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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
Y RELACIONES CON LAS CORTES

12712  Real Decreto 467/2026, de 10 de junio, por el que se regulan la devolucion y
destruccion de sustancias estupefacientes y psicotropicas y de
medicamentos estupefacientes por las oficinas y servicios de farmacia.

El uso terapéutico de los medicamentos estupefacientes tiene una gran importancia
en el tratamiento del dolor en pacientes que asi lo requieren. En los Ultimos afios se ha
incrementado el uso de estos medicamentos ya que se han desarrollado nuevos
principios activos y nuevas formas farmacéuticas que favorecen que su administracion
sea mas segura y comoda para el paciente. Por otro lado, se ha facilitado su prescripcién
y control en el suministro y la dispensacién, ya que se han implementado sistemas
informaticos que mejoran la gestion. Estos hechos han conllevado que en las Ultimas
décadas haya aumentado el consumo de estos medicamentos significativamente.

Los medicamentos estupefacientes y, por tanto, las sustancias estupefacientes que
contienen, estan sometidos a estrictos controles derivados de la Ley 17/1967, de 8 de
abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre estupefacientes y adaptandolas
a lo establecido en el convenio de 1961 de las Naciones Unidas, que previenen la
desviacion por cauces ilicitos de sustancias sometidas a fiscalizacion, al mismo tiempo
que garantizan la disponibilidad de sustancias y medicamentos estupefacientes
sometidos a fiscalizacion internacional para fines médicos y cientificos.

Asimismo, las sustancias psicotropicas estan igualmente sometidas a rigurosas
medidas de control establecidas tanto en el Convenio sobre Sustancias Psicotropicas
de 1971, como en el Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las
sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, asi como la fiscalizacion e inspeccion
de su fabricacion, distribucion, prescripcién y dispensacién, y en la Orden de 14 de enero
de 1981 por la que se desarrolla el Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, que regula las
sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, y se dictan las normas complementarias
de fiscalizacién para la fabricacién, comercio, elaboracion y distribuciéon de sustancias
psicotrépicas. Por su parte, desde la 6ptica de la sanidad exterior, es de aplicacion el Real
Decreto 1573/1993, de 10 de septiembre, por el que se somete a ciertas restricciones la
circulacion de los productos psicotropicos y estupefacientes.

La gestibn de medicamentos estupefacientes caducados se regula
fundamentalmente a través de dos normas, el Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo,
por el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas a
los laboratorios farmacéuticos, y la Resolucion de 2 de diciembre de 1983, de la
Direccién General de Farmacia y Medicamentos, por la que se dictan normas sobre
devolucién de especialidades farmacéuticas que contienen estupefacientes de la Lista |
del Convenio de Estupefacientes de 1961. En esta normativa se establece como se debe
proceder con los ejemplares caducados de medicamentos estupefacientes, y regula
asimismo su devolucion y, en su caso, destruccién. Sin embargo, en las citadas normas
no quedaba establecido de manera precisa como debe gestionarse la destruccion por
parte de las oficinas y servicios de farmacia de las sustancias estupefacientes y
psicotropicas y los medicamentos estupefacientes, cuando cualquiera de ellos se
encuentre caducado, deteriorado o sujeto a una retirada del mercado por otras
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circunstancias. Asimismo, quedaba sin regular el modo en que los excedentes de
tratamientos son devueltos por los pacientes. Tampoco en el Real Decreto 726/1982,
de 17 de marzo, ni en la Resolucion de 2 de diciembre de 1983 se regulaba la
destruccion de sustancias activas estupefacientes y psicotropicas.

Hasta 2022, el ordenamiento juridico espafiol no disponia de normativa especifica
sobre la gestion de residuos sanitarios. Tras la entrada en vigor de la Ley 7/2022, de 8
de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular, se han
incorporado al ordenamiento juridico nacional previsiones especificas en materia de
gestion de residuos sanitarios (disposicion final séptima), y de medicamentos. En efecto,
la disposicién adicional decimosexta prevé la regulaciéon de los residuos de
medicamentos, estableciendo, en sus apartados 1 y 2, que los residuos de
medicamentos y sus aplicadores deben recogerse a través de los mismos canales de
distribucion y venta, 0, en su caso, en centros de salud y hospitales; y que los titulares de
la autorizacién de comercializacion deben participar en sistemas que garanticen la
recogida de estos residuos generados en los domicilios, conforme a la normativa vigente.

