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JUAN CARLOS I,
REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren,
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado
y Yo vengo en sancionar la siguiente Ley:

EXPOSICION DE MOTIVOS

La ordenacién de los medicamentos es una nece-
sidad universalmente sentida. La Organizacién
Mundial de la Salud ha instado reiteradamente a los
Estados miembros a establecer y aplicar una politi-
ca de envergadura en relacién con los medicamen-
tos. Esta organizacién desarrolla en este campo,
desde hace varios decenios, funciones normativas,
asesoras y de intercambio de informacién que por
su magnitud y calidad constituyen punto de referen-
cia insoslayable. Incorporar unos frutos y resulta-
dos en beneficio de la salud de los esparioles y con-
tribuir con nuestras capacidades al circuito de soli-
daridad internacional que la OMS supone, exige
mejoras legales ¢ institucionales.

La Comunidad Econ6mica Europea, por su par-
te, ha desarrollado desde 1965 una intensa activi-
dad de armonizacién del derecho por directivas y
recomendaciones referentes a los medicamentos
con medidas que suponen la cristalizacién de toda
una tradicién occidental en defensa del interés de
los pacientes y de los consumidores. Prueba de ello
son las numerosas Directivas ya promulgadas regu-
ladoras de las condiciones sanitarias exigibles para
la comercializacién de los especialidades farmacéu-
ticas y los procedimientos comunitarios armoniza-
dores de las decisiones nacionales a ellas referidas;
los mecanismos de cooperacién establecidos para la
vigilancia de reacciones adversas y el intercambio
de informacién cuando esté en juego la seguridad
de los enfermos, asi como las recientes disposicio-
nes de indole socioecon6mica orientadas a la unifi-
cacioén del mercado europeo.

En los ultimos veinticinco anos casi todos los pai-
ses desarrollados han promulgado sus leyes del me-
dicamento. Puede hablarse de dos generaciones de
leyes del medicamento, una primera, hasta los afos
sesenta, exige seguridad, pero no reclama demos-
tracién de eficacia. Después de 1962, la catastrofe
de la Talidomida introduce un cambio fundamental
y permite hablar de una segunda generacién de le-
yes que exigen seguridad y eficacia demostrada con
ensayos clinicos controlados. En los Estados Uni-
dos en ese ano se aprueban las enmiendas Kefau-
ver-Harris a la Food, Drugs and Cosmetics Act. En
1964 también alteran su legistacién Noruega y Sue-
cia. Inglaterra aprueba su ley en 1968, Suiza llega
a la Convencién Intercantonal en 1971, Alemania
promulga su ley en 1976. En 1983 lo hace Austria,
Bélgica y Grecia. Japén también ha introducido
modificaciones legislativas en varias ocasiones des-
de 1961. Ahora, quizds, estemos ante una tercera
generacién de leyes del medicamento: La preocu-
pacién se ha desplazado desde los requisitos que ha
de cumplir el producto hasta las condiciones para
su uso racional.
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Nuestra Constitucién contiene ya las piedras an-
gulares en que apoyar el relanzamiento de la parti-
cipacién de Espana en esa dindmica mundial al es-
tablecer en su articulo 43 el derecho a la proteccion
a la salud y seitalar como competencia exclusiva del
Estado en su articulo 149.1.16.° la competencia y la
responsabilidad de la legislacién sobre los produc-
tos farmacéuticos.

Conforme con las aludidas tendencias y compro-
misos internacionales y con ¢l mandato constitucio-
nal, la Ley del Medicamento pretende, en primer
término, propulsar el progreso de la atencién a la
salud proporcionando apoyo institucional firme a
un debido empeio por aprovechar los beneficios y
reducir los riesgos que los medicamentos son sus-
ceptibles de proporcionar. Los medicamentos han
conseguido en los dltimos ochenta afios éxitos me-
morables en la prevencién y lucha contra el dolor
y la enfermedad. Flagelos que desde antiguo afli-
gian a la Humanidad como la viruela han sido
borrados de la faz de la Tierra por no mencionar
mas que un ejemplo al que podrian anadirse mu-
chos otros. En realidad una gran parte de los actos
y procedimientos médicos o quirtrgicos incluyen un
tratamiento medicamentoso. Los beneficios de los
medicamentos no s6lo se expresan en términos de
vidas salvadas y sufrimientos evitados, sino también
en términos de tiempo de enfermedad y hospitali-
zacién acortados, asi como en ahorros econ6micos
muy importaates por la funcién sustitutiva que cum-
plen en relacién con terapias precedentes menos
eficaces.

Estos espectaculares beneficios no deben hacer-
nos menospreciar, empero, las reacciones adversas
que pueden presentarse y que ejemplifica la trage-
dia de la Talidomida. El abuso de medicamentos
cuyo empleo racional es beneficioso, puede origi-
nar problemas de salud graves, por ejemplo, insu-
ficiencias renales o hepéticas irreversibles. También
se da la infrautilizacién de medicamentos, sin em-
bargo, disponibles.

Esta Norma también quiere propulsar las nuevas
tecnologias potenciando la indisoluble uni6n entre
medicamentos y desarrollo cientifico y tecnolégico,
al que hoy se estan abrienddo nuevas perspectivas.
No es casual que los primeros productos biotecno-
l6gicos de consumo generalizado sean medicamen-
tos. En Espana el Plan de Fomento de la Investi-
gacion en la Industria Farmacéutica integrado en el
Plan Nacional de Investigaci6n y Desarrollo Farma-
céutico, debe ser apoyado por una legislacién del
mcdicamento que organice la admisién de produc-
tos de modo que beneficien cuanto antes a los en-
fermos y puedan recuperarse sin dilacién las inver-
siones efectuadas en su descubrimiento.

La industria farmacéutica necesita un marco le-
gal estable que constituya su referencia estratégica
y que esta Ley vicne a cristalizar. Es una industria
con futuro para la cual los mecanismos publicos de
fiscalizacion sanitaria, que regulan su acceso al mer-
cado con nuevos productos e influyen en sus activi-
dades de investigacién y en el proceso de la com-
petencia, resultan vitales. El mercado esparol de
medicamentos es el octavo mundial y las empresas
establecidas en Espaiia tienen volimenes agregados
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de produccion, empleo y comercio exterior y reali-
zan un esfuerzo de investigacion y desarrollo tecno-
Iégico que hacen de éste uno de los sectores mds di-
namicos de la economia nacional.

Por otro lado, las estructuras productivas estdn
sufriecndo importantes transformaciones: adquisi-
ci6én y concentracién de empresas, fusiones, tomas
de participacién en la capital y creacién de nuevas
empresas. ’

El objetivo primordial de la Ley es contribuir a
la existencia de medicamentos seguros, eficaces y
de calidad, correctamente identificados y con infor-
macién apropiada. Para conseguirlo establece:

A) E! principio de intervencién piiblica, some-
tiendo la comercializacion de medicamentos a au-
torizacién sanitaria y registro previos que a estos
efectos tienen caracter constitutivo y que determi-
na que los medicamentos sean legalmente recono-
cidos y no clandestinos.

B) Una lista cerrada de las categorias de medi-
camentos legales.

C) Las condiciones a las que se debe ajustar la
investigacion de medicamentos, especialmente en
personas.

D) Los criterios que deben regir el proceso de
evaluacion, previo a la autorizacion, de la especia-
lidad farmacéutica para comprobar que se puede
poner en el mercado:

a) Alto nivel técnico, garantizado con la reali-
zaci6n y firma por expertos calificados de los estu-
dios y protocolos; definicion de procedimientos
correctos de laboratorio y clinicos y normas de
correcta fabricacién.

b) Producto seguro, eficaz, de calidad, correc-
tamente identificado, con informacién apropiada y
actualizado segun el proceso técnico, lo cual se¢ ga-
rantiza con cstudios analiticos, farmacolégicos,
toxicologicos y clinicos, controles de calidad, deno-
minaciones, etiquctado, envase, ficha técnica y
prospecto reglados y autorizacién de validez quin-
quenal, todo ello conforme a las Directivas co-
munitarias.

¢) Empresa con capacidad, garantizada con la
oportuna autorizacion.

d) Actuacién administrativa responsable, agil,
neutral, rigurosa, cierta y flexible, asegurada con la
atribucién de competencias a un 6rgano especiali-
zado: un procedimiento detallado, licencias y fichas
técnicas normalizadas, organizadas en un registro e
informatizadas y con singularizadas cuando vengan
exigidas por las circunstancias del producto.

E) La Ley regula también las condiciones de la
fabricacién y del trifico exterior con instrumentos
tales como Ja Real Farmacopea Espana, el Formu-
lario Nacional y las Normas de Correcta Fabri-
cacién.

F) El sistema de intervencién publica prosigue
una vez que el medicamento es puesto a disposicién
de los profesionales sanitarios y del publico. Se re-
gula la vigilancia de reacciones adversas, ratifican-
do el deber de declararlas y dando las normas ba-
sicas de funcionamiento del Sistema Espariol de
Farmacovigilancia como elemento integrador de los

planes y programas realizados por las diferentes
Administraciones Piblicas y profesionales sanita-
rios de una parte y por la industria farmacéutica de
otra.

G) También establece la revision de medica-
mentos para ajustar los ya disponibles a los requi-
sitos de la Ley.

Esta disposicion persigue primordialmente obje-
tivos sanitarios, pero también implica objetivos eco-
némicos y empresariales. Un mecanismo de evalua-
cién riguroso, 4gil y neutral es fundamental para el
desarrollo empresarial al garantizar el acceso al
mercado, rapido y sin discriminaciones entre Em-
presas. También promueve la investigacién y de-
sarrollo tecnolégico més eficiente al primar produc-
tos terapéuticos relevantes. Mantiene las potesta-
des de la Administracién para la intervencién direc-
ta de los precios de las especialidades farmacéuti-
cas, justificada por la presencia de fallos del mer-
cado muy importantes. También incluye los precep-
tos precisos para permitir una politica de fomento
de la transparencia del mercado: facilita, en sus as-
pectos técnicos, la celebracién de concursos compe-
titivos como métodos de compra por los hospitales;
promociona la utilizacién de denominaciones comu-
nes internacionales para facilitar el empleo de los
medicamentos genéricos; regula la facultad del far-
macéutico para sustituir, por causa legitima, mar-
cas comerciales que se refieren a productos iguales
y el control administrativo de la publicidad que con-
tribuye a la transparencia del mercado.

La prestacion de medicamentos por el Sistema
Nacional de Saiud a precios razonables y con un
gasto publico ajustado se posibilita mediante la fi-
nanciacién publica selectiva y no indiscriminada (ya
establecida por la Ley General de Sanidad) y una
selectiva contribucién de los enfermos.

En orden a conseguir esos objetivos y en el mar-
co de los compromisos de equiparacién con las exi-
gencias comunitarias, la Ley inicia el proceso de ar-
monizacién con las Directivas relativas o medica-
mentos, que se completara con las disposiciones re-
glamentarias que se promulguen en desarrollo de
ella.

La Ley se ha estructurado distribuyendo su con-
tenido en Titulos y Capitulos.

El Titulo Primero, relativo a las Disposiciones
Generales, comprende Unicamente cinco articulos.
El articulo primero parte de la consideracién de que
son objeto de regulacién por esta Ley no sélo los
medicamentos de uso humano y veterinarios, sino
también los productos sanitarios que son utilizados
con finalidad terapéutica, preventiva o diagnéstica,
que, por ello, con sus peculiaridades, han de que-
dar ineludiblemente sometidos por evidentes razo-
nes de eficacia, seguridad y calidad, a las normas
criterios y exigencias propias con objeto de alcan-
zar idénticos fines 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 la ac-
tuacién de todas aquellas personas que participan
en la circulacién de estos productos, ya que la re-
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gulacién juridica de los medicamentos no puede en-
tenderse sin la correlativa 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, por su parte, viene a encua-
drar el contenido de la Ley en los distintos titulos
competenciales que confluyen en esta materia, con
un escrupuloso respeto a la Constitucién y a los di-
ferentes niveles competenciales que ostentan las
Comunidades Auténomas.

En esta labor de encuadramiento es preciso te-
ner en cuenta que sobre los productos farmacéuti-
cos confluyen, en cuanto a la competencia estatal,
varios titulos juridicos diferentes, si bien éstos ope-
ran con distinta intensidad en los diversos titulos en
que se estructura la Ley.

Con carécter prevalente, la competencia estatal
viene recogida, de una parte, en la competencia ex-
clusiva que atribuye al Estado el articulo 149.1.16.*
de la Constitucién, al reservar a éste en exclusiva
la «legistacién sobre productos farmacéuticos», y de
otra, la competencia que el mismo precepto atribu-
ye también el Estado para establecer «las bases y
coordinacién general de la sanidad».

Por su parte, la financiacién estatal de los medi-
camentos se justifica en la competencia exclusiva
que al Estado corresponde para determinar el régi-
men econémico de la Seguridad Social.

Ademas de estos titulos especificos, otros aspec-
tos de la presente Ley conectan con otras compe-
tencias que al Estado reserva el articulo 149.1 de la
Constitucién: es el caso de la importacién y expor-
tacién de los productos farmacéuticos, amparados
en la competencia estatal relativa al comercio exte-
rior; el fomento de la investigacion cientifica y téc-
nica, en el campo de los medicamentos; o la com-
petencia estatal en materia de ordenacién econ6mi-
ca, en cuanto al marco que esta Ley diseia para la
industria farmacéutica y, sefialadamente, en cuanto
a la intervencién administrativa de los precios de
los medicamentos.

Todo ello, como ya se ha indicado, con indepen-
dencia de las diferencias que los Estatutos de Au-
tonomia presentan e¢n cuanto a las competencias
asumidas por las Comunidades Auténomas en las
materias reguladas por esta Ley.

En base a estas consideraciones, el articulo se-
gundo senala qué preceptos de la Ley son legisla-
cién farmacéutica, y como tal competencia exclusi-
va del Estado, tanto para su establecimiento en esta
Ley como para la futura promulgacién de otras nor-
mas legales o reglamentaras, y cuéles otros tienen
la consideracién de normas bésicas o de coordina-
cién general de la sanidad, o de normas relativas al
régimen econémico de la Seguridad Social, sin ha-
cer mayores precisiones sobre las otras habilitacio-
nes concurrentes, cuya explicitacién resultaria pro-
lija.

Finalmente, los articulos 3.°, 4° y 5.°, estdn dedi-
cados a la obligacién de suministro y dispensacién
y a establecer, sin perjuicio de las incompatibilida-
des ya establecidas para el ejercicio de actividades
publicas, las incompatibilidades profesionales en
este dmbito, asi como a la obligacién de informa-
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cién entre las Administraciones Publicas, a efectos
de salvaguarda de la salud y seguridad publica y
correcto funcionamiento de esta Ley.

El Titulo Segundo, rubricado genéricamente
como de los medicamentos y calificado expresamen-
te como legislacion farmacéutica, estd dividido en
varios capitulos, dedicados, respectivamente, a re-
gular los medicamentos y sus clases, la evaluacién,
autorizacién, registro y condiciones de dispensacién
de las especialidades farmacéuticas, los requisitos
sanitarios de los demas medicamentos, los medica-
mentos especiales, la farmacopea y control de cali-
dad y la farmacovigilancia.

El Capitulo Primero establece cuéles son los me-
dicamentos legaimente reconocidos y sus definicio-
nes a los efectos de la Ley.

. El Capitulo Segundo regula una parte esencial de
toda legistaciéon farmacéutica, como es la relativa a
la evaluacion, autorizacién y registro de especiali-
dades farmacéuticas.

A través de los articulos 9.° a 34, la Ley regula
en primer término todo el proceso, requisitos y ga-
rantias exigibles para la concesién de la autoriza-
cién de los medicamentos, estableciendo las garan-
tias de seguridad, no toxicidad o tolerancia, de efi-
cacia, de calidad, pureza y estabilidad, de identifi-
cacién y de informaci6n que deben reunirse para la
correspondiente autorizacién. Esto se configura
como un proceso singularizado del 6rgano estatal
en el que éste decide s6lo si el producto ha de au-
torizarse como medicamento, sino también otros
extremos tales como la financiacién o su condicién
de especialidad publicitaria.

Este ultimo extremo se aborda en su integridad
en este Capitulo por su caricter indeludiblemente
unido al trdmite de autorizaci6n, lo que hace que
el régimen de informacién y publicidad de las espe-
cialidades farmacéuticas publicitarias no pueda di-
sociarse del proceso de autorizacién y registro, ya
que es en este proceso en el que han de valorarse
los requisitos que pueden configurar como tal la es-
pecialidad y es precisamente la comprobacién o ve-
rificacién entre los datos del Registro y el conteni-
do del mensaje publicitario lo que determina la po-
sibilidad de autorizaci6n de tal publicidad.

El Capitulo Cuarto se dedica a los medicamen-
tos especiales, regulando a través de diferentes sec-
ciones, los medicamentos biolégicos, los de origen
humano, los medicamentos estupefacientes y psico-
tropos, los de plantas medicinales, radiofarmacos,
homeopéticos y los medicamentos veterinarios. Es-
tos dltimos son objeto de regulacién de acuerdo con
la normativa comunitania. En consonancia con ésta,
la Ley regula estos productos partiendo de la con-
figuracién y de cardcter de medicamento que les
otorga la normativa comunitaria y que exige, con-
secuentemente, su regulacién en una Ley del Me-
dicamento, teniendo en cuenta, por otra parte, su
posible incidencia en el ser humano, de forma in-
directa, mediante el consumo de alimentos.

Los dos dltimos Capitulos —Quinto y Sexto— de
este Titulo Segundo abordan, respectivamente, la
Farmacopea, como c6digo de reglas que deben res-
petarse, y la farmacovigilancia, en su doble verticn-



LEY 25/1990, DE 20 DE DICIEMBRE

te de recogida y comunicacién de la informacién so-
bre reacciones adversas a los medicamentos.

El Titulo Tercero esta dedicado a los ensayos cli-
nicos con un tratamiento juridico de éstos que pre-
tende combinar los dos factores que confluyen en
esta materia: la necesidad de su existencia como
mecanismo necesario para los avances cientificos y
el obligado respeto a los derechos fundamentales
de quienes sean sometidos a los ensayos clinicos.
Dada la naturaleza de esta actividad, la Ley regula
con precisién la intervencién administrativa en los
ensayos clinicos, exigiendo su expresa autorizacion
caso a caso, previa evaluacién por ella de todos los
elementos personales, materiales y de investiga-
cién.

El Titulo Cuarto de la Ley consta de dos capitu-
los dedicados a los laboratorios farmacéuticos y a
los almacenes mayoristas.

El Capitulo Primero se configura en la ley como
normativa encuadrada bajo el titulo competencial
de legislaciéon de productos farmacéuticos, ya que
la autorizacién de un laboratorio farmacéutico no
podria entenderse disociada 0o como un acto inde-
pendicnte a la autorizacion de la especialidad far-
macéutica misma, toda vez que la autorizacién dec
ésta viene condicionada, entre otras cosas, por la
valoracién, comprobacién y anilisis de todo ¢l equi-
pamiento humano, material y técnico del laborato-
rio que, por cllo, se integra como un todo en el pro-
ceso de autorizacién de la especialidad. El Capitu-
lo Segundo, dedicado a los Almacenes Mayoristas,
se concibe como normativa bdsica a fin de asegurar
un contenido homogéneo de estos establecimientos,
otorgando especial relieve a la figura del Director
Técnico, dada fa trascendencia sanitaria que ticne
la manipulacién de los productos farmacéuticos en
esta fase de su distribucin.

El Titulo Quinto, considerado igualmente como
legislacién farmacéutica, regula en total consonan-
cia con la normativa comunitaria, las garantias sa-
nitarias del comercio exterior de medicamentos.

De acuerdo con la ultima orientacién de las mas
modernas leyes del medicamento, la Ley dedica
todo el Titulo Sexto al establecimiento de una serie
de normas y principios sobre ¢l uso racional de los
medicamentos. Dada la amplitud, y hasta cierto
punto heterogeneidad de lo establecido en este Ti-

tulo, sus preceptos participan y son reflejo unas ve-

ces de la competencia estatal sobre legislacion far-
macéutica, mientras que otras son calificados como
normativa sanitaria bésica, o como normas relati-
vas al régimen econémico de la Seguridad Social,
teniendo presente siempre que, en cuanto al uso ra-
cional dc los medicamentos, deben garantizarse las
condiciones de igualdad basica en el derecho a la
proteccién de la salud proclamado en el articulo 43
de la Constitucién.

Para la adecuada comprensién de este Titulo y
de su contenido, es preciso tener en cuenta que bajo
la denominacién genérica de «uso racional de los
medicamentos», concepto recientemente consagra-
do por la OMS, se engloban en la actualidad todo
aquel conjunto de actividades que van destinadas
no s6lo a una adecuada utilizaci6n por el posible pa-
ciente del medicamento, sino también, y sobre

todo, medidas reguladoras de extremos como la for-
macién ¢ informacién, condiciones, establecimien-
tos, forma e instrumentos de dispensaci6n tanto al
publico como en Centros de atencién sanitaria y for-
mas de posible financiacién publica de los medica-
mentos. Se trata, en definitiva, de un conjunto de
medidas y materias de ineludible regulacién en una
norma legal sobre medicamentos y que si bien dis-
pares y diferentes entre si, pueden no obstante,
agruparse bajo la nibrica dada a este Titulo por
constituir ese uso racional un fin ultimo al que, con
independencia de otros, todas ellas responden.

