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ANEXO 1

Ilim.c Sr.:

Entre los compromisos electorales del Programa del Gobierno de la Nacién
figura la promulgacion de una Ley del Medicamento.

Teniendo en cuenta Ia complejidad técnica de la materia, el 31 de mayo de
1983 constitui una Comision de experios con la misidén de realizar los estudios
previos y la redatcion inicial de un Borrador que sirviera de base para la elabora-
cion de tan relevante disposicion. La Comisién me entregd el resultado de su
importante esfuerzo el pasado 14 de marzo.

Este documento del trabajo, que le adjunto con el titulo Borrador de la Ley
del Medicamento. Comision de expertos, marzo 1985 es, como verd, un texto
abierto y que ofrece, para muchas cuestiones, alternativas diversas. Representa,
pues, un instrumento para la discusion, antes que posmmnes oficiales del Ministe-
rio de Sanidad v Consumo.

Apreciando que la naturaleza de la disposicion asi lo aconseja, tengo el honor
de someter el mencionado documento en tramite de informacion piblica previsto
por el nimero 5 del Articulo 130 de la Ley de Procedimiento Administrativo a la
consideracion de la Institucién cuya Presidencia ostenta, hasta el 30 de junio del
corriente aifio, encareciéndole me haga llegar cuantas sugerencias, opiniones y
criticas considere oportunas.

Finalizada la informacion puablica, formada su voluntad v teniendo en cuenta
la opinidn de las fuerzas sociales consultadas, el Ministerio de Sanidad y Consumo
seguird los tramites previstos en la Constitucion para la aprobacmn de la Ley del
Medicamento.

" Madrid,
EL MINISTRO,

Lluch Martin
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ANEXO 2

LEY DEL MEDICAMENTQO
BORRADOR ELABORADO POR LA COMISION DE TECNICOS

MEMORIA DE ACTUACIONES

INDICE:

1. Composicién de la Comision redactora.
2. Desarrollo de los trabajos.

3. Reuniones celebradas.
4

Entidades consultadas. Entidades que han respondido con criterios iniciales.
Entidades que han respondido sin criterios iniciales.

5. Apoyo técnico y documental a la Comisién redactora.

. COMPOSICION DE LA COMISION REDACTORA

Presidente: Don Félix LOBO ALEU,
Doctor en Ciencias Econémicas, Licenciado en Derecho, Catedrético
de Edtructura Econdmica.
Director General de Farmacia y Productos Sanitarios del Mlmsteno
de Sanidad y Consumo.

Vocales: Don Alberto BERCOVITZ RODRIGUEZ-CANO,
Doctor en Derecho, Catedratico de Derecho Mercantil en la Facultad de
Derecho de la Universidad Nacional de Educacion a Distancia (UNED),
de Madrid.

Don Joaquin BONAL DE FALGAS,
Doctor en Farmacia, Director del Servicio de Farmacia del Hospital de
Ia Santa Cruz y San Pablo, de Barcelona.

Don Sergio ERILI. SAEZ,
Doctor en Medicina, Catedratico de Farmacologia, Director de la Funda-
cion Dr. Antonio Esteve, de Barcelona.
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Don Javier FONT SALLGADQ,
Ingeniero Quimico, Administrador del Laboratorio de Aphcacmnes Far-
macodindmicas, S. A. (FARDI), de Barcelona,

Don Ricardo GRANADOS JARQUE,
Poctor en Ciencias (Seccién de Quimica), Catedritico de Quimica Far-
macéutica de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Barcelona.

Don Ramén JORDI GONZALEZ (*),
Doctor en Farmacia, propietario de Oficina de Farmacia en Barcelona.

Don Antonio MAESQ CARBONELL,

Licenciado en Farmacia, Presidente del Colegio Oficial de Farmacduticos
de Murcia, Adjunto de Andlisis Clinicos de la Residencia Sanitaria de la
Seguridad Social «Santa Maria del Rosell», de Cartagena (Murcia).

Don Ramén MARTIN MATEQ,
Doctor en Derecho, Catedritico de Derecho Administrative de la Facul-
tad de Derecho de la Universidad de Alicante.

Don Jos¢ Luis VALVERDE LOPEZ, |

Doctor en Farmacia, Catedratico de Historia de la Farmacia y Legisla-
cion Farmacéutica de 1a Facultad de Farmacia de la Universidad de Gra-
nada.

Secretaria y
DNocumeniacion: Dofia Maria Antonia HURTADO,

Licenciada en Farmacia, Inspectora Farmacéutica, Jefe de Sec-
cidn, Biblioteca del INSALUD, de Madrid.

Doifia Alexandra VARDULAKI OPERMAN,

Licenciada en Farmacia, Doctora en Bioquimica. Consejera Téc-
nica del Director General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. DESARROLLO DE LOS TRABAJOS DE LA COMISION

La comisién reduactora del Borrador de la Ley del Medicamento se constituyd
por el Excmo. Sr. Ministro de Sanidad y Consumo el 31 de mayo de 1983. Desde
entonces hasta noviembre de 1984 celebré vemtldos sesiones plenarias con un
promedlo de un dia de duracién,

Las primeras sesiones se dedicaron a la discusién de las lineas generales, filosofia
y estructura de la Ley. También se estudiaron los diferentes modelos legislativos

(* E! Sr. JORDI dejé de asistir a las reuniones de la Comisién redactora a.partir del 16-1V-1984,
Sesion n.? 15).
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relativos a los medicamentos, analizando la correspondiente legislacién de varios
paises y el derecho espafiol histérico y vigente en la materia.

En esta primera fase, los vocales y diversas entidades, expresamente requeridas
para ello, elaboraron guiones que sirvieron como criterios iniciales para la redac-
" cién del borrador y la definicién de un indice de materias a set regulado por el mis-
mo,

A continuacién se formaron subgrupos de vocales especializados y se hizo un
reparto de tareas. Los subgrupos confeccionaron penencias técnicas, luego analiza-
. das y corregidas por todos los vocales en sesiones consecutivas,

La fase sigmiente consistié en dar forma articulada al Borrador sobre la base
de los criterios expuestos en la primera etapa del estudio y con nuevas aportaciones
de los ponentes responsables,

En dichos textos, el pleno de la Comision introdujo modificaciones y definié
propuestas alternativas, siempre que lo considerd oportuno.,

3. CALENDARIO DE LAS REUNIONES

Ao Mimero de sesion Dia y mes Localidad
1983 1.2 ‘31 de mayo - Madrid
1983 22 27 de junio Madrid
1983 3.8 3 de octubre Madrid
1983 ’ 432 25 de octubre Madrid
1983 5a 15 de noviembre Madrid
1983 0.2 29 de noviembre Madrid
1983 7.2 20 de diciembre Madrid
1984 . 82 18 de enero Madrid
1984 Oa 2 de febrero Madrid
1984 10.2 16 de febrero Madrid
1984 112 29 de febrero Barcelona
1084 - 128 1 de marzo Barcelona
1984 13.2 15 de marzo Madrid
1984 i4.8 29 de marzo Madrid
1984 15.2 16 de abril ' Madrid
1984 16.2 3 de mayo Madrd
1984 17.8 17 de mayo Madrid
1984 182 31 de mayo Madrid
1984 192 15 de junio Madrid
1984 202 12, 13 vy 14 de julio Cardona (Barcelona)
1984 212 8 de noviembre Madrid
1984 ) 224 27 de noviembre Madrid
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4. ENTIDADES CONSULTADAS

Por cartas del Director General de Farmacia y Productos Sanitarios, fechadas
en mayo y junio de 1983, fueron solicitados sus criterios iniciales para la redaccion
de Ia Ley del Medicamento a las siguientes entidades: '

Real Academia de Farmacia de Madrid.
Real Academia de Farmacia de Barcelona.
Real Academia de Medicina de Madrid.
Decanos de todas las Facultades de Farmacia de Esparfia; Santiago de Com-
postela, Madrid, Barcelona, Granada, La Laguna, Valencia, Salamanca y
Pampiona.
Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de Hospital (AEFH).
Asociacién Espafiola de Farmacologia.
Asociacién Nacional de Quimicos de Espafia (ANQUE]}.
Asociacién Espafiola de Farmacéuticos de 1a Industria (AEFI),
Asociacion de Médicos de la-Industriz Farmacéutica Espaiiola {AMIFE).
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. :
11. Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.
‘12. Consejo de Colegios Oficiales de Doctores y Licenciados en Ciencias Quimi-
’ cas y Fisicoquimicas.
13. Farmaindustria.
14.  Asociacion de Fabricantes de Industrias Quimicas (AFAQUIM).
15. Asociacion Nacional de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias
(ANEFP).
16.  Centro de Investigacién y Control de Calidad del Ministerio de Sanidad y
Consumao,

Cal o

._.
SO A

A) Entidades que han respondido con criterios iniciales:

— Real Academia Nacional de Farmacia de Madrid.

— Real Academia Nacional de Medicina de Madrid. :

— Departamento de Historia de la Farmacia y Legislacién Farmacéutica de la
Facultad de Farmacia de Madrid (Dr. FOLCH).

— Asociacién de Médicos de la Industria Farmacéutica Espafiola (AMIFE).

~— Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

— Consejo General de Colegios Oficiales de Quimicos de Espatia.

B) Entidades que han respondido ofreciendo su colaboracion sin enviar criterios

iniciales: > '

~— Real Academia de Farmacia de Barcelona.

— Facultad de Farmacia de la Universidad de Salamanca.
— Asociaci6én Espafiola de Farmacéuticos de Hospitales.
— Asociacidn Espafiola de Farmacéuticos de la Industria.
— Colegio Oficial de Farmacéuticos de Murcia.
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5. APOYO TECNICO Y DOCUMENTAIL A LA COMISION REDACTORA

1. Apoyo Técnico

— Unidad de Documentacion de la Direccién, General de Farmama v Productos
Sanitarios.

— Técnicos-enviados a diferentes palses de Europa para estudiar su legislacién del
medicamento:

@ Don Omar AZOCAR a la Republica Federal de Alemania (financiacion
Gobierno alemdn).

® Dofia M.? Antonia HURTADO a los Paises Escandinavos (financiacion
OMS-Europa). ’

® Don Carlos LENS a los Paises Escandinavos, Holanda y Hungria (financia-
cion OMS-Europa).

@ Don José Luis VAZQUEZ a Inglaterra (financiacion Ministerio de Sanidad

y Consumo}.

— Visita del Dr. DUKES, responsable de Asuntos Farmacéuticos de la Oficina
Regional de la OMS-Europa, a Espafia, invitado por la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, para discutir el contenido del Borrador dela
Ley.

2. Apoyo documental
A. Documentos bdsicos:

— Report of a Consultation on Bassic Elements of Drug Legislation and Regula-
tory Control for Developing Countries.
Geneve. 15-19 June 1981.
O.M.S. DAP/B1.3
— Esquema resumen de la ordenacién legal del medicamento en Espaiia.
1. L. Valverde. Granada, 1983. Documento de trabajo.
— Legislacién Histdrica Sanitaria Espariola.
— COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA
Directiva 65/65
Directiva 75/318
Directiva 75/319
Directiva 78/420
Directiva 83/570 (Modificacién . 65/65 75/318, 75/319)
Directiva 83/571

B. Legisiacion Internacional

— REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA
Ley Federal sobre Medicamentos, 1977
Arzneimittelgesetz (AMG 76).
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— AUSTRIA

Ley Federal sobre fabricacién y distribucién de medicamentos, 1983. B6BI
1/1983. '

— BELGICA

Ley de Medicamentos, 1964.
Ley de Medicamentos meodificada, 1983.

— CANADA

Ley sobre Alimentos y Medicamentos. ‘
1952-53 (Food and Drugs Act).

Modificaciones introducidas hasta 1970,

(Canadian Food Drug Regulations)

— DINAMARCA

Ley sobre Medicamentos, 1975,
Ley sobre Medicamentos modificada, 1983.
Ley sobre Farmacias, 1976.

— ESTADOS UNIDOS DE NORTEAMERICA
Ley sobre Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, 1938,
Modificaciones de la Ley de 1938, 1962.
Regulations de la F.D.A. Ley sobre Medicamentos huérfanos, 1982,

— FRANCIA ' ’ '
Cadigo de la Salud Publica,

— INGLATERRA
Ley sobre Medicamentos, 1968.
Ley sobre Medicamentos. Modificaciones, 1971,
Ley sobre Medicamentos controlados, 1973.

— ITALIA
Recopilacién legislativa, 1981.
Proyecto de Ley:de Medicamentos, 1983,

— JAPON
Ley de Medicamentos. Modificada, 1979.

— NORUEGA
Ley de Medicamentos. Modificacin, 1977.
Ley sobre Farmacias, 1963,

— SUECIA
Ley de Medicamentos, 1964.

— 19 —



Revision Bibliogrdfica

— Mediante consulta a banco de datos internacionales. La informacion obtenida
no se difundio en su totalidad debido a su densidad; se tuvo como reserva para
necesidades concretas. Se prepar6 un fichero temético.

— Se mantuvo Alerta Informativa permanente,
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ANEXO 3

TRAMITES A SEGUIR PARA LA APROEACION
DE UNA LEY ORDINARIA

Los trdmites a seguir para la aprobacién de una ley ordinaria, de acuerdo con
los articulos 87 y siguientes de la Constitucion, Ley de Régimen Juridico de la
Administracién del Estado y Ley de Procedimiento Administrativo, son los si-
guientes:

ie
20

3.
4.0
5.0
6.0
‘?.0

8.0
9.0

HIR
i1e

Informacion puiblica (potestativa).

Informe previo y preceptivo de la Secretaria General Técnica del Departa-
mento competente.

Aprobacién por el Ministro.

Examen por los Ministros competentes y formulacién de observaciones.
Examen y aprobacién por la Comisién de Subsecretarios.

Aprobacién por el Consejo de Ministros del Proyecto de Ley.

Congreso de los Diputados: Examen y aprobacion por la Comisién de Politica
Social y Empleo y por el Pleno,

Senado: Examen y aprobacién por la Comision de Sanidad y Seguridad Social
y por el Pleno. \

En caso de enmiendas del Senado, reconsideracién de las mismas y aproba-
cion por el Congreso.

Sancion por S. M. el Rey.

Publicacion en ¢i Boletin Oficial del Estado.
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LIBRO PRIMERO
DISPOSICIONES GENERALES

TITULO PRIMERO

AMBITO DE APLICACEON Y COMPETENCIAS
DE LAS ADMINISTRACIONES PUBLICAS

Articulo 1.1.1. Objetive de la Ley

El objetivo de esta Ley es garantizar que ¢l sistema espaiiol de atencién farma-
céutica a la salud proporcione medicamentos seguros, eficaces y de buena calidad
a los pacientes, prevenir el abuso de medicamentos, promover su utilizacién racio- -
nal y asegurar prdcticas comerciales correctas en el sector farmacéutico.

Articulo 1.1.2. Ambito de aplicacién de la Ley

1. Esta Ley regula la fabricacién, elaboracién, circulacién, distribucién, co-
mercializacién, importacién, exportacién, almacenamiento, prescripcion, dispen-
sacion, consumo, decomiso y destruccién por la Administracitn de los medica-
mentos y secundariamente de los productos sanitarios que contempla.

2. Esta Ley también regula el comportamiento en relacion a dichos medica-
mentos y productos de las personas fisicas o juridicas que intervienen en la circula-
cion industrial o comercial de los mismos o que por su titulacién profesional
puedan garantizarlos, controlarlos, recetarlos o dispensarlos.

Articule 1.]1.3. Potestades de la Administracion

1. Incumbe a los poderes piblicos la regulacion e intervencion de las activida-
des directa o indiréctamente contempladas en el Articulo 1.1.2.

2. Para atender debidamente las respdnsabilidades piiblicas a que se refiere
el Articulo precedente, las autoridades sanitarias competentes, de acuerdo con lo
previsto en esta Ley y en las normas concordantes del mismo rango, podrin
aprobar planes y programas, conceder autorizaciones y revocarlas, realizar inspec-
ciones, adoptar medidas cautelares y suspensivas, sancionar conductas ilegitimas,
decomisar y destruir los productos implicados.

.



" 3. A los efectos de la presente Ley son poderes piblicos las autoridades que
integran la Administracién sanitaria del Estado v las correspondientes de las Co-
munidades Auténomas, cuyos Estatutos inlcuyen especificamente competencias
sanitario-farmacéuticas~

4. Otros organos y agentes de las Administraciones Pablicas de distinto orden
deberdn, en su caso, aixiliar y coordinarse con las Administraciones sanitarias
para cooperar en el desemperio de sus tareas.

Articulo 1.1.4. Funcién inspectora

1. La Autoridad sanitaria competente garantizard mediante el ejercicio de la
funcién inspectora el cumplimiento de la Ley en materia de medicamentos y
atencién farmacéutica.

2. Los funcionarios publicos encargados de la inspeccion estardn habilitados
para:

a) Inspeccionar los mencionados establecimicntos, instalaciones, industrias,
centros y servicios sanitarios en los que se elaboren, fabriquen, almacenen, distribu-
yan o expendan, incluidos aquellos que intervienen en virtud de lo establecido en
los articulos 2.2.33-2.2.38" (fabricacion y controles por terceros).

b) Tomar muesiras.

¢) Conocer y copiar todos los documentos de archivo relevantes relativos al
objeto de la inspeccion.

Articulo 1.1.5,

Las facultades conferidas a la Administracién sanitaria con relacion a los medi-
camentos son extensivas a todas las sustancias, excipientes y materiales utilizados

para fabricarlos, prepararlos o envasarlos, cualquicra que sea su fase de elabora-
¢ion.

Articulo 1.1.6. Distribucién de competencias entre ¢l Estado y las Comunidades
Auténomas

l. La Administracién sanitaria del Estado correspondera al Ministerio de
Sanidad y Consumo, quien la ejercerd a través de la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios.

2. La Administracién sanitaria de las comunidades Auténomas se ejercitard
por los 6rganos que tengan atribuidas las competencias correspondientes de acuer-
do con sus propias reglamentaciones.

3. Incumben a la Administracién sanitaria del Estado las siguientes compe-
tencias:

a) Reglamentacion, tramitacion, autorizacién y registro de los medlcamentos
sustancias y excipientes de uso humano v veterinario.

b) Reglamentacion de productos sanitarios y autorizacion y reg15tr0 para los
expresamente cualificados.
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¢) El control de calidad de medicamentos y productos sanitarios, asf como la
acreditacion de los Centros que pudieran realizar esta funcién.

d} Reglamentacion vy autorizacion del comercio exterior de medicamentos,
especialidades y productos sanitarios en cuanto integrante de la sanidad exterior.

e) Reglamentacién, autorizacidn e inspeccion de laboratorios e industrias far-
macguticas.

f) Reglamentacion de almacenes distribuidores y autorizacion de los que ejer-
zan actividades en mas de una Comunidad Autdénoma.

g) Reglamentacién e intervencion de precios, en su caso.

h) Definicién de las condiciones bdsicas de los Servicios de Farmacia, tales
como oficinas de farmacia, farmacias de hospitales, hotiquines y otros.

1) Organizacién en términos generales de la atencién farmacéutica, incluyen-
do la prescripcién y dispensacion de medicamentos y su utilizacién racional.

i) La intervencién publica, en el mds amplio sentido, de los estupefacientes
y psicotropos y de los demas medicamentos y sustancias sobre los gue existan
Convenios internacionales que exijan una competencia centralizada.

k) La alia inspeccion farmacéutica. ’

4. Corresponde a las Comunidades Auténomas:

a) El desarrollo legislativo, reglamentacion, autorizacién y clausura de los
Servicios de Farmacia, tales como oficinas de farmacia, farmacia de hospitales,
botiquines v otros. '

b) La organizacion de los almacenes de distribucién y de los Servicios de
TFarmacia mencionados en ¢l inciso anterior.

¢) La inspeccioén farmacéutica, salvo la reservada al Estado.

d) La ejecucion, en general, de la normativa estatal.

5. Lapotestad sancionadora se ejercera por las autoridades sanitarias de quien

“dependa la inspeccién, que igualmente ordenardn la adopcién de las medidas
cautelares y complementarias operativas.

6. Cuando la inspeccion se lleve a cabo por la Administracién sanitaria de
las Comunidades Auténomas y de los controles efectuados se desprendiese que las
actuaciones tuviesen implicaciones de mayor alcance territorial, se elevard el expe- -
diente a la Administracion del Estado para la resolucién que proceda.

TITULO SEGUNDO

DE LA PUESTA EN CUARENTENA, RETIRADA DEL MERCADO
Y PROHIBICION DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Arxticulo 1.2.1.

Sin perjuicio de la suspensicn, modificacién o revocaciéon que proceda de
licencias o autorizaciones, la Direccién General de Farmacia y Productos Sanita-
rios podra ordenar:



I. Lapuesta en cuarentena, la retirada del mercado definitiva y la prohibicién
de utilizacién, cautelar o definitiva, de especialidades farmacéuticas, formulas ma-
gistrales y preparados oficinales.

