profesio-
nales de la Sanidad. 12

Articulo 16. Garantias de identifica-
cién: Denominacién de las especia-
lidades farmacéuticas.

1. Podrd designarse a una especiali-
dad farmacéutica con'un nombre de
fantasfa o marca ‘comercial o bien
con una denominacion oficial espa-
nola y, en su defecto, con una deno-
minacién comun o cientifica unidas
ya a una marca, ya al nombre del
titular de la autorizacién o fabrican-
te.

2. La denominacién de la especiali-
dad farmacéutica, cuando sea una
marca comercial o un nombre de
fantasia, no podrd confundirse con
una Denominacion Oficial Espaiola

s

o Denominacion Comin Internacio-
nal ni inducir a error sobre las pro-
piedades terapéuticas o la naturaleza
de la especialidad.

3. En los embalajes, envases y eti-
quetas, asi como en la publicidad de
una especialidad farmacéutica que
solo contiene una sustancia medici-
nal deberd figurar necesariamente,
junto a la marca comercial o nombre
de fantasia en caracteres legibles, la
Denominacion Oficial Espafiola o,
en su defecto, la Denominacién Co-
mdn Internacional o la denomina-
cién comun usual o cientifica de di-
cha sustancia.

4. En todo caso, en la ficha técnica y
en el prospecto figurard la Denomi-
nacién Oficial Espafiola, claramente
destacada, de las sustancias medici-
nales que contenga la especialidad
farmacéutica o, en su defecto, la
Denominacién Comtun Internacional
o la denominacién comin usual o
cientifica. 1%

Articulo 17. Garantias de identifica-
cion: Declaracion de la composicion.
1. En la solicitud de autorizacion
sanitaria y en la ficha técnica de las
especialidades farmacéuticas, figu-
rard, entre los datos de identifica-
cién, la completa y exacta composi-
cion cualitativa y cuantitativa, inclu-
yendo no solo las sustancias medici-
nales, sino también todos los exci-
pientes y los disolventes, aunque es-
tos ultimos desaparezcan en el pro-
ceso de fabricacion.

2. En los embalajes, envases, etique-
tado y prospectos figurard en las con-
diciones que reglamentariamente se
establezcan ' la composicién cualita-
tiva y cuantitativa, incluyendo las
sustancias medicinalesy también los

(12) Véanse:

e Articulos 10, 16 a 18, 36 y 89 de
esta Ley.

e Articulo 97 de la Ley General de
Sanidad (§10).

(13) Véase articulo 15 de esia Ley y nota
anterior.
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excipientes cuyo conocimiento sea
conveniente para una correcta admi-
nistracion y uso del medicamen-
to, 149

Articulo 18. Cédigo nacional de me-
dicamentos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo
establecerd un Cédigo Nacional de
Medicamentos de general aplicacion
que facilite su pronta identificacion,
incluso por medios mecanicos o in-
formaticos, y podrad exigir que sus
ndmeros o claves figuren en embala-
jes, envases, etiquetado, prospectos,
fichas técnicas y material informati-
vo y publicitario referido a medica-
mentos. !>

Articulo 19. Garantfas de Informa-
cién: Ficha técnica, etiquetado y
prospecto.

1. El titular de la especialidad farma-
céutica proporcionard informacién
escrita suficiente sobre su identifica-
cién, indicaciones y precauciones a
observar en su empleo. Los textos se
presentardn, al menos, en la lengua
espafala oficial del Estado.

2. Dicha informacion escrita consta-
rd en el embalaje, envase, prospecto
y ficha técnica con la extensién y
pormenores que a cada uno de di-
chos elementos corresponda segin
su naturaleza y que reglamentara el
Ministerio de Sanidad y Coensumo.

3. En el embalaje y envase figuraran
los datos de ta especialidad, del titu-

lar de la autorizacién y del fabrican-
te, en su caso, via de administracion,
cantidad contenida, precio, namero
de lote de fabricacién, fecha de ca-
ducidad, precauciones de conserva-
cion, condiciones de dispensacién y
demds datos que reglamentariamen-
te se determinen.

4. El prospecto proporcionard a los
pacientes informacion suficiente so-
bre la identificacién de la especiali-
dad y su titular e instrucciones para
su administracion, empleo y conser-
vacion, asi como sobre los efectos
adversos, interacciones, contraindi-
caciones y otros datos que se deter-
minen reglamentariamente con el fin
de promover su mds correcto uso y la
observancia del tratamiento prescri-
to, asf como las medidas a adoptar
en caso de intoxicacién.

5. La ficha técnica resumira la infor-
macién cientifica esencial sobre la
especialidad farmacéutica a que se
refiere, y sera difundida a los médi-
cos y farmacéuticos en ejercicio vy,
en su caso, a los veterinarios en ejer-
cicio, por el titular de la autoriza-
cién, antes de la comercializacién
de la especialidad farmacéutica.

La ficha técnica se ajustard a un
modelo uniforme, y en ella consta-
rdn datos suficientes sobre identifica-
cién de la especialidad vy su titular,
asi como la informacién que requie-
ra una terapéutica y atencién farma-
céutica correcta, de acuerdo con los
estudios que avalan su autorizacion.

(14) Véanse:

* Articulos 14, 23, 26 y 90 de esta”

ley. .

* Articulos 2y 7 a 9 de la Orden de
15 de julio de 1982 citada en la nota
(9) a esta Ley.

* Articulo 7 de la Resolucion de 19
de noviembre de 1982, de ia Di-
reccion General de Farmacia y
Medicamentos, por la que se dictan
normas para la aplicacion e inter-
pretacion de la Orden de 15 de julio

- de 1982, sobre material de acondi-
cionamiento de las especialidades
farmacéuticas de uso humano no
publicitarias (B.O.E. de 4 de di-
ciembre de 1982).

e Articulos 8 y 22 del Real Decreto
3451/1977 citado en la nota (3) a
esta Ley.

(15) Véase articulo 3 de la Resulucion de
la Direccion General de Farmacia y
Medicamentos citada en la nota
anterior,
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A la ficha técnica acompanard, pre-
ceptivamente, informacién actuali-
zada del precio de la especialidad, y,
cuando sea posible, la estimacion
del coste del tratamiento.

6. El prospecto sélo contendréd infor-
macion concerniente a la especiali-
dad farmacéutica a que se refiera. La
ficha podra contener, ademads, infor-
macién de otras dosificaciones o'vias
de administracion del mismo medi-
camento.

7. La informacion del prospecto y
ficha técnica, especialmente la que
se refiere a indicaciones, contraindi-
caciones, efectos adversos'y precau-
ciones particuares en su empleo,
deberd ser congruente con los resul-
tados de los estudios farmacolégicos
y clinicos a que se refieren los articu-
los 12 y 13 y con el estado presente
de los conocimientos cientificos.
También deberdn reflejar la expe-
riencia adquirida con la especialidad
farmacéutica desde su comercializa-
cién.

8. Las afirmaciones que contengan
estaran, en todo caso, apoyadas por
estudios cientificos y no seran des-
orientadoras para los profesionales
sanitarios o el publico.

9. Los textos y demds caracteristicas
de la ficha técnica, etiquetado y
prospecto forman parte de la autori-
zacion de las especialidades farma-

(8§11

céuticas y han de ser previamente
autorizados por el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo. Sus modificacio-
nes requeriran asimismo autorizacion
previa.

10. El nombre de marca registrada de
denominacion genérica, en su €aso,
se imprimird en el embalaje o, en su
defecto, en el envase en braile, esta-
bleciéndose por el Gobierno las
condiciones para el cumplimiento de
este requisito. 1%

Articulo 20. Garantias en preven-
cion de accidentes.

1. Los medicamentos se elaborardan y
presentaran de forma que se garanti-
ce la prevencién razonable de acci-
dentes, especialmente en relacién
con la infancia'y personas con capa-
cidad disminuida.

2. En particular se procurara que las
especialidades farmacéuticas cuen-
ten con cierres de seguridad o mate-
riales suficientemente resistentes a [a
apertura, procedimientos de identifi-
cacion rapida y facil y se evitardn
colores y sabores innecesariamente
atractivos.

3. Asimismo, los envases llevarédn,
en su caso, algin dispositivo de pre-
cinto que garantice al usuario que la
especialidad farmacéutica mantiene
la composicién, calidad y cantidad
del producto envasado por el fabri-
cante.

(16) Veanse:

e Articulos b, 11, 16a 18, 31, 35, 36,
84, 86. 87 y 91 de esta Ley.

e Articulos 23 y 40 de la Ley General
de Sanidad (§10).

e Articulos 7 a 9 de la Orden de 15
de julio de 1982 citada en la nota (9)
a esta Ley.

* Articulo 9 de la Resolucion de la
Direccion General de Famacia y
Medicamentos citada enlanota (14)
aestaley

® Real Decreto 3451/1977 citado en
la nota (3) a esta Ley y la Orden de
30 de mayo de 1980 que lo desarro-
fla(B.O.E. de 6 de octubre de 1980).

e Articulo 3 de la Orden de 26 de
septiembre de 1983 citada en la
nota (5) a esta ley.

e Articulo 2 del Real Decreto 1910/
1984, de 26 de septiembre, de re-
ceta médica (B.O.E. de 29 de octu-
bre de 1984).
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4. Las Administraciones Publicas
realizardn campafas informativas
sobre las advertencias y precaucio-
nes que deban observarse con los
restos de los medicamentos no usa-
dos, pudiendo, en caso de riesgos
evidentes, proceder a la recogida de
ellos.

Articulo 21. Tramitacién.

1. De acuerdo con lo dispuesto en la
presente Ley, el Gobierno reglamen-
tara el procedimiento de obtencién
de la autrizacion e inscripcién en el
Registro de las especialidades farma-
céuticas, incorporando los tramites y
plazos que la comunidad Econémica
Europea establezca en virtud de la
armonizacién comunitaria.

2. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo podrd requerir al solicitante para
que aporte documentacion, estudios,
datos o informaciones complemen-
tarias. Formulado este requerimien-
to, quedard interrumpido el transcur-
so de los plazos marcados para el
otorgamiento, hasta que sea atendi-
do, sin perjuicio de lo establecido en
el articulo 99 de la Ley de Procedi-
miento Administrativo.

3. En el procedimiento de evalua-
cidn, el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo podrd requerir el asesoramien-
to y dictamen de expertos calificados
del mundo cientifico y profesional.

4. En el procedimiento de autoriza-
cion se podrd someter la especiali-
dad farmacéutica, sus materias pri-
mas, productos intermedios y otros
componentes a examen del Centro
Nacional de Farmacobiologia, que,
en caso de carecer de los medios
necesarios o no poder cumplir con

los plazos establecidos, deberd acu-
dir a otro laboratorio nacional o ex-
tranjero. Estos efectuaran los andlisis
y comprobaciones experimentales
necesarios para dictaminar si las es-
pecialidades cumplen las garantias
de calidad, pureza, estabilidad y de-
mds que procedan.

5. El expediente, en su conjunto, se
someterd al dictamen de la Comisién
Nacional de Evaluacion de Medica-
mentos, ante la cual podrd compare-
cer el solicitante en defensa de su
solicitud.

6. Reglamentariamente, se regulara
la transmision de la autorizacion sa-
nitaria de las especialidades farma-
céuticas y las modificaciones que
afecten a las especialidades autori-
zadas. 17

Articulo 22. Autorizaciones someti-
das a reservas.

1. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, por razones sanitarias objetivas,
podid sujetar a reservas singulares la
autorizacion de las especialidades
farmacéuticas que asi lo requieran
por su naturaleza o caracteristicas.

2. En particular, podra limitarse la
vigenicia de la autorizacion a un pe-
riodo determinado y revisable, en
funcién de los resultados que se ob-
tengan con la utilizacién del medi-
camento, valorada tras los oportunos
estudios.

3. También podra consistir la limita-
cion en la restriccion al uso hospita-
lario de la especialidad farmacéuti-
ca, en exigir un diagndstico hospita-
lario o requerir la prescripcién por
médicos especialistas.

(17) Véanse
¢ Articulos 9. 10, 13a 30y 32 a 34
de esta Ley.
® Real Decreto 10/1988. de 8 de
enero por el que se aprueba la es-

iructura, organizacion y funciona-
miento del Instituto de Salud "Car-
los liI" (B.O.E. de 16 de enero de
1988), del que depende el Centro
Nacional de Farmacologia.
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4. La autorizacion para la elabora-
cion vy distribucién de muestras gra-
tuitas serd excepcional y cumplira
las condiciones que reglamentaria-
mente se establezcan.

En todo caso no se autorizardn mues-
tras gratuitas de especialidades far-
macéuticas que tengan estupefa-
cientes o psicotropos o que causen
dependencia y de aquellas otras que
el Ministerio de Sanidad y Consumo
determine.

Articulo 23. Denegacién de autori-
zacién.

La autorizacién de una especialidad
farmacéutica serd denegada, motiva-
damente, por las siguientes causas:
a) Cuando de su estudio se deduzca
que, en condiciones normales de
empleo, pueda resultar nociva o no
segura.

b) Cuando carezca de eficacia tera-
péutica.

c) Cuando su eficacia terapéutica o
su inocuidad no hayan sido suficien-
temente probadas por el solicitante,
sin perjuicio de las autorizaciones
condicionales previstas en el articulo
anterior.

d) Cuando no tenga la composicion
cuantitativa o cualitativa declarada.
e) Cuando su composicién no resulte
suficientemente estable en las condi-
ciones normales de uso.

f) Cuando la solicitud no se presente
en forma reglamentaria o los datos e
informaciones de la documentacion
que la ha de acompanar no se ajus-
ten a lo requerido por la Ley, o no se
completen en el perfodo establecido
en el articulo 71 de la Ley de Proce-
dimiento Administrativo, siempre que
se haya efectuado el preceptivo re-
querimiento al respecto.

g) Cuando los métodos, los contro-
les, las instalaciones utilizadas para
la fabricacion, preparacién, envasa-
do o conservacion no sean los ade-

(§11)

cuados para mantener su identidad,
potencia y pureza.

h) Cuando los estudios e investiga-
ciones que se presenten en apoyo de
la solicitud sean incompletos, insufi-
cientes o imperfectos para demostrar
la seguridad, eficacia y calidad del
medicamento.

i) Cuando los estudios, datos e infor-
maciones no han sido realizados o
no estén firmados por técnicos con
las calificaciones que marque la Ley.
j) Cuando sea solicitada por una per-
sona que no retine los requisitos del
articulo 10.2 o cuando el fabricante
no posea la autorizacion prevista en
el articulo 70 o la autorizacion expe-
dida segtn el derecho de la Comuni-
dad Econémica Europea por un pais
miembro.

Articulo 24. Validez temporal.

1. La autorizacién de las especialida-
des farmacéuticas serdtemporal, pero
podrd renovarse cada cinco anos, a
peticién del titular si no existen razo-
nes sanitarias en contra, previa ac-
tualizacion -si procede- de la docu-
mentacion técnica. La actualizacién
de la documentacion técnica se ajus-
tard a los criterios y garantias de esta
Ley en los casos y en la forma que
establezca el Ministerio de Sanidad y
Consumo.

2. El titular de una autorizacion efec-
tuard anualmente ante el Ministerio
de Sanidad y Consumo una declara-
cion simple de intencién de comer-
cializar, su incumplimiento podra
motivar la extincion de la autoriza-
cion, previo expediente, con audien-
cia del interesado.

3. La Administracion Sanitaria del
Estado, por causa de interés sanita-
rio, adoptard las medidas pertinentes
para la pervivencia o rehabilitacion
de una especialidad farmacéutica. "%

(18) Véanse:
¢ Articulos 25 a 27 de esta Ley
* Articulo 6 del Real Decreto 424/
1988. de 29 de abril, de reforma del

procedimiento de registro de espe-
cialidades farmacsuticas y otras
normas sobre medicamentos. (BOE
de 5 de mayo de 1988)
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Articulo 25. Alteracidn del régimen.
Por razones de interés publico o de-
fensa de la salud o seguridad de las
personas, el ministerio de Sanidad y
Consumo podra modificar y restrin-
gir las condiciones de la autoriza-
cién de una especialidad farmacéuti-
ca relativas a su composicién, indi-
caciones o informacién sobre reac-
ciones adversas, o establecer alguna
de las reservas previstas en el articu-
lo 22,09

Articulo 26. Suspensién y revoca-
cion.

La autorizacién serd temporalmente
suspendida o definitivamente revo-
cada por el Ministerio de Sanidad y
Consumo en los siguientes casos:
a) Cuando la especialidad farmacéu-
tica resulte ser nociva o no segura en
las condiciones normales de empleo.
b) Cuando la especialidad farmacéu-
tica resulte no ser terapéuticamente
eficaz.

¢) Cuando la especialidad farmacéu-
tica no tenga la composicién cuanti-
tativa o cualitativa autorizada o
cuando se incumplan las garantias
de calidad, pureza y estabilidad.

d) Cuando no se ejecuten los contro-
les de calidad a que se refieren los
articulos 14 y 71.

e) Cuando el laboratorio fabricante
no cumpla las Buenas Practicas de
Fabricacion y/o las Buenas Practicas
de Laboratorio.

f) Cuando se demuestre que los datos
e informaciones contenidos en la
documentacion de la solicitud de
autorizacion estalbecidos segin lo
dispuesto en el articulo 21, sean
erroneos o falsos, o no se hayan
adaptado conforme a lo dispuesto en
los articulos 33y 71.

) Cuando se demuestre que los estu-
dios, datos e informaciones no ha-
yan sido realizados o no estén firma-
dos por expertos con las calificacio-
nes técnicasy profesionales suficien-
tes.

h) Cuando, previo apercibimiento,
se sigan incumpliendo las reglas dic-
tadas para la satisfaccion de las ga-

rantias de identificacion e informa-
cion que regula el articulo 19.

i) Cuando, por cualquier otra causa,
suponga un riesgo previsible para la
salud o seguridad de las personas o
animales. 1%

Articulo 27. Procedimiento para
modificacién, suspensién o revoca-
cion.

1. Las medidas previstas en los dos
articulos anteriores se acordaran pre-
via instruccion de expediente con
audiencia del interesado. Emitiran
dictamen preceptivo pero no vincu-
lante la Comisién Nacional de Far-
macovigilancia en los casos a), b) e i)
y el Centro Nacional de Farmacobio-
fogia en los casos ¢) y d) del articulo
anterior.

2. La suspension y revocacion a que
se refiere el apartado anterior se pro-
ducird, segin lo establecido en el
mismo, previas las correspondientes
actuaciones de inspeccién y control
realizadas por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo o por las Comunida- :
des Auténomas, cuando éstas osten- -
ten competencia de ejecucion en
materia de legislacion sobre produc-
tos farmacéuticos. 1

Articulo 28. Publicacién.

Las autorizaciones de especialidades
farmacéuticas y sus suspensiones,
revocaciones y cancelaciones serdn
publicadas en el «Boletin Oficial del
Estado» cuando sean firmes. (1

Articulo 29. Procedimientos simpli-
ficados para medicamentos sufi-
cientemente conocidos por la auto-
ridad sanitaria.

1. En el caso de medicamentos ya
conocidos y suficientemente experi-
mentados de forma que su efectivi-
dad, seguridad de uso y reacciones:
adversas sean ya conocidas y cons:

(19) Véanse articulos 24, 28, 73 y Dispo-
sicion Transitoria Primera de esta
Ley
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ten en la literatura cientifica, el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo po-
dr4 exigir una documentacién abre-
viada que exima del cumplimiento
de alguno de los requisitos citados
en articulos anteriores.

2. También podra establecer un pro-
cedimiento simplificado cuando la
solicitud de autorizacion se refiera a
una especialidad farmacéutica de
composicién e indicaciones simila-
res a otra ya autorizada segun las
disposiciones de esta Ley y de cuya
eficacia y seguridad la autoridad sa-
nitaria tiene el debido conocimiento.

3. En los supuestos anteriores podra
eximirse en particular al solicitante
de la presetnacion de los resultados
de los estudios farmacolégicos, toxi-
colégicos 'y clinicos o sustituirlos por
documentacion bibliogréfica.

4. Las disposiciones de este articulo
no seran de aplicacion a los produc-
tos o categorias de productos biolé-
gicos que reglamentariamente se de-
terminen.

Articulo 30. Asociacions a dosis fi-
jas.

En el caso de sustancias medicinales
asociadas a dosis fijas, se exigird la
presentacion de pruebas de que la
especialidad ofrece ventajas respec-
to a la utilizacién aislada de cada
uno de sus componentes. 29

Articulo 31. Dispensacion de medi-
camentos.

1. Como norma general, los medica-
mentos s6lo seran dispensados con
receta.

El Ministerio de Sanidad y Consumo
establecerd los requisitos minimos,
caracteristicas y plazo de validez de

81

las recetas y ordenes hospitalarias.

2. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo establecerd requisitos especiales
para la prescripcion y dispensacion
de los medicamentos.estupefacien-
tes, psicotropos y otros gue por su
naturaleza lo requieran o para trata-
mientos peculiares.

3. Reglamentariamente, podran esta-
blecerse las condiciones de la dis-
pensacion fraccionada de los medi-
camentos prefabricados.

4. Podrén autorizarse especialidades
farmacéuticas que no requieran
prescripcion facultativa para poder
ser dispensadas y utilizadas, siempre
que:

-Vayan destinadas a patologias que
no necesitan un diagndstico preciso.
-De los datos de su evaluacién toxi-
cologica, clinica o de su utilizacion y
via de administracion no se despren-
da la necesidad de prescripcién con
receta para evitar los riesgos directos
o indirectos de la salud de las perso-
nas.

5. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo determinara las especialidades
farmacéuticas que pueden ser objeto
de publicidad cuando las mismas
cumplan, al menos, los siguientes
requisitos:

a) No se destinen a la prevencion o
curacion de patologias que requie-
ran diagnostico o prescripcion facul-
tativa, asi como a aquellas otras pa-
tologias que determine el referido
Ministerio.

b) Estén destinadas a la prevencidn,
alivio o tratamiento de sindromes o
sintomas menores.

¢) Se formulen con las sustancias
medicinales expresamente estableci-

(20) Véase Resolucion de 20 de mayo
de 1978 de la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanita-
rios por la que se establecen los
principios bédsicos generales que

deben cumplir las asociaciones de
medicamentos para ser registra-
das como especialidades farma-
céuticas (B.O.E. de 9 de junio de
1978).
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das por el Ministerio de Sanidad y
Consumo en una lista positiva, la
cual serd actualizada periédicamen-
te.

d) Hayan demostrado, con amplia
experiencia, ser seguras y eficaces
para la indicacién terapéutica co-
rrespondiente.

e) En su aplicacion, no podra hacerse
uso de la via parenteral o de cual-
quier otra via inyectable.

f) La sujecién a las condiciones y
criterios publicitarios establecidos en
la autorizacién correspondiente por
el Ministerio de Sanidad y Consumo
respecto. de cada especialidad far-
macéutica.

6. Para au autorizacion, los mensajes
publicitarios de las especialidades
farmacéuticas deben reunir los si-
guientes requisitos:

a) Ajustarse a las condiciones y exi-
gencias que figuren en el Registro de
la especialidad farmacéutica de que
se trata y a lo previsto en el apartado
5, f), de este articulo.

b} Contener los datos identificativos
y recomendaciones que se determi-
nen por el Ministerio de Sanidad vy
Consumo para promover su utiliza-
cion racional, evitar su abuso y pre-
venir los riesgos derivados de la uti-
lizacién normal de los mismos.

c) No incluir expresiones que pro-
porcionen seguridad de curacién, ni
testimonios sobre las virtudes del
producto, ni testimonios de profesio-
nales o de personas que por su noto-
riedad puedan suponer induccién al
CoNsSUMO.

d) No utilizar como argumento pu-
blicitario el hecho de haber obtenido
autorizacion sanitaria en cualquier
pais o cualquier otra autorizacion,
ndmero de registro sanitario o certi-
ficacién que corresponda expedir, ni

los controles o analisis que compete
ejecutar a las autoridades sanitarias
con arreglo a lo dispuesto en esta
Ley.

7. La autorizacién a que se refiere el
apartado anterior serd otorgada por
el Ministerio de Sanidad y Consumo
cuando se refiera a campafas pro-
movidas en medios de difusién de
dmbito superior al de una Comuni-
dad Auténoma o cuando se realice
en el dmbito de una Comunidad sin
competencias de ejecucion de la le-
gislacion de productos farmacéuti-
COS.

8. El embalaje, envase, etiquetado y
prospectos de las especialidades que
no requieran receta médica conten-
dran aquellas advertencias que con-
vengan a su naturaleza y, en espe-
cial, para prevenir su uso indebido y
los riesgos derivados de la utiliza-
cion normal de las mismas.

9. Las Administraciones Sanitarias,
por razones de salud publica o segu-
riad de las personas, podran limitar,
condicionar o prohibir la publicidad
de los medicamentos.

10. Se prohiben las primas, obse-
quios, rebajas, premios, concursos o
similares como métodos vinculados
a la promocién o venta al publico de
los productos regulados en esta Ley.

11. No seran financiadas con fondos
ptiblicos las especialidades farma-
céuticas de las cuales se haga publi-
cidad dirigida al publico en cual-
quier forma. 21"

Articulo 32. Confidencialidad.
El contenido de los expedientes de
autorizacién de las especialidades

(21) Véanse:
® Articulos 3, 15.a 19, 35, 36, 49, 50.
85 a 93 y 98 de esta Ley.
e Articulos 27, 102 y 103 de la Ley
General de Sanidad (§10).

e Real Decreto 3451/1977, citado
en la nota (3) a esta Ley y la Orden
de 30 de mayo de 1980 que lo de-
sarrolia (B.O.E. de 6 de octubre de
1980).
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farmacéuticas sera confidencial, sin
perjuicio de la informacion que re-
sulte necesaria para las actuaciones
de inspeccion. 22

Articulo 33. Actualizaci6n del expe-
diente.

