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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacién: sin modificaciones

Entre las misiones asignadas a las Fuerzas Armadas también se encuentra la
colaboracién con las diferentes administraciones publicas en los supuestos de grave riesgo,
catastrofe, calamidad u otras necesidades publicas conforme a lo establecido en la
legislacion vigente, asi como en el marco de las organizaciones internacionales de las que
Espafia forma parte.

Asimismo, el cumplimiento de las misiones asignadas a las Fuerzas Armadas exige de
las mismas una disponibilidad permanente y una capacidad de respuesta inmediata frente a
las amenazas, que en el ambito de la Sanidad Militar justifica, entre otras cosas, la existencia
de laboratorios de fabricacion de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos vy
productos de cuidado personal de interés militar.

El articulo 39 de la Ley 39/2007, de 19 de noviembre, de la carrera militar, asigna al
Cuerpo Militar de Sanidad el cometido de la atencién a la salud de los miembros de las
Fuerzas Armadas en los campos logistico-operativo y asistencial, y en la disposicion
adicional quinta sefiala como cometido de la Sanidad Militar la asistencia sanitaria a los
contingentes militares espafoles destacados en misiones internacionales, formando parte de
fuerzas expedicionarias, de dotacion de buques, y su personal embarcado o participando en
ejercicios tacticos, asi como la atencion sanitaria que se desarrolle en el ambito logistico-
operativo o en el del destino.

El Real Decreto 372/2020, de 18 de febrero, por el que se desarrolla la estructura
organica basica del Ministerio de Defensa, asigna a la Inspeccion General de Sanidad de la
Defensa la planificacion y desarrollo de la politica sanitaria, el asesoramiento de los 6rganos
superiores del Departamento en materia de sanidad militar y, en particular, entre otras
funciones, gestionar la red sanitaria militar y la ordenacién farmacéutica.

El Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa contiene la relacion de elaborados
farmacéuticos del Centro Militar de Farmacia de la Defensa que se consideran basicos para
la atencion a la salud de los miembros de las Fuerzas Armadas en los campos logistico-
operativo y asistencial, y establece al Centro Militar de Farmacia de la Defensa, como unico
laboratorio productor de medicamentos adscrito a la Administracion General del Estado,
como centro de referencia para la fabricacion de medicamentos por causas excepcionales
relacionadas con la salud publica y la elaboracion de antidotos ante agresiones nucleares y
quimicas.

La necesidad especifica y particular de facilitar el desarrollo de las funciones asignadas a
las Fuerzas Armadas se materializa en la existencia de unos medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal procedentes de sus propios centros
de fabricacion e incluidos en el Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa.

Consecuentemente, y dentro del ambito de las Fuerzas Armadas, procede recoger toda
la normativa existente en esta materia en una Unica disposicion con rango de real decreto,
en aplicacion de lo establecido en la disposicion adicional segunda del 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.

El real decreto se adecua a los principios de buena regulacion conforme a los cuales
deben actuar las administraciones publicas en el ejercicio de la iniciativa legislativa y la
potestad reglamentaria, como son los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad,
seguridad juridica, transparencia y eficiencia, previstos en el articulo 129 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

A estos efectos se pone de manifiesto el cumplimiento de los principios de necesidad y
eficacia y que la norma es acorde al principio de proporcionalidad, al contener la regulaciéon
imprescindible para la consecucion de los objetivos previamente mencionados, e igualmente
se ajusta al principio de seguridad juridica, y se ha garantizado la coherencia del proyecto
normativo con el resto del ordenamiento juridico nacional.

En cuanto al principio de transparencia, se ha sustanciado el tramite de consulta publica
previsto en el articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, a través del
portal web del Ministerio de Defensa vy, sin perjuicio de su publicacién oficial en el «Boletin
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Oficial del Estado», se ha procedido a la publicacién del proyecto, asi como de su memoria
de analisis de impacto normativo, en la sede electronica del Ministerio de Defensa, a efectos
de que puedan ser conocidos dichos textos en el tramite de audiencia publica por todos los
ciudadanos que pudieran resultar afectados.