Para lograr este objetivo, la Ley, partiendo de la
consideracién de que es un principio bésico de la
atencién primaria a la salud el de disponer de es-
tructuras de soporte técnico para la participacién y
colaboracion de los profesionales sanitarios, ade-
cuadamente formados en cl uso racional de los
medicamentos:

A) Establece el principio de potenciacién de
programas de formacién universitaria y continuada
de Farmacologia y Farmacia Clinicas, asi como el
desarrollo de un adecuado sistema de informacién
de medicamentos.

B) Regula los principios de las recetas médicas.

C) Impone las normas que han de regir la in-
formacién y promocién dirigida a los profesionales
sanitarios.

D) Impulsa la introduccién de mejoras cn la
atencién primaria, especializada y hospitalaria.

El Titulo Séptimo de la Lcy instrumenta, a tra-
vés de Comisiones Consultivas, la participacién de
los profesionales sanitarios del Sistema Nacional de
Salud, de Investigacion y Desarrollo y Docente en
la evaluacién y contro! dc los medicamentos de
acuerdo con la orientactén ya marcada en la Ley
General de Sanidad y cn armonia con los paises de
la Comunidad Econémica Europea que cuentan con
una elevada tradicin en este tipo de participacion
y coordinacién necesarios para proteger la neutra-
lidad de las decisiones y el aprovechamiento de los
recursos.

La Ley dedica sus tres ultimos Titulos a la inter-
vencion de precios de los medicamentos, el régimen
sancionador y las tasas.

La Ley, en fin, prctende dotar a la sociedad es-
pariola de un instrumento institucional que le per-
mita esperar confiadamente que los problemas re-
lativos a los medicamentos son abordados por cuan-
tos agentes sociales se ven involucrados en su ma-
nejo (industria farmacéutica, profesionales sanita-
rios, poderes publicos, los propios ciudadanos) en
la perspectiva del perfeccionamiento de la atencién
a la salud.

TITULO PRIMERO
Disposiciones generales
Articulo 1.°—Ambito de aplicacién de la Ley

1. LaLey regula, en el ambito de competencias
que corresponden al Estado, la fabricacién, elabo-
racién, control de calidad, circulacién, distribucién,
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régimen de precios, comercializacién, informacién
y publicidad, importacién, exportacién, aimacena-
miento, prescripcion, dispensacién, evaluacién, au-
torizacién y registro de los medicamentos de uso hu-
mano y veterinario, asi como la ordenacién de su
uso racional y la intervencién de estupefacientes y
psicotropos. La regulacién también se extiende a las
sustancias, excipientes y materiales utilizados para
su fabricacién, preparacién o envasado.

2. Asimismo, regula la actuacién de las perso-
nas fisicas o juridicas en cuanto intervienen en la
circulacién industrial o comercial de los medica-
mentos 0 que por su titulacién profesional puedan
garantizarlos, controlarlos, recetarlos o dispensar-
los.

3. Igualmente y dentro del 4mbito de compe-
tencias que corresponden al Estado, la presente Ley
regula los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los
Productos Sanitarios y de higiene personal.

Articulo 2.°  Legislacién sobre productos farmacéu-
ticos y normativa bdsica

1. Lo dispuesto en los Titulos Primero, Segun-
do, excepto el articulo 50, Tercero, Cuarto, excep-
to su Capitulo Segundo, Quinto, los articulos 84.2
y 86 del Titulo Sexto, Titulos Séptimo, Octavo, No-
veno, Décimo y Disposiciones Adicionales Prime-
ra, Segunda y Cuarta y todas las Disposiciones
Transitorias, asi como las normas de desarrollo, tie-
nen la condicién de legislacién sobre productos far-
macéuticos de acuerdo con lo establecido en el ar-
ticulo 149.1.16.° de la Constitucién.

Asimismo, al amparo del articulo 149.1.1.* y 17.*
de la Constitucién, sobre regulacién de las condi-
ciones bésicas que garanticen la igualdad de todos
los espaioles y el régimen econémico de la Seguri-
dad Social, lo dispuesto en los articulo 94 y 95 y Dis-
posicién Adicional Séptima es competencia exclusi-
va del Estado y las Disposiciones de Desarrollo son
de competencia estatal.

2. Lo establecido en los articulos 50, 77 a 80,
84.1,3,4,5y6, 85, 88, 89, 90, 93, 96, 97 y 98, Dis-
posicién Adicional Tercera y Disposicién Adicional
Quinta, asi como las remisiones expresas en regu-
laciones de carécter basico a efectuar por el Gobier-
no, tiecnen la condicién de norma bésica en el sen-
tido previsto en el articulo 149.1.1.° y 16.> de la
Constitucién sobre bases y coordinacién general de
la sanidad.

3. Los articulos 87, 91 y 92 seran de aplicacién
en todo el territorio nacional en defecto de regula-
cién especifica por aquellas Comunidades Aut6no-
mas con competencia normativa en materia de or-
denacién farmacéutica.

Articulo 3.° Obligacién de suministro y dispen-
sacién

1. Los laboratorios, importadores, mayoristas,
oficinas de farmacia, servicios de farmacia de hos-
pitales, centros de salud y demaés estructuras de
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atencidn a la salud estén obligados a suministrar o
a dispensar los medicamentos que se les soliciten en
las condiciones legal y reglamentariamente esta-
blecidas.

2. Los representantes de la produccién, distri-
bucién, venta y dispensacién de medicamentos de-
berdn respetar el principio de continuidad en la
prestaci6n del servicio a la comunidad.

3. La prescripcién y dispensacién de medica-
mentos deberé realizarse de acuerdo con los crite-
rios bésicos de uso racional que se establecen en
esta Ley.

4. Se prohibe la venta a domicilio y cualquier
tipo de venta indirecta al publico de medicamentos,
sin perjuicio del reparto, distribucién o suministro
a las entidades legalmentc autorizadas para la dis-
pensacién al publico.

5. La custodia, conservacién y dispensacién 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
Atencién Primaria en los casos y segin las condi-
ciones que se establezcan de acuerdo con el articu-
lo 103, numero 1, de la Ley General de Sanidad.

Articulo 4.° Incompatibilidades profesionales

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades esta-
blecidas para el ejercicio de actividades publicas, el
ejercicio clinico de la medicina, odontologia y de la
veterinaria seran incompatibles con cualquier clase
de intereses econémicos directos derivados de la fa-
bricacién, elaboracién y comercializacién de los me-
dicamentos y productos sanitarios.

2. Asimismo el ejercicio profesional del farma-
céutico en oficina de farmacia o en un servicio de
farmacia hospitalaria y demds estructuras asisten-
ciales serd incompatible con cualquier clase de in-
tereses econémicos directos de los laboratorios
farmacéuticos.

3. El ejercicio clinico de la medicina, odonto-
logia y de la veterinaria serdn incompatibles con la
titularidad de la oficina de farmacia.

4. La pertenencia a la Comisién Nacional de
Evaluacién de Medicamentos o a los Comités Eti-
cos de Investigacién Clinica ser4 incompatible con
cualquier clase de intereses derivados de la fabrica-
cién y venta de los medicamentos y productos
sanitarios.

Articulo 5.° Obligaciones de informacién entre las
Administraciones Piblicas

A efectos de salvaguardar las exigencias de salud
y seguridad piblica, las Administraciones Publicas
estan obligadas a comunicarse cuantos datos, actua-
ciones o informaciones se deriven del ejercicio de
sus competencias y resulten necesarias para el
correcto funcionamiento de esta Ley.
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TITULO 11
De los medicamentos

CAPITULO PRIMERO

De los medicamentos reconocidos por la Ley
y sus clases

Articulo 6.° Medicamentos legalmente reconocidos

1. Sélo seran medicamentos los legalmente re-
conocidos como tales y que s€ enumeran a con-
tinuacion

a) Las especialidades farmacéuticas.

b) Las férmulas magistrales.

¢} Los preparados o férmulas oficinales.

d) Los medicamentos prefabricados.

2. Tendrén el tratamiento legal de medicamen-
tos a efectos de la aplicacién de esta Ley y de su
control general las sustancias 0 combinaciones de
sustancias especialmente calificadas como «produc-
tos en fase de investigacién clinica» autorizadas
para su empleo en ensayos clinicos o para investi-
gacién cn animales.

3. Corresponde al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo resolver sobre la atribucién de la condicién
de medicamento a determinadas sustancias o pro-
ductos.

4. Los remedios secretos estan prohibidos.

5. Es obligatorio declarar a la autoridad sanita-
ria todas las caracteristicas conocidas de los me-
dicamentos.

Articulo 7.°  Actividades prohibidas

1. La elaboracién, fabricacién, importacion,
exportacion, distribucién, comercializacién, pres-
cripcion y dispensacién de productos o preparados
que se presentaren como medicamentos y no estu-
vieran legalmente reconocidos, dard lugar a las res-
ponsabilidades y sanciones previstas cn 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 cual-
quier tipo dc incentivo, primas u obsequios, por
parte de quien tenga intereses directos o indirectos
en la produccién, fabricacién y comercializacién de
medicamentos a los profesionales sanitarios impli-
cados en el ciclo de prescripcidn, dispensacion y ad-
ministracién, o a sus parientes y personas de su
convivencia.

b) La actuacién de estos mismos profesionales,
siempre que estén en ejercicio, con las funciones de
delegados de visita médica, representantes, comi-
sionistas o agentes informadores de los laboratorios
de especialidades farmacéuticas.

¢) La publicidad de férmulas magistrales y pre-
parados oficinales.

Articulo 8.° Definiciones

A los efectos de esta Ley se entenderd por:

1. «Medicamento»: toda sustancia medicinal y
sus asociaciones 0 combinaciones destinadas a su

utilizacién en las personas o en los animales que se
presente dotada de propiedades para prevenir,
diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o
dolencias o para afectar a funciones corporales o al
estado mental. También se consideran medicamen-
tos las sustancias medicinales o sus combinaciones
que pueden ser administrados a personas o anima-
les con cualquiera de estos fines, aunque se ofrez-
can sin explicita referencia a ellos.

2. «Sustancia medicinal»: toda materia, cual-
quiera que sea su origen —humano, animal, vege-
‘al, quimico o de otro tipo— a la que se atribuye
una actividad apropiada para constituir un me-
dicamento. :

3. «Excipiente»: aquella materia que, incluida
en las formas galénicas, se anade a las sustancias
medicinales o a sus asociaciones para servirles de
vehiculo, posibilitar su preparacién y estabilidad,
modificar sus propiedades organolépticas o deter-
minar las propiedades fisico-quimicas del medica-
mento y su biodisponibilidad.

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

5. «Forma galénica o forma farmacéutica»: la
disposicién individualizada a que se adaptan las sus-
tancias medicinales y excipientes para constituir un
medicamento.

6. «Especialidad farmacéutica»: el medicamen-
to de composicién e informacion definidas, de for-
ma farmacéutica y dosificacién determinadas, pre-
parado para su uso medicinal inmediato, dispuesto
y acondicionado para su dispensacién al publico,
con denominacién, embalaje, envasc y etiquetado
uniformes al que la Administracion del Estado otor-
gue autorizacidn sanitaria ¢ inscriba en el Registro
de especialidades farmacéuticas.

7. «Medicamento prefabricado»: el medica-
mento que no se ajusta a la definicion de especia-
lidad farmacéutica y que se comercializa en una for-
ma farmacéutica que puede utilizarse sin necesidad
de tratamiento industrial y al que la Administracion
del Estado otorgue autorizacion sanitaria e inscriba
en el Registro correspondiente.

8. «Producto intermedio»: el destinado a una
posterior transformacion industrial por un fabrican-
te autorizado.

9. «F6rmula magistral»: el medicamento desti-
nado a un paciente individualizado, preparado por
el farmacéutico, o bajo su direccién, para cumpli-
mentar expresamente una prescripcion facultativa
detallada de las sustancias medicinales que incluye,
segin las normas técnicas y cientificas del arte far-
macéutico, dispensado en su farmacia o servicio far-
macéutico y con la debida informacién al usuario
en los términos previstos en el articulo 35.4.

10. «Preparado o Férmula oficial»: aquel medi-
camento elaborado y garantizado por un farmacéu-
tico o bajo su direccién, dispensado en su oficina
de farmacia o servicio farmacéutico, enumerado y
descrito por el Formulario Nacional, destinado a su
entrega directa a los enfermos a los que abastece di-
cha farmacia o servicio farmacéutico.
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11.  «Producto en fase de investigacién clinica»:
aquel que se destina inicamente a ser utilizado por
expertos calificados por su formacién cientifica y ex-
periencia para la investigacion en personas o en ani-
males sobre su seguridad y eficacia.

12. «Producto sanitario»: cualquier instrumen-
to, dispositivo, equipo, material u otro articulo, in-
cluidos los accesorios y programas l6gicos que in-
tervengan en su buen funcionamiento, destinados
por el fabricante a ser utilizados en seres humanos,
s6lo o en combinacién con otros, con fines de:

— Diagnéstico, prevencién, control, tratamien-
to o alivio de una enfermedad o lesi6én.

— Investigacién, sustitucién o modificacién de la
anatomia o de un proceso fisiol6gico.

— Regulacién de una concepcién.

Cuya accién principal no se alcance por medios
farmacol6gicos, quimicos o inmunolégicos, ni por
el metabolismo, pero a cuya funcién puedan con-
currir tales medios.

13. «Producto de higienc personal»: producto
que, aplicado directamente sobre la piel 0 mucosa
sana, tiene como finalidad combatir el crecimiento
de microorganismos, asi como prevenir o eliminar
ectoparisitos del cuerpo humano o eliminar los ries-
gos sanitarios derivados de la utilizacién de préte-
sis terapéuticas que se apliquen sobre el cuerpo
humano.

CAPITULO 1I

De la evaluacién, autorizacién, registro
y condiciones de dispensacion de las especialidades
farmacéuticas

Articulo 9.° Autorizacién y registro

1. Ningin medicamento tendrd la considera-
cién de especialidad farmacéutica ni, en consecuen-
cia, podré ser puesto en el mercado como tal sin la
previa autorizacién sanitaria de la Administracién
del Estado e inscripcién simultdnea en el Registro
de Especialidades Farmacéuticas.

2. Toda modificacién, transmisién y extincion
de las autorizaciones de las especialidades farma-
céuticas deberd constar en el Registro de Especia-
lidades Farmacéuticas que a estos efectos tendra del
mismo modo que la inscripcién, caricter cons-
titutivo.

3. Las Administraciones Publicas no podrén ad-
quirir especialidades farmacéuticas autorizadas en
Espania, para sus servicios sanitarios en condiciones
distintas de las que establece el Registro de Espe-
cialidades Farmacéuticas, salvo autorizacién expre-
sa y justificada del Ministerio de Sanidad y Con-
Sumo.

Articulo 10.—Condiciones para la autorizacién de
especialidades farmacéuticas

1. Se otorgara autorizacién sanitaria a una es-
pecialidad farmacéutica si satisface las siguientes
condiciones:

a) Ser segura, es decir, cuando en condiciones
normales de utilizacién no produce efectos téxicos
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o indeseables desproporcionados al beneficio que
procura.

b) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas
para las que se ofrece.

¢) Alcanzar los requisitos minimos de calidad y
pureza que se establezcan.

d) Estar correctamente identificada y acompa-
fiada por la informacién precisa.

2. El titular de la autorizacién o, en su caso, el
fabricante deben contar con los medios materiales
y personales, la organizacién y la capacidad opera-
tiva suficientes para su correcta manufactura.

3. La eficacia y seguridad o no toxicidad de los
puntos a) y b) del apartado 1 de este articulo se
apreciardn en su relacién reciproca y teniendo en
cuenta el estado de la ciencia y el destino particular
de la especialidad farmacéutica de que se trate.

Articulo 11.—Garantias generales de la evaluacion

1. Los estudios, datos e informaciones que se
presenten con la solicitud de autorizaci6n de una es-
pecialidad farmacéutica para justificar el cumpli-
miento de las condiciones y garantias mencionadas
en este Capitulo, deben haber sido elaborados y
avalados con su firma por expertos con las califica-
ciones técnicas y profesionales suficientes.

2. Los estudios y andlisis de las especialidades
farmacéuticas se ajustaran a las buenas précticas de
laboratorio y clinica establecidas.

3. Los embalajes, envases y etiquetados de las
especialidades farmacéuticas garantizardn su pron-
ta e inequivoca identificacién, su perfecta conserva-
cién y preveran de forma razonable posibles ac-
cidentes.

Articulo 12.—Garantias de seguridad, no toxicidad
o tolerancia

1. Las especialidades farmacéuticas y sustancias
medicinales que las compongan serén objeto de es-
tudios toxicol6gicos que permitan garantizar su se-
guridad en condiciones normales de uso y que es-
tardn en relacién con la duracién prevista del
tratamiento.

2. Estos estudios comprenderin ensayos de
toxicidad aguda y crénica, ensayos de teratogenia,
embriotoxicidad, fertilidad, ensayos de mutagéne-
sis y, cuando sean necesarios, de carcinogénesis y,
en general, aquellos otros que se consideren nece-
sarios para una correcta evaluacién de la seguridad
y tolerancia de un medicamento en condiciones nor-
males de uso y en funcién de la duracién del
tratamiento.

3. Los excipientes de los medicamentos, con las
exclusiones y limitaciones que procedan, se regula-
rén de acuerdo con lo previsto en esta Ley.

Articulo 13.—Garantias de eficacia

1. Debera disponerse de estudios en animales
cuyos resultados demuestren las acciones farmaco-
16gicas producidas por la sustancia o sustancias me-
dicinales de la especialidad farmacéutica y su desti-
no en el organismo.. En todo caso se respetaran las
disposiciones comunitarias y nacionales sobre pro-
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teccion de animales utilizados para fines cientificos.

2. Dichos estudios deberan reproducir los efec-
tos de distintas dosis de la sustancia e incluir, asi-
mismo, uno o més grupos de control no tratados o
tratados con un producto de referencia.

3. Los estudios farmacolégicos en animales no
deberan limitarse exclusivamente a los efectos rela-
cionados con las indicaciones de la sustancia medi-
cinal, sino que incluirdn, necesariamente, informa-
cién sobre los efectos que deriven de su aplicacién.

4. La eficacia de los medicamentos para cada
una de sus indicaciones deberd establecerse de un
modo adecuado, mediante la previa realizacién de
ensayos clinicos controlados por personas suficien-
temente cualificadas.

Articulo 14.—Garantias de calidad, pureza y es-
tabilidad

1. Toda especialidad farmacéutica debera tener
perfectamente establecida su composicion cualitati-
va y cuantitativa. Alternativamente, en el caso de
sustancias como las biolégicas en las que esto no sea
posible, sus procedimientos de preparacion deben
ser reproducibles.

2. En cada caso deberan existir y utilizarse por
el fabricante procedimientos definidos de anilisis
quimico, fisico-quimico, biolégico o microbiol6gi-
co, segin praceda, y conocer los limites dc preci-
sién de dichos métodos, que permitan establecer la
exactitud de esta composicién y la uniformidad de
la preparacién. .

3. Los limites permisibles de variabilidad cuan-
titativa en la composicién de la especialidad se es-
tableceran de acuerdo con lo dispuesto en esta Ley.

4. Del mismo modo, deberan ejecutarse por el
fabricante métodos de control de calidad estableci-
dos, con referencia a materias primas, intermedios,
graneles y productos finales por €l fabricados, asi
como del material de envasado, etiquetado y em-
balaje, en su caso.

5. El proceso de fabricacién de la especialidad
deber4 ajustarse a pautas uniformes y detallada-
mente descritas, segiin Normas de Correcta Fabri-
cacion. Cuando se trate de sustancias biol6gicas, las
distintas ctapas de fabricacién deberdn ser conve-
nientemente validadas para que puedan valorarse
con precisién la pureza y el mantenimiento de las
propiedades de las sustancias.

6. En cada caso, el Laboratorio responsable de-
bera realizar ensayos galénicos para garantizar la es-
tabilidad y condiciones de conservacién de la es-
pecialidad.

7. ElMinisterio de Sanidad y Consumo estable-
ceré el tipo de controles exigibles al fabricante para
garantizar la calidad de las materias primas, de los
productos intermedios, del proceso de fabricaciéon
y del producto final, a efectos de la autorizacién y
registro, manteniéndose dichos controles mientras

dure la produccién y/o comercializacién de la espe- -

cialidad farmacéutica. Los procedimientos de con-
trol de calidad habran de modificarse conforme al
avance de la técnica.

8. La Administracion realizara controles peri6-
dicos de calidad de las especialidades farmacéuticas

existentes en el mercado, de las materias primas y
de los productos intermedios, asi como del material
de envasado y de las condiciones de conservacién,
transporte y venta.

Articulo 15.—Garantias de identificacién: Denomi-
naciones oficiales espariolas

1. A cada sustancia medicinal le seré atribuida
una Denominacién Oficial Espafola (DOE) por el
Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe
de las Reales Academias de Farmacia y demés 6r-
ganos de acreditada solvencia cientifica que se esti-
men oportunos. La DOE sera de obligado uso, sin
perjuicio de que puede expresarse, ademas, en las
correspondientes lenguas oficiales de las Comuni-
dades Auténomas.

2. La DOE deberé ser igual, o lo més aproxi-
mada posible, salvadas las necesidades lingiisticas,
a las denominaciones comunes internacionales fija-
das por la Organizacién Mundial de la Salud.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo publi-
card una lista con las DOE de las sustancias auto-
rizadas en Espana.

4. Las DOE de las sustancias medicinales serdn
de dominio publico.

S. No podran registrarse como marcas para dis-
tinguir medicamentos las denominaciones oficiales
espanolas o las denominaciones comunes interna-
cionales o aquellas otras denominaciones que pue-
dan confundirse con unos y otras.

Las Administraciones Sanitarias promoveran, de
oficio, las actuaciones necesarias para que se decla-
re la nulidad de una marca que sc hubiere inscrito
en el Registro de la Propiedad Industrial contravi-
niendo esta prohibicién.