1. El titular de la autorizacién de una
especialidad farmacéutica deberd
mentener actualizado el expediente
aportado para obtener aquélla, in-
corporando al mismo cuantos datos,
informes o modificaciones tecnolé-
gicas impongan los avances de la
ciencia y los procedimientos de co-
rrecta fabricacion y control.

2. Otorgada la autorizacién de una
especialidad farmacéutica, el titular
debera tener en cuenta con relacién
a los métodos de control los avances
de la técnica y el progreso de la
ciencia e introducir las modificacio-

(§11)

nes necesarias para que la especiali-
dad sea controlada segiin métodos
cientificos generalmente aceptados.
Estas modificaciones habrdn de ser
aprobadas por el ministerio de Sani-
dad y Consumo.

3. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo o las Comunidades Auténomas
gue ostenten competencia de ejecu-
cién en materia de legislacion sobre
productos farmacéuticos podran exi-
gir del fabricante de una especiali-
dad, en cualquier momento, que jus-
tifique la realizacion de los controles
de calidad, pureza, estabilidad, po-
tencia y demas que procedan esta-
blecidos en la autorizacion y registro
de aquélla.

Articulo 34. Medicamentos de ele-
vado interés terapéutico.
1. El Gobierno, para asegurar el

e Orden de 10 de diciembre de 1985,
del Minjisterio de Sanidad y Consu-
mo, por la que se regulan los men-
sajes publicitarios referidos a me-
dicamentos y determinados pro-
ductos sanitarios (B.O.E. de 18 de
diciembre de 1985).

e Real Decreto 2730/1981, de 19 de
octubre, sobre registro de las espe-
cialidades farmacéuticas publicita-
rias (B.O.E. de 25 de noviembre de
1981).

e Orden de 26 de septiembre de
1983 sobre control y registros sani-
tarios de determinados productos
(B.O.E. de 5 de octubre de 1983).

e Articulos 18 y 19 de la Ley 17/
1967, de 8 de abril, sobre actuali-
zacién de normas vigenles en ma-
teria de estupefacientes (B.O.E. de
11 de abril de 1967).

e Real Decreto 1910/1984, de 26 de
septiembre sobre receta medica
(B.O.E. de 29 de octubre de 1984).

e Orden de 30 de abril de 1986, del
Ministerio de Sanidad y Consumo,
por la que se establecen los crite-
rios de normalizacion de recetas
para tratamientos de larga duracion
con medicamentos que contengan
estupefacientes o sicotropos (B.O.E.

de 3 de mayo de 1986).

e Orden de 1 de febrero de 1990,
del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, por la que se establecen los
modelos oficiales de receta médica
para la prestacion farmaceutica en
el Sistema nacional de Salud (B.O.E.
de 9 de febrero de 1990).

e Orden de 7 de noviembre de 1985,
del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, por la que se determinan los
medicamentos de ulilizacion en
medicina humana que han de dis-
pensarse con o sin receta (B.O.E.
de 16 de noviembre de 1985).

e Orden de 13 de mayo de 1985, del
Ministerio de Sanidad y Consumo,
sobre medicamentos sometidos a
especial control médico en su pres-
cripcion y utilizacion (B.O.E. de 21
de mayo de 1985).

e Real Decrelo 3033/1978, de 15 de
diciembre, sobre expedicion y pu-
blicidad de anticonceptivos (B.O.E.
de 25 de diciembre de 1978).

e ey 34/1988, de 11 de noviembre,
General de Publicidad (B.O.E. de
15 de noviembre de 1988).

(22) Véase el articulo 36 del Decreto
2464/1963, de 10 de agosio citado
en la nota (3) a esta Ley.
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abastecimiento de «medicamentos
sin interés comercial», podrd adop-
tar medidas especiales en relacion
con su fabricacién, régimen econé-
mico, fiscal y de distribucion y dis-
pensacion.

2. A los efectos del apartado anterior

Articulo 35. Requisitos de las formu-
las magistrales.

1. Las férmulas magistrales serdn
preparadas con sustancias de accién
e indicacién reconocidas legalmente
en Espania, de acuerdo con el articu-
lo 55.5 de la presente Ley y segin las
directrices del Formulario Nacional.

2. Las férmulas magistrales se elabo-
raran en las oficinas de farmacia y
servicios farmacéuticos legalmente
establecidos que dispongan de los
medios necesarios para su prepara-
cion de acuerdo ocn las exigencias
establecidas en el Formulario Nacio-
nal.

3. En la preparacién de férmulas
magistrales se observardn las Nor-
mas de Correcta Fabricacién y Con-
trol de Calidad.

4. Las férmulas magistrales iran
acompanadas del nombre del farma-
céutico que las preparey de la infor-
macién suficiente que garantice su
correcta identificacién y conserva-
cién, asi como su segura utilizacion.

y de lo previsto en el articulo 115, se
entiende por «<medicamentos sin in-
terés comercial» aquellos que siendo
necesarios para determinados trata-
mientos de cuadros o patologias de
escasa incidencia, existe ausencia o
insuficiencia de suministro en el
mercado nacional. 3

5. Para la formulacién magistral de
sustancias o medicamentos no auto-
rizados en Espafia se requerird el ré-
gimen previsto en el articulo 37. 2%

Articulo 36. Requisitos de los pre-
parados oficinales.

Los preparados oficinales deberan
cumplir las siguientes condiciones:
a) Estar enumerados y descritos por.
el Formulario Nacional.

by Cumplir las normas de la Real
Farmacopea Espafola.

¢) Ser elaborados y garantizados port
un farmacéutico de la oficina de far-
macia, o del servicio farmacéutico
que los dispense.

d) Deberdn necesariamente presen-
tarse y dispensarse bajo denomina-
cién genérica y en ningln caso bajo
marca comercial.

e) Los preparados oficinales iran
acomparnados del nombre del farma-
céutico que los prepare y de la infor-
macién suficiente que garantice su
correcta identificacion y conserva-
cioén, asi como su segura utiliza-
cion. @

(23) Véase articulo 3 de esta Ley y nota
(2) a la misma.

(24) Véanse:
® Articulos 6 a 8, 42, 55, 87, 91, 106
y Disposicion Transitoria Segunda
de esta Ley.
» Articulo 2 del Real Decreto 3451/
1977, de 1 de diciembre citado en
la nota (3} a esta Ley.
» Articulo 3 de la Orden de 26 de
septiembre de 1983 citada en la

nota (5) a esta Ley.
e Articulo 1y 16 del Real Decreto
2829/1977, de 6 de octubre, por €l
que se regulan las sustancias y pre:.
parados medicinales psicotropicos;
asi como la fiscalizacion e inspec:
cion de su fabricacion, distribucion;..
prescripcion y dispensacion (B.O.E:.
de 16 de noviembre de 1977).

(25) Véanse los articulos 6 a 8, 42, 55,
87,91, 106 y Disposicién Transitoria
Segunda de esta Ley.
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Articulo 37. Requisitos de los medi-
camentos extranjeros sin autoriza-
cién espaiiola.

Corresponde al Ministerio de Sani-
dad y Consumo autorizar la importa-
cion de medicamentos legalmente
comercializados en algin pais ex-
tranjero y no autorizados en Espaia.
Esta importanciéon se autorizard
cuando resulte imprescindible para
el tratamiento o diagndstico de pato-
logias concretas. ¢

Articulo 38. Autorizacién de pro-
ductos en fase de investigacion clini-
ca.

1. No podréa aplicarse a las personas
ningln «producto en fase de investi-
gacion clinica» si no ha recaido pre-
viamente una resolucion del Minis-
terio de Sanidad y Consumo que lo
califiqgue como tal y enumere las in-
dicaciones concretas que pueden ser
objeto de investigacion clinica.

2. La calificacién solo se otorgard
cuando se hayan realizado las prue-
bas preclinicas necesarias para esta-
blecer el perfil farmacolégico y toxi-
colégico del producto que garantice
su aptitud para la investigacion clini-
ca.

Articulo 39. De las vacunas y demds
medicamentos biolégicos.

1. Las vacunas y los productos biol6-
gicos utilizables como medicamen-
tos estaran sujetos al régimen de las

(811

3. Una vez haya recaido sobre un
producto la calificacién anterior po-
dran realizarse con él y con referen-
cia a las indicaciones mencionadas
en aquélla, los ensayos clinicos que
se soliciten si se ajustan a lo estable-
cido en el Titulo Tercero de esta Ley.

4. Una especialidad farmacéutica no
podrd ser objeto de investigacion en
personas excepto, en el marco de un
ensayo clinico cuando se cumpla lo
previsto en el Titulo Tercero de esta
Ley, cuando se trate de demostrar
indicaciones terapéuticas distintas de
las autorizadas, nuevas dosificacions
o, en general, condiciones diferentes
para las que sea autorizada.

5. Excepcionalmente, el Ministerio
de Sanidad y Consumo podrd conce-
der autorizacion, con las condicio-
nes que en ella se“expresen, para la
prescripcion y la aplicacién de «pro-
ductos en fase de investigacién clini-
ca» a pacientes no incluidos en un
ensayo clinico, cuando el médico,
bajo su exclusiva responsabilidad y
con el consentimiento expreso del
paciente, considere indispensable
tratarles con ellos y justifique ante la
autoridad sanitaria los motivos por
los que decide tal tratamiento. *”

especialidades farmacéuticas con las
particularidades previstas en esta Ley
0 que se establezcan reglamentaria-
mente seglin su naturaleza y caracte-
risticas de aplicacion propia.

(26) Véanse:

e Articulos 7, 9, 40, 81 y Disposicion
Adicional Primera de esta Ley.

» Articulos 62 y 64 del Decreto 2464/
1963 citado en la nota (3) a esta
Ley.

e Articulo 15 del Decreto 1416/1973,
de 10 de mayo, sobre regulacion
del Registro Farmacéutico (B.0.E.
de 30 de junio de 1973).

® Real Decreto 1317/1984, de 20 de
junio, sobre inspeccion sanitaria de
géneros medicinales. objeto de co-
mercio exterior en aduana (B.0.E.
de 12 de julio de 1984).

e Articulo 1 de la Orden de 26 de
septiembre de 1983 citada en la
nota (5) a esta Ley.

(27) Veéanse los articulos 6, 8, 65, 81y 91
de esta Ley.



Seccion segunda:
Medicamentos de origen
humano

262

NORMAS DE SALUD

2. Queda exceptuada de lo dispues-
to en el apartado anterior la prepara-
cion individualizada de vacunas y
alérgenos para un solo paciente, la
cual s6lo podra efectuarse en esta-
blecimientos que retinan las particu-
laridades que reglamentariamente se
establezcan por el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo.

3. En el caso de los productos biols-
gicos, cuando sea neceario por inte-
rés de la salud pablica, el Ministerio
de Sanidad y Consumo podrd some-
ter a autorizacién previa cada lote
de fabricacion de producto termi-

Articulo 40. Medicamentos deriva-
dos de la sangre, del plasma y de los
demas fluidos, glindulas y tejidos
humanos.

1. Los derivados de la sangre, del
plasma y de los demds fluidos, glan-
dulas y tejidos humanos, cuando se
utilicen con finalidad terapéutica, se
consideraran medicamentos y esta-
rdn sujetos al régimen previsto en
esta Ley con las particularidades que
se establezcan reglamentariamente
segtin su naturaleza y caracteristicas.

2. La sangre, plasma y sus derivados
y demas fluidos, glandulas y tejidos
humanos procederan, en todo caso,
de donantes identificados y obteni-
dos en centros autorizados. Se adop-
taran las medidas precisas que impi-
dan la transmision de enfermedades
infecciosas.

nado y condicionar la comerciali-
zacion a su conformidad. También
podrd someter a-autorizacién previa
los materiales de origen, productos
intermedios y graneles y condicio-
nar a su conformidad su empleo en
la fabricacion. Los referidos con-
troles se consideraran realizados
cuando ante el Ministerio de Sani-
dad y Consumo se acredite docu-
mentalmente que han sido efectua-
dos, en el pais de origen, con
idénticas exigencias a las previstas
en esta Ley y siempre que se hayan
mantenido las condiciones origina-
les del producto. %

3. La importacion y la autorizacion
como especialidades farmacéuticas
de los medicamentos derivados de la
sangre y del plasma podrd ser dene-
gada o revocada cuando aquélla no
proceda de donaciones altruistas
realizadas en bancos de sangre o
centros de plamaféresis, ubicados en
los paises miembros de la CEE qué
retinan las debidas garantias.

4. La autorizacion como especialida:
des farmacéuticas de los medica:
mentos derivados de la sangre y del
plasma podra condicionarse a la pre-
sentacion por el solicitante, de docus
mentacion que acredite que el pre-
cio del medicamento no incluye be-
neficio ilegitimo sobre la sangre do
nada altruistamente.

Las Administraciones Sanitarias pro-
moverdn las donaciones de sangre

(28) Viéanse:
e Disposicion Adicional Primera de
esta Ley
* Disposicion Adicional Tercera de
la Ley General de Sanidad (§10).
¢ Decreto 3098/1964, de 24 de sep-
tiembre, sobre preparados a base

de virus vivos (B.O.E. de 13 de oc-
tubre de 1964).

® fleal Decreto 288/1991. de 8 de

marzo, por el que se regulan los
medicamentos inmunologicos de
uso humano. (B.O.E. de 12 de mar:
z0 de 1991).
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altruistas asf como el desarrollo de la
produccion y utilizacién de los he-

Articulo 41. Estupefacientes y psico-
tropos.

Las sustancias medicinales estupefa-
cientes incluidas en la «Convencién
Unica sobre Estupefacientes» y las

Articulo 42. Condiciones generales.
1. Las plantas y sus mezclas asf como

(§11)

moderivados provenientes de estas
donaciones. "

sustancias psicotropicas incluidas en
el «Convenio sobre Sustancias Psico-
tropicas» y los medicamentos que
las contengan, se regirdn poresta Ley
y por su legislacion especial.

los preparados obtenidos de plantas
en forma de extractos, liofilizados,

(29) Véanse:

e Real Decreto 1945/1985, de 9 de
octubre, por el que regula la hemo-
donacion y los Bancos de Sangre
(B.O.E. de 24 de octubre de 1985} y
la Orden, de 4 de diciembre de 1985,
del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, de desarroflo del mismo, deter-
minando con cardcter general re-
quisitos técnicos y condiciones mi-
nimas en la materia (B.O.F. de 16
de diciembre de 1985)

e Decreto 116/1988, de 27 de octu-
bre por el que se crea el Ceniro de
Hemodonacion y Hemoterapia (§20)

e Orden, de 3 de octubre de 1990,
de la Consejeria de Sanidad, por la
que se regula el reconocimiento de
interés sanitario a entidades y aso-
ciaciones que promocionen la do-
nacion de organos, sangre y tejidos
humanos en la Region de Murcia
(B.O.R.M. de 8 de octubre de 1990)
(§57).

* Decreto 22/1991, de 9 de mayo.
sobre autorizacion de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios
(B.O.R.M. de 21 de mayo de 1991)
(§40).

(30) Veanse:

e Articulos 344 a 344 bis f) del Co-
digo Penal, redactados de acuerdo
con lo establecido en la Ley Organi-
ca 1/1988, de 24 de marzo, de re-
forma en materia de trafico ilegal de
drogas (B.O.E. de 26 de marzo de
1988).

e Articulos 22, 31, 80 y 91 de esta

Ley.
e Convencion Unica de Estupefa-

clentes de 1961 (BOE de 4 de no-
viembre de 19817)

e (ey 17/1967. de 8 de abril, citada
on nota (21) a esta Ley

e Convenio sobre Sustancias Psico-
tropicas de 21 de febrero de 1971
(B.O.E. de 10 de septiembre de
1976).

® Real Decreto 2829/1977. de 6 de
octubre, citado en nota (24) a esta
Ley y la Orden de 14 de enero de
enero de 1981 que lo desarrolla
(B.O.E. de 29 de enero de 1981)

e Articulo 3 del Real Decreto 1910/
1984. de 28 de septiembre citado
en la nota (21) a esta Ley

* Orden de 7 de noviemnbre de 1985
citada en la nota (21) a esla Ley.

» Articulo 5 de la Orden de 1 de
febrero de 1990 citada en la nota
(21) a esta Ley.

e Articulo 2.12 y 13 de la orden de
15 de julio de 1982 citada en la.nota
(9) a esta Ley.

e Articulo 40 del Real Decreto 3451/
1977, de 1 de octubre, citado en la
nota (3) a esta Ley.

e Articulo 2 del Real Decreto 1317/
1984, de 20 de junio, citado en la
nota (26) a esta Ley.

e Articulo 3 del Real Decreto 380/
1980, de 22 de febrero sobre in-
dustria farmacéutica (B.O.E. de 3
de marzo de 1980)
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destilados, tinturas, cocimientos o
cualquier otra preparacién galénica
que se presente con utilidad terapéu-
tica, diagndstica o preventiva segui-
ran el régimen de las férmulas magis-
trales, preparados oficinales o espe-
cialidades farmacéuticas, segin pro-
ceda y con las especificidades que
reglamentariamente se establezcan.

2. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo establecerd una lista de plantas

Articulo 43. Condiciones generales
y definiciones.

1. A los medicamentos veterinarios
le son de aplicacién todos los crite-
rios y exigencias generales que esta
Ley establece, con las especificida-
des que incorpora esta seccién o que
reglamentariamente puedan dispo-
nerse y que serdn ejercidas por el
Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién de acuerdo con el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, sin
perjuicio de las competencias de las
Comunidades Auténomas.

2. A los efectos de esta Ley se consi-
derardn igualmente medicamentos
reconocidos:

Premezcla medicamentosa para
piensos: medicamento veterinario,
elaborado para ser incorporado a un
pienso.

Férmulas magistrales destinadas a los
animales: se entenderdn las prescri-
tas por un veterinario y destinadas a

cuya venta al publico estard restrin-
gida o prohibida por razén de su
toxicidad.

3. Podran venderse libremente al
publico las plantas tradicionalmente
consideradas como medicinales y
que se ofrezcan sin referencia a pro-
piedades terapéuticas, diagnésticas
0 preventivas, quedando prohibida
su venta ambulante: B

un animal individualizado o a un
reducido nimero de animales de una
explotacién concreta, bajo el cuida-
do directo de dicho facultativo, y
preparado por un farmacéutico o bajo
su direccion en su oficina de farma-
cia.

Producto intermedio: producto que
incorpora una premezcla medica-
mentosa, utilizado en [a elaboracién
de un pienso medicamentoso.

3. Son piensos medicamentosos todo
pienso que lleva incorporado alguna
premezcla medicamentosa. 2!

Articulo 44. Autorizacién y registro.
1. Las especialidades farmacéuticas
y medicamentos prefabricados de uso
veterinario, asi como las premezclas
medicamentosas para poder ser fa-
bricados y comercializados, necesi-
taran estar autorizados e inscritos en
el Registro de especialidades Farma-
céuticas. En el caso de medicamen--

(31) Véanse:

* Disposicion Transitoria Quinta de
esta Ley.

* Orden, de 3 de octubre de 1973,
por la gque se establece el registro
especial para preparados a base
de especies vegelales medicinales
(B.O.E. de 15 de octubre de 1973).

*® Real Decreto 3451/1977, de 1 de
diciembre y la Orden de 30 de mayo
de 1980 gue lo desarrolia, citados

enlanota (21) a esta Ley.

* Orden de 26 de septiembre de
1983 citada en la nota (5) a esta
Ley.

(32) Veanse:

® Articulos 6 a 14 de esta Ley y
notas a los mismos

* Articulos 40.5y 6, 95 a 103, 110y
Disposicion Adicional Cuarta de la
Ley General de Sanidad (§10).




265

NORMAS GENERALES Y LEGISLACION BASICA

tos ya conocidos y suficientemente
experimentados de forma que su
efectividad, seguridad de uso y reac-
ciones adversas ya sean conocidas y
consten en la literatura especializa-
da, el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo podra estalbecer una docu-
mentacién abreviada que exima de
algunos de los requisitos sefalados
en esta Ley.

2. Reglamentariamente podra esta-
blecerse un régimen particular, que
exima de alguna de las exigencias
previstas en esta Ley, para la autori-
zacién y comercializacion de medi-
camentos veterinarios destinados
exclusivamente a los peces de acua-
rio, pequefios roedores y animales
no destinados a consumo humano,
siempre que los referidos medica-
mentos no precisen control veterina-
rio y se adopten las medidas necesa-
rias para impedir su utilizacién para
otros animales. En ningan caso este
régimen alcanzara a medicamentos
estupefacientes o psicétropos.

3. La autorizacién serd otorgada por
la Administracion del Estado previo
el informe preceptivo de la Comisién
Nacional de Evaluacién de Medica-
mentos Veterinarios que serd vincu-
lante cuando por razones de salud
publica sea negativo o proponga
determinadas limitaciones, prohibi-
ciones, requisitos o exigencias de
utilizacion.

4. Las Inspecciones necesarias en el
trdmite de autorizaciéon de medica-
mentos veterinarios'y de su fabrican-
tes o para la fabricacién por terceros
seran realizadas por los servicios
competentes de la Administracion del
Estado. ©2

Articulo 45. Garantias, seguridad,
eficacia e identificacion.

1. Los medicamentos veterinarios
seran objeto de estudios y ensayos
complementarios que permitan ga-
rantizar su seguridad, en los que se
tendra en cuenta:

(811

a) Que cuando se administran a ani-
males productores de alimentos des-
tinados al consumo humano debe
conocerse el tiempo de espera ade-
cuado para eliminar los riesgos a las
personas derivados de los residuos o
metabolitos de aquéllos.

b) Las repercusiones sobre las perso-
nas que los manejan, principalmente
para los productos destinados a la
mezcla con los piensos.

¢) Las influencias sobre el medio
ambiente, cuando pueda dar lugar a
una accion residual a través de los
productos de desecho.

d) Tratandose de productos biolégi-
cos y, de las vacunas en particular,
las repercusiones epizodticas.

2. Como garantia de eficacia los es-
tudios y ensayos tendran que reali-
zarse, también, en los animales a los
que se destina el medicamento.

3. En los envases y embalajes, asi
como en la informacion que acom-
pane al medicamento se consignara,
ademads de lo previsto en los articu-
los 17 y 19, la indicacién de que se
trata de un medicamento veterinario
y del tiempo de espera cuando se
destine a animales productores de
alimentos.t?

Articulo 46. Causas de denegacién,
suspension o revocacion.

1. Ademas de las previstas en los
articulos 23 y 26 de esta Ley seran,
también, causas de denegacion, sus-
pensién o revocacion de la autoriza-
cion de un medicamento veterinario
si:

a) El tiempo de espera indicado no
estd suficientemente justificado.

b) La utilizacion del producto en
cuestion estd expresamente prohibi-
da o sometida a reserva por interés
para la salud publica.

c) Tratandose de productos bioldgi-

(33) Véanse articulos 12 a 19 de esta
Ley y notas a los mismos.
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cos, razones de orden epizoético no
aconsejen su uso.

2. La suspension y revocacion a que
se refiere el apartado anterior se pro-
ducird, segin lo establecido en el
mismo, previas las correspondientes
actuaciones de inspeccién y control
realizadas por la Administracion del
Estado o por las Comunidades Auté-
nomas cuando éstas ostenten com-
petencia de ejecucién en materia de
legislacion sobre productos farma-
céuticos.

3. Las resoluciones de denegacion,
suspension o revocacion de la auto-
rizacion de unaespecialidad farma-
céutica veterinaria seran'motivadas y
se adoptaran previo informe de la
Comision Nacional de Evaluacién de
Medicamentos Veterinarios. 4

Articulo 47. Investigacién en anima-
les.

La realizacién de ensayos en anima-
les productores de alimentos de con-
sumo humano requeriran la califica-
cién previa de «productos en fase de
investigacion» y la autorizacion es-
pecifica de la Administracion del
Estado previo informe de la Comi-
sién Nacional de Evaluacién de Me-
dicamentos Veterinarios. En dicha
autorizacién se incluirdn cuantas
medidas procedan para evitar cual-
quier riesgo para la salud de las per-
sonas o ambiente. 3%

Articulo 48. Entidades de fabrica-
cién.

1. La autorizacion de los laboratorios
fabricantes de medicamentos de uso
veterinario y la preceptiva para la

fabricacion por terceros, sera otorga-
da por la Administracion del Estado
siguiendo las directrices previstas en
el Titulo Cuarto de esta Ley.

2. La elaboracion de productos inter-
medios y piensos medicamentosos
Gnicamente podrd realizarse a partir
de premezclas medicamentosas que
dispongan de la autorizacion previs-
ta en el articulo 44 y por entidades
autorizadas especificamente, a tal
fin. 136!

Articulo 49. Prescripcién veterina-
ria.

1. Sélo tendran que cumplir el requi-
sito de prescripcion por un veterina-
rio mediante receta para su dispen-
sacion al pablico los medicamento
de uso veterinario siguientes:

a) Sometidos a limitaciones oficiales
de utilizacion, por razones de salud
publica o de sanidad animal.

b) Que por su efecto residual sobre
los alimentos de origen animal re
quieran un seguimiento de uso al
objeto de observar el tiempo de es:
pera correspondiente.

¢) Cuyo uso pueda presentar riesgos
para los animales o indirectamente
un peligro potencial para la salud
publica, u originar trastornos en las
personas que los aplican. .
d) Destinados a tratamientos de pro-
cesos patoldgicos que requieran un
diagnéstico preciso, previo, o que de
su uso se puedan derivar repercusio:
nes que dificulten o interfieran ac-
ciones diagnésticas o terapéuticas
ulteriores.

e) Férmulas magistrales destinadas a
animales. .
f) Los que contengan estupefacientes

(34) Véanse articulos 23 a 27 de esta
Ley y notas a los mismos.