La aprobacion de este real decreto se fundamenta en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espanola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos, asi como en el articulo 149.1.4.2 de la
Constitucion Espanola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
Defensa y Fuerzas Armadas.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Defensa y del Ministro de Sanidad, con la
aprobacion previa de la Ministra de Politica Territorial y Funcién Publica, de acuerdo con el
Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 22
de diciembre de 2020,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.
Este real decreto regula:

a) El aprovisionamiento, almacenamiento, distribuciéon, y dispensacion de los
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal
contemplados en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, por los servicios y establecimientos sanitarios de las Fuerzas Armadas.

b) La fabricacion, almacenamiento, distribucion, dispensacion y demas aspectos técnicos
y administrativos de los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal contemplados en el Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa, y de
los preparados oficinales y férmulas magistrales, restringiendo su aplicacion tanto a los
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y de cuidado personal que distribuye como
al objetivo final al cual se destina, constituido por los servicios sanitarios de las Fuerzas
Armadas, el personal componente de las mismas, y aquel otro reglamentariamente
autorizado que se determine.

Articulo 2. Definiciones.

1. Seran de aplicacién las definiciones recogidas en el articulo 2 del texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

2. El Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa es la relacién de elaborados
farmacéuticos del Centro Militar de Farmacia de la Defensa, que incluye medicamentos,
productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal, y que se consideran
basicos para la atencion a la salud de los miembros de las Fuerzas Armadas en los campos
logistico-operativo y asistencial.

Articulo 3. Inscripcion en el Registro de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y
productos de cuidado personal del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa.

Los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal
contemplados en el Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa seran inscritos en el
Registro de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado
personal del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa. Los requisitos, el
procedimiento para su inscripcion y las caracteristicas de este Registro seran establecidos
de manera conjunta por las autoridades sanitarias competentes de los ministerios
implicados.

De manera previa a la inscripcion, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios recibira informacion para la evaluacion de la eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos y productos de cuidado personal contemplados en el Petitorio de Farmacia
del Ministerio de Defensa, y de la correcta identificaciéon y suministro de la informacion
precisa para el paciente.
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Articulo 4. Procesos de fabricacion.

1. Los estudios e informacion necesarios para la fabricacion industrial de los
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal del
Petitorio de Farmacia del Ministerio de la Defensa seran realizados por expertos con la
cualificacion técnica y profesional suficiente, y se ajustaran a lo establecido por las normas
de correcta fabricacion publicadas por el Ministerio de Sanidad, conforme a las directrices
detalladas sobre practicas de correcta fabricacion de medicamentos establecidas en el
marco europeo y a la normativa que resulte aplicable a los productos sanitarios, cosméticos
y productos de cuidado personal.

2. Los procesos de fabricacion cumpliran las normas de correcta fabricacion para los
medicamentos, y la normativa vigente para los productos sanitarios, cosméticos y productos
de cuidado personal.

3. Los procedimientos de control de calidad incluidos en la fabricacién se estableceran y
desarrollaran por el Ministerio de Defensa a través de sus organos competentes en
ordenacion farmacéutica, siguiendo las especificaciones vigentes en el ambito nacional y
europeo y, cuando sean de aplicacion, sus especificaciones propias.

Articulo 5. Identificacién, garantia de informacién y precio.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 14 y 15 del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y en su normativa de
desarrollo, en los medicamentos y productos sanitarios del Petitorio de Farmacia del
Ministerio de Defensa podra constar el correspondiente identificador, establecido para
medicamentos y productos sanitarios en el seno de las organizaciones internacionales de
defensa y seguridad de las que Espaia forme parte.

2. El precio de los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal del Petitorio de Farmacia sera establecido por el Ministerio de Defensa.

Articulo 6. Servicios y establecimientos farmacéuticos militares.

1. Tendran la consideracion de servicios y establecimientos farmacéuticos militares los
centros de fabricacion y las instalaciones de almacenamiento vy distribucién de
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal, asi como
las farmacias y los servicios de farmacia, o aquellos otros que se puedan determinar para
desarrollar funciones relacionadas con estos y establecidos por el Ministerio de Defensa.

2. El Ministerio de Defensa realizara su ordenacion y regulara el funcionamiento para
garantizar una adecuada asistencia farmacéutica al personal de las Fuerzas Armadas y a
aquel otro que, reglamentariamente autorizado, se determine.

3. Los servicios y establecimientos farmacéuticos militares se encontraran bajo la
direccion de oficiales farmacéuticos del Cuerpo Militar de Sanidad.

Articulo 7. Centros de fabricacion.

1. El Ministerio de Defensa determinara el niumero, capacidad y actividad asignada a los
centros de fabricacion para satisfacer sus necesidades.

2. Conforme a lo establecido en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios y disposiciones de desarrollo, los centros de
fabricacion de medicamentos cumpliran los requisitos necesarios para garantizar la calidad,
eficacia y seguridad de los medicamentos asi como su correcta identificacion y suministro de
informacion precisa para el paciente.

