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) Derechos de acometida en suninisiro para slta toysidn (aticulo 13): La aprobacion, en la Comunidad Europea, de la Direc-
tiva del Consejo 92/25/CEE, de 31 de marzo, relativa
BAREMOS a la distribucién al por mayor de medicamentos de uso
humano, refuerza los principios informadores antes sefia-

lados.
Tension Responsabilidad  Extensién . Total El presente Real Decreto se configura, pues, tanto
TRV .. 2.7 2.506 5.226 como una norma de desarrollo de la Ley 25/1990'
PRy S TSR v 2.46 2.450 4.79% de 20 de diciembre, del Medicamento, cuanto el medio

> 725KV ... 1,704 2.610 4,314

d) Derechos de eoganche (articulo 20):

1. Baja Tensidn.
1.1 hasta 10 kW: 1.44] pesetas todal.
1.2 Por cada kW mis: 33 pesctas. -

2. Alwa Tensi6n.
2.1 Hagua 36 k¥ inclusive:
- Derechos de enganche, 12.680 + (P-50) x 15 Ptas/abonado.
~ Con un minimo de 12.680 pesetas. ‘
- Con un minimn de 40,445 pesetas,
2.1 Mis de 36 kV & 71,5 XV: 42.575 pus/abonado
2.3 Mis de 72,5 kV: 59.736 pas/abonada.

¢  Derechos de verilficacidn (articulo 21):

1. Suministro en baja tensién: 1.278 pas/abonado,
2. Suministiro en alta tensidn:
2.1 . Hasta 36 kV, inchusive: B.742 pras/abonado,
22 Mix de 36 KV a 72,3 XV, inchustve: 13.528 pras/shonado.
23 Miwde 72,5 £V: 20.093 pas/abonada.

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

1049
noviembre, por el que se regula los almacenes
farmacéuticos y la distribucién al por mayor
de medicamentos de uso humano y productos
farmacéuticos.

E! control de la distribucion de medicamentos a las
oficinas y servicios de farmacia constituye un importante
eslabon para la garantia de la calidad farmacéutica al
asegurar que el producto puesto en el mercado mantiene
las caracteristicas certificadas por el laboratorio, y que
determinan su uso seguro y eficaz. Ademas los alma-
cenes de distribucién farmacéutica cumplen otras fun-
ciones de interés sanitario: la garantia de la autenticidad
de los productos que adquiere y suministra; el segui-
miento de cada lote puesto en el mercado, con el fin
de proceder eficazmente a su retirada siempre que sea
preciso, minimizando los riesgos para la salud puablica
y el control del trafico de sustancias y productos some-
tidos a medidas especiales de control.

Estos cnterios ya enunciados en la Ley 26/1984,
de 19 de julio, General de Defensa de los Consumidores
y Usuarios, principalmente en el apartado 2 del articu-
lo b, han sido concretados en materia farmacéutica por
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre. del Medicamento,
que los sintetiza en el capitulo 1l del Titulo IV, dedicado
a los fabricantes y distribuidores de medicamentos.

REAL DECRETO 2259/1994, de 25 de

para adecuar el Derecho Farmacéutico espariol a {as nor-
mas comunitarias.

La presente disposicion tiene caracter de norma basi-
ca, tal como reconoce el apartado 2 del articulo 2 de
laLey 256/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
y desarrolla los articulos 77 a 80 de la Ley del Medi-

. camento. Se adopta en virtud de las facultades que

expresamente se reconocen al Gobierno en el apar-
tado 2 del articulo 79 de la Ley del Medicamento para
westablecer los requisitos y condiciones minimas de estos
establecimientoss.

En virtud de cuanto antecede, a propuesta de la Minis-
tra de Sanidad y Consumo, previa aprobacion del Minis-
tro para ias Administraciones Publicas, de acuerdo con
el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo
de Ministros en su reunion del dia 25 de noviembre
de 1994,

DISPONGO:
CAPITULOI1

Disposiciones generales

Articulo 1.  Ambito de aplicacién.’

1. El presente Real Decreto se aplicara a los esta-
blecimientos cuya actividad consista en obtener, con-
servar, suministrar o exportar medicamentos de uso
humano y sustancias medicinales susceptibles de formar

" parte del medicamento elaborado por un laboratorio far-

macéutico, asi como los demas productos farmacéuticos
que puedan ser objeto de venta en oficinas y servicios
de farmacia. Estas actividades se consideraran propias
de la distribucién al por mayor cuando se realicen con
laboratorios farmacéuticos, importadores, otros almace-
nes de distribucion farmacéutica o con las oficinas y
servicios de farmacia legalmente autorizados.

2. Quedan excluidos de la presente disposicion los
laboratorios farmacéuticos autorizados conforme al Real
Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, por el que
se establece el régimen de autorizacion de los labora-
torios farmacéuticos e importadores de medicamentos
y la garantia de calidad en su fabricacion industrial, que
por el hecho de su autorizacion estan habilitados para
distribuir al por mayor sus propios medicamentos regis-
trados.

3. La mediacion de los almacenes mayoristas en
la distribucion de especialidades farmacéuticas y sus-
tancias medicinales es libre y voluntaria, conforme a lo
establecido en el articulo 77 de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento.