6. Los organismos piblicos, siempre que men-
cionen sustancias medicinales, deberan utilizar las
DOE, si existen, o, en su defecto, la denominacién
comun internacional o, a falta de ésta, la denomi-
nacién usual o cientifica.

7. Lo dispuesto en el nimero anterior sera de
aplicacion a todos los supuestos en que por exigen-
cias legales o reglamentarias deba figurar la com-
posicién de una especialidad farmacéutica o medi-
camento, bien en el embalaje, envase, ficha técni-
ca, prospecto o material publicitario.

8. El Ministerio de Sanidad y Consumo promo-
vera la difusi6én de las denominaciones oficiales es-
paiolas de los medicamentos entre los profesiona-
les de la Sanidad.

Articulo 16.—Garantias de identificacién: Denomi-
nacion de las especialidades farmacéuticas

1. Podré designarse a una especialidad farma-
céutica con un nombre de fantasia 0 marca comer-
cial o bien con una denominacién oficial espanola
y, en su defecto, con una denominacién comin o
cientifica unidas ya a una marca, ya el nombre del
titular de la autorizacién o fabricante.

2. La denominacién de la especialidad farma-
céutica, cuando sea una marca comercial o un nom-
bre de fantasia, no podra confundirse con una De-
nominacién Oficial Espanola o Denominacién Co-
mun Internacional ni inducir a error sobre las pro-
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piedades terapéuticas o la naturaleza dec la es-
pecialidad.

3. En los embalajes, envases y etiquetas, asi
como en la publicidad de una especialidad farma-
céutica que sélo contiene una sustancia medicinal
debera figurar necesariamente, junto a la marca co-
mercial o nombre de fantasia en caracteres legibles,
la Denominacién Oficial Espaiola o, en su defec-
to, la Denominacién Comiin Internacional o la de-
nominacién comun usual o cicntifica de dicha sus-
tancia.

4. En todo caso, en la ficha técnica y en el pros-
pecto figurard la Denominacién Oficial Espariola,
claramente destacada, de las sustancias medicinales
que contenga la especialidad farmacéutica o, en su
defecto, la Denominacién Comin Internacional o
la denominacién comun usual o cientifica.

Articulo 17.—Garantias de identificacién: Declara-
cién de la composicién

1. En la solicitud de autorizacion sanitaria y en
la ficha técnica de las especialidades farmacéuticas,
figurara, entre los datos de identificacién, la com-
pleta y exacta composicién cualitativa y cuantitati-
va, incluyendo no sélo las sustancias medicinales,
sino también todos los excipientes y los disolventes,
aunque estos ultimos desaparezcan en el proceso de
fabricacién.

2. En los embalajes, envases, etiquetado y
prospectos figurard en las condiciones que regla-
mentariamente sc establezcan la composicién cua-
litativa y cuantitativa, incluyendo las sustancias me-
dicinales y también los excipientes cuyo conoci-
miento sea conveniente para una corrccta adminis-
tracién y uso del medicamento.

Articulo 18.—Cédigo Nacional de Medicamentos

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera
un Cédigo Nacional de Medicamentos de general
aplicacién que facilite su pronta identificacién, in-
cluso por medios mecénicos o informaticos y podra
exigir que sus nimeros o claves figuren en embala-
jes, envases, etiquetado, prospectos, fichas técnicas
y material informativo y publicitario referido a
medicamentos.

Articulo 19.—Garantias de Informacién: Ficha téc-
nica, etiquetado y prospecto

1. El titular de la especialidad farmacéutica
proporcionard informacién escrita suficiente sobre
su identificacién, indicaciones y precauciones a ob-
servar en su empleo. Los textos se presentarén, al
menos, en la lengua espanola oficial del Estado.

2. Dicha informaci6n escrita constara en el em-
balaje, envase, prospecto y ficha técnica con la ex-
tensién y pormenores que a cada uno de dichos ele-
mentos corresponda segin su naturaleza y que re-
glamentara el Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. En el embalaje y envase figurarén los datos
de la especialidad, del titular de la autorizacién y
del fabricante, en su caso, via de administracion,
cantidad contenida, precio, nimero de lote de fa-
bricacién, fecha de caducidad, precauciones de con-
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servacién, condiciones de dispensacién y demés da-
tos que reglamentariamente se determinen.

4. El prospecto proporcionaréd a los pacientes
informaci6n suficiente sobre la identificacién de la
especialidad y su titular e instrucciones para su ad-
ministracién, empleo y conservacién, asi como so-
bre los efectos adversos, interacciones, contraindi-
caciones y otros datos que sc¢ determinen reglamen-
tariamente con el fin de promover su més correcto
uso y la observancia del tratamicnto prescrito, asi
como las medidas a adoptar en caso de intoxicacion.

5. La ficha técnica resumird la informacion
cientifica esencial sobre la especialidad farmacéuti-
ca a que se refiere, y serd difundida a los médicos
y farmacéuticos en ejercicio y, en su caso, a los ve-
terinarios ¢n ejercicio, por el titular de la autoriza-
cién, antes de la comercializacién de la especiali-
dad farmacéutica.

La ficha técnica se ajustard a un modelo unifor-
me, y en ella constardn datos suficientes sobre iden-
tificacién de la especialidad y su titular, asi como la
informacién que requiera una terapéutica y aten-
cién farmacéutica correcta, de acuerdo con los es-
tudios que avalan su autorizacién. A la ficha técni-
ca acompanara, preceptivamentc, informacion ac-
tualizada del precio de la especialidad, y, cuando
sea posible, la estimacion del coste del tratamiento.

6. EIl prospecto sélo contendrd informacién
concerniente a la especialidad farmacéutica a que
sc refiera. La ficha podra contener, adema4s, infor-
macién de otras dosificaciones o vias de administra-
ciéon del mismo medicamento.

7. La informacién del prospecto y ficha técni-
ca, especialmente la que se refiere a indicaciones,
contraindicaciones, cfectos adversos y precauciones
particulares en su empleo, deberé ser congruente
con los resultados de los estudios farmacolégicos y
clinicos a que se refieren los articulos 12y 13 y con
¢l estado presente de los conocimientos cientificos.
También deberéin reflejar la experiencia adquirida
con la especialidad farmacéutica desde su comer-
cializacién.

8. Las afirmaciones que contengan estarén, en
todo caso, apoyadas por estudios cientificos y no se-
ran desorientadoras para los profesionales sanita-
rios o el publico.

9. Los textos y demés caracteristicas de la ficha
técnica, etiquetado y prospecto forman parte de la
autorizacién de las especialidades farmacéuticas y
han de ser previamente autorizados por ¢l Ministe-
rio de Sanidad y Consumo. Sus modificaciones re-
querirén asimismo autorizacién previa.

10. El nombre de marca registrada o de deno-
minacién genérica, en su caso, se imprimiré en el
embalaje o, en su defecto, en el envase en braile,
estableciéndose por el Gobierno las condiciones
para el cumplimiento de este requisito.

Articulo 20.—Garantias en prevencién de accidentes

1. Los medicamentos se elaboraran y presenta-
ran de forma que se garantice la prevencién razo-
nable de accidentes, especialmente en relacién con
la infancia y personas con capacidad disminuida.

2. En particular se procurara que las especiali-
dades farmacéuticas cuenten con cierres de seguri-
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dad o materiales suficicntemente resistentes a la
apertura, procedimientos de identificacién rapida y
facil y se evitardn colores y sabores innecesariamen-
te atractivos.

3. Asimismo, los envases llevaran, en su caso,
algun dispositivo de precinto que garantice al usua-
rio que la especialidad farmacéutica mantiene la
composicién, calidad y cantidad del producto enva-
sado por cl fabricante.

4. Las Administraciones Publicas realizaran
campanas informativas sobre las advertencias y pre-
cauciones que deban obscrvarse con los restos de
los medicamentos no usados, pudiendo, en caso de
riesgos cvidentes, proceder a la recogida de ellos.

Articulo 21.—Tramitacién

1. De acuerdo con lo dispuesto en la presente
Ley, el Gobicrno reglamentard el procedimiento de
obtenci6n de la autorizacién e inscripcion en el Re-
gistro de las especialidades farmacéuticas, incorpo-
rando los tramites y plazos que la Comunidad Eco-
nomica Europea establezca cn virtud de la armini-
zacién comunitaria.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo podra
requerir al solicitante para que aporte documenta-
cién, estudios, datos o informaciones complemen-
tarias. Formulando este requerimiento, quedara in-
terrumpido el transcurso de los plazos marcados
para el otorgamiento, hasta que sea atendido, sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 99 de la
Ley de Procedimiento Administrativo.

3. En el procedimiento de evaluacién, el Minis-
terio de Sanidad y Consumo podra requerir el ase-
soramiento y dictamen de expertos calificados del
mundo cientifico y profesional.

4. En el procedimiento de autorizacién se po-
dra someter la especialidad farmacéutica, sus mate-
rias primas, productos intermedios y otros compo-
nentes a examen del Centro Nacional de Farmaco-
biologia, que, en caso de carecer de los medios nc-
cesarios 0 no poder cumplir con los plazos estable-
cidos, debera acudir a otro laboratorio nacional o
extranjero. Estos efectuarén los anélisis y compro-
baciones experimentales neccsarios para dictaminar
si las especialidades cumplen las garantias de cali-
dad, pureza, estabilidad y demas que procedan.

5. El expediente, en su conjunto, se someterd
al dictamen de la Comisién Nacional de Evaluacion
de Medicamentos, ante la cual podra comparccer el
solicitante en defensa de su solicitud.

6. Reglamentariamente, se regulard la transmi-
sién de la autorizacién sanitaria de las especialida-
des farmacéuticas y las modificaciones que afecten
a las especialidades autorizadas.

Articulo 22.—Autorizaciones sometidas a reservas.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, por ra-
zones sanitarias objetivas, podra sujetar a reservas
singulares la autorizacién de las especialidades far-
macéuticas que asi lo requieran por su naturaleza o
caracteristicas.

2. En particular, podra limitarse Ja vigencia de
la autorizacién a un periodo determinado y revisa-
ble, en funci6én de los resultados que se obtengan

con la utilizacién del medicamento, valorada tras
los oportunos estudios.

3. También podra consistir la limitacién en la
restriccion al uso hospitalario de la especialidad far-
macéutica, en exigir un diagnéstico hospitalario o
requerir la prescripcién por médicos especialistas.

4. La autorizacién para la elaboracién y distri-
bucién de muestras gratuitas serd excepcional y
cumplird las condiciones que reglamentariamente s¢
establezcan.

En todo caso no se autorizaran muestras gratui-
tas de especialidades farmacéuticas que tengan cs-
tupefacientes o psicotropos o que causen dependen-
cia y de aquellas otras que el Ministerio de Sanidad
y Consumo determine.

Articulo 23.—Denegacién de autorizacion

La autorizacién de una especialidad farmacéuti-
ca seré denegada, motivadamente, por las siguien-
tes causas:

a) Cuando de su estudio se deduzca que, en
condiciones normales de empleo, pueda resultar no-
civa 0 no segura.

b) Cuando carezca de eficacia terapéutica.

¢) Cuando su eficacia terapéutica o su inocui-
dad no hayan sido suficientemente probadas por el
solicitante, sin perjuicio de las autorizaciones con-
dicionales previstas en el articulo anterior.

d) Cuando no tenga la composicién cuantitati-
va o cualitativa declarada.

e) Cuando su composicién no resulte suficien-
temente estable en las condiciones normales de uso.

f) Cuando la solicitud no se presente en forma
reglamentaria o los datos e informaciones de la do-
cumentacién que la ha de acompanar no se ajusten
a lo requerido por la Ley, o no se completen en el
periodo establecido en ¢l articulo 71 de la Ley de
Procedimiento Administrativo, siempre que sc haya
efectuado el preceptivo requerimiento al respecto.

g) Cuando los métodos, los controles, las insta-
laciones utilizadas para la fabricacién, preparacion,
envasado o conservaciéon no sean los adecuados
para mantener su identidad, potencia y pureza.

h) Cuando los estudios ¢ investigacioncs que se
presenten ¢n apoyo de la solicitud sean incomple-
tos, insuficientes o imperfectos para demostrar la
seguridad, eficacia y calidad del medicamento.

1) Cuando los estudios, datos e informaciones
no han sido realizados o no estén firmados por téc-
nicos con las calificaciones que marque la Ley.

j) Cuando sea solicitada por una persona que
no reunc los requisitos del articulo 10.2 o cuando
el fabricante no posea la autorizacién prevista en el
articulo 70 o la autorizacién expedida segun el de-
recho de la Comunidad Econ6mica Europea por un
pais micmbro.

Articulo 24.—Validez temporal

1. La autorizacién de las especialidades farma-
céuticas sera temporal, pero podra renovarse cada
cinco anos, a peticion del titular si no existen razo-
nes sanitarias en contra, previa actualizacién —si
procede— de la documentaci6n técnica. La actua-
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lizacién de la documentacién técnica se ajustari 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 autorizacién efectuard
anualmente ante el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo una declaracién simple de intencién de comer-
cializar; su incumplimiento podra motivar la extin-
cién de la autorizacién, previo expediente, con au-
diencia del interesado.

3. La Administracién Sanitaria del Estado, por
causa de interés sanitario, adoptara las medidas per-
tinentes para la pervivencia o rehabilitacién de una
especialidad farmacéutica.

Articulo 25.—Alteracién del régimen

Por razones de interés piblico o defensa de la sa-
lud o seguridad de las personas, el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo podra modificar y restringir las
condiciones de la autorizacién de una especialidad
farmacéutica relativas a su composicién, indicacio-
nes o informacién sobre rcacciones adversas, o es-
tablecer alguna de las reservas previstas en el
articulo 22.

Articulo 26.—Suspensién y revocacion

La autorizacién sera temporalmente suspendida
o definitivamente revocada por el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo en los siguientes casos:

a) Cuando la especialidad farmacéutica resulte
ser nociva o no segura en las condiciones normales
de empleo.

b) Cuando la especialidad farmacéutica resulte
no ser terapéuticamente eficaz.

¢) Cuando la especialidad farmacéutica no ten-
ga la composicién cuantitativa o cualitativa autori-
zada o cuando se incumplan tas garantias de cali-
dad, pureza y estabilidad.

d) Cuando no se ejecuten los controles de cali-
dad a que se refieren los articulos 14 y 71.

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

f) Cuando se demuestre que los datos e infor-
maciones contenidos en la documentacién de la so-
licitud de autorizacién establecidos segun lo dis-
puesto en el articulo 21, sean erréneos o falsos, o
no se hayan adaptado conforme a lo dispuesto en
los articulos 33 y 71.

g) Cuando se demuestre que los estudios, da-
tos e informaciones no hayan sido realizados o no
estén firmados por expertos con las calificaciones
técnicas y profesionales suficientes.

h) Cuando, previo apercibimiento, se sigan in-
cumpliendo las reglas dictadas para la satisfaccién
de las garantias de identificacién e informacién que
regla el articulo 19.

i) Cuando, por cualquier otra causa, suponga
un riesgo previsible para la salud o segunidad de las
personas 0 animales.

Articulo 27.—Procedimiento para modificacién, sus-
pensién o revocacién

1. Las medidas previstas en los dos articulos an-
teriores se acordaran previa instruccién de expe-
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diente con audiencia del interesado. Emitirdn dic-
tamen preceptivo pero no vinculante la Comisién
Nacional de Farmacovigilancia en los casos a), b) e
i) y el Centro Nacional de Farmacobiologia en los
casos ¢) y d) del articulo anterior.

2. La suspension y revocacién a que se refiere
el apartado anterior se producird, segin lo estable-
cido en el mismo, previas las correspondientes ac-
tuaciones de inspeccién y control realizadas por ¢l
Ministerio de Sanidad y Consumo o por las Comu-
nidades Auténomas, cuando éstas ostenten compe-
tencia de ejecucién en materia de legislacién sobre
productos farmacéuticos.

Articulo 28.—Publicacién

Las autorizaciones de especialidades farmacéuti-
cas y sus suspensiones, revocaciones y cancelacio-
nes serdn publicadas en el «Boletin Oficial del Es-
tado» cuando sean firmes.

Articulo 29.—Procedimientos simplificados para
medicamentos suficientemente conocidos por la au-
toridad sanitaria

1. En el caso de medicamentos ya conocidos y
suficientemente experimentados de forma que su
efectividad, seguridad de uso y reacciones adversas
sean ya conocidas y consten en la literatura cienti-
fica, el Ministerio de Sanidad y Consumo podrd exi-
gir una documentacién abreviada que exima del
cumplimiento de alguno de los requisitos citados en
articulos anteriores.

2. También podré establecer un procedimiento
simplificado cuando la solicitud de autorizaci6n se
refiera a una especialidad farmacéutica de compo-
sicién e indicaciones similares a otra ya autorizada
segln las disposiciones de esta Ley y de cuya efica-
cia y seguridad la autoridad sanitaria tiene el debi-
do conocimiento.

3. En los supuestos anteriores podra eximirse
en particular al solicitante de la presentacién de los
resultados de los estudios farmacol6gicos, toxicol6-
gicos y clinicos o sustituirlos por documentacién
bibliografica.

4. Las disposiciones de este articulo no serén de
aplicacién a los productos o categorias de produc-
tos biolégicos que reglamentariamente sc deter-
minen.

Articulo 30.—Asociaciones a dosis fijas

En el caso de sustancias medicinales asociadas a
dosis fijas, se exigiré la presentacién de pruebas de
que la especialidad ofrece ventajas respecto a la uti-
lhizacién aislada de cada uno de sus componentes.

Articulo 31.—Dispensacién de medicamentos

1. Como norma general, los medicamentos s6lo
serdn dispensados con receta.

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecers
los requisitos minimos, caracteristicas y plazo de va-
lidez de las recetas y 6rdenes hospitalarias.

2. ElMinisterio de Sanidad y Consumo estable-
ceré requisitos especiales para la prescripcién y dis-
pensacién de los medicamentos estupefacientes,
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psicotropos y otros que por su naturaleza lo requie-
ran o para tratamientos peculiares.

3. Reglamentariamente, podran establecerse
las condiciones de la dispensacién fraccionada de
los medicamentos prefabricados.

4. Podran autorizarse especialidades farmacéu-
ticas que no requieran prescripcion facuitativa para
poder ser dispensadas y utilizadas siempre que:

— Vayan destinadas a patologias que no necesi-
tan un diagnéstico preciso.

— De los datos de su evaluacién toxicol6gica,
clinica o de su utilizacién y via de administracién
no se desprenda la necesidad de prescripcién con re-
ceta para evitar los riesgos directos o indirectos de
la salud de las personas.

5. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo deter-
minara las especialidades farmacéuticas que pueden
ser objeto de publicidad cuando las mismas cum-
plan, al menos, los siguientes requisitos:

a) No se destinen a la prevencién o curacién de
patologias que requieran diagndstico o prescripcion
facultativa, asi como a aquellas otras patologias que
determine el referido Ministerio.

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

¢) Se formulen con las sustancias medicinales
expresamente establecidas por el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo en una lista positiva, la cual serd
actualizada periédicamente. -

d) Hayan demostrado, con amplia experiencia,
ser seguras y eficaces para la indicacién terapéutica
correspondiente. ’

e) En su aplicacién, no podra hacersc uso de la
via parenteral o de cualquier otra via inyectable.

f) La sujecién a las condiciones y criterios pu-
blicitarios establecidos en la autorizacion corres-
pondicnte por el Ministerio de Sanidad y Consumo
respecto de cada especialidad farmacéutica.

6. Para su autorizacién, los mensajes publicita-
rios de las especialidades farmacéuticas deben reu-
nir los siguientes requisitos:

a) Ajustarse a las condiciones y exigencias que
figuren en el Registro de la especialidad farmacéu-
tica de que se trata y a lo previsto en el aparta-
do S.f) de este articulo.

b) Contener los datos identificativos y reco-
mendaciones que se determinen por el Ministerio
de Sanidad y Consumo para promover su utiliza-
cion racional, evitar su abuso y prevenir los riesgos
derivados de la utilizacién normal de los mismos.

¢)” No incluir expresiones que proporcionen se-
guridad de curacién, ni testimonios sobre las virtu-
des del producto, ni testimonios de profesionales o
de personas que por su notoriedad puedan suponer
induccién al consumo.

d) No utilizar como argumento publicitario el
hecho de haber obtenido autorizacién sanitaria en
cualquier pais o cualquier otra autorizacién, nime-
ro de registro sanitario o certificaciéon que corres-
ponda expedir, ni los controles o andlisis que com-
pete ejecutar a las autoridades sanitarias con arre-
glo a lo dispuesto en esta Ley.

7. La autorizacién a que se refiere el apartado
anterior, sera otorgada por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo cuando se refiera a campafas pro-
movidas en medios de difusién de dmbito superior
al de una Comunidad Auténoma o cuando se rca-
lice en el 4mbito de una Comunidad sin competen-
cias de ejecucién de productos farmacéuticos.

8. El embalaje, envase, etiquetado y prospec-
tos de las especialidades que no requieran receta
médica contendrén aquellas advertencias que con-
vengan a su naturaleza y, en especial, para preve-
nir su uso indebido y los riesgos derivados de la uti-
lizacién normal de las mismas.

9. Las Administraciones Sanitarias, por razones
de salud publica o seguridad de las personas, po-
dran limitar, condicionar o prohibir la publicidad
de los medicamentos.

10.  Se prohiben las primas, obsequios, rebajas,
premios, concursos o similares como métodos vin-
culados a la promocién o venta al piblico de los
productos regulados en esta Ley.

11. No seran financiadas con fondos piblicos
las especialidades farmacéuticas de las cuales se
haga publicidad dirigida al publico en cualquier
forma.