La puesta en cuarentena obligara al bloqueo inmediato en el establecimiento
farmacéutico en que se encuentren o al que se destinen en caso de transporte no
concluido, por e\l tiempo que s¢ determine o hasta nueva orden, a cargo'de su res-
ponsable.

2. También podrd suspender la elaboracion, prescripcion, dispensacién y su-
ministro de medicamentos en fase de investigacién clinica, medicamentos prepara-
dos por hospitales y rhedicamentos extranjeros.

Articule 1.2.2,

La resolucidn por la que se adopte cualquiera de las medidas anteriores deberd
fundamentarse en alguna de las siguientes causas:

a) El'medicamento, la especialidad farmacéutica o el producto sanitario resul-
tan ser nocivos o no seguros en las condiciones normales de empleo.

b) Carecen de eficacia terapéutica.

¢) No tienen Ia composicién cualitativa y cuantitativa declarada.

d) No se han realizado los debidos controles sobre el producto terminado,
sus componentes o los productos intermedios del proceso de fabricacién.

¢) Cuando se incumpla alguna de las condiciones particulares de la licencia
0 autorizacidn. :

Articulo 1.2.3.

1. La inmovilizacion, la retirada del mercado o la suspension de utilizacion,
pueden limitarse por la Direccién General de Farmacia ¥ Productos Sanitarios a
los lotes de fabricacién controvertidos.

2. Laresolucion de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
podra tener cardcter gjecutive inmediato y obligar desde su recepcidn a los titulares
de licencias y autorizaciones, autoridades, personal sanitario y responsables de
establecimientos farmacéuticos.

Articule 1.2.4. Procedimiento

L. El procedimiento para la adopcion de las medidas a que se refieren los
articulos anteriores podra iniciarse de oficio, a instancias del titular de la licencia
de comercializacion, o mediante denuncia de tercero interesado.

2. Antes de resolver retiradas del mercado y prohibiciones de utilizacién
definitivas, asi como para tomar las medidas que procedan con posterioridad a
una declaracion de cuarentena, deberd la Direccion General de F armacia vy Produc-
1os Sanitarios oir el dictamen que al respecto emita la Comisién Nacional de Far-
macovigilancia. :
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La Comision Nacional de Farmacovigilancia no ermitivg su dictamen sin habers
oido a los interesados en audiencia piblica.

3. Conira la resolucién a que se refiere el parratc anierior procede recurso de
alzada ante el Ministro de Sanidad. Antes de su resolucidn debera conocer el
dictamen gue al respecto emita la Comision Nacional de Medicamentos.

4. Todas ias resoluciones que se adopicn en la materia a que se refiere esie
capitulo se hardn miblicas.

LIBRO SEGUNDO
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a) Ias especialidades farmacéuticas,

b} Las formulas magisirales.

¢} Los preparados oficinales.

d4) Los medicamentos preparados por hiospitales en los casos v condiciones
especiales de los Articulos 2.2.46-2.2 48,

e) Los medicamenios extranjeros cuya importacion se ajuste a lo dispuesto

&1 los articulos 2.2.49-2.2.52. )
Tendrdn la consideracion legal de medicamens. ; n efectos de control general
v aphicacion de esia ley Ias sustancias especialmente calificadas como «medicanen-
tos en fase de investigacidns v amtorizados para su empleo en ensayos clinicos.
La Administracicn resolvess en los casos de duda sobie 1a definicitn v atribu-
cién de la condicidn legal de medicamento a susiancias o productos.

Axticela 2.1.2.

La claboracion, fabricacién, importacion, exportacidn, disiribucion, comercia-
lizacion, preseripcion y dispensacion de productos o preparados gue se presentaren
como medicamentos y no estuvieran legalmente reconocidos se reputara clandesti-
na con las responsabilidades administrativas y penales a gue hubiere lugar,

Akiienle 2.8.3,

En cunanio las disposiciones de esta Ley relativas a que las especialidades farma-
céuticas consiituyen el régimen comun de los medicamentos, podran ser de aplica-
cion supictoria a los demss medicamentos legalmente reconocidos, en su caso.
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CAPITULO SEGUNDO
DEFINICIONES

Articule 2.1.4. Medicamento

Se consideran medicamentos aquellos firmacos, sustancias medicinales y sus
asociaciones y combinaciones que adaptados a una forma galénica determinada
se destinan a ser aplicados al hombre o a los animales para prevenir, diagnosticar,
tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias o para afectar a funciones corpora-
les o al estado mental, asi como para regularla fertilidad.

Articulo 2.1.5. Susiancia. medicinal

A los efectos de esta Ley se entiende por sustancia medicinal toda materia,

cuaiguiera que sea su origen, a la que se atribuye una actividad apropiada para
constituir un medicamento.

Articule 2.1.6. Fdrmaco

'Se entiende por firmaco toda sustancia de origen natural o bien obtenida por
cambios quimicos o sintesis, con cardcter de especie quimica definida y actividad
biolégica conocida.

Articulo 2.1.7. Excipientes

Son aquellas materias que, incluidas en las formas galénicas, se afiaden a las
sustancias medicinales o a sus asociaciones para servirles de vehiculo, modificar
sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades fisico-quimicas del
medicamento y su biodisponibilidad.

Articulo 2.1.8. Forma galénica o forma farmacéutica

Se entiende por forma palénica o forma farmacéutica la disposicion individuali-
zada a que se adaptan los firmacos y sustancias medicinales para consiituir un me-
dicamento. :

Aridculo 2.1.9. Especialidad farmacéutica

Se entiende por especialidad farmacéutica ¢l medicamento de composicidn
constante, de forma farmacéutica y dosificacion determinadas, preparado para su
uso medicinal inmediato, dispuesto y acondicionado para el mercado con denomi-
nacién, embalaje, envase y etiquetado uniformes al que el Ministerio de Sanidad
y Consumo otorgue licencia de comercializacion e inscriba en el registro especial
de especialidades farmacéuticas.

Articulo 2.1.18. Férmulas magistrales

Son formulas magisirales los medicamentos preparados extemporineamente
por el farmacéutico para cumplimentar una prescripcion médica detallada de las
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sustancias medicinales que incluye, segun las normas técnicas y cientificas del arte -
y destinados a un paciente individualizado,

Articulo 2,1.11. Preparados oficinales

Son aquellos medicamentos comunes de utilizacion tradicional y composicién
relativamente sencilla preparados o no ¢xtempordneamente y garantizados por un
farmacéutico, enumerados y descritos por el Formulario Nacional cuya prepara-
cibn, dispensacidn y empleo estdn sujetos a las condiciones establecidas por el
Capitulo 3.° del Titulo 2.2 del Libro 2.° y demds disposicicnes de esta Ley que
sean de aplicacion. :

Articulo 2.1.12. Medicamentos en fase de investigacion

Son aquellos medicamentos que se destinan tinicamente a ser investigados por
expertos calificados por su formacion cientifica y experiencia para la investigacién
de Ia seguridad y eficacia de los medicamentos,

Los medicamentos en fase de investigacién deber4n ser previamente autoriza-
dos como tales y no podrin ser ensayados en humanos mas que en el marco de
un ensayo clinico que cumpla lo previsto en el Titulo Cuarto. :

Una especialidad farmacéutica con licencia de comercializacion sélo podra ser
objeto de investigacion en personas humanas con relacidn a nuevas indicaciones
o condiciones de empleo distintas de las aprobadas en el marco de un £Nsayo -
clinico que cumpla lo previsto en el Titulo Cuarto.

Articulo 2.1.13. Productos sanitarios

A los efectos de esta Ley se definen como productos sanitatios los articulos
destinados a prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades, sintomas
o signos de enfermedad o para afectar a funciones corporales o al estado mental,
asi como para regular la fertilidad de las personas y animales, siempre que su
accién principal no se realice por via quimica en/o sobre el cnerpo y no dependa
de su metabolizacion, asi como los utensilios utilizados para la administracién de
los medicamentos.

TITULO SEGUNDO
DE LA EVALUACION, AUTORIZACION Y REGISTRO
DE MEDICAMENTOS '

CAPITULO PRIMERO
DE LA EVALUACION, AUTORIZACION Y REGISTRO
BE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

SECCION PRIMERA,
LICENCIA, REGISTRO Y CRITERIOS DE EVALUACION

Articelo 2.2.1.

Ninguna especialidad farmacéutica podr ser fabricada, envasada, importada,
exportada, almacenada, ni suministrada en ninguna forma sin-que le haya sido
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otorgada Ia licencia nara comercializar especialidades farmacéuticas por el Minisie-
rig de sarudad y Consumo.

Lriienlio 2.2.2. Regisiro de especialidades

1. Lalicencia de comercializacidon de especialidades farmacéuticas se inscribi-
en el Regisiro de Espacialidades Farmacéuiicas del Minisierio de Sanidad y Con-
sumo, ’
2. Elotorgamienio de la hicencia ylal mscripcmﬂ en el Repistro seran gimuiid
7e0s.

Arifemio 2.2.3: Criteres para is autorizacion de egpecialidades farmacéuticas

Sélo se otorgard licencia de comercializacion a una especialidad farmacéutica
51 satisface los siguientes criferios:

a) La empresa titular de Ia licencia debe coniar con los medios mamﬂairs y
personales, la organizacion v la capacidad operativa suficienics para su correcia
manufactura v materialmente realizar su fabricacion, salve lo dispuesio en los
Artfeulos 2.2.33-2.2.38.

by  Alcanzar los reguisiios minimos de calidad v pureza gue sc cstablezean.

¢} Ser eficaz en las mdicaciones terapéuiicas para las que se ofrece.

d) Ser segura o no nociva, entendiéndose por 1al aguella gue en condicionss
normales de uitlizacion no produce slef‘ms indeseables desproporcionados al bene-
ficio gue procura.

Los criterios de eficacia y seguridad o no nocividad de los apartados ¢} y d) s
apreciaran en su relaciém reciproca y feniendo en cuenta el estado de la clencia y
el destino particnlar de la especiaidad farmacéutica de qus se traie..

SECCION SEGUNDA
GARANTIAS GENERALES DE LA EVALUACION

Articuls 2.2.4. Kxperios

¥ 05 esiudios, datos e informaciones que se presenien con la solicitud de licencia
de comercializacion de una sspecialidad farmacéutica para justificar la satisfacricn
de los criierios y garantias mencionados en los Articulos 2.2.3 y del 2.2.8 a1 2.2.10
deben haber sido claborados v avalados con su firma por expertos con las califica-
ciones iéenicas v profesionales suficientes.

Argivade 2.2.5.

Podrin aceptarse pars justificar la satisfaccion de las garaniias de este Capituio
estudios —ineciuso clinicos— realizados en el extraniero o por extranjeros, cuando
tengan suficienie relevancia cieniifica, hayan sido aceptados anteriormente por las
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autoridades sanitarias del pais de origen o los tratados internacionales de fos que
Espafia sea parie asi lo establezcan.

Avrticelo 2.2.6.

¥n la evaluacion de una especialidad farmacéutica se tendrd en cuenia si ha
sido 0 no autorizada en su pais de origen.

Articule 2.2.7. Embalaje, envase v etiquetado

L.os medicamentos deberdn presentarse con embalzjes, envses y etiquetado que
garaniicen su pronta e inequivoca identificacion, su perfecta conservacion y que
prevengan de forma razonable posibles accidenies.

SECCION TERCEEKA
GARANTIAS DE SEGURIDAD, EFICACIA Y CALIDAD

Articuio 2.2.5. Garantias de seguridad, ne toxicidad o tolerancia

1. Con objeto de disponer de datos basicos sobre su potencial t6xico, iogas las
sustancias medicinales deberdn ser objeto de estudios de ioxicidad aguda y de
oxicidad erénica en, por 1o menos, dos especies animales de experimeniacién. La
duracidn de los estudios de toxicidad cronica estard en relacidn con la duracidn
previsia de Ia utilizacidn clinica de cada sustancia.

2. En los casos en gue la sustancia medicinal pueda ser utilizada cventualmente
por raujeres en edad de concebir, su toxicidad feial deberd ser evaluada en prusbas
especiales de teratogenia.

3. Silos resulindos de otros ensayos revelan indicios gue sugieran efectos noci-

- vos sobre la progenie o menoscabo de las funciones reproductivas masculinas o
femeninas, ello deberd ser investipado medianie ensayos apropiados.

4. Se realizardn los estudios necesarios para esiablecer el potencial mutagénico
de 1oda nueva susiancia.

5. En los casos en que los productos presenien una estrecha analogia quimica
com oivos reconocidamente eancerigenos, aparezcan signos sospechosos en los
esindios de icxicidad, e producto vaya a ser empleado durante perfodos muy
prolongados o las pruebas de muiagénesis den resultados positives, deberdn reali-
zarse estudios apropiados parz evaluar sy potencial cascinogénico.

Artienle 2.2.2. Garantiss de eficacia

&
1. Fn cada casc deberd disgonerse de estudios de animales cuyos resuliados
demuestren Ias acciones farmacoldgicas producidas por la sustancia o sustancias
medicinales de iz especialidad farmacéutica.
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2. Dichos estudios en animales debersn reproducir los efectos de distintas
dosis de la sustancia ¢ incluir, asimismo, uno o mds grupos de control no tratados
o tratados con un producto de referencia.

3. Los estudios farmacoldgicos en animales no deberdn centrarse exclusiva-
mente en los efectos relacionados con las indicaciones de la sustancia medicinal,
$ino que incluirdn necesariamente informacion sobre los principales efectos gene-
rales que deriven de su aplicacién. e .

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo podré requerir estudios farmacoldgi-
cos bdsicos a realizar con cualquier sustancia medicinal, independientemente de
sus indicaciones, cuando se den circunstancias especiales que asi lo aconsejen.

5. Laeficacia de las sustancias medicinales para cada una de sus indicaciones
deberd establecerse de un modo adecuado mediante la realizacion de ensayos
clinicos controlados por personas suficientemente calificadas. -

Articulo 2.2.10. Garantias de calidad, pureza y estabilidad (aspectos quimice
y fisico)

. Toda especialidad farmacéutica debera tener perfectamente establecida su
composicion cualitativa y cuantitativa.

2. En cada caso deberdn existir y utilizarse por el fabricante procedimientos
definidos de analisis quimico, fisicogquimico, biolégico o microbioldgico, seguin
proceda, que permitan establecer la exactitud de esta compasicion v sus limites
de precision, _

3. El Ministerio de Sanidad establecerd los limites permisibles de variabilidad
cuantitativa en la composicion de la especialidad.

4. Del mismo modo, deberdn ejecutarse por el fabricante métodos de control
de calidad establecidos, con referencia a materias primas, intermedios, graneles y
productos finales por él fabricados, asi como del material de envasado v etiquetado.

5. El proceso de fabricacién de la especialidad deberd ajustarse a pautas uni-
formes y detalladamente descritas.

6. EI Ministerio de Sanidad y Consumo podra establecer el tipo de controles
exigibles para garantizar la calidad de las materias primas y proceso de fabricacién
y del producto final,

7. En cada caso deberan realizarse estudios adecuados para determinar la
estabilidad y demds ensayos galénicos de la especialidad y sus condiciones de con-
servacion.

SECCION CUARTA
GARANTIAS DE IDENTIFICACION E INFORMACION

Articulo 2.2.11. De las denominaciones oficiales espafiolas

1. A cada sustancia o farmaco le serd atribuida una denominacién oficial
espafiola por el Ministerio de Sanidad y Consumo, que podra delegar esta funcién
¢n la Real Academia de Farmacia o en otro 6rgano de suficiente garantia cientifica.
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2. Las denominaciones oficiales espafiolas de los medicamentos serdn del
dominio piiblico.

3. La denominacidn oficial espaiiola debers ser igual o lo mds aproximada
posible, salvadas las necesidades lingiiisticas, a las denominaciones comunes inter-
nacionales fijadas por la Organizacién Mundial de la Salud.

4. El Organo encargado de las D,O.E. cooperard con las Instituciones compe-
tentes de los paises iberoamericanos para asegurar la fijaciéon uniforme en espafiol
de las denominaciones oficiales de medicamentos.

5. En el plazo de tres afios désde la entrada en vigor de esta Ley, ¢l Organo
encargado de las D.O.E. publicard una lista con las de todos los medicamentos
antorizados en Espafia.

Articulo 2.2.12.

Siempre que los organismos publicos mencionen sustancias medicinales, en
todos los expedientes administrativos y en todos los casos en que la Ley requiere
figurar la composicion de un medicamento o especialidad farmacéutica, y particu-
larmente en el embalaje exterior, en el recipiente o envase, en el prospecto, en la

‘ficha técnica y en el material publicitario, deben utilizarse las denominaciones

oficiales espafiolas; en su defecto, las denominaciones comunes internacionales de
la Organizacion Mundial de la Salud, y a faIta de éstas, 1a denominacién comiin
usual o la cientifica.

Articule 2.2.13. De las marcas

1. No podrin protegerse como marcas para ninguna clase de productos o
servicios las denominaciones que puedan confundirse con las denominaciones
oficiales espafiolas o con las denommacmnes comunes internacionales de los
medicamentos.

Para el cumplimiento de lo dispuesto en el pdrrafo anterior, el Registro de la
Propiedad Industrial solicitari preceptivamente informe del Ministerio de Sanidad
y Consumo, debiendo denegar la marca solicitada en caso de que fuese desfavo-
rable.

El Ministerio de Sanidad y Consumo promoverd de oficio las actuaciones
necesarias para que se declare la nulidad de una marca que se hubiera inscrito en
el Registro de la Propiedad Industrial contraviniendo la prohibicién establecida
en el parrafo anterior.

2. Alterpativa A: La denominacién de las especialidades farmacéuticas puede
formarse:

a) Simplemente con su denominacidn oficial espariola y, en su defecto, con
la denominaciéon comun usual o la denominacion cientifica.

b) Con una marca comercial,

¢) Con la denominacién oficial espaficla unida ya 2 una marca, ya al nombre
comercial del titular de la licencia de comercializacion.



d) En defecto de denominacion oficial espaiitola, podra formarse también con
la denominacion comiin o con la denominacicn cientifica, unidas ya a una marca,
ya al nombre comercial del titular-de 1a lcendia de comercializacton,

2. Aliernativa 8: La denominacién de las especialidades farmacéuticas puede
formarse:

a) Con una masca comercial o de fantasia,

b) Con una denominacion oficial espafiola y, en su defecto, con una denomi-
nacidn comiln o cientifica unida ¥a a una roarca, va al nombre del fitular de 1a
licencia de comercializacion.

Articale 2.2.i4,

Alternativa A: Cuando una especialidad sélo contenga una sustancia redicinal
o farmaco, Ia marca de la especialidad deberd it necesariamente precedids en el
embalaje, envase y etiqueias, en caracteres legibles v de un iipo de leira no inferior
a la miiad del wiilizado para la marca, de la denominacion oficial espaficla de la
sustancia. En la ficha técnica v el prospecto desiinado al piblico, que debers
acompaiiar a la especialidad, habrd de incluirse como titulo, claramente destacada
y enmarcada en un vecuadro, 1a expresidn «denominacidn oficial espafiolay, segni-
da de la denominacién correspondiente.

Cuando en violacion de lo dispuesio en ¢l parrafo anierior la presentacion de
Ia especialidad induzca a considerar que la marca de la misma es la denominacién
de la sustancia y se difunda en la prictica esa funcién de la marca, el Regisire de
Ia Propiedad Industrial, a instancias del Minisierio de Sanidad y Consumo, declara-
rd la caducidad de la marca por haberse convertido en denominacion geniérica
usual,

Sin mediar infraccion, también podrs declararse de oficio por el Registro de
la Propicdad Industrial o a instancia de la autoridad saniiaria, la caducidad de 1a
marca de un medicamento o especialidad farmacéutica cuando de heche se hubiere
convertido en denominaciGn genérica, por ntilizarse universalmenie asi en Esparia.
Esta disposicion es aplicable a las marcas registradas a 1a entrada en vigor de csia
Ley.

Afterraiiva B: Cuande una especialidad s6lo contenga una sustancia medicinal
o farmaco, deberd figurar necesariamente, junio z la marca de I especialidad,
perfectamenie legible, la D.O.E, de 1a misma, o en su defecto, la denominacion
comiin que sea usual.

Aliernativa C: Cozndo una especialidad s6lo conienga una susiancia medicinal
o idrmaco, ia marca de la especiatidad deberd ir necesariamente precedida en el
embalaje, envasc y etiquetas, cn caracteres legibles ¥ de un tipo de letra no inferior
a la mitad del vtilizado para la masca, de la denominacion oficial espafiola de la
sustancia. En Ia ficha técnica y el prospecio destinado al publico, que debera
acompanar a la especialidad, habra de incluirse como iftulo, claramente destacada
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y enmarcada en un recuadro, la expresion «denominacion oficial espasiolay, segui-
da de la denominacion correspondiente.

Articule 2.2.15.