Articulo 2. Condicién"de_ estqb!ecimientos sanitarios de
los almacenes de distribucion. :

1. Los almacenes o establecimientos de distribucion
al por mayor de medicamentos, sustancias medicinales
y demas productos farmacéuticos tendran a todos los
efectos la condicion de establecimientos sanitarios,.con-
forme a las previsiones del apartado 2 del articulo 29
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
Para la realizacién de sus actividades requeriran auto-
rizacion sanitaria, que se concedera una vez se haya
comprobado que el solicitante retine las condiciones per-
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sonales y materiales que permitan garantizar la correcta
conservacion y distribucién de los medicamentos, sus-
tancias medicinales y demas productos farmacéuticos.

2. La autorizacion de un establecimiento de distri-
bucion no incluye la autorizacién de fabricacion de medi-
camentos, ni la dispensacién de medicameéntos al
publico.

CAPITULO Il

Requisitos personales y materiales; el Director técnico
farmacéutico

Articulo 3. Condiciones personales.

1. Los almacenes farmacéuticos deberan disponer
de un Director técnico farmacéutico, conforme se deter-
mina en el articulo 80 de la Ley 26/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, y demas personal técnico
necesario para garantizar la correcta conservacién y dis-
tribucion de los medicamentos, sustancias medicinales
y demads productos farmacéuticos.

2. Las tareas del personal técnico, responsable de
la aplicacion de las practicas correctas de distribucion
a que se refiere el anexo Il deberan defmlrse en la des-
cripcion de funciones.

3. El personal a que se refiere el apartado anterior
debera tener los conocimientos suficientes para poder
desempenar correctamente sus funciones.

Articulo 4. Funciones del Director técnico.

1. El Director técnico de los almacenes farmacéu-

ticos tiene encomendadas las siguientes funciones:

a) Responsabilizarse y custodiar toda la documen-
tacion técnica relativa a la autorizacion del almacén, asi
como de los protocolos de analisis que se realicen en
el establecimiento.

b) Responsabmzarse personalmente de la vigilancia
y control de los procedimientos propios del almacén y
de analizar la calidad y pureza de las productos que
se adquieran a granel.

¢) Comprobar el cumplimiento de las normas de
garantia de calidad aplicables a la recepcién, envasado,

etiquetado y distribucién al detalle de los productos que

se adquieran a granel.

d) Garantizar la aplicacidon y cumplimiento de fas
practicas correctas de distribucién, a que se refiere el
anexo Il

e) Verificar la correcta disiribucién de medicamen-
tos y que existe un plan de einergencia que garantice
la efectiva aplicacién de cualquier retirada del mercado
de productos.

f} Garantizar la legitimidad de origen de los medi-
camentos, sustancias medicinales y demas productos
farmacéuticos que se suministren por el almacén a otros
distribuidores, laboratorios y las oficinas y servicios de
farmacia.

g) Supervisar el cumplimiento dela legislacion espe-
cial sobre estupefacientes y psicotropos y exigir la adop-
cion de las medidas adecuadas.

2. Ademas de las responsabilidades civiles, penales
o de otro tipo en que pudiera incurrir, el Director técnico
podra ser sancionado previa instruccion del oportuno
expediente administrativo.

Estas sanciones se impondran conforme a las pre-
visiones de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento. Estas responsabilidades no excluyen, en
ningln caso, la responsabilidad empresarial.

Articulo b.

1. El Director técnico de un almacén farmacéutico
habra de tener la condicion de licenciado en farmacia
y estar colegiado.

2. El cargo de Director técnico sera incompatible
con el ejercicio de otras actividades de caracter sanitario
que supongan intereses directos con la fabricacion o
dispensacién de medicamentos o que vayan en detri-
mento del exacto cumplimiento de sus funciones.

3. Cuando el almacén farmacéutico en el que se
vaya a ejercer existan instalaciones radiactivas autori-
zadas conforme al Decreto 2869/19272, de 21 de julio,
por el que se aprueba el Reglamento de instalaciones
nucleares y radiactivas, el Director técnico habra de
poseer licencia de supervisor de instalaciones radiac-
tivas.

4. Para el nombramiento del Director técnico se
seguira el procedimiento establecido por las Comuni-
dades Autonomas.

Condiciones del Director técnico.

Articulo 6. Locales y almacenes.

1. Lasinstalaciones de los almacenes farmacéuticos
reuniran las condiciones necesarias para que quede
garantizada la correcta conservacion y distribucion de
los medicamentos, sustancias medicinales y demas pro-
ductos farmacéuticos.

2. Las dependencias de estos establecimientos per-
mitiran el correcto almacenamiento, con la debida sepa-
racion entre los medicamentos, sustancias medicinales
y demas productos farmacéuticos. Contaran, como mini-
mo, con un laboratorio de anélisis (aguellos almacenes
que adquieran productos a granel, para su distribucion
al detalle) y con zonas independientes destinadas a:

a) Las sustancias que requieran acondicionamientos
especiales.

b} Los medicamentos y sustancias estupefacientes,
con garantias de cierre.

¢} Los medicamentos que requieren para su con-
servacion condiciones espectales de, temperatura.

3. Las citadas instalaciones deberan encontrarse
perfectamente separadas e independientes de cuales-
quiera otras que pertenezcan a la misma entidad, ya
sean comerciales, industriales o profesionales.

4, En los almacenes habra acondicionamientos
especiales para la conservacion de las sustancias y medi-
camentos de acuerdo con su naturaleza y peligrosidad,
teniendo debidamente separados y conservados los que
contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas
muy activas, peligrosas, inflamables, explosivas, etc. Asi-
mismo estaran debidamente separadas las especialida-
des farmacéuticas o sustancias medicinales caducadas.