Los centros de fabricacion de productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado
personal cumpliran los requisitos necesarios para garantizar la calidad, eficacia y seguridad
de estos productos, asi como su correcta identificacion y suministro de informacién precisa
para el paciente o usuario, de conformidad con lo establecido en la normativa vigente.

3. La autorizacién de los centros de fabricacion correspondera al Ministerio de Defensa a
través del titular de la Subsecretaria de Defensa, a propuesta de la Inspeccion General de
Sanidad de la Defensa, u organismo que asuma sus funciones. El Ministerio de Defensa
contara con los centros necesarios para satisfacer sus necesidades. Las autorizaciones
seran comunicadas a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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4. De forma previa a la autorizacion de los centros de fabricacion por el Ministerio de
Defensa, se girara visita de inspeccion por la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. La Agencia girara también visitas de inspeccion periddicas de
seguimiento a los citados centros de fabricacion. Tras la inspecciones, la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios emitira, si procede, el correspondiente certificado
de cumplimiento de las normas de correcta fabricaciéon de medicamentos asi como las
establecidas en el marco europeo, u otro tipo de certificacion o informe relacionado con la
fabricacion de productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal, en el
ambito de sus competencias.

5. Cada centro de fabricacion de medicamentos debera contar con un director técnico
farmacéutico. El director técnico designado por el centro de fabricacion sera notificado para
su evaluacion por el Ministerio de Defensa, a través de la Inspeccidon General de Sanidad de
la Defensa u organismo que asuma sus funciones, y sera comunicado a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios para su constatacion. También debera contar al
menos con un director técnico suplente, con los mismos requisitos y obligaciones que el
titular, al que sustituira en caso de ausencia.

La direccion técnica garantizara el cumplimiento de las normas de correcta fabricacion
de medicamentos asi como las establecidas en el marco europeo.

El director técnico debera cumplir las condiciones de cualificacion y tendra las
responsabilidades y obligaciones establecidas en el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio,
por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de
uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.

6. Cada centro de fabricacion de productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal debera contar con un responsable técnico que debera cumplir las
condiciones de cualificacion y tendra las responsabilidades y obligaciones establecidas en la
normativa vigente por la que se regulan dichos productos.

Articulo 8. Instalaciones de almacenamiento y distribucién de medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.

1. La autorizacion de las instalaciones de almacenamiento y distribucion de
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal
correspondera al Ministerio de Defensa a través del titular de la Subsecretaria de Defensa, a
propuesta de los Cuarteles Generales de los Ejércitos y Armada, y del Organo Central,
previo informe de la Inspecciéon General de Sanidad de la Defensa, u organismo que asuma
sus funciones. El Ministerio de Defensa contara con las instalaciones de almacenamiento y
distribucién que sean necesarias para satisfacer sus necesidades. Estas autorizaciones
seran comunicadas al Ministerio de Sanidad.

2. Para verificar la idoneidad de las instalaciones de almacenamiento y distribucién, se
giraran visitas de inspeccién peridédicas por los érganos competentes en ordenacion
farmacéutica de la Inspeccién General de Sanidad del Ministerio de Defensa.

3. Las instalaciones de almacenamiento y distribucion llevaran a cabo estas funciones
para los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal
del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa, asi como para los medicamentos y
productos necesarios para el apoyo sanitario de las actividades militares.

4. Conforme a lo establecido en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, y disposiciones de desarrollo, las instalaciones
de almacenamiento y distribucion de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y
productos de cuidado personal del Ministerio de Defensa cumplirdn los requisitos
establecidos en las buenas practicas de distribucién u otras normas aplicables en orden a
garantizar su identidad y calidad, y su custodia y distribucion de acuerdo con la normativa
especifica vigente, aplicable a este tipo de instalaciones.

5. Las instalaciones de almacenamiento y distribucion de medicamentos dispondran de
un director técnico farmacéutico que garantizara la aplicacion y cumplimiento de las buenas
practicas de distribucion de medicamentos de uso humano conforme a la legislacion vigente.

La aceptacion del director técnico designado sera llevada a cabo por el Ministerio de
Defensa, a través de la Inspeccién General de Sanidad de la Defensa, u organismo que
asuma sus funciones, conforme a los requisitos establecidos en el Real Decreto 782/2013,
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de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano, y sera comunicado a
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para su constatacion. Se
podran designar uno o mas directores técnicos suplentes, con los mismos requisitos que el
titular al que sustituiran en su ausencia.