Articulo 32.—Confidencialidad

El contenido de los expedientes de autorizacién
de las especialidades farmacéuticas sera confiden-
cial, sin perjuicio de la informacién que resulte ne-
cesaria para las actuaciones de inspeccién.

Articulo 33.—Actualizacién del expediente

1. El titular de la autorizacién de una especia-
lidad farmacéutica deberd mantener actualizado el
expediente aportado para obtener aquélia, incorpo-
rando al mismo cuantos datos, informes o modifi-
caciones tecnol6gicas impongan los avances de la
ciencia y los procedimientos de correcta fabricacion
y control.

2. Otorgada la autorizacién de una especialidad
farmacéutica, el titular debera tener en cuenta con
relacion a los métodos de control los avances de la
técnica y el progreso de la ciencia e introducir las
modificaciones necesarias para que la especialidad
sea controlada segiin métodos cientificos general-
mente aceptados. Estas modificaciones habran de
ser aprobadas por el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo o las
Comunidades Auténomas que ostenten competen-
cia de ejecucién en materia de legislacién sobre pro-
ductos farmacéuticos podréan exigir del fabricante
de una especialidad, en cualquier momento, que
justifique la realizacién de los controles estableci-
dos en la autorizacién y registro de aquélla.

Articulo 34.—Medicamentos de elevado interés te-
rapéutico

1. El Gobierno, para asegurar el abastecimien-
to de «medicamentos sin interés comercial», podré
adoptar medidas especiales en relacién con su fa-
bricacién, régimen econémico, fiscal y de distribu-
cién y dispensacion.
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2. A los efectos del apartado anterior y de lo
previsto en el articulo 115, se entiende por «medi-
camentos sin interés comercial» aquellos que sien-
do necesarios para determinar tratamientos de cua-
dros o patologias de escasa incidencia, existe ausen-
cia o insuficiencia de suministro en el mercado
nacional.

CAPITULO 111

Requisitos sanitarios de los demds medicamentos

Articulo 35.—Requisitos de las férmulas magistrales

1. Las férmulas magistrales serdn preparadas
con sustancias de acci6n e indicacién reconocidas le-
galmente en Esparia, de acuerdo con el articu-
lo 55.5 de la presente Ley y seglin las directrices del
Formulario Nacional.

2. Las férmulas magistrales se elaboraréan en las
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos legal-
mente cstablecidos que dispongan de los medios ne-
cesarios para su preparacién de acuerdo con las exi-
gencias establecidas en el Formulario Nacional.

3. Enla preparacion de férmulas magistrales se
observaran las Normas de Correcta Fabricacion y
Control de Calidad.

4. Las férmulas magistrales irdn acompanadas
del nombre dei farmacéutico que las prepare y de
la informacién suficiente que garantice su correcta
identificacién y conservacién, asi como su segura
utilizacion.

5. Parala formulacién magistral de sustancias o
medicamentos no autorizados en Espana se reque-
rir4 el régimen previsto en el articulo 37.

Articulo 36.—Requisitos de los preparados oficinales

Los preparados oficinales deberan cumplir las si-
guientes condiciones:

a) Estar enumerados y descritos por el Formu-
lario Nacional.

b) Cumplir las normas de la Real Farmacopca
Espanola.

¢) Ser elaborados y garantizados por un farma-
céutico de la oficina de farmacia, o del servicio far-
macéutico que lo dispense.

d) Deberan necesariamente presentarse y dis-
pensarse bajo denominacién genérica y en ningin
caso bajo marca comercial.

¢) Los preparados oficinales irdn acompanados
del nombre del farmacéutico que los prepare y de
la informacién suficiente que garantice su correcta
identificacién y conservaci6n, asi como su segura
utilizacién.

Articulo 37.—Requisitos de los medicamentos ex-
tranjeros sin autorizacién espariola

Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo autorizar la importacién de medicamentos le-
galmente comercializados en algin pais extranjero
y no autorizados en Espana. Esta importacién se
autorizard cuando resulte imprescindible para el
tratamiento o diagnéstico de patologias concretas.
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Articulo 38.—Autorizacién de productos en fase de
investigacién clinica

1. No podra aplicarse a las personas ningin
«producto en fase de investigacién clinica» si no ha
recaido previamente una resolucién del Ministerio
de Sanidad y Consumo que lo califique como tal y
enumere las indicaciones concretas que pueden ser
objeto de investigacién clinica.

2. Lacalificacién s6lo se otorgara cuando se ha-
yan realizado las pruebas preclinicas necesarias para
establecer cl perfil farmacol6gico y toxicol6gico del
producto que garantice su aptitud para la investiga-
cién clinica.

3. Una vez haya recaido sobre un producto la
calificacién anterior podran realizarse con él y con
referencia a las indicaciones mencionadas en aqué-
lla, los ensayos clinicos que se soliciten si se ajus-
tan a lo establecido en el Titulo 11l de esta Ley.

4. Una especialidad farmacéutica no podra ser
objeto de investigacién en personas excepto, en el
marco de un ensayo clinico cuando se cumpla lo
previsto en el Titulo I de esta Ley, cuando se tra-
te de demostrar indicaciones terapéuticas distintas
de las autorizadas, nuevas dosificaciones o, en ge-
neral, condiciones diferentes para las que sea au-
torizada.

5. Excepcionalmente, el Ministerio de Sanidad
y Consumo podra conceder autorizacin, con las
condiciones que en ella se expresen para la pres-

.cripcién y la aplicacién de «productos en fase de in-

vestigacién clinica» a pacientes no incluidos en un
ensayo clinico, cuando el médico, bajo su exclusiva
responsabilidad y con ¢l consentimicnto expreso del
paciente, considerc indispensable tratarles con ellos
y justifique ante la autoridad sanitaria los motivos
por los que decide tal tratamiento.

CAPITULO IV
Medicamentos especiales

SECCION PRIMERA

Medicamentos biolégicos

Articulo 39.—De las vacunas y demds medicamen-
tos biolégicos

1. Las vacunas y los productos biol6gicos utili-
zables como medicamentos estardn sujetos al régi-
men de las especialidades farmacéuticas con las par-
ticipaciones previstas en esta Ley o que se establez-
can reglamentariamente segun su naturaleza y ca-
racteristicas de aplicacién propia.

2. Queda exceptuada dc lo dispuesto en el apar-
tado anterior la preparacién individualizada de va-
cunas y alérgenos para un solo paciente, la cual sélo
podré efectuarse en establecimientos que rednan las
particularidades que reglamentariamente se esta-
blezcan por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. En el caso de los productos biol6gicos, cuan-
do sea necesario por interés de la salud publica, el
Muinisterio de Sanidad y Consumo podré someter a
autorizaci6n previa cada lote de fabricacién de pro-
ducto terminado y condicionar la comercializacién
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a su conformidad. También podra someterse a au-
torizacion previa los materiales de origen, produc-
tos intermedios y graneles y condicionar a su con-
formidad su empleo en la fabricacién. Los referidos
controles se consideraran realizados cuando ante el
Ministerio de Sanidad y Consumo se acredite docu-
mentalmente que han sido efectuados, en el pais de
origen, con idénticas exigencias a las previstas en
esta Ley y siempre que se hayan mantenido las con-
diciones originales del producto.

SECCION SEGUNDA
Medicamentos de origen humano

Articulo 40.—Medicamentos derivados de la sangre,
del plasma y de los demds fluidos, gldndulas y teji-
dos humanos

1. Los derivados de la sangre, del plasma y de
los demas fluidos, gléndulas y tejidos humanos,
cuando se utilicen con finalidad terapéutica, se con-
siderardan medicamentos y estardn sujetos al régi-
men previsto en esta Ley con las particularidades
que se establezcan reglamentariamente segiin su na-
turaleza y caracteristicas.

2. La sangre, plasma y sus derivados y demds
fluidos, glandulas y tejidos humanos procederan, en
todo caso, de donantes identificados y obtenidos en
centros autorizados. Se adoptaran las medidas pre-
vistas que impidan la transmisién de enfermedades
infecciosas. ‘

3. Laimportacién y la autorizacién como espe-
cialidades farmacéuticas de los medicamentos deri-
vados de la sangre y del plasma podra ser denega-
da o revocada cuando aquélla no proceda de dona-
ciones altruistas realizadas en bancos de sangre o
centros de plamaféresis, ubicados en los paises
miembros de la CEE quc rednan las debidas ga-
rantias.

4. La autorizacién como especialidades farma-
céuticas de los medicamentos derivados de la san-
gre y del plasma podra condicionarse a la presta-
cién por el solicitante, de documentacién que acre-
dite que el precio del medicamento no incluye be-
neficio ilegitimo sobre la sangre donada altruis-
tamente.

Las Administraciones Sanitarias promoverén las
donaciones de sangre altruistas asi como el desarro-
Ilo de la produccién y utilizacién de los hemoderi-
vados provenientes de cstas donaciones.

SECCION TERCERA

Medicamentos estupefacientes y psicotropos

Articulo 41.—Estupefacientes y psicotropos

Las sustancias medicinales estupefacientes inclui-
das en la «Convencién Unica sobre Estupefacien-
tes» y las sustancias psicotrépicas incluidas en el
«Convenio sobre Sustancias Psicotropicas» y los
medicamentos que las contengan, se regirdn por
esta Ley y por su legislacién especial.

SECCION CUARTA
Medicamentos de plantas medicinales

Articulo 42.—Condiciones generales

1. Las plantas y sus mezclas, asi como los pre-
parados obtenidos de plantas en forma de extrac-
tos, liofilizados, destilados, tinturas, cocimientos o
cualquier otra preparacién galénica que se presente
con utilidad terapéutica, diagnéstica 0 preventiva
seguiran el régimen dc las férmulas magistrales,
preparados oficinales o especialidades farmacéuti-
cas, segun proceda y con las especialidades que re-
glamentariamente se establezcan.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo estable-
cerd una lista de plantas cuya venta al publico esta-
ré restingida o prohibida por razén de su toxicidad.

3. Podrin venderse libremente al publico las
plantas tradicionalmente, consideradas como medi-
cinales y que se ofrezcan sin referencia a propicda-
des terapetiticas, diagndsticas o preventivas, que-
dando prohibida su venta ambulante.

SECCION QUINTA

Medicamentos veterinarios

Articulo 43.—Condiciones generales y definiciones

1. A los medicamentos veterinarios le son de
aplicacién todos los criterios y exigencias generales
que esta Ley establece, con las especificidades que
incorpora esta seccién o que reglamentariamente
puedan disponerse y que serdn ejercidas por el Mi-
nisterio de Agricultura, Pesca y Alimentacion de
acuerdo con el Ministerio de Sanidad y Consumo,
sin perjuicio de las competencias de las Comunida-
des Auténomas.

2. A los efectos de esta Ley se consideraran
igualmente medicamentos reconocidos:

Premezcla medicamentosa para piensos: medica-
mento veterinario, elaborado para ser incorporado
a un pienso.

Formulas magistrales destinadas a los animales:
se entenderan las prescritas por un veterinario y
destinadas a un animal individualizado o a un redu-
cido nimero de animales de una explotacién con-
creta, bajo el cuidado directo de dicho facultativo,
y preparado por un farmacéutico o bajo su direc-
ci6n en su oficina de farmacia.

Producto intermedio: producto que incorpora
una premezcla medicamentosa, utilizado en la ela-
boraci6én de un pienso medicamentoso.

3. Son. piensos medicamentosos todo pienso
que lleva incorporado alguna premezcla medica-
mentosa.

Articulo 44.—Autorizacion y registro

1. Las especialidades farmacéuticas y medica-
mentos prefabricados de uso veterinario, asi como
las premezclas medicamentosas, para poder ser fa-
bricados y comercializados necesitaran estar autori-
zados e inscritos en el Registro de Especialidades
Farmacéuticas. En el caso de medicamentos ya co-
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nocidos y suficientemente experimentados de for-
ma que su efectividad, seguridad de uso y reaccio-
nes adversas ya sean conocidas y conste en la lite-
ratura especializada, el Ministerio de Sanidad y
Consumo podra establecer una documentacién
abreviada que exima de algunos de los requisitos se-
nalados en esta Ley.

2. Reglamentariamente podra establecerse un
régimen particular, que exima de alguna de las exi-
gencias previstas en esta Ley, para la autorizacién
y comercializaci6én de medicamentos veterinarios
destinados exclusivamente a los peces de acuario,
pequefios roedores y animales no destinados a con-
sumo humano, siempre que los referidos medica-
mentos no precisen control veterinario y se adop-
ten las medidas necesarias para impedir su utiliza-
cién para otros animales. En ningin caso este régi-
men alcanzard a medicamentos estupefacientes o
psicotropos.

3. La autorizacién serd otorgada por la Admi-
nistracién del Estado previo el informe preceptivo
de la Comisién Nacional de Evaluacién de Medica-
mentos Veterinarios que seré vinculante cuando por
razones de salud piblica sea negativo o proponga
determinadas limitaciones, prohibiciones, requisi-
tos o exigencias de utilizacion.

4. Las Inspecciones necesarias en el trdmite de
autorizacion de medicamentos veterinarios y de suc
fabricantes o para la fabricacién por terceros serdn
realizadas por los servicios competentes de la Ad-
ministracién del Estado.

Articulo 45.—Garantias, seguridad, eficacia e iden-
tificacién

1. Los medicamentos veterinarios serdn objeto
de estudios y ensayos complementarios que permi-
tan garantizar su seguridad, en los que se tendrd en
cuenta:

a) Que cuando se administran a animales pro-
ductores de alimentos destinados al consumo huma-
no debe conocerse el tiempo de espera adecuado
para eliminar los riesgos a las personas derivados
de los residuos o metabolitos de aquéllos.

b) Las repercusiones sobre las personas que los
manejan principalmente para los productos destina-
dos a la mezcla con los piensos.

¢) Las influencias sobre ¢l medio ambiente,
cuando pueda dar lugar a una accién residual a tra-
vés de los productos de desecho.

d) Traténdose de productos biol6gicos y, de las
vacunas en particular, las repercusiones epizo6ticas.

2. Como garantia de eficacia los estudios y gas-
tos tendrén que realizarse, también, en los anima-
les a los que se destina €l medicamento.

3. En los envases y embalajes, asi como en la
informacién que acompaiie al medicamento se con-
signar4, adem4s de lo previsto en los articulos 17 y
19, la indicacién de que se trata de un medicamen-
to veterinario y del tiempo de espera cuando se des-
tine a animales productores de alimentos.

Articulo 46.—Causas de denegacién, suspensién o
revocacién

1. Ademés de las previstas en los articulos 23 y
26 de esta Ley serdn, también, causas de denega-

320

cién, suspensién o revocacién de la autorizacién de
un medicamento veterinario, si:

a) El tiempo de espera indicado no esta sufi-
cientemente justificado.

b) La utilizacién del producto en cuestioén esta
expresamente prohibida o sometida a reserva por
interés para la salud publica.

¢) Tratidndose de productos biolégicos, razones
de orden epizobtico no aconsejen su uso.

2. La suspensién y revocacién a que se refiere
el apartado anterior se producira, segun lo estable-
cido en el mismo, previas las correspondientes ac-
tuaciones de inspeccién y control realizadas por la
Administracién del Estado o por las Comunidades
Auténomas cuando éstas ostenten competencia de
ejecucién en materia de legislacién sobre productos
farmacéuticos.

3. Las resoluciones de denegaci6n, suspension
o revocacidn de la autorizacion de una especialidad
farmacéutica veterinaria serdn motivadas y se adop-
tardn previo informe de la Comisién Nacional de
Evaluacién de Medicamentos Veterinarios.

Articulo 47.—Investigacion en animales

La realizacién de ensayos en animales producto-
res de alimentos de consumo humano requerirén la
calificacién previa de «productos en fase de inves-
tigacién» y la autorizacién especifica de la Admi-
nistracién del Estado previo informe de la Comi-
sion Nacional de Evaluacién de Medicamentos Ve-
terinarios. En dicha autorizacién se incluirdn cuan-
tas medidas procedan para evitar cualquicr riesgo
para la salud de las personas o ambiente.

Articulo 48.—Entidades de fabricacién

1. La autorizacién de los laboratorios fabrican-
tes de medicamentos de uso veterinario y la precep-
tiva para la fabricacién por terceros, serd otorgada
por la Administracién del Estado siguiendo las di-
rectrices previstas en el Titulo IV de esta Ley.

2. La elaboracién de productos intermedios y
piensos medicamentosos Unicamente podra reali-
zarse a partir de premezclas medicamentosas que
dispongan de la autorizacién prevista en el articu-
lo 44 y por entidades autorizadas especificamente a
tal fin.

Articulo 49.—Prescripcién veterinaria

1. S6lo tendrdn que cumplir el requisito de
prescripcién por un veterinario mediante receta
para su dispensacin al publico los medicamentos
de uso veterinario siguientes:

a) Sometidos a limitaciones oficiales de utiliza-
cién, por razones de salud puiblica o de sanidad
animal.

b) Que por su efecto residual sobre los alimen-
tos de origen animal requieran un seguimiento de
uso al objeto de observar el tiempo de espera
correspondiente.

¢) Cuyo uso pueda presentar riesgos para los
animales o, indirectamente, un peligro potencial
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para la salud piblica, u originar trastornos en las
personas que los aplican.

d) Destinados a tratamientos de procesos pato-
l6gicos que requieran un diagndstico preciso, pre-
vio, 0 que de su uso se puedan derivar repercusio-
nes que dificulten o interfieran acciones diagndsti-
cas o terapéuticas ulteriores.

e) Fo6rmulas magistrales destinadas a animales.

f) Los que contengan estupefacientes o psico-
tropos de acuerdo con su legislacién especifica.

2. El Gobierno establecera la relacién de prin-
cipios activos cuya dispensacién requerira la pres-
cripcién de un veterinario mediante receta de acuer-
do con los criterios establecidos en el punto an-
terior.

Articulo 50.—Dispensacién de medicamentos ve-
terinarios

El Gobierno desarrollara con caricter bésico la
dispensaciéon de medicamentos veterinarios de
acuerdo con los criterios siguientes:

1. La dispensacién al publico de los medica-
mentos prefabricados, especialidades farmacéuti-
cas, férmulas magistrales y preparados oficinales
veterinarios se realizardn exclusivamente por:

— Las oficinas de farmacia legalmente estable-
cidas que ademds serdn las \nicas autorizadas para
la elaboracién de férmulas magistrales y prepara-
dos oficinales.

— Las entidades o agrupaciones ganaderas para
el uso exclusivo de sus miembros, autorizados en
las condiciones que se establezcan en base a la rea-
lizacién de programas zoosanitarios y que cuenten
con servicios farmacéuticos y vetcrinarios.

— Los establecimientos comerciales detallistas
autorizados en las condiciones que se establezcan
siempre que cuenten con servicios farmacéuticos
responsables de la custodia, suministro y control de
utilizacién de estos medicamentos.

2. Por razones de urgencia y lejania de las ofi-
cinas de farmacia podran utilizarse botiquines de
medicamentos veterinarios en las condiciones que
se determinen.

3. Las industrias de alimentacién animal y ex-
plotaciones ganaderas podrdn adquirir directamen-
te las premezclas medicamentosas y productos in-
termedios destinados a la elaboracién de piensos
medicamentosos.

SECCION SEXTA
Radiofdrmacos

Articulo 51.—Definiciones
A los efectos de esta Ley se entenderd por:

— Radiofédrmaco: cualquier producto que cuan-
do esté preparado para su uso con finalidad tera-
péutica o diagnéstica contenga uno o més radioni-
clidos (isotopos radiactivos).

— Generador: cualquier sistema que incorpore
un radioniclido (radionuclido padre) que en su

desintegracién origine otro radiontclido (radioni-
clido hijo) que se utilizarad como parte integrante de
un radiofdrmaco:

— Equipo reactivo: cualquier preparado indus-
trial que deba combinarse con el radioniclido para
obtener el radiofdrmaco final.

— Precursor: todo radioniclido producido in-
dustrialmente para el marcado radiactivo de otras
sustancias antes de su administracion.

Articulo 52.—Fabricacién

1. Sin perjuicio de las demds obligaciones que
vengan impuestas por disposicion legal o reglamen-
taria, la fabricacién industrial y la autorizacién y re-
gistro de los generadores, equipos reactivos, pre-
cursores y radiofdrmacos requerird la autorizacién
previa del Ministerio de Sanidad y Consumo, otor-
gada de acuerdo con los principios generales de esta
Ley y segin las exigencias y procedimientos que re-
glamentariamente se establezcan.

2. La autorizacion prevista en el punto anterior
no sera exigida para la preparaciéon extemporanea
de una radiofdrmaco, por persona calificada para su
aplicacion en un centro o institucién legalmente fa-
cultado para ello, si se realiza exclusivamente a par-
tir de generadores, equipos reactivos y precursores
autorizados y con arreglo a las instrucciones del
fabricante.

Articulo 53

Los preceptos de esta Ley no afectardn a las me-
didas legales sobre proteccién contra las radiacio-
nes de las personas sometidas a examenes o trata-
mientos médicos o para la proteccién de la salud pu-
blica y de los trabajadores.

SECCION SEPTIMA
Productos homeopéticos

Articulo 54.—Medicamentos homeopdticos

Los productos homeopéticos preparados indus-
trialmente y que se comercializan con indicacién te-
rapéutica se someteran a todos los efectos al régi-
men de medicamentos previstos en esta Ley.

CAPITULO V
Farmacopea y control de calidad

Articulo 55.—Real Farmacopea Espariola y Formu-
lario Nacional

1. La Real Farmacopea Espaiiola es el c6digo
que deberd respetarse para asegurar la uniformidad
de la naturaleza, calidad, composicién y riqueza de
las sustancias medicinales y excipientes.