(35) Veéanse articulos 8 y 38 de esta Ley
(36) Veanse:
® Real Decreto 418/1987, de 20 de

febrero, sobre sustancias y produc-
tos que intervienen en la alimenta-

cion de los animales (B.O.E. de-24 '
de marzo de 1987).

® Heal Decreto 163/1981, de 23:.de. |
enero, sobre productos zoosantt
rios y otras sustancias utilizadas:ej
la produccion animal (B.O.E. de:1]
de febrero de 1981).
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o psicétropos de acuerdo con su le-
gislacion especifica.

2. El Gobierno establecerd la rela-
cién de principios activos cuya dis-
pensacion requerird la prescripcién
de un veterinario mediante receta de
acuerdo con los criterios estableci-
dos en el punto anterior. 37

Articulo 50. Dispensacién de medi-
camentos veterinarios.
El Gobierno desarrollard con cardc-
ter basico la dispensacion de medi-
camentos veterinarios de acuerdo con
los criterios siguientes:

1. La dispensacion al pablico de los
medicamentos prefabricados, espe-
cialidades farmacéuticas, férmulas
magisrales y preparados oficinales
veterinarios se realizardn exclusiva-
mente por:

- Las oficinas de farmacia tegalmente
establecidas que ademds serdn las
unicas autorizadas para la elabora-
cién de formulas magistrales y pre-
parados oficinales.

Articulo 51. Definiciones.

A los efectos de esta Ley se entende-
rd por:

- Radiofarmaco: cualquier producto

(§11)

- Las entidades o agrupaciones gana-
deras para el uso exclusivo de sus
miembros, autorizados en las condi-
ciones que se establezcan en base a
la realizacién de programas zoosani-
tarios y que cuenten con servicios
farmacéuticos y veterinarios.

- Los establecimientos comerciales
detallistas autorizados en las condi-
ciones que se establezcan siempre
que cuenten con servicios farmacéu-
ticos responsables de la custodia,
suministro y control de utilizacién
de estos medicamentos.

2. Por razones de urgencia y lejania
de las oficinas de farmacia podran
utilizarse botiquines de medicamen-
tos veterinarios en las condiciones
que se determinen.

3. Las industrias de alimentacién
animal y explotaciones ganaderas
podran adquirir directamente las
premezclas medicamentosas y pro-
ductos intermedios destinados a la
elaboracion de piensos medicamen-
tosos. 8

que cuando esté preparado para su
uso con finalidad terapéutica o diag-
nostica contenga uno o'mas radiond-
clidos (is6topos radiactivos).

(37) Véanse:
® Articulos 43 y 41 de esta Ley.

® Real Decreto 163/1981 citado en
la nota anterior a esta Ley.

* Orden de 13 de junio de 1983, de
la Presidencia del Gobierno, por la
que se dan normas sobre productos
zoosanitarios y otras sustancias
utilizadas en la produccion animal
(B.O.E. de 17 de junio de 1983).

® Real Decreto 1262/1989, de 20 de
octubre, por el que se aprueba el
Plan nacional de Investigacion de
Residuos en los Animales y en las
Carnes Frescas (B.O.E. de 26 de
octubre de 1989).

(38) Veanse:

* Real Decreto 163/1981, de 23 de
enero citado en la nota (36) a esta
Ley.

* Orden de 30 de julio de 1984, de
la Presidencia del Gobierno, por la
que se dan normas para los alma-
cenes de distribucion y botiquines
de urgencia de productos zoosani-
tarios y olras sustancias utilizadas
en la produccion animal.

e Real Decreto 909/78. de 14 de
abril y ordenes de 17 de enero de
1980 y 21 de noviembre de 1979
que lo desarroflan (§12, 13y 14)
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- Generador: cualquier sistema que
incorpore un radionuclido (radiont-
clido padre) que en su desintegra-
cién origine otro radionuclido (ra-
diondclido hijo) que se utilizara como
parte integrante de un radiofarmaco.
- Equipo reactivo: cualquier prepara-
do industrial que debe combinarse
con el radionuclido para obtener el
radiofarmaco final.

- Precursos: todo radioniclido pro-
ducido industrialmente para el mar-
cado radiactivo de otras sustancias
antes de su administracién. %

Articulo 52. Fabricacién.

1. Sin perjuicio de las demas obliga-
ciones que vengan impuestas por
disposicion legal o reglamentaria, la
fabricacién industrial y la autoriza-
cién vy registro de los generadores,
equipos reactivos, precursores y ra-
diofarmacos requerird la autorizacién
previa del Ministerio de Sanidad y
Consumo, otorgada de acuerdo con

Articulo 54. Medicamentos ho-
meopiticos.

Los productos homeopdticos prepa-
rados industrialmente y que se co-

los principios generales de esta Ley y
seglin las exigencias y procedimien-
tos que reglamentariamente se esta-
blezcan.

2. La autorizacion prevista en el pun-
to anterior no serd exigida para la
preparacién extempordnea de un ra-
diofarmaco, por persona calificada
para su aplicacién en un centro o
institucion legalmente facultado para
ello, si se realiza exclusivamente a
partir de generadores, equipos reac-
tivos y precursores autorizados y con
arreglo a las instrucciones del fabri-
cante.

Articulo 53. Los preceptos de esta
Ley no afectardn a las medidas lega-
les sobre proteccion contra las radia-
ciones de las personas sometidas a
exdmenes o tratamientos médicos o
para la proteccion de la salud publi-
ca y de los trabajadores. ¢

mercializan con indicacion terapéu-
tica se someterdn a todos los efectos
al régimen de medicamentos previs-
tos en esta Ley, 47

(39) Vease el articulo 22 del Decreto
2464/1963, citado en la nota (3) a
esta Ley.

(40) Véanse:

® Decreto 2869/1972, de 21 de julio,
por el gue se aprueba el Reglamento
sobre instalaciones nucleares y ra-
diactivas. (BOE de 2 de octubre de
1972).

* Real Decreto 2519/1982. de 12 de
agosto, por el se aprueba el Regla-
mento sobre Proteccion Sanitaria
contra Radiaciones lonizantes (B.O.E.
de 8 de octubre de 1982), modificado
parcialmente por el Real Decreto
1753/1987, de 25 de noviembre

(B.O.E. de 15 de enero de 1988).

® Real Decreto 1132/1990, de 14 de
septiembre, por el que se estable-
cen medidas fundamentales de
proteccion radioldgica de las per-
sonas sometidas a examenes y tra-
tamientos médicos (B.O.E. de 18 de
Septiembre de 1990)

¢ Real Decrelo 88/1990, de 26 de
enro, sobre proteccion de los lra-
bajadores mediante la prohibicion
de determinados agentes especifi-
cos o determinadas actividades
(B.O.E. de 27 de enero de 1990).

(41) Vease: Disposicion Adicional Cuarta
de esta Ley.
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Articulo 55. Real Farmacopea Espa-
fiola y Formulario Nacional.

1. La Real Farmacopea Espafiola es
el codigo que deberd respetarse para
asegurar la uniformidad de la natura-
leza, calidad, composicién y riqueza
de las sustancias medicinales y exci-
pientes.

2. La Farmacopea incluird monogra-
fias convenientemente ordenadas y
codificadas con los caracteres de las
sustancias medicinales, excipientes,
los métodos de ensayo y de andlisis
a utilizar para asegurar su calidad,
los procedimientos de preparacion,
esterilizacion, conservacién y acon-
dicionamiento. Las monografias
constituyen exigencias minimas de
obligado cumplimiento.

3. Toda materia prima presentada
bajo una denominacién cientifica o
comtn de la Farmacopea en vigor
debe responder a las especificacio-
nes de la misma.

4. La Real Farmacopea Espanola es-
tard constituida por las monografias
peculiares espafolas y las conteni-
das en la Farmacopea Europea del
Consejo de Europa. La Farmacopea
Internacional de la OMS tendrd ca-
racter supletorio. Para las sustancias
fabricadas en paises pertenecientes a
las Comunidades Europeas regird, en
defecto de la Farmacopea Europea,
la monografia de la Farmacopea del
pais fabricante y, en su defecto, la de
un tercer pais.

El Ministerio de Sanidad y Consumo
podra poner en vigor monograffas
concretas de Farmacopeas extranje-
ras.

5. El formulario Nacional contendra

(§11)

las férmulas magistrales tipificadas y
los preparados oficinales reconoci-
dos como medicamentos, sus cate-
gorias, indicaciones y materias pri-
mas que intervienen en su composi-
cién o preparacion, asi como las
normas de correcta preparacion y
control de aquéllos.

6. La Real Farmacopea Espaiiolay el
Formulario Nacional seran actuali-
zados periddicamente.

7. La Real Farmacopea Espariola y el
Formulario Nacional, asi como sus
adiciones y correcciones, seran
aprobados, previo informe de la Co-
misién nacional de la Real Farmaco-
pea Espafola, por el Ministerio de
Sanidad y Consumo. que anunciard
en el «Boletin Oficial del Estado» su
publicacién y establecerd la fecha de
su entrada en vigor. El referido Mi-
nisterio realizara su edicion oficial.

8. Las oficinas de farmacia, servicios
farmacéuticos, entidades de distribu-
cién y laboratorios de fabricacion de
especialidades farmacéuticas deben
poseer un ejemplar actualizado de la
Real Farmacopea Espafiola y del For-
mulario Nacional. %2

Articulo 56. Control de calidad por
la autoridad sanitaria.

1. Por el Ministerio de Sanidad y
Consumo y las Comunidades Auto-
nomas con competencia de ejecu-
cion en materia de legislacion de
productos farmacéuticos podran es-
tablecerse programas de control de
calidad de los medicamentos para
comprobar la observancia de las
condiciones de {a autorizacion y de
las demds que sean de aplicacion.
En el seno del Consejo Interterritorial

(42) Veanse:

e Disposiciones Transitorias Terce-
ra y Séptima de esta Ley.

e |nstrumento de Adhesion de Es-

pana al Convenio sobre la elabora-
cion de una Farmacopea Europea
hecho en Estrasburgo el 22 de junio
de 1964 (B.O.E. de 3 de junio de
1987).
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del Sistema Nacional de Salud po-
dran acordarse criterios de coordina-
cién de dichos programas con refe-
rencia a la extensién, intensidad y
frecuencia de los controles a reali-
zar.

2. Sin perjuicio de su propia respon-
sabilidad, todas las autoridades y
profesionales sanitarios y los fabri-
cantes y distribuidores estan obliga-
dos a colaborar diligentemente en
estos programas y comunicar a las
Autoridades Sanitarias las anomalias
de las que tuvieran conocimiento.

Articulo 57. Obligacién de declarar.
1. Los profesionales sanitarios tienen
el deber de comunicar con celeridad
a las autoridades sanitarias o a los
centros especializados que aquéllas
designen, los efectos inesperados o
téxicos para las personas o la salud
publica que pudieran haber sido
causados por los medicamentos.

2. Los fabricantes y titulares de auto-
rizaciones sanitarias de medicamen-
tos también estan obligados a decla-
rar a la Administracién del Estado y a
las Comunidades Auténomas que
ostenten competencias de ejecucion
en materia de productos farmacéuti-
cos los efectos inesperados o toxicos
de los que tengan conocimientos y
que pudieran haber sido causados
por los medicamentos que fabrican,
o comercializan. 43

Articulo 58. Sistema espaiiol de far-
macovigilancia.

1. El sistema espaol de farmacovigi-
lancia, que coordinard el Ministerio

(43) Veanse:
o Articulos 6 y 19 de esta Ley.

» Articulos 23, 40.13, 15y 16 y Dis-
posicion Adicional segunda de la
Ley General de Sanidad (§10).

3. El Instituto de Salud Carlos Il de
acuerdo con sus normas reguladoras
podrd proporcionar patrones y pre-
paraciones de referencia para el con-
trol de las sustancias medicinales.
Dichos patrones deberdn haber sido
calibrados con los patrones interna-
cionales, cuando éstos existan.

4. Cuando exista un patrén interna-
cional o una preparacién internacio-
nal de referencia, la actividad de las
sustancias medicinales se expresara
en unidades internacionales.

de Sanidad y Consumo, integrard las
actividades que las Administraciones-
Sanitarias realicen para recoger y
elaborar la informacién sobre reac-
ciones adversas a los medicamentos.

2. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo evaluard la informacion recibida
directamente o a través de otros pro-
gramas y la integrard en los progra-
mas internacionales de farmacovigi-
lancia.

3. En el sistema Espanol de Farmaco-
vigilancia estaran obligados a cola-
borar médicos, veterinarios, farma-
céuticos, enfermeros y demds profe
sionales sanitarios.

4. Las Autoridades Sanitarias podran
suspender aquellos programas de
farmacovigilancia en los que se
aprecien defectos graves de recolec-
cién de datos y tratamiento de la
informacion obtenida. Dicha sus
pensién requerird el previo informe
favorable de la Comision Nacional
de Farmacovigilancia.

5. Los datos obtenidos de los progra-

mas de farmacovigilancia no tendran
caracter global y definitorio, en tanto .
no sean evaluados, conjuntamente
con los que disponga, por la Comi-
sién Nacional de Farmacovigilancid
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6. La Comision Nacional de Far-
macovigilancia se constituird con
representantes de las Administra-

Articulo 59. Definicion.

A los efectos de esta Ley se entiende
por ensayo clinico toda evaluacién
experimental de una sustancia o
medicamento, a través de su admi-
nistracién o aplicacién a seres hu-
manos, orientada hacia alguno de
los siguientes fines:

a) Poner de manifiesto sus efectos
farmacodindmicos o recoger datos
referentes a su absorcién, distribu-
cién, metabolismo y excrecion en el
organismo’ humano.

b) Establecer su eficacia para una
indicacion terapéutica, profilactica o
diagndstica determinada.

¢) Conocer el perfil de sus reacciones
adversas y establecer su seguri-
dad. ©9

Articulo 60. Respeto a postulados
éticos.

Todos los ensayos estaran sometidos
a la autorizacién administrativa pre-
vista en el articulo 65, debiendo res-
petarse ademds las siguientes exi-
gencias:

1. No podrd iniciarse ningdn ensayo
clinico en tanto no se disponga de
suficientes datos cientificos y en par-
ticular, ensayos farmacolégicos y
toxicolégicos en animales, que ga-
ranticen que los riesgos que implica

(8§11

ciones Sanitarias y expertos cali-
ficados designados por aqué-
Hag. @49

en la persona en que se realiza son
admisibles.

2. Los ensayos clinicos deberan rea-
lizarse en condiciones de respeto a
los derechos fundamentales de la
personay a los postulados éticos que
afectan a la investigacion biomédica
en la que resultan afectados seres
humanos, siguiéndose a estos efec-
tos los contenidos en fa declaracion
de Helsinki y sucesivas declaracio-
nes que actualicen los referidos pos-
tulados.

3. Solo se podrd iniciar un ensayo
clinico si existe duda razonable
acerca de la eficacia y seguridad de
las modificaciones terapéuticas que
incluye.

4. Deberd disponerse del consenti-
miento libremente expresado, prefe-
riblemente por escrito, o en su defec-
to, ante testigos, de la persona en la
que haya de realizarse el ensayo
después de haber sido instruida por
el profesional sanitario encargado de
la investigacion sobre la naturaleza,
importancia, alcance vy riesgos del
ensayo y haber comprendido la in-
formacion.

5. En el caso de ensayos clinicos sin

(44) Veanse:
e Articulo 91 de esta Ley.

e Orden de 12 de noviembre de
1973, del Ministerio de la Goberna-
cion, sobre farmacovigilancia
(B.O.E. de 30 de noviembre de
1973)

* Orden de 25 de junio de 1985, del
Ministerio de Sanidad y Consumo,
por la que se regulan los organos

encargados de la farmacovigilancia
(B.O.E. de 11 de julio de 1985).

(45) Veanse:
e Articulos 38 y 91 de esta Ley.

e Articulo 1 del Real decreto 944/
1978, de 14 de abril. por el que se
regulan los ensayos clinicos de pro-
ductos farmacéuticos y preparados
medicinales (B.O.E. de 6 de mayo
de 1978).
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interés terapéutico particular para el
sujeto de |a experimentacion, el con-
sentimiento constard siempre por
escrito.

6. La instruccion y la exposicion del
alcance y riesgos del ensayo, asf
como el consentimiento a que se
refieren los dos apartados anteriores
se efectuardn ante y serd otorgado
por el representante legal en el caso
de personas que no puedan emitirlo
libremente.

Sera necesario, ademds, la conformi-
dad del representado si sus condicio-
nes le permiten comprender la natu-
raleza, importancia, alcance o ries-
gos del ensayo.

7. La contraprestacién que se hubie-
re pactado por el sometimiento vo-
luntario a la experiencia se percibira
en todo caso, si bien se reducird
equitativamente segtin la participa-
cion del sujeto en la experimenta-
cion en el supuesto de que desista.

Articulo 61. Revocacion del consen-
timiento.

El sujeto participante en un ensayo
clinico o su representante podra re-
vocar, en todo momento, su consen-
timiento sin expresion de causa.

Articulo 62. Aseguramiento del en-
sayo.

1. La iniciacién de un ensayo clinico
«con productos en fase de investiga-
cion clinica» o para nuevas indica-
ciones de medicamentos ya autori-
zados o cuando no exista interés te-
rapéutico para el sujeto del ensayo
solo podré realizarse si previamente
se ha concertado un seguro que cu-
bra los dafos y perjuicios que como
consecuencia del mismo puedan re-
sultar para la persona en que hubiere
de realizarse.

2. Cuando por cualquier circunstan-
cia, el seguro no cubra enteramente
los dafios responderdn solidariamen-
te de los mismos, aunque no medie
culpa, el promotor del ensayo, el

investigador principal del ensayo y
el titular del hospital o centro en que
se hubiere realizado, incumbiéndo-
les la carga de la prueba. Ni la auto-
rizacién administrativa ni el informe
del Comité Etico les eximirdn de res-
ponsabilidad.

3. Se presume, salvo prueba en con-
trario, que los dafos que afecten a la
salud de la persona sujeta al ensayo,
durante la realizacién del mismo y
en el afio siguiente a su terminacion,
se han producido como consecuen:
cia del ensayo. Sin embargo, una vez
concluido el ano, el sujeto del ensa-
yo estd obligado a probar el dafio y
nexo entre el ensayo y el dafio pro-
ducido. “®

Articulo 63. Promotor, monitor e in-
vestigador principal.

1. Es promotor del ensayo clinico la
persona fisica o juridica que tiene
interés en su realizacién, firma la
solicitud de autorizacién dirigida al
Comité Etico o al Ministerio de Sani-
dad y Consumo y se responsabiliza
de él.

2. Es monitor de un ensayo clinico el
profesional capacitado con la nece-
saria competencia clinica elegido por
el promotor que se encarga del se-
guimiento directo de la realizacién
del ensayo. Sirve de vinculo entre el
promotor y el investigador principal,
cuando éstos no concurran en la.
misma persona. '

3. Es investigador principal quien
dirige la realizacion préctica del en-
sayo y firma en unién del promotor:
la solicitud, corresponsabilizandose:
con él. La condicién del promotor y
la de investigador principal pueden
concurrir en la misma persona fisica. .
Solamente podrd actuar como inves-
tigador principal un profesional sani-
tario suficientemente calificado para

(46) Véanse los articulos 6, 8, 38, 65, 81
y 91 de esta Ley.




273

NORMAS GENERALES Y LEGISLACION BASICA

evaluar la respuesta a la sustancia o
medicamento objeto de estudio.

En todo caso, los ensayos clinicos en
humanos deberan realizarse bajo la
vigilancia de un médico con la nece-
saria competencia clinica. #7

Articulo 64. Comités Eticos de In-
vestigacion Clinica.

1. Ningdn ensayo clinico podrd ser
realizado sin informe previo de un
Comité Etico de Investigacion Clini-
ca, independiente de los promotores
e investigadores, y debidamente
acreditado por la Autoridad Sanitaria
competente que habrd de comuni-
carlo al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo.

2. El Comité ponderard los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales del
protocolo propuesto, asi como el
balance de riesgos y beneficios anti-
cipados dimanantes del ensayo.

3. Los Comités Eticos estardn forma-
dos, como minimo, por un equipo
interdisciplinario integrado por mé-
dicos, farmacéuticos de hospital, far-
macdélogos clinicos, personal de en-
fermeria y personas ajenas a las pro-
fesiones sanitarias de las que al me-
nos uno sera jurista. 47

Articulo 65. Intervencion adminis-
trativa.

1. Los ensayos clinicos con «produc-
tos en fase de investigacion clinica»,
o con medicamentos ya autorizados
para nuevas indicaciones terapéuti-
cas, cuando vayan a ser realizados
en Espafa, estaran sometidos a un
régimen de autorizacién previa por
el Ministerio de Sanidad y Consumo.
Esta autorizacién se producird, en su
caso, en unidad de acto con la cali-

(47) Vease el Real Decreto 944/1978, ci-
tado en la nota (45) a esta Ley y la
Orden de 3 de agosto.de 1982 que
lo desarrolla (B.O.E. de 12 de agosto
de 1982)

(§11)

ficacion prevista en el articulo 38.
Cuando se hubiere autorizado un
ensayo clinico la autorizacion de
otros ensayos, en las indicaciones
previstas en la autorizacion como
«producto en fase de investigacion
clinica» podrd someterse a una tra-
mitacion con requisitos simplificados.
A tal efecto, podrd establecerse que
dichos ensayos se entiendan autori-
zados si el Ministerio de Sanidad y
Consumo no los deniega en un plazo
de 60 dias.

2. Los ensayos clinicos con medica-
mentos registrados en Espafia como
especialidades farmacéuticas para
nuevas dosificaciones o en general,
para condiciones distintas de las que
fueron autorizados requerirdan infor-
me del Comité Etico de Investigacion
Clinica del lugar, quien trasladara la
documentacion al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo.

Dichos ensayos se entenderan auto-
rizados si en el plazo de 60 dias el
referido Ministerio no deniega la
autorizacion.

3. Para la concesion de la autoriza-
cion del ensayo clinico se evaluara:
- La calificacion técnica y profesio-
nal del personal sanitario que inter-
venga en el ensayo.

- Las condiciones del centro en el
que se propone la realizacion del
ensayo.

El Ministerio de Sanidad y Consumo
podra limitar la realizacion de ensa-
yos clinicos especialmente comple-
jos a hospitales o centros de investi-
gacion determinados. Los ensayos
clinicos sin interés terapéutico para
el sujeto s6lo podran ser realizados
en centros de investigacion que au-
torice, para cada ensayo, el Ministe-
rio de Sanida y Consumo previo in-
forme, en su caso, de la Administra-
cién Sanitaria titular del centro.

- El protocolo de investigacién pro-
puesto.

4. La autorizacion de los ensayos
clinicos decidira sobre los extremos
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previstos en el apartado anterior y
fijara el plazo y las condiciones tem-
porales de su realizacion.

5. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo podrd interrumpir en cualquier
momento la realizacion de un ensa-
yo clinico o exigir la introduccion de
modificaciones en su protocolo, en
los casos siguientes:

a) si se viola la Ley,

b) si se alteran las condiciones de su
autorizacién,

¢) no se cumplen los principios éti-
cos recogidos en el articulo 60,

d) para proteger a los sujetos del
ensayo o,

e) en defensa de la Salud Pablica.

6. Las Administraciones Sanitarias
tendran facultades inspectoras en
materia de ensayos clinicos, pudien-
do investigar incluso las historias cli-
nicas individuales de los sujetos del
ensayo, guardando siempre su ca-
racter confidencial. Asimismo podran
realizar la interrupcion cautelar del
ensayo por cualquiera de las causas
sefialadas en el punto anterior, co-
municindolo de inmediato al Minis-
terio de Sanidad y Consumo.

7. Las Administraciones Sanitarias
velaran por el cumplimiento de las
normas de «Buena Practica Clinica».

8. El investigador principal de un
ensayo deberd notificar inmediata-
mente al Comité Etico, al monitor, al
promotor y también al Ministerio de
Sanidad y Consumo, sin perjuicio de
la'comunicacion a las Comunidades
Auténomas correspondientes, cual-
quier reaccion adversa importante
observada.

9. Los resultados favorables o desfa-
vorables de cada ensayo clinico, tan-
to si éste llega a su fin como si se
abandona la investigacion, deberdn
ser comunicados. al Ministerio de
Sanidad y Consumo, sin perjuicio de
la comunicacion a las Comunidades
Auténomas correspondientes. 47!

Articulo 66. Procedimiento del en-
sayo.

1. El método de los ensayos clinicos
deberéa ser tal que la evaluacién de
los resultados que se obtengan con la
aplicacion de la sustancia o medica-
mento objeto del ensayo gquede con-
trolada por comparacion con el me-
jor patrén de referencia, en orden a
asegurar su objetividad, salvo la
excepciones impuestas por la natu-
raleza de su propia investigacion.

2. La realizacion del ensayo debera
ajustarse en todo caso al contenido
del protocolo, de acuerdo con el cual
se hubiera otorgado la autorizacion.

Articulo 67. Financiacién del ensa-
yo.

Los Comités Eticos podran requeti
informacién completa sobre la
fuentes y cuantia de la financiacién
del ensayo y la distribucion de 1o
gastos (reembolso de gastos a lo
pacientes, pagos por analisis espe
ciales o asistencia técnica, compr
de aparatos, pagos debidos a 'l
hospitales o a los Centros en que
desarrolla la investigacion por
empleo de sus recursos, incentivo
otros). 47}

Articulo 68. Requisitos comunes ¢
los ensayos clinicos en el Sisten
Nacional de Salud.

1. Los Centros, Servicios, Estable
mientos. y Profesionales sanitarig
participaran en la realizacién de
sayos Clinicos de acuerdo con
requisitos comunes y condiciones il
financiacién que se regulen por.la
Administraciones Sanitarias comyjpu
tentes para cada Servicio de Salut

2. El Consejo Interterritorial del Sis
ma Nacional de Salud podra acord
principios generales de coordinacio
respecto de lo dispuesto en el punt
anterior.