No podr4 autorizarse una especialidad dotada de marca que pueda confundirse
con una denominacién comin internacional, o con una denominacién oficial
espaniola del medicamento, o que pueda inducir a error sobre las propiedades
terapéuticas o la naturaleza de la especialidad, o cuyo enunciado sugiera, en cual-
quier forma, alguna indicacion terapéutica.

Articule 2.2.16.

Alternativa A: El Ministerio de Sanidad v Consumo promovers la difusion
entre los profesionales de la Sanidad de las denominaciones oficiales espafiolas de
los medicamentos y estimularg el uso de las mismas en las recetas junto con las
marcas, en su ¢aso.

Alternativa B: El Ministerio de Sanidad y Consumo promovérd la difusidn
entre los profesionales de la Samdad de las denominaciones oficiales espafiolas de
los medicamentos.

Articulo 2.2.17. Garantias de informacién: etiquetado, prospecto y ficha técnica

1. Con toda especialidad farmacéutica el titular de la licencia proporcionara
informacién eserita suficiente sobre su identificacion, usos y precauciones a obser-
var en su empleo. )

2. Dicha informacién escrita constard en el embalaje exterior, en el envase 0
recipiente, en el prospecto y en la ficha técnica con la extension y pormenores que
a cada uno de dichos elementos corresponda, segiin su naturaleza, v que reglamen-
tard con detaile el Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. En el embalaje extertor y en el envase figurardn los datos fundamentales
de identificacion de la especialidad y del titular de su licencia, via de adminisira-
cion, cantidad contenida, precio de venta al piiblico, fecha de caducidad, nimeros
de codigo, signos y simbolas, claves de conservacidn y condiciones de dispensacidn
y demas datos que reglamentariamente se determinen.

4. El prospecto, que en todo caso ird unido a cada ejemplar de la espectalidad
farmacéutica, proporcionara a los pacientes informacidn suficiente sobre identifi-
cacion de la especialidad y su titular e instrucciones para su administracién, empleo
y conservacion, con el fin de promover su mas correcto uso y la observancia del
tratamiento prescrito, asi como para prevenir el abuso de medicamentos y los
accidenies por intoxicacion.

5. La ficha técnica, destinada a los profesionales Sanitarios, resume la infor-
macion cientifica esencial sobre la especialidad farmacéutica a que se refiere, de
acuerdo con los estudios que avalan la licencia y la bibliografia cientifica.



La ficha técnica se ajustard a un modelo uniforme y en ella constardn datos
suficientes sobre identificacion de la especialidad y su titular y la informacién
farmacéutica, farmacoldgica y clinica que requieran una terapéutica y atencién
farmacgéuticas correctas. También figurard el precio de venta al publico y, cuando
sea posible, una estimacion del coste del tratamiento diario por unidad de dosis.

Articulo 2.2.18.

Entre los datos de identificacion figurardn desde luego la completa y exacta
composicion cualitativa y cuantitativa incluyendo no solo las sustancias medicina-
les activas, sino también todos los excipientes, colorantes, saborizantes y demds
aditivos que conienga.

-Articnle 2.2.19.

No sdlo los textos del etiquetado, el prospecto vy la ficha técnica, sino también
todas sus demds caracteristicas, asi como sus modificaciones, forman parte de 1a
licencia de comercializacién de las especialidades farmacéuticas y han de ser pre-
viamente autorizadas por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
y su no utilizacién en las condiciones marcadas por la ley o su alteracién podra
dar lugar a multa, suspensi6n o revocacion de la licencia.

El prospecto y la ficha téenica contendran informacién tnica y exclusivamente
concerniente a la especialidad farmacéutica a la que se refieran.

Articulo 2.2.20.

La informacién proporcionada por prospecto v ficha técnica, especialmente en
Io que se refiere a indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos y precauciones
particulares en su empleo, deberd ser congruente con los resultados de los estudios
farmacoldgicos y clinicos a que se reficren los articulos 2.2.8 y 2.2.9, asi como
tener en cuenta la experiencia adquirida con 1a especialidad farmacéutica desde
su comercializacién. No podran incluirse afirmaciones no suficientemente apoya-
das por estudios cientificos o desorientadoras para los profesionales sanitarios o el
publico.

Articulo 2.2.21. Codigo Macional de Medicamentos

La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios establecerd un Cédi-
20 Nacional de Medicamentos que facilite su pronta identificacion, incluso por
medios mecdnicos & informaticos y podrd exigir que sus nimeros o claves figuren
en todos los embalajes, envases, ctiquetas, prospectos, fichas técnicas y material
informativo y publicitario de toda clase referidos a los medicamentos.
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SECCION QUINTA
GARANTIAS EN PREVENCION DE ACCIDENTES

Articulo 2.2.22.

Reglamentariamente se establecerdn las medidas necesarias para prevenir razo-
nablemente posibles accidentes, especialmente intoxicaciones en nifios y ancia-
nos.

En especial se ordenara gue las especialidades farmacéuticas cuenten con cierres
de seguridad, materiales suficientemente resistentes a la apertura, colores y sabores
no necesariamente atractivos, procedimientos de identificacién rapida y ficil por
el color o la forma de capsulas, grageas, viales, etc.

SECCION SEXTA

PROCEDIMIENTO PARA EL OTORGAMIENTO DE LA LICENCIA
Y SU INSCRIPCION EN EL REGISTRO

Articulo 2.2.23,

. Para instruir ¢l expedienie de otorgamiento de licencia de comercializacién de
una especialidad farmacéutica y su inscripcién en el Registro, la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios realizara los siguientes tramites:

a) Comprobar que se ha presentado en debida forma la documentacién que
reglamentariamente se determine, justificativa del cumplimiento de los criterios y
garantias sefialados en este capitulo.

b) Comprobar que se satisfacen tales criterios y garantias,

¢) Someter la especialidad farmacéutica a control del Ceniro Nacional de
Control de Medicamentos o, en casos excepcionales, de otro laboratorio espafol
0 extranjero para comprobar que los métodos de control utlllzados por el fabricante
¥ descritos en la solicitud son satisfactorios.

d) Requerir al solicitante para que aporte docurnentacién, estudios, datos o
informaciones complementarios. Formulado este requerimiento, queda interrum-
pido ¢l transcurso de los plazos marcados para el otorgamiento o denegacion de
ia licencia hasta que sea atendido.

¢} Verificar que los fabricantes y los importadores son capaces de efectuar la
fabricacidon siguiendo el procedimiento v observando los métodos de control men-
cionados en la solicitud, de acuerdo con lo dispuesto en este capitulo.

f) Podrd también someterse el expediente en su conjunto al dictamen consultis
vo de una Comision de Expert~s nombrada previamente.
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SECCION SEPTIMA
LICENCIA SUJETA A CONDICIONES ESPECIALES

Articule 2.2.24,

Podrd la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios sujetar a condi-
ciones especiales la licencia de comercializacion de las especialidades farmacéuticas
que asi lo requieran por su naturaleza o caracteristicas.

En particular, podrd limitarse la vigencia de la licencia a un periodo determina-
do y revisable en funcién de los resultados que se obtengan con la utilizacion del
medicamento, valorados tras los oportunos estudios de Farmacovigilancia;

También podrd consistir la limitacién en la restriccion al uso hospitalario de
Ia especialidad farmacéutica, no pudiéndose dispensar ésta en oficinas de farmacia
abiertas al publico.

Podra asimismo consistir la limitacién en la restriccién de la prescripeion de
la especialidad farmacéutica a determinados médicos especialistas.

SECCION OCTAVA
CAUSAS DE DENEGACION DE LA LICENCIA

Articnle 2.2.25.

Serd dcnegada la licencia de comercializacién de una especialidad farmacéutica
por las siguientes causas:

a) Cuando sea solicitado por una persona que no-reuna los requisitos del
articulo 2.2.3 y no detente la licencia del articulo 3.1.2 expresamente referida al
tipo o clase de la especialidad a que se refiera la solicitud.

b) Cuando en condiciones normales de empleo resulte ser nociva o no segura.

¢} Cuando no sea terapéutica eficaz o su eficacia no haya sido suficientemente
probada por el solicitante.

d) Cuando no tenga la composicién cuantitativa o cualitativa declarada,

e) Cuando la solicitud no se presente en forma reglamentaria o los datos e
informaciones de la documentacion que la ha de acompariar no se ajusten a lo
requerido por la Ley. ,

f) Cuando los métodos, los controles, las instalaciones utilizadas para la fabri-
cacion, preparacion o envasado no sean los adecuados para mantener su identidad,
polencia y pureza. .

g} Cuando los estudios e investigaciones que se presenten en apoyo de la
solicitud sean incompletos, insuficientes o imperfectos respecto de lo razonable-
mente exigible para demostrar la seguridad y eficacia del medicamento.
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SECCION NOVENA
REVALIDACION Y CONVALIDACION

Articulo 2.2.26.

. La licencia de los medicamentos serd temporal, pero podra revalidarse
pertédicamente si no hay razones sanitarias en contra, previa actualizacién —si
procede— de la documentacién técnica. La actualizacién de la documentacion
técnica justificard que se satisfacen los criterios y garantias de este capitulo en los
casos y en la forma que establezca el Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. También, y mediante una declaracion simple de intencién de comerciali-
zar, deberd el titular convalidar Ia licencia todos los afios. Presentada la declaracién
de intencidn de comercializar, la Administracién acusars recibo automaticamente,
con lo que Ia licencia quedara convalidada para ¢! ejercicio siguiente.

3. Lalicencia caducard a todos los efectos si llegado su término se incumplen
los trdmites de revalidacion y convalidacién.

SECCION DECIMA
MODIFICACION, SUSPENSION Y RENOVACION DE LA LICENCIA

Articulo 2.2.27.

Cuando sobrevengan circunstancias sanitarias que lo hagan necesario, el Minis-
terio de Sanidad y Consumo podra modificar las condiciones de la licencia de
comercializacion de una especialidad farmacéutica.

Articulo 2.2.28, Suspension y revocacion

La licencia serd suspendida temporalmente o definitivamente revocada por el
Director General de Farmacia y Productos Sanitarios en los siguientes casos:

a) Cuando resulte ser nociva o no segura en las condiciones normales de em-
pleo. L

b} Cuoando resulte no ser terapéuticamente eficaz.

c) Cuando no tenga la composicion cuantitativa o cualitativa autorizada por
Ia licencia o cuando se incumplan las garantias de calidad, pureza y estabilidad
con riesgo para la salud publica, fraude o reiteracion,

d) Cuando no se ejecuten los controles de calidad a que se refiere el articulo
2.2.10.

¢} Cuando los datos, pormenores ¢ informaciones contenidos en la documen-
tacién de'la solicitud de la licencia sean erréneos o falsos o no se hayan adaptado
conforme a lo dispucsto en ¢l articulo 2.2.23.
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) Cuando los estudios, datos e informaciones no hayan sido realizados o no
estén firmados por técnicos con las calificaciones que marque la Ley.
g) Cuando previo apercibimiento s¢ sigan incumpliendo las reglas dictadas
para la satisfaccion de las garantias de identificacién e informacion que regula la
seccidn cuarta de este capitulo. i .

SECCION UNDECIMA
PUBLICACION DE LAS LICENCIAS

Articulo 2.2.29,

Las licencias, y cuando sean firmes sus suspensiones o revocaciones, serdn
publicadas para general conocimiento en el Boletin Oficial del Estado.

SECCION DUODECIMA
LICENCIAS ESPECIALES

Articulo 2.2.30. Medicamentos ampliamente reconocidos

En el caso de medicamentos ampliamente conocide el Ministerio de Sanidad
podra establecer una normativa especial abreviada para la evaluacion y autoriza-
cién que exima del cumplimiento de alguno de los requisitos citados en articulos
anteriores. .

En particular, los estudios farmacalégicos, toxicoldgicos y clinicos y sus resulta-
dos podrdn ser sustituidos, en parte, por.documentacion bibliogréfica pertinente
cuando la solicitud de licencia se refiera a:

a) Una especialidad farmacéutica ya explotada suficientemente experimenta-
da en el hombre de forma que su efectividad y reacciones adversas sean ya conoci-
das y consten en la documentacién bibliogrdfica.

b) Una especialidad nueva cuya composicion en sustancias medicinales sea
idéntica a la de otra ya conocida y explotada con la misma indicacidn terapéutica.

¢) Una especialidad farmacéutica nueva conteniendo componentes conocidos
que se hubieran ya asociado en proporcion comparable y suficientemente experi-
mentada en una especialidad explotada con anterioridad.,

d) Tratdndose de una especialidad nueva que contiene componentes conoci-
dos, pero no asociados anteriormente con fines terapéuticos, los estudios referidos
a estos componentes podran ser también reemplazados por la presentacidn de bi-
bliografia.
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Ariiculo 2.2.31, Aseciaciones a dosis fijas

En el caso de sustancias medicinales a dosis fijas, el Ministerio de Sanidad y
Consumo podrd exigir la presentacién de pruebas de que la especialidad ofrece
ventajas con respecto a la utilizacién conjunta de especialidades que contengan
cada uno de los ingredientes activos por separado.

Aun en el caso de que los diversis componentes de una asociacién fija fueses
firmacos ampliamente conocidos, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra
exigir la presentacion de datos especificos de tolerancia referidos a la misma.

Articulo 2.2.32. Especialidades publicitarias

Alternativa A: El Ministerio de Sanidad y Consumo dictard ia reglamentacién
necesaria para las especialidades farmacéuticas cuya publicidad dirigida al piblico
pueda ser autorizada, en cuanto a las caracteristicas determinantes de tal condicidn,
la libre dispensacidn sin receta, la informacion que deben proporcionar en sus
embalajes, envases vy etiquetas y en los mensajes publicitarios de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 5.6.7.

Alternativa B: (Supresidn, en consonancia con la alternativa del articulo que
propone la prohibicién de toda publicidad de medicamentos dirigida al pu-
blico).

Articulo 2.2.32 (bis).Disposiciﬁn transitoria

Las especialidades farmacéuticas antorizadas y registradas a la entrada en vigor
de esta Ley deberdn adecuarse a sus preceptos.

Para clio se faculta al Ministerio de Sanidad y Consumo a dictar la oportuna
normativa que en todo caso establecera un plazo de  aftos.

SECCION DECIMOTERCERA
FABRICACION POR/PARA TERCEROS

Alternativa C.E.

Articalo 2.2.33.

La Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarics podrd autorizar a
fabricanies e importadores de especialidades farmacéuticas que encomienden, en
casos justificados, mediante arrendamiento de obra a terceros, la realizacién de
fases concretas y limitadas de la fabricacién o de los coniroles previstos en ésta
Ley para las especialidades farmacéuticas, de acuerdo con la reglamentaciéon que
cstablezca el Ministerio de Sanidad v Consumo.
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SECCION DECIMOTERCERA
FABRICACION POR/PARA TERCEROS

Alternativa Comision L. M.

Articulo 2.2.33.

La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios podra autorizar
expresamente al otorgar la licencia de comercializacion, o con posterioridad por
silencio administrativo de dos meses, tras la correspondiente notificacion del titu-
lar, que éste encomiende mediante arrendamiento de obra a un tercer laboratorio
farmacéutico con licencia la realizacién de fases concretas y limitadas de la fabrica-
cion o de los controles previstos en el articulo 2.2.10, siempre y cuando esté
habilitado por su licencia para ejecutarlos.

Articulo 2.2.34.

Excepcionalmente, la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
podra autorizar, mediante resolucién expresa, a fabricantes de especialidades far-
macéuticas que encomienden en casos justificados y temporalmente a un tercer
laboratorio farmacéutico con licencia la totalidad de los procesos de fabricacion y
control, siempre y cuando esté habilitado por su licencia para ejecutarlos.

Arxticulo 2.2.35.

También podri la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios otor-
gar la autorizacion prevista en el articulo 2.2.33, y en iguales condiciones, a un
departamento Universitario, Entidad o Instituto de Investigacion acreditado en la
forma prevista por el articulo 3.1.13.

Articule 2.2.36.

Excepcionalmente, podrd la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios autorizar expresamente a fabricantes e importadores de especialidades far-
macéuticas a encomendar a terceros, distintos de los mencionados en los parrafos
anieriores, mediante arrendamiento de obra, ciertas fases de la fabricacién yfo
ciertos controles de los previstos en el articulo. 2.2.10.

Articulo 2.2.37.

En los casos de fabricacién o realizacion de controles por terceros, la notifica-
cion del titular a que se refiere el articulo 2.2.33 y las autorizaciones recaidas se
incorporaran al expediente de la licencia de comercializacion de la especialidad far-
macéutica.
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Articulo 2,2.38.

En los casos de fabricacién por terceros, quedara igualmente constancia docu-
mental de las operaciones realizadas por cada uno de los intervinientes y de los
resultados de los analisis y controles efectuados en la misma forma que prevé el
articulo 2.2.23,

SECCION DECIMOCUARTA
MEDICAMENTOS HUERFANOS

Articulo 2.2.39,

El Gobierno estimulara el desarrollo tecnolégico, la fabricacién y comercializa-
cion de especialidades farmacéuticas de valor terapéutico elevado, pero de utiliza-
cién muy limitada, proporcionando incentivos en forma de subvenciones, exencio-
nes y bonificaciones fiscales y otras ayudas.

CAPITULG SEGUNDO
DE LAS FORMULAS MAGISTRALES

Articule 2.2.48.

Las férmulas magistrales solamente podrédn ser preparadas con sustancias de
accion e indicacion reconocidas por la Ley segiin las directrices del Formulario Na-
cional.

Arxticnlo 2.2,41,

Reglamentariamente se determinardn las clases de formulas rxiagistra]es que
“por sus especiales dificultades técnicas sélo podrén ser preparadas por aquellos
titulares que tengan la acreditacién pertinente en funcién del utillaje que se esta-
blezca.

Articula 2,2,42,

Las Oficinas de Farmacia y las Farmacias de Hospital deberdn disponer de un-
libro de registro de adquisiciones de las sustancias medxclnales y eXcipientes a
utilizar en dichas preparaciones. En €l deberd hacerse constar un niimero de lote
para cada adquisicion, nombre del proveedor, fecha de-entrada, cantidad y firma
del farmacéutico, responsabilizandose de la calidad y pureza de Ia sustancia.

Los frascos contenedores de las sustancias deberdn ser etiquetados con el niime-
ro de lote de entrada gue figure en el libro registro de adquisiciones, la cantidad
enirada y Ia firma del farmacéutico.
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Articulo 2,2.43.

Las férmulas magistrales que se preparen deberdn consignarse en el libro receta-
rio y anotar el numero de lote de cada sustancia empleada para la preparacion.

CAPITULO TERCERO
DE LOS PREPARADOS OFICINALES

Articulo 2.2.‘44.

~ Solo seran reconocidos por la Ley como medicamentos los preparados oficina-
les que cumplan las siguientes condiciones:

a) Estar enumerados y descritos por el Formulario Nacional.

b) Serelaborados con arreglo a las normas de la Real Farmacopea Espafiola.

¢) Ser preparados y garantizados por un farmacéutico en la oficina, hospital
o servicio que le corresponda y dispensados al piiblico en ese mismo estableci-
miento.

d) Ponerse en ¢l comercio bajo denominacion genérica y en ningiin caso bajo
marca comercial. :

Articulo 2.2.45.

Los preparados oficinales elaborados en masa por un laboratorio autorizado
seguirdn el régimen de las especialidades farmacéuticas.

CAPITULO CUARTO
DE LOS MEDICAMENTOS PREPARADOS POR HOSPITALES

Articulo 2.2.46.

Los hospitales que dispongan de los medios materiales y personales suficientes
podrdn preparar medicamentos o formas especiales de dosificacion no disponibles
en Espafia, siempre y cuando sean necesarios para la correcta asistencia de sus
pacientes, hubieran estado autorizados en el pasado como especialidades farmacéu-
ticas 0 estén autorizados como medicamentos en fase de investigacién y contando,
en todo caso, con permiso especial de la Direccion General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios.

Articulo 2.2.47.

Fl hospital que cuente con la autorizacion del parrafo anterior podré encomen-
dar a un Iaboratorio legalmente reconocido la realizacion de alguna fase de la
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~ produccion de una preparacion concreta, o de su control, previa conformidad de
la misma Direccién General, siempre y cuando estuviera autorizado por su licencia
para ejecutarlas.

Articulo 2.2.48.

Los hospitales que carezcan de los medios suficientes podran recurrir a los
hospitales que los tuvieren para obtener los medicamentos a que se refiere este
articulo, con arreglo a principios de coordinacion y 6ptima asignacién de losTecur-
808,

CAPITULO QUINTO
DE LOS MEDICAMENTOS EXTRANJEROS SIN LICENCIA ESPANOLA

Articulo 2.2.49.

~ Excepcionalmente, 1a Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
podra importar medicamentos autorizados en algin pais extranjero que cuente
con un sistema de evaluacidn y control de medicamentos solvente y que no estén
autorizados en Espaiia. Esta importacion solo se realizard cuando resulte indispen-
sable para el tratamiento de patologias de individuos concretos.