2. La Farmacopea incluird monografias conve-
nientemente ordenadas y codificadas con los carac-
teres de las sustancias medicinales, excipientes, los
métodos de ensayo y de analisis a utilizar para ase-
gurar su calidad, los procedimientos de prepara-
cién, esterilizacién, conservacién y acondictona-
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miento. Las monografias constituyen exigencias mi-
nimas de obligado cumplimiento.

3. Toda materia prima presentada bajo una de-
nominacién cientifica o comin de la Farmacopea
en vigor debe responder a las especificaciones de la
misma.

4. La Real Farmacopea Espanola estaré consti-
tuida por las monografias peculiares espanolas y las
contenidas en la Farmacopea Europea del Consejo
de Europa. La Farmacopea Internacional de la
OMS tendra caracter supletorio. Para las sustancias

fabricadas en paises pertenecientes a las Comuni-.

dades Europeas regird en defecto de la Farmaco-
pea Europea, la monografia de la Farmacopea del
pais fabricante y, en su defecto, la de un tercer Pais.

El Ministerio de Sanidad y Consumo podré po-
ner en vigor monografias concretas de Farmacopeas
extranjeras.

S. El Formulario Nacional contendr4 las férmu-
las magistrales tipificadas y los preparados oficina-
les reconocidos como medicamentos, sus catego-
rias, indicaciones y materias primas que intervienen
en su composicién o preparacion, asi como las nor-
mas de correcta preparacion y control de agquéllos.

6. La Real Farmacopea Espanola y el Formu-
lario Nacional serén actualizados periédicamente.

7. La Real Farmacopea Espaiola y el Formu-
lario Nacional, asi como sus adiciones y correccio-
nes, seran aprobados, previo informe de la Comi-
si6n Nacional de la Real Farmacopea Espanola, por
el Ministerio de Sanidad y Consumo que anunciaré
en el «Boletin Oficial del Estado» su publicacién y
establecera la fecha de su entrada en vigor. El re-
ferido Ministerio realizara su edicién oficial.

8. Las oficinas de farmacia, servicios farmacéu-
ticos, entidades de distribucién y laboratorios de fa-
bricacién de especialidades farmacéuticas deben po-
seer un ejemplar actualizado de la Real Farmaco-
pea Espanola y del Formulario Nacional.

Articulo 56.—Control de calidad por la autoridad
sanitaria

1. Por el Ministerio de Sanidad y Consumo y
las Comunidades Auténomas con competencia de
ejecucién en materia de legislacién de productos
farmacéuticos podran cstablecerse programas de
control de calidad de los medicamentos para com-
probar la observancia de las condiciones de la au-
torizaci6én y de las demdas que sean de aplicacién.

En el seno del Consejo Internacional del Siste-
ma Nacional de Salud podrén acordarse criterios de
coordinacién de dichos programas con referencia a
la extension, intensidad y frecuencia de los contro-
les a realizar.

2. Sin perjuicio de su propia responsabilidad to-
das las autoridades y profesionales sanitarios y los
fabricantes y distribuidores estan obligados a cola-
borar diligentemente en estos programas y comuni-
car a las Autoridades Sanitarias las anomalias de las
que tuvieren conocimiento.

3. El Instituto de Salud Carlos III de acuerdo
con sus normas reguladoras podra proporcionar pa-
trones y preparaciones de referencia para el control
de las sustancias medicinales. Dichos patronos de-
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berén haber sido calibrados con los patrones inter-
nacionales, cuando éstos existan.

4. Cuando exista un patrén internacional o una
preparacién internacional de referencia, la activi-
dad de las sustancias medicinales se expresard en
unidades internacionales.

CAPITULO VI
Farmacovigilancia

Articulo 57.—Obligacién de declarar

1. Los profesionales sanitarios tienen el deber
de comunicar con celeridad a las autoridades sani-
tarias o a los centros especializados que aquéllas de-
signen, los efectos inesperados o t6xicos para las
personas o la salud piiblica que pudieran haber sido
causados por los medicamentos.

2. Los fabricantes y titulares de autorizaciones
sanitarias de medicamentos también estdn obliga-
dos a declarar a la Administracién del Estado y a
las Comunidades Auténomas que ostenten compe-
tencias de ejecucién en materia de productos far-
macéuticos los efectos inesperados o toxicos de los
que tengan conocimientos y que pudieran haber
sido causados por los medicamentos que fabrican o
comercializan.

Articulo 58.—Sistema esparol de farmacovigilancia °

1. Elsistema esparol de farmacovigilancia, que
coordinaré el Ministerio de Sanidad y Consumo, in-
tegraré las actividades que las Administraciones Sa-
nitarias realicen para recoger y elaborar la informa-
cién sobre reacciones adversas a los medicamentos.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo evalua-
rd la informaci6n recibida directamente a través de
otros programas y la integrar4 en los programas in-
ternacionales de farmacovigilancia.

3. En cl sistema espaiol de farmacovigilancia
estardn obligados a colaborar médicos, veterinarios,
farmacéuticos, enfermeros y demés profesionales
sanitarios.

4. Las Autoridades Sanitarias podrdn suspen-
der aquellos programas de farmacovigilancia en los
que se aprecien defectos graves de recoleccién de
datos y tratamiento de la informacién obtenida. Di-
cha suspensién requerira el previo informe favora-
ble de la Comisién Nacional de Farmacovigilancia.

S. Los datos obtenidos de los programas de far-
macovigilancia no tendran caricter global y defini-
torio, en tanto no sean evaluados, conjuntamente
con los que disponga, por la Comisién Nacional de
Farmacovigilancia.

6. La Comisién Nacional de Farmacovigilancia
se constituira con representantes de las Administra-
ciones Sanitanias y expertos calificados designados
por aquéllas.

TITULO III
De los ensayos clinicos

CAPITULO UNICO

Articulo 59.—Definicién

A los efectos de esta Ley se entiende por ensayo
clinico toda evaluacién experimental de una sustan-
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cia o0 medicamento, a través de su administracién o
aplicacién a seres humanos, orientada hacia alguno
dc los siguientes fines:

a) Poner de manifiesto sus efectos farmacodi-
namicos o recoger datos referentes a su absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecién en el orga-
nismo humano.

b) Establecer su eficacia para una indicacién te-
rapéutica, profilactica o diagnéstica determinada.

¢) Conocer el perfil de sus reacciones adversas
y establecer su seguridad.

Articulo 60.—Respeto a postulados éticos

Todos los ensayos estaran sometidos a la autori-
zacién administrativa prevista en el articulo 65, de-
biendo respetarse ademds las siguientes exigencias:

1. No podré iniciarse ningln ensayo clinico en
tanto no se disponga de suficientes datos cientificos
y en particular, ensayos farmacolégicos y toxicolo-
gicos en animales, que garanticen que los riesgos
que implica cn la persona en que se realiza son
admisibles.

2. Los ensayos clinicos deberan realizarse cn
condiciones de respeto a los derechos fundamenta-
les de la persona y a los postulados éticos que afec-
tan a la investigacién biomédica en la que resultan
afectados seres humanos, siguiéndose a estos efec-
tos los contenidos en la declaracion de Helsinki y
sucesivas declaraciones que actualicen los referidos
postulados.

3. No s6lo se podré iniciar un ensayo clinico si
existe duda razonable acerca de la eficacia y segu-
ridad de las modificaciones terapéuticas que in-
cluye.

4. Debera disponerse del consentimiento libre-
mente expresado, preferiblemente por escrito, o en
su defecto, 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 investigacién sobre la naturaleza, importancia, al-
cance y riesgos del ensayo y haber comprendido la
informacién.

S. En el caso de ensayos clinicos sin interés te-
rapéutico particular para el sujeto de la experimen-
tacion, el consentimiento constara siempre por es-
crito.

6. La instruccién y la exposicién del alcance y
riesgos del ensayo, asi como el consentimiento a
que se refieren los dos apartados anteriores se efec-
tuaran ante y serd otorgado por el representante le-
gal en el caso de personas que no puedan emitirlo
libremente.

Ser4 necesario, ademas, la conformidad del re-
presentado si sus condiciones le permiten compren-
der la naturaleza, importancia, alcance y riesgos del
ensayo.

7. La contraprestacién que se hubiere pactado
por el sometimiento voluntario a la experiencia se
percibira en todo caso, si bien se reducira equitati-
vamente segun la participacién del sujeto en la ex-
perimentacion en el supuesto de que desista.

Articulo 61.—Revocacion del consentimiento

El sujeto participante en un ensayo clinico o su
representante podra revocar, en todo momento, su
consentimiento sin expresion de causa.

Articulo 62.—Aseguramiento del ensayo

1. La iniciacién de un ensayo clinico «con pro-
ductos en fase de investigacién clinica» o para nue-
vas indicaciones de medicamentos ya autorizados o
cuando no exista interés terapéutico para el sujeto
del ensayo sélo podra realizarse si previamente se
ha concertado un seguro que cubra los danos y per-
juicios que como consccuencia del mismo puedan
resultar para la persona en que hubiere de rea-
lizarse.

2. Cuando por cualquier circunstancia, el segu-
ro no cubra enteramente los daftos responderan so-
lidariamente de los mismos, aunque no medie cul-
pa, el promotor del ensayo, el investigador princi-
pal del ensayo y el titular del hospital o centro en
que se hubiere realizado, incumbiéndoles la carga
de la prueba. Ni la autorizacién administrativa ni el
informe del Comité Etico les eximiran de res-
ponsabilidad.

3. Se presume, salvo prueba en contrario, que
los dafos que afecten a la salud de la persona su-
jeta al ensayo, durante la realizacién del mismo y
en el ano siguiente a su terminacién, se han produ-
cido como consecuencia del ensayo. Sin embargo,
una vez concluido el aiio, el sujeto del ensayo esta
obligado a probar el dano y nexo entre el ensayo y
el dafio producido.

Articulo 63.—Promotor, monitor e investigador
principal

1. Es promotor del ensayo clinico la persona fi-
sica o juridica que tiene interés en su realizacion,
firma la solicitud de autorizacion dirigida al Comité
Etico o al Ministerio de Sanidad y Consumo y se
responsabiliza de él.

2. Es monitor de un ensayo clinico el profesio-
nal capacitado con la necesaria competencia clinica
elegido por ¢l promotor que se encarga del segui-
miento directo de la realizacién del ensayo. Sirve
de vinculo entre el promotor y el investigador prin-
cipal, cuando éstos no concurran en la misma
persona.

3. Esinvestigador principal quien dirige la rea-
lizacién practica del ensayo y firma en unién del
promotor la solicitud, corresponsabilizindose con
é]. La condicién de promotor y la de investigador
principal pueden concurrir en la misma persona
fisica.

Solamente podra actuar como investigador prin-
cipal un profesional sanitario suficientemente cali-
ficado para evaluar la respuesta a la sustancia o me-
dicamento objeto de estudio.

En todo caso, los ensayos clinicos en humanos
deberan realizarse bajo la vigilancia de un médico
con la necesaria competencia clinica.

Articulo 64.—Comités de Investigacién Clinica

1. Ningin ensayo clinico podra ser realizado sin
informe previo de un-Comité Etico de Investigacién
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Clinica, independiente de los promotores e investi-
gadores, y debidamente acreditado por la Autori-
dad Sanitaria competente que habré de comunicar-
lo al Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. El Comité ponderar4 los aspectos metodol6-
gicos, éticos y legales del protocolo propuesto, asi
como el balance de riesgos y beneficios anticipados
dimanantes del ensayo.

3. Los Comités Eticos estardn formados, como
minimo, por un equipo interdisciplinario integrado
por médicos, farmacéuticos de hospital, farmacélo-
gos clinicos, personal de enfermeria y personas aje-
nas a las profesiones sanitarias de las que al menos
uno scra jurista.

Articulo 65.—Intervencién administrativa

1. Los ensayos clinicos con «productos en fase
de investigacién clinica», o con medicamentos ya
autorizados para nuevas indicaciones terapéuticas,
cuando vayan a ser realizados en Espana, estarén
sometidos a un régimen de autorizacién previa por
el Ministerio de Sanidad y Consumo. Esta autori-
zacién se producird, en su caso, en unidad de acto
con la calificacién prevista en el articulo 38.

Cuando se hubiere autorizado un ensayo clinico
la autorizacién de otros ensayos, en las indicacio-
nes previstas en la autorizacién como «producto en
fase de investigacién clinica» podra someterse a una
tramitacién con requisitos simplificados. A tal efec-
to, podra establecerse que dichos ensayos se entien-
dan autorizados si el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo no los deniega en un plazo de sesenta dias.

2. Los ensayos clinicos con medicamentos regis-
trados en Espafia como especialidades farmacéuti-
cas para nuevas dosificaciones o, en general, para
condiciones distintas de las que fueron autorizados
requerirdn informe del Comité Etico de Investiga-
cién Clinica del lugar, quien trasladara la documen-
tacién al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Dichos ensayos se entenderén autorizados si en
el plazo de sesenta dias el referido Ministerio no de-
niega la autorizacién.

3. Para la concesién de la autorizacién del en-
sayo clinico se evaluara:

— La clasificacion técnica y profesional del per-
sonal sanitario que intervenga en el ensayo.

— Las condiciones del centro en el que se pro-
pone la realizaci6én del ensayo.

El Ministerio de Sanidad y Consumo podr4 limi-
tar la realizacién de ensayos clinicos especialmente
complejos a hospitales o centros de investigacion
determinados. Los ensayos clinicos sin interés tera-
péutico para el sujeto s6lo podrén ser realizados en
centros de investigacién que autorice, para cada en-
sayo, el Ministerio de Sanidad y Consumo previo in-
forme, en su caso, de la Administracién Sanitaria
titular del centro.

— El protocolo de investigacién propuesto.

4. La autorizacion de los ensayos clinicos deci-
dir4 sobre los extremos previstos en el apartado an-
terior y fijar4 el plazo y las condiciones temporales
de su realizacién.

5. El Ministerio de Sanidad y Consumo podra
interrumpir en cualquier momento la realizaci6n de
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un ensayo clinico o exigir la introduccién de modi-
ficaciones en su protocolo, en los casos siguientes:

a) sise viola la Ley,

b) si se alteran las condiciones de su auto-
rizacién,

¢) no se cumplen los principios éticos recogidos
en el articulo 60,

d) para proteger a los sujctos del ensayo o,

e) en defensa de la Salud publica.

6. Las Administraciones Sanitarias tendréin fa-
cultades inspectoras en materia de ensayos clinicos,
pudiendo investigar incluso las historias clinicas in-
dividuales de los sujetos del ensayo, guardando
siempre su caracter confidencial. Asimismo podran
realizar la interrupcién cautelar del ensayo por cual-
quicra de las causas sefialadas en el puntosanterior,
comunicandolo de inmediato al Ministerio de Sani-
dad y Consumo.

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

8. Elinvestigador principal de un ensayo debe-
ra notificar inmediatamente al Comité Etico, al mo-
nitor, al promotor y también al Ministerio de Sani-
dad y Consumo, sin perjuicio de la comunicacién a
las Comunidades Auténomas correspondientes,
cualquier reaccién adversa importante observada.

9. Los resultados favorables o desfavorables de
cada ensayo clinico, tanto si éste llega a su fin como
si se abandona la investigacion, deberdn ser comu-
nicados al Ministerio de Sanidad y Consumo, sin
perjuicio de la comunicacién a las Comunidades
Auténomas correspondientes.

Articulo 66.—Procedimiento del ensayo

1. El método de los ensayos clinicos debera ser
tal que la evaluacién de los resultados que se ob-
tengan con la aplicacién de la sustancia o0 medica-
mento objeto del ensayo quede controlada por com-
paracién con el mejor patrén de referencia, en or-
den a asegurar su objetividad, salvo las excepcio-
nes impuestas por la naturaleza de su propia in-
vestigacion.

2. Larealizaci6én del ensayo deber4 ajustarse en
todo caso al contenido del protocolo, de acuerdo
con el cual se hubiera otorgado la autorizacién.

Articulo 67.—Financiacién del ensayo

Los Comités Eticos podran requerir informacién
completa sobre las fuentes y cuantia de la financia-
ci6n del ensayo y la distribucién de los gastos (reem-
bolso de gastos a los pacientes, pagos por andlisis
especiales o asistencia técnica, compra de aparatos,
pagos debidos a los hospitales o a los Centros en
que se desarrolla la investigacién por el empleo de
sus recursos, incentivos y otros).

Articulo 68.—Requisitos comunes de los ensayos cli-
nicos en el Sistema Nacional de Salud

1. Los Centros, Servicios, Establecimientos y
Profesionales sanitarios participaran en la realiza-
cién de Ensayos Clinicos de acuerdo con los requi-
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sitos comunes y condiciones de financiacién que se
regulen por las Administraciones Sanitarias compe-
tentes para cada servicio de Salud.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud podra acordar principios generales
de coordinacién respecto de lo dispuesto en el pun-
to anterior.

Articulo 69.—Publicaciones

1. La publicacién de los ensayos clinicos auto-
rizados se realizar4 en revistas cientificas y con men-
cion del Comité Etico que los inform6.

2. Cuando se hagan piblicos estudios y traba-
jos de investigacién sobre medicamentos dirigidos
a la comunidad cientifica, se hardn constar los fon-
dos obtenidos por el autor por o para su realizacién
y la fuente de financiacion.

TITULO IV
De los fabricantes y distribuidores de medicamentos

CAPITULO PRIMERO

De los laboratorios farmacéuticos

Articulo 70.—Autorizacion y requisitos

1. A los efectos de la presente Ley, las perso-
nas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabrica-
ci6n de especialidades farmacéuticas o a cualquiera
de los procesos que ésta pueda comprender, inclu-
so los de envasado, acondicionamiento y presenta-
ci6n para la venta, deberdn estar autorizadas pre-
viamente por el Ministerio de Sanidad y Consumo.
Esta autorizacion y su extincién se publicaran en el
«Boletin Oficial del Estado».

2. Para obtener la autorizacién del laboratorio
farmacéutico, el soliciante deberd cumplir los si-
guientes requisitos:

a) Detallar las formas farmacéuticas que pre-
tenda fabricar, asi como el lugar, establecimiento o
laboratorio de fabricacién y control.

b) Disponer de locales, equipo técnico y de
control adecuados y suficientes para una correcta
fabricaci6n, control y conservacién que responda a
las exigencias legales. .

¢) Disponer de un Director Técnico responsa-
ble, un responsable de fabricaciéon y un responsa-
ble de control de calidad. Estos dos ultimos esta-
rén, en todo caso, bajo la autoridad del Director
Técnico.

Cuando se trate de laboratorios que fabriquen
pequenas cantidades o productos simples podrén in-
corporar la funcién de control al Director Técnico,
pero la direccién de fabricacién deberd correspon-
der a otra persona.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo conce-
deré la correspondiente autorizacion s6lo después
de comprobar que se cumplen los requisitos legales
exigidos.

4. La autorizacién se otorgard en un plazo que
se determinara reglamentariamente. Dicho plazo
quedard interrumpido si la Administracién requie-

re al solicitante informacién complementaria hasta
que la satisfaga.

Articulo 71.—Obligaciones del titular de la autoriza-
cion de laboratorio farmacéutico

1. Sin perjuicio de las demds obligaciones que
vengan impuestas por disposicion legal o reglamen-
taria, el titular de la autorizacién debera cumplir
con las siguientes obligaciones:

a) Disponer de personal suficiente y con la ca-
lificacion técnica necesaria para garantizar la cali-
dad de las especialidades fabricadas y la ejecucién
de los controles procedentes con arreglo a lo dis-
puesto en la Ley.

b) No suministrar las especialidades autoriza-
das més que de acuerdo con la legislacién vigente.

¢) Tener abastecido continuamente el mercado
con los productos registrados, pudiendo suspender-
se tal abastecimiento sélo tras disponer de la corres-
pondiente autorizacién por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo.

d) Comunicar la suspensién o cese de sus ac-
tividades.

e) Permitir, en todo momento, el acceso a sus
locales y archivos a las autoridades competentes
para realizar inspecciones.

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

g) Responder de las obligaciones que les sean
exigibles durante el tiempo de su actividad y cinco
anos mas después de clausuraria o suspenderla.

h) Garantizar que el transporte de los medica-
mentos hasta destino, sea a almacenes mayoristas o
servicios u oficinas de farmacia, se realiza cumplien-
do las obligaciones impuestas en la autorizacién de
los mismos.

2. El fabricante de una especialidad farmacéu-
tica realizaré los controles de calidad, pureza, esta-
bilidad, potencia y demds que procedan sobre las
materias primas, los productos intermedios de fa-
bricacién y el producto terminado de acuerdo con
los métodos y técnicas generalmente aceptados.

3. Para el cumplimiento del apartado anterior
cada establecimiento de fabricacién de especialida-
des farmacéuticas contard con una unidad de con-
trol y garantia de calidad de los productos, proce-
sos y procedimientos con la autoridad y responsa-
bilidad de aceptar o rechazar materias primas, in-
termedios y productos finales. Los procesos y pro-
cedimientos de fabricacién deberan estar validados.

Articulo 72.—Normas de correcta fabricacién

Los titulares de una autorizacién de laboratorio
farmacéutico deberan cumplir las Normas de
Correcta Fabricacion promulgadas por el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, asi como las Buenas
Précticas de Laboratorio. Estas Normas seran adap-
tadas periédicamente al estado de la ciencia y de la
técnica.

Articulo 73.—Modificacién, suspensién y revoca-
cién de la autorizacién

1. Cualquier modificacién de los requisitos a
que se refieren las letras a) y b) del nimero 2 del
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articulo 70 o del objeto de la autorizacién deberé
ser previamente aprobada por el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo.