Articulo 69. Publicaciones.
1. La publicacion de los ensayos
nicos autorizados se realizard en
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vistas cientificas y con mencién del
Comité Etico que los informa.

2. Cuando se hagan publicos estu-
dios y trabajos de investigacion so-

Articulo 70. Autorizacién y requisi-
tos.

1. A los efectos de la presente Ley,
las personas fisicas o juridicas que se
dediquen a la fabricacion de espe-
cialidades farmacéuticas o a cual-
quiera de los procesos que ésta pue-
da comprender, incluso los de enva-
sado, acondicionamiento y presen-
tacion para la venta, deberan estar
autorizadas previamente por el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo. Esta
autorizacion y su extincion se publi-
cardn en el «Boletin Oficial del Esta-
do».

2. Para obtener la autorizaciéon de
laboratorio farmacéutico, el solici-
tante deberd cumplir los siguientes
requisitos:

a) Detallar las formas farmacéuticas
que pretenda fabricar, asi como el
lugar, establecimiento o laboratorio
de fabricacion y control.

b) Disponer de locales, equipo técni-
coy de control adecuados y suficien-
tes para una correcta fabricacién,
control y conservacion que responda
a las exigencias legales.

c) Disponer de un Director Técnico
responsable, un responsable de fa-
bricacion y un responsable de con-
trol de calidad. Estos dos dltimos es-
taran, en todo caso, bajo la autoridad

{§11)

bre medicamentos dirigidos a la co-
munidad cientifica, se haran constar
los fondos obtenidos por el autor por
o para su realizacion y la fuente de
financiacion. 47

del Director Técnico.

Cuando se trate de laboratorios que
fabriquen pequefias cantidades o
productos simples podrdn incorpo-
rar la funcion de control al Director
Técnico, pero la direccion de fabri-
cacion deberd corresponder a otra
persona.

3. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo concederd la correspondiente
autorizacién sélo después de com-
probar que se cumplen los requisitos
legales exigidos.

4. La autorizacion se otorgard en un
plazo que se determinara reglamen-
tariamente. Dicho plazo quedara in-
terrumpido si la Administracién re-
quiere al solicitante informacién
complementaria hasta que la satisfa-
ga. 48]

Articulo 71. Obligaciones del titular
de la autorizacion de laboratorio
farmacéutico.

1. Sin perjuicio de las demds obliga-
ciones que vengan impuestas por
disposicion legal o reglamentaria, el
titular de la autorizacion debera
cumplir con las siguientes obligacio-
nes:

a) Disponer de personal suficiente y
con la calificacién técnica necesaria

(48) Véanse:

® Ariiculos 7, 10, 14, 21a 23, 33, 71
a 73, 76 y Disposicion Transitoria
Cuarta de esta Ley.

* Articulo 100 de la General de
Sanidad (§10).

® Real Decreto 2464/1963 citado en
nota (3) a esta Ley.

® Orden de 12 de agosto de 1963,
del Ministerio de la Gobernacion,
por la que se desarrollan determi-
nados puntos del Decreto de 10 de
agosto de 1963, que regulan los
laboratorios de especialidades far-
maceuticas y el registro, distribu-
cion y publicidad de los mismos
(B.O.E. de 16 de octubre de 1963).
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para garantizar la calidad de las es-
pecialidades fabricadas y la ejecu-
ci6n de los controles procedentes con
arreglo a lo dispuesto en la Ley.

b) No suministrar las especialidades
autorizadas mas que de acuerdo con
la legislacién vigente.

c) Tener abastecido continuamente
el mercado con los productos regis-
trados, pudiendo suspender tal abas-
tecimiento sélo tras disponer de la
correspondiente autorizacién por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.
d) Comunicar la suspension o cese
de sus actividades.

e) Permitir, en todo momento, el ac-
ceso a sus locales y archivos a las
autoridades competentes para reali-
zar inspecciones.

f) Facilitar el cumplimiento de sus
funciones al Director Técnico y cui-
dar de que disponga de los medios
necesarios para ello.

g) Responder de las obligaciones gque
les sean exigibles durante el tiempo
de su actividad y cinco afios mds
después de clausurarla o suspender-
la.

h) Garantizar que el transporte de los
medicamentos hasta destino, sea a
almacenes mayoristas o servicios u
oficinas de farmacia, se realiza cum-
pliendo las obligaciones impuestas
en la autorizacion de los mismos.

2. El fabricante de una especialidad
farmacéutica realizara los controles
de calidad, pureza, estabilidad, po-
tencia y demds que procedan sobre
las materias primas, los productos
intermedios de fabricacion y el pro-
ducto terminado de acuerdo con los

métodos y técnicas generalmente
aceptados.

3. Para el cumplimiento del apartado
anterior cada establecimiento de fa:
bricacién de especialidades farma-
céuticas contard con una unidad de
control y garantia de calidad de lo$
productos, procesos y procedimien:
tos con la autoridad y responsabili:
dad de aceptar o rechazar materias
primas, intermedios y productos fi:
nales. Los procesos y procedimien:
tos de fabricacion deberdn estar vali:
dados. 4%

Articulo 72. Normas de correcta fa-
bricacién.

Los titulares de una autorizacion de
laboratorio farmacéutico deberan
cumplir las Normas de Correcta Fa-
bricacién promulgadas por el Minis:
terio de Sanidad y Consumo, asi comg
las Buenas Practicas de Laboratorio.
Estas Normas serdn adaptadas peri
dicamente al estado de la ciencia y
la técnica. 0

Articulo 73. Modificacidn, suspen:
sion y revocacion de la autoriza-
cién.
1. Cualquier modificacion de los re:
quisitos a que se refieren las letras al
y b) del nimero dos del articulo 760
del objeto de la autorizacion debeta
ser previamente aprobada por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. La sustitucion del Director Técni
co se comunicara al Registro de’f
pecialidades Farmacéuticas y a [d
correspondiente Consejerfa de Sani

(49) Véanse:

e Articulos 7, 10, 21, 22, 24, 33. 56,
70, 75 y Disposicion Transitoria
Cuarta de esta Ley.

o Articulos 31y 37 de la Ley General
de Sanidad (§10).

e Decreto 2464/1963 citado en la
nota (3) a esta Ley.

e Orden de 12 de agosto de 1963

citada en la nota anterior.

(50) Véanse:
o Articulos 10, 11, 14, 26 y 70 ¢
esta Ley. ,

e Articulo 98 de la Ley Generaltl
Sanidad (§10).

o Orden de 19 de abril de 195
citada en la nota (9) a esta Ley.
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dad de la Comunidad Auténoma.

3. El Ministerio de Sanidad y Con-
sumo podrd suspender o revocar la
autorizacion de laboratorio para una
categoria determinada de productos
0 para todos ellos, cuando no se
cumplan los requisitos del articulo
70.

4. También podra el Ministerio de
Sanidad y Consumo, sin perjuicio de
las demas medidas que procedan,
suspender la fabricacién de especia-
lidades farmacéuticas o suspender o
revocar la propia autorizaciéon de
fabricacién cuando se incumplan las
obligaciones establecidas en este
Capitulo. "

Articulo 74. Registro unificado de
laboratorios farmacéuticos.

1. La Administraciéon Sanitaria del
Estado mantendra un Registro unifi-
cado de laboratorios farmacéuticos
que centralizard todos los datos que
estén obligados a suministrar para el
cumplimiento de las previsiones de
esta Ley.

2. Es obligatoria la inscripcion en
este Registro de la autorizacion ini-
cial, asi como de cualquier transmi-
si6n, modificacion o extincion, 42

Articulo 75. Director Técnico.
1. El técnico al que se refiere el arti-

1)

culo 70 deberd reunir las condicio-
nes siguientes:

a) Tener titulo de licenciado en far-
macia u otro titulo superior igual-
mente calificado de acuerdo con la
normativa vigente.

b) Tener la experiencia profesional
en fabricacion y control de especia-
lidades farmacéuticas que reglamen-
tariamente se determine.

2. Este cargo serd incompatible con
ofras actividades de tipo sanitario que
supongan intereses directos con la
distribucién o dispensacion de medi-
camentos o que vayan en detrimento
del exacto cumplimiento de sus fun-
ciones.

3. El Director Técnico cuidara:

a) De que cada lote de especialida-
des farmacéuticas haya sido fabrica-
do, controlado.y conservado confor-
me a la Ley y segin los términos de
la autorizacion de la especialidad
farmacéutica correspondiente.

b) De que cada lote de fabricacién
cumple las mencionadas condicio-
nes formalizando su garantia me-
diante los documentos y registros
adecuados, que deberd tener perma-
nentemente actualizados y a disposi-
cién de los inspectores acreditados,
por lo menos, hasta dos afios des-
pués de la fecha de caducidad.

4. Cuando el Director Técnico in-

(51) Véanse:

® Articulos 9, 24, 28, 71, 106 y 110
de esta Ley.

® Articulos 31y 37 de la Ley General
de Sanidad (§10).

(62) Véanse:

® Articulos 7, 71, 73 y 110 de esta
Ley.

® Articulos 31y 37 de la Ley General
de Sanidad (§10).

e Arliculos 28y 29 del Decreto 2464/
1963 citado en la nota (3) a esta
Ley.

* Orden de 5 de marzo de 1979, del

Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social, por la que se regulan las
transferencias y la cometcializacion
de especialidades farmacéuticas
(B.O.E. de 22 de marzo de 1979).

e Articulos 6, 7y 11 del Real Decreto
726/1982, de 17 de marzo, por el
que se reguila la caducidad y de-
voluciones de las especialidades
farmacéuticas a los laboratorios far-
maceuticos (B.O.E. de 22 de marzo
de 1979).

e Articulo 7 del Real Decreto 380/
1980, de 22 de febrero, sobre in-
dustria farmacéutica (B.O.E. de 3
de marzo de 1980).
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cumpla sus obligaciones serd some-
tido a expediente sancionador, pu-
diendo ser suspendido, en casos gra-
ves, en sus funciones desde su in-
coacioén, sin perjuicio de las demds
responsabilidades exigibles.

La responsabilidad del Director Téc-
nico no excluye, en ningun caso, la
responsabilidad empresarial. 53

Articulo 76. Fabricacién por terce-
ros.

1. Los fabricantes de especialidades
farmacéuticas podran encomendar a
terceros la realizacion de actividades
de fabricacién o controles previstos
en esta Ley para las especialidades
farmacéuticas si se cumplen los re-
quisitos siguientes:

Articulo 77. Para facilitar la distribu-
cion de las especialidades farmacéu-
ticas y sustancias medicinales desti-
nadas a constituir un medicamento
desde los laboratorios fabricantes y
los importadores a las oficinas de
farmacia y servicios de farmacia le-
galmente autorizados, podrd utili-
zarse la mediacién de los almacenes
mayoristas.

Articulo 78. Distribucién mayorista.
1. Los almacenes de distribucion al
por mayor de especialidades farma-
céuticas y sustancias medicinales a
oficinas y servicios de farmacia le-
galmente autorizados deberdn con-

a) Contar el tercero-contratista con |
autorizacién sanitaria de fabricant
de especialidades farmacéuticas
que se refiere el articulo 70.

b) Obtener del Ministerio de Sanida
y Consumo. autorizacion especific
para la fabricacién por terceros.

2. Excepcionalmente y cuando asi [¢
requiera la atencién a sus pacientes
los Servicios de Farmacia Hospitala
ria y Oficinas de Farmacia podran
encomendar, a una entidad legal
mente autorizada por el Ministerio
de Sanidad y Consumo, la realiz
cion de alguna fase de la produccicr
de una preparacién concreta o de si
control analitico.

tar con autorizacion de la Comun
dad Auténoma donde estén domic-
liados y realicen sus actividades. '/

2. Bl Ministerio de Sanidad y Consu:
mo mantendra y publicara un catdlo:
go permanentemente actualizado de
los almacenes mayoristas.

Articulo 79. Exigencias de funciona:
miento. ,
1. Sin perjuicio de las demas obliga
ciones que vengan impuestas por
disposicion legal o reglamentaria;
almacenes mayoristas ‘estaran ob
gados.

a) A contar con instalaciones su

(563) Veanse:
e Articulos 70, 71, 73, 80 y 81 de
esta Ley.

* Articulo 100 de la Ley General de
Sanidad (§10).

e Articulos 12 a 15 del Decreto 2464/
1963, citado en la nota (3) a esta
Ley.

e Articulo 2 del Decreto 1416/1973,
citado en la nota (26) a esta Ley.

e Punto 3 del Anexo a la Orden de

19 de abril de a 1985 citado en
nota (9) a esta Ley.

» Articulo 6 del Real Decreto 2829
1977, citado en la nota (24) a és
Ley y la Orden de 14 de energ,
1981 que lo desarrolla.

(54) Véanse el Decreto Regional 22/195
de 9 de mayo, sobre autorizaci
de centros, servicios y establé
mientos sanitarios (§40) y la Org
de 5 de junio de 1991 que lo des.
rrolla (§41).
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cientemente dotadas de medios per-
sonales, materiales y técnicos para
que su cometido se verifique con
plena garantia para la salud publica.
b) A mantener unas existencias mini-
mas de medicamentos que garanti-
cen la continuidad del abastecimien-
to.

C) A garantizar la observancia de las
condiciones generales o particulares
de conservacion de los medicamen-
tos y especialmente el mantenimien-
to de la cadena de frio en toda la red
de distribucién mediante procedi-
mientos normalizados.

d) A cumplir servicios de guardia y
prevencion de catastrofes.

2. El Gobierno, con caracter bésico,
podrd establecer los requisitos y con-
diciones minimos de estos estableci-
mientos a fin de asegurar las previ-
siones contenidas en el punto 1. 63

Articulo 80. Director Técnico.

1. Los almacenes mayoristas autori-
zados dispondrdn de un Director
Técnico farmacéutico cuyo cargo serd
incompatible con otras actividades

(§11)

de caracter sanitario que supongan
intereses directos con la fabricacién
o dispensacion de medicamentos o
que vayan en detrimento del exacto
cumplimiento de sus funciones.
Son funciones del Director Técnico
las siguientes:

a) Garantizar el cumplimiento de las
disposiciones de orden sanitario que
se refieren a los almacenes mayoris-
tas y sus operaciones.

b) Analizar las materias primas que
fraccionen y garantizar su calidad y
pureza.

¢) Cuidar de que el almacenamiento
y envasado de sustancias medicina-
les y el empaquetamiento de espe-
cialidades farmacéuticas se efectda
en las debidas condiciones y garan-
tizar su legitimidad de origen.

d) Verificar las condiciones sanita-
rias del transporte, de entrada y sali-
da de medicamentos vy sustancias.
e) Supervisar el cumplimiento de la
legislacion especial sobre estupefa-
cientes y psicétropos y exigir la
adopcién de las medidas adecuadas.

2. A partir de un determinado volu-
men de actividad profesional, el

(55) Véanse:
® Articulos 7, 55, 81, 82, 106 y 110
de esta Ley.
® Articulos 31, 100 y Disposiciones
Adicionales Tercera y Cuarta de la
Ley General de Sanidad (§10).
* Articulo 58 del Decreto 2464/1963
citado en la nota (3) a esta Ley.
® Articulos 2 y 6 del Real decreto
726/1982, citado en fa nota (52) a
esla Ley.
e Articulos 12 a 20 del Real Decreto
3451/1977, citado en la nota (3) a
esta Ley y la Orden de 30 de mayo
de 1980 que lo desarrolla.
e Articulo 3 del Decreto 3098/1964,
citado en la nota (28) a esta Ley.
¢ Real Decreto 920/1978, citado en
lanota (11) a esta Ley y la Orden de
18 de octubre de 1979 que lo de-
sarrofla.

¢ Orden de 3 de octubre de 1973,

citada en la nota (31) a esta Ley.

® Real Decreto 2829/1977, citado
enlanota(24)aestaleyyla Orden
de 14 de enero de 1981 que o de-
sarrolla.

» Orden de 5 de mayo de 1965, del
Ministerio de la Gobernacion, sobre
existencias minimas de las farma-
cias y almacenes farmacéuticos
(B.O.E. de 28 de mayo de 1965),
reproducida en la nota (63) a esta
Ley.

® Orden de 7 de abril de 1964, del
Ministerio de la Gobernacidn, sobre
regulacion de almacenes farma-
ceuticos. (B.O.E. de 27 de abril de
1964).

* Orden de 7 de junio de 1991 de fa
Consejeria de Sanidad por la que
se establecen normas para garanti-
zar el mantenimiento de la cadena
de frio de las especialidades ter-
molabiles en los centros de distribu-
cion y dispensacion (§49).
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Gobierno establecerd reglamentaria-
mente con caracter bdsico la necesi-
dad de farmacéuticos adicionales,

Articulo 81. lmportaciones.

1. Sin perjuicio de otras exigencias
legal o reglamentariamente estable-
cidas, sélo podran importarse espe-
cialidades farmacéuticas terminadas
y totalmente dispuestas para su venta
al publico, cuando aquéllas se en-
cuentren autorizadas e inscritas en el
Registro de Especialidades Farma-
céuticas de acuerdo con las exigen-
cias previstas en esta Ley.

2. La distribucion de las especialida-
des farmacéuticas a que se refiere el
punto anterior se ajustard a las exi-
gencias previstas en el Titulo Cuarto
de esta Ley. A tal efecto el importa-
dor podrd utilizar los canales farma-
céuticos legalmente habilitados para
ello o constituirse en distribuidor far-
macéutico previa la correspondiente
autorizacién otorgada de acuerdo con
el Capitulo Segundo del Titulo Cuar-
to de esta Ley.

3. El Director Técnico de la entidad
distribuidora garantizara la confor-
midad de los lotes importados y res-
ponde de que cada lote de fabrica-
cién importado ha sido objeto en
Espafia de un andlisis cualitativo
completo, de un analisis cuantitativo
referido, por lo menos, a todas las
sustancias medicinales y de los de-
mas controles que resulten necesa-
rios para garantizar su calidad segin

ademads del Director Técnico, por
almacén mavyorista de distribucion
farmacéutica.

los términos de la autorizacion y re-
gistro de la especialidad farmacéuti-
ca.

A tal efecto se deberd facilitar la do-
cumentacion y muestras que regla-
mentariamente se determinen para
su control por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo.

4. Los controles mencionados en el
apartado anterior se considerardn-.
realizados cuando a juicio del Minis-
terio de Sanidad y Consumo se acre-
dite documentalmente haberse efec-
tuado, en el pais de origen, con idén-
ticas exigencias a las previstas en
esta Ley, sin perjuicio de las obliga:
ciones derivadas de la adhesién ala
CEE y demads tratados internaciona:
les suscritos por Espana.

5. La importacion de «productos en
fase de investigacion clinica» reque-
rird autorizacion previa del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo.

6. El titular de una especialidad far:
macéutica en Espafia no podrd impe:
dir su importacion y comercializa:
cién por terceros siempre que la in:
troduzcan en el mercado espanol con.
las garantias establecidas por esta Ley
con las adaptaciones qu
reglamentariamente se determi:

57)

nen. ©7

(56) Veanse:
e Articulo 81 de esta Ley.

e Articulo 58 del Decreto 2464/1963,
citado en la nota (3) a esta Ley.

e Orden de 7 de abril de 1964, citada
en la nota anterior a esta Ley.

(57) Veanse,
e Articulos 37, 39, 40, 77, 83 y Dis-

posicion Adicional Primera de estd ‘
Ley.

e Articulos 38, 99 y 100 de la Ley
General de Sanidad (§10)

e Articulo 62 del Decreto 2464/196:
citado en la nota (3) a esta Ley.
o £/ apartado 27 de la Orden de 12
de agosto de 1963 citada en la no
(48) a esta Ley.
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Articulo 82, Exportaciones.

1. Podrdn exportar especialidades
farmacéuticas los laboratorios y al-
macenes mayoristas que cumplan los
requisitos legalmente establecidos.

2. Las exportaciones de especialida-
des farmacéuticas autorizadas e ins-
critas en el Registro se notificaran
por el exportador al Ministerio de
Sanidad y Consumo en los casos y
términos que reglamentariamente se
determinen.

3. La exportacion de cualquier otro
medicamento que no sea especiali-
dad farmacéutica deberd ser autori-
zada por el Ministerio de Sanidad y
Consumo y se entenderd otorgada si
éste no se opone en el plazo de un
mes.

4. La autorizacion a que se refiere el
punto anterior, serd otorgada cuando
el producto cumpla las exigencias
sanitarias establecidas en el Titulo
Segundo de esta Ley.

5. No se exigirdan al producto a ex-
portar los requisitos establecidos por

(§11)

esta Ley para su autorizacién de es-
pecialidad farmacéutica en Espana,
en lo que se refiere a formato o pre-
sentacion, textos, etiquetado y ca-
racteristicas de los envases, siempre
que se respeten los principios que
esta ley establece sobre informacion
de garantia a los profesionales y los
usuarios. %

Articulo 83.

1. Los medicamentos que acompa-
fien a los viajeros destinados a su
propia medicacion quedan exclui-
dos de las'exigencias establecidas en
los articulos anteriores, sin perjuicio
de las medidas de control cuando
dichos medicamentos pudieran re-
presentar una desviacion por su
cuantia o destino.

2. Las Administraciones publicas
adoptardn las medidas oportunas para
impedir que los productos objeto de
esta Ley, en régimen de transito ha-
cia un tercer pafs, puedan ser desvia-
dos para su uso en Espafa sin cum-
plimiento de las exigencias previstas
en esta Ley.

® Articulo 15 del Decreto 1416/1973,
citado en la nota (26) a esta Ley.

e Articulo 11 del Real Decreto 726/
1982, citado en la nota (52) a esta
Ley.

* Real Decreto 1317/1984, citado
en la nota (26) a esta Ley.

® Real Decreto 920/1978, citado en
lanota(11)aestaleyylaOrdende
18 de octubre que lo desarrolla.

e Articulo 1 de la Orden de 26 de
septiembre de 1983 citada en la
nota (5) a esta Ley.

® Articulo 10 del Real Decreto 2829/
1977, citado en la nota (24) a esta
Ley y la Orden de 14 de enero de
1981 que lo desarrolla.

(58) Véanse:

e Articulo 7, 83 y 105 de esta Ley.

e Articulo 38 de la Ley General de
Sanidad (§10).

® Articulo 65 del Decreto 2462/1963,
citado en la nota (3) a esta Ley.

» Real Decreto 1317/1984, citado
en la nota (26) a esta Ley.

» Articulos 4 y 7 del Decreto 1418/
1973, de 10 de mayo, de Ordenacion
de la Industria Farmacéutica (B.O.E.
de 30 de junio de 1973)

e Articulo 1 de la Orden de 26 de
septiembre de 1983 citada en la
nota (5) a esta Ley.

e Articulo 10 del Real Decreto 2829/
1977, citado en la nota (24) a esta
Ley y la Orden de 14 de enero de
1981 que lo desarrolla.
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Articulo 84. Actuaciones de las Ad-
ministraciones Publicas.

1. Las Administraciones Pablicas
competentes en los érdenes sanitario
y educativo dirigiran sus actuaciones
a promover la formacion universita-
ria y post-universitaria continuada y
permanente sobre medicamentos de
los profesionales sanitarios. En espe-
cial el fomento de la farmacologia y
la farmacia clinicas.

2. Las Administraciones Pablicas sa-
nitarias dirigirdn sus actuaciones a
suministrar informacion cientifica y
objetiva sobre medicamentos a los
profesionales sanitarios, que podra
referirse no sélo al contenido de la
ficha técnica a que se refiere el arti-
culo 19 sino también a los estudios
farmacolégicos, toxicoldgicos y cli-
nicos en los que se basé la autoriza-
cion de comercializacién.

3. Las Administraciones Piblicas di-
rigirdn sus actuaciones a impulsar la
constitucion de centros de informa-
cién de medicamentos propios o en
hospitales, en sociedades cientificas,
en colegios profesionales y demas
entidades publicas o privadas.

4. Las Administracions Sanitarias, con
el asesoramiento de la comision
Nacional para el Uso Racional de los
Medicamentos adoptardn las medi-
das necesarias para que en las es-
tructuras de atencion especializada 'y
primaria, se lleve a cabo la seleccion
y valoracion cientifica de los medic-
mantos y de su empleo a través de
Comisiones de Farmacia'y Terapéu-
tica o de cualquier otro medio equi-
valente.

5. Las Administraciones Pablicas sa-

nitarias realizaran programas de
educacion sanitaria sobre medica-
mentos dirigidos al publico en gene-
ral.

6. Las Administraciones Publicas sa-
nitarias promoverdn la publicacion
de Guias Farmacoldgicas para uso
de los profesionales sanitarios. ©%

Articulo 85. Receta.
1. La receta, como documento que
avala la dispensacién bajo prescrip-
cién facultativa y valido para todo el
territorio nacional, se editard en la
lengua oficial del Estado sin perjui:
cio de las lenguas oficiales de Cada
Comunidad Auténoma.

2. Las recetas y 6rdenes hospitalarias .
de dispensacion deberan contener los
datos basicos de identificacion de
prescriptor, paciente y medicamen:
tos.

3. En las recetas y ordenes, el facul-
tativo incluird las pertinentes adver:
tencias para el farmacéutico y lag
instrucciones para la mejor obser-
vancia del tratamiento.

4. El Gobierno podrd regular con
caracter bdsico lo dispuesto en los
nimeros anteriores y establecer la
exigencia de otros requisitos que por
afectar a la salud publica o al sistema
sanitario hayan de ser de general
aplicacion en las recetas u 6rdenes
hospitalarias.