Articeio 2.2.50.

La solicitud para la importacién de un medicamento se realizard por los servi-
cios de farmacia de los hospitales, que adjuntardn informe del servicio médico
solicitante con el visto bueno del Comité de Farmacia y Terapéutica de la Institu-
cion.

Axticulo 2.2.51. oL

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios dispondrd de un
Comité consultor que le asesore sobre la pertinencia de la importacién de los
medicamentos que se soliciien de forma continuada.

Articalo 2.2.52,

Los medicamentos exiranjeros que se importen por este procedimiento excep-
cional serin dispensados por los servicios de farmacia de los hospitales.
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CAPITULO SEXTO
AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS EN FASE DE INVESTIGACION

Arifeulo 2.2.53.

No podr4 aplicarse en personas ninglin medicamento en fase de investigacion
que no haya obtenido previamente autorizacidn que lo califique como tal.

La autorizacién solo se otorgard cuando se hayan realizado las pruebas necesa-
rias que garanticen su madurez para la investipacion clinica.

La autorizacién de una sustancia como medicamento en fase de investigacion
enumerara las indicaciones terapéuticas concretas a que se refiera.

Una vez autorizada una sustancia como medicamento en fase de investigacion
podrin realizarse con ella, vy referidos a las indicaciones mencionadas por la autori-
zacion; cuantos ensayos clinicos se soliciten ¥y ajusten a lo establecido en el titulo
Cuarto de este Libro Segundo. '

Articulo 2,2.54.

Podra autorizarse excepcionalmente la prescripeién y la aplicacion de medica-
mentos en fase de investigacion autorizados como tales a pacientes no incliidos
eén un ensayo clinico. La solicitud debers presentarse por un servicio de farmacia
de hospital, adjuntando informe del servicio médico solicitante, con el visto bueno
del Comit¢ de Farmacia y Terapéutica de la Institucién. sélo se dispensardn por
un servicio de farmacia de hospital.

TITULO TERCERO

REVISION DE LAS ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS DISPONIBLES

Articule 2.3.1.

Todas las especialidades farmacéuticas autorizadas y legalmente inscritas en el
Registro a la entrada en vigor de esta Ley deberdn ser revisadas con los criterios
de seguridad y eficacia establecidos por el Titulo Segundo.

Avxticulo 2,3.2.

La revisién anterior deberd efectuarse en un plazo maximo de 5/10/15 aiios
desde la entrada en vigor de esta Ley.

Articulo 2.3.3.

Para la revision de los redicamentos actualmente disponibles el Ministerio de
Sanidad y Consumo podri establecer criterios de seleccion y preferencia por tipos
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de productos y en cuanto a la aplicacion sucesiva y no simtiltdnea de los criterios
de seguridad y eficacia.

TITULO CUARTO
ENSAYOS CLINICOS

Arxticulo 2.4.1: Definicién

Se entiende por ensayo clinico toda evaluacion cientifica, a través de su admi-
nistracién o aplicacién a seres humanos, de un firmaco, sustancia o medicamento,
diripida a:

a) A establecer su eficacia para una indicacion terapéutica, profilictica o
diagnostica determinada.

b) A conocer su tolerancia o capacidad de producir dependencia.

c) A poner de manifiesto un efeqto o recoger datos referentes a su absorcion,
distribucidn, metabolismo o excrecién del organismo.

Articulo 2.4.2, Respeto a postulados éticos

Los ensayos clinicos deberan realizarse en condiciones de respeto a los postula-
dos éticos generales que afectan a la investigacién biomédica en la que se ven
involucrados seres humanos.

Articulo 2.4.3. Datos en animales

No podri iniciarse ningtin ensayo clinico en tanto no se disponga de suficientes
datos en animales que garanticen ¢ue los riesgos que implica en la persona en que
s¢ realiza son médicamenic admisibles.

Articulo 2.4.4, Consentimignto

Debera disponerse del consentimiento escrito en la persona en la que haya de
realizarse el ensayo, libremente expresado después de haber sido instruida por un
meédico sobre la naturaleza, importancia, alcance y riesgo del ensayo.

Articule 2.4.5,

S6lo podrén realizarse ensayos en menores de edad o en personas légalmente
incapacitadas cuando el medicamento objeto de estudio vaya destinado precisa-
mente a obtener beneficios en pacientes que estén en esa situacion. Para la realiza-
cion de los ensayos serd necesario en todo caso el consentimiento del representante
legal del menor o incapacitado, asi como el consentimiento de éste si sus condicio-
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nes de madurez le permiten comprender [a naturaleza, importancia y alcance del
ensayo. -

Cuando el menor o incapacitado no presenta las condiciones de madurez
mencionadas en el parrafo anterior, el consentimiento habrd de otorgarse por su
representante legal, quien estard obligado a poner en conocimiento previo del
Ministerio Fiscal el consentimiento proyectado. Si en el plazo de ocho dias el
Ministerio Fiscal se opusiese, resolverd el Juez.

El sujeto pariicipante en un ensayoe clinico, o su tutor, podri revocar en todo
momento su consenitmiento.

Articulo 2.4.6. Direccion por médico

Solamente podra dirigir un ensayo clinico un médico suficientemente cualifica-
do para evaluar la respuesta a los firmacos objeto de estudio.

Articulo 2.4.7. Ceniros

Los ensayos clinicos se realizardn en Centros suficientemente cualificados a
juicio de la Administracién. Estos deberdn contar, para realizarlos, con un comité
ético interdisciplinario de investigacion clinica formado por facultativos.

Las funciones del Comité de Ensayos Clinicos seran:

El Director del Hospital tendrd en los ensayos clinicos el signiente cometido:

Axticulo 2.4.8. Método

E}l método de los ensayos clinicos debera ser tal, que la evaluacion de los
resultados que se obtengan con la aplicacidn de la sustancia objeto del ensayo
quede controlada por comparacion con un patrén de referencia {tratamiento con
placebo, con medicamento conocido, etc.), en orden a asegurar su objetividad,
cuando se necesario.

Articulo 2.4.9. Rezacciones adversas

El médico que realice la investigacién deberd notificar inmediatamente a la
Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios, asi como al promotor del
ensayo, si lo hubiere, cualguier reaccion adversa importante observada.

Articulo 2.4.10. Comunicacion de resuitados

Al término del estudio, los resultados, favorables y desfavorables, deberdn ser
comunicados a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.
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Articulo 2.4.11. Auiorizacién

Los ensayos clinicos de nuevos medicamentos o para nuevas indicaciones de
medicamentos ya conocidos estaran sometidos a un régimen de autorizacion previa
por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

. Cuando se hubiera aprobado ya un ensayo clinico parz Ia primera aplicacion
de un medicamento, la autorizacién de otros ensayos podrd someterse a una
tramitacién con requisitos simplificados.

A tales efectos podrd establecerse que los protocolos para la realizacion de
nueves ensayos se entenderdn autorizados, si ¢l Ministerio de Sanidad y Consumo
no deniega o suspende la autorizacion dentro de un plazo de... meses desde su re-
cepcion. :

Articulo 2.4.12. Ajuste al protocolo

La realizacion del ensayo deberd ajustarse en todo caso al contenido del proto-
colo en base al cual se hubiera otorgado la autorizacion.

2

Articalo 2.4.13.

La realizacién de ensayos clinicos especialmente complejos o arriesgados podra
limitarse por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios a hespitales
o ceniros de investigacion determinados. v

Articulo 2.4.14. Suspensién y modificacion

Ei Ministerio de Sanidad y Consumo podr4 interrumpir en cualquier momento
la realizacion de un estudio clinico o exigir la introduccion de modificaciones en
su protocolo si considera que se violan los preceptos anteriormente establecidos.

Articulo 2.4.15. Inspeccion

La Administracién Sanitaria tendrd las facultades inspectoras mds amplias en
materia de ensayos clinicos, pudiendo investigar incluso las historias clinicas indi-
viduales de los sujetos del ensayo, guardando siempre su cardcter confidencial.

Articulo 2.4.16. Responrsable del ensayo clinico

" Solo podrd iniciarse un ensayo clinico ya auiorizado si previamente se ha
concertado un seguro que cubra todos los dafos y perjuicios que, como consecuen-
cia del mismo, puedan resultar para Ia persona en que hubiere de realizarse.

Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafos que afecten a la salud
de 1a persona sujeta al ensayo durante la realizacién del mismo y en el afio siguiente
a su terminacidn se han producido como consecuencia del ensayo.

No habri lugar a la responsabilidad por los dafios a que se¢ refieren los parrafos
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anferiores, en la medida en que la persona sujeta al ensayo los hubiera ocasionado
con su actuacion, al no respetar las indicaciones que le hubieran sido hechas por
escrito en el momento de prestar su consentimiento,

Cuando por cualquier circunstancia, el seguro no cubra enteramente los dafios
a que se refieren los parrafos anteriores, responderin solidariamente de los mismos
el promotor del ensayo, el director del ensayo y el titular del hospital o centro en
gue se hubiere realizado, ‘

También respondera la Administracién Piiblica de los dafios ocasionados por
un ensayo que hubiera sido autorizado para un medicamento no suficientemente
conocido para ser aplicado por primera vez en humanos o cuando el protocolo
autorizado presentara deficiencias evidentes,

TITULO QUINTO

DE LA FARMACOPEA Y EL CONTROL
DE CALIDAD

Articulo 2.5.1. Control de calidad por el fabricante

En cualquier momento podra la Autoridad sanitaria exigir del titular de la
licencia que justifique 1a ejecucion de los controles de calidad, pureza, estabilidad,
potencia y demads que procedan, segiin la licencia de comercializacion, scbre el
producto terminado o los componentes y los productos intermedios de fabricacion
y de acuerdo con los métodos generalmente aceptados.

Una vez otorgada la licencia de comercializacion de una especialidad farmacéu-
tica, el titular deberd 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 segun métodos cientificos gene-
ralmente aceptados. Estas modificaciones habran de ser aceptadas por el Ministerio
de Sanidad v Consumo,

Cada establecimiento de fabricacion de especialidades farmacéuticas contard
con una unidad de control de calidad con la autoridad y la responsabilidad de
aceptar o rechazar materias primas, intermedias y productos finales.

Articulo 2.5.2. Real Farmacopea Espaiiola

La Real Farmacopea Espafiola es el cdigo de normas que deberan respetarse
en Espafia para asegurar la uniformidad de naturaleza, calidad, composicién y
rigueza de las sustancias medicinales y excipientes.

La Farmacopea incluird monografias convenientemente ordenadas v codifica-
das con los caracteres de las sustancias medicinales, excipientes, los métodos de
ensayo y de andlisis a utilizar para asegurar su control, los procedimientos de
preparacion, esterilizacién, conservacién y acondicionamiento. La monografia
debe ser considerada en su totalidad como norma.
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Toda sustancia presentada bajo una denominacion cientifica o comun de 14
Farmacopea en vigor debe responder a las especificaciones de la misma.,

Articulo 2.5.3. Formufario Nacionai

El Formulario Nacional contendr4 las normas obligatorias de correcta elabora
cién, asf como la relacion de farmacos, sustancias, excipientes y sus mezclas autori
zados para formulacién magistral y preparados oficinales.

El Formulario Nacional serd actualizado al menos cada dos afios.

Articulo 2.5.4. Comision Nacienal de Iz Real Farmacopea Espafiola y el
Formularie Nacional

elaborar y poner al dia la Real Farmacopea Espafola y el Formulario Nacional
asi como validar las especificaciones de otras farmacopeas.

Articale 2.5.5. Adiciones y correcciones

La Real Farmacopea Espaiiola v el Formulario Nacional, uha vez aprobado
por Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, serdn publicados oficialmente
por dicho Ministerio, asi como sus adiciones y correcciones. Esta publicacion se
anunciard en ¢l B.O.E., estableciendo la fecha de entrada en vigor,

Articulo 2.5.6. Tenencia obligatoria de la RFA vy BN

Todos los servicios farmacéuticos y laboratorios de fabricacién de especialida-
des, farmacéuticas deben poseer un ejemnplar actualizado de la Real Farmacopea
Espafiola y del Formulario Nacional.

Articulo 2.5.7. Conirel de calidad por la autoridad sanitaria

I. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en colaboracién con las Comunida-
des Auténomas, controlard con suficiente extension, intensidad y frecuencia la
calidad de los medicamentos y productos sanitarios autorizados, mediante progra-
mas convenientemente dotados en medios y personal para comprobar la observan-
cia de las condiciones de la licencia y de las normas de la Real Farmacopea
Espafiola y Formulario Nacional y demas que sean de aplicacién.

2. Todas las autoridades y profesionales saniiarios y los importadores, fabri-
cantes y distribuidores estdn obligados a colaborar diligentemente con la Autoridad
sanitaria encargada del control Y a2 comunicarle las anomalias de que tuvieran co-
nocimiento.

3. Las infracciones a las normas de calidad de medicamentos vy productos
sanitarios serdn sancionadas, con el rigor que la materia exige, con multa, suspen-
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i 6n temporal o cancelacion definitiva de la liciencia del producto o del estableci-
iento. La Administracion hard publicas infracciones y sanciones.

TITULO SEXTO
FARMACOVIGILANCIA

A rticule 2.6.1.

, Los fabricantes, médicos, farmacéuticos, A.T.S,, diplomados en enfermeria y
8l i-mqds profesionales sanitarios que se¢ determinen tienen el deber de comunicar a
la autoridad sanitaria los efectos adversos causados por los medicamentos y pro-
Wiuctos sanitarios cuando de ellos se derive un peligro grave para la vida o la salud
lde los pacientes o, aun en casos menos graves, cuando sean de reciente comerciali-
gzacion.

Articulo 2.6.2.

. El Ministerio de Sanidad y Consumo organizard un Programa Nacional de
MFarmacovigilancia destinado a recoger v elaborar informacién sobre reacciones
Msdversas a los medicamentos, recibida directamente o a través de otros programas,
By a integrarse en proyectos internacionales de farmacovigilancia.

,' Articnle 2.6.3.

~

Con objeto de responder adecuadamente a los problemas que se planteen con
respecto a las reacciones adversas a los firmacos comercializados, el Ministerio de
Bl Sanidad y Consumo creard una Comision Nacional de Reacciones Adversas a los
[ Medicamentos.

Articulo 2.6.4.

_ Fl Ministerio de Sanidad y Consumo impulsara el desarrollo de otras iniciativas
piblicas o privadas de deteccién de reacciones adversas a los medicamentos que

cumplan con los requisitos. adecuados de organizacién cientifica y tratamiento
correcto de la informacién recogida.

Articulo 2.6.5.

El Manisterio de Sanidad podré suspender aquellos programas de farmacovigi-
lancia en los que se aprecien defecios graves de recoleccidn de datos v tratamiento
de 1a informacion obtenida.
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LIBRO TERCERO

DE LOS FABRICANTES Y
DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS

TITULO PRIMERO
DE LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS

Arifenlo 3.1.1. Licencia

Las personas fisicas o juridicas que se dediquen & la fabricacién de especialida
des farmacéuticas o a cualquiera de los procesos que ésta puede comprende:
incluso los de envadado, acondicionamiento y presentacién para la venta, debera
ostentar licencia otorgada previamente por la Direccion General de Farmacia
Producios Sanitarios. _

Esta autorizacion no exigird para las operaciones efectuadas inicamente co:
vistas a la dispensacion al detalle por los farmacéuticos en Oficinas y Servicios d
Farmacia con arreglo a la normativa prevista para estos casos.

La licencia para fabricar especialidades farmacéuticas habilita para elaborarlz
para si y para emprender fases determinadas de la elaboracion, controles o andlis
para terceros en las condiciones marcadas por la licencia y en los casos de Ic
articulos 2.2.33 y 2.2.34.

Articnlo 3.1.2. Requisitos

Para la obtencién de la licencia de laboratorio farmacéutico, el solicitant
deberd cumplir, como minimo, con los siguientes requisitos:

a) Especificar las especialidades y formas farmacéuticas que pretenda fabrice
asi como el Iugar, establecimiento o laboratorio de fabricacion y control.

b) Disponer de locales, equipo técnico y de control adecuados y sufucients
para una correcta fabricacion, control y conservacion que responda a las exigenci
legales. S '

¢) Disponer, al menos, de un director técnico responsable suficientemen
calificado, un jefe de fabricacion y un jefe de control de calidad. Estos dos titlime
estardn, en todo caso, bajo la autoridad del director técnico. Cuando se trate
laboratorios que fabriquen pequedias cantidades o productos simples podrdn inco
porar la funcién de control al director técnico, pero la direccién de fabricacid
necesariamente debera corresponder a otra persona.

Articulo 3.1.3. Extension y condiciones de la licencia

La licencia de laboratorio farmacéutico no autoriza a fabricar mds que |
especialidades y formas farmacéuticas solicitadas y aprobadas y solamente en
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B lugar, establecimiento o laboratorio de fabricacidn y controi concretos solicitados

B v aprobados. )

La autorizacion podra condicionarse por la Administracién, con vistas al cum-
d plimiento de los requisitos enumerados en el articulo anterior al cumplimiento de

d obligaciones particulares, tanto en el momento del primer otorgamiento de la

8 licencia como ulteriormente.

| Articuio 3.1.4. Comprobacién e inspeccion

La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios concederd la corres-
pondiente licencia solo después de comprobar la exactitud de los datos aportados
| por el solicitante, verificdndolos e inspeccionando los locales, comprobando la
§ capacidad de realizar la fabricacion y controles necesarios que garanticen la calidad
de las especialidades v formas farmacéuticas a fabricar.

Articule 3.1.5. Revalidacion y convalidacién de la licencia de laboratorio
farmacéutico

1. Esta licencia serd temporal y, vencido el plazo, deberd revahdarse observan-
do los tramites que marque la Ley.

' 2, También y mediante una declaracién simple de intencién de fabricar debe-

ré el titular convalidar la licencia todos los afios. En ella debera constar la lista de

especialidades farmacéuticas que se pretende fabricar o comercializar durante el

ano, asi como los datos y muestras a ellas referidos que se determinen reglamenta-

 riamente.

Presentada la declaracion de intencidn de fabricar, la Administracion acusara

automdticamente recibo, con lo que la licencia quedara convalidada para el gjerci-

cio siguiente,

3. Elincumplimiento de los tramites de revalidacién o convalidacion determi-

nard la caducidad, a todos los efectos de la licencia, al expirar el plazo.

4. Lalicencia se otorgard en un plazo razonable que se determinara reglamen-

tariamente. Dicho plazo quedara interrumpido si la Administracion requiere al

solicitante informacion complementaria hasta que la satisfaga.

B Ariiculo 3.1.6. Modificacién de la lcencia

Cualquier modificacion de los requisitos a que se refiere el articulo 3.1.2 o del
flobjeto de Ia liencia, debera ser previamente aprobada por la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

De la sustitucion imprevista en caso de necesidad del Director Técnico, se darg
cuenta inmediata a la Direccion General de Farmacia y Productos Saritarios.
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Articulo 3.1.7. Obligaciones del titular de la licencia de laberatorio farmacéutico

El titular de la autorizacion debera cumplir, al menos, con las siguientes obliga-
ciones: Y

a) Disponer de personal suficiente y con la calificacién técnica necesaria para
garantizar la calidad de las especialidades fabricadas y la gjecucion de los controles
procedentes con arreglo a lo dispuesto en la Ley.

b) Permitir, en todo momento, el acceso a sus locales y archivos a las autorida-
des designadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo para realizar inspeccio-
nes,

¢) Facilitar ¢l cumplimiento de sus responsabilidades al ‘Director Técnico
responsable y cuidar de que disponga de los medios necesarios para cllo.

Articulo 3.1.8. Suspensién y revocacion

0 revocar la licencia de laboratorio para una categoria determinada de productos
0 para todos ellos cuando no se cumplan los articulo 3.1.2. (requisitos), 3.1.3.
{extension y condiciones de la licencia), 3.1.4, (comprobacién ¢ inspeccion), 3.1.7.
(obligaciones del titular) y 3.1.11. {Director Técnico).

2. En estos casos también podra la Direccion General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios, sin perjuicio de las demads medidas que procedan, suspender la
fabricacion o Ia importacion de especialidades farmacéuticas,

Arﬁculo 3.1.9. Normas de correcta fabricacion

normas de correcta fabricaciéon que promulgue el Ministerio de Sanidad. Estas
normas serdn adaptadas periGdicamente al estado de la ciencia y de la téenica.

Disposicion transitoria
Todos los laboratorios deberdn adaptarse a estas normas de correcta fabricacién

en un plazo de  afos, sin perjuicio de las normas minimas que deban exigirse
en todo momento.