La disposicion derogatoria primera de la Ley 7/2022, de 8 de abril, ha derogado
expresamente gran parte del marco normativo anteriormente vigente en materia de
residuos, integrado por la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados
y el Real Decreto 833/1988, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento para la
ejecucion de la Ley 20/1986, Béasica de Residuos Toxicos y Peligrosos.

Por lo tanto, la regulacion a la que haya de sujetarse la devolucion y destruccion de
sustancias estupefacientes y psicotrépicas y de medicamentos estupefacientes tendra
gue acomodarse a este nuevo marco normativo, asi como a otros cuerpos legales, cuya
vigencia subsiste, como el Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, por el que se
aprueba el Reglamento de emisiones industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1
de julio, de prevencion y control integrados de la contaminacion.

El Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, establece, en sus articulos 26 y
siguientes, determinadas exigencias para el supuesto en que la destruccion de residuos
se efectla utilizando el método de la incineracion. Estas exigencias hacen inviable que
sean las autoridades sanitarias las que puedan llevar a cabo la destruccion de
medicamentos estupefacientes con las debidas garantias establecidas por dicho real
decreto. Por ello, deviene necesario recabar la intervencién de las empresas gestoras de
residuos sanitarios debidamente autorizadas por las autoridades competentes en materia
medioambiental.

De esta manera, es necesaria una norma con rango reglamentario para regular de
forma uniforme en todo el Estado la devolucion y destruccién de estupefacientes y
psicotrépicos, materia que requiere un procedimiento garantista y homogéneo por
razones de salud publica y prevencion del desvio al tréfico ilicito, y no puede regularse
mediante instrucciones internas o normativa autonémica.

Constituye la opcién menos restrictiva de derechos, ya que se limita a regular el
procedimiento estrictamente necesario para garantizar el control y seguridad de estas
sustancias, sin imponer cargas innecesarias a las oficinas y servicios de farmacia ni a los
operadores afectados, estableciendo las obligaciones imprescindibles para cumplir con
la normativa internacional y garantizar la proteccion de la salud publica.

Este real decreto se estructura en seis articulos, una disposicién derogatoria Unica,
cuatro disposiciones finales y tres anexos.

El articulo 1 define el objeto y el &mbito de aplicacion, regulando la devolucion y
destruccion de sustancias estupefacientes y psicotrépicas y de medicamentos
estupefacientes por oficinas y servicios de farmacia.

El articulo 2 establece las definiciones generales objeto de la horma.
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El articulo 3 establece las condiciones para la devolucién y, en su caso, destruccion
de estas sustancias y medicamentos cuando concurran las circunstancias previstas en el
Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo.

El articulo 4 regula cémo se gestionard la destruccion de estupefacientes vy
psicotropicos, y de medicamentos estupefacientes caducados o deteriorados que no
cumplan las condiciones previstas en el articulo anterior.

El articulo 5 regula el procedimiento de recogida y gestion de los residuos de
medicamentos estupefacientes y formulas magistrales con sustancias estupefacientes y
psicotrépicas que se generen en el ambito domiciliario tras finalizar el tratamiento.

El articulo 6 regula las obligaciones de conservacion de los registros vy
documentacion acreditativa de las actuaciones realizadas en aplicacion de esta norma.

En la disposicién derogatoria Unica se establece la derogacion de la Resolucion de 2
de diciembre de 1983, de la Direccién General de Farmacia y Medicamentos, y cuantas
otras disposiciones, de igual o inferior rango, se opongan a lo dispuesto en este real
decreto.

La disposicion final primera define competencias en materia de legislacion sobre
productos farmacéuticos y de legislacion basica sobre proteccion del medio ambiente,
sin perjuicio de las facultades de las comunidades auténomas de establecer normas
adicionales de proteccién, mientras que la disposicion final segunda faculta a las
personas titulares de los Ministerios de Defensa y de Sanidad para dictar cuantas
disposiciones sean necesarias para la aplicacion y desarrollo de este real decreto. La
disposicion final tercera modifica el articulo 7.1 del Real Decreto 726/1982, de 17 de
marzo. La disposicion final cuarta prevé la entrada en vigor el dia 1 de julio de 2026.