5. Los tramites a que sean sometidas
las recetas y 6rdenes médicas y espe-
cialmente en su tratamiento informa-
tico, respetaran lo dispuesto en el
articulo 10 de la Ley General de Sa-
nidad. ©V

(59) Véanse:
e Articulos 5, 19, 86, 87 y 91 de esta
Ley.
e Articulos 23, 40.13,15 y 16 y Dis-
posicion Adicional Segunda de la

Ley General de Sanidad (§10).
e Real Decreto 3451/1977, citado
en la nota (3) a esta Ley.

(60) Véase articulo 31 y notas al misma .
de esta Ley. '
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Articulo 86. Informacion y promo-
cion dirigida a los profesionales sa-
nitarios.

1. La informacién y promocion diri-
gida a los profesionales sanitarios,
bajo control administrativo por las
Administraciones Sanitarias en los
términos previstos en el articulo 102.1
de la Ley General de Sanidad, debe-
ra estar de acuerdo con los datos
contenidos en el Registro de Especia-
lidades Farmacéuticas del Ministerio
de Sanidad y Consumo y debera ser
rigurosa, bien fundada y objetiva y
no inducir a error, de acuerdo con la
legislacién vigente, y ajustarse a la
ficha técnica.

2. Los medios de informacién y pro-
mocién utilizados como soporte, ya
sean escritos, audiovisuales o de otra
naturaleza, tendrdn cardcter basica-
mente cientifico y estaran dirigidos y
se distribuirdn con exclusividad a
profesionales sanitarios.

3. Cuando se trate de informacién o

Articulo 87. Funciones para garanti-
zar el uso racional del medicamento
en la atencién primaria.

Se consideran funciones que garanti-
zan el uso racional de los medica-
mentos en la atencién primaria a la
salud las siguientes:

a) Elaboracién de protocolos y pau-
tas farmacoterapéuticas.

b) Transmision de informacién sobre
medicamentos a los profesionales
sanitarios.

¢) Informacion sobre la medicacion

(§11)

promocién distribuda por medios
informaticos, las Administraciones
Sanitarias podran acceder a ellos a
los efectos de inspeccion.

4. Los premios, becas, contribucio-
nes y subvenciones a reuniones,
congresos, viajes de estudio y actos
similares donados por cualesquiera
personas relacionadas con la fabri-
cacién, elaboracion, distribucion y
dispensacion de medicamentos se
aplicardn exclusivamente a activida-
des de indole cientifica cuando sus
destinatarios sean facultativos en
ejercicio clinico o las entidades en
que se asocian.

En las publicaciones de trabajos y
ponencias de reuniones, CONgresos y
actos similares se hardn constar los
fondos obtenidos para su realizacion
y fuente de financiacion.

La misma obligacién alcanzard al
medio de comunicacién por cuya
via se hagan publicos y que obtenga
fondos por o para su publicacion. ©V

a los pacientes, seguimiento de los
tratamientos y farmacovigilancia.

d) Colaboracién con los hospitales y
servicios de atencién especializada.
e) Impulso y participacion en la edu-
cacién de la poblacién sobre medi-
camentos, su empleo racional y la
prevencion de su abuso.

f) La custodia y correcta conserva-
cién de los medicamentos a su car-
20.

g) La dispensacion de medicamentos
a los pacientes por un farmacéutico

(61) Véanse:
e Articulos 7, 15a 20, 36, 84 y 85 de
esta Ley
e Articulos 23y 40.13.15 y 16 de Ja
Ley General de Sanidad (§10).
e Articulos 7 a 9 de la Orden de 15
de julio de 1982 citada a la nota (9)
a esta Ley.

e Real Decreto 3451/1977 citado en
la nota (3) de esta Ley y la Orden de
30 de mayo de 1980 que lo desarro-
fla.

e Orden de 10 de diciembre de 1985
citada en la nota (21) de esta Ley.
e Articulo 3 de la Orden de 26 de
septiembre de 1983 citada en la
nota (5) a esta Ley.
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0 bajo su supervision, con plena res-
ponsabilidad profesional y de acuer-
do con la prescripcion, o segin las
orientaciones de la ciencia y el arte
farmacéutico en el caso de los auto-
rizados sin receta, informandoles,
aconsejandoles e instruyéndoles so-
bre su correcta utilizacion.

h) Elaboracién y dispensacion de fér-
mulas magistrales y preparados ofici-
nales, garantizando su calidad con
arreglo a lo dispuesto en la presente
Ley. ©2

Articulo 88. Oficinas de farmacia.
1. Las Administraciones. Sanitarias
con competencias en ordenacion
farmacéutica realizaran la ordenacion
de las oficinas de farmacia, debien-
do tener en cuenta los siguientes cri-
terios:

a) Planificacion general de las ofici-
nas de farmacia en orden a garanti-
zar la adecuada asistencia farmacéu-
tica.

b) La presencia y actuacién profesio-
nal del farmacéutico es condicién y
requisito inexcusable para la dispen-
sacion al publico de medicamentos.
¢) Las exigencias minimas materia-
les, técnicas y de medios suficientes
que establezca el Gobierno con ca-
racter bdsico para asegurar la presta-
cién de una correcta asistencia sani-
taria, sin perjuicio de las competen-
cias que tengan atribuidas las Comu-

nidades Auténomas en esta materia.
d) Las oficinas de farmacia vienen
obligadas a dispensar los medica-
mentos que se les demanden tanto:
por los particulares como por el Sis-
tema Nacional de Salud en las con-
diciones reglamentarias establecidas.

2. A partir de un determinado volu-
men de actividad profesional se esta-
blecera reglamentariamente fa nece-
sidad de farmacéuticos adicionales,
ademads del titular o sustituto en su
caso, por oficina de farmacia, respe-
tando en todo caso las competencias
que tengan atribuidas las Comunida-
des Autdnomas en esta materia.

3. Por razones de emergencia vy leja-
nia de la oficina de farmacia u otras
circunstancias especiales que con-
curran en ciertos establecimientos
podra autorizarse, excepcionalmen-
te, la creacién de botiquines en las
condiciones que reglamentariamen-
te se determinen con cardcter basi-
co, sin perjuicio de las competencias
que tengan atribuidas las Comunida-
des Autonomas en esta materia.

4. Las Administraciones Plblicas ve-
lardn por la formacién continuada
de los farmacéuticos y la adecuada
titulacion y formacion de los Auxilia-
res y Ayudantes Técnicos de Farma-
Cia. (63)

(62) Veanse los articulos 31, 85, 86 y 90
de esta Ley.

(63) Veanse:
e Los arliculos 35, 36, 55, 93y 97 de
esta Ley.
e Articulos 24 a 26, 28 a 31, 37, 40.7
y 9y 103 de la Ley General de
Sanidad (§10).
® Real Decreto 2177/1978, de 1 de
septiembre, sobre registro, catalo-
gacion, inspeccion de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios
(B.O.E. de 16 de septiembre de
1978).
e Real Decreto 909/78, de 14 de
abril, por el que se regula el esta-

blecimiento, transmision e integra
cion de oficinas de farmacia, Orden
de 21 de noviembre de 1979, por la
que se desarrolla el Real Decreto.
anterior y Orden de 17 de enero de

1980, sobre funciones y servicios

de las oficinas de farmacia (§12, 13

y 14).

e Orden de 7 de junio de 1991, de la
Consejeria de Sanidad, por la que
se establecen los requisitos técni
cos de las oficinas de farmacia
Decreto 22/1991, de 9 de mayo,
sobre autorizacion de centros, ser:
vicios, y establecimientos sanitarios
v Orden de 7 de junio de 1991 de la
Consejerfa de Sanidad que desa
rrolla el anterior (§47, 40 y 41).
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® Orden de 5 de junio de 1991, de la
Consejeria de Sanidad, por la que
se establecen normas para garan-
tizar el mantenimiento de la cadena
de frio de las especialidades ter-
molabiles en los centros de distribu-
cion y dispensacion. (§49).

® Orden de 20 de febrero de 1962
del Ministerio de la Gobernacion
sobre botiquines farmacéuticos de
urgencia en.nticleos rurales (B.O.E.
de 10 de marzo de 1962) que dis-
pone:

Articulo 1.° Los botiquines rurales
seran obligatoriamente surtidos,
repuestos y administrados por los
Farmaceéuticos titulares, con plaza
en propiedad, de los respectivos
partidos. Si hubiera mas de un
Farmacéutico titular, la adscripcion
de cada botiquin que se instale se
efectuara sucesivamente de acuer-
do con la antigliedad que como tales
tengan en el partido.

Cuando no esten provistas en pro-
piedad las plazas de Farmacéuticos
titulares, se encargaran transitoria-
mente de los botiquines, por el or-
den de preferencia con que se
enumeran, los Farmacéuticos interi-
nos o libres establecidos en los
partidos correspondientes o, en su
defecto, los propietarios, interinos o
libres establecidos en los partidos
correspondientes 0, en su defecto,
los propietarios, interinos o libres de
los mas proximos.

Articulo 2° En estos botiquines re-
giran los mismos precios y tarifas
autorizados para las oficinas de
Farmacia.

Articulo 3.° Cuando se considere
necesaria la instalacion de un boti-
quin, serd solicitada de la Jefatura
Provincial de Sanidad por el Medico
titular y el Alcalde, exponiendo los
motivos en que fundamentan su
peticion. distancia a la Farmacia mds
proxima, que no sera inferior a cin-
co kilémetros por el camino mas
corto, vias de comunincacion y ni-
mero de habitantes; se indicara el
local en que se pretende instalario,
que sera apropiado a su finalidad y
facilitado por el Ayuntamiento,
acompariando relacion de los medi-
camentos y material que, a su juicio,
deben existir en el botiquin, de

acuerdo con lo previstoenelart. 11.

Articulo 4.° Por la Jefatura Provincial
de Sanidad, se dard cuenta de la
peticion a los Farmacéuticos a
quienes pueda afectar, los cuales
en el término de un mes, expondran
las alegaciones que estimen perti-
nentes.

Una vez transcurrido aquel periodo
de tiempo, si el Jefe provincial de
Sanidad presta su conformidad a la
instalacion del botiquin, publicard el
proyecto de autorizacionenel “B.0.”
de la provincia, dando un plazo de
quince dias hdbiles para que pue-
dan formularse reclamaciones al
mismo.

Articulo 5.° Examinadas las Cir-
cunstancias que concurran en cada
caso y previa la visita comprobato-
ria y dictamen del inspector pro-
vincial de Farmacia, el jefe provin-
cial de Sanidad podra autorizar la
apertura y funcionamiento def boti-
quin en la forma en que haya sido
solicitado o con las modificaciones
que estime convenientes.

Articulo 6.° El Médico titular del
distrito custodiara el botiquin y ve-
lara por su buen funcionamiento, a
cuyo efecto se relacionara con el
Farmacéutico encargado del sumi-
nistro y reposicion.

Por el servicio de custodia y vigi-
lancia del botiquin solo podra per-
cibir el Médico titular la gratificacion
que le asignard el Ayuntamiento por
tal concepto, no pudiendo en ningun
caso cobrar cantidad alguna al
publico por dicho servicio.

Articulo 7.° El suministro y reposicion
de ‘medicamentos lo realizara el
Farmacéutico encargado mediante
relaciones firmadas por el Médico,
las cuales se ajustaran alo dispuesto
en el articulo 11.

Articulo 8.° La dispensacion de me-
dicamentos estupefacientes que fi-
guren en el botiquin estara sujeta a
todas las normas de la restriccion y
su contabilidad sera llevada por el
Farmaceutico en el libro oficial de
su oficina de Farmacia, para que
pueda ejercerse en todo momento
la debida comprobacion y control
de los mismos.

Articulo 9.° En las Jefaturas Provin-
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ciales de Sanidad (Inspecciones
Provinciales de Farmacia) se llevara
un registro de estos botiquines, asi
como de los Médicos y Farmacéuti-
cos encargados de ellos, y se cus-
todiara el archivo de los expedien-
tes.

Serén visitados una vez al ario por
el Inspector provincial de Farmacia,
sufragando los gastos de viaje y los
derechos correspondientes los
Ayuntamientos interesados.

En caso de anormalidad en el fun-
cionamiento de un botiquin, el jefe
provincial de Sanidad ordenara al
inspector provincial de Farmacia que
realice las necesarias visitas ex-
traordinarias y le proponga las
oportunas medidas para corregiria,
incluida, si fuera preciso, la clausura
del botiquin.

Articulo 10. Desde el momento en
que se establezca una Farmacia a
menos de cinco kildmetros del local
donde esté instalado un botiquin,
medidos segun se dispone en el
articulo 3.°, podra ser este clausu-
rado a peticion del nuevo Farma-
ceutico

Articulo 11. Los medicamentos,
material y utensilios de que, como
minimo, deben contar estos boti-
quines son los expresados en el
petitorio anexo a esta Orden, que
podra ser revisado en cualquier
momento por la Direccion General
de Sanidad.

Este petitorio podra también ser
ampliado en casos particulares, a
propuesta del Médico respectivo,
previo informe del Inspector pro-
vincial de Farmacia y autorizacion
del Jefe provincial de Sanidad

Articulo 12° La presente Orden
entrard en vigor el dia de su publi-
cacion en el "B.O. del Estado”,
quedando derogadas las disposi-
ciones que se'opongan a lo estable-
cido en la misma, y especialmente
el Reglamento de 26 de junio.

DISPOSICION TRANSITORIA
Se concede un plazo de seis meses
para que los botiguines actualmente

existentes se ajusten a las normas
de la presente Orden.

PETITORIO

Material de cura.-Algodon. Gasa.
Gasa estéril. Compresas estériles;
Vendas de gasa y cambrio. Espar:
drapo. Hilos de sutura de catgut y,
otros. Jeringas y agujas. Agujas dé
sutura. Sondas y gomas de ligar.

Desinfectantes.-Alcohol. Tintura dé
iodo. Agua oxigenada. Solucion dé
acido picrico. Mercurocromo. Anti:
bicticos y quimioterdpicas, Penicili:
na en frascos de 200.000 y 400.000
U.I. Estreptomicina, en frascos de
050 y un gramo. Sulfamidas: en
polvo y en comprimidos.

Toénicos cardiacos y estimulantes
cardio-respiratorios.-Aceite alcanto:
rado. Cafeina. Digitalicos. Penta:
metilentetrazol. Dictifamida del aci:
do piridin-beta-carbonico. Efedrina
Lobetina. (En gotas o inyectables)..
Hemostaticos (solo en inyectables-
Vitamina K y P, Trombinas. Fer:
mentos de venenos de reptiles. Clo-
ruro célcico. Citrato sodico.

Vasoconstrictores y vaso dilatades
res (solo en inyectables).-Adrenalina:
y nor-adrenalina. Pituitrina. Alcaloi
des del cornezueio. Acetil-colina
Papaverina. Nitrito de amilo

Emeticos.-Apomorfina, en inyecta:
bles.

Antiheméticos.-Fenotiacinas, en iri-.
yectables

Sueros.-Salinos: En forma de auto
inyectables y ampollas corrientes d
10 centimetros cubicos, Glucosd
dos: Isotonicos e hiperténicos.
Sueros biologicos.-Anidiftérico. A
titetanico.

Analgésicos y antipiréticos (s6lo et
comprimidos v supaositorios- Aci
acetil salicilico. Firasolones. Fena
cetina

Sedantes (solo inyectables). -Barby,
turicos. Bromuros. Fenotiacinas.

Narcoticos.-Morfina o derivados:
similares, en inyectables

Antidiarréicos (solo en comprimi
dos).- Tanatos. Bismuto o sus sales
Neomicina sola o asociada.

Purgantes. -Aceite de ricino :
Antidiabéeticos. -Insulinas.de 20 y-4l)
U.1. corrientes y retardadas.
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Antifusigenos (solo en comprimi-
dos). Codeina.

Antiespasmaodicos (sdlo en inyecta-
bles y comprimidos).-Papaverina.
Suifato magnésico. Alcaloides tro-
panicos.

QOcitécicos (s6lo en inyectables).
-Pituitrina. Sales de quinina. Alca-
loides de cornezuelo. Ergotinas tipo
fvon.

e Orden de 12 de julio de 1967, del
Ministerio de la Gobernacion, sobre
botiquines de urgencia en zonas
turisticas (B.O.E. de 21 de julio de
1967) que dispone:

1.° Se autorizard la instalacion de
botiquines en aquellos nucleos de
poblacion que, a causa del turismo
durante la temporada, tengan una
alfuencia de publico netamente su-
perior a la de su poblacion de de-
recho

2° La instalacion de estos botiqui-
nes serd solicitada por el Alcalde
del Ayuntamiento deonde vaya a
estar instalado dicho botiquin, pre-
vio informe del Inspector provincial
de Farmacia.

3.° Los botiquines seran instalados,
repuestos, surtidos y administrados
por el farmacéutico titular, del par-
tido. Caso de no existir farmaceu-
tico titular, se formaran turnos con
los farmaceuticos de la localidad,
segun antigiiedad. Si fuese nece-
sario instalar mas de un botiquin, el
primero sera instalado por el far-
macéutico titular y los restantes por
los farmacéuticos de la localidad.
siguiendo siempre el turno corres-
pondiente a su antiguedad.

4.° Los botiquines habran de ser
instalados en lugar apropiado a su
finalidad y nunca en establecimien-
tos mercantiles, guardando, como
minimo, una distancia de 2.000
meiros a la farmacia o boliquin mas
proximo.

5.° Las autorizaciones a que alude
la presente Orden caducaran todos
los afios al extinguirse fa temporada
turistica en la localidad, siendo re-
novables estas autorizaciones el ano
siguiente.

Las autorizaciones de dichos boti-
quines se entenderd que son para

prestar un servicio permanente. El
plazo sera fijado en cada autoriza-
cion.

6.° Estos botiquines se ajustaran a
jo dispuesto en la Orden de 20 de
febrero de 1962, salvo en las cir-
cunstancias que se han senalado
anteriormente como excepcion a
dicha Orden

» Articulo 16 del Real Decreo 2829/
1977 y la Orden de 14 de enero de
1981 que lo desarrolla citados en la
nota (24) a esta Ley.

* Orden de 5 de mayo de 1965, del
Ministerio de la Gobernacion, sobre
existencias minimas en farmacias y
almacenes farmacéuticos (B.O.E. de
28 de mayo de 1965) que dispone:

|. Existencias minimas en farmacia.

1. Los farmacéuticos, con oficinas
abiertas al publico contardn en és-
tas con el minimo de las existencias
de los medicamentos y de los arti-
culos de uso medicinal que figuran
en el anexo de la presente Orden.

2. La Direccion General de Sanidad,
mediante Resolucion que podra re-
novar cuando lo juzgue convenien-
te segun las necesidades que la
practica terapeutica vaya
aconsejando,queda autorizada para
verificar en el anexo las modifica-
ciones oportunas, tanto respecto a
la inclusion o exclusion de prepa-
rados o instrumentos como al se-
Aalamiento del numero de ejempla-
res o unidades de unos y otros.

/I, Existencias minimas en almace-
nes

3. Los almacenes farmaceuticos
mantendran las reservas de los me-
dicamentos e instrumentos mencio-
nados en el anexo que sean ade-
cuadas para el abastecimiento su-
ficiente de las farmacias a que surtan
de modo habitual.

4. Atal efecto, los Jefes Provinciales
de Sanidad, oidos el Colegio Pro-
vincial de Farmacéuticos y los re-
presentantes de los almacenes. es-
tableceran el volumen minimo de
aquellos medicamentos e instru-
mentos aludidos que hayan de te-
ner disponibles obligadamente 10s
almacenes sujetos a su jurisdiccion

5. Las autoridades sanitarias pro-
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vinciales procederan a asegurar el
servicio que se deriva de los dos
numeros anteriores mediante la
aplicacion, en la medida que fuera
conveniente, de los parrafos 12, 13
y 29 de la Orden de 7 de abril de
1964

/ll. Recetas de urgencia

6. Serd "Receta de urgencia’ aquella
en la que el Médico prescribe con
dicho cardcter cualquiera de los
medicamentos o articulos de uso
medicinal de tenencia minima obli-
gada por las farmacias.

7. Tales facultativos haran constar,
de su purio y letra, la palabra "ur-
gente”, su numero de colegiado, y
firmaran debajo de las aclaraciones

8. En las recetas de urgencia no
cabra que se prescriban medica-
mentos o intrumentos que no
ofrezcan esta caracteristica.

9. Los Meédicos, segun su recto
criterio, limitaran el uso de las re-
cetas de urgencia. igualmente,
procuraran cosignar en las mismas
fos nombres de los preparados o fa
marca de los articulos por los que
se haria satistactoria sustitucion de
los indicados originariamente.

10. No se aceptard el caracter de
urgente en las recetas del Seguro
obligatorio de Enfermedad hasta
tanto no tenga lugar, en su caso. la
decision de las autoridades com-
petentes a que se refiere la norma
adicional de la presente Orden

V. Deber de dispensacion

11. Dentro de la obligacion de los
Farmacéuticos establecidos de
dispensar toda especialidad que se
les solicite, de un modo mas parti-
cular las oficinas de farmacia no
podréan eludir la expedicion de los
preparados o instrumentos de te-
nencia minima obligada durante las
horas que permanezcan abiertas al
publico, bien sea en régimen normal,
bien en turno de guardia, cuando
les sean demandados en receta de
urgencia

12. Del mismo modo, en las pobla-
ciones donde no existe turno de
guardia, las mentadas oficinas vie-
nen obligadas a facilitar, a cualquier
hora, los medicamentos o articulos

de existencia minima obligatoria quie
les requieran mediante receta de
urgencia.

V. Sustituciones.

13. Si en un momento dado la far-
macia a la que se acuda con ung
receta urgente no tuviera entre sis
reservas el medicamento, la espg
cialidad farmacéutica o el articulo
de uso medicinal, en aquélla pres
critos, entregara otro u otra simild:
res, previa advertencia de ello’a
interesado .

14. Como excepcion, el Farmac

consignados, ni tuviera, por cau
cumplidamente justificada, otro”&l
mifar, podra sustituir aquélios, dén
do cuenia al cliente, por alguno:ai
accion terapéutica analoga, aungii
sus formulas fuesen distintas. Ob
servard fielmente lo dispuesto erie
parrafo que sigue

15. Al verificar toda sustitucion,
hard constar ésta en la propia recel
con anotacion del nombre del meg
camento, especialidad o intrumepi
facilitados en lugar de los que fig:
en aquélla, y la indicacion de
caracter similar o, si se tratara ¢
supuesto del articulo precedeén)
de la significacion bien legible d& la
frase “no podrd utilizarse sin ati
rizacion expresa del Medico’:
continuacion se estampara el séily
de la farmacia

16. Cuando sean inscritas las i
cetas de urgencia objeto de.las
anteriores sustituciones en el i
copfador de fa oficina, se hara
sena circunstanciada del carnp
efectuado, asi como del numerd
colegiado del Médico que las firma

Vi. Catalogo de similares.

referidas en los parrafos que.aik
ceden. Sera actualizado anualy
te, asimismo, mediante Resolisid
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18. Corresponderd editar y distri-
buir dicho catadlogo, si asilo creyeran
conveniente, de modo exclusivo a
los Colegios Oficiales de Farma-
céuticos y de Médicos, en la forma
que estimen adecuada sus respec-
tivos Consejos Generales.

19. En el término de un mes, contado
a partir de la publicacion de esta
orden, los laboratorios propondran
a la Direccién General de Sanidad
la lista de las especialidades cuya
titularidad ostenten y que deseen
ver incluidas en el mentado catalo-
go. lgual proposicion, y durante el
mismo plazo, realizaran las empre-
sas que pretenden ver incorpora-
dos al mismo los articulos de usc
medicinal que elaboren.

20. Las entidades citadas en el
numero anterior podran solicitar de
dicho Centro directivo la integracion
de las especialidades o articulos que
fabriquen con posterioridad a la
aparicion del catdlogo, en las revi-
siones anuales de éste.

VIl. Inspecciones.

21. El Servicio de Inspeccion Far-
maceéutica de la Direccion General
de Sanidad vigilard que cuanto se
dispone en la presente Orden ob-
tiene su cumplimiento. De las anor-
malidades que se observen se dard
cuenta a la Jefatura Provincial de
Sanidad correspondiente, a los
efectos que procedan.

XI. Norma adicional.

29. Las Autoridades bajo cuya de-
pendencia se halla el Seguro Obli-
gatorio de Enfermedad podran, si
asi lo consideran conveniente, or-
denar que las recetas de dicho
Seguro queden sometidas al régi-
men que se establece en la presen-
te disposicion. En tal supuesto, la
excepcion recogida en el pérrafo
10 quedard automaticamente dero-
gada.

ANEXO
Envases
Analgésicos y antipiréticos

Acido acetilsalicilico, cdpsulas,
grageas o comprimidos de 0,5
gramos, 200 (unid.)

Derivados de la pirazolona, inyec-
table, 2.

Derivados de la pirazolona, suposi-
torios, 4.

Derivados de la pirazolona, capsu-
las, grageas o comprimidos, 2.
Dimetilamino-fenil-dimetil-pirzolona,
capsulas, grageas o comprimidos
de 0,1 gramos, 200 (unid.).
Anestésicos locales

Cloruro de etilo, ampollas, 4.
Procaina o novocaina al 1 por 100,
ampolias, 2.

Procaina o novocaina al 2 por 100,
ampollas, 2.

Procaina con adrendlina al 1 por
100, ampollas, 2.

Procaina con adrenalina al 2 por
100, ampollas, 2.

Antibidticos y quimioterapicos.
Cloramfenicol (sales), intramuscular
de 1 gramo, 2.

Cloramfenicol (sales), cadpsulas,
grageas o comprimidos de 125 mi-
higramos, 5.

Cloramfenicol (sales), cdpsulas,
grageas o comprimidos de 250 mi-
ligramos, 4.

Cloramfenicol (sales), suspension
por via oral, 3.