B. Seran de aplicacion aquellas normas especificas
sobre las instalaciones de almacenes que contengan sus-
tancias especiales.

) CAPITULO 1Nl

Autorizacidn del almacén farmacéutico

Articulo 7.

La evaluacion previa a la autorizacion de un almacén
farmacéutico, tiene por objeto la comprobacion de que
el solicitante cuenta con los medios personales y mate-
riales adecuados para garantizar la correcta conserva-
cion, manipulacion, en su caso, y distribucion farmacéu-
tica, y para que las actividades que se realicen no pongan.
en peligro la salud publica y el medio ambiente. Durante
la instruccion del expediente se verificard, mediante la
correspondiente visita de inspeccion, que se cumplen
los requisitos legal y reglamentariamente establecidos.

Objetivos de la autorizacion.
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Articulo 8. Competencias para la autorizacién.

1. Cada almacén requerird una autorizacion sani-
taria independiente, que concedera la Comunidad Autd-
noma donde estén domiciliados y realicen sus activi-
dades de acuerdo con lo establecido en el apartado 1
del articulo 78 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

2. Dicha autorizacidn especificara la ubicacion del
almacén y su ambito de validez; cualquier traslado reque-
rird una nueva autorizacion.

3. El procedimiento para {a autorizacién de los alma-
cenes farmacéuticos sera el establecido por las Comu-
nidades Autonomas.

Articulo 9. Plazo para la resolucion del procedimiento.

1. La autoridad sanitaria competente adoptara las

medidas sanitarias adecuadas para resolver el procedi-.

mianto, concediendo o denegando la autorizacion del
almacén farmacéutico en el plazo de noventa dias a partir
de la fecha de recepcion de la solicitud.

2. Se podra requerir al solicitante la presentacién
de documentos adicionales y cuantas informaciones con-
sidere necesarias.

Articulo 10. Resolucidn.

1. La autoridad sanitaria competente autorizara .o
denegaré la solicitud por resolucién motivada. La reso-
lucién que se dicte se notificara al interesado con indi-
cacién de los recursos procedentes, érgano ante el que
hubieran de presentarse y los plazos para interponerlos.

2. Se denegara la autorizacién cuando el interesado
no reuna los requisitos establecidos en el presente Real
Decreto.

Articulo 11. Condiciones de la autorizacion.

1. La autorizaciéon de un almacén farmacéutico se
concede de acuerdo con el estado de los conocimientos
cientificos y técnicos generalmente aceptados en el
momento de la resolucion y condicionada a los locales,
medios personales, medicamentos, materias primas, pro-
ductos farmacéuticos y operaciones expresamente apro-
badas.

2. El titular de la autorizacion debera cumplir las
obligaciones establecidas en el capitulo IV de este Real
Decreto.

Articulo 12. Suspension o revocacion de la autoriza-
clon.

1. Se podra suspender o revocar la autorizacion de
un almacén farmacéutico cuando no retna los requisitos
o no cumpla las obligaciones establecidas en el presente
Real Decreto.

2. La decision de suspension o revocacion de la
autorizacion debera motivarse de forma precisa y se noti-
ficara al interesado indicando los recursos que procedan,
organo ante el que hubieran de presentarse y los plazos
para interponerlos.

Articulo 13 Cambios de titularidad, modificaciones en
ei focal y traslados. )

1. Las modificaciones en los locales, equipos y ope-
raciones que afecten de manera sensible a la estructura
para la que ha sido autorizado el almacén farmacéutico
y los traslados de almacenes farmacéuticos, requeriran
autorizacion sanitaria por la Comunidad Auténoma

correspondiente por el procedimiento previsto en los
articutos 11 y siguientes.

2. Los cambios de titularidad de los almacenes far-
macéuticos se notificarAn a la Comunidad Auténoma
donde radique el aimacén en el plazo de treinta dias.

Articulo 14. Catalogo de almacenes mayoristas.

Toda modificacion de las condiciones de autorizacion,
las resoluciones de autorizacion de almacenes mayo-
ristas, suspension o revocacion de una autorizacion de
almacén farmacéutico, serd notificada a la Direccion .
General de Farmacia y Productos Sanitarios por las
Comunidades Autonomas correspondientes, a los efec-
tos previstos en el apartado 2 del articulo 78 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y para
suministrar a la Comision Europea o a los restantes Esta-
dos miembros la informacion que solicitan, de acuerdo
con lo previsto en el articulo 3.4 de la Directiva
92/25/CEE.

CAPITULO IV

Obligaciones del titular de una autorizacién como
almacén farmacéutico

Articulo 15. Obligaciones generales.

1. El titular de la autorizacién de almacén farma-
céutico habra de cumplir las siguientes obligaciones:

a) Facilitar en cualquier momento el acceso de los
inspectores a los locales, instalaciones y equipos.

b} Obtener los medicamentos y demas productos
farmacéuticos de entidades y establecimientos autori-
zados conforme a la legislacion vigente, observando las
formalidades legales que rijan los productos sometidos
a especiales medidas de fiscalizacion.