2. La sustitucién del Director Técnico se comu-
nicaré al Registro de Especialidades Farmacéuticas
y a la correspondiente Consejeria de Sanidad de la
Comunidad Auténoma.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo podra
suspender o revocar la autorizaci6n de laboratorio
para una categoria determinada de productos o para
todos ellos, cuando no se cumplan los requisitos del
articulo 70.

4. También podré el Ministerio de Sanidad y
Consumo, sin perjuicio de las deméis medidas que
procedan, suspender la fabricacién de especialida-
des farmacéuticas o suspender o revocar la propia
autorizacién de fabricacién cuando se incumplan las
obligaciones establecidas en cste Capitulo.

Articulo 74.—Registro unificado de laboratorios y
farmacéuticos

1. La Administracién Sanitaria del Estado man-
tendréa un Registro unificado de laboratorios farma-
céuticos que centralizara todos los datos que estén
obligados a suministrar para el cumplimiento de las
previsiones de esta Ley.

2. Es obligatoria la inscripcién en este Registro
de la autorizacién inicial, asi como de cualquier
transmisién, modificacién o extincién.

Articulo 75.—Director Técnico

1. El técnico al que se refiere el articulo 70 de-
beré reunir las condiciones siguientes:

a) Tener titulo de licenciado en farmacia u otro
titulo superior igualmente calificado de acuerdo con
la normativa vigente.

b) Tener la experiencia profesional en fabrica-
cién y control de especialidades farmacéuticas que
reglamentariamente se determine.

2. Este cargo serd incompatible con otras acti-
vidades de tipo sanitario que supongan intereses di-
rectos con la distribucion o dispensacion de medi-
camentos o que vayan en detrimento del exacto
cumplimiento de sus funciones.

3. El Director Técnico cuidara:

a) De que cada lote de especialidades farma-
céuticas haya sido fabricado, controlado y conser-
vado conforme a la Ley y segin los términos de la
autorizacién de la especialidad farmacéutica corres-
pondiente.

b) De que cada lote de fabricacién cumple las
mencionadas condiciones formalizando su garantia
mediante los documentos y registros adecuados,
que deberé tener permanentemente actualizados y
a disposicion de los inspectores acreditados, por lo
menos, hasta dos afos después de la fecha de
caducidad.

4. Cuando el Director Técnico incumpla sus
obligaciones serd sometido a expediente sanciona-
dor, pudiendo ser suspendido, en casos graves, en
sus funciones desde su incoaci6n, sin perjuicio de
las demds responsabilidades exigibles.
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La responsabilidad del Director Técnico no ex-
cluye, en ningin caso, la responsabilidad empre-
sarial.

Articulo 76.—Fabricacién por terceros

1. Los fabricantes de especialidades farmacéu-
ticas podrdn encomendar a terceros la realizacién
de actividades de fabricacién o controles previstos
en esta Ley para las especialidades farmacéuticas si
se cumplen los requisitos siguientes:

a) Contar el tercero-contratista con la autoriza-
ci6n sanitaria de fabricante de especialidades far-
macéuticas a que se refiere el articulo 70.

b) Obtener del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo autorizacién especifica para la fabricacién por
terceros.

2. Excepcionalmente y cuando asi lo requiera
la atencién a sus pacientes, los Servicios de Farma-
cia Hospitalaria y Oficinas de Farmacia podrén en-
comendar, a una entidad legalmente autorizada por
el Ministerio de Sanidad y Consumo, la realizaci6n
de alguna fase de la produccién de una preparacién
concreta o de su control analitico.

CAPITULO 11

De los almacenes mayoristas

Articulo 77

Para facilitar la distribucién de las especialidades
farmacéuticas y sustancias medicinales destinadas a
constituir un medicamento desde los laboratorios
fabricantes y los importadores a las oficinas de far-
macia y servicios de farmacia legalmente autoriza-
dos, podré utilizarse la mediacién de los almacenes
mayoristas.

Articulo 78.—Distribucién mayorista

1. Los almacenes de distribucién al por mayor
de especialidades farmacéuticas y sustancias medi-
cinales a oficinas y servicios de farmacia legalmen-
te autorizados deberén contar con autorizacién de
la Comunidad Auténoma donde estén domiciliados
y realicen sus actividades.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo man-
tendré y publicard un catilogo permanentemente
actualizado de los almacenes mayoristas.

Articulo 79.—Exigencias de funcionamiento

1. Sin perjuicio de las demd&s obligaciones que
vengan impuestas por disposicion legal o reglamen-
taria, los almacenes mayoristas estardn obligados:

a) A contar con instalaciones suficientemente
dotadas de medios personales, materiales y técni-
cos para que su cometido se verifique con plena ga-
rantia para la salud publica.

b) A mantener unas existencias minimas de me-
dicamentos que garanticen la continuidad del abas-
tecimiento.

c) A garantizar la observancia de las condicio-
nes generales o particulares de conservacién de los
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medicamentos y especialmente el mantenimiento de
la cadena de frio en toda la red de distribucién me-
diante procedimientos normalizados.

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

2. El Gobierno con caracter basico podra esta-
blecer los requisitos y condiciones minimos de es-
tos establecimientos a fin de asegurar las previsio-
nes contenidas en el punto 1.

Articulo 80.—Director Técnico

1. Los almacenes mayoristas autorizados dis-
pondrin de un Director Técnico farmacéutico cuyo
cargo serd incompatible con otras actividades de ca-
racter sanitario que supongan intereses directos con
la fabricacién o dispensacién de medicamentos o
que vayan en detrimento del exacto cumplimiento
de sus funciones.

Son funciones del Director Técnico las siguien-
tes:

a) Garantizar el cumplimiento de las disposicio-
nes de orden sanitario que sc refieren a los alma-
cenes mayoristas y sus operaciones.

b) Analizar las matcrias primas que fraccionen
y garantizar su calidad y purcza.

¢) Cuidar de que el almacenamiento y envasa-
do de sustancias medicinales y el empaquetamiento
de especialidades farmacéuticas se efectia en las de-
bidas condiciones y garantizar su legitimidad de
origen. .

d) Verificar las condiciones sanitarias del trans-
porte, de entrada y salida de medicamentos y
sustancias.

e} Supervisar ¢l cumplimiento de Ia legislacién
especial sobre estupefacientes y psicotropos y cxi-
gir la adopci6n de las medidas adecuadas.

2. A partir de un determinado volumen de ac-
tividad profesional, el Gobierno estableceré regla-
mentariamente con carécter basico la necesidad de
farmacéuticos adicionales, ademds del Director
Técnico, por almacén mayorista de distribucion
farmacéutica.

TITULO V

De las garantias sanitarias del comercio exterior
de medicamentos

Articulo 81.—Importaciones

1. Sin perjuicio de otras exigencias legal o re-
glamentariamente establecidas, sélo podrén impor-
tarse especialidades farmacéuticas terminadas y to-
talmente dispuestas para su venta al publico, cuan-
do aquéllas se encuentren autorizadas e inscritas en
cl Registro de Especialidades Farmacéuticas de
acuerdo con las exigencias previstas en esta Ley.

2. La distribucién de las especialidades farma-
céuticas a que se refiere el punto anterior se ajus-
tard a las exigencias previstas en el Titulo IV de esta
Ley. A tal efecto el importador podra utilizar los ca-
nales farmacéuticos legalmente habilitados para ello
o constituirse en distribuidor farmacéutico previa la

correspondiente autorizacién otorgada de acuerdo
con el Capitulo II del Titulo IV de esta Ley.

3. El Director Técnico de la entidad distribui-
dora garantizaré la conformidad de los lotes impor-
tados y responde de que cada lote de fabricacion im-
portado ha sido objeto en Espafna de un anilisis
cualitativo completo, de un analisis cuantitativo re-
ferido, por lo menos, a todas las sustancias medici-
nales y de los demds controles que resulten necesa-
rios para garantizar su calidad segiin los términos
de la autorizacién y registro de la especialidad
farmacéutica.

A tal efecto sc debera facilitar la documentacién
y muestras que reglamentariamente se determinen
para su control por el Ministerio de Sanidad y
Consumo.

4. Los controles mencionados en el apartado
anterior se considerarén realizados cuando a juicio
dei Ministerio de Sanidad y Consumo se acredite
documentalmente haberse efectuado, en el pais de
origen, con idénticas exigencias a las previstas en
esta Ley, sin perjuicio de las obligaciones derivadas
de la adhesion a la CEE y demas tratados interna-
cionales suscritos por Espana.

5. La importacién de «productos en fase de in-
vestigacion clinica» requerird autorizacién previa
del Ministerio de Sanidad y Consumo.

6. El titular de una especialidad farmacéutica
en Espafia no podra impedir su importacién y co-
mercializacién por terceros siempre que la introduz-
can en el mercado espaiol con las garantias esta-
blecidas por esta Ley con las adaptaciones que re-
glamentariamente se determinen.

Articulo 82.—Exportaciones

1. Podrin exportar especialidades farmacéuti-
cas los laboratorios y almacenes mayoristas que
cumplan los requisitos legalmente establecidos.

2. Las exportaciones de especialidades farma-
céuticas autorizadas e inscritas en el Registro se no-
tificaran por el exportador al Ministerio de Sanidad
y Consumo en los casos y términos que reglamen-
tariamente se determinen.

3. La exportacién de cualquier otro medica-
mento que no sca especialidad farmacéutica deber4
ser autorizada por el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo y se entender4 otorgada si éste no se opone
en cl plazo de un mes.

4. La autorizacion a que se refiere el punto an-
terior, seréa otorgada cuando el producto cumpla las
exigencias sanitarias establecidas en el Titulo II de
esta Ley.

5. No se exigirdn al producto a exportar los re-
quisitos establecidos por esta Ley para su autoriza-
ci6n de especialidad farmacéutica en Espana, en lo
que se refiere a formato o presentacién, textos, eti-
quetado y caracteristicas de los envases, siempre
que se respeten los principios que esta Ley estable-
ce sobre informacién de garantia a los profesiona-
les y los usuarios.

Articulo 83

1. Los medicamentos que acompaien a los via-
jeros destinados a su propia medicacién quedan ex-
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cluidos de las exigencias establecidas en los articu-
los anteriores, sin perjuicio de las medidas de con-
trol cuando dichos medicamentos pudieran repre-
sentar una desviacién por su cuantia o destino.

2. Las Administraciones publicas adoptaran las
medidas oportunas para impedir que los productos
objeto de esta Ley, en régimen de transito hacia un
tercer pais, puedan ser desviados para su uso en Es-
pana sin cumplimiento de las exigencias previstas
en esta Ley.

TITULO VI
Del uso racional de los medicamentos

CAPITULO PRIMERO

De la formacién e informacién sobre medicamentos
y de la receta

Articulo 84.—Actuaciones de las Administraciones
Publicas

1. Las Administraciones Publicas competentes
en los 6rdenes sanitario y educativo dirigirdn sus ac-
tuaciones a promover la formacién universitaria y
posuniversitaria continuada y permanente sobre
medicamentos de los profesionales sanitarios. En
especial el fomento de la farmacologia y la farma-
cia clinicas.

2. Las Administraciones Piblicas sanitarias di-
rigirdn sus actuaciones a suministrar informacién
cientifica y objetiva sobre medicamentos a los pro-
fesionales sanitarios, que podra referirse no sélo al
contenido de la ficha técnica a que se refiere el ar-
ticulo 19, sino también a los estudios farmacolégi-
cos, toxicoldgicos y clinicos en los que se bas6 la au-
torizacién de comercializacion.

3. Las Administraciones Publicas dirigirdn sus
actuaciones a impulsar la constitucién de centros de
informacién de medicamentos propios o en hospi-
tales, en sociedades cientificas, en colegios profe-
sionales y demas entidades publicas o privadas.

4. Las Administraciones Sanitarias, con el ase-
soramiento de la Comisién Nacional para el Uso
Racional de los Medicamentos, adoptaran las me-
didas necesarias para que en las estructuras de aten-
cién especializada y primana se lleve a cabo la se-
leccién y valoracién cientifica de los medicamentos
y de su empleo a través de Comisiones de Farma-
cia y Terapéutica o de cualquier otro medio equi-
valente.

5. Las Administraciones Publicas sanitarias rea-
lizarén programas de educaci6n sanitaria sobre me-
dicamentos dirigidos al publico en general.

6. Las Administraciones Publicas Sanitanas
promoverén la publicacién de Guias Farmacol6gi-
cas para uso de los profesionales sanitarios.

Articulo 85.—Receta

1. Lareceta, como documento que avala la dis-
pensacién bajo prescripcién facultativa y vélido
para todo el territorio nacional, se editar4 en la len-
gua oficial del Estado sin perjuicio de las lenguas
oficiales de cada Comunidad Auténoma.
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2. Las recetas y 6rdenes hospitalarias de dis-
pensacién deberan contener los datos basicos de
identificacién de prescriptor, paciente y medica-
mentos.

3. Enlas recetas y 6rdenes, el facultativo inclui-
ra las pertinentes advertencias para el farmacéutico
y las instrucciones para la mejor observancia del
tratamiento.

4. El Gobierno podra regular con carécter ba-
sico lo dispuesto en los nimeros anteriores y esta-
blecer la exigencia de otros requisitos que por afec-
tar a la salud publica o al sistema sanitario hayan
de ser de general aplicacién en las recetas u 6rde-
nes hospitalanas.

5. Los trdmites a que sean sometidas las rece-
tas y 6rdenes médicas, y especialmente en su trata-
miento informético, respetardn lo dispuesto en el
articulo 10 de la Ley General de Sanidad.

CAPITULO 11

De la informacién y promocién de medicamentos
a profesionales sanitarios

Articulo 86.—Informacién y promocién dirigida a
los profesionales sanitarios

1. La informacién y promocién dirigida a los
profesionales sanitarios, bajo control administrati-
vo por las Administraciones Sanitarias en los térmi-
nos previstos en ef articulo 102.1 de la Ley General
de Sanidad, deber4 estar de acuerdo con los datos
contenidos en el Registro de Especialidades Farma-
céuticas del Ministerio de Sanidad y Consumo y de-
bera ser rigurosa, bien fundada y objetiva y no in-
ducir a error, de acuerdo con la legislacién vigente,
y ajustarse a la ficha técnica.

2. Los medios de informacién y promocién uti-
lizados como soporte, ya sean escritos, audiovisua-
les o de otra naturaleza, tendran caricter bésica-
mente cientifico y estaran dirigidos y se distribuirén
con exclusividad a profesionales sanitarios.

3. Cuando se trate de informacién o promocién
distribuida por medios informéticos, las Adminis-
traciones Sanitarias podrdn acceder a ellos a los
efectos de inspeccion.

4. Los premios, becas, contribuciones y subven-
ciones a reuniones, congresos, viajes de estudio y
actos similares donados por cualesquiera personas
relacionadas con la fabricacién, elaboraci6n, distri-
bucién y dispensacién de medicamentos se aplica-
rén exclusivamente a actividades de indole cientifi-
ca 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 harén
constar los fondos obtenidos para su realizaci6n y
fuente de financiaci6n.

La misma obligacién alcanzard al medio de co-
municacién por cuya via se hagan piblicos y que ob-
tenga fondos por o para su publicacién.
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CAPITULO Il

Del uso racional de medicamentos en la atencién

primaria a la salud
\,

Articulo 87.—Funciones para garantizar el uso, ra-
cional del medicamento en la atencion primaria

Se consideran funciones que garantizan el uso ra-
cional de los medicamentos en la atencién primaria
a la salud las siguientes:

a) Elaboracién de protocolos y pautas farma-
coterapéuticas.

b) Transmisién de informacion sobre medica-
mentos a los profesionales sanitarios.

¢) Informacién sobre la medicacién a los pa-
cientes, seguimiento de los tratamientos y far-
macovigilancia.

d) Colaboracién con los hospitales, y servicios
de atencion especializada.

e) Impulso y participacion en la educacién de la
poblacién sobre medicamentos, su empleo racional
y la prevencién de su abuso.

f) La custodia y correcta conservacion de los
medicamentos a su cargo.

g) La dispensacién de medicamentos a los pa-
cientes por un farmacéutico o bajo su supervision,
con plena responsabilidad profesional y de acuerdo
con la prescripcion, o segun las orientaciones de la
ciencia y el arte farmacéutico en el caso de los au-
torizados sin receta, informandoles, aconsejandoles
e instruyéndoles sobre su correcta utilizacién.

h) Elaboracién y dispensacion de férmulas ma-
gistrales y preparados oficinales, garantizando su
calidad con arreglo a lo dispuesto en la presente
Ley.

Articulo 88.—Oficinas de farmacia

1. Las Administraciones Sanitarias con compe-
tencias en ordenacion farmacéutica realizaran la or-
denacion de las oficinas de farmacia, debiendo te-
ner en cuenta los siguientes critcrios:

a) Planificacion genera! de las oficinas de far-
macia en orden a garantizar la adecuada asistencia
farmacéutica.

b) La presencia y actuacién profesional del far-
macéutico es condicién y requisito inexcusable para
la dispensacién al publico de medicamentos.

¢) Las exigencias minimas materiales, técnicas
y de medios suficientes que establezca el Gobierno
con cardcter bésico para asegurar la prestacién de
una correcta asistencia sanitaria, sin perjuicio de las
competencias que tengan atribuidas las Comunida-
des Auténomas en esta materia.

d) Las oficinas de farmacia vienen obligadas a
dispensar los medicamentos que se les demanden
tanto por los particulares como por el Sistema Na-
cional de Salud en las condiciones reglamentarias
establecidas.

. 2. A partir de un determinado volumen de ac-
tividad profesional se establecera reglamentaria-
mente la necesidad de farmacéuticos adicionales,
ademis del titular o sustituto en su caso, por ofici-
na de farmacia, respetando en todo caso ias com-

petencias que tengan atribuidas las Comunidades
Auténomas en esta materia.

3. Por razones de emergencia y lejania de la ofi-
cina de farmacia u otras circunstancias especiales
que concurran en ciertos establecimientos podra au-
torizarse, excepcionalmente, la creacién de botiqui-
nes en las condiciones que reglamentariamente se
determinen con caracter basico, sin perjuicio de las
competencias que tengan atribuidas las Comunida-
des Aut6nomas en esta materia.

4. Las Administraciones Piblicas velardn por la
formacién continuada de los farmacéuticos y la ade-
cuada titulacién y formacién de los Auxiliares y
Ayudantes Técnicos de Farmacia.

Articulo 89.—Prescripcién DOE

En los casos en que el prescriptor indique en la
receta simplemente una denominacién oficial espa-
fola, el farmacéutico dispensard, si la hubiere, una
especialidad farmacéutica de las autorizadas bajo
tal denominacioén. Y si no la hubiere, una bajo de-
nominacion convencional a su criterio profesional.

Articulo 90.—Sustitucion por el farmacéutiéo

1. Cuando por causa legitima en la oficina de
farmacia no se disponga de la especialidad farma-
céutica de marca o denominacién convencional
prescrita, el farmacéutico podr4, con conocimiento
_y conformidad del interesado, sustituirla por otra
con denominacién genérica u otra especialidad far-
macéutica de marca que tenga igual composicién,
forma farmacéutica, via de administracién y do-
sificacién.

Asimismo, si el médico prescriptor identifica la
especialidad en la receta por una denominacion ge-
nérica, podra sustituirse por otra autorizada bajo la
misma denominacion.

2. En estos casos, el farmacéutico anotara al
dorso de la receta la especialidad que dispense, la
fecha, su firma y su rnibrica.

3. Quedaran exceptuadas de esta posibilidad de
sustituciéon aquellas especialidades que, por razén
de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estre-
cho rango terapéutico, determine el Ministerio de
Sanidad y Consumo.

CAPITULO 1V

Del uso racional de los medicamentos en la atencion
hospitalaria y especializada

Articulo 91.—Estructuras de soporte para el uso ra-
cional de los medicamentos en los hospitales

1. Sin perjuicio de la responsabilidad que todos
los profesionales sanitarios tienen en el uso racio-
nal de los medicamentos, los hospitales deberan dis-
poner de servicios o unidades de farmacia hospita-
laria con arreglo a los minimos establecidos por esta
Ley. Los hospitales del més alto nivel y aquellos
otros que se determinen deberén disponer de ser-
vicios o unidades de Farmacologia Clinica.

2. Paralograr el uso racional de los medicamen-
tos las unidades o servicios de farmacia hospitalaria
realizaréan las siguientes funciones:
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a) Garantizar y asumir la responsabilidad técni-
ca de la adquisicién, calidad, correcta conservacién,
cobertura de las necesidades, custodia, preparacion
de férmulas magistrales o preparados oficiales y dis-
pensacion de los medicamentos precisos para las ac-
tividades intrahospitalarias y de aquellos otros, para
tratamientos extrahospitalarios, que requieran una
particular vigilancia, supervisién y control.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de dis-
tribucién de medicamentos, tomar las medidas para
garantizar su correcta administracién, custodiar y
dispensar los productos en fase de investigacién cli-
nica y velar por el cumplimiento de la legislacién so-
bre estupefacientes y psicotropos o de cualquier
otro medicamento que requicra un control especial.

c) Formar parte de las comisiones hospitalarias
en que puedan ser itiles sus conocimientos para la
seleccion y evaluacién cientifica de los medicamen-
tos y de su empleo.

d) Establecer un servicio de informacién de me-
dicamentos para todo el personal del hospital, un
sistema de farmacovigilancia intrahospitalario, es-
tudios sistematicos de utilizacién de medicamentos
y actividades de farmacocinética clinica.

e) Llevar a cabo actividades educativas sobre
cuestiones de su competencia dirigidas al personal
sanitario del hospital y a los pacientes.

f) Efectuar trabajos de investigacién propios o
en colaboracién con otras unidades o servicios y

participar en los ensayos clinicos con medicamen- -

tos.

g) Colaborar con las estructuras de Atencién
Primaria y Especializada de la zona en el desarro-
llo de las funciones senaladas en el articulo 87.

h) Realizar cuantas funciones puedan redundar
en un mejor uso y control de los medicamentos.