Cloramfenicol (sales), supositorios
de 125 miligramos, 5.
Cloramfenicol (sales), supositorios
de 250 miligramos, 2.
Estreptomicina (sales) de 1 gramo,
inyectable, 20.

Neomicina, capsulas, grageas o
comprimidos, 2.

Penicilina G. Sédica, 200.000 U.1,
inyectable, 30.

Penicilina G. Sédica, 1.000.000 U1,
inyectable, 5.

Penicilina G. Sédica con procaina,
300.000 U.1., inyectable, 10.
Penicilina G. Sédica con procaina,
400.000 U.1., inyectable, 40.
Penicilina G. Sédica, colirics, 2
Penicilina + Estreptomicina, de 1/4,
inyectable, 20.

Penicilina + Estreptomicina, de 1/2,
inyectable, 40

Penicilina + Estrepfomicina, de 1,
inyectable, 20
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Tetraciclinas (sales), capsulas, gra-
geas o comprimidos de 100 miligra-
mos, 2.

Tetraciclinas (sales), capsulas,
grageas o comprimidos de 250 mi-
ligramos, 4.

Tetraciclinas (sales), intramuscular
50 miligramos, 10.

Tetraciclinas (sales). intramuscular
100 miligramos, 10.

Tetraciclinas (sales), intravenoso 250
miligramos, 4.

Tetraciclinas (sales), suspension via
oral, 2.

Tetraciclinas (sales), gotas dpticas,
3.

Tetraciclinas (sales), colirio, 2.
Anticoagulantes

Heparina al 1 por 100 inyectable, 2.
Heparina al 5 por 100, inyectable, 2.
Antidiabéticos

insulina de 400 U., inyectable, 6.
Insulina de 800 U., inyectable, 6.
Antiespasmodicos

Atropina, inyectable, 4.

Beiladona (alcaloides), comprimidos
o grageas, 2.

N-butil bromuro de hioscina o atro-
pinicos de sintess, inyectables, 2.

N-butil bromuro de hioscina o antro-
pinicos de sintesis, cdpsulas, gra-
geas o comprimidos, 2.

N-butil bromuro de hioscina o atro-
pinicos de sintesis, supositorios:

Dosis ninos, 2.

Dosis adultos, 4.

Papaverina (sales), inyectable de
0,10 gramos, 2.

Papaverina (sales), capsulas, gra-
geas o comprimidos, 2.
Papaverina (sales), supositorios,
nifios, 4.

Papaverina (sales), supositorios,
adultos, 2.

Antihemorroidales

Pomada antihemorroidal, con corti-
costeroides, 2.

Pomada antihemorroidal, con corti-
costeroides, 2.

Antihistaminicos y terapia hipofi
suprarrenal, A.C.T.H., inyectable g
2 miligramos, 2.

Antihistaminicos de sintesis, Cap
sulas, grageas o comprimidos, 4

Antihistaminicos de sintesis, gots
2.

Antihistaminicos de sintesis, inyee¢
table, 4.

Desoxicorticosterona o minetalo
corticoides, inyectable de 10 il
gramos, 2.

Dexametasona, comprimidos de .
¢ 0,8 miligramos, 3.

Glucocorticoides, inyectable, 3

Prednisona o prednisoiona, o a‘ef
vados, comprimidos de 2,5 milig
mos, 2.

Prednisona o prednisolona, o't
vados, comprimidos de 5 milig
mos, 3.

Antitusigenos

Antitusigenos sintéticos, compii
dos. 4.

Codeina (sales), comprimidos
Dionina (sales), comprimidos, 2.
Colirios

Colirios con anestésico local,
Colirios con antibictico, 5.
Colirios constrictores pupilares
Colirios dilatadores pupilares,
Colirios con corticosteroide, 3.
Diuréticos

Cloritiazidas (derivados), compri
dos, 2.

Eméticos

Apomorfina inyectable, 2.
Estimulantes cardiorrespiratofi
circulatorios y psicofarmacos
Anfetamina inyectable, 2.
Cafeina inyectable, 2.
Dietitamida del dcido piridin B
bonico, ampolias, 4.
Dietilamida del acido piridin f
bonico, gotas, 4

Digoxina, capsulas, grage
comprimidos, 2.
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Digoxina, gotas, 2.

Efedrina, inyectable, 2.

Gitalina, via oral, 2.

Gitalina, supositorios, 2.

K estrofantosido, intramuscular, 4.
K estrofantosido, intravenoso, 3.

Lanatosidos A, capsulas, grageas o
comprimidos, 3.

Lanatdsidos A, B y C, capsulas,
grageas, comprimidos o gotas, 2.

Lanatosidos A, B y C, supositorios,
2.

Lanatdsidos A, B y C, ampollas, 2.

Lanatdsidos C, cdpsulas, grageas,
comprimidos o gotas, 2.

Lanatdsidos C, supositorios, 3.
Lanatdsidos C, ampolias, 3.
Lobelina, inyectable, 2.
Pentametilentetrazol, inyectable, 2.
Procainamida, inyectable, 3.
Procainamida, comprimidos, 2.

Quinidina (y derivados), comprimi-
dos, 3

Gotas oticas
Gotas cticas, con anestesico local,

Gotas oticas, sin anestésico local,
2,

Hemostaticos
Esponja de fibrina, 2.

Fermentos de veneno de repliles,
inyectables, 4.

Sales de calcio, inyectable, 2
Trombina, inyectable, 4.
Vitamina K, inyectable, 4.
Narcoticos

Laudano de Sydenhan, 50 (grs.)
Metadona, comprimidos, 2.
Metadona, inyectable, 6.
Metadona, supositorios, 2.
Morfina de 0,1 gramos, 10.
Morfina de 0,2 gramos, 10.
Petidina sales), inyectable, 2.
Occitécicos

Ergotina, inyectable, 3.
Metilergobasina, inyectable, 3.

Metilergobasina, gotas, 2.
Pituitrina, inyectable, 3
Productos desinfectantes y varios
Aceite de ricino, 100 c.c

Agua Oxigenada Oficinal 1 litro.
Alcohol Oficinal, 1 litro.

Carbon activado, 500 grs

Hidrato de Cloral (producto quimi-
co), 25 grs

Permanganato potdsico (producto
quimico), 25 gramos.

Pomada de nitrofurazonada al 0,2
por 100, 200 grs.

Solucion de acido picrico, 500 c.c

Solucion de cloruro de bezalconio
(amonio cuaternario), 100 c.c

Solucion de mercurocromo, 100c.c.

Solucion nitrofurazona de 0,2 por
100, 200 grs.

Sultato magnesico (producto qui-
mico), 150 grs.

Tintura de mertiolate, 50 c.c.
Tintura de yodo oficinal, 1 litro.
Sedantes

Clorpromazina, gotas, 3.
Ciorpromazina, inyectable, 2
Clorpromazina, supositorios, 4.

Fenil-etil-baribiturico, comprimidos
de 0,10 gramos, 5.

Fenil-etil-barbiturico, inyectable de
0,10 gramos, 2.

Hidrato de cloral con y sin otro se-
dante.

Supositorios dosis inferior a 0,5 gra-
mos, 4.

Supositorios dosis superior a 0.5
gramos, 3.

Sueros bioldgicos
Antioxina o _suero antidiftérico, 2.

Antioxina o suero. antitetdnico de
1.500 U1, 2.

Antioxina o suero antitetdnico de
3.000 U.L, 2.

Gamma globulina de 125 miligra-
mos, 3.

Gamma globulina de 250 miligra-
mos, 2.
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Sueros fisioldgicos

Suero glucosado autoinyectable de
50 c.c., 6.

Suero glucosado autoinyectable de
100 c.c., 6.

Suero glucosado autoinyectable de
300 c.c., 8.

Suero glucosalino de 500 c.c., 2.
Suero glucosalino de 1.000 c.c., 2.
Suero levulosado de 250 c.c., 2.

Suero salino autoinyectable de 50
cc., 6

Suero salino autoinyectable de 100
cc., 6.

Suero salino autoinyectable de
300c¢.c., 8.

Suero salino de 500 c.c., 2.
Suero salino de 1.000 c.c., 2.

Sustitutivos onccticos del plasma
sanguineo, de 250 ¢.c., 1.

Sustitutivos oncoticos del plasma
sanguineo, de 500 c.c., 1.

Sulfamidas

Sulfamidas solubles no retardadas,
inyectables, 3.

Sulfamidas insolubles, comprimidos,
3.

Sulfametoxipiridazina (derivados),
comprimidos, 4.

Vasoconstrictores y vasodilatadores
Acetilcolina, inyectable, 2.
Adrenalina al 1 por 100, inyectable,
10 (amp.).

Adrenalina al 2 por 100, inyectable,
10 (amp.).

Nitrito de amilo, ampollas, 2.
Noradrenalina, inyectable, 2.
Prostignina, 3.

Teofilina (derivados), inyectable, 3.

Teofilina (derivados0, supositorios,
5.

Vacunas

Vacuna antitifica, 2.
Anatoxina diftérica, 2.
Anatoxina tetanica, 2.

Vitaminas
Vitamina B1, inyectable de 100 mili-

gramos, 2.

Vitamina B6, inyectable de 300
gramos 2.

Material de cura
Agrafes, 1 caja.

Agujas para inyectar (intramusculd
y caja surt.

Agujas para inyectar (intravenos:
y caja.

Agujas cilindircas curvas, tamal
mediano, 3.

Agujas prismdticas curvas, tama
mediano, 3. E

Agujas rectas de piel, 3.

Algodon hidrofilo en paquetes
0,5 kilogramos y menores, 4.p
quetes.

Algodon hidrofilo en paquetes de
kilogramo, 1 envase. ‘

Catgut normal, numero 0, 1.
Catgut normal, numero 1, 1.
Catgut normal, numero 2, 1.
Catgut normal, numero 3, 1.
Cola de cinc, 1.

Esparadrapo adhesivo, rollos d¢
x5, 2

Esparadrapo adhesivo, rollos de!
2.5 4.

Férulas de madera, 1 jgo. surt,

Gasa estéril en compresas de
10, 2 envases.

Gasa estéril en compresas de:
20, 2 envases.

Gasa en tiras esterilizadas, orilly
para nariz y oido, de 5 metos:pg
centimetos, 1 envase.

Gasa de 0,7 x 1 metros, 2'eny
Gasa de 0,7 x 5 metros, 2 eny;
Jeringas de cristal de 10 ¢.c

Jeringas de cristal de 5 y men
cc., 4.

Jeringas de insulina, 2.
Juego de canula traqueal, 1.
Ligadura de cordon umbilical,

Seda trenzada atraumatica ni
0 con aguja de B/15, 1. /

Seda trenzada atraumatica i
1 con aguja de B/15, 1.
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Articulo 89. Prescripcion DOE.

En los casos en que el prescriptor
indique enla receta simplemente una
denominacion oficial espanola, el
farmacéutico dispensard, si la hubie-
re, una especialidad farmacéutica de
las autorizadas bajo tal denomina-
cion. Y si no la hubiere, una bajo
denominacién convencional a su
criterio profesional. 64

Articulo 90. Sustitucién por el far-
macéutico.

1. Cuando por causa legitima en la
oficina de farmacia no se disponga
de la especialidad farmacéutica de
marca o denominacién convencio-
nal prescrita, el farmacéutico podrd,
con conocimiento y conformidad del
interesado, sustituirla por otra con
denominacion genérica u otra espe-

Articulo 91. Estructuras de soporte
para el uso racional de los medica-
mentos en los hospitales.

1. Sin perjuicio de la responsabilidad
que todos los profesionales sanita-
rios tienen en el uso racional de los
medicamentos, los hospitales debe-
ran disponer de servicios o unidades
de farmacia hospitalaria con arreglo
a los minimos establecidos por esta
Ley. Los hospitales del mds alto nivel

(§11)

cialidad farmacéutica de marca que
tenga igual composicién, forma far-
macéutica, via de administracion y
dosificacion.

Asimismo, si el médico prescriptor
identifica la especialidad en la receta
por una denominacién genérica,
podra sustituirse por otra autorizada
bajo la misma denominacién.

2. En estos casos, el farmacéutico
anotard al dorso de la receta la espe-
cialidad que dispense, la fecha, su
firma y su rdbrica.

3. Quedardn exceptuadas de esta
posibilidad de sustituciéon aquellas
especialidades que, por razén de sus
caracteristicas de biodisponibilidad
y estrecho rango terapéutico, deter-
mine el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo. (6%

y aquellos otros que se determinen
deberdn disponer de servicios o uni-
dades de Farmacologia Clinica.

2. Para lograr el uso racional de los
medicamentos las unidades o servi-
cios de farmacia hospitalaria realiza-
rén las siguientes funciones:

a) Garantizar y asumir [a responsabi-
lidad técnica de la adquisicién, cali-
dad, correcta conservacion, cobertu-

Seda trenzada atraumadtica numero
2 con aguja de B/15, 1.

Seda trenzada atraumatica numero
3 con aguja de B/15, 1.

Sonda gastrica para lavado, tipo
Fauchet, 1.

Sonda rectal, 1.

Sonda vesical de polivinilo numero
14,1

Sonda vesical de polivinilo numero
16, 1

Sonda vesical de polivinilo numero
18 1.

Vendas de cambric de 0,1 x 5 me-

tros, 2.

Vendas de cambric de 0,07 x &
metros, 5.

Vendas de gasa de 0,07 x 5 metros,
5.

Vendas de gasa de 0.1 x 5 metros,
5.

Vendas enyesadas, 3.

(64) Véanse:
e Articulos 15y 16 de esta Ley.
e Articulo 97 de la Ley General de
Sanidad (§10).

(65) Véanse articulos 31 y 85 de esta
Ley
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ra de las necesidades, custodia, pre-
paracién de férmulas magistrales o
preparados oficinales'y dispensacion
de los medicamentos precisos para
las actividades intrahospitalarias y de
aquellos otros, para tratamientos ex-
trahospitalarios, que requiera una
particular vigilancia, supervisién y
control.

b) Establecer un sistema eficaz y se-
guro de distribucion de medicamen-
tos, tomar las medidas para garanti-
zar su correcta administracion, cus-
todiar y dispensar los productos en
fase de investigacion clinica y velar
por el cumplimiento de la legisla-
cion sobre estupefacientes psicotro-
pos o de cualquier otro medicamen-
to que requiera un control especial.
c) Formar parte de las comisiones
hospitalarias en que puedan ser Gti-
les sus conocimientos para la selec-
cioén y evaluacion cientifica de los
medicamentos y de su empleo.

d) Establecer un servicio de informa-
cion de medicamentos para todo el
personal del hospital, un sistema de
farmacovigilancia intrahospitalario,
estudios sistemdticos de utilizacién
de medicamentos y actividades de
farmacocinética clinica.

e) Llevar a cabo actividades educati-
vas sobre cuestiones de su compe-
tencia dirigidas al personal sanitario
del hospital y a los pacientes.

f) Efectuar trabajos de investigacion
propios o en colaboracién con otras
unidades o servicios y participar en
los ensayos clinicos con medica-
mentos.

g} Colaborar con las estructuras de
Atencion Primaria y Especializada de
la:zona en el desarrollo de las fun-
ciones senaladas en el articulo 87.
h) Realizar cuantas funciones pue-
dan redundar en un mejor uso y con-
trol de los medicamentos.

3. Las funciones definidas de la ¢) a

la h) del punto anterior serdn dess
rrolladas en colaboracion con farma
cologia clinica y demds unidades
servicios clinicos del hospital. ©0!

Articulo 92. Farmacia hospitalaria,
1. Los hospitales con 100 0 mas¢
mas contaran con Servicio de Farma
cia Hospitalaria bajo la titularidad y
responsabilidad de un farmacéutico
especialista en Farmacia Hospitala
ria.

2. Dependiente del volumen, activi
dades y tipo de hospital se establec
rd reglamentariamente la necesid
de farmacéuticos adicionales en
farmacia del hospital.

3. Las adminisraciones sanitarias ¢
competencias en ordenacion farm
céutica realizardn tal funcién en
farmacia hospitalaria manteniendo
los siguientes criterios.

a) Fijacién de requerimientos para
buen funcionamiento, acorde conl
funciones establecidas. .
b) Que las actuaciones se prest
con la presencia y actuacion pr
sional del o de los farmacéuticos
necesarios para una correcta asistel

cia.
¢) Los farmacéuticos de las farmacias
hospitalarias deberan haber cursad
los estudios de la especialidad ¢
rrespondiente.

4. Los hospitales con menos de 10
camas que no deseen establecer e
vicios farmacéuticos podran solicit
de las Comunidades Autonomas a
torizacion para mantener un dep
to de medicamentos bajo la supel
sion y control de un farmacéuti
Las condiciones, requisitos y horma
de funcionamiento de tales dep
tos serdn determinadas por la Autor
dad Sanitaria. competente. %)

(66) Veanse articulos 84 y 86 de esia
Ley

(67) Véanse.
e Articulo 91 de esta Ley.




295

NORMAS GENERALES Y LEGISLACION BASICA

(§11)

e Orden de 1 de febrero de 1977,
del Ministerio de la Gobernacion,
por la que se regulan los servicios
farmacéuticos de hospitales (B.O.E.
de 19 de febrero de 1977) que dis-
pone:

El Hospital se muestra cada dia mas
apreciablemente como factor deci-
sivo en un correcto sistema de
asistencia sanitaria. De modo con-
siguiente, los Servicios Farmacéuti-
cos de aquél han experimentado
una notable expansion, dada la im-
portancia de los mismos en el equipo
hospitatario.

£l medicamento es punto de con-
vergencia de todo un complicadio
proceso que no acaba con su pre-
paracién o dispensacion. Tanto el
Médico como el Farmacéutico, des-
de sus campos respectivos, habran
de estudiar también el alcance y
eficacia reales de su accion tera-
péutica, asi como los efectos de
todo tipo que su administracion,
aislada o unida a la de otros, pueda
originar.

Los Servicios Farmaceuticos, inte-
grados en el equipo hospitatario,
deben mantener una permanente
atencion sobre los diversos aspec-
tos que al medicamento atanen
Habra de proveer a su preparacion.
conservacion, dispensacion, formas
correctas de utilizacion y segui-
miento de sus efectos. Prestaran al
citado equipo una continua y actua-
lizada informacion acerca def arse-
nal terapéutico y de sus caracteris-
ticas objetivas. Procurardn la mas
eficaz y economica gestion en el
uso de los productos y preparados,
asi como realizaran los estudios e
investigaciones referentes a ellos o
colaborardn en los que sobre los
mismos se efectuen e igualmente
en los ensayos clinicos que vengan
a ofrecer conocimiento y garantia
acerca de los nuevos elementos cu-
rativos.

[ a adecuada prestacion de aquelios
cometidos, en forma coordinada y
operante, exige adoplar jas previ-
siones y configurar su ordenacion
de manera que se facilite y haga
mas perfecta su consecuencia En
ial sentido, la Ley de Coordinacion
Hospitalaria de 21 de julio de 1962
se hizo eco de tal necesidad regu-

ladlora y encomendo especialmente
a este Ministerio el establecer la
forma y condiciones en que se ha-
bran de desenvolver los Servicios
Farmacéuticos en los indicados es-
tablecimientos asistenciales. Las
caracteristicas de los mismos, no
idénticas a las propias de las ofici-
nas de Farmacia, enire olros extre-
mos por la conjuncion armonica de
sus actuaciones con los demas
Servicios, son objeto de encauce y
regulacion en la presente Orden.

Por otra parte, en los estudios e
informes de la reforma sanitaria se
preciso que los Servicios Farma-
céuticos hospitalarios deben exten-
derse a toda la red hospitalaria na-
cional, con unas exigencias mini-
mas en su instalacion y utiflaje; con
un equipo profesional capaz de
realizar las misiones de adquirir,
controlar. conservar, elaborar, dis-
tribuir y dispensar medicamentos y
productos afines; con un equipo
profesional capaz de realizar las
misiones de adquirir. controlar, con-
servar, elaborar, distribuir y dispen-
sar medicamentos y productos afi-
nes; efectuar tareas de informacion
de medicamentos de farmacia clini-
ca, de farmacovigilancia y otras; e
integrados funcional, juridica y eco-
nomicamente en el equipo hospita-
fario.

Fn virtud de lo expuesto, este Minis-
terio. en cumplimiento de lo preve-
nido en el articulo 10 de la mentada
Ley 37/1962, de 21 de julio. dispo-
ne.

1. A los efectos de lo prevenido en
el parrafo tercero. articulo 10. de la
Ley de Hospitales de 21 de julio de
1962, los Servicios Farmaceuticos
de Hospitales que se creen a partir
de la entrada en vigor de esta Or-
den se regirdn por las normas en
ella contenidas.

2. Uno. Son funciones de los Servi-
cios Farmacéuticos de Hospitales.

a) Asumir la responsabilidad técni-
ca de las adquisiciones de medi-
camentos, especialidades, produc-
tos farmacéuticos y articulos de uso
médicinal, garantizando su calidad
y correcta conservacion. asi como
cumplir las prescripciones conteni-
das en el apartado 10.
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b) Preparar las férmulas magistra-
les y otras que puedan ser nece-
sarias o convenientes para el Hos-
pital.

¢) Formar parte de las Comisiones
en que pueda ser util su compe-
tencia'y, preceptivarmente, de la de
Farmacia, en la cual sera Secretario
permanente el Jefe del Servicio.

d) Establecer un servicio de infor-
macién de medicamentos para todo
el personal sanitario del Hospital.

e) Atender debidamente las misio-
nes de farmacia clinica que contri-
buyan a prestar la mayor eficacia en
la accion de los medicamentos
prescritos, asi como procurar, en
cooperacion con el personal medi-
co, que el uso de los medicamentos
sea lo mas racional posible, en aras
a conseguir la maxima eficacia te-
rapeutica. lgualmente, en estrecha
colaboracion con dicho personal
médico, mantener vigilancia y estu-
dios continuos sobre los efectos ad-
versos de los medicamentos.

f) Establecer un sistema eficaz y
seguro de distribucién y adminis-
tracion de medicamentos.

g) Informar preceptivamente, de
manera periodica, con su confor-
midad o nota de reparos, el gasto
del Hospital en especialidades far-
macéuticas y de productos y arti-
culos de uso medicinal, a fin de que
Sslempre se atenga a principios
deontoldgicos.

h) Llevar a cabo actividades for-
mativas sobre cuestiones de su
competencia, especialmente dirigi-
das al personal sanitario del Hos-
pital.

i) Realizar las actividades o colabo-
raciones procedentes en todas las
areas relacionados con su compe-
tencia, tales como la bromatologia y
dietética, andlisis bioldgicos y toxi-
cologia.

j) Efectuar trabajos.de investigacion
propios o en colaboracion con otros
Servicios y participar en los ensayos
clinicos de nuevos medicamentos.

Dos. En los Servicios Farmacéuticos
de Hospitales solamente podran ser
objeto de dispensacion los medi-
camentos especialidades, produc-
tos farmaceuticos o articulos de uso

medicinal, cuando se hayan dé¢
aplicar a las personas acogidas ¢l
el establecimiento.

3. Uno. Los Servicios Farmacéutic
se desarrollardn integrados funcio
nal'y jerdarquicamente en el conjuni
de todos los Servicios hospitalario
vy con equivalente dependencia ¢
la Jefatura o Direccién coordinag;
de los mismos.

Dos. Sin perjuicio de lo expresad,
en el parrafo anterior los Servicio
Farmacéuticos de Hospitales esta
ran bajo la directa y completa res
ponsabilidad de un Farmacéutico
que serd su Jefe, el cual debel
estar colegiado, a atal efecto, efe
Colegio Oficial de Farmacéuticos
la provincia, y se hallard sujeto aja
incompatibilidades previstas por
disposiciones vigentes, no pudien
do, en ningun caso, ser titular 016
gente de una Farmacia abiertd. 4
publico, ni prestar servicios en.l.a
boratorios de especialidades’ far
macéuticas.

Tres. Para desempenar el cargo
Jefe de los Servicios Farmacsuticos
se exigira formacion y experieti
especifica en esta actividad profé
sional, acreditadas mediante cerl)

Farmacéuticos a cuyas ordeneshi
biera estado.

4. Uno. Ademas del Jefe de los S
vicios, los Hospitales nombraran.i
0 mas Farmacéuticos que colat
ren con aquél, a sus ordenes,
arreglo al numero de camas y
nivel asistencial del establecimie

estructura del Servicio, los Facull
tivos se hallarén jerarquizados
Secciones y Adjuntias.

Dos. Los Farmacéuticos que foriy
parte de los Servicios Farmaceu
cos habran de estar colegiados
el Colegio Oficial de Farmacéulic
de la provincia y se someteran
mismo régimen de incompatibilic:
des que el Jefe de Servicios.

Tres. EI Hospital nombrara tambi
las demas personas que sean
cesarias para la adecuada atene
de tales Servicios. La compié
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cién de la capacidad de las mismas
se verificard por el Facultativo Jefe.

Cuatro. EI Farmacéutico a cuyo
cargo se encueniren los referidos
Servicios cuidard y responderad de
que éstos, en todas sus facetas y
modalidades, queden suficiente y
permanentemente atendidos, a cuyo
efecto determinard la presencia
constante en los mismos de las
personas que estime conveniente.

5. Uno. Los Servicios Farmacéuticos
tendran una localizacion adecuada
y de facil acceso. Dispondran de
espacio suficiente y estarén dotados
del equipo y materiales necesarios
para realizar sus funciones cientifi-
cas, profesionales y de gestion.

Dos. La superficie de los Servicios
sera la adecuada para el desen-
volvimiento de los mismos en sus
diferentes funciones.. Estara en re-
lacion con el numero de camas, tipo
de Hospital, localizacion geografica
y otras circunstancias.