El real decreto concluye con el anexo | que contiene los datos minimos que debe
contener la declaraciéon responsable suscrita por la persona titular de la oficina de
farmacia o responsable del servicio de farmacia para la destruccién de sustancias
estupefacientes y psicotropicas y medicamentos estupefacientes, el anexo Il que
contiene los datos minimos que debe contener la certificacion emitida por el Colegio
Oficial de Farmacéuticos o la entidad que recoge los medicamentos estupefacientes o
las sustancias estupefacientes y psicotropicas de las oficinas o servicios de farmacia
para su destruccién y el anexo Il que contiene los datos minimos que debe contener la
declaracion emitida por el Colegio Oficial de Farmacéuticos o la entidad que actlia como
punto de recogida de los medicamentos estupefacientes o de las sustancias
estupefacientes y psicotropicas para su destruccion.

Este real decreto se ajusta a los principios de buena regulacion a los que se refiere el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas, en particular a los principios de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia.

Cumple con los principios de necesidad y eficacia, puesto que esté justificado en las
razones de interés general descritas en los parrafos precedentes, y constituye el
instrumento mas adecuado para garantizar la consecucion de las metas propuestas.

En cuanto al cumplimiento del principio de proporcionalidad, esta horma contiene la
regulacién imprescindible para atender las necesidades identificadas, de modo que para
lograr los objetivos fijados no existen otras medidas menos restrictivas de derechos o
gue impongan menos obligaciones a los destinatarios. Asimismo, las posibles
limitaciones de derechos dan cumplimiento a lo establecido en la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad y por el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Igualmente, se da cumplimiento al principio de seguridad juridica, destacandose que
las medidas que incorpora son congruentes con el ordenamiento juridico nacional y de la
Unidn Europea, evitando contradicciones normativas y garantizando la previsibilidad y
certeza para los operadores implicados en la devolucion y destruccion de
estupefacientes y psicotrépicos.
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En cuanto al principio de transparencia, durante el procedimiento de elaboracion del
texto, se ha favorecido la participacion de los potenciales destinatarios de la norma a
través de los tramites de consulta publica previa y audiencia e informacion publica,
garantizando la participacion ciudadana y de los sectores afectados, teniéndose en
cuenta sus observaciones. En el proceso de elaboracién de esta norma se ha
consultado, entre otros, a las comunidades auténomas, a las ciudades de Ceuta y
Melilla, y a los departamentos ministeriales con competencias relacionadas, y se han
recabado los informes preceptivos, incluyendo el informe de la Conferencia Sectorial del
Plan Nacional sobre Drogas.

Finalmente, en cumplimiento del principio de eficiencia, el proyecto introduce
Unicamente las cargas administrativas imprescindibles para establecer de forma precisa
la gestion de la destruccion por parte de las oficinas y servicios de farmacia de las
sustancias estupefacientes y psicotrépicas y los medicamentos estupefacientes, asi
como de los residuos de medicamentos estupefacientes y formulas magistrales con
sustancias estupefacientes y psicotrépicas que se generen en los domicilios,
garantizando asimismo la realizacion del interés general que persigue.

Asimismo, y en este sentido, este real decreto no introduce ni establece tramites
adicionales o distintos a los contemplados en la Ley 39/2015, de 1 de octubre. No
obstante, se mantienen especialidades del procedimiento propias por razén de la
materia, referidas a plazos e informes a recabar, ya presentes en los procedimientos
regulados por la normativa anterior.

Asimismo, este real decreto se aprueba en uso de las habilitaciones establecidas en
la disposicion final cuarta de la Ley 7/2022, de 8 de abril, y en la disposicion final primera
de la Ley 17/1967, de 8 de abril.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 y 149.1.23.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos y de legislacion béasica sobre proteccion del
medio ambiente, sin perjuicio de las facultades de las comunidades auténomas de
establecer normas adicionales de proteccion.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y de la Ministra para la Transicion
Ecologica y el Reto Demografico, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 9 de junio de 2026,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto tiene por objeto regular la devolucidn y destruccién, por parte
de las oficinas de farmacia y de los servicios de farmacia, de:

a) Sustancias estupefacientes.

b) Sustancias psicotrépicas incluidas en las listas Il, lll y IV del anexo | del Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados
medicinales psicotrépicos, asi como la fiscalizaciéon e inspeccion de su fabricacion,
distribucidn, prescripcion y dispensacion.

¢) Medicamentos estupefacientes de uso humano o de uso veterinario.