Articulo 3.1.10, Registro unificado de laboratorios farmacéuticos

Los datos del registro estardn a disposicion de todas las Administraciones Publi-
cas y del publico, salvo que deban permanecer reservados por mandato de una Ley.
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Articulo 3.1.11. Director Técnico

§ Alternativa A: El Director Técnico deberd poseer la licenciatura en farmacia y
brobada experiencia profesional en el drea. Serd responsable solidario con el titular
¢ la autorizacién de que cada lote de especialidades sea fabricado, controlado,
f-onservado y comercializado con arreglo a la normativa vigente y de acuerdo con
fas exigencias de la licencia de comercializacion.

b A tal efecto dispondri de la documentacién necesaria que atestigiie el correcto
rocedimiento utilizado para todas las operaciones y que deberd facilitar a los
nspectores de Sanidad y conservar, por o’ menos, durante ¢inco afios.
Alternativa B: El técrdco calificado al que se refiere el articulo 3.1.2. deberi
feunir, al menos, las condiciones siguientes:

a) Estar en posesidn de un titulo universitario correspondiente a un periodo
inimo de formacién de cuatro afios en una de las siguientes carreras o especializa-
lones: Farmacia, Medicina, Veterinaria, Quimica, Quimica y tecnologia farma-
éutica o Biologia, 2
8 Dicha formacion universitaria debe comprender, por lo mtenos, enseilanzas
jecricas- y practicas en las siguientes disciplinas basicas:

—- Fisica experimental.

— Quimica general e inorgdnica.

— Quimica organica.

—— Quimica analitica.

— Quimica farmacéutica, incluido el andlisis de medicamentos.

— Bioquimica general y Bioquimica médica aplicada.

— Fsiologia,

— Microbiologia.

— Farmacologia.

— Tecnologia farmacéutica.

— Toxicologia.

— Farmacognosia o Materia médica (estudio de Ia composicion y efectos de
0s principios activos de sustancias naturales de origen vegetal o animal).

La ensefianza de estas materias debe ser proporcionada y orientada de tal modo
jue permita al interesado cumplir las obligaciones del articulo 3.1.12.

b} Haber trabajado, al menos, durante dos afios en una o varias empresas
ron licencia de fabricacion ejerciendo actividades de an4lisis cualitativo de medica-
mnentos, andlisis cuantitativo de principios activos, asi como pruebas y comproba-
iones necesarias para asegurar la calidad de las especialidades farmacéuticas.

Disposicion transitoria

Los directores técnicos de laboratorio que no cumplan lo dispuesto en el articu-
0 3.1.11 y se encuentren en ejercicio al entrar en vigor Ia presente Ley podrin
ontinuar desarrollando sus funciones.

— S5A —



Articuio 3.1.12. Responsabﬁ!i;lades del director técnico

El director técnico es responsable:

a) Deque cada lote de especialidades farmaceutlcas ha sido fabricado y co
trolado conforme a la Ley y segun los términos de Ja licencia de comeraahzacm*
de especialidades farmacéuticas correspondiente.

b) De atestiguar que cada lote de fabricacion cumple las mencionadas cond
ciones formalizando su garantia en un libro registro especialmente previsto pa
este fin, que deberd tener permanentemente actaalizado y al corriente de las oper;
ciones realizadas y a disposicién de los inspectores de la DlI‘CCClOIl General
Farmacia y Productos Sanitarios durante, por lo menos, cinco afos.’

¢) Cuando el director técnico incumpla sus obligaciones, estara sometido
expediente disciplinario administrativo o profesional que proceda, pudiendo s
en casos graves suspendido en sus funciones desde su apertura.

Articulo 3.1.13. Acreditacion de entidades que no son laboratorios farmacéutic

1. La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios podrd acredit
por titulo temporal y renovable a Departamentos universitarios, centros, instituci
nes v entidades de investigacin cientifica y desarrollo tecnolégico, piblicos
pnvados que no ostenten licencia como laboratorios farmacéuticos, para la realiz
cién de actuaciones concretas de los procesos de fabricacion, control o andlisis
especialidades farmacéuticas, siempre que cuenten con los medios personales
materias suficientes. ' ‘

2. Cuando se ostente esta acreditacion no sexd precisa la autorizacién prev
expresa del arrendamiento de otra parte de los procesos de fabricacion, control
andlisis de una especialidad farmacéutica, a que se refiere el articulo 2.2.33.

TITULO SEGUNDO
DFE LOS ALMACENES MAYORISTAS

Articulo 3.2.1.

La distribucién mayorista de medicamentos a oficinas y servicios de farma
legalmente autorizados sélo podra ser realizada por las personas que cuenten ¢
licencia de la Comunidad Auténoma donde estén domiciliadas y realicen sus ac
vidades,

Cuando sus actividades se extiendan al Ambito territorial de mads de una Com
nidad Autonoma, la autorizacion corresponderd al Ministerio de Sanidad y Co
sumo.

En todo caso, los laboratorios autorizados en los términos del Titulo Prime
de este Libro Tercero podrin distribuir los productos que fabriquen a las oficin
y servicios de farmacia legalmente autorizados.
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reiculo 3.2.2. Reglamentacién basica de los almacenes mayoristas

® Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo reglamentar las condiciones
@idsicas de orden sanitario precisas para la autorizacién y funcionamiento de las
e 1stalaciones de las personas autorizadas.

ticulo 3.2.3.

Dichas condiciones garantizaran que el cometido de los almacenes mayoristas
vertfica con plenas garantias para la salud ptblica y la correcta conservacion y
B usiodia de los medicamentos almacenados. -

M iticalo 3.2.4.

Los almacenes mayoristas estardn obligados a mantener las existencias minimas

l2 cumplir los servicios de guardia y prevencion de catastrofes que reglamentaria-
Jiente se determinen. :

Bl ticulo 3.2.5,

| Los mayoristas autorizados dispondrin de un director técnico farmacéutico
1yo cargo serd incompatible con otras actividades de caricier sanitario,
Son funciones del director técnico las siguientes:

a) Garantizar el cumplimiento de las disposiciones de orden sanitario que se
ficren a los almacenes mayoristas y sus operaciones. ,

b) Garantizar las adecnadas condiciones de almacenamiento y envasado de
istancias medicinales y garantizar su legitimidad de origen.

¢} Garantizar que se han cumplido las adecuadas condiciones en el transporte
> entrada y salida de medicamentos, segiin su naturaleza.

| d} Controlar el trafico de estupefacientes y psicotropos, segin su legislacion
pecial.,
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. gara en el plazo que reglamentariamente se determine.

LIBRO CUARTO

DE LAS GARANTIAS SANITARIAS
DEL COMERCIO EXTERIOR
DE MEDICAMENTOS

TITULO PRIMERO
DE LA IMPORTACION

Articule 4.1.1. Licencia de importador

Solo quienes sean titulaes de la correspondiente licencia de importador conferi-
da por el Ministerio de Sanidad y.Consumo podrdn importar para.su puesta en
el mercado espafiol las especialidades farmacéuticas terminadas y listas para su
empleo que cuenten con licencia de comercializacion, segin lo dispuesto en
(2.2.1.).

La licencia de importador de especialidades farmacéuticas terminadas se otor-

Articule 4.1.2. Remision al Titulo Uno del Libro Tres

Las disposiciones previstas en el Titulo Primero del Libro Tercero, referidas a
los laboratorios farmacéuticos, podre’m reglamentariamente, declararse aplicables
a los importadores.

En particular, los 1mportadores deberdn cumplir los requisitos establecidos en
dicho Titulo para los laboratorios en lo que se refiere-a las exigencias de control
de calidad de las especialidades farmacéuticas.

Articale 4.1.3. Licencia de comercializacidén
Para que una especialidad farmacéutica terminada pueda ser importada, deberd
ostentar la licencia de comercializacién prevista en el Libro Segundo.

Articulo 4.1.4.

No se autorizard ni inscribird en el Regisiro 1a especialidad farmacéutica extran-
jera si no esta autorizada en el pais de origen y sometida en €l a los controles que
en €l mismo son habituales, salvo casos excepcionales apreciados por la Direccién
General de Farmacia v Productos Sanitarios,

Articulo 4.1.5.

Para la concesién de licencias de importacion y para el despacho en Aduana
de especialidades farmacéuticas terminadas se requerird que la.operacion de impor-
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[lltacion haya sido previamente autorizada por la Direccién General de Farmaciay
gProductos Sanitarios.

B Ariiculo 4.1.6.

El importador debera en todo caso facilitar de cada lote que importe la docu-
entacién y muestras, en su caso, para su control por la Autoridad sanitaria.

M rticulo 4.1.7,

El Director Técnico responsable previsto en el articulo 3.1.2. responde de que

ada lote de fabricacién importado ha sido objeto en Espafia de un analisis cualita-
ivo completo, de un andilisis cuantitativo referido, por lo menos, a todos los

principios activos y de los demds controles que resulien necesarios para garantizar

bu calidad segiin los términos de la licencia de comercializacion,

Para las especialidades farmacéuticas importadas rige, en todo caso, la obliga-

J:ion de registrar los controles que incumbe al Director Técnico segiin lo dispuesto
BEn el articulo 3.1.12, )

Articulo 4.1.8.

Con arreglo a lo establecido en los Tratados Internacionales de que Espafia sea
arte, podrd eximirse de 1a realizacion en nuestro pafs de los controles menciona-

3105 en [os articulos 4.1.6 y4.1.7, siempre y cuando esté garantizada y documentada
U realizacion en el de origen.

. %r%icuﬂar 4.1.9,

Cuando la especialidad farmacéutica objeto de importacion sea igual a otra
J:specialidad ya autorizada en Espaiia, el Ministerio de Sanidad y Consumo podrai
feducir la documentacién exigible para la licencia de comercializacion vy la de
mportacién, siempre que el importador justifique que ambas especialidades son
Iguales y que la especialidad importada por él ha sido fabricada por la misma
mpresa extranjera que suministra la especialidad al titular de la autorizacion para
2 misma en Espafia. '

Bl riculo 4.1.10.

El Titular de una marca protegida en Espafia para una especialidad farmacéuti-
ca no podrd impedir la utilizacién de esa marca a quienes imporien la misma

especialidad y la hubieren adquirido de esa misma empresa titular de la marca o
[l otra empresa de su mismo grupo. ‘
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Articulo 4.1.135.

La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios podrd someter a
régimen de autorizacién previa, inspeccionar vy controlar materias primas, produc-
tos. intermedios y sustancias medicinales objeto de importacién. :

El importador deberd facilitar la documentacion y muestras que reglamentaria-
mente se determinen, para su control por la Autoridad sanitarias.

Articulo 4.1.12,

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios podrd aptorizar la
importacién de pequeiias cantidades de materias primas, intermedios y sustancias
medicinales o especialidades farmacéuticas cuando se destinen a la investiga-
cion,

TITULO SEGUNDO
DE LAS EXPORTACIONES

Articulo 4.2.1. Exportador

Podrdn exportar, desde luego, los laboratorios y almacenes mayoristas farma-
céuticos reconocidos por esta Ley.

También podrdn exportar las demas entidades legalmente capacitadas, para las
cuales ¢l Ministerio de Sanidad y Consumo podrd establecer requisitos particu-
lares.

Articulo 4.2.2. Medicamentos susceptibles de exportacion

I.  Laexportacion de especialidades farmacéuticas con licencia de comerciali-
zacidn en Espafia e inscritas en el Registro solo requerird notificacion al Ministerio
de Sanidad y Consumo de cada operacién de exportacion y sus circunstancias. E]
Ministerio podrd requerir documentacidn que acredite la identidad y calidad de
cada lote exportado, y también podrd inspeccionar en Aduana dichos lotes para
verificar que cumplen los requisitos de identidad v calidad.

2. La exportacién como medicamento de cualquier otro producto requerird
autorizacién previa de la Direccién General de Farmacia v Productos Sanita-
rios,

3. Para el otorgamiento de dicha autorizacién previa, el producto que s
pretenda exportar deberd cumplir, en términos generales, los requisitos estableci
dos para la licencia de comercializacion de especialidades farmacéuticas en el
Capitulo Primero del Titulo Segundo del Libro Segundo.

4. En particular serd expedida la mencionada autorizacién e inscripcion en
el Registro de exportacion de especialidades farmacéuticas cuando el producto a
exportar como medicamento difiera solo de los requisitos establecidos por esta
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ey para su licencia de comercializacién de especialidad farmacéuntica en Espania,
en o que se refiere a formato o presentacién, textos, etiquetado y caracteristicas
B los envases, siempre que se respeten los principios que esta Ley establece sobre
finformacién de garantia a los profesionales y los usuarios o las normas legales del
Bnais destinatario.

LIBRO QUINTO

DE LA ATENCION FARMACEUTICA
A LA SALUD

TITULO PRIMERO
PRINCIPIOS GENERALES

. Qiriiculo 5.1.1. Dereche a la atencidén farmacéutica

1. Todas las personas con derecho a la proteccién de la salud v a la asistencia

@ anitaria, segiin el articulo primero de la Ley General de Sanidad, tienen derecho

BB una atencién farmacéutica que, integrada con las demads atenciones del sistema

le salud reconocidas por dicha Ley y referida tanto a la prevencién, curacion y

ehabilitacion de la enfermedad como a la promocién de la salud, garantice la

fiisponibilidad y el uso racional de medicamentos y productos sanitarios de calidad,
ieguros vy eficaces vy a un coste razonable.

drticule 5.1.2. Utilizacion racional

El Estado velard por la utilizacion racional de medicamentos y productos sani-
arios segun criterios de seguridad y eficacia en el orden terapéutico y de adminis-
racién recta y prudente en el orden econdmico.

brticulo 5.1.3. Prevencién del abuso

Los poderes priblicos, en el marco genceral de la promocién de un estilo de vida
aludable para los espanoles, tomaran también las medidas oportunas para preve-
lir, evitar y en su caso corregir €l abuso v uso indebido de medicamentos.

\rticulo 5.1.4. Actuacién muitidisciplinar

lgualmente se procurara la especializacion, integracion y actuacién pluridisci-
linar de los servicios y profesionales capacitados para favorecer la utilizacién
gacional de medicamentos v productos sanitarios.
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Articulo 5.1.5. Seleccion

A los profesionales sanitarios de cada una de las estructuras del sistema sanitaric
corresponde seleccionar, de entre los disponibles, los medicamentos necesario
para la mejor atencién de la poblacién y pac1entes a los que atiendan.

/

Articulo 5.1.6. Programas de los poderes plblicos

Alternativa A: Para lograr la observancia y cumplimiento de los principio
establecidos en los articulos anteriores, los poderes publicos desarrollardn com
minimo los siguientes programas y actuaciones:

- Formacion universitaria y postuniversitaria continuada de los profesionale
en materia de medicamentos y productos sanitarios.

— Difusién entre los profesionales de informacién cientifica ¥y objetiva,

— Educaci6n sanitaria del publico sobre medicamentos y productos sanita
rios.

— Control de la publicidad dirigida a profesionales, incluido un régimen d
autorizacién previa por la Administracién cuando resulte necesario.

— Vigilancia de la prohibicién general de dirigir publicidad de medicamento
y productos sanitarios al publico y calificacion especial de los productos y autoriza

cién previa de los mensajes publicitarios cuando, por excepcion, la autorida
sanifaria la autorice.

Alternativa B: Para lograr la observancia y cumplimiento de los ‘principio
establecidos en los articulos anteriores, los poderes puiblicos desarrollardn, com
minimo, los siguientes programas y actuaciones;

— Formacién universitaria y postuniversitaria continuada de los profesionale
en‘materia de medicamenios y productos sanitarios.

— Difusién entre los profesionales de informacion cientifica y objetiva.

— Educacién sanitaria del piblico sobre medicamentos y productos sanita
rios.

— Control de la publicidad dirigida a profesionales, incluido un régimen d
autorizacion previa por la Administracién cuando resulte necesario.

TITULO SEGUNDO
DE LA PRESCRIPCION Y LA RECETA MEDICA

Articulo 5.2.1.
La prescripeion de medicamentos es ¢l acto por el cual los médicos y veterina:

rios ordenan mediante un documento un determinado tratamiento farmacotera-
péutico destinado al tratamiento humano o de animales,
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La prescripeién de medicamentos a humanos debe estar justificada por la
Bhistoria clinica, siendo responsable el médico de los danos que se originen por la
1t111zac10n de medicamentos que prescriba sin esta justificacion.

; 1 rticulo 5.2.2.

g El documenio a que se refiere el articulo anterior tomara la forma de orden
fnédica escrita en los centros hospitalarios y de receta médica o veterinaria en los
flemas casos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecerd los criterios generales de
hormalizacion de forma, tamario v presentacion de estos documentos.

_ rticuiu 5.23.

} Como norma general los medicamentos para uso humano sélo serdn dispensa-

los con receta médica. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios,
brevias las consultas pertinentes, establecerd las especialidades farmacéuticas o
nedicamentos que por excepcién pueden dispensarse sin necesidad de receta.

Articula 5.2.4.

Lasrecetas y 6rdenes médicas deberan contener los datos bésicos de identifica-

¥ion del médico, paciente v medicamentos prescritos.

También constara el diagndstico o una indicacién diagnoéstica a criterio del

médico y obligatoriamentie en los casos en que la Administracién acuerde exigirlo.

En recetas y érdenes el médico incluira las pertinentes advertencias para el

armacéutico y las instrucciones para la mejor observancia del tratamiento por ¢l

lbacicnie.

Podrdn establecerse requisitos especiales para los medicamentos estupefacientes

7 otTos que por su naturaleza lo requieran o para tratamientos peculiares,

B Recetas y ordenes tendran un término para su validez, salvo lo que se disponga
Bhara los tratamientos de larga duracion en orden a la comodidad de los pacientes.

hrficulo 5.2.5.

En los trdmites a que sean sometidas las recetas médicas v especialmente en
u tratamiento informadtico, deberd quedar garantizada la confidencialidad de la-
Blsisiencia médica y farmacéutica y la intimidad de los ciudadanos.

R vticulo 5.2.6. Obligacidn de conservacion v custodia

La conservacidn, custodia y utilizacién de los impresos y talonarios de recetas
nédicas es responsabilidad del médico correspondiente desde el momento mismo
le su recepcion. Las instituciones en las que presten servicios pondran los medios
l\ecesarios para que puedan observar puntualmente estos deberes.
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Articulo 5.2.7, Sustitucion por & farmacéutico

Alternativa A: Cuando el farmacéutico nio disponga de la especialidad prescrit
y especialmente en casos de urgencia, podrd dispensar, con conocimiento y contfor
midad del interesado, en lugar de la especialidad farmacéutica prescrita, otra g
tenga igual composicion, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacio
y siempre que el prescriptor no indique lo contrario en la receta.

En estos casos el farmacéutico deberd anotar en la receta el nombre de g
especialidad sustituyente y la fecha, _

Quedardn exceptuados de esta posibilidad de sustitucion aquellos medicamen-
tos y especialidades que, por razon de sus caracteristicas de biodisponibilidad,
determine la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Alternativa B: En los casos en que el médico prescriptor identifique el medica-
mento en la receta por su denominacion oficial espafiola, el farmacéutico dispensa-
ra, si la hubiere, una especialidad farmacéutica de las autorizadas bajo tal denomi-
nacién. Y si no la hubiere, una bajo denominacion convencmnal a su criterio
profesional.

En los casos en que el medico prescriptor identifique el medicamento en la
receta por una denominacién convercional, podrd el farmacéutico dispensar una
especialidad farmacéutica que, correspondiendo a la prescripcion, tenga otra deno-|
minacién convencional o esté autorizada con la denominacion oficial espaﬁola
propia del medicamento prescrito, siempre que el prescriptor no se OPOliga expresa-
mente en la receta a la sustitucion de la marca que en ella ha individualizado,

En todo caso, el farmacéutico dispensador informard al paciente ¥y garantizard
y se responsablhzara desde luego, de que el medicamento dispensado se correspon-
da con la prescripcion, asegurando siempre que tiene la compasicidn, la indicacién
terapétucia y la forma farmacéutica prescritas.

La sustitucién no podrd hacerse en perjuicio econémico del paciente.

TITULO TERCERO

DE LA ATENCION FARMACEUTICA PRIMARIA
A LA SALUD

Articule 5.3.1. Integracién de expertos en medicamentos en los equipos de atencidn
primaria

Las estructuras de atencidén primaria a la salud tendrdn como uno de sus
objetivos prioritarios la observancia de los principios enunciados en el Titulo 5. 1,
a-cuyo fin s¢ integrardn en ellas expertos en medicamentos, adecuadamente forma-
dos, ya sea su fitulacién la de farmacéuticos o farmacologos.

Articulo 5.3.2. Oficinas de Farmacia

Sin perjuicio de los dispuesto en los Articulos 35, 36 y 38 de la Constitucion
y en ¢l Titulo I'V de la Ley General de Sanidad, las oficinas de farmacia s¢ conside~
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gan, a los efectos previsto en esta 1ltima, establecimientos sanitarios integrados en
! Sistema de Salud que prestan un servicio publico a la atencion primaria. Para
L potenciacidén se tenderd a promover su coordinacién —en todo caso volunta-
fia— con el Sistema Nacional de Salud. -

¥ Laliceneaz de apertura y funcionamiento de oficinas de farmacia que conferi-
§4n las Comunidades Auténomas es personal ¢ intransferible.