Tres. El espacio destinado a los
Servicios Farmacéutcios se hallara
distribuido de forma que queden
diferenciadas y convenientemente
atendidas las unidades que los in-
tegren, y sus diferentes aspectos,
sin perjuicio de cualquier otra que,
en su caso, se considere necesario,
seran las siguientes:

- Almacenes:
a) Generales.

b) Especiales (estupefacientes, ter-
molabiles, gases de uso medico y
sanitario, radiofdrmacos, si hubiere,
y otros).

- Administrativa o de Gestion.

- Biblioteca y Centro de Informacion
de Medicamentos

- Analisis de Medicamentos.

- Farmacotecnia.

- Dispensacion.

6. Uno. la Comisién Central de Co-
ordinacion Hospitalaria determinard,
de acuerdo con los requisitos esta-
blecidos en el presente Decreto,
aquellos Hospitales de menos de
200 camas que podrén tener Ser-
vicios Farmacéuticos, a solicitud
presentada por el Organismo o
Entidad gestora del establecimien-
tos hospitalario.

Dos. La solicitud deberd incorporar
los siguientes datos:

a) Nombre y domicilio del Orgariis-
mo o Entidad gestora.

b) Denominacion y localizacion del
establecimiento.

¢) Tipo y especializacion del Hos-
pital, numero de camas y nivel
asistencial con que el Hospital esta
catalogado.

d) Cuantos otros datos e informa-
ciones se consideren oportunos por
el solicitante para mayor claridad y
base de su pretension.

Tres. Para los Hospitales que en los
sucesivo se creen o transformen, la
concesion de la autorizacion de l0s
proyectos por la Comision Central
de Coordinacion Hospitalaria, re-
gulada por el Decreto 572/1972, de
24 de febrero, llevard incluida, si se
trata de hospitales de menos de 200
camas, la determinacion de la po-
sibilidad de establecer Servicios
Farmacéuticos.

7. Uno. La implantacion de Servi-
cios Farmacéuticos de Hospitales.
cualquiera que sea el estableci-
miento en que se efectue, requerira
la autorizacion previa de la Jefatura
Provincial de Sanidad correspon-
diente.

Dos. A los efectos de lo dispuesto
en el pérrafo anterior, el Hospital
que pretenda la implantacion de los
Servicios lo solicitara a la citada
Jefatura por escrito; la solicitud
contendra los datos especificados
en el parrafo segundo del apartado
6, y deberd acompanarse, ademas.
la siguiente documentacion:

a) Plano de los locales destinados a
jos Servicios, en el que, en su caso.
aparezcan detalladas las distinias
Secciones.

b) Relacion del material y utillaje de
cada una de las Secciones.

¢) Proyecto de piantilla del personal
técnico y auxiliar de los Servicios,
con especificacion de la forma y
cuantia de las retribuciones y ho-
norarios profesionales

d) Aquellos otros datos e informa-
ciones que se consideren oportunos
por el solicitante.

Tres. El acio de autorizacion con-
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Articulo 93. Principio de igualdad
territorial y procedimiento coordi-
nado.

1. Se reconoce el derecho de todos a
obtener medicamentos en condicio-
nes de igualdad en todo en territorio
nacional dentro del Sistema Nacio-
nal de Salud, sin perjuicio de las

medidas tendentes a racionalizar 12
utilizacion de medicamentos qiie
puedan adoptar las Comunidad
Autdénomas en ejercicio de sus com
petencias.

1. Los medicamentos se dispensafan
por las oficinas de farmacia y

tendra las cifras minimas de perso-
nal facultativo y auxiliar y superficie
con que habran de estar dotados
los Servicios Farmaceuticos

Cuatro. La entrada en funciona-
miento del Servicio Farmacéutico
requerira la visita previa del Ins-
pector provincial de Farmacia y el
levantarmiento de fa correspondien-
te acta de conformidad con los
planos y proyectos autorizados.

8. Los Hospitales de menos de 200
camas que no tengan determinada,
por la Comision Central de Coordi-
nacion Hospitalaria, la posibilidad
de establecer Servicios Farmacéu-
ticos podran solicitar de la Jefatura
Provincial de Sanidad respectiva
autorizacion para mantener un de-
posito de medicamentos. Sera ne-
cesario.informe del Inspector pro-
vincial de Farmacia, que tendra ca-
racter vinculante.

El deposito de medicamentos se
hallara suministrado y bajo la res-
ponsabilidad de un Farmacéutico
con oficina abierta al publico en Ja
localidad de que se trate. que sera
determinado por el Hospital, oyen-
do previamente el parecer del Co-
legio Oficial de Farmaceéuticos de la
provincia

9. Cuando el volumen, numero de
especialidades que contenga, con-
sumo de las mismas que realice u
otros factores que puedan apre-
ciarse, la estructura y el control
farmacéutico del depdsito de medi-
camentos resulte notoriamente in-
suficiente para cubrir las necesida-
des hospitalarias, podra requerirse,
por la Jefatura Provincial de Sanidad,
al establecimiento, para que im-
plante el correspondiente Servicio
Farmacéutico, previos los tramites
de los apartados 6.1y 7. 0. en'caso
contrario, proceda al cierre del de-

posito de medicamentos. olorgd;
dole. a tal efecto . un plazo no's
perior a un ano

10. Uno. La adquisicion de cspwt;

lidades farmacéuticas y demaspi
ductos farmaceuticos o articulosi
uso medicinal para los Serviciog

hara por el Hospital. oida la Comisio
de Farmacia y Terapcutica u i
no similar. Toda propuesta, pelic
devolucion o canje de los misii
habrdan de ser obligatoriamei)
controlados por el Farmaceuticoids
de los Servicios. De igual manera,
destruccion de ellos. En todo:n
mento, dicho Facultativo scrai
ponsable. ante la Autoridad s
ria, de las entradas. salidas y:ex
tencias de los mismos

Dos. Prestaran los Servicios Fatie
ceulicos particular atencion y Figl
ros0 control. en cuanto a la legisl
cion sobre estupefacientes yips
Cotropos. respecto a los utilizag
custodiados en el establecimieh

11. Para la correcta circulacion iy
trahospitalaria de medicamenic
segiran las siguientes normas.

a) Toda peticion de medicamehip:
debe ir avalada por la correspic
diente prescripcion médica firmads

b) Cuando se cstime convenici
realizar el fraccionamiento de I
envases normales o clinicos. i
entregas parciales del contenicla ¢
los mismos iran debidaments s
quetadas.

¢) Prestard el Servicio especiativ
lancia y control sobre aquellosn)
dicamentos que se hallen esta
nados en unidades de enfermér
urgencias y similares. Dictara: o
instrucciones oportunas para:gi
conservacion, accesibilidad.-ci{sp
nibilidad y reposicion de.aquig)
sean lo mas correctas posible:




299

NORMAS GENERALES Y LEGISLACION BASICA

servicios farmacéuticos de los hospi-
tales, centros de salud y estructuras
de atencion primaria, de acuerdo con
el articulo 103 de la Ley General de
Sanidad.

2. El Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud podra acordar
las condiciones generales de planifi-
cacién, coordinacion, contratacion,
adquisicion y suministro de medica-
mentos en el Sistema Nacional de
Salud. %

Articulo 94. Procedimiento para la
financiacién publica.

1. En el momento de autorizar y re-
gistrar una especialidad farmacéuti-
ca'se decidira, ademads, si se incluye,
modalidad en su caso, o se excluye
de la prestacién farmacéutica de la
Seguridad Social, con cargo a fondos
de ésta o a fondos estatales afectos a
la Sanidad.

Se tendrdn en cuenta criterios gene-
rales, objetivos y publicados y con-
cretamente los siguientes:

a) Gravedad, duracion y secuelas de
las distintas patologias.

b) Necesidades de ciertos colectivos.
¢) Utilidad terapéutica y social del
medicamento.

d) Limitacién del gasto pablico des-
tinado a prestacion farmacéutica.
e) Existencia de medicamentos ya
disponibles y otras alternativas mejo-
res o iguales para las mismas afec-
ciones a menor precio o inferior cos-
to de tratamiento.

2. Podréan no financiarse con fondos
de la Seguridad Social o fondos es-
tatales afectos a la Sanidad aquellos

(§11)

medicamentos cuyas indicaciones
sean sintomatoldgicas o para sin-
dromes menores, asi como  las ex-
clusiones totales o parciales, deter-
minados por el Gobierno de grupos,
subgrupos, categorias o clases de
medicamentos o productos sanitarios
, cuya financiacion publica no se
justifique o no se estime necesaria.
Se considerardn, en todo caso, ex-
cluidos por este concepto los pro-
ductos de utilizacion cosmética, dic-
téticos, aguas minerales, elixires,
dentifricos, especialidades farma-
céuticas publicitarias y otros produc-
tos similares.

3. La decisién de excluir total o par-
cialmente o someter a condiciones
especiales de financiacion los medi-
camentos o productos sanitarios ya
incluidos en la prestacion de la Segu-
ridad Social se hard con los criterios
establecidos en los puntos anteriores
y teniendo en cuenta el precio de los
similares existentes cn el mercado y
las orientaciones del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Sa-
lud y previo informe de la Comision
Nacional de Uso Racional de los
Medicamentos.

4. De forma equivalente se procede-
ra en el caso de los productos sanita-
rios.

5. El Gobierno revisard periddica-
mente y actualizard larelacion de los
medicamentos y productos sanitarios
incluidos en la prestacion farmacéu-
tica de la Seguridad Social, de acuer-
do con las disponibilidades presu-
puestarias y la evolucion de los crite-

(68) Véanse:
o Articulos 9.2, 14 y 43 de la Cons-
titucion Espariofa (§1)
e Articulos 34, 87 a 89 y 90 a 95 de
esta Ley.
e Articulos 1, 10.1y 14, 12, 18.4, 81.
82, 103 y Disposicones Adicionales
Tercera y Quinta de la Ley General
de Sanidad (§10).

e Real Decreto 1088/1989. de 8 de
septiembre. sobre extension de la
asistencia sanitaria de la Seguridad
Social a personas sin recursos eco-
nomicos suficientes (B.O.E..de 9 de
septiembre de 1989) y la Orden de
13 de noviembre de 1989 que o
desarrolla (B.O.E. de 14 de no-
viembre de 1989)
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rios de uso racional, los conocimien-
tos cientificos y los criterios inclui-
dos en los numeros anteriores. ©9

Articulo 95. Obligaciones de los pa-
cientes.

1. De acuerdo con la Ley General de
Sanidad, mediante Real Decreto,
previo informe del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Sa-
lud, el Gobierno regulara periodica-
mente, cuando se financie con cargo
a los fondos previstos en el apartado
1 del articulo anterior, los supuestos
en que la administracién de medica-
mentos y productos sanitarios serd
gratuita, asi como la participacion en
el pago a satisfacer por los enfermos
por los medicamentos y productos
sanitarios que les proporcione el Sis-
tema Nacional de Salud.

2. La participacién en el pago podra
modularse por el Gobierno con cri-
terios que tengan en cuenta:

a) La capacidad de pago.

b) La utilidad terapéutica y social de
los medicamentos.

c) Las necesidades de ciertos colecti-
VOS.

d) La gravedad, duracién y secuelas
de las distintas patologias.

e) Los limites de las previsiones pre-
supuestarias afectadas a la prestacion
farmacéutica.

3. Los usuarios estardn obligados a
justificar su derecho a la prestacién

cuando asi les sea requerido por el
personal facultativo del Sistema Na-
cional de Salud o en las farmacias
dispensadoras. 7V

Articulo 96. Valoracién de la pre
cripcion.

En el dmbito del Sistema Nacional de
Salud corresponde a las Administr
ciones Pablicas Sanitarias la evalu
cion de las prescripciones por drea
zonas, terapias, grupos poblacion
lesy otras circunstancias. El Minist
rio de Sanidad y Consumo estahle
rd los mecanismos de coordinac
que permitan optimizar la investig
cion de sus causas y adoptar ||
medidas cautelares de control
rrespondientes con exigencia de re
ponsabilidades administrativas y p
nales que hubiere lugar. 7"

Articulo 97. Colaboracién farmac
Sistema Nacional de Salud. ,
1. Las oficinas de farmacia, comn
establecimientos sanitarios que sot
colaboraran a los fines de esta te
para garantizar el uso racional de jo
medicamentos en la atencion prirg
ria a la salud.

2. Con independencia de las obliga
ciones establecidas en esta Ley y 1
que reglamentariamente se detern
nen, las oficinas de farmacia podra
ser objeto de concertacion en el 'S
tema Nacional de Salud, de acuerd
con el Sistema General de Contra

(69) Véanse:

e Articulos 31.11, 67, 95 y Disposi-
con Adicional Séptima de esta Ley.

e Disposicion Adicional Quinta de la
Ley General de Sanidad (§10).

e Articulo 7 del Real Decreto. 946/
1978, de 14 de abril, sobre procedi-
miento de evaluacion y control de la
prestacion farmacéutica de la Se-
guridad Social (B.O.E. de 6 de
mayo de 1978).

(70) Veéanse:
® Articulos 79 a 83 y Disposicion

Adicional Quinta de la Ley Gene,
de Sanidad (§10).

® Real Decreto 1088/1989 y Oidy
de 13 de noviembre de 1989 ¢
dos en la nota (68) a esta Ley.

* Articulos 98, 105, 107 y 125 d
Decreto 2065/1974, de 30.de mi
por el que se aprueba el texto reh
dido por la Ley General de Seg
dad Social (B.O.E. de 20y 22 ¢
julio de 1974).

(71) Veanse articulos 97 y 98 de:t
Ley. :
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cién Administrativa y conforme a los
criterios generales a que se refiere el
articulo 93.3. V2

Articulo 98. Informacién agregada.
La informacién agregada resultante
del procesamiento de las recetas del
Sistema Nacional de Salud es de do-
minio publico salvando siempre la

Articulo 99. Participacion.

1. Todas las personas calificadas que
presten sus servicios en el Sistema
Nacional de Salud o en el Sistema
Pablico de Investigacién Cientifica y
Desarrollo Tecnoldgico Espafiol, tie-
nen el derecho a participar y el deber
de colaborar con la Administracion
Sanitaria en la evaluacién y control
de medicamentos.

Articulo 100. Fijacién del precio ini-
cial.

1. El Gobierno, por Real Decreto, a
propuesta de los Ministerios de Eco-
nomia y Hacienda, Industria y Ener-
gia y de Sanidad y Consumo y previo
acuerdo de la Comision Delegada
del Gobierno para Asuntos Econémi-
cos, establecera el régimen general
de fijacién de los precios industriales
de las especialidades farmacéuticas,
que responderdn a criterios objetivos
y comprobables.

Asimismo, el Gobierno, a propuesta
del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, y acuerdo de la Comisién Dele-
gada del Gobierno para Asuntos
Econémicos establecerd, con cardc-
ter nacional, el régimen de los pre-
cios de los servicios correspondien-
tes a la distribucién y dispensacion

(72) Veanse:
e Articulo 87 y 88 de esta Ley.

o Articulos 14, 16.1, 18.2, 56.2 y 63
de la Ley General de Sanidad (§10)

(§11)

confidencialidad de la asistencia sa-
nitaria y de los datos comerciales de
empresas individualizadas, asi como
el secreto estadistico. Su gestion co-
rresponde a los Servicios de Salud de
las Comunidades Auténomas en su
ambito territorial y al Estado en la
informacién agregada del conjunto
del Sistema Nacional de Salud.

2. La Administracién Sanitaria del Esta-
do estara asistida por comisiones. con-
sultivas multidisciplinarias integradas
por expertos designados por sus rele-
vantes méritos profesionales, cientifi-
cos y sanitarios, asf como, en su €aso,
representantes de los consumidores y
usuarios, cuya constitucién, composi-
cién y procedimiento de actuacion se
determinard reglamentariamente.

de las especialidades farmacéuticas,
con caracter general o por grupos o
sectores, teniendo en cuenta los cos-
tos de los correspondientes servicios,
prestaciones y gestiones.

2. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, en aplicacion de lo previsto en
el parrafo primero del apartado ante-
rior, establecera el precio industrial
maximo con caracter nacional, para
cada especialidad farmacéutica al
autorizarla e inscribirla en el Regis-
tro.

3. El Ministerio de Sanidad y Consu-
mo establecerd el Precio de Venta al
Piblico de las especialidades farma-
céuticas mediante la agregacion del
Precio Industrial y de los conceptos
correspondientes a la comercializa-
cién. El Precio de Venta al Publico
serd consignado en los ejemplares
de las mismas.

4. Los precios industriales de las es-
pecialidades farmacéuticas serdn li-
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bres en aquellos productos concre-
tos, clases de productos o grupos te-
rapéuticos que determine el Gobier-
no por existir competencia o concu-
rrir otros intereses sociales y sanita-
rios que asi lo aconsejen, sin perjui-
ciode la intervencion administrativa
que se considere necesaria. 7%

Articulo 101. Caracteristicas de la
fijacion del precio.

1. La decision que fije el precio po-
dra establecer un plazo determinado
para su validez no inferior a un afno.

2. El precio fijado serd revisable de
oficio o a instancia de parte cuando
lo exijan cambios en las circunstan-
cias econémicas, técnicas o sociosa-
nitarias. 7%

Articulo 102. Informacién econémi-
ca.

1. Para que la intervencion de pre-
cios pueda alcanzar sus objetivos las
empresas fabricantes deberan facili-
tar al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo la informacién suficiente en los
aspectos técnicos, econémicos y fi-
nancieros.

El referido Ministerio podra efectuar
comprobaciones sobre la informacion
facilitada.

2. En el caso de que la empresa esté
integrada en un grupo que realice
otras actividades, ademas de las rela-
cionadas con medicamentos, o las
desarrolle fuera de Espafa, la Admi-

Articulo 105. Inspeccién.

1. Corresponde a las Administracio-
nes Sanitarias en el ambito de sus
competencias la realizacion de las
inspecciones necesarias para asegu-

nistracion del Estado podra requé
la informacion que permita conog
la imputacién para determinar {o
gastos afectados a la actividad fap
macéutica en Espana. '

3. La informacion que en virtud g
este articulo obtenga la Administ
cion del Estado sera reservada.’

Articulo 103. Organos competent
La Comisién delegada del Gobiern
para Asuntos Econdmicos, a pr
puesta de los Ministerios de Econ
miay Hacienda, Industria y Erergle
de Sanidad y Consumo, aproba
anualmente el Plan General para
intervencion de precios del ejer
cio. El Ministerio de Sanidad y €
sumo elevara anualmente a la Con
sion Delegada del Gobierno pa
Asuntos Econdmicos una memig
de sus actuaciones en este camy
La citada Comision Delegada d
Gobierno para Asuntos Econém
podra acordar anualmente aquel
productos o grupos de productos de
alto interés terapéutico que puetl
ser objeto de revision. individual
da del precio por el Ministerig

Sanidad y Consumo. '

Articulo 104. Revision de los pr
cios.

Las revisiones coyunturales de |
precios de las especialidades farm
céuticas se efectuardn siguiend
procedimiento que sea estableg
por el Gobierno. 7%

rar el cumplimiento de lo previst(
esta Ley.

2. Corresponde a la Administrac
del Estado la realizacion de la’h

(73) Véanse:
e Real Decreto 271/1990, de 23 de
febrero, sobre reorganizacion de la
intervencion de precios de las espe-
cialidades farmaceéuticas de uso hu-

mano (B.O.E. de 2 de marzo de 199
e Real Decreto 2695/1977. de 2!
octubre, sobre normativa en i
ria de precios (B.O.E. de 31de
ciembre de 1977).
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cion inspectora en los siguientes ca-
50s:

a) Cuando se trate de las actuaciones
necesarias para las oportunas autori-
zaciones o registros que, de acuerdo
con esta Ley, corresponden a la Ad-
ministracion del Estado.

b) En todo caso, cuando se trate de
inspecciones a realizar en el territo-
rio de las Comunidades Auténomas
que no ostenten competencias de
ejecucion de la legislacion de pro-
ductos farmacéuticos.

¢) Cuando se trate de medicamentos,
productos o articulos destinados al
comercio exterior o cuya utilizacion
o consumo pudiera afectar a la segu-
ridad pablica.

3. El personal al servicio de las Ad-
ministraciones Pablicas que desarro-
lle las funciones de inspeccién,
cuando ejerza tales funciones v,
acreditando su identidad estara auto-
rizado para:

a) Entrar libremente y sin previa no-
tificacion, en cualquiermomento, en
todo el centro o establecimiento su-
jeto a esta Ley.

b) Proceder a las pruebas, investiga-
ciones 0 examenes necesarios para
comprobar el cumplimiento de esta
Ley y de las disposiciones que se
dicten para su desarrollo.

c) Tomar o sacar muestras, en orden
a la comprobacién del cumplimien-
to de lo previsto en esta Ley y de las
normas que se dicten para su desa-
rrollo.

d) Realizar cuantas actuaciones sean
precisas en orden al cumplimiento
de las funciones de inspeccion que
desarrollen. 7%

Articulo 106. Medidas cautelares.
1. En el caso de que exista 0 se sos-

peche razonablemente la existencia
de un riesgo inminente y grave para
la salud, las autoridades sanitarias
podran adoptar las siguientes medi-
das cautelares en el dmbito de esta
Ley:

a) La puesta en cuarentena, la retira-
da del mercado y la prohibicién de
utilizacion de especialidades farma-
céuticas, los medicamentos prefa-
bricados, férmulas magistrales y pre-
parados oficinales, asi como [a sus-
pensién de actividades, publicidad y
la clausura provisional de estableci-
mientos, centros o servicios.

La puesta en cuarentena supondrd el
blogueo inmediato en el estableci-
miento farmacéutico en que se en-
cuentren o al que se destinen, en
caso de transporte no concluido, por
el tiempo que se determine o hasta
nueva orden, a cargo de su responsa-
ble.

b) La suspension de la elaboracion,
precripcion, dispensacion y suminis-
tro de productos en fase de investiga-
cion clinica o para investigacion en
animales.

2. La duracion de las medidas a que
se refiere el apartado anterior, que se
fijaran para cada caso, sin perjuicio
de las prérrogas sucesivas acordadas
por resoluciones motivadas, no ex-
cederd de lo que exija la situacion de
riesgo inminente y grave que la jus-
tificé.

3. La Administracion del Estado de-
berd ser informada de modo inme-
diato por la autoridad sanitaria que
adopté la medida cautelar.

4. De las medidas cautelares se dara
conocimiento por los medios id6-

(74) Veanse:
e Articulos 7, 71y 76 de esta Ley.
¢ Articulos 30, 31 y 38 de la Ley
General de Sanidad (§10).

e Articulo 52 del Decreto 2464/1963
citado en la nota (3) a esta Ley

® Real Decreto 1317/1984, citado
en la nota (26) a esta Ley.
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neos y con la rapidez adecuada a
cada caso, a los servicios sanitarios,

Articulo 107. Disposiciones genera-
les.

1. Las infracciones en materia de
medicamentos serdan objeto de las
sanciones administrativas corres-
pondientes, previa instruccién del
oportuno expediente, sin perjuicio
de las responsabilidades civiles, pe-
nales o de otro orden que puedan
concurrir.

2. La instruccion de causa penal ante
los Tribunales de Justicia suspendera
la tramitacion del expediente admi-
nistrativo sancionador que hubiera
sido incoado por los mismos hechos
y, en su caso, la eficacia de los actos
administrativos de imposicién de
sancién. Las medidas administrati-
vas que hubieran sido adoptadas para
salvaguardar la salud y seguridad de
las personas se mantendrdn en tanto
la autoridad judicial se pronuncie
sobre las mismas.

3. En ningln caso se impodrd una
doble sancion por los mismos he-
chos y en funcién de los mismos
intereses publicos protegidos, si bien
deberan exigirse las demads responsa-
bilidades que se deduzcan de otros
hecho o infracciones concurren-
tes. (76

entidades responsables o pablico
general, segin proceda. 7>

Articulo 108. Infracciones.
1. Las infracciones se calific
como leves, graves y muy gr
atendiendo a los criterios de ri¢
para la salud, cuantia del even
heneficio obtenido, grado de in
cionalidad, gravedad de la altera
sanitaria y social producida, gen
lizacién de la infraccion y reingi
cia.

2. Constituiran faltas administra
y serdn sancionadas en los térm
previstos en el articulo siguiente
infracciones que a continuac
tipifican:

a) Infracciones leves:

12 La modificacion por parte de
lar de la autorizacion de cualg
de las condiciones en base a la
les. se otorgé la misma.

2% No aportar las entidades o

nas responsables los datos que e
obligados a suministrar por raz
sanitarias, técnicas, econémicas
ministrativas y financieras.

3¢ La falta de un ejemplar de la
Farmacopea Espafiola y del Fortn
ric Nacional en los establecim
obligados a ello.

42 No contar las entidades de d
bucion y dispensacion con las
tencias de medicamentos adects

(75) Véanse;
e Articulos 6 y 110 de esta Ley.

e Articulos 25, 26, 28, 31.2 y 37 de
la Ley General de Sanidad (§10).

* Articulo 11 del Decreto Regional
22/1991, de 9 de mayo (§40).

(76) Véanse,
* Articulo 25 de la Constitucion Es-
pariola (§1).
® Articulos 341, 342, 343, 343 bis y

344 ter del Codigo Penal. ..
® Articulos 7 y 110 de esta:L

® Articulos 32 a 38 de la Ley.(ip
de Sanidad (§10) :

* Articulo 10 del Decreto R
22/1991, de 9 de mayo (§40,

e Articulo 39 de la Ley 8/198
de abirl, sobre infracciones
ciones de Orden Social (B,
15 de abril de 1988).
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para la normal prestacion de sus ac-
tividades o servicios, asi como no
disponer de las existencias minimas
establecidas.

52 No disponer de existencias mini-
mas de medicamentos para supues-
tos de emergencia o catdstrofe, en
los casos que resulte obligado.