Todo ello sin perjuicio de los controles de fiscalizacion e inspeccion establecidos en
la normativa vigente.

2. Quedan fuera del ambito de aplicacién de este real decreto la devolucién y
destruccion de sustancias estupefacientes y psicotrépicas y medicamentos
estupefacientes por otras entidades diferentes a las oficinas y servicios de farmacia que
han adquirido legalmente las referidas sustancias y que se regirdn por la normativa
especifica.
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Articulo 2. Definiciones.
Seran de aplicacion las siguientes definiciones:

a) «Declaracion anual»: relacion de todos los movimientos de medicamentos
estupefacientes y sustancias estupefacientes y psicotropicas habidos anualmente que
las oficinas y servicios de farmacia deben enviar durante el mes de enero de cada afio a
las autoridades sanitarias competentes de las comunidades autébnomas.

b) «Fecha de caducidad»: es la fecha que sefala el final del plazo de validez de
cada lote de medicamento o sustancia.

c) «Gestidon de residuos»: la gestion de residuos, tal y como se define en el
articulo 2.n) de la Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una
economia circular.

d) «Gestor de residuos»: el gestor de residuos, tal y como se define en el
articulo 2.7) de la Ley 7/2022, de 8 de abril.

e) «Libro de contabilidad de estupefacientes»: libro de contabilidad en el que las
oficinas y servicios de farmacia anotardn los movimientos de medicamentos
estupefacientes y sustancias estupefacientes y psicotropicas.

f) «Residuos generados en los domicilios»: cualquier medicamento estupefaciente
o formula magistral con sustancias estupefacientes y psicotropicas que los pacientes
desechen por excedentes de tratamiento, caducidad o cualquier otra circunstancia.

g) «Vale de estupefacientes»: el vale de estupefacientes, tal y como se define en el
articulo 2.3 del Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las
recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripcion y dispensacion de
estupefacientes para uso humano y veterinario.

Articulo 3. Devolucion y destruccion de sustancias estupefacientes y psicotropicas, y
medicamentos estupefacientes de uso humano o de uso veterinario en los que
concurra alguna de las circunstancias previstas en el Real Decreto 726/1982, de 17
de marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades
farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos.

1. La devolucién por parte de las oficinas y servicios de farmacia de medicamentos
estupefacientes de uso humano o de uso veterinario, en los que concurran alguna de las
circunstancias previstas en el articulo 6 del Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por
el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas a los
laboratorios farmacéuticos, se realizar4d a la entidad de distribucion o al laboratorio
farmacéutico, independientemente del tiempo transcurrido a partir de su fecha de
caducidad o, en su caso, con la periodicidad que acuerden las partes interesadas.

2. La devolucién por parte de las oficinas y servicios de farmacia de sustancias
estupefacientes y psicotrépicas caducadas se realizara a la entidad de distribucién o al
laboratorio fabricante independientemente del tiempo transcurrido a partir de su fecha de
caducidad.

Por otra parte, la devolucién por parte de las oficinas y servicios de farmacia de
sustancias estupefacientes y psicotropicas se debe efectuar, mediante envios unificados
y con la periodicidad que acuerden las partes interesadas, cuando se realice por otras
causas como la retirada del mercado de un determinado lote por disposicion de la
autoridad sanitaria competente o el propio laboratorio o el deterioro de unidades debido a
causas respecto de las cuales el laboratorio admita su responsabilidad.

En cualquiera de los casos, la devolucibn se realizard mediante vales de
estupefacientes para sustancias y medicamentos estupefacientes, y mediante vales de
psicotropos para sustancias psicotrépicas.

3. En el caso de medicamentos estupefacientes y sustancias estupefacientes o
psicotrépicas de las listas Il, Il y IV del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, se anotara la cantidad de sustancia y medicamento gestionado como salida en
el libro de contabilidad de estupefacientes.
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4. En el caso de medicamentos y sustancias estupefacientes, las oficinas y
servicios de farmacia registraran la cantidad de sustancia y medicamento estupefaciente
gestionado como salida en el apartado «devolucion/otros» de la declaracién anual de
movimientos de estupefacientes.