¢} Proporcionar medicamentos y sustancias medi-
cinales solo a otros almacenes y oficinas o servicios de
farmacia debidamente autorizados observando, en su
caso, las medidas especiales de fiscalizacion de deter-
minados medicamentos y sustancias medicinales.

d) Comunicar a las autoridades sanitarias compe-
tentes cualquier hecho que conozcan que pueda mani-
festar consumo indebido de medicamentos o desvio al
trafico ilicito de sustancias sometidas a especiales medi-
das de control.

e) Presentar a las autoridades sanitarias competen-
tes las informaciones sobre el movimiento de medica-
mentos y productos sanitarios que puedan exigir dis-
posiciones de fiscalizacion de medicamentos y demas
productos farmacéuticos.

f) Disponer de un plan de emergencia que garantice
la efectividad y diligencia en cualquier retirada del mer-
cado ordenada por las autoridades sanitarias o iniciada
en cooperacion con un laboratorio farmacéutico.

g) Conservar la documentacion en la que consten,
en forma de, facturas de compras y ventas, por sistemas
informatizados o de cualquier otro modo, al menos los
da|t_gs 'siguientes de toda transaccién de entrada y de
salida:

1.° Fecha.

2.° Denominacion del medicamento, sustancia
medicamentosa o cualquier producto sometido a espe-
ciales restricciones.

3.2 Cantidad recibida o suministrada.

4° Nombre y direccidon del proveedor o del des-
tinatario, segun proceda. .

h) Respetar los principios y directrices de las
practicas correctas de distribucién establecidas en el
anexo ll, asf como, en el caso de los productos a granel,
de las normas de garantia de la calidad aplicable a su
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recepcion, envasado y etiquetado, reconocidas en ef ane-
xo | de este Real Decreto.

i} Disponer de un ejemplar actualizado de la Real
Farmacopea Espafiola y del Formulario Nacional.

2. La documentacion a que se refiere el parrafo g)
del apartado anterior habra de conservarse al menos
cinco afos a disposicion de las autoridades inspectoras.

Articulo 186.
Guardias.

1. Los almacenes farmacéuticos habran de disponer
en todo momento de un surtido suficiente de los medi-
camentos y sustancias medicinales y demas productos
farmacéuticos que sean adecuados para el abastecimien-
to de las farmacias a las que provean de modo habitual.

2. Los almacenes farmacéuticos tendran que garan-
tizar permanentemente una provision de medicamentos
suficientes para responder a las necesidades del territorio
al que abastecen, asi como la entrega del suministro
solicitado a la mayor brevedad en funcién del tipo de
medicamento de que se trate. Para ello, los almacenes
farmacéuticos deberan disponer de unas existencias
minimas, conforme establece el articulo 79.1.b) de la
Ley 25/1980, de 20 de diciembre, del Medicamento.
Corresponde a las Comunidades Auténomas elaborar
una lista con medicamentos que por las peculiaridades
sanitarias de su territorio se consideren necesarios para
la adecuada asistencia.

3. Los almacenes farmacéuticos organizaran servi-
cios de guardias para cada localidad, al objeto de atender
a las necesidades que se planteen en dias festivos, pro-
porciochando el correcto abastecimiento al mercado, al
menos en el caso de necesidades que entrafien gran
urgencia.

Articulo 17.

| Obligaciones con respecto a los destina-
tarios.

El suministro de medicamentos a las oficinas o
servicios de farmacia habra de ir acompafiado de la docu-
mentacién necesaria para la constancia de;

a) La fecha.

b) La denominacién y la forma farmacéutica del
medicamento.

c) La cantidad suministrada.

d) E! nombre y la direccién del proveedor y del
destinatario.

Articulo 18. Obligaciones de los almacenes farmacéu-
ticos con respecto a medicamentos especiales.

1. En la distribucion de medicamentos sometidos
a normas especiales sobre conservacion, distribucién y
control para su fiscalizacién, los almacenes farmacéu-
ticos deberan observar ademas de las normas recogidas
en este Real Decreto, las obligaciones especificadas en
su legislacion especial y, en particular, las establecidas
para sustancias estupefacientes o psicotrdpicas, sustan-
cias empleadas frecuentemente en la fabricacion de estu-
pefacientes y sustancias psicotrdpicas, asi como para
los hemoderivados, medicamentos inmunoldgicos y
radiofarmacos. _

2. Las practicas correctas de distribucion incluiran
requisitos especiales sobre el almacenamiento, conser-
vacion y distribucion de estos medicamentos.

CAPITULO V
Practicas correctas de distribucion
Articulo 19. Practicas correctas de distr_ibucién.}

1. En el anexo Il se recogen las practicas correctas
de distribucién.

Existencias. Obligaciéon de suministro. .

2. Estas prescripciones garantizan el adecuado
almacenamiento, distribucion y conservacion de los
medicamentos y productos farmacéuticos. Las practicas
correctas de distribucion seran periddicamente actua-
lizadas conforme al estado de los conocimientos cien-
tificos y técnicos, afiadiéndose cuando sea necesario,
qirelctrices complementarias, de aplicacion mas par-
ticular.

CAPITULO VI

Inspeccidén

Articulo 20. Inspecciones.

1. La aplicacion por los almacenes de las practicas
correctas de distribucion, asi como el cumplimiento de
las demas prescripciones legales relativas al almacena-
miento y distribucion de los medicamentos, sera veri-
ficada por inspecciones periddicas de las autoridades
sanitarias de las Comunidades Autdénomas, salvo los
supuestos recogidos en el apartado 2, c), del articulo
106 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento.

2. En el caso de que la inspeccién efectuada a un
almacén farmacéutico haya dado lugar a fa adopcién
de las medidas cautelares contempladas en el articulo
106 de’la Ley del Medicamento, la autoridad sanitaria
que adopté la medida cautelar debera informar de modo
inmediato a la Direccidn General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios.