Mrticelo 5.3.3. Funciones que componen la atencién farmacéutica primaria a la
salud

La atencién farmacéutica primaria a la salud se compone de las 51gu1entes fun-
iones:

1. Impulso y participacién en las comisiones pluridisciplinares que para el
mejor logro de los principios enunciados en el Titulo 5.1. y en especial para la
Rlaboracion de protocolos terapéiticos v farmacologicos puedan establecer las
structuras de atencién primaria a la Salud.
B 2. Transmision de informacion sobre medicamentos a los profesionales sani-
anros de las estructuras de atencidn primaria a la Salud u otros que lo soliciten.
3. Participacion en [a mejor asistencia sanitaria a los pacientes, proporciondn-
oles informacién sobre la medicacién, colaborando en su seguimiento y farmaco-
igilancia, en coordinacion con el resto del equipo de atencion primaria en su caso.
4. Colaboracidn con los hospitales, v especialmente con sus servicios de far-
acia, en las facetas de los programas de asistencia domiciliaria que afecten a los
edicamentos.
5. Impulsoy participacion en la educacion de la poblacién sobre medicamen-
fos, su empleo racional v la prevencién de su abuso.
6. Las demads funciones sanitarias y de promocion a la salud relatwas a medi-
:amentos,
7. Inclusion en los programas de medicina preventiva, promocidn de la salud,
B-ducacion sanitaria y estudios epidemiologicos organizados por las estructuras de
Bhiencion primaria v la Autoridad sanitaria competente de los principios del Titu-
05.1.
8. La dispensacion de medicamentos.

| Sc entiende por dispensacién de medicamentos [a entrega de €stos por un
Farmacéutico o bajo su directa supervision, con plena responsabilidad profesional,
l 10s pacientes, de acuerdo con lo prescrito por un médico o seglin las orientaciones
e 1a ciencia y €l arte en el caso de los autorizados sin receta, informandoles,
hconsejdndoles e intruyéndoles sobre su correcta utilizacion, sin perjuicio de lo
dispuesto para los botiquines, A estos efectos podrd exigirse que el farmacéutico
una al medicamento una etiqueta en la que consten: el nombre del paciente, la
posologia, precauciones especiales y fecha de dispensacion.

| Ll derecho y el deber de dispensar medicamentes implica como funciones
J-onexas las siguientes obligaciones legaimente exigibles al farmacéutico:
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a) Cumplimiento de las condiciones minimas de espacio, instalaciones v it
Haje que reglamentariamente e determinen.

b) Maniener las existencias minimas de medicamentos que fije Ia Auiorida
samifaria y que garanticen la atencion a la poblagidn,

¢} La custodia de los medicamentos oo condiciones de seguridad y Optim
conservacion. ]

d) Llevar riguroso conirol de los medicamentos v susiancias estupefacienid
Y psicotropos segln su Legislacion especial y de aquellos gue pudieran ser somet
dos a especial vigilancia por la Autoridad santiaria,

¢} La presencia vy actuacién profesional del farnacéusico gue correspondd
COTRO0 Tequisito inexcusable para la dispensacicn de medicamentos. Fn su auseici
¥ salvo las excepciones que reglameniariamente se determinen, no podrin Ic
servicios y oficinas de farmacia habilitados para dispensar medicamentios, perms
necer abiertos al piiblico.

9. Elaboracion y dispensacion de formulas magisiraies, garantizando su cal
dad con arreglo a lo dispuesto en la presenie Ley.

Artiewlo 5.3.4. Personss ¥ servicies habilitados para la atencién farmacéutica o7
unaria a fa salmd

Aliernativa A:

1. Las funciones mencionadas en los apariados uno al siete del articulo ante
rior podrin ejercerse;

a) Por los farmacéuticos con oficina de farmmacia abieria al piiblico y demd
personas legalmente capaciiadas.

b) Porlos expertos integrados en 10s equipos de atencion primaria del Sistem)
Ngcionai de Salud con sujecion a su estatuio.

2. Ladispensacién de medicamentos v ia elaboracion de formulas magisirale
para los pacienies no hospitalizados correspondera:

a} A los farmacéuticos de los servicios de las estruciuras de atencion primart
en los casos y segtin las condiciones establecidas por la ey,

b}  Alosfarmacéuticos de las oficinas de farmacia abierias al piblico legalnien
te autorizadas, sin perjuicio de lo establecido para los botiguines,

3. En cualguier caso, e gjercicio de las funciones meacionadas esiard sujets
al régimen de responsabilidad profesional establecido por esta Eev v demas disposi
ciones que sean de aplicacidn.

Llternativa 2

1. Para realizar las funciones mencionadas en 5.3.3.. el sisiema MNacionsal d
Salud contara con:
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a) Los expertos integrados en los equipos de atencién primaria del Sistema
Jacional de Salud con sujecion a su estatuto.
b) Los farmacéuticos con oficina de farmacia abierta al publico.

2. Las funciones de dispensacion de medicamentos y elaboracion de formulas
snagistrales para los pacientes no hospitalizados corresponderan a los farmacéuti-
&os de las oficinas de farmacia abiertas al publico, legalmente autorizados, sin
berjuicio de lo establecido para los farmacéuticos de servicios de farmacia de
ospital v botiquines,

\iticulo 5.3.5. Posibilidades de dispensacion de lay estructuras de ateneitn
primariz a la salwd

Las estructuras de atencion primaria del Sistema Nacional de Salud que cum-
hlan los requisitos establecidos por la Ley se ocuparan principalmente de las funcio-
1es seflaladas en los apartados uno al siete del Artfculo 5.3.3., coordinarin activida-
es con las farmacias de hospital y oficinas de farmacia del 4rea y en casos
xcepeionales, podran dispensar ciertos medicamentos tales como vacunas, medios
e contraste radiolégico o de diagnostico, medicamentos de urgencia y medica-
nentos que por su naturaleza, por las condiciones del paciente o caracteristicas
Rle la asistencia, requieran un esiricto control y vigilancia clinica en el momento
e su administracidn,

wrtfculo 5.3.6. Libre eleccién de farmacéutico y farmacia y limitacion de pacientes
de] sistema nacional de salud

Los pacientes podran elegir el farmacéutico y la oficina de farmacia a la que
leseen acudir para la atencion farmacéutica primaria a la salud de cobertura
Whiiblica. Sin embargo, v con el fin de garantizar una atencion de la maxima calidad,
o determinard reglamentariamente el mimero maximo de pacientes por farmacéu-
ico.

TITULO CUARTO
DI LA FARMACIA HOSPITALARIA

wrefeuwio 5.4.1.

Los hospitales deberdn disponer de servicios farmacéuticos con arreglo a los
paremos que regiamentariamente se establezcan. Para las instituciones de enfermos
ronicos tales como hospitales psiquidtricos, sanatorios antituberculosos, institu-
iones geridtricas, etc., podrdn establecerse las condiciones adecuadas a sus propias
heculiaridades. '
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Articulo 5.4.2,

Las funciones de los servicios farmacéuticos de hospitales son las siguiente

a} Asumir la responsabilidad de Ias adquisiciones de medicamentos, prod
tos farmacéuticos y articulos de uso medicinal, garantizando su calidad ¥ corre
conservacion y con sujecion a las normas legales vigentes.

b) Preparar con arreglo a la Ley formulas magistrales para el hospital,

¢) Preparar los medicamentos de los casos especiales a que se refieren
Articulos 2.2.46 y 2.2.47, ’

d) Formar parte de las comisiones en que puedan ser titiles sus conocimient
¥, preceptivamente, de las de farmacia Yy terapéutica, de las cuales serd secreta
permanente ¢l Jefe del Servicio de Farmacia.

sobre los efectos adversos de los medicamentos.

f) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medicamentos
tomar las medidas oportunas para garantizar su correcta administracion a los
cientes, .

g) Informar sobre el gasto del hospital en lo que se refiere a medicamento
demads productos y articulos de uso medicinal, y garantizar que dicho gasto
atenga a principios deontolgicos.

h) Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su competenci
dirigidas al personal sanitario del hospital, y las colaboraciones procedentes
todas las dreas relacionadas con su competencia,

i) Efectuar trabajos de investigacién propios o en colaboracion con otry
Servicios y participar en los ensayos clinicos de nuevos medicamentos.

7) Prestar particular atencion ¥ riguroso control sobre estupefacientes y psic

k) Colaborar con los centros de asistencia primaria de su zona en el estable(
miento y coordinacion de los programas en que sea necesaria tal colaboracién,

El grado minimo de desarrollo de algunas de las funciones serd regulado

acuerdo con el tipo v clasificacion asistencial del bospital por la Autoridad sanitar
competente.

Articulo 5.4.3,

En los servicios farmacéuticos de hospitales serdn objeto de dispensacién 1
medicamentos o productos sanitarios, cuando se hayan de aplicar a las person:
acogidas en el establecimiento. A los efectos de esta Ley se entendera por person
acogidas en el establecimiento las siguientes:
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presencia Hsica,

y mientras el servicio esi€ en fomcionarmiento, un farmacéutico responssble

5. Los servicios farmacéuticos deberdn élsp;‘ler del personal iéenico, aunib
v adminisiraiive necesarios tendrin una localizacion adecuada y de ficil aceel
dispondran de espacio suficienie v sstar r49 doiados del sguipe v materiales nece;
Tios para vealizar sus funciones cieniificas, profesionales v de gesiidn, Los rnmr;
nE0ssarios serdn fijados por la Autoridad sanitaria,

La implaviacidn do servicies farmacéuticos de hospiiales, cuslquiera que !
¢l establecimisnic e =L§H6 s efectiie, reguerivd g ingpeccidn previa de la Autorid
senitaria ugmnﬂ'ﬁ 13l Jf"rjf.!"ofa gue se cumple la normativa estableciy
ssce peridoicamente dicko cumplimicnio,

syticals SA0.

Y03 hospitales con menos de 80 camas v lae instiiuciones de crénicos ¢
menos ae 200 camas gue no deseen esiablecer servic'ioc farmacéuricos, podr
soﬁcn&r autorizacion para mantener un depdsiic de medicamentos. Las condic
1UI5E0S ¥V NoTmas de fumx_ondmﬁgtc de iales depdsiios serdn determinad
BOY 1& Autoridad sanitaria competen

Dicposickin trensitoria

ﬁ,qgauiise establecimientos hospitalarios gue a la enirada en vigor de esia L
dispongan de servicios farmacéuiicos gue no s¢ ajusien a cuanto se estahlece
fa presentie disposicidn, deberdn adaptarios a sus previsiones en un periodo |
superior a un afio, a partir de 1a enirada en vigor de la normativa, :

TITULG GUIENTY

P X S,
Actieads 50,04,

uidadee Aufonomas determinatdn pera cada vng de las Areas
bito territorial, la pfar-m!a de oficinas de farmacia que segiln
plan ge suiud sean necesarias pars aicoder a la pobiacidn con sujecion a criter
1 tes, accesibilidad v disiribucion geografics eguite

2 repaiio Loiforme de habita
va en 12 ciudad v en el medio rural, v de eficiencia.
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[ ticulo 5.5.2.A. Provisién de vacantes: concurrencia y méritos

1. La provision de titularidades vacantes de licencias de oficinas de farmacia

{ realizard en términos de concurrencia y méritos.

Los propietarios, en su caso, de los medios, instalaciones y locales donde ante-

grmente vinicran desarrollindose estas actividades, convendran libremente con
jnuevo titular 1os términos juridicos ¥ econdmicos de la cesion.

2. Para la financiacion de esta operacion se podri acceder, si fuera necesario,
na linea especial de crédito piiblico, siempre que no se exceda de los valores
sultantes de la aplicacién de baremos previamente adoptados con cardcter gene-
L -

3. En aunsencia de acuerdo voluntario y sl no existiesen en la zona locales
ponibles al efecto, podra iniciarse el procedimiento de expropiacion.

isposicién transitoria

@ Sc confirma a los hijos, viudas y demds herederos de los titulares de licencia;s
f oficinas de farmacia existentes a la entrada en vigor de la presente Ley, en los

rechos que les reconocia la legislacién anterior.

Vacante la titularidad de la licencia de una oficina de farmacia por muerte,
bilacién, incapacidad o renuncia del titular, sus hijos, viuda y demas herederos
bilitados por la legislacion vigente para continuar con la oficina de farmacia,
antendran sus derechos por una sola vez. Verificada esta transmision, los herede-

N sucesivos mantendran sus derechos de propiedad sobre local, enseres v existen-
'S Pero no el derecho a seguir ostentando Ia licencia de la oficina de farmacia.

Definitivamente vacante la oficina de farmacia, serd amortizada por la Comu-
dad Auténoma respectiva si su mantenimiento no esti previsto por la plantiila
que se refiere el articulo 5.5.1.A. En otro caso, la Comunidad Auténoma convo-

ird Oposicion o concurso de méritos para cubrir la plaza.

ticule 5.5.3.A. Retribucién de los farmacéuticos de oficina de farmacia

8 La remuneracién de los farmacéuticos titulares de licencias de oficinas de

macia se compondrd de una retribucién basica mds otros componentes en

icidn del numero de pacientes, el niimero de prescripciones atendidas y el
lumen de ventas, )

iiculo 3.5.4.A. Convenio entre las asociaciones de titulares de licencias de
oficinas de farmacia y ¢l Sistema Nacional de Satud

: El Convenio entre el Sistema Nacional de Salud y las organizaciones representa-
as de los farmacéuticos titulares de licencias de oficina de farmacia serd uinico
ra toda Espana. Tendra por objeto fijar ef método y cuantia de la remuneracidn
sercibir por sus servicios y las demas condiciones laborales de los mismos, con

N
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sujecidn en todo caso a la legislacién géneral. Podri incluir también condicion
o actividades adicionales a las establecidas por la Ley para mejorar la atenci
farmacéutica a la salud, segiin lo dispuesto en el' Titulo 1.° del Libro 5.0,

En ninglin caso serdn objeto del Convenio cldusulas que afecten a la policia
el orden piiblico sanitartos. ’ : -

TITULO QUINTO

DEL ACCESO A LAS OFICINAS DE FARMACIA
¥ LA REMUNERACION DE LOS FARMACEUTICOS
(ALTERNATIVA B)

Articule 5.5.1.B. Libertad de establecimiento .

Las oficinas de farmacia podrdn establecerse libremente siempre que ostentg
licencia otorgada por la Autoridad sanitaria competente, estén bajo la direcci
técnica de un farmacéutico y cumplan los demas requisitos que la Ley estable

Articulo 5.5.2.B. Control de precios y mdrgenes comerciales

Los precios y margenes que las oficinas de farmacia en régimen privado cargu
al publico por sus servicios sanitarios y comerciales, podrdn ser objeto de
régimen de auforizacién previa por la Administracion,

Articulo 5.5.3.B. Plantilla y planificacién

Las Comunidades Auténomas determinardn para cada una de las Areas i
Salud de su ambito territorial, la plantilla de oficinas de farmacia que seguin
plan de salud deban funcionar en régimen de convenio con el Sistema Nacion
de Salud por ser necesarias para atender a la poblacion. Ello se hard con sujecic
a criterios de reparto uniforme de cupos de habitantes, accesibilidad y distribuci
geografica equitativa en la ciudad y en ¢l medio rural, y de eficiencia.

Articulo 5.5.4.B. Provisién de vacantes: concurrencia ¥ méritos

. La provisién de titularidades vacantes de oficinas de farmacia en régim
de convenio con el Sistema Nacional de Salud, se realizard por las Comunidad
Auténomas con sujecion a principios de concurrencia y méritos.

2. Los propietarios, en su caso, de los medios, instalaciones y locales de 1
oficinas de farmacia vacantes, convendran libremente con el nuevo titular 1
términos juridicos y econdmicos de la cesidn. '

3. Para la financiacién de esta operacion se podra acceder, si fuera necesari
a una linea especial de crédito publico, siempre que no se exceda de los valo
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TITULO QUINTO

DEL ACCESO A LAS OFICINAS DFE FARMACIA
Y LA REMUNERACION DE LOS FARMACEUTICOS

(ALTERNATIVA C)

TITULO SEXTO
DE LA INFORMACION Y PUBLICIDAD SOBRE MEDICAMENTOS

CAPITULO PRIMERO
DE LA INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS DIRIGIDA A PROFESIONALES

Articulo 5.6.1. Formacion

Las Administraciones Piblicas competentes en los érdenes sanitario v educati-
VO promoveran la formacion universitaria y posuniversitaria continuada y perma-
nente sobre medicamentos de los profesionales sanitarios.

En especial fomentarsn la Farmacia y la Farmacologia Clnica introduciéndola

en los planes de estudio y dotando las plazas necesarias en universidades y hospita-
les.

Arxticule 5.6.2. Informacion por el Estado

La Administracion sanitaria surninistrard informacidn cientifica, objetiva
desinteresada sobre medicamentos a los profesionales sanitarios.

Articulo 5.6.3. Acreditacién de centros y facultades suspensivas




CAPITULO SEGUNDO
DE LA PUBLICIDAD SOBRE MEDICAMENTOS DIRIGIDA A PROFESIONALES

Rirticule 5.6.4. Autorizacién y reglamentacion

| El Ministerio de Sanidad y Consumo reglamentard la publicidad y demas
kctividades formativas e informativas referidas a medicamentos dirigidas a los
@rofesionales sanitarios por los fabricantes, distribuidores v vendedores, cualquiera
fiue sea el medio de eomunicacién utilizado.

Cuando sc trate de medios informativos la Administracion podrid acceder a
llos en cualquier momento v en toda su extension.

vrticule 5.6.5.

En todo caso, la publicidad sobre medicamentos se ajustara a las condiciones
e autorizacidon del medicamento y a la legislacion general sobre publicidad.

- CAPITULO TERCERCO
DE LA INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS DIRIGIDA AL PUBLICO

b rticulo 5.6.6. Campaiias institucionales

La autoridad sanitaria realizar4 programas de educacién sanitaria sobre medi-
amentos dingidos al publico en general.

CAPITULC CUARTO

DE LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS DIRIGIDA AL PUBLICO EN GENERAL
(ALTERNATIVA A)

hrticulo 5.6.7.A.

Solo se¢ permitird la promocion y publicidad directa o indirecta dirigida al
frablico en el caso de especialidades dispensables sin receta y calificadas como
sspecialidades farmacéuticas publicitarias y previa autorizacion del mensaje por
a Administracion.

Articalo 5.6.8.A.

A la publicidad de las especialidades publicitarias le son aplicables, desde luego,
as normas del Capitulo Segundo de este Titulo.
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Articulo 5.6.9.A.

El embalaje, envase, ctiquetas y prospectos de las especialidades publicitari
contendrdn; ademds de la informacién a que se refieren los articulos 2.2.17
2.2.18, aquellas advertencias que convengan a su naturaleza en especial, pa
prevenir su uso indebido,

CAPITULO CUARTO

DE LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS DIRIGIDA AL PUBLICO EN GENERAL
{ALTERNATIVA B)

Articulo 5.6.7.B.

La publicidad de medicamentos dirigida al publico en general estd prohibid

CAPITULO CUARTO

DE LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS DIRIGIDA AL PUBLICO EN GENERAL
(ALTERNATIVA C)}

Articnlo 5.6.7.C.

La publicidad de medicamentos dirigida al publico sélo podra hacerse p
medios de comunicacién escritos.

CAPITULO QUINTO
DISPOSICIONES COMUNES A ESTE TITULO

Articulo 5.6.10. Publicidad rectificativa y suspension cautelar

1. Cuando el titular de la licencia de comercializacién difunda informacion
que no se ajusten a la realidad, o se hayan producido hechos importantes
relacién con un medicamento, la Direccién General de Farmacia v Product
Sanitarios podra obligar a rectificar la informacién o a comunicar a su costa tal
hechos por medios apropiados con un mensaje aprobado por la Direccion Gene
de Farmacia y Productos Sanitarios y dirigido a todos y cada uno de los médic
y farmacéuticos en ejercicio.

2. Cuando cualquier otra persona fisica o Jjuridica difunda sobre medicame
tos informaciones no veraces o incompletas, creando un 1iesgo grave para la sal
publica, el Director General de Farmacia ¥ Productos Sanitarios, oida la Comisic
Nacional de Medicamentos, podrs instar a la Autoridad judicial para que é
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dene, en el plazo de siete dias, si 1o estima justificado, la publicidad rectificativa
@ los términos del nimero anterior, previa audiencia del interesado,

3. La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, oida la Comi-
#on Nacional de Medicamentos, podrd también acudir al juez en solicitud de
Bispension cautelar de actividades de informacion.o publicidad sobre medicamen-
§s qUe creen un riesgo grave para la salud publica.

irticulo 5.6.11.