5. Las entidades de distribucion devolveran las sustancias estupefacientes y
psicotrépicas, y los medicamentos estupefacientes de uso humano o de uso veterinario
que hayan recibido de las oficinas y servicios de farmacia, a los laboratorios fabricantes
de las sustancias activas y a los laboratorios farmacéuticos titulares de la autorizacién de
comercializacién, independientemente del tiempo trascurrido a partir de su fecha de
caducidad o, en su caso, con la periodicidad que acuerden las partes interesadas. A tal
fin empleardn vales de estupefacientes para sustancias y medicamentos
estupefacientes, y vales de psicotropos para sustancias psicotropicas.

6. Los laboratorios fabricantes de las sustancias estupefacientes y psicotrépicas y
los laboratorios farmacéuticos titulares de la autorizacion de comercializacion de los
medicamentos estupefacientes caducados, destruiran las sustancias activas vy
medicamentos bajo el control y supervision de los Servicios de Inspeccion Farmacéutica
de las Areas y Dependencias de Sanidad y Politica Social de las Delegaciones y
Subdelegaciones del Gobierno de la provincia en que se realiza la destruccién, asi como
de una persona representante del laboratorio, que serd el responsable Ultimo de
observar las medidas de seguridad en el transporte y de vigilar que las sustancias sean
efectivamente destruidas.

De las actuaciones efectuadas se levantard acta, que constara de tres ejemplares:
uno destinado a la inspeccion; otro a la empresa; y el tercero, como prueba de la
destruccion, al Area de Estupefacientes y Psicotropos de la Agencia Estatal «Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios».

En el caso de los centros de fabricacion del Ministerio de Defensa la destruccion se
llevara a cabo bajo el control y supervision de la Inspeccion General de Sanidad de la
Defensa.

Articulo 4. Otros supuestos de destruccion de sustancias estupefacientes y
psicotrépicas y medicamentos estupefacientes de uso humano o de uso veterinario
caducados o deteriorados.

1. Las oficinas y servicios de farmacia seran los responsables de la destruccion de
las sustancias estupefacientes y psicotropicas y de los medicamentos estupefacientes de
uso humano o de uso veterinario, caducados o deteriorados cuando no concurran las
circunstancias establecidas en el articulo 3. En este caso, la destruccion debera ser
gestionada a través de un gestor de residuos sanitarios autorizado, de conformidad con
los articulos 33 y siguientes de la Ley 7/2022, de 8 de abril, y la normativa autonémica
correspondiente.

2. Los documentos que acreditaran la adecuada gestion y destrucciéon de las
citadas sustancias y medicamentos seran el comprobante de su recogida emitido por la
empresa gestora y una declaracién responsable suscrita por la persona titular de la
oficina de farmacia o la persona responsable del servicio de farmacia, sin perjuicio de la
documentacién exigible conforme a la normativa de residuos y, en particular, de la
acreditacion del tratamiento completo en los términos de la Ley 7/2022. La declaracién
debera contener, como minimo, los datos que figuran en el anexo |, asi como cualquier
otra circunstancia que resulte relevante para garantizar la trazabilidad en la gestién de
los residuos.

3. En el caso de que los colegios profesionales de farmacéuticos actllen como
puntos de recogida de sustancias psicotrépicas, medicamentos y sustancias
estupefacientes de las oficinas y servicios de farmacia, para su posterior entrega a un
gestor de residuos sanitarios autorizado, estos emitiran un certificado en el momento de
la entrega, el cual debera ser guardado por la oficina o servicio de farmacia como
justificante de la correspondiente salida. Los datos minimos que debera contener este
certificado figuran en el anexo Il. Igualmente, en el momento en que el gestor de

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2026-12712



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Num. 143

Viernes 12 de junio de 2026 Sec. I

residuos sanitarios autorizado retire las sustancias y medicamentos de los colegios
profesionales, estos emitiran una declaracion con los datos que figuran en el anexo lIl.

4. En el caso de medicamentos estupefacientes y sustancias estupefacientes o
psicotropicas de las listas Il, Il y IV del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, se anotard la cantidad de sustancia y medicamento gestionado como salida en
el libro de contabilidad de estupefacientes.

5. Las oficinas y servicios de farmacia registraran la cantidad de sustancia y
medicamento estupefaciente gestionado como salida en el apartado «devolucion/otros»
de la declaracion anual de movimientos de estupefacientes.

Articulo 5. Residuos de medicamentos estupefacientes y férmulas magistrales con
sustancias estupefacientes y psicotrépicas que se generen en los domicilios.