Articulo 21. Cooperacion entre las autoridades inspec-
toras de las Comunidades Auténomas y de la Admi-
nistracion General del Estado.

1. Las autoridades de la Administracion General del
Estado y de las Comunidades Auténomas competentes
se auxiliaran mutuamente a efectos de inspeccion.

2. Las Comunidades Autonomas dispondran de un
plan de emergencia para la accién inmediata y coor-
dinaciéon de los almacenes farmacéuticos en la retirada
o inmovilizacion de medicamentos del mercado.

3. Las autoridades sanitarias informaran de modo
inmediato a la Direcciéon General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios de las resoluciones que suspendan o revo-
quen la autorizacidon de un almacen farmacéutico, a fin
de dar cumplimiento a los compromisos asumidos por
el Estado Espafol en la Comunidad Europea.

4. En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, se adoptaran medidas adecuadas
para favorecer la cooperacion y asistencia mutua entre
las autoridades sanitarias, estatales y autondmicas, y su
integracion en el marco de los intereses sanitarios de
la Comunidad Europea. En este mismo ambito, se defi-
niran programas de control farmacéutico conforme a las
disposiciones del apartado 1 del articulo 56 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Articulo 22. Cooperacion con las autoridades inspec-
toras de los paises miembros de la Comunidad Euro-
pea. .

1. La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios remitird un informe gue recoja los resultados
de las inspecciones realizadas a un almacén farmacéu-
tico, en ios cinco ultimos afios cuando una autoridad
sanitaria de un Estado miembro de la Comunidad Io soli-
cite mediante escrito motivado. Asimismo, se remitiran,
a los Estados miembros o a la Comisiéon Europea las
informaciones oportunas sobre las autorizaciones con-
cedidas.
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2. Del mismo modo, cuando de los resultados de
una inspeccidén sea necesario pedir informacién a otro
Estado miembro sobre el almacén farmacéutico inspec-
cionado, la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios lo solicitard mediante escrito en el que se
expongan los motivds y se requiera informacidén deta-
llada sobre’los aspectos precisos para confirmar la ins-
peccion.

3. En el supuesto previsto en el apartado anterior,
si la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios considerase que no se pueden aceptar los datos
aportados por otro Estado miembro, antes de tomar una
resolucion, y después de intentar llegar a un acuerdo
con el Estado miembro interesado, sometera la cuestion
a la Comision Europea. )

4. La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios remitird a la Comisidn Europea las informa-
ciones que le sean requeridas o aquellas otras de interés
para el intercambio comunitario.

Articulo 23. Comunicaciones de suspensiones y revo-
cacrones.

La Direcciéon General de Farmacia y Productos Sani-
tarios informara a la Comisidén Europea y a los Estados
miembros de las decisiones adoptadas de suspension
y revocacion de la autorizacion de un almacén farma-
céutico.

Disposicion adicional primera. Cardcter bdsico.

De conformidad con lo previsto en el apartado segun-
do del articulo 2 y el apartado segundo del 79 de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicumento,
las disposiciones de este Real Decreto tienen condicion
de norma bdsica, a los efectos previstos en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucion.

Disposicion adicional segunda.
comunitarios.

Titulares de paises

En la autorizacion y control de los almacenes far-
macéuticos, no se impondran ohligaciones mas estrictas,
en especial las de servicio publico, a los titulares de
paises comunitarios que carezcan de la nacionalidad
espafola. :
Disposicion adicional tercera. Medicamentos homeo-
paticos.

Las previsiones del presente Real Decreto son apli-
cables a los medicamentos homeopaticos y medicamen-
tos a base de plantas medicinales, sin perjuicio de las
n_orlmas mas estrictas que establezca su legislacién espe-
cial.

Disposicién adicional cuarta.
veterinario.

Medicamentos de uso

Los almacenes farmacéuticos de medicamentos de
uso humano también podran distribuir los medicamentos
de uso veterinario en la forma que se establezca en
las disposiciones de aplicacion.
Disposicion transitoria primera. Plazo de adecuacion.

En el plazo de un afio desde la entrada en vigor del
presente Real Decreto, los actuales almacenes farma-
céuticos adecuaran su funcionamiento a las previsiones
en él incluidas y lo comunicaran a las autoridades sani-

tarias de las Comunidades Auténomas, solicitando visita
de inspeccion.

" Disposicion derogatoria tnica.

Disposicién transitoria segunda. Farmacopea.

Mientras no se adopte la Real Farmacopea Espafiola,
las autoridades inspectoras comprobaran que todos los
almacenes farmacéuticos disponen de un ejemplar
actualizado de 1a Farmacopea Europea, segin se preve
en la disposicion transitoria séptima de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento.

Derogacidn normativa.

A la entrada en vigor del presente Real Decreto que-
dan derogadas las siguientes disposiciones:

1. Articulo b8 del Decreto 2464/1963, de 10 de
agosto, sobre regulacion de los laboratorios de espe-
cialidades farmacéuticas, registro, distribucion y publi-
cidad de las mismas; Orden ministerial de 7 de abril
de 1964, sobre regulacidon de almacenes farmacéuticos
y la Orden ministerial de 5 de mayo de 1965 sobre
existencias minimas en farmacias y almacenes farma-
céuticos en lo relativo a almacenes farmacéuticos.

2. Cuantas disposiciones de igual o inferior rango
se opongan a lo establecido en el presente Real Decreto.
Disposicién final primera. Facultad de actualizacion de
anexos.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo, para
actualizar los anexos del presente Real Decreto, para
adaptarlos a los avances de la técnica y de la ciencia,
conforme al Derecho Farmacéutico comunitario.