Si cualquier signo, palabra, frase o informacién de los que esta Ley requiere
purar en embalaje exterior y envase, etiquetado, prospectos, fichas técnicas o
Jensajes publicitarios, no aparece destacado conspicuamente en relacién con los
ktos, dibujos y otros elementos que le acompafian y en términos tales que sea
I:ible v entendido por el usuario medio en condiciones normales de utilizacion,
j entenderd que ha sido omitido con las responsabilidades a que hubiere Jugar.

ticubo 5.6.12,

No podrd mencionarse como argumento publicitario el hecho de haber obteni-
b licencia de comercializacion de productos o la licencia de laboratorio farmacéu-
o fabricante, importador, mayorista u oficina de farmacia o cualquier otra auto-

pacion, numero de registro sanitario o certificacion que, corresponda expedir, ni
[lllos coniroles o analisis que compete ejecuiar a las autoridades sanitarias con
¢glo a lo dispuesto en esta Ley.

Bticule 5.6.13.

Alternativa A: Constituird publicidad engafiosa anunciar que cualquier produc-
sometido o no a régimen de autorizacién u homologacion por la autoridad
itaria, sc vende en oficinas de farmacia o es de exclusiva venta en farmacias,

| Alternativa B: Constituird publicidad engafiosa anunciar que cualquier produc-
sometido 0 no a régimen de autorizacién u homologacién por la autoridad
itaria, es de exclusiva venta en farmacias,

ticulo 5.6.14. Transparencia de los fondos de patrecinio

Cuando se hagan piiblicos en cualguier forma estudios y trabajos de investiga-
n dirigidos a la comunidad cientifica, se haran constar, con suficiente claridad,
¥los hubiere, los fondos obtenidos por €l autor por o para su realizacién y la
nte de financiacién, incluso en el caso de que exista una relacién permanente
B=stable entre financiador y autor.

La misma obligacién alcanzard al medio de comunicacion por cuya via se
pan piblicos y que obtenga fondos por o para su publicacién.
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"traordinarias. -

Cuando ¢l financiador tenga un interés ccondmico directo en el estudio o
la informacién esta circunstancia se especificard de forma destacada.

Las mismas reglas se observardn en el caso de congresos, seminarios y to
tipo de actos puiblicos, informandose en ellos del vinculo econémico, acciden
o permanente, existente entre patrocinadores y autores, por los medios opo
nos.

TITULO SEPTIMO

DE LA ATENCION FARMACEUTICA
CON OCASION DE CATASTROFES

Arficulo 5.7.1, Prevencion

E! Gobierno Central y las Comunidades Auténomas mantendran unas exist
cias minimas de medicamentos para prevenir las necesidades urgentes que pud:
ran presentarse con ocasién de catdstrofes.

Tales existencias se ajustardn a una lista modelo preestablecida e integrada
fos planes de atencion a la salud que se establezean por el Consgjo Interterrito
de Salud para prevenir y paliar calamidades piiblicas, en colaboracién con |
Servicios de Proteccion Civil y las Fuerzas Armadas.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios podrd establec
como condicién de Ia licencia de comercializacién de especialidades farmacéutic
que el titular disponga de unas existencias de reserva para atender a necesidades

Articulo 5.7.2. Medidas excepcionales

En situaciones de catédstrofes el Ministerio de Sanidad y Consumo podrd or:
‘nar las importaciones o requisas de medicamentos en laboratorios, almacen
mayonstas oficinas de farmacia y hospxtales y establecer los servicios de dispen
cién de emergencia que sean necesarios para proteger la salud de las person
durante ¢! tiempo que resulte imprescindible y con una extensién proporciona
a la magnitud de la catastrofe.

Articulo 5.7.3. Suspension excepeional de preceptos de esta Ley

En situaciones excepcionales de catéstrofe piiblica el Gobierno podrd acord
la suspension temporal y proporcionada de articulos concretos de esta Ley.
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TITULO OCTAVO
B DE LA ATENCION FARMACEUTICA A LAS FUERZAS ARMADAS

Briiculo 5.8.1.

| Ladistribucién y dispensacién de medicamentos a los miembros de las Fuerzas

nzdas v la organizacion de los servicios pertinentes, se regird por su legislacion
Blccial.

LIBRO SEXTO

DE LA INTERVENCION DE LOS PRECIOS
DE LOS MEDICAMENTOS
(ALTERNATIVA A)

rticule 6.1. Intervencion y autorizacion previa

Los precios industriales y los margenes comerciales de 1a distribucidn mayorista
minorista de los medicamentos estardn sometidos a un réginten de intervencion
br la Administracion que podra exigir la auiorizacion previa de los precios o
Qldrgenes de tipos de productos o de todos y cada uno de ellos,

El régimen de intervencién se orientard a la defensa de los intereses de los
g nsumidores y del Sisterna Nacional de Salud, la competencia, el desarrollo indus-

ial y tecnolégico de las empresas fabricantes y distribuidoras v la introduccién
: nuevos productos,

rticulo 6.2. Informacién

La Administracion podri exigir a las empresas fabricantes o distribuidoras de
1edlcamentos cuanta informacion técnica, econgmica y financiera resulfe necesa-
A para que la intervencién de precios pueda alcanzar sus objetivos,
En el caso de que la empresa esté integrada en un grupo que realice otras
“t1v1dades ademds de las relacionadas con medicamentos, o las desarrolle fuera
- Espana, la Administracién podra requerir informacion de todo el grupo y los
iterios de imputacién que sigue entre sus distintas unidades.
- Toda Ia informacion que en virtud de este articulo obtenga la Administracién,
itara sometida a las reglas del secreto estadistico v fiscal.

‘ LIBRO SEXTO -
5 ALTERNATIVA B

Excluir de esta Ley.



“Articulo 7.1.3.

LIBRO SEPTIMO

DE LA RESPONSABILIDAD
Y EL REGIMEN DISCIPLINARIO

TITULO PRIMERO
DE LA RESPONSABILIDAD

Articule 7.1.1.

1. Eltitular dela autorizacién de una especialidad farmacéutica y el farmacéy
tico autor de una formula magistral responderdn de los dafios vy perjuicios g
ocasione el medicamento consistente en la especialidad o en la formula magistra)
cuando haya sido aplicado de forma correcta, atin cuando los efectos nocivos
hubieran podido preverse con el nivel de conocimientos cientificos existente en
momento en que €l medicamento se intredujo en el mercado.

Articulo 7.1.2. Responsabilidad en caso de fabricacién por/para terceros

En los casos en que en los procesos de fabricacion o importacién, control
analisis hayan intervenido terceros expresamente autorizados o legalmente capac
tados, segun lo dispuesto en los articulos 2.2.33 - 2.2.38, todos los intervinient
responden solidariamente con ¢l titular de los dafios v perjuicios causados por
especialidad farmacéutica.

+ No habra lugar a la responsabilidad establecida en el mimero anterior, cuanc
se demuestre que el daiio ha sido ocasionado por alguna de las circunstancias
guientes:

a) Por culpa exclusiva de la victima o del médico que receté el medicame
10. .

b) Por el deterioro del medicamento después de haberio puesto en el trafic
por una actuacion negligente de los empresarios o profesionales encargados de ¢
conservacion. .

Articulo 7.1.4.

Responderin en los mismos términos establecidos en los dos nimeros anteri
res quienes hubieren fabricado o importado las sustancias utilizadas para Ia fabric
cion del medicamento, salvo gque prueben que Ia sustancia suministrada por ell
no fue la causante del daiio.
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hrticule 7.1.5.

La accién para exigir las responsabilidades previstas en los articulos anteriores,
Brescribe en el plazo de tres afios, computados desde el dia en que eif demandante
Ruvo conocimiento o hubiera debido tenerlo, dadas las circunstancias, del dafio,
fle la causa del mismo y de la identidad del responsable, ’

phrticulo 7.1.6.

En los casos en que haya lugar a declarar la responsabilidad de una persona
n virtud de lo dispuesto en los Articulos anteriores, sin que se hubiera probado
A actuacion culposa o negligente de la misma, el importe de Ia indemnizacién a
bagar a cada persona perjudicada no excederd de ... ptas., o de una
pension anual de ............... ptas.
Cuando concurran las circunstancias a que se refiere el Articulo anterior y sean
W arias las personas danadas por el mismo medicamento, el importe total de las
ndemnizaciones no excederd de ..o ptas. o de pensiones anuales por
ravenaene PLAS,
Si las indemnizaciones a pagar individualmente a varios perjudicados en virtud
e lo dispuesto en el parrafo primero sobrepasan en su conjunto los importes
aximos fljados en el parrafo segundo, el exceso sera indemnizado por el Estado
on cargo a los fondos presupuestarios del Ministerio de Sanidad y Consumo,

rticule 7.1.7.

El director técnico de laboratorio o almacén, Jos directores de servicios de
girmacia de hospital y cualesquiera otros farmacéuticos en el gjercicio de sus
nciones, responderdn civil y penalmente por su actuacidn sin que las instruccio-
ges recibidas de otras personas les exoneren de dicha responsabilidad,

grticulo 7.1.8. (Un vocal expresa su reserva sobre el apartado d.)

Serd responsable de los dafios que ocasione un medicamento el médico en los
1S0S siguientes: :

a) Cuandola prescripcidn no esté avalada por la historia clinica del paciente.
b) Cuando lo haya prescrito en dosis incorrecta,

B c) Cuando lo haya prescrito para una indicacién que no esté aprobada para
te medicamento.

d) Cuando lo haya prescrito sin atender las contraindicaciones u otras caracte-
sticas de la autorizacion. :

€} Cuando no haya hecho constar una indicacién diagndstica en la receta,
;vo que pruebe que la prescripeion era correcta.

— 8



Articulo 7.1.9.

Serd responsable de los dafios que ocasione un medicamento el farmacéutico
en los casos siguientes:

a) Cuando dispense un medicamento que no se corresponda con el prescrit
en todos los aspectos relevantes de la prescripeidn,

b} Cuando dispense un medicamento. ya caducado.

¢) Cuando el medicamento dispensado haya experimentado cambios por n
haber sido conservado en las condiciones adecuadas.

d) Cuando el medicamento haya sido expedido sin receta, siendo ésta obliga
toria.

e} Cuando el medicamento o la dosis prescritos por el médico fueran extraor
dinarios y no hubiere consultado antes con el facultativo que suscribe la receta
obtenido la ratificacién escrita de ésta. .

Articulo 7.1.1¢.

) Cuando varias personas sean responsables por ¢l mismo dafio, su responsabili
dad serd solidaria.

Articulo 7.1.31.

Los titulares de autorizaciones de especialidades farmacéuticas, empresario
titulares de almacenes de distribucion de productos farmacéuticos, titulares d
oficinas de farmacia y hospitales, habran de suscribir obligatoriamente seguros d
responsabilidad civil que cubran las eventuales responsabilidades en que pueda
incurrir en aplicacion de lo dispuesto en los articulos anteriores.

Este seguro gue deber4 cubrir en todo caso, como minimo, Ias sumas menciona
das en el apartado quinto, habrd de concertarse con alguna de las entidades asegura
doras autorizadas especificamente para ¢sta modalidad de seguro y debers presen
tarse por los obligados a suscribirlo ante la Direcciéon General de Farmacia
Productos Sanitarios para poder iniciar su actividad relacionada con la fabnca(:lo
importacién, venta o suministro de medicamentos.

El Estado responderd de la falta de cumplimiento de lo dispuesto en el parraf
anterior.

Los médicos deberan suscribir obligatoriamente un seguro de responsabilida
civil en las condiciones que determine la legislacion que regule su actividad profe
sional.



TITULO SEGUNDO
REGIMEN DISCIPLINARIO

CAPITULO PRIMERO

DISPOSICIONES GENERALES
jArticule 7.2.1.

El incumplimiento de lo dispuesto en la presente Ley dard fugar a la aplicacién
dle las sanciones administrativas establecidas en los articulos siguientes y, en su
caso, de las contempladas por el Cadigo Penal.

Articulo 7.2.2.

Los funcionarios de la Administracién Piiblica que por accidn u omision viola-
ran lo dispuesto en la presente Ley o propiciaran su incumplimiento por los
particulares, incurrirdn, ademas, en responsabilidad disciplinaria.

|

Articale 7.2.3.

La aplicacién de las sanciones que procedan no eximira de Ia exigencia de los
resarcimientos civiles o administrativos procedentes,

L riiculo 7.2.4,
Corresponde a los poderes publicos calificar las conductas y tipificar las faltas

idministrativas, graduando las sanciones de este cardcter, principales y accesorias
3 1as circunstancias de cada caso.

§rﬁcu]10 ‘1.2.5,

Las faltas administrativas prescribirdn cinco afios después de haberse producido

hs hechos determinantes sin que se haya iniciado ¢l correspondiente expediente,
| un afio después de su paralizacién.

. rticule 7.2.6,

Se faculta al Gobierno para modificar I cuantia econdmica de las sanciones
ln este articulo, adecudndola a las variaciones del valor real de la peseta.

irticule 7.2.7.
Las infracciones que en esta Ley se enumeran en relacion con las especialidades

' :irmacéuticas, serdn de aplicacion en lo que proceda, a las que afecten a productos
i nitarios de obligatoria inscripcién en registros especiales.
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CAPITULO SEGUNDO
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 7.2.8.

Constituirdn faltas administrativas y serdn sancionadas en los términos previ
tos en el articulo siguiente las infracciones de la presente Ley que a continuacio
se tipifican;

1. Lainiciacién de ensayos clinicos en la fase correspondiente de lainvestig
cién de nuevas especialidades, sin haberse obtenido autorizacién administrati
en los casos en que ésta sea preceptiva.

2. Larealizacion de ensayos y pruebas en humano incumpliendo las condici
nes establecidas en el Titulo Cuarto del Libro Segundo.

3. La fabricacién de medicamentos y especialidades por laboratorios, centr
o industrias no autorizados.

4. Laalteracién del proceso de produccion sin aquiescencia de Ia Administr
cién o incumpliendo otras condiciones implicitas o explicitas en la autorizacid
inicial.

5. El funcionamiento de una industria farmacéutica, sin que exista nombra
y en actividad el director técnico y los facultativos que en su caso deban auxiliarle.

6. El establecimiento de almacenes de distribucién de medicamentos, centr:
les o sucursales, sin haber obtenido la preceptiva autorizacién.

7. El incumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias relacionadas ¢
la aatorizacién de almacenes distribuidores.

8. La puesta en circulacion, cesién o venta, importacion, prescripcién v di
pensacién, comercializacion e informacién como medicamentos de productos
autorizados atribuyéndoles el cardcter de medicamentos.

9. La puesta en circulacion, cesién o venta, con acreditado o presumibl
conocimiento, de especialidades farmaceutlcas incumpliendo condiciones esenci
les de su autorizacion, como denominacion y composicién, forma farmacéutica
dosificacion, salvo lo dispuesto para los ensayos clinicos.

10. La puesta en circulacién, cesién o venta, en andlogas circunstancias,
especialidades farmacéuticas en forma que contradlga condiciones adjetivas de
autorizacion fales como: embalaje, etiquetado, inscripciones exteriores, prospect
salvo lo dispuesto para los ensayos clinicos. .

11, La alteracién de la titularidad no consentida por la Administracién
especialidades farmacéuticas o el cambio no autorizado de los laboratorios guel
elaboren o participan en su produccién.

12. La fabricacién, importacién, puesta en circulacion, cesién o venta
especialidades farmacéutics extranjeras sin autorizacion.

13. La puesta en circulacién, cesién o venta de especialidades farmacéutic
deterioradas ¢ caducadas.

14, La suspension en Espafia de las actividades de una empresa o titular

— 85 —



Epecialidades farmacéuticas sin previo aviso a la autoridad sanitaria en el plazo
e reglamentariamente se establezea o desabastecnendo el mercado de productos
Enporiantes.
i 15. El incumplimiento de las prescripciones y restricciones que afectan a la
BMublicidad de medicamentos.
B8 16. La publicacion en cualquier forma de informaciones inexactas sobre la
W lidad, seguridad o eficacia de un medicamento que hagan desmerecer su fama
Siie los profesionales sanitarios o el piblico.
17. La divulgacién por cualquier medio de rumores o noticias falsas sobre
edicamentos que, creando alarma, perjudiquen a la salud piblica o de los indivi-
0s.

18, La creacion dolosa de expectativas falsas sobre medicamentos con fines
Fomocionales.
19. La venta de especialidades y medicamentos a particulares fucra de las
icinas de farmacia.
20. El mantenimiento abierto al piiblico de una oficina de farmacia, sin que
ista a su frente un farmacéutico.
21. La apertura de una oficina de farmacia no debidamente autorizada.
22.  El incumplimiento de las condiciones derivadas de la autorizacién, en
S anto a locales e instalaciones.
23. El incumplimiento de las condiciones de funcionamiento establecidas
ira las oficinas de farmacia, incluyendo el respeto de horarios y el mantenimiento
e minimos de existencias. 7
| 24. Laexpedicion sin receta de especialidades farmacéuticas sometidas a esta
odalidad de prescripcidn.
25. Lapreparacion de formulas magistrales con 1ncumphm1ento de o estable-
do en los articulos 2.2.40 - 2.2.43,
26. Mantener abierto un hospital sin los servicios de farmacia exigidos por
ta Ley o con un servicio de farmacia que no cuente con el personal, espacio,
huipo o medios obligatorios.
27. No dispensar medicamentos a los pacientes acogidos a un hospital o
spensarselos a los no incluidos en los supuestos sefialados en esta Ley.

28. La alteraciér} del régimen de precios y mdrgenes comerciales sin previa au-

brizacion
29. Elincumplimiento de las exigencias implicitas en el deber de farmacovigi-
ncia.

riiculo 7.2.9. Gradoacién de las infraccienes

1. Tendrén la consideracién de leves las infracciones resenadas en los aparta-
s 4, 7, 10, 11, 22, 23, 25 y 29 del articulo anterior.

2. Tendrdn la consideracion de graves las infracciones reschadas en los si-
lientes apartados del articulo anterior: 2, 3, 5, 6, 8, 12,.12 a 21, 24 y 28, ademas
: la retteracion de 1a comision de faltas leves.
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. 3. Tendrdn la consideracién de faltas muy graves la reincidencia en la co
sion de faltas graves y las infracciones de este cardcter que tengan trascenden
probada para la salud de determinadas personas o que impliguen violacién adic
nal de la legislacion sobre estupefacientes.

Articulo 7.2.10. S‘énci'ones

Se sancionard como sigue: :

1. Las faltas leves con aperc1b1mlent0 y multa de .
......................... ptas.

2. Las faltas graves o muy graves con multa de .covvrervieenn.
......................... ptas.

3. Las infracciones resefladas en los apartados 2. y 19. del art1culo 7.2
podran llevar aparejada la suspensién o la inhabilitacién definitiva para el gjerci
profesional.

4. Las faltas contempladas en los apartados 3, 5, 6 v 20 del articulo 7.3
determinardn, ademds, la clausura de los locales o establecimientos afectados.

5. Lasinfracciones a que hacen referencia los apartados 8, 9, 12, 13,y 25
articulo 7.2.8, supondrin el decomiso de los medicamentos y productos 1mp11
dos.

6. Dardn lugar, en todo'caso, a la clausura de los establecimientos y loca
implicados y al decomiso de productos y medicamentos, las infracciones de car
ter grave de la legislacidn sobre estupefacientes y psicotropos.

LIBRO OCTAVO

ORGANOS DE LA ADMINISTRACION ENCARGADOS
LA EVALUACION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

Ariiculo 8.1, La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios

1. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios es el érgano
la Administracién encargado de la evaluacion y control de los medicamentos
en especial, del otorgamiento, suspension v cancelacién de las licencias de com
cializacion de especialidades farmacéuticas y de laboratorios farmacéuticos.

2. A la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios correspon
todas las facultades de intervencidm administrativa que no sean conferidas por €
Ley a otros 6rganos de la Administracion.

3. En relacién con los estupefacientes y psicotropos, la Direccion General
Farmacia y Productos Sanitarios ejercerd las competencias de intervencion far
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@utica de dichos productos que los respectivos Convenios Internacionales atribu-
' al Estado.