6. Las instalaciones de almacenamiento y distribucion de productos sanitarios,
cosmeéticos y productos de cuidado personal dispondran de un responsable técnico, con las
responsabilidades y obligaciones establecidas en la normativa vigente por la que se regulan
dichos productos. La designacion del responsable técnico sera llevada a cabo por el
Ministerio de Defensa, a través de la Inspecciéon General de Sanidad de la Defensa, u
organismo que asuma sus funciones.

Articulo 9. Oficinas y servicios de farmacia.

1. La autorizacién de las oficinas y servicios de farmacia correspondera al Ministerio de
Defensa a través del titular de la Subsecretaria de Defensa, a propuesta de los Cuarteles
Generales de los Ejércitos y Armada, y del Organo Central, previo informe de la Inspeccién
General de Sanidad de la Defensa, u organismo que asuma sus funciones. El Ministerio de
Defensa contara con las oficinas y servicios de farmacia necesarios para satisfacer sus
necesidades. Estas autorizaciones seran comunicadas al Ministerio de Sanidad.

2. Para verificar la idoneidad de las oficinas y servicios de farmacia se giraran visitas de
inspeccion periddicas por los érganos competentes en ordenacion farmacéutica de la
Inspeccién General de Sanidad del Ministerio de Defensa.

3. Los servicios farmacéuticos de instalaciones y formaciones sanitarias militares
dispondran del adecuado asesoramiento y control farmacéutico, prestado por la Inspeccion
General de Sanidad de la Defensa, en funcién de las particularidades de empleo de las
Fuerzas Armadas.

4. Aquellas instalaciones y formaciones sanitarias militares que no puedan contar con
servicios farmacéuticos propios, solicitardn a la Inspeccién General de Sanidad de la
Defensa la autorizacion para mantener un depdsito de medicamentos bajo la supervision y
control del servicio farmacéutico militar que se les asigne. Las condiciones, requisitos y
normas de funcionamiento de tales depdsitos seran determinados por la autoridad sanitaria
con competencia en ordenacién farmacéutica de la Inspeccién General de Sanidad de la
Defensa.

Articulo 10. /Incompatibilidades.

Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de actividades
publicas, seran de aplicacion las incompatibilidades establecidas para el personal facultativo
en el articulo 4 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, donde se regulan las garantias de independencia.

Articulo 11. Sistemas de vigilancia.

1. La Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, u organismo que asuma sus
funciones, notificara a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, cualquier informacion sobre sospechas de
reacciones adversas de medicamentos de uso humano ocurridas en Espaifa de las que se
haya tenido conocimiento en su ambito.

La Inspeccion notificara directamente a la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios cualquier informacion sobre posibles reacciones adversas ocurridas en
hospitales o unidades sanitarias espanolas de las Fuerzas Armadas que se encuentren en
misiones internacionales.

Se tendra en cuenta el especial ambito de utilizacion de determinados medicamentos del
Petitorio de Farmacia, como los antidotos, en funcion de las particularidades de empleo de
las Fuerzas Armadas.

2. La Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, u organismo que asuma sus
funciones, notificara a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a
través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios, cualquier
informacion sobre sospechas de acontecimientos adversos ocurridos en Espana de los que
se haya tenido conocimiento en su ambito.
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3. La Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, u organismo que asuma sus
funciones, notificara a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a
través del Sistema Espafiol de Vigilancia de Productos Sanitarios, cualquier incidente
ocurrido en Espafia de los que se haya tenido conocimiento en su ambito. Igualmente, en el
caso de cosméticos y productos de cuidado personal, notificara los efectos no deseados a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a través del Sistema de
Cosmetovigilancia.

4. Asimismo, los profesionales sanitarios del Ministerio de Defensa asumiran las
obligaciones que se prevean en las disposiciones que regulen la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, de medicamentos veterinarios, el sistema de vigilancia de
productos sanitarios y la cosmetovigilancia.

Articulo 12. Investigacion clinica.

El Ministerio de Defensa, a través de la Inspeccidon General de Sanidad de la Defensa u
organismo que asuma sus funciones, ejercerd en su ambito de competencias aquellas en
materia de inspeccion, recepciéon de comunicaciones y notificaciones, u otras, que el Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos, atribuye a las comunidades auténomas. Asimismo, ejercera
las competencias que la normativa vigente atribuya a las comunidades auténomas respecto
de los ensayos clinicos con medicamentos veterinarios y las investigaciones clinicas con
productos sanitarios.