Disposicion final sequnda. Facultad de desarrollo.

_ Se facuita al Ministro de Sanidad y Consumo para
dictar las disposiciones necesarias para la correcta apli-
cacién y desarrollo de este Real Decreto.

- Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Madrid a 25 de noviembre de 1994.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN

ANEXO |

Garantia de calidad aplicable a la recepcién, envasado
y etiquetado de productos que se adquieren a granel
para su distribucion al detalle

El siguiente anexo se aplica a las sustancias medi-
cinales que; servidas a granel al almacén farmacéutico
son objeto de fraccionamiento, envasado y etiquetado
para su distribuctdn a oficinas y servicios de farmacia,
a otros almacenes o a laboratorios. Otro tipo de mani-
pulacién estara al margen de la auterizacion concedida
al almacén farmacéutico.

CONDICIONES

~ Un almacén farmacéutico debe reunir las condiciones
siguientes: '

.

1. Personal. El almacén dispondra de personal sufi-
ciente con la necesaria capacitacion profesional, bajo
la direccion y dependencia de un Director técnico, res-
ponsable sanitario del mismo en los términos previstos
en la Ley 25/1990, dei Medicamento.
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2. Instalaciones. Ei almacen contara con el espacio
e instalaciones suficientes para poder realizar las corres-
pondientes actividades profesionales, técnicas y de ges-
tion.

Como minimao, el almacén contara con zonas:

2.1 Zona destinada a almacenamiento. Estara dise-
nada de forma que en ella se puedan colocar con orden
las materias primas, productos intermedios y productos
acabados, debidamente separados y clasificados segun
su naturaleza con el fin de evitar que se produzcan con-
fusiones y errores.

Debera contar con areas perfectamente delimitadas
para los productos en cuarentena y para los rechazados.

El almacenamiento de productos termoldbiles se hara
en camaras frigorificas, con capacidad y temperatura
adecuadas, y dotadas de los correspondientes sistemas

“de registro de temperatura.

Los estupefacientes, sustancias psicotropicas y otros
productos sometidos a control especial, s@ almacenaran
en &reas con las debidas medidas de seguridad y estarén
bajo la responsabilidad del Director técnico, que deberd
cumplir con la normativa especifica que regula estcs
productos.

Las sustancias que presenten riesgus especiales de
incendio o explosion se almacenaran en zonas aisladas
dotadas de las necesarias medidas de seguridad.

2.2 Zonadestinada a la manipulacién de productos.
Contaran con areas aisladas e independientes entre si
parac;a manipulacion de productos solidos y de productos
liquidos.

2.2.1 Area para la manipulacién de productos soli-
dos. En la misma se adoptaran las medidas adecuadas
para que no se produzcan contaminaciones cruzadas.
Se prestara una atencion especial cuando se manipulen
productos muy activos cuya presencia en «trazas» puede
dar lugar a respuestas de tipo farmacoldgico {ejemplo:
citostaticos, penicilanicos, hormonas).

Cuando en la manipulacion de productos sdlidos se
genere polvo en notable cantidad, debera disponerse
de los pertinentes sistemas de extraccion; deberd igual-
mente protegerse al personal que realice estas opera-
ciones dotédndole de la ropa adecuada de trabajo.

2.2.2 Area para la manipulacion de productos liqui-
dos. Se tendrd en cuenta lo expuesto en el punto 2.2.1
respecto a contaminaciones cruzadas y productos muy
activos.

2.3 Laboratorio de control. El local destinado a labo-
ratorio de control, dispondréd de un espacio adecuado
a su funcion y estard dotado del personal necesario y
del equipo e instrumental indispensable para realizar las
pruebas analiticas requeridas antes, durante y después
de la manipulacion de los productos.

2.4 Direccion técnica y Administracion.

3. Eduipo.

- 3.1 La maquinaria, utensilios, instrumentos y apa-
ratos utilizados, serdn los mas adecuados de acuerdo
con las caracteristicas fisico-quimicas y/o bioldgicas de
los productos manipulados.

3.2 Semantendrd, en todo momento, en las debidas
condictones de limpieza. Se garantizara su correcto fun-
cionamiento mediante pruebas periddicas de calibrado
que permitan contrastar su exactitud, fiahilidad y validez
de las que se guardara constancia escrita.

3.3 Los instrumentos y aparatos del laboratorio de
control estaran debidamente calibrados.

3.4. Los envases seran del tamafo y material ade-
cuados a las caracteristicas fisico-quimicas y/o biologi-

cas de las materias primas que van a contener, con el
fin de que su calidad vy pureza no se vean afectadas.

4. Qperaciones a realizar. En un almacén farmacéu-
tico se reahizaran las siguientes operaciones:

4.1 Recepcidn, clasificacion y cuarentena. En el
momento de la recepcidon de los productos que lleguen
al almacén, se comprobara su coarrespondencia con el
albaran de entrega y se verificarad que su identificacion
es correcta, asignandoles después el correspondiente
nimero de lote.

Se clasificaran convenientemente segun su natura-
leza y se almacenaran en la zona de cuarentena.

4.2 Toma de muestras. Se tomaran muestras en
cantidad suficiente de acuerdo con un sistema de mues-
treo que el almacén debe establecer por escrito.