6 Dificultar la labor inspectora me-
diante cualquier accion u omision
que perturbe o retrase la misma.

7* Dispensar medicamentos transcu-
rrido el plazo de validez de la receta.
8* No cumplimentar correctamente
los datos y advertencias que deben
contener las recetas normalizadas.
94 Realizar [a sustitucion de una es-
pecialidad farmacéutica, en los ca-
sos que ésta sea posible, incumplien-
do los requisitos establecidos al efec-
to.

10? No proporcionar a los facultati-
vos sanitarios en ejercicio la ficha
técnica de especialidades farmacéu-
ticas antes de su comercializaciéon.
119 Modificar los textos de la ficha
técnica, prospecto y etiquetado sin
contar con la necesaria autorizacion.
122 Realizar publicidad de férmulas
magistrales o de preparados oficina-
les.

132 Incumplimiento del deber de
colaborar con la Administracion Sa-
nitaria en la evaluacién y control de
medicamentos.

14 No ajustar los precios de las es-
pecialidades farmacéuticas a lo de-
termindo por la Administracion.
15¢ El incumplimiento de los requisi-
tos, obligaciones o prohibiciones es-
tablecidas en esta Ley y disposicio-
nes que la desarrollan que, en razén
de los criterios contemplados en este
artfculo, merezcan la calificacion de
leves 0 no proceda su calificacion
como faltas graves o muy graves.
16 El ofrecimiento directo o indirec-
to de cualquier tipo de incentivo,
primas u obsequios efectuados, por
quien tenga intereses directos o indi-
rectos en la produccion, fabricacion
y comercializacién de medicamen-
tos a los profesionales sanitarios im-
plicados en el ciclo de prescripcion,

dispensacion y administracion, o a
sus parientes y personas de su convi-
vencia.

b) Infracciones graves:

1* La elaboracion, fabricacién, im-
portacion, exportacion y distribucion
de medicamentos por personas fisi-
cas o juridicas que no cuenten con la
preceptiva autorizacion.

2 No realizar en la elaboracion, fa-
bricacién, importacion, exportacion
y distribucién de medicamentos fos
controles de calidad exigidos en la
legislacion sanitaria o efectuar los
procesos de fabricacion o control
mediante procedimientos no valida-
dos.

3" El funcionamiento de una entidad
dedicada a la elaboracion, fabrica-
cion y distribucion de medicamentos
sin que exista nombrado en activi-
dad un Director Técnico, asi ocmao el
resto del personal exigido en cada
€aso.

42 El funcionamiento de los Servicios
Farmacéuticos y Oficinas de Farma-
cia sin la presencia y acutacion pro-
fesional del farmacéutico responsa-
ble.

52 Incomplir el Director Técnico y
demads personal las obligaciones que
competen a sus cargos.

62 Impedir la actuacion de los ins-
pectores, debidamente acreditados,
en'los centrosen los que se elaboren,
fabriquen, distribuyan y dispensen
medicamentos,

7% La preparacion de férmulas magis-
trales y preparados oficinales incum-
pliendo los requisitos legales esta-
blecidos.

8? Distribuir o conservar los medica-
mentos sin observar las condiciones
exigidas, asi como poner a la venta
medicamentos alterados, en malas
condiciones o, cuando se haya sena-
lado, pasado el plazo de validez.
9" Utilizar en personas o en animales
de abasto algun producto en fase de
investigacion sin haber recaido pre-
viamente la declaracion que lo cali-
fique como tal.

10 Realizar ensayos clinicos sin la
previa autorizacion administrativa.
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119 El incumplimiento por parte de
fabricantes, importadores vy titulares
de las autorizaciones de medica-
mentos de la obligacién de comuni-
car a las autoridades sanitarias los
efectos adversos de los medicamen-
tos.

122 El incumplimiento por el perso-
nal sanitario del deber de Farmaco-
vigilancia.

132 La preparacion individualizada
de vacunas y alérgenos en estableci-
mientos distintos de los autorizados.
14 Dispensar medicamentos en es-
tablecimientos distintos a los autori-
zados.

15 La negativa a dispensar medica-
mentos sin causa justificada y la dis-
pensacion sin receta de medicamen-
tos sometidos a esta modalidad de
prescripcion.

16" La sustitucion en la dispensacion
de especialidades farmacéuticas
contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 90 de esta Ley.

17¢ Cualquier acto u omisién enca-
minado a coartar la libertad del
usuario en la eleccion de la oficina
de farmacia.

18 Incumplimiento por parte del
personal sanitario del deber de ga-
rantizar la confidencialidad y la inti-
midad de los pacientes en la tramita-
cion de las recetas y ordenes médi-
cas.

197 Realizar promocion, informacion
o publicidad de medicamentos no
autorizados o sin ajustarse a las con-
diciones establecidas en la autoriza-
cion de comercializacion, a lo dis-
puesto en esta Ley y a la legislacion
general sobre publicidad.

20¢ La actuacion de los profesionales
sanitarios implicados en el ciclo de
prescripcion, dispensacion y admi-
nistracion, siempre que estén en
ejercicio, con las funciones de dele-
gados de visita médica, representan-
tes, comisionistas o agentes informa-
dores de los laboratorios de especia-
lidades farmacéuticas.

21? La reincidencia en la comision
de infracciones leves, asi como la
comisién de alguna de las infraccio-

nes calificadas como leves ¢l
concurran de forma grave la
cunstancias previstas en el apa
1 de este articulo.

¢) Infracciones muy graves:
1% La elaboracion, fabricacién,
portacion, exportacion, distribiic
comercializacion, prescrip
dispensacion de productos o'p
rados que se presentasen com
dicamentos sin estar legalme;
conocidos.
2% La puesta en el mercado.de
camentos sin haber obtenida |
ceptiva autorizacién sanitarig
3" La importacion y exportacio
sangre, fluidos, gldndulas y 't
humanos y de sus compaong
derivados sin la previa autor
42 Incumplimiento de las
cautelares y definitivas sobre
camentos que las autoridade:
rias. competentes acuerden pol
grave de salud publica.

52 La reincidencia en la com
faltas graves en los dltimos
anos.

6" Realizar ensayos clinico
tarse al contenido de los prc
en base a los cuales se hayan
do las autorizaciones o bien;s
tar con el consentimiento de>
sona sujeto del mismo o, enst
de su representante, o el ing
miento sustancial del deber:g
macion sobre el ensayo clinig
que participa como sujeto.
7% La preparacion de remedios
tos.

8" El ofrecimiento de prim
quions, premios, CONCUrsos o
res como métodos vinculal
promocion o venta al pubti
productos regulados en esta
9% La reincidencia en la com
infracciones graves, asi comn
mision de algunas de las g
nes calificadas como grav
concurran de forma grav
cunstancias previstas en ela
| de este articulo. 7

Articulo 109. Sanciones.
1. Las infracciones en mig
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medicamentos serdn sancionadas de
conformidad con lo establecido en
el articulo 108, aplicando una gra-
duacién del minimo, medio y maxi-
mo a cada nivel de infracciéon, en
funcién de la negligencia e intencio-
nalidad del sujeto infractor, fraude o
connivencia, incumplimiento de las
advertencias previas, cifra de nego-
cios de la empresa, numero de per-
sonas afectadas, perjuicio. causado,
beneficios obtenidos a causa de la
infraccion y permanencia y transito-
riedad de los riesgos:

a) Infracciones leves:

Grado minimo: Hasta 100.000 pese-
tas

Grado medio: Desde 100.001 a
300.000 pesetas.

Grado maximo: Desde 300.001 a
500.000 pesetas.

b) Infracciones graves:

Grado minimo: Desde 500.001 a
1.150.000 pesetas.

Grado medio: Desde 1.150.001 a
1.800.000 pesetas.

Grado méximo: Desde 1.800.001 a
2.500.000 pesetas, pudiendo reba-
sar dicha cantidad hasta alcanzar el
quintuplo del valor de los productos
o servicios objeto de la infraccion.
¢) Infracciones muy graves:

Grado minimo: Desde 2.500.001 a
35.000.000 de pesctas.

Grado medio: Desde 35.000.007 a
67.500.000 pesetas.

Grado maximo: Desde 67.500.001 a
100.000.000 de pesetas, pudiendo
rebasar dicha cantidad hasta alcan-
zar el quintuplo del valor de los pro-
ductos o servicios objeto de la infrac-
cion.

2. Sin perjuicio de la multa que pro-
ceda imponer conforme a lo dis-
puesto en el apartado anterior, las
infracciones en materia de medica-
mentos seran sancionadas con el
comiso, en favor del Tesoro Pablico,
del beneficio ilicito obtenido como
consecuencia de la perpetracion de
la infraccién. La resolucién de la
Administracion determinard a estos
efectos la cuantia del beneficio ilici-

(§11)

to obtenido.

3. Corresponde el ejercicio de la
potestad sancionadora a la Adminis-
tracion del Estado o a las Comunida-
des Auténomas que ostentan la fun-
cion inspectora, de acuerdo con lo
regulado en el articulo 105 de esta
Ley.

4. Ademds, en los supuestos de in-
fracciones muy graves podrd acor-
darse, por el Consejo de Ministros o
por los organos competentes de las
Comunidades Auténomas a las que
corresponda la ejecucion de la legis-
lacion sobre productos farmacéuti-
cos, el cierre temporal del estableci-
miento, instalacion o servicio por un
plazo mdxima de cinco anos. En tal
caso, serd de aplicacion lo previsto
en el articulo 39 de la Ley 8/1988, de
7 de abil, sobre Infracciones y San-
ciones de Orden Social.

5. Las cuantias sefaladas anterior-
mente podrdn ser revisadas y actua-
lizadas periodicamente por el Go-
bierno, mediante Real Decreto, te-
niendo ‘en’ cuenta la variacion del
Indice de Precios al Consumo. 70!

Articulo 110. Otras medidas.

1. No tendrdn cardcter de sancion la
clausura y cierre de establecimien-
tos, instalaciones o servicios que no
cuenten con las previas autorizacio-
nes o registros sanitarios preceptivos,
o la suspensién de su funcionamien-
to hasta tanto se subsanen los defec-
tos o se cumplan los requisitos exigi-
dos por razones de sanidad, higiene
o seguridad.

2. La autoridad a que corresponda
resolver el expediente podrd acor-
dar, como sancion accesoria el co-
miso de productos y medicamentos
deteriorados, caducados, no autori-
zados o que puedan entranar riesgo
para la salud.

3. Los gastos de transporte, distribu-
cion o destruccion de los productos
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y medicamentos senalados en el pa-
rrafo anterior serdn por-cuenta el in-
fractor.

Articulo 111. Prescripcion y caduci-
dad.

1. Las infracciones a que se refiere la
presente Ley calificadas como leves
prescribiran al ano, las calificadas
como graves, a los dos afos, y las
calificadas como muy graves, a los
cinco anos. El término de la prescrip-
cién comenzard a correr desde el dia
en que se hubiera cometido la infrac-
cién y se interrumpird desde el mo-
mento en que el procedimiento se
dirija contra el presunto infractor.

2. Caducard la accion para perseguir

Articulo 113. Creacién, normativa y
ambito territorial.

1. Se crea la Tasa por prestacién de
servicios y realizacion de activida-
des de la Administracion del Estado
en materia de Medicamentos.

2. Fttributo regulado en este titulo se
regird por lo establecido en la pre-
sente Ley, en su defecto, por la Ley
de Tasas y Precios Pablicos y demds
disposiciones legales aplicables, asi
como por las normas reglamentarias
que se dicten en su desarrollo.

3. Dicha Tasa sera de aplicacion en
todo el territorio nacional de acuer-
do con'lo previsto en el articulo 118
de esta Ley, y sin perjuicio de las
facultades que correspondan a las
Comunidades Auténomas.

Articulo 114. Hecho imponible.

1. Constituye el hecho imponible de
la Tasa la prestacion o realizacion,
por los érganos competentes de la
Administracion del Estado, de los
servicios o actividades a que se refie-
re el articulo 117 relativos a especia-
lidades farmacéuticas y demas medi-
camentos, productos sanitarios, cos-

las infracciones cuando conocida p
la Administracion la existencia g
una infraccion vy finalizadas las di
gencias dirigidas al esclarecimie
de los hechos, hubiera transcurrids
un ano sin que la autoridad comp
tente hubiera ordenado incoar
oportuno procedimiento. 7'

Articulo 112. Antes de resolver
retiradas del mercado y las prohib
ciones de utilizacion definitivas, d,
rivadas de un expediente sancion
dor, debera el Ministerio de Sanida
y Consumo oir el dictamen de
Comisién Nacional de Farmacoviy
lancia o del Instituto de Salud Car
11I, segtin proceda, y dar audiencia
los interesados. 77!

méticos y productos de higiene p
sonal, laboratorios fabricantes vy,
tribuidores mayoristas.

2. A los efectos de esta Tasa tiene
consideracion de Producto Costm
co sometido a declaracion esp
aquel que, previa la autoriza
correspondiente del Ministerio
Sanidad y Consumo incluye ep.
composicién colorantes, agep
conservadores o filtros ultraviglel
no incluidos entre las sustancias
mitidas como: componentes de
productos cosméticos. '

Articulo 115. Exenciones.
1. Estardn exentas las prestaciot
de servicios o realizacion de ac
dades, relativas a la fabricaci
«medicamentos sin interés com
cial» a que se refiere el articulo 34
esta Ley. '

Articulo 116. Sujeto pasivo.
1. Serdn sujetos pasivos de Ia
las personas fisicas o juridica

(77) Véanse los articulos 27 y 58 d&
Ley.
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soliciten la prestacion de los servi-
cios o la realizacion de las activida-
des que constituyen el hecho impo-
nible.

Articulo 117. Cuantia.
1. La cuantia de la tasa sera:

Grupo |.
Fspecialidades Farmacéuticas

1.1 Autorizacién de apertura y trans-
mision de laboratorio farmacéutico:
68.130 pesetas.

1.2. Revalidacién y modificacion de
lalicencia de laboratorio farmacéuti-
co: 17.035 pesetas.

1.3. Traslado de domicilio de labora-
torio farmacéutico: 68.130 pesetas.
1.4 Otorgamiento de autorizacién de
comercializacién e inscripcion en el
registro de epsecialidades farmacéu-
ticas:

- Nueva especialidad basada en sus-
tancia medicinal o asociaciones que
sean nuevas para laempresa: 255.510
pesetas.

- Transmisién de una especialidad
farmacéutica de registro anterior:
45.420 pesetas.

- Modificacion de una especialidad
de registro anterior, siempre que
afecte a las sustancias activas, a la
indicacién terapéutica, a la informa-
cion basica de la ficha técnica, a la
dosificacién o a la forma farmacéuti-
ca de la especialidad: 170.340 pese-
tas.

- Modificacion de una especialidad
de registro anterior, cuando se refie-
ra al resto de la informacién de la
ficha técnica, a modificaciones de
excipiente o de composicion de la
especialidad que no afecten a las
sustancias medicinales y a la amplia-
cién de los tipos de envase autoriza-
dos sin alterar su composicion y do-
sificacion: 28.380 pesetas.

- Autorizacidnes especiales para
medicamentos ampliamente conoci-
dos y cuya solicitud se refiere a los
supuestos contenidos en esta Ley:
56.780 pesetas.

1.5 Autorizacién de ensayos clinicos

1

o en animales y autorizacion de
«producto en fase de investigacion»:
28.390 pesetas.

1.6 Revalidacion de especialidades
farmacéuticas: 54.970 pesetas.

1.7 Expedicion de certificacionesy
convalidaciones anuales: 5.680 pe-
setas.

Grupo Il
Plantas medicinales

2.1 Autorizacion de apertura y trans-
mision de laboratorios: 34.070 pese-
tas.

2.2 Registro y transmision de plantas
medicinales:

- Nuevo registro que sea de novedad
para la Empresa: 12.775 pesetas.

- Transmisién de plantas medicinales
de registro anterior: 2.270 pesetas.
- Modificacion de plantas medicina-
les de registro anterior: 8.515 pese-
tas.

2.3 Traslado de instalaciones y do-
micilio de laboratorios: 1.700 pese-
tas.

2.4 Expedicion de certificaciones:
1.700 pesetas.

Grupo Il
Productos sanitarios, cosmeticos y
productos de higiene personal

3.1 Declaracion especial de cosme-
ticos: 34.070 pesetas.
3.2 Registro y autorizacion indivi-
dualizada para productos de higiene
personal: 34.070 pesetas.
3.3 Registro, inscripcion y homolo-
gacion de Productos Sanitarios:
34.070 pesetas.
3.4 Registro sanitario de implantes
clinicos: 56.780 pesetas.
3.5 Revalidacion y convalidacion de
Productos de higiene personal y Pro-
ductos Sanitarios: 11.355 pesetas.
3.6 Expedicion de certificaciones:
1.700 pesetas.
Grupo 1V
Inspecciones practicadas a
instancia de parte

4.1. Actuaciones inspectoras indivi-
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dualizadas a peticion de parte, salvo
en los supuestos de denuncia o a
peticién de una asociacion de usua-
rios o consumidores representativa:
28.390 pesetas.

4.2 Expedicion de certificaciones:
1.700 pesetas.

2. La cuantia de la Tasa por los ser-
viicos y actividades de la Adminis-
tracion del Estado en materia de
Medicamentos, de acuerdo con lo
previsto en la Ley de Tasas y Precios
Publicos, podra modificarse por Real
Decreto.

3. Cuando la evaluacion y control de
un medicamento o producto sanita-
rio requiera actuaciones en el ex-
tranjero o costes excepcionales las
correspondientes Tasas se liquidaran
sobre el coste real del servicio en

Primera.

1. Con objeto de desarrollar e impul-
sar las actividades necesarias en ma-
teria de suministros de medicamen-
tos y productos sanitarios y coordi-
nar la adecuada disponibilidad de
sangre y demas fluidos, glandulas y
tejidos humanos y sus componentes
y sus derivados necesarios para la
asistencia sanitaria, el Ministerio de
Sanidad y Consumo, ademds de las
misiones que sta Ley le encomienda,
desarrollard las siguientes funciones:
a) Garantizar el dep6sito de sustan-
cias estupefacientes de acuerdo con
lo dispuesto en los Tratados Interna-
cionales.

b) Autorizar la importaciéon de medi-
cacién extranjera y urgente no auto-
rizada en Espafa.

¢) Mantener un depésito estatal es-
tratégico de medicamentos y pro-
ductos sanitarios para emergencias y
catastrofes.

d) Realizar la adquisicion y distribu-
cién de medicamentos y productos
sanitarios para programas de coope-
racion internacional.

que consiste el hecho imponible.

Articulo 118. Devengo.
La Tasa se devengard en el moment
en que se inicie la prestacion d
servicio o la realizacion de la acti
dad administrativa. Cuando la T
grave la expedicion de documenty
se devengard al tiempo de presentil
se la solicitud que inicie el expedi
te.

Articulo 119. Pago.
1. El pago de la Tasa debera efecttia
se mediante el empleo de efect
timbrados o, cuando reglamenta
mente se autorice, en efectivo, ingie
sandose su importe en el Tesoro,

2. No se tramitard solicitud algtin
que no vaya acompanada del jus
cante de pago de la Tasa que cort
ponda.

e) Coordinar el suministro de va
nas, medicamentos y otros prodl
tos para campafias sanitarias ‘Cli
adquisicion y distribucion conju
se decida por las distintas Admir
traciones Sanitarias. .
f) Promover la fabricaciéon y com
cializacion de «medmament()s
interés comercial».

2. Trambién ejercerd la coordinag
de los intercambios y del transpo
de sangre y demas fluidos, glandu
y tejidos humanos y de sus u)m
nentes y derivados. 7%

Segunda.-La aplicacién de los ¢t
rios y normas establecidos en
Ley a los Servicios Sanitarios d
Fuerzas Armadas serd determin:
reglamentariamente a propue
conjunta de los Ministerios intefe
dos. ~

(78) Véanse los articulos 37, 39y,
esta Ley



ISPOSICIONES TRANSITORIAS

NORMAS GENERALES. Y LEGISLACION BASICA

Tercera.

1. El régimen previsto en el Capitulo
Quinto del Titulo Sexto para el uso
racional de los medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud, con ex-
cepcion del articulo 93.2, se aplicara
también a los productos sanitarios
con las peculiaridades que regla-
mentariamente se determinen.

2. El gobierno establecera los crite-
rios y sistemas de coordinacién de la
investigacion clinica de los produc-
tos sanitarios, tecnologias relevantes
para la salud o cualesquiera otros
articulos sanitarios.

Asimismo, podra determinar los pro-
ductos sanitarios, cosméticos, pro-
ductos de higiene corporal, diagnés-
ticos «in vitro» o tecnologias cuya
investigacién clinica y uso, en su
caso, hayan de ser autorizados, ho-
mologados o certificados por el Esta-
do, en razon a su especial riesgo o
trascendencia para la salud.

Cuarta.-La preparacién y comercia-
lizacion de los productos homeopd-
ticos sin indicacién terapéutica, se
regulard por su reglamentacion espe-
cifica. V9

Quinta.-Los centros penitenciarios
podrdn solicitar de la Administracion
competente en cada caso autoriza-
cién para mantener un depdsito de
medicamentos para la asistencia a
los internos, bajo la supervision y
control de un farmacéutico de los
servicios farmacéuticos autorizados
de los hospitales pernitenciarios.

Primera.-Reglamentariamente se de-
terminardn las caracteristicas y crite-
rios del Plan de Adecuacién de las
especialidades farmacéuticas autori-

§11)

Sexta.-Se modifica el articulo 47.5
de la Ley General de Sanidad, que
quedara redactado en fos siguientes
términos:

«Se crea un Comité Consultivo vin-
culado con el Consejo Intetterritorial
del Sistema Nacional de Salud al que
se refieren los apartados anteriores,
integrado por el mismo ndmero de
representantes de las organizaciones
empresariales y sindicales mads’ re-
presentativas y por los de aquellas
asociaciones de consumidores vy
usuarios que a tal objeto proponga el
Consejo de Consumidores y Usua-
rios y, paritariamente con todos los
anteriores; por representantes de las
Administraciones Pablicas presentes
en el Consejo Interterritorial, desig-
nados por éste.»

Séptima.-El Gobierno por Real De-
creto, previo informe del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, establecerd la forma, re-
quisitos y condiciones de aplicacion
de los criterios contenidos en el arti-
culo 94 y determinara las exclusio-
nes totales o parciales de los grupos,
subgrupos, categorias o clases de
medicamentos excluidos de la finan-
ciacién con cargo a fondos de la
Seguridad Social o fondos estatales
afectos a la Sanidad.

A la entrada en vigor de este Real
Decreto quedardn derogados, en lo
que se opongan a lo previsto en el
articulo 94, los articulos 105, 106 v
107 de la Ley General de la Seguri-
dad Social. ®#0

zadas e inscritas en el registro a la
entrada en vigor de esta Ley, las cua-
les deberdn ser revisadas progresiva-
mente, en los aspectos que corres-

(79) Véase el articulo 54 de esta Ley.

(80) Véase el articulo 94 de esta Ley.
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pondan de acuerdo con lo estableci-
do en esta Ley. 8V

Segunda.-En tanto se apruebe y pu-
blique el Formulario Nacional, la
elaboracién de formulas magistrales
y perparados oficinales regulados en
los articulos 35 y 36 se ajustard a los
principios generales establecidos en
esta Ley y a las normas técnicas y
cientificas actualmente aceptadas. 4%

Tercera.-En el plazo de un ano, des-
de la entrada en vigor de esta Ley, las
oficinas de farmacia, los servicios
farmacéuticos, entidades de distribu-
cién y laboratorios de especialidades
farmacéuticas dispondran de un

ejemplar de la Farmacopea Europea.
83

Cuarta.-En el plazo de seis meses los
titulares de autorizaciones de fabri-
cacion regularizardn éstas conforme
a lo dispuesto en el articulo 70 de
esta Ley. 8%

Quinta.
1. Enel plazo de dos afos se adecua-
rdn las actividades de manipulacién,

Quedan derogadas cuantas disposi-
ciones se opongan a lo establecido
en esta Ley vy, en particular:

a) Las Ordenanzas para el ejercicio
de 1a profesién de farmacia aproba-
das por Real Decreto de 18 de abril
de 1860.

b) La Base 16 -Servicios Farma-

almacenamiento, comercial
prescripcion y dispensacion de
tas medicinales y sus prepatad
las previsiones establecidasen
tulo Segundo, Capitulo Cuarfo
cion Cuarta, de esta Ley. 971
2. Los preparados de plantas m
nales actualmente inscritos ¢
pistro especial de plantas e
les serdn revisados progresiv
para. adecuarlos a las exigenc
Titulo Segundo, Capitulo
Seccion Cuarta, de esta Ley:

Sexta.-Los farmacéuticos e
cio profesional con oficina.de
cia 0 en un servicio de farma
pitalaria y demads estructuras
ciales, que a la entrada en

esta Ley tengan intereses ©CU
cos directos en laboratorios
céuticos autorizados, podran m
ner esos intereses hasta la exl
de la autorizacion o transfere
laboratorio. #

Séptima.-En tanto no sea py
la Real Farmacopea Espariola
como oficial la Farmacop:
pea. 87

céuticos- de la Ley de Bas
la organizacion de la Sanids
cional de 25 de novien}
1944.
c)Ley de 17 de julio de 194/
incompatibilidades en Em
productoras o distribuidor
pecialidades Farmacéuticas

(81) Véanse los articulos 6, 25, 26, 27 y
28 de esta Ley.

(82) Véanse los articulos 35 y 36 de esta
Ley

(83) Véase el articulo 55 de esta Ley.

(84) Véanse los articulos 7071
Ley

(85) Véase el articuio 42 degsl
(86) Véase el articulo 4 de.gs
(87) Vease el articulo 55 dees
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ISPOSICION FINAL Se autoriza al Gobierno para que para la aplicacion y desarrollo de la
‘ apruebe los reglamentos y normas presente Ley.
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