Finalizado el tratamiento ambulatorio, los residuos de medicamentos estupefacientes
generados en los domicilios seran introducidos, sin ninguna manipulacién adicional, en
los puntos de recogida dispuestos por el sistema de responsabilidad ampliada del
productor de envases de medicamentos, para proceder a su destruccion a través de los
sistemas formalmente establecidos al respecto y, en su caso, con arreglo a la
correspondiente normativa autonémica.

También se depositaran en los puntos de recogida anteriormente indicados los
residuos de las formulas magistrales con sustancias estupefacientes y psicotropicas que
se consuman en los domicilios particulares, asi como los posibles restos o excedentes
de dichos preparados que pudieran subsistir en el momento de su depésito.

Articulo 6. Conservacion de los registros.

Todos los documentos de registro a los que se hace referencia en el presente real
decreto deberadn ser conservados en la oficina de farmacia, servicio de farmacia o
colegios oficiales de farmacéuticos durante cinco afios.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogada la Resolucion de 2 de diciembre de 1983, de la Direccién General
de Farmacia y Medicamentos, y cuantas otras disposiciones, de igual o inferior rango, se
opongan a lo dispuesto en este real decreto.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de los articulos 149.1.16.2 y 149.1.23.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuyen al Estado la competencia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos y de legislacién basica sobre proteccién del
medio ambiente, sin perjuicio de las facultades de las comunidades auténomas de
establecer normas adicionales de proteccion.

Disposicion final segunda. Facultades de desarrollo.

Se faculta a las personas titulares de los Ministerios de Defensa y de Sanidad, en el
ambito de sus respectivas competencias y de forma conjunta o separada, para dictar
cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacion y desarrollo de este real
decreto.
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Disposicion final tercera. Modificacion del articulo 7.1 del Real Decreto 726/1982, de 17
de marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades
farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos.

El articulo 7.1 del Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la
caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios
farmacéuticos, queda redactado en los siguientes términos:

«Uno. Para su aceptacion por el laboratorio fabricante, las devoluciones se
realizaran:

— Por las oficinas de farmacia al mayorista o al laboratorio antes de
transcurridos seis meses a partir de su fecha de caducidad, a excepcion de los
medicamentos estupefacientes, que no estaran sujetos a limite temporal.

— Por los mayoristas a los laboratorios antes de transcurrido un afio natural a
partir de su fecha de caducidad, a excepcibn de los medicamentos
estupefacientes, que no estaran sujetos a limite temporal.»

Disposicidn final cuarta. Entrada en vigor.
El presente real decreto entrara en vigor el 1 de julio de 2026.
Dado el 10 de junio de 2026.

FELIPE R.

El Ministro de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes,
FELIX BOLANOS GARCIA
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ANEXO |

Datos minimos que debe contener la declaracion responsable suscrita
por la persona titular de la oficina de farmacia o responsable del servicio
de farmacia para la destruccién de sustancias estupefacientes y psicotrépicas
y medicamentos estupefacientes

1. Identificacién de la oficina de farmacia/servicio de farmacia.
2. Fecha de emision de la declaracion.

3. Medicamento o sustancia.

4. Caodigo nacional.

5. Lote.

6. Caducidad.

7. Cantidad (nGmero de envases o gramos de sustancia).

8. Gestor o entidad que recoge.

9. Fecha de recogida.

10. Observaciones.

ANEXO Il

Datos minimos que debe contener la certificacién emitida por el Colegio Oficial
de Farmacéuticos o la entidad que recoge los medicamentos estupefacientes
o las sustancias estupefacientes y psicotrépicas de las oficinas o servicios
de farmacia para su destruccion

Identificacion de la oficina de farmacia/servicio de farmacia que hace entrega.
Fecha de recogida.

Medicamento o sustancia.

Cddigo nacional.

Lote.

Caducidad.

Cantidad (nimero de envases o gramos de sustancia).

Observaciones.

ONoOArWNE

ANEXO Il

Datos minimos que debe contener la declaracion emitida por el Colegio Oficial
de Farmacéuticos o la entidad que actiia como punto de recogida
de los medicamentos estupefacientes o de las sustancias estupefacientes
y psicotrépicas para su destruccion

Identificacion del gestor.

Fecha de recogida.

Medicamento o sustancia.

Cadigo nacional.

Lote.

Caducidad.

Cantidad (niumero de envases o gramos de sustancia).
Observaciones.

ONoOArWNE
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