4.3 Andlisis y control. Los métodos analiticos uti-
lizados seran los mas apropiados y fiables para cada
tipo de producto. En cualquier caso, se ajustaran a lo
requerido por la Real Farmacopea Espafiola o, en su
defecto, por las de los paises de la CEE, la Farmacopea
Internacional u otras Farmacopeas de reconocido pres-
tigio. C

Los resultados analiticos se reflejaran en un boletin
de andlisis en el cual, como minimg, deberan figurar
los datos siguientes:

a}  Nudmero de lote.

b) Ensayos realizados, métodos de analisis y resul-
tados obtenidos.

c¢) Fecha de caducidad 2, en su defecto, de proximo
control analitico.

dj Decision de aceptacién o rechazo, fechada vy fir-
mada por el responsable del andlisis y por el Director
técnico del almaceén.

Ei iaboratorio de controi deberd guardar muestra de
todos y cada uno de los productas analizados junto con
su correspondiente bolatin de andlisis, que se conservara
durante todo el periodo de validez del producto, y un
afio adicional mas de margen.

4.4, Envasado y etiquetado. Cualquier operacion de
envasado, reenvasado y etiquetado, se llevard a cabo
en las zonas destinadas al efecto, de acuerdo con ins-
trucciones escritas precisas, en las que se describira la
manera de operar teniendo presente la naturaleza y las
caracteristicas de los productos que se manipulan.

Deberan existir protocolos escritos en los que se deta-
llen todas las operaciones que se han realizado con cada
producto. '

El etiquetado de los envases preparados para su dis-
tribucién ha de ser claro y concreto. En la etiqueta se
incluiran, al menos, los datos siguientes:

a} Nombre del producto y nimero de lote.

b) Manipulacion realizada (envasado, reenvasado....)
y fecha.

¢) Numero de teferencia del boletin de analisis.

d} Fecha de caducidad o, en su defecto, del proximo
control analitico.

e} Condiciones especiales de conservacion, si las
requiere.

4.5 Almacenamiento. En el aimacenamiento de los
productos acabados y listos para su distribucion, se
sequird lo expuesto en el apartado 2.1,

4.6 Distnibucion. La distribucion de los productos
se realizard respetando las condiciones necesarias de
temperatura y seguridad de acuerdo con la naturaleza
y caracteristicas de los mismos.

Cada producto ird acompafiado del correspondiente
boletin de andlisis que se menciona en el apartado 4.3.

El almacen debera registrar y archivar toda la infor-
macion reterente a la distribucion de todos y cada uno
de los productos para facilitar su recogida si fuera nece-
sario.
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ANEXO Il
Practicas correctas de distribucién
. Principio.

Para mantener el nivel de calidad de los medicamen-
tos, los distribuidores deben aplicar un sistema de calidad
para garantizar que los medicamentos distribuidos estan
autorizados con arreglo a la legislacion vigente, que se
respetan las condiciones de almacenamiento en todo
momento, ircluido el transporte, que se evita la con-
taminacion ce estos y otros productos. que se realiza
una rotacion adecuada de los medicamentos almace-
nados y que los productos se conservan en zonas de
un grado adecuado de seguridad. Por otra parte, el sis-
tema de calidad debe garantizar la entrega de los pro-
ductos correctos al destinatario correcto en un plazo
de tiempo satisfactorio. Un sistema de localizacion del
lote debe permitir la identificacion de cualquier producto
defectuoso y debe existir un procedimiento eficaz de
retirada o inmovilizacién de estos productos.

Il. Personal.

1. Cada punto de distribuciéon debe tener asignado
un Director técnico, que debe ostentar una responsa-
bilidad y autoridad definidas para garantizar la aplicacién
y mantenimiento de un sistema de calidad.

2. El personal clave que intervenga en el almace-
namiento de medicamentos debe poseer la experiencia
y capacitacion adecuadas para garantizar que los pro-
ductos o0 materiales se conservan y manejan de forma
adecuada.

3. El personal debe poseer una formacioén corres-
pondiente a las tareas que le sean asignadas y se con-
servaran registros de las sesiones de formacion.

I, Documentacion.

Debera presentarse toda la documentacion que
requieran las autoridades competentes, conforme a la
normativa vigente,

Pedidos.

~ 4. S0lo se cursardn pedidos a los fabricantes o
importadores de medicamentos y a otros mayoristas.

Procedimientos.

b. Debe disponerse de procedimientos escritos con
la descripcion de las diferentes operaciones que puedan
afectar a la calidad de los productos o de la actividad
de distribucién. Estos procedimientos deben ser apro-
bados, firmados y fechados por el Director técnico.

Registros.

6. Deben registrarse los datos de cada operacion
en el momento en gue se realice ésta, de forma gue
puedan seguirse posteriormente todas las actividades
0 sucesos significativos. Los registros deben ser claros
y de facil acceso. Deben conservarse durante cinco anos,
como minimo.

7. Deben llevarse registros de cada adquisicion y
venta, en los que se refleje la fecha de adquisicion o
suministro, nombre del medicamento y cantidad recibida
o proporcionada y nombre y direccion del suministrador
o consignatario.

IV. Locales y equipo.

8. Los locales y equipo deben ser adecuados para
garantizar la correcta conservacion vy distribucién de los
medicamentos. Los instrumentos de seguimiento deben
estar calibrados.

Recepcidn.

9. Las naves de recepcion deben proteger los pro-
ductos del mal tiempo durante las operaciones de des-

carga. La zona de recepcion debe estar separada de
la zona de almacenamiento. Las entregas deben exa-
minarse a su recepcion para comprobar que los envases
estan intactos y que el envio corresponde al pedido.