3. Las funciones definidas de la ¢) a la &) del
punto anterior serdn desarrolladas en colaboracién
con farmacologia clinica y demés unidades o servi-
cios clinicos del hospital.

Articulo 92.—Farmacia hospitalaria

1. Los hospitales con 100 o mé4s camas conta-
ran con Servicio de Farmacia Hospitalaria bajo la
titularidad y responsabilidad de un farmacéutico es-
pecialista en Farmacia Hospitalaria.

2. Dependiente del volumen, actividades y tipo
de hospital se establecera reglamentariamente la
necesidad de farmacéuticos adicionales en la farma-
cia del hospital.

3. Las administraciones sanitarias con compe-
tencias en ordenacién farmacéutica realizaran tal
funcién en la farmacia hospitalaria manteniendo los
siguientes criterios:

a) Fijacion de requerimientos para su buen fun-
cionamiento, acorde con las funciones establecidas.

b) Que las actuaciones se presten con la presen-
cia y actuacién profesional del o de los farmacéuti-
COS necesarios para una correcta asistencia.

¢) Los farmacéuticos de las farmacias hospita-
larias deberan haber cursado los estudios de la es-
pecialidad correspondiente.

4. Los hospitales con menos de 100 camas que
no deseen establecer servicios farmacéuticos podran
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solicitar de las Comunidades Auténomas autoriza-
cién para mantener un dep6sito de medicamentos
bajo la supervisién y control de un farmacéutico.
Las condiciones, requisitos y normas de funciona-
miento de tales dep6sitos serdn determinadas por
la Autoridad Sanitaria competente.

CAPITULO V

Del uso racional de los medicamentos en el sistema
de salud

Articulo 93.—Principio de igualdad territorial y pro-
cedimiento coordinado

1. Se reconoce el derecho de todos a obtener
medicamentos en condiciones de igualdad en todo
el territorio nacional dentro del Sistema Nacional
de Salud, sin perjuicio de las medidas tendentes a
racionalizar la utilizacién de medicamentos que
puedan adoptar las Comunidades Auténomas en
ejercicio de sus competencias.

2. Los medicamentos se dispensaran por las ofi-
cinas de farmacia y los servicios farmacéuticos de
los hospitales, centros de salud y estructuras de
atencién primaria, de acuerdo con el articulo 103
de la Ley General de Sanidad.

3. El Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud podra acordar las condiciones ge-
nerales de planificacién, coordinacién, contrata-
cién, adquisicién y suministro de medicamentos en
el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 94.—Procedimiento para la financiacién
publica

1. En el momento de autorizar y registrar una
especialidad farmacéutica se decidira, ademds, si s¢
incluye, modalidad en su caso, o sc excluye de la
prestacion farmacéutica de la Seguridad Social, con
cargo a fondos de ésta o a fondos estatales afectos
a la Sanidad.

Se tendrén cn cuenta criterios gencrales, objeti-
vos y publicados y concretamente los siguientes:

a) Gravedad, duraci6n y secuelas de las distin-
tas patologias.

b) Necesidades de ciertos colectivos.

¢) Utilidad terapéutica y social del medica-
mento.

d) Limitacién de! gasto piblico destinado a
prestacién farmacéutica.

e) Existencia de medicamentos ya disponibles y
otras alternativas mejores o iguales para las mismas
afecciones a menor precio o inferior costo de
tratamiento.

2. Podrén no financiarse con fondos a la Segu-
ridad Social o fondos estatales afectos a la Sanidad
aquellos medicamentos cuyas indicaciones sean sin-
tomatol6gicas o para sindromes menorcs, asi como
las exclusiones totales o parciales, determinados por
el Gobierno de grupos, subgrupos, categorias o cla-
ses de medicamentos o productos sanitarios, cuya fi-
nanciacién publica no se justifique 0 no se estime
necesaria. Se consideraran, en todo caso, excluidos
por este concepto los productos de utilizacién cos-
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mética, dietéticos, aguas minerales, elixires, denti-
fricos, especialidades farmacéuticas publicitarias y
otros productos similares.

3. La decisién de excluir total o parcialmente o
someter a condiciones especiales de financiacién los
medicamentos o productos sanitarios ya incluidos
en la prestacién de la Seguridad Social se hara con
los criterios establecidos en los puntos anteriores y
teniendo en cuenta el precio de los similares exis-
tentes en el mercado y las orientaciones del Conse-
jo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y
previo informe de la Comisién Nacional de Uso Ra-
cional de los Medicamentos.

4. De forma equivalente se procedera en el caso
de los productos sanitarios.

5. El Gobierno revisard periédicamentc y ac-
tualizard la relacion de los medicamentos y produc-
tos sanitarios incluidos en la prestacién farmacéuti-
ca de la Seguridad Social, de acuerdo con las dis-
ponibilidades presupucstarias y la evolucién de los
criterios de uso racional, los conocimientos cienti-
ficos y los criterios incluidos en los nimeros an-
teriores.

Articulo 95.—Obligaciones de los pacientes

1. De acuerdo con la Ley General de Sanidad,
mediante Real Decreto, previo informe del' Conse-
jo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el
Gobierno regulard peridédicamente, cuando sc fi-
nancie con cargo a los fondos previstos en ¢l apar-
tado 1 del articulo anterior, los supuestos en que la
administraciéon de mcdicamentos y productos sani-
tarios sera gratuita, asi como la participaciéon cn el
pago a satisfacer por los enfermos por los medica-
mentos y productos sanitarios que les proporcione
el Sistema Nacional de Salud.

2. La participacién en cl pago podra modularse
por ¢l Gobierno con criterios que tengan en cuenta:

a) La capacidad de pago.

b) La utilidad terapéutica y social de los me-
dicamentos.

¢) Las necesidades de ciertos colectivos.

d) La gravedad, duracién y secuelas de las dis-
tintas patologias.

e) Los limites de las previsiones presupuestarias
afectas a la prestacién farmacéutica.

3. Los usuarios estardn obligados a justificar su
derecho a la prestacion cuando asi les sea requeri-
do por el personal facultativo del Sistema Nacional
de Salud o en las farmacias dispensadoras.

Articulo 96.—Valoracién de la prescripcion

En el ambito del Sistema Nacional de Salud
corresponde a las Administraciones Publicas Sani-
tarias la evaluacion de las prescripciones por areas,
zonas, terapias, grupos poblacionales y otras cir-
cunstancias. El Ministerio de Sanidad y Consumo
establecerd los mecanismos de coordinacién que
permitan optimizar la investigacién de sus causas y
adoptar las medidas cautelares y de control corres-
pondientes con exigencia de responsabilidades ad-
ministrativas y penales que hubiere lugar.

Articulo 97.—Colaboracion farmacias-Sistema Na-
cional de Salud

1. Las oficinas de farmacia, como cstableci-
mientos sanitarios que son, colaboraran a los fines
de esta Ley para garantizar el uso regional de los
medicamentos en la atencion primaria a la salud.

2. Con independencia de las obligaciones esta-
blecidas en esta Ley y las que reglamentariamente
se determinen, las oficinas de farmacia podran ser
objeto de concertacién en el Sistema Nacional de
Salud, de acuerdo con el Sistema General de Con-
tratacion Administrativa y conforme a los criterios
generales a que sc refiere el articulo 93.3.

Articulo 98.—Informacién agregada

La informacion agregada resultante del procesa-
miento de las recetas del Sistema Nacional de Sa-
lud es de dominio publico salvando siempre la con-
fidencialidad de la asistencia sanitaria y de los da-
tos comerciales de empresas individualizadas, asi
como el secrcto estadistico. Su gestién corresponde
a los Servicios de Salud de las Comunidades Auté-
nomas en su ambito territorial y al Estado en la in-
formacién agregada del conjunto del Sistema Na-
cional de Salud.

TITULO VII

De las Comisiones consultivas

Articulo 99.—Participacion

1. Todas las personas calificadas que presten
sus servicios en el Sistema Nacional de Salud o en
el Sistema Publico de Investigacién Cicntifica y De-
sarrollo Tecnoldgico Espanol, tienen el derecho a
participar y el deber de colaborar con la Adminis-
traciéon Sanitaria en la evaluacién y control de
medicamentos.

2. La Administracién Sanitaria del Estado esta-
r4 asistida por comisiones consultivas multidiscipli-
narias integradas por expertos designados por sus
relevantes méritos profesionales cientificos y sani-
tarios, asi como, en su caso, represcntantes de los
consumidores y usuarios, cuya constitucién, com-
posicion y procedimiento de actuacion se determi-
nara reglamentariamente.

TITULO VI

De la intervencién de los precios
de los medicamentos

Articulo 100.—Fijacion del precio inicial

1. El Gobierno, por Real Decreto, a propuesta
de los Ministerios de Economia y Hacienda, Indus-
tria y Energia y de Sanidad y Consumo y previo
acuerdo de la Comisién Delegada del Gobierno
para Asuntos Econémicos, establecerd ¢l régimen
general de fijacion de los precios industriales de las
especialidades farmacéuticas, que responderan a
criterios objetivos y comprobables.

Asimismo, e} Gobierno, a propuesta del Minis-
terio de Sanidad y Consumo, y acuerdo de la Co-
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misién Delegada del Gobierno para Asuntos Eco-
némicos establecerd, con carécter nacional, el régi-
men de los precios de los servicios correspondien-
tes a la distribucién y dispensacién de las especia-
lidades farmacéuticas, con carécter general o por
grupos o sectores, teniendo en cuenta los costos de
los correspondientes servicios, prestaciones y ges-
tiones.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en
aplicacién de lo previsto en el parrafo primero del
apartado anterior, establecerd el precio industrial
maximo con caricter nacional, para cada especiali-
dad farmacéutica al autorizarla e inscribirla en el
Registro.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo estable-
cer4 el Precio de Venta al Piblico de las especiali-
dades farmacéuticas mediante la agregacién del
Precio Industrial y de los conceptos correspondien-
tes a la comercializacién. El Precio de Venta al Pu-
blico serd consignado en los ¢jemplares de las
mismas.

4. Los precios industriales de las especialidades
farmacéuticas serdn libres en aquellos productos
concretos, clases de productos o grupos terapéuti-
cos que determine el Gobierno por existir compe-
tencia o concurrir otros intereses sociales y sanita-
rios que asi lo aconsejen, sin perjuicio de la inter-
vencién administrativa que se considere necesaria.

Articulo 101.—Caracterfsticas de la fijacién del pre-
cio

1. La decisién que fije el precio podra estable-
cer un plazo determinado para su validez no infe-
rior a un ano. i

2. El precio fijado ser4 revisable de oficio 0 a
instancia de parte cuando lo exijan cambios en las
circunstancias econémicas, técnicas o sociosanita-
rias.

Artlculo 102.—Informacién econémica

1. Para que la intervencién de precios pueda al-
canzar sus objetivos las empresas fabricantes debe-
ran facilitar al Ministerio de Sanidad y Consumo la
informacion suficiente en los aspectos técnicos, eco-
némicos y financieros.

El referido Ministerio podra efectuar comproba-
ciones sobre la informaci6n facilitada.

2. En el caso de que la empresa esté integrada
en un grupo que realice otras actividades, ademés
de las relacionadas con medicamentos, o las de-
sarrolle fuera de Espana, la Administracién del Es-
tado podré requerir la informacién que permita co-
nocer la imputacién para determinar los gastos afec-
tados a la actividad farmacéutica en Espaiia.

3. La informacién que en virtud de este articu-
lo obtenga la Administracién del Estado seré re-
servada.

Articulo 103.—QOrganos competentes

La Comisién Delegada del Gobierno para Asun-
tos Econémicos, a propuesta de los Ministerios de
Economia y Hacienda, Industria y Energia y de Sa-
nidad y Consumo, aprobard anualmente el Plan Ge-
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neral para la intervencién de precios del ejercicio.
El Ministerio de Sanidad y Consumo elevar4 anual-
mente a la Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econémicos una memoria de sus actuacio-
nes en este campo. .

La citada Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econ6émicos podrd acordar anualmente
aqucllos productos o grupos de productos de alto in-
terés terapéutico que pueden ser objeto de revisién
individualizada del precio por el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo.

Articulo 104.—Revisién de los precios

Las revisiones coyunturales de los precios de las
especialidades farmacéuticas se efectuarén siguien-
do el procedimiento que sea cstablecido por el
Gobierno.

TITULO IX
Régimen sancionador

CAPITULO PRIMERO

Inspeccién y medidas cautelures

Articulo 105.—Inspeccién

1. Corresponde a las Administraciones Sanita-
rias en el 4mbito de sus competencias la realizacion
de las inspecciones necesarias para asegurar el cum-
plimiento de lo previsto en esta Ley.

2. Corresponde a la Administracién del Estado
la realizacién de la funcién inspectora en los si-
guicntes casos:

a) Cuando sc trate de las actuaciones necesa-
rias para las oportunas autorizaciones O registros
que, de acuerdo con esta Ley, corresponden a la
Administracién del Estado.

b) En todo caso, cuando se trate de inspeccio-
nes a realizar en el territorio de las Comunidades
Auténomas que no ostenten competencias de eje-
cucién de la legislacién de productos farmacéuticos.

¢) Cuando se trate de medicamentos, produc-
tos o articulos destinados al comercio exterior o
cuya utilizacién o consumo pudiera afectar a la se-
guridad publica.

3. El personal al servicio de las Administracio-
nes Publicas que desarrolle las funciones de inspec-
cién, cuando ejerza tales funciones y, acreditando
su identidad estard autorizado para:

a) Entrar libremente y sin previa notificacién,
en cualquier momento, en todo el centro o estable-
cimiento sujeto a esta Ley.

b) Proceder a las pruebas, investigaciones o
examencs necesarios para comprobar el cumpli-
miento de esta Ley y de las normas que sc dicten
para su desarrollo.

¢) Tomar o sacar muestras, en orden a la com-
probacién del cumplimiento de lo previsto en esta
Ley y en las disposiciones para su desarrollo.

d) Realizar cuantas actuaciones sean precisas
en orden al cumplimiento de las funciones de ins-
peccién que desarrollen.
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Articulo 106.—Medidas cautelares

1. En el caso de que exista o se sospeche razo-
nablemente la existencia de un riesgo inminente y
grave para la salud, las autoridades sanitarias po-
dran adoptar las siguientes medidas cautelares en el
ambito de esta Ley:

a) La puesta en cuarentena, la retirada del mer-
cado y la prohibicién de utilizacién de especialida-
des farmacéuticas, los medicamentos prefabricados,
férmulas magistrales y preparados oficinales, asi
como la suspensién de actividades, publicidad y la
clausura provisional de establecimientos, centros o
servicios.

La puesta en cuarentena supondré el bloqueo in-
mediato en el establecimiento farmacéutico en que
se encuentren o al que sc destinen, en caso de trans-
porte no concluido, por el tiempo que se determine
o hasta nueva orden, a cargo de su responsable.

b) La suspension de la claboracién, prescrip-
cion, dispensacion y suministro de productos en fase
de investigaciéon clinica o para investigacién en
animales.

2. La duracién de las medidas a que se refiere
el apartado anterior, que se fijardn para cada caso,
sin perjuicio de las prorrogas sucesivas acordadas
por resoluciones motivadas, no excedera de lo que
exija la situacion de riesgo inminente y grave que
la justificé.

3. La Administracién del Estado debera ser in-
formada de modo inmediato por la autoridad sani-
taria que adopto la medida cautelar.

4. De las medidas cautelares se dard conoci-
miento, por los medios idéneos y con la rapidez
adecuada a cada caso, a los servicios sanitarios, en-
tidades responsables o publico en general, segin
proceda.

CAPITULO I

_ Infracciones y sanciones

Articulo 107.—Disposiciones generales

1. Las infracciones en materia de medicamen-
tos serdn objeto de las sanciones administrativas
correspondientes, previa instruccién del oportuno
expediente, sin perjuicio de las responsabilidades
civiles, penales o de otro orden que puedan con-
currir.

2. Lainstruccién de causa penal ante los Tribu-
nales de Justicia suspenderd la tramitacién del ex-
pediente administrativo sancionador que hubiera
sido incoado por los mismos hechos y, cn su caso,
la eficacia de los actos administrativos de imposi-
cién de sancion. Las medidas administrativas que
hubieran sido adoptadas para salvaguardar la salud
y seguridad de las personas se mantendrén en tanto
la autoridad judicial se pronuncie sobre las mismas.

3. En ninguin caso se impondra una doble san-
¢i6n por los mismos hechos y en funcién de los mis-
mos intereses publicos protegidos, si bien deberédn
exigirse las demés responsabilidades que se deduz-
can de otros hechos o infracciones concurrentes.

Articulo 108.—Infracciones

1. Las infracciones se calificaran como leves,
graves y muy graves atendiendo a los criterios de
riesgos para la salud, cuantia del eventual beneficio
obtenido, grado de intencionalidad, gravedad de la
alteracion sanitaria y social producida, generaliza-
cién de la infraccién y reincidencia.

2. Constituirdn faltas administrativas y seran
sancionadas en tos términos previstos en el articulo
siguicnte, las infracciones que a continuacién se
tipifican:

a) Infracciones leves:

1.* La modificacién por parte del titular de la
autorizacion de cualquiera de las condiciones en
base a las cuales se otorg6 la misma.

2.* No aportar las entidades o personas respon-
sables los datos que estén obligados a suministrar
por razones sanitarias, técnicas, econdmicas, admi-
nistrativas y financieras.

3.+ La falta de un ejemplar de la Real Farma-
copea Espanola y del Formulario Nacional en los
establecimientos obligados a ello.

4.* No contar las entidades de distribucién y dis-
pensacién con las existencias de medicamentos ade-
cuadas para la normal prestacién de sus actividades
o servicios, asi como no disponer de las existencias
minimas establecidas.

5.+ No disponer de existencias minimas de me-
dicamentos para supuestos de emergencia o catés-
trofe, en los casos que resulte obligado.

6.* Dificultar la labor inspectora mediante cual-
quier accién u omisién que perturb¢ o retrase la
misma.

7.» Dispensar medicamentos transcurrido ¢l pla-
zo de validez de la receta.

8.° No cumplimentar correctamente los datos y
advertencias que deben contener las recetas nor-
malizadas. )

9.2 Realizar la sustitucién de una especialidad
farmacéutica, en los casos que ésta sca posible, in-
cumpliendo los requisitos establecidos al efecto.

10.+ No proporcionar a los facultativos sanita-
rios en ejercicio la ficha técnica de especialidades
farmacéuticas antes de su comercializacién.

11.* Modificar los textos de la ficha técnica,
prospecto y etiquetado sin contar con la necesaria
autorizacion.

12.* Realizar publicidad de férmulas magistra-
les o de preparados oficinales.

13.+ Incumplimiento del deber de colaborar con
la Administracion Sanitaria en la evaluacién y con-
trol de medicamentos.

14.* No ajustar los precios de las especialidades
farmacéuticas a lo determinado por la Adminis-
tracién.

15.* El incumplimiento de los requisitos, obli-
gaciones o prohibiciones establecidas en esta Ley y
disposiciones que la desarrollan que, en razén de
los criterios contemplados en este articulo, merez-
can la calificacion de leves o no proteda su califi-
caciéon como faltas graves o muy graves.

16.* El ofrecimiento directo o indirecto de cual-
quier tipo de incentivo, primas u obsequios efectua-
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dos, por quien tenga intereses directos o indirectos
en la produccién, fabricacién y comercializacién de
medicamentos a los profesionales sanitarios impli-
cados en el ciclo de prescripcién, dipensacién y ad-
ministracién, o a sus parientes y personas de su
convivencia.

b) Infracciones graves:

1> La elaboraci6én, fabricacién, importacidn,
exportacién y distribucién de medicamentos por
personas fisicas o juridicas que no cuenten con la
preceptiva autorizacién.

2.®* No realizar en la elaboracién, fabricacién,
importacién, exportacién y distribucién de medica-
mentos los controles de calidad exigidos en la legis-
laci6n sanitaria o efectuar los procesos de fabrica-
cién o control mediante procedimientos no va-
lidados.

3.* El funcionamiento de una entidad dedicada
a la elaboraci6n, fabricacién y distribucion de me-
dicamentos sin que exista nombrado y en actividad
un Director Técnico, asi como el resto del personal
exigido en cada caso.

4. E funcionamiento de los Servicios Farma-
céuticos y Oficinas de Farmacia sin la presencia y
actuacién profesional del farmacéutico responsable.

5.* Incumplir el Director Técnico y demas per-
sonal las obligaciones que competen a sus cargos.

6.* Impedir la actuacién de los inspectores, de-
bidamente acreditados, en los centros en los que se
elaboren, fabriquen, distribuyan y dispensen me-
dicamentos.

7.* La preparacién de férmulas magistrales y
preparados oficinales incumpliendo los requisitos
legales establecidos.

8.* Distribuir o conservar los medicamentos sin
observar las condiciones exigidas, asi como poner a
la venta medicamentos alterados, en malas condi-
ciones o, cuando se haya senalado, pasado el plazo
de validez.

9. Utilizar en personas o en animales de abas-
to algin producto en fase de investigacién sin ha-
ber recaido previamente la declaracién que lo cali-
fique como tal.

10.® Realizar ensayos clinicos sin la previa au-
torizacién administrativa.

11.* El incumplimiento por parte de fabrican-
tes, importadores y titulares de las autorizaciones
de medicamentos de la obligacién de comunicar a
las autoridades sanitarias los efectos adversos de los
medicamentos.