# 4. LaDireccién General de Farmacia y Productos Sanitarios serd dotada para
8 cumplimiento de sus fines, con los medios personales y materiales suficientes
flic son requeridos por las funciones de evaluacion y control de productos y
Rtividades de alta tecnologia que esta Ley le encomienda.

f 5. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios presentard
tualmenic una memoria sobre la evaluacion, el control de medicamentos yla

encion farmacéutica al Ministro de Sanidad / al Congreso de los Diputados / al
nado.

rticulo 8.2. El Centro Nacional de Fmrmacobioiogia

El Centro Nacional de Farmacobiologia integrado en el Instituto Nacional de
nidad Carlos I11, serd el centro técnico encargado del analisis y comprobacién
 los medicamentos y de sus componentes. Asesorard a la Direccién General de
irmacia y Productos Sanitarios y sus dictimenes tendran caracter oficial.

ticule 8.3. Organos consultivos

1. La Administracion Sanitaria serd asistida en sus funciones de evaluacion
i ontrol de medicamentos por comisiones consultivas multidisciplinarias, integra-
B por expertos designados por sus relevantes méritos profesionales, cientificos y
hitarios. -

2. 8Sin perjuicio de la creacion de otras comisiones consultivas, se constituiran
. gue a continuacion se establecen:

a) La Comisién Consultiva Nacional de Medicamentos, integrada por los
ssidentes de las Comisiones Nacionales de Evaluacion de Medicamentos, de
acovigilancia y de la Real Farmacopea Espafiola, de Farmacia de Hospital v
Informacion de Medicamentos. Le corresponderd asistir, con su superior conse-
Mliccnico, a la Administracion sanitaria en las cuestiones cuya importancia tras-
hdental lo exija y dictaminar los recursos elevados en alzada ante el Ministro
Sanidad y Consumo contra decisiones del Director General de Farmacia y
ductos Sanitarios.
b) La Comisién Nacional de Evaluacién de Medicamentos, cuyo dictamen
berd ser oido por el Director General de Farmacia y Productos Sanitarios antes
otorgar la licencia de comercializacion a una especialidad farmacéutica,
¢) La Comision Nacional de Farmacovigilancia, encargada de evaluar las
cciones adversas a los medicamentos y cuyo dictamen deber4 ser oido por el
‘ector General de Farmacia v Productos Sanitarios antes de suspender o revocar
1 licencia de comercializacion de especialidad farmacéutica o la autorizacion
cualquier medicamento, salvadas las facultades de embargo urgente que por
disa de salud pablica establece el articulo 1.2.2.
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d) La Comision Nacional de la Real Farmacopea Espafiola, encargada d
proponer el texto y sus actualizaciones, que habrin de ser sancionados por e
Ministerio de Sanidad y Consumo.

¢) La Comisién Nacional de Farmacia de Hospital, encargada de propone
el texto y actualizaciones de la Guia Farmacolégica Nacional de Hospitales y
las demds funciones que en relacion con la atencion farmacéutica hospitalaria s
le atribuyan. .

f) La Comisién Nacional de Informacién sobre Medicamentos, encargada d
orientar y aconsejar a las Administraciones Priblicas en el establecimientos desarro
llo de sus programas en csta materia,

atencién farmacéutica y de emitir dictamen obligatorio, pero no vinculante, e
los expedientes sancionadores que se sustancien en relacién con la prescripcién 3
dispensacion de medicamentos.

Articule 8.4. Composicién, secretaria ¥ procedimiento de las comisiones
consultivas .

1. Los vocales y presidentes de las comisiones consultivas nacionales serd

dad y Consumo,
2. La duracién del mandato de vocales y presidentes serd de cuatroafios. Lo
vocales se renovaran por mitades.
3. Cada comision elaborard una memoria anual de sus actividades.

4. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios asegurara 1
secrefaria de todas las comisiones,

Articulo 8.5, Expertes y consultores

1. Todas las personas calificadas que gocen de ayudas piiblicas o estén integra
das como funcionarios o por vinculos laborales en el sistema sanitario y el sistern
de investigacion clentifica y desarrollo tecnolégico espaiioles, tienen el derecho d
participar y el deber de colaborar con la Administracion sanitaria en la evaluaci
y conirol de medicamentos.

2. Los expertos y consultores que sean llamados por la Administracién 4
formar parte de las comisiones consultivas a que se refieren los articulos anteriore
0 a asistirle en ejercicio del derecho y deber a que se refiere el niimero precedente
s¢ seleccionaran de entre los incluidos en una lista de expertos que elaborara
mantendréd permanentemente actualizada el Ministerio de Sanidad.

3. La participacién v colaboracién de expertos y consultores en la evaluacid
y control de medicamentos se ajustard a las normas sobre incompatibilidade:
generales y particulares que sean de aplicacion.
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5 de marzo de 1977, Texto Refundido de 8 de agosto de 1975 con vigencia en
spana desde el 3 de febrero de 1977 y publicado por el Boletin Oficial de! Estado
.2 264, de 4 de noviembre de 1981 vy las sustancias psicotrépicas incluidas en el
Convenio sobre sustancias psicotrépicass hecho en Viena el 21 de febrero de
971 y publicado en ¢l Boletin Oficial de!l Estado nimeros 218 y 246 de fechas
0 de septiembre y 13 de octubre de 1976, y los medicamentos que contengan

nas y otras sustancias, se regirdn por lo dispuesto en esta Ley y en su legislacion
Epecial.

rticulo 9.4. Plantas medicinales

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecerd una lista de plantas cuya
enta al piiblico estard restringida o prohibida por razén de su toxicidad.

2. La manipulacién, oferta al publico, comercializacion, prescripeion y dis-
ensacion de plantas que se consideren medicinales porque se las atribuyan las
Blropicdades que esta Ley atribuye a los medicamentos, se regira por lo dispuesto

@0 2 presente Ley en todo lo que, segiin su naturaleza, les sea de aplicacién.

3. Las plantas medicinales y los preparados constituidos por una o varias de
Js especies o sus partes enteras, trociscos o polvos, sélo podran expenderse conve-
Jicntemente envasados e identificados y cuando hayan sido objeto de autorizacion
inscripcidn en un registro especial.

4. Los preparados obtenidos a base de plantas medicinales en fa forma de
ktractos, liofilizados, destilados, tinturas, cocimientos o cualquier otra prepara-
B 0N galénica, tendrdn la consideracion de férmulas magistrales, oficinales o espe-
iales farmacéuticas y seguirdn su régimen rspectivo segin lo dispuesto en esta Ley.
5. Solo podrdn venderse al piblico a granel plantas tradicionalmente conside-
hdas como medicinales si no han sufrido ninguna manipulacion que impida su
sconocimiento a simple vista; no se han mezclado dos especies o més y se ofrecen
n ninguna referencia a ninguna de las propiedades que segiin esta Ley caracteri-
an a los medicamentos.

6. Las instalaciones para el envasado, elaboracion, distribucién y venta de
lantas medicinales estardn sometidas a inspeccidn vy vigitancia sanitaria, contaran
bn un técnico responsable con conocimientos de botinica, v deberan obligatoria-
1ente de comunicar su localizacién.

7. Una lista positiva de las plantas incluidas en el reglstro especial podrd ser
bjeto de venta libre.

Las demas s0lo podrdn ser vendidas en oficinas de farmacxa salvo lo dispuesto
el parrafo 5 de este articulo.

riiculo 9.5, Medicamentos de uso veterinario

[. Se entiende por medicamento veterinario todo medicamento destinado a
JS animales, pudiendo adoptar la disposicién de formula magistral, preparado
ificinal y especialidad veterinaria.
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4, La participaci6n y colaboracién a titulo gratuito de funcienarios y perso
laboral del sistema sanitario y cientifico en la evaluacion y control de medicam
tos computard a efectos de cumplimiento de horarios y cormo mérito para el ingr
en los distintos érganos y centros sanitarios y cientificos, promacién profesior

y obtencion de ayudas a la investigacién en los términos que reglamentariame
se determinen. ’ ’

LIBRO NOVENO
MEDICAMENTOS ESPECIALES

Articulo 9.1. De las vacunas y demds medicamentos bicldgicos

1. Las vacunas y otros productos bioldgicos, conceptuables como medi
mentos en los términos de esta- Ley, seguirdn el régimen de las especialida
farmacéuticas, con las particularidades que se establezcan reglamentariame
scgin su naturaleza y caracteristicas de aplicacién propias.

2. Queda exceptuada de lo dispuesto en el pdrrafo anterior la preparaci
individualizada de vacunas y alérgenos para un s6lo paciente, la cual sélo po
efectuarse en laboratorios que hayan obtenido autorizacién especifica de la Dir
cion General de Farmacia v Productos Sanitarios. :

3. Las posibles secuelas ocasionadas por el uso de vacunas en campa
sanitarias piiblicas serdn objeto de las compensaciones sanitarias Yy econdémi
que procedan.

4. Teniendo en cuenta ¢l magisterio técnico de la Organizacién Mundial
la Salud en materia de vacunas, el Gobierno incorporara como derecho intern
los reglamentos de desarrollo de esta Ley las normas técnicas que dicte la citada
ganizacion.

5. Enrelacién con lo dispuesto en el articulo 25 de la Ley General de Sanid
el Gobierno por Real Decreto podra declarar obligatoria la vacunacién con
enfermedades transmisibles cuando resulte imprescindible para prevenir o pal
una epidemia. .

Articulo 9.2. Sangre, hemoderivados y otros fluidos, glindulas y tejidos huma

La mantpulacién, distribucion, almacenamiento, dispensacion y empleo
sangre humana y sus derivados y de otros fluidos, glindulas y tefidos de perso
vivas y caddveres, se regird por su legislacién especial.

Articulo 9.3. Estupefacientes y psicotropos

Las sustancias medicinales estupefacientes incluidas en la «Convencién u
de 1961 sobre estupefacientes», enmendada por el Protocolo hecho en Ginebr:
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2. las especialidades veterinarias requeririan hcenma de comercializacidn e
¥scripeidon en un Registro especial. _
3. También se reputan medicamentos veterinarios a los efectos de esta Ley:

| 2) Los alimentos/medicamentos definidos como toda mezcla preparada de

gimento y de premezcla medicamentosa y presentada para ser administrada a los
rimales sin transformacion, con una finalidad terapéutica, preventiva o curativa.

R alimento/medicamento solo podra ser preparado industrialmente a partir de

emezclas medicamentosas con licencias de comercializacion,

b) Premezclas medicamentosas, 0 medicamentos exclusivamente destinados

l2 fabricacion ulterior de alimentos/medicamentos veterinarios. Su venta estd

ohibida al piblico.
B ¢) Los productos antiparasitarios de uso veterinario.

4. En los embalajes, envases, etiquetas y prospecios de los medicamentos
terinarios s¢ haran constar, ademds de los requisitos generales:

a) La frase «uso veterinarion, o bien la especie animal en la que ¢l medicamen-
haya de aplicarse.

b) El «tiempo de espera» cuando se trate de medicamentos destinados a ser
licados a animales que sirven para la obtencién de productos alimenticios; de
ser precisa la observacion de un plazo de espera, deberd hacerse constar.

Se entiende por «tiempo de espera» el lapso de tiempo dentro del cual, con
a correcta aplicacion a los animales conforme al fin previsto, los productos
menticios obtenidos de los animales tratados pueden ofrecer, por su causa,
sgos para la salud, incluido un intervalo de seguridad adecuado.

¢} La advertencia «No administrar a animales destinados a la obtencidn de
pductos alimenticios» cuando los medicamentos estén destinados exclusivamen-
a animales no previstos para la produccién de alimentos.

d) En las «premezclas medicamentosas» la advertencia «medicamentos pre-
ezcladosy.

5. La Administracion podra establecer condiciones particulares para la pro-

ccidn, autorizacion y registro de especialidades veterinarias y de las premezclas

dicamentosas, asi como las adaptaciones necesarias relativas a las normas y

tocolos analiticos, toxico-farmacolégicos y clinicos en el campo de los ensayos

medicamentos veterinarios.

6. Cuando se trate de sustancias estupefacientes o psicotropos se someteran

u legislacion especial.

7. Los laboratorios de produccién o importacién de medicamentos de uso

erinario deberdn contar con un director técnico suficientemente calificado.

8 8. La distribucion de los medicamentos veterinarios se realizard a través de

‘almacenes de especialidades farmacéuticas y oficinas de farmacia y de aquellas

W idades o agrupaciones ganaderas, para el uso exclusivo de sus miembros, autori-
las conjuntamente por los Ministerios de Sanidad y Consumo y Agricultura,
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siempre que dispongan de un programa zoosanitario, instalaciones idoneas y cue
ten con servicios farmacéuticos y veterinarios.

t
Articulo 9.6. Producios zoosanitarios

W
Con la denominacién de productos zoosanitarios se designan aquellas susta

cias o compuestos destinados a los animales, distintos de los nutrientes, alosg
con independencia de su naturaleza, no se atribuyan propiedades, curativas
preventivas. Son utilizados con finalidad principalmente,zootécnica, para estimy
lar las producciones o corregir las no deseables. Se engloban aqui todo tipo
aditivos coadyuvantes y correctores y cualquier sustancia de adicion susceptib
de entrafiar riesgos.
Sera competencia del Ministerio de Sanidad y Consumo la ordenacién, plani
cacién y control de las funciones encaminadas a prevenir las posibles repercusion
desfavorables sobre el hombre, incluida la accién residual de los medicament,
veterinarios y productos zoosanitarios, sobre los alimentos de origen animal des
nados a consumo humano.
. Competen al Ministerio de Agricultura las funciones de ordenacion, planifi
cion y control de los aspectos zoosanitarios, prevenir los efectos indescables so
los animales, asi como las relacionadas con los aspectos econémicos.
Los productos zoosanitarios estardn sujetos a licencia de comercializacién
inscripcién en el correspondiente Registro.

LIBRO DECIMO

DE LA ATENCION FARMACEUTICA
EN EL SISTEMA NACIONAL DE LA SALUD
(ALTERNATIVA A)

e

Articuio 10.1. Admision general de productos

El Sistema Nacional de Salud proporcionard, como una de las atencio
basicas previstas en el Articulo... de la Ley General de Sanidad, los medicamen
y productos sanitarios que sean necesarios para €l cuidado integral de la salud

ios espafioles, con arreglo a los principios establecidos en el libro 5.9, Titulo 1.0
esta Ley.

Articule 10.2, Liberéad de prescripeidn

Los meédicos del Servicio Nacional de Salud podradn prescribir libremente
medicamentos y productos sanitarios necesarios para el cuidado integral de la sal
de sus pacientes, con arreglo a lo dispuesto en la presente Ley.
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iculo 10.3. Selecciéﬁ_'-dé medicamentos per los profesionales

1. La seleccion de, medicamentos corresponde a los profesionales sanitarios
cada una de las Areas, Centros de Salud y Hospitales y se efectuard por comisio-
B dc farmacia y terapéutica multidisciplinarias que podrén elaborar Guias Far-
Bcologicas,
B 2. Cualquicr médico o farmacéuticé de un Area, Centro de Salud u Hospital
fird solicitar la inclusion o exclusion de medicamentos o especialidades farma-
pticas de la Guia Farmacologica vigente en la respectiva estructura.
3. Los profesionales sanitarios de Areas, Centros de Salud y Hospitales podran
yrdar la obligatoriedad para todos ellos de la seleccién concretada en la Guia
acologica que ellos o sus representantes hayan elaborado. En todo caso, se
ervard a los facultativos la posibilidad de prescribir medicamentos o especialida-
farmacéutica no seleccionados en la Guia de que se trate, en casos excepciona-
y de urgencia,

icule 9.5. Guia Farmacolégica Nacional de Hospitales

1. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, con el asesora-
bnto de la Comisién Consultiva prevista en el Articulo 8.3, aprobara una Guia
macoldgica Nacional de Hospitales de cardcter orientativo para el Sistema
1onal de Salud.

2. Las propuestas de adquisicién de medicamentos y productos sanitarios
fiuidos en dicha Guia, se admitirdn sin mds tramite. Las que se reficran a otros
fidicamentos o productos podran ser sometidos a condiciones especiales.

Jiculo 10.5. Medicamentos sufragados por el Sistema Nacional de Salud

1. Una comision de expertos con vocales designados por el Consejo Interterri-
Bal de Salud y el Ministerio de Sanidad y Consumo propondra a la Direccion
eral de Farmacia y Productos Sanitarios los medicamentos y productos sanita-
[ 2 sufragar por el Sistema Nacional de Salud. Dictamen y resolucion valorardn

b 0 varios de los siguientes criterios en la forma que reglamentariamente se deter-
1e: '

a) Financiacion de medicamentos, especialidades farmacéuticas y productos
itarios nuevos s6lo si son mas eficaces o mds baratos que los va disponibles,
b) No financiacion de medicamentos, especialidades farmacéuticas y produc-
sanitarios ya disponibles que por sus caracteristicas resulten manifiestamente
ecesarios para los fines previstos en el Articulo 1 (de este Titulo), aunque perma-
can en el mercado. '

c) Mo financiacion de medicamentos, especialidades farmacéuticas y produc-
sanitarios ya disponibles, de precio o coste claramente desproporcionado, siem-

y cuando existan para ellos alternativas terapéuticas.

d)} Eleccion de especialidades farmacéuticas o marca comercial mas barata de
re las varias equivalentes disponibles. '
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2. La calificacién como no necesario para el cuidado integral de la satud
un medicamento reconocido por la Ley, se hard con criterios extensivos, debignds
se fundamentar suficientemente, y resolviendo en favor de la inclusion en los case
dudosos. ‘ "

3. Cuando se trate de medicamentos, especialidades farmacéuticas ¥ produ
tos sanitarios de nueva introduccién en el mercado, la decisién se producira €
unidad de acto con ¢l ctorgamiento de la licencia de comercializacion.

4. Contra las resoluciones de la Direccion General de Farmacia vy Productc
Sanitarios procederd recurso de alzada ante el Ministro de Sanidad y Consum
para cuya resolucién serd oida la Comision Nacional de Medicamenios.

Articulo 10.6. Petitorio

En situaciones de emergencia, catdstrofes o grave crisis cconémica, el Gobierny
a propuesta del Consejo Interterritorial de Salud, podra restringir por Decreto |
atencion farmacéutica del Servicio Nacional de Salud a una lista positiva y cerrad
de medicamentos y productos sanitarios esenciales.

Articulo 10.7. No discriminacién entre Comunidades Auténomas

De conformidad con lo dispuesto en la Constitucién, los Estatutos de Autonc
mia y en los Articulos... de la Ley General de Sanidad, la atencion farmacéutic
serd igual para todos los espafoles y no podrin establecerse discriminaciones d
cardcter general por razon de su residencia en cuanto a los medicamentos ¥ otre
productos sanitarios a suministrar por los Servicios de Salud de las Comunidad
Auténomas, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la utilizacion d
medicamentos que puedan adaptar en egjercicio de sus competencias.

Articulo 10.8. Valoracion «ex post facton

En las Areas, Centros de Salud y Hospitales, las Comisiones de Farmacia |
Terapéutica u otros drganos, con representacion en todo caso de los profesionale
y la autoridad sanitaria, valorarin ‘«ex post facto» la observancia en la atencid
farmacoterapéutica de los principios establecidos en el Articulo 5.1.1.

La referida valoracion se hard tanto en términos agregados para el Area, Zon|
u hospital de que se trate, como en términos individualizados para un equipo |
un profesional concreto. En este caso se preservard en todo momento la confiden
cialidad de la asistencia sanitaria.

Articulo 10.9,

Estos 6rganos consultivos deberdn emitir preceptivamente dictamen en ld
procedimientos sancionatorios que se sigan contra profesionales sanitarios p
inadecuada atencién farmacoterapéutica con riesgo o dafio para los pacientes 3
perjuicio de la asistencia sanitaria o del peculio piblico. ;
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: rﬁculo 1¢.10. Contribucion de los enfermos

1. Como instrumento de gestién v financiacién subsidiario y mientras no se
fbitren otros gue permitan la consecucion de los principios establecidos en el
rticulo 5.1.1, podrd establecerse una contribucién a satisfacer por los enfermos,
bor los medicamentos v productos sanitarios que les proporcione el Servicio Nacio-
bl de Salud.
2. En ningiin caso podrd superar dicha contribucion el 40 por 100 del precio
e venta al piiblico. :
3. La contribucién podrd modularse tendiendo a la gratuidad con criterios
e tengan en cuenta:

a) La debilidad de ciertos colectivos sociales, como los nifios, los ancianos,
s mujeres embarazadas y los parados.

b) La gravedad, duracién y secuelas de las distintas patologias.

¢) La capacidad de pago.

LIBRO DECIMO
(ALTERNATIVA B)

bebe excluirse de esta Ley.

LIBRO UNDECIMO
IMPUESTOS, TASAS, PRECIOS Y FIANZAS

driicolo 11.1.

Con excepcion de las referidas a ensayos clinicos, las licencias conferidas con
reglo a lo dispuesto en esta Ley y sus modificaciones, convalidaciones anuales
revalidaciones periddicas, quedan sujetas a un impuesto especial sobre las ventas
el producto o de la empresa, segiin su naturaleza, para evitar practicas especulati-
as. Con este fin podrd la Administracion exigir fianza antes de su admisién a tra-
nite.

i Todas las licencias devengaran los precios vy tasas necesarios para cubrir los
ostes de su evaluacién y control.

El impuesto, las tasas y los precios a que se refiere el parrafo precedente, podrédn
raduarse o suprimirse con sujecién a reglas objetivas para estimular la comerciali-
hcion de medicamentos peculiares; dar acceso al mercado a las empresas pequetias
medianas, por razones de politica industrial o para fomentar el empleo.
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Disposiciones finales

PRIMERA:-S6lo pc‘)drén\ser empleadas en ediciones oficiales las siguientés
presiones: ' :

— Real Farmacopea Espaiiola.

— Formulario Nacional.

— Guia Farmacoltgica Nacional de la Atencién Primaria a la Salud.
— Guia Farmacoterapsutica Nacional de Hospitales,
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