10. Los medicamentos sujetos a medidas especi-
ficas de almacenamiento (por ejemplo, psicétropos y
estupefacientes, productos que necesiten una tempe-
ratura especifica de almacenamiento) deben identificar-
se y conservarse inmediatamente con arreglo a instruc-
ctones escritas y a las disposiciones legales pertinentes.

Almacenamiento.

11. Los medicamentos deben almacenarse separa-
dos de otros productos y en las condiciones especifi-
cadas por el fabricante para evitar el deterioro debido
a la luz, humedad o temperatura. La temperatura debe
controlarse y registrarse periodicamente. Los registros
de temperatura deben ser revisados regularmente.

12. Cuando sea necesario el almacenamiento a una
temperatura especifica, las zonas de almacenamiento
deberan ser equipadas con registradores de temperatura
u otros instrumentos que indiquen que se mantiene el
margen especificado de temperaturas.

13. Los locales de almacenamiento deben estar lim-
pios y exentos de basura, polvo y plagas. Deben tomarse
las precauciones adecuadas para evitar derrames o rotu-
ras, ataques por microorganismoes y contaminacion cru-
zada.

14. Debe disponerse de un sistema que garantice
la rotacion de las existencias y se comprobara de forma
regular y frecuente que el sistema funciona correcta-
mente. Los productos cuya fecha de caducidad haya
pasado deberan apartarse de las existencias utilizables
y no se venderan ni suministraran a terceros.

V. Entregas alos clientes.

1b. S5olo deben entregarse medicamentos a otros
mayoristas autorizados o a personas autorizadas para
dispensar medicamentos al publico.

16. En cualquier suministro debera adjuntarse un
documento en el que se indiquen la fecha, el nombre
y forma farmaceutica del medicamento, la cantidad pro-
porcionada, el nombre y la direccion tanto del suminis-
trador como del destinatario.

17. En caso de emergencia, los mayoristas deben
ser capaces de proporcionar inmediatamente los medi-
camentos a las personas facultadas para dispensar los
medicamentos al piblico.

18. Los medicamentos deberan transportarse de
forma que:

a) No se pierda su identificacion.

b) No contaminen otros productos o materiales ni
sean contaminados por éstos.

¢} Se tomen precauciones adecuadas para evitar
roturas, derrames o robos.

d) Estén seguros y protegidos de grados inacepta-
bles de calor, frio, luz, humedad u otros factores nega-
tivos, asi como del ataque por microorganismas o plagas.

19. Los medicamentos que requieran conservacion
a temperatura controlada deberan transportarse por los
medios especializados apropiados.

VI]. Devoluciones.

Devoiuciones de medicamentos no defectuosos.

20. Los medicamentos no defectuosos qué se
hayan devuelto deberdn mantenerse aparte de las exis-
tencias para la venta, a fin de evitar su redistribucién
antes de que se adopte una decisién sobre su destino.

21. Deben llevarse registros de todas las devolu-
ciones. El Director técnico debe autorizar oficialmente
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que los productos vuelvan a las existencias. Los pro-
ductos que hayan vuelto a las existencias para la venta
deberan colocarse de forma que ‘el sistema de rotacion
funcione eficazmente.

Plan de efnergencia y retirada de productos.

22. Deben describirse por escrito un plan de emer-
gencia para retiradas urgentes y un procedimiento de
retirada no urgente. Debera designarse un responsable
de la realizacion y coordinacién de las operaciones de
retirada.

23. Cualquier operacién de retirada debera registrar-
se en el momento en que se lleve a cabo y los registros
estaradn a disposicion de la autoridad competente.

24. A fin de garantizar la eficacia del plan de emer-
gencia, el sistema de registro de las entregas debe per-
mitir que se identifiquen y contacten inmediatamente
todos los destinatarios de un medicamento. En caso de
retirada, los mayoristas podran decidir entre informar
de la retirada a todos sus clientes o sélo a aquéllos
que hayan recibido el lote que se deba retirar.

25. Encaso deretirada de un lote, deberdn ser infor-
mados con la urgencia adecuada todos los clientes a
los que se haya distribuido el lote.

26. El mensaje de retirada aprobado por el titular
de la autorizacion de comercializacién vy, si procede, por
la autoridad competente, debera indicar si es necesario

realizar 1a retirada también a nivel de venta al por menor.
El mensaje debe requerir que los productos retirados
salgan inmediatamente de las existencias para la venta
y se conserven aparte en una zona segura hasta que
se devuelvan con arreglo a las instrucciones del titular
de la autorizacion de comercializacién.

Medicamentos falsificados.

27. Los medicamentos falsificados que se encuen-
tren en la red de distribucion deberan mantenerse aparte
de los demas medicamentcs para evitar confusiones.
Deberén etiquetarse claramente como no aptos para la
vehta y se informara inmediatamente a las autoridades
competentes, asi como al titular da la autorizacion de

~ comercializacién del producto original.

Disposiciones especiales sobre los productos clasi-
ficados no aptos para la venta.

28. Cualquier operacion de devolucién, rechazo y
retirada, asi como la recepcidn de productos falsificados.
debera registrarse en el momento en que se lleve a cabo
y los registros estardn a disposicion de las autoridades
competentes.

VIl.  Autoinspeccion.

.~ 29. Deberan llevarse a cabo (y registrarse} opera-
ciones de autoinspeccion a fin de controlar la aplicacién
de las presentes directrices, asi como su cumplimiento.