12.> El incumplimiento por el personal sanita-
rio del deber de Farmacovigilancia.

13.» La preparacién individualizada de vacunas
y alérgenos en establecimientos distintos de los
autorizados.

14> Dispensar medicamentos en establecimien-
tos distintos a los autorizados.

15.° La negativa a dispensar medicamentos sin
causa justificada y la dispensacién sin receta de me-
dicamentos sometidos a esta modalidad de pres-
cripcién.

16.° La sustitucién en la dispensacién de espe-
cialidades farmacéuticas contraviniendo lo dispues-
to en el articulo 90 de esta Ley.
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17.> Cualquier acto u omisién encaminado a
coartar la libertad del usuario en la eleccién de la
oficina de farmacia.

18.> Incumplimiento por parte del personal sa-
nitario del deber de garantizar la confidencialidad
y la intimidad de los pacientes en la tramitacién de
las recetas y 6rdenes médicas.

19.> Realizar promocién, informacién o publi-
cidad de medicamentos no autorizados o sin ajus-
tarse a las condiciones establecidas en la autoriza-
cién de comercializacién, a lo dispuesto en esta Ley
y a la Jegislacién general sobre publicidad.

20.® Laactuacion de los profesionales sanitarios
implicados en el ciclo de prescripcién, dispensacién
y administracién, siempre que estén en ejercicio,
con las funciones de delegados de visita médica, re-
prescntantes, comisionistas o agentes informadores
de los laboratorios de especialidades farmacéuticas.

21.* Lareincidencia en la comision de infraccio-
nes leves, asi como la comisién de alguna de las in-
fracciones calificadas como leves cuando concurran
de forma grave las circunstancias previstas en el
apartado 1 de este articulo.

¢) Infracciones muy graves:

1.* La elaboracion, fabricaci6n, importacién,
exportacién, distribucién, comercializacién, pres-
cripcion y dispensacién de productos o preparados
que se presentasen como medicamentos sin estar le-
galmente reconocidos.

2.* La puesta en el mercado de medicamentos
sin haber obtenido la preceptiva autorizacién sa-
nitaria.

3> La importacién y exportacién de sangre,
fluidos, glandulas y tejidos humanos y de sus com-
ponentes y derivados sin la previa autorizacion.

4.* Incumplimiento de las medidas cautelares y
definitivas sobre medicamentos que las autoridades
sanitarias competentes acuerden por causa grave de

“salud publica.

5.» Lareincideencia en la comisién de faltas gra-
ves ¢n los ultimos cinco anos.

6. Realizar ensayos clinicos sin ajustarse al
contenido de los protocolos en base a los cuales se
hayan otorgado las autorizaciones; o bien, sin con-
tar con el consentimiento de la persona sujeto del
mismo 0, en su caso, de su representante, o el in-
cumplimiento sustancial del deber de informaci6én
sobre el ensayo clinico en el que participa como
sujeto.

7.> La preparacién de remedios secretos.

8. EI ofrecimiento de prima, obsequios, pre-
mios, concursos o similares como métodos vincula-
dos a la promocién o venta al piblico de los pro-
ductos regulados en esta Ley.

9.* La reincidencia en la comisién de infraccio-
nes graves, asi como la comisién de algunas de las
infracciones calificadas como graves cuando
ocurran de forma grave las circunstancias previstas
en el apartado 1 de este articulo.

Articulo 109.—Sanciones

1. Las infracciones en materia de medicamen-
tos seran sancionadas de conformidad con lo esta-
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blecido en el articulo 108, aplicando una graduacién
de minimo, medio y méximo a cada nivel de infrac-
cién, en funcién de la negligencia e intencionalidad
del sujeto infractor, fraude o connivencia, incum-
plimiento de las advertencias previas, cifra de ne-
gocios de la empresa, nimero de personas afecta-
das, perjuicio causado, beneficios obtenidos a cau-
sa de la infraccién y permanencia y transitoriedad
de los riesgos.

a) Infracciones leves:

Grado minimo: Hasta 100.000 pesetas.

Grado medio: Desde 100.001 a 300.000 pesetas.

Grado méximo: Desde 300.001 a 500.000 pe-
setas.

b) Infracciones graves:

Grado minino: Desde 500.001 a 1.150.000 pe-
setas.

Grado medio: Desde 1.150.001 a 1.800.000 pe-
setas.

Grado méximo: Desde 1.800.001 a 2.500.000, pu-
diendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el
quintuplo del valor de los productos o servicios ob-
jeto de la infraccidn.

¢) Infracciones muy graves:

Grado minimo: Desde 2.500.001 a 35.000.000 de
pesetas.

Grado medio: Desde 35.000.001 a 67.500.000
pesetas.

Grado maximo: Desde 67.500.001 a 100.000.000,
pudicndo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el
quintuplo del valor de los productos o servicios ob-
jeto de la infraccion.

2. Sin perjuicio de la multa que proceda impo-
ner conforme a lo dispuesto en el apartado ante-
rior, las infracciones en materia de medicamentos
seran sancionadas con ¢l comiso, en favor del Te-
soro Publico, del beneficio ilicito obtenido como
consecuencia de la perpetracion de la infraccién. La
resolucién de la Administracion determinara a es-
tos efectos la cuantia del beneficio ilicito obtenido.

3. Corresponde el ejercicio de la potestad san-
cionadora a la Administracién del Estado o a las
Comunidades Aut6nomas que ostentan la funcién
inspectora, de acuerdo con lo regulado en el articu-
lo 405 de esta Ley.

4. Ademis, cn los supuestos de infracciones
muy graves podra acordarse, por el Consejo de Mi-
nistros o por los 6rganos competentes de las Comu-
nidades Auténomas a las que corresponda la ¢jecu-
cion de la legistacién sobre productos farmacéuti-
cos, el cierre temporal del establecimiento, instala-
€ién o servicio por un plazo maximo de cinco afos.
En tal caso, serd de aplicacién lo previsto en el ar-
ticulo 39 de la Ley 8/1988, de 7 de abril, sobre In-
fracciones y Sanciones de Orden Social.

5. Las cuantias sefialadas anteriormente podran
ser revisadas y actualizadas periédicamente por el
Gobierno, mediante Real Decreto, teniendo en
cuenta la variacién del Indice de Precios al Con-
sumo.

Articulo 110.—Otras medidas

1. No tendrdn carécter de sancion la clausura y
cierre de establecimientos, instalaciones o servicios
que no cuenten con las previas autorizaciones o re-
gistros sanitarios preceptivos, o la suspension de su
funcionamiento hasta tanto no se subsanen los de-
fectos o se cumplan los requisitos exigidos por ra-
zones de sanidad, higiene o seguridad.

2. La autoridad a que corresponda resolver el
expediente podra acordar, como sancidn accesoria,
el comiso de productos y medicamentos deteriora-
dos, caducados, no autorizados o que puedan en-
tranar riesgo para la salud.

3. Los gastos de transporte, distribucién o des-
truccién de los productos y medicamentos senala-
dos en ¢l parrafo anterior seran por cucnta del
infractor.

Articulo 111.—Prescripcién y caducidad

1. Las infracciones a que se refiere la presente
Ley calificadas como leves prescribirdn al ano; las
calificadas como graves, a los dos anos, y las califi-
cadas como muy graves, a los cinco afos. El térmi-
no de la prescripcion comenzara a correr desde el
dia en que se hubiera cometido la infraccién y se in-
terrumpira desde el momento cn que el procedi-
miento se dirija contra el presunto infractor.

2. Caducara la accién para perseguir las infrac-
ciones cuando, conocida por la Administracién la
existencia de una infraccién y finalizadas las dili-
gencias dirigidas al esclarecimiento de los hechos,
hubiera transcurrido un ano sin que la autoridad
competente hubiera ordenado incoar ¢l oportuno
procedimicnto.

Articulo 112

Antes de resolver las retiradas del mercado y las
prohibiciones de utilizacion definitivas, derivadas
de un expediente sancionador, debera el Ministerio
de Sanidad y Consumo oir ‘el dictamen de la Comi-
sion Nacional de Farmacovigilancia o del Instituto
de Salud Carlos III, segin proceda, y dar audien-
cia a los interesados.

TITULO X
Tasa

Articulo 113.—Creacién, normativa y dmbito terri-
torial

1. Se crea la Tasa por prestaciéon de servicios y
realizacién de actividades de la Administracién del
Estado en materia de Medicamentos.

2. El tributo regulado en cste titulo se regira
por lo establecido en la presente Ley; en su defec-
to, por la Ley de Tasas y Precios Piblicos y demads
disposiciones legales aplicables, asi como por las
normas reglamentarias que se dicten en su de-
sarrollo.

3. Dicha Tasa sera de aplicacién en todo el
territorio nacional de acuerdo con lo previsto en el
articulo 118 de esta Ley, y sin perjuicio de las fa-
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cultades que correspondan a las Comunidades Au-
ténomas.

Articulo 114.—Hecho imponible

1. Constituye el hecho imponible de la Tasa la
prestacién o realizacion, por los 6rganos competen-
tes de la Administracién del Estado, de los servi-
cios o actividades a que se reficre el articulo 117 re-
lativos a especialidades farmacéuticas y demdas me-
dicamentos, productos sanitarios, cosméticos y pro-
ductos de higiene personal, laboratorios fabricantes
y distribuidores mayoristas.

2. A los efectos de esta Tasa tiene la conside-
racién de Producto Cosmético sometido a declara-
ci6én especial aquel que, previa la autorizacién
correspondiente del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo incluye en su composicién colorantes, agen-
tes conservadores o filtros ultravioletas, no inclui-

dos entre las sustancias admitidas como componen-
tes de los productos cosméticos.

Articulo 115.—Exenciones

1. [Estarén exentas las prestaciones de servicios
o realizacion de actividades, relativas a la fabrica-
cién de «medicamentos sin interés comercial» a que
se refiere el articulo 34 de esta Ley.

Articulo 116.—Sujeto pasivo

1. Seran sujetos pasivos de la Tasa las personas
fisicas o juridicas que soliciten la prestacién de los
servicios o la realizacién de las actividades que cons-
tituyen el hecho imponible.

Articulo 117.—Cuantia
1. La cuantia de la tasa sera:

Importe
Pesetas
Grupo 1. Especialidades farmacéuticas:
1.1. Autorizacién de apertura y transmisién de laboratorio farmacéutico ........................ 68.130
1.2. Revalidacién y modificacién de la licencia de laboratorio farmacéutico.. 17.035
1.3. Traslado de domicilio de laboratorio farmacéutico................oeeeiiiiii . 68.130
1.4. Otorgamiento de autorizacién de comercializacién e inscripcion ¢n el registro de espe-
cialidades farmacéuticas:
— Nueva especialidad basada en sustancia medicinal o asociaciones que sean nuevas
PATa @ BMIPTESA. ...ttt 255.510
— Transmision de una especialidad farmacéutica de registro anterior ...................... 45.420
— Modificacién de una especialidad de registro anterior, siempre que afecte a las sus-
tancias activas, a la indicacién terapéutica, a la informacién bdsica de la ficha téc-
nica, a la dosificacién o a la forma farmacéutica de la especialidad...................... 170.340
— Modificaci6én de una especialidad de registro anterior, cuando se refiera al resto de
la informaci6n de la ficha técnica, a modificaciones de excipiente o de composicién
de la especialidad que no afecten a las sustancias medicinales y a la ampliacién de
los tipos de envase autorizados sin alterar su composicién y dosificacién .............. 28.380
— Autorizaciones especiales para medicamentos ampliamente conocidos a cuya solici-
tud se refiere a'los supuestos contenidos enesta Ley...................... 56.780
1.5. Autorizacién de ensayos clinicos o en animales y autorizacién de «producto en fase de
IIVESTIZACION’ L...vitviiiiie i e 28.390
1.6. Revalidaci6n de especialidades farmacéuticas 54.970
1.7. Expedicién de certificaciones y convalidaciones anuales..........................cooon 5.680
Grupo II.  Plantas medicinales:
2.1. Autorizacién de apertura y transmisién de 1aboratorios .................c..ccoeiiiiiin. 34.070
2.2. Registro y transmisién de plantas medicinales:
— Nuevo registro que sea de novedad para la Empresa ...... 12.775
— Transmisién de plantas medicinales de registro anterior .... 2.270
— Modificacion de plantas medicinales de registro anterior .................ccoooeeiviunn. 8.515
2.3. Traslado de instalaciones y domicilio de laboratorios ...................... e b 1.700
2.4. Expedicion de certifiCaciones............o.oiiiiiiieiiiiiiiiiiiiimee s L 1.700
Grupo III.  Productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal:
3.1. Declaracién especial de cOSMELCOS .. .........iriimieiiiiiiiiiiiii e, 34.070
3.2. Registro y autorizacién individualizada para productos de higiene personal ............... 34.070
3.3. Registro, inscripcién y homotogacién de Productos Sanitarios . 34.070
3.4. Registro sanitario de implantes CliniCos ...........c...oiviiiiiiiiiiiiiiinin e, 56.780
3.5. Revalidacién y convalidacién de Productos de higiene personal y Productos Sanitarios 11.355
3.6. Expedicion de certificaciones..............ocoouiiiiiiiniiiiiiii i 1.700
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Grupo IV. Inspecciones practicadas a instancia de parte:
4.1. Actuaciones inspectoras individualizadas a peticién de parte, salvo en los supuestos de

denuncia o a peticién de una asociacién de usuarios o consumidores representativa ...
4.2. Expedicién de certificaciones.........................

2. La cuantia de la Tasa por los servicios y ac-
tividades de la Administracion del Estado en mate-
ria de Medicamentos, de acuerdo con lo previsto en
la Ley de Tasas y Precios Publicos, podrd modifi-
carse por Real Decreto.

3. Cuando Ia evaluacién y control de un medi-
camento o producto sanitario requiera actuaciones
en cl extranjero o costes excepcionales las corres-
pondientes Tasas se liquidardn sobre el coste real
del servicio en que consiste el hecho imponible.

Articulo 118.—Devengo

La Tasa sc devengara cn ¢l momento en que se
inicie la prestacion del servicio o la realizacién de
la actividad administrativa. Cuando la Tasa grave
la expedicién de documentos, se devengara al tiem-
po de presentarse la solicitud que inicie el ex-
pediente.

Articulo 119.—Pago

1. Elpago de la Tasa deberd efectuarse median-
te el empleo de efectos timbrados o, cuando regla-
mentariamente se autorice, en efectivo, ingresan-
dose su importe en el Tesoro.

2. No se tramitara solicitud alguna que no vaya
acompanada del justificante de pago de la Tasa que
corresponda.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera

1. Con objeto de desarrollar ¢ impulsar las ac-
tividades necesarias en materia de suministros de
medicamentos y productos sanitarios y coordinar la
adecuada disponibilidad de sangre y demés fluidos,
gldndulas y tejidos humanos y sus componentes y
sus derivados necesarios para la asistencia sanitaria,
el Ministerio de Sanidad y Consumo, ademas de las
misiones que esta Ley le encomienda, desarrollara
las siguientes funciones:

a) Garantizar el depésito de sustancias estupe-
facientes de acuerdo con lo dispuesto en los Trata-
dos Internacionales.

b) Autorizar la importaciéon de mediacién ex-
tranjera y urgente no autorizada en Espana.

¢) Mantener un dep6sito estatal estratégico de
medicamentos y productos sanitarios para emergen-
cias y catastrofes.

d) Realizar la adquisicién y distribucién de me-
dicamentos y productos sanitarios para programas
de cooperacién internacional.

e) Coordinar el suministro de vacunas, medica-
mentos y otros productos para campanas sanitarias
cuya adquisicion y distribucién conjunta se decida
por tas distintas Administraciones Sanitarias.

f) Promover la fabricacién y comercializacién
de «medicamentos sin interés comercial».

28.390

................................................... 1.700

2. También ejercera la coordinacién de los in-
tercambios y del transporte de sangre y demas flui-
dos, glandulas y tejidos humanos y de sus compo-
nentes y derivados.

Segunda

La aplicacién de los criterios y normas estableci-
dos en esta Ley a los Servicios Sanitarios de las
Fuerzas Armadas scra determinada reglamentaria-
mente a propuesta conjunta de los Ministerios
interesados.

Tercera

1. El régimen previsto en el Capitulo V del Ti-
tulo VI para el uso racional de los medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud, con excepcién del
articulo 93.2, se aplicard también a los productos
sanitarios con las peculiaridades que reglamentaria-
mente se determinen.

2. El Gobierno establecera los criterios y siste-
mas de coordinacién de la investigacién clinica de
los productos sanitarios, tecnologias relevantes para
la salud o cualesquiera otros articulos sanitarios.

Asimismo, podra determinar los productos sani-
tarios, cosméticos, productos de higiene corporal,
diagnésticos in vitro o tecnologias cuya investiga-
cién clinica y uso, en su caso, hayan de ser autori-
zados, homologados o certificados por el Estado,
en razén a su especial riesgo o trascendencia para
la salud.

Cuarta

La preparacion y comercializacién de los produc-
tos homeopéticos sin indicacién terapéutica, se re-
gulara por su reglamentacion especifica.

Quinta

Los centros penitenciarios podrédn solicitar de la
Administracién competente en cada caso autoriza-
cién para mantener un depdsito de medicamentos
para la asistencia a los internos, bajo la supervisién
y control de un farmacéutico de los servicios farma-
céuticos autorizados de los hospitales penitencia-
rios.

Sexta

Se modifica el articulo 47.5 de la Ley General de
Sanidad, que quedar4 redactado en los siguientes
términos:

«Se crea un Comité Consultivo vinculado con el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Sa-
lud al que se reficren los apartados anteriores, in-
tegrado por el mismo nimero de representantes de
las organizaciones empresariales y sindicales més
representativas y por los de aquellas asociaciones
de consumidores y usuarios que a tal objeto pro-
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ponga el Consejo de Consumidores y Usuarios y,
paritariamente con todos los anteriores, por repre-
sentantes de las Administraciones Piblicas presen-
tes en el Consejo Interterritorial, designados por
éste.»

Séptima

El Gobierno por Real Decreto, previo informe
del Consejo Interterritorial del Sistcma Nacional de
Salud, establecera la forma, requisitos y condicio-
nes de aplicacién de los criterios contenidos en ¢l
articulo 94 y determinara las exclusiones totales o
parciales de los grupos, subgrupos, categorias o cla-
ses de medicamentos excluidos de la financiacién
con cargo a fondos de la Seguridad Social o fondos
estatales afectos a la Sanidad.

A la entrada en vigor de este Real Decreto que-
daran derogados, en la que se opongan a lo previs-
to en el articulo 94, los articulos 105, 106 y 107 de
la Ley General de la Seguridad Social.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera

Reglamentariamente se determinarén las carac-
teristicas y criterios del Plan de Adecuacién de las
especialidades farmacéuticas autorizadas e inscritas
en el registro a la entrada en vigor de esta Ley, las
cuales deberédn ser revisadas progresivamente, en
los aspectos que correspondan de acuerdo con lo es-
tablecido en esta Ley.

Segunda

En tanto se apruebe y publique el Formulario
Nacional, la elaboracién de férmulas magistrales y
preparados oficinales regulados en los articulos 35
y 36 sc ajustara a los principios generales estable-
cidos en esta Ley y a las normas técnicas y cientifi-
cas actualmente aceptadas.

Tercera

En el plazo de un ano, desde la entrada en vigor
de esta Ley, las oficinas de farmacia, los servicios
farmacéuticos, entidades de distribucién y labora-
torios de especialidades farmacéuticas dispondran
dec un cjemplar de la Farmacopea Europea.

Cuarta

En el plazo de seis meses los titulares de autori-
zaciones de fabricacién regularizaran éstas confor-
me a lo dispuesto en el articulo 70 de esta Ley.
Quinta

1. En el plazo de dos anos se adecuarén las ac-
tividades de manipulacién, almacenamiento, co-
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mercializacién, prescripcién y dispensacion de plan-
tas medicinales y sus preparados a las previsiones
establecidas en el Titulo II, Capitulo IV, Seccién
Cuarta, de esta Ley.

2. Los preparados de plantas medicinales ac-
tualmente inscritos en el registro especial de plan-
tas medicinales seran revisados progresivamente
para adecuarlos a las exigencias del Titulo I, Ca-
pitulo IV, Seccién Cuarta, de esta Ley.

Sexta

Los farmacéuticos en ejercicio profesional con
oficina de farmacia o en un servicio de farmacia hos-
pitalaria y demés estructuras asistenciales, que a la
entrada en vigor de esta Ley tengan intereses eco-
némicos directos en laboratorios farmacéuticos au-
torizados, podran mantener esos intereses hasta la
extincién de la autorizacién o transferencia del
laboratorio.

Séptima

En tanto no sea publicada la Real Farmacopea
Espariola regird como oficial la Farmacopea Eu-
ropea.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas cuantas disposiciones sc
opongan a lo cstablecido en esta Ley y, en par-
ticular:

a) Las Ordenanzas para e! ejercicio de la pro-
fesién de farmacia aprobadas por Real Decreto de
18 dec abril de 1860.

b) La Base 16 —Servicios Farmacéuticos— de
la Ley de Bases para la organizacioén de la Sanidad
Nacional de 25 de noviembre de 1944.

¢) La Ley de 17 de julio de 1947 sobre incom-
patibilidades en Empresas productoras o distribui-
doras de Especialidades Farmacéuticas.

DISPOSICION FINAL

Se autoriza al Gobierno para que apruebe los re-
glamentos y normas para la aplicacién y desarrollo
de la presente Ley.

Por tanto,

Mando a todos los espanoles, particulares y au-
toridades, que guarden y hagan guardar ecsta Ley.

Madrid, 20 de diciembre de 1990.

JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobicrno,
FELIPE GONZALEZ MARQUEZ