Articulo 13. Inspeccion.

1. Corresponde a los 6rganos competentes en ordenacion farmacéutica del Ministerio de
Defensa cuantas actuaciones sean precisas en orden a la verificacion del cumplimiento de la
normativa vigente, incluyendo las unidades sanitarias destacadas con los contingentes
militares espafioles en misiones internacionales, formando parte de fuerzas expedicionarias,
de dotacién de buques, o participando en ejercicios tacticos, y sin perjuicio de lo dispuesto
en el articulo 7.4.

2. Los criterios y exigencias para la realizacion de las inspecciones seran los vigentes
sobre normas de correcta fabricacion de medicamentos, buenas practicas de
farmacovigilancia, buenas practicas clinicas, buenas practicas de distribucion y dispensacion
de medicamentos, regulacion de productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado
personal, normas y requerimientos del apoyo sanitario a las Fuerzas Armadas y obligaciones
establecidas por las organizaciones internacionales de caracter militar de las que Espafa
forme parte.

3. Para la inspeccion, se establecera la adecuada coordinacion de criterios y exigencias
entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la autoridad
correspondiente en ordenacion farmacéutica del Ministerio de Defensa.

4. La inspeccion de estupefacientes y psicotropos en el ambito de las Fuerzas Armadas
sera realizada por la autoridad competente en ordenacion farmacéutica del Ministerio de
Defensa conforme al texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, y a su normativa especifica.

Articulo 14. Medidas cautelares.

En el caso de que exista o se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo
inminente y grave para la salud, la autoridad sanitaria competente en ordenacion
farmacéutica del Ministerio de Defensa podra adoptar las medidas cautelares contempladas
en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, e informara de modo inmediato a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

De las medidas cautelares se dara conocimiento por los medios iddneos y con la rapidez
adecuada a cada caso, y en coordinacion con la Agencia Espafola del Medicamento y
Productos Sanitarios, a los servicios sanitarios, entidades responsables y personal del
Ministerio de Defensa, segun proceda.
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Articulo 15. Coordinacion de competencias.

1. En aplicaciéon de lo dispuesto en el articulo 6.1 del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, a efectos de
salvaguardar las exigencias de salud y seguridad publica, las autoridades sanitarias
competentes y el Ministerio de Defensa estaran obligados a comunicarse cuantos datos,
actuaciones o informaciones se deriven del ejercicio de sus competencias y resulten
necesarias para el cumplimiento de la ley.

2. Para ello, ajustaran su actividad al principio de coordinacién, mediante los
instrumentos que en cada momento se consideren oportunos.

Disposicién adicional primera. Fabricacion, aprovisionamiento, almacenamiento, custodia,
distribucion, dispensacion y uso de medicamentos y productos sanitarios, cosméticos y
productos de cuidado personal por causas extraordinarias o excepcionales relacionadas con
la salud publica.

El Ministerio de Defensa estara facultado para:

a) Realizar la distribucion de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y
productos de cuidado personal en aquellas operaciones que se asignen a las Fuerzas
Armadas fuera del territorio nacional y en los acuerdos de cooperacion internacional y de
ayuda que se determinen, sin que dicha distribucion tenga la consideracion de exportacion.

b) Fabricar y distribuir medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal necesarios por causas excepcionales, o en conflictos y catastrofes, que el
Gobierno le encomiende. Dicha fabricacion quedara supeditada a la autorizacion
correspondiente por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

c) Almacenar y custodiar aquellos medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y
productos de cuidado personal que determinen las autoridades sanitarias competentes, de
acuerdo a convenios u otros instrumentos de colaboracion.

d) Autorizar, en el ambito militar y a través de la Inspeccion General de Sanidad de la
Defensa, el aprovisionamiento, almacenamiento, distribucion, dispensacién y uso de
medicamentos no autorizados en Espafna y productos sanitarios sin marcado CE, para su
empleo exclusivo en instalaciones sanitarias nacionales situadas fuera de territorio nacional,
bajo mando o autoridad militar espanola, siempre que estén legalmente comercializados en
otros paises y cuando esto resulte imprescindible para la prevencion, el diagnostico o el
tratamiento de patologias concretas, por no existir alternativa adecuada para abastecerlas
desde Espana.

Disposicién adicional segunda. Comisién interministerial.

Se establecera, con caracter permanente, de acuerdo con lo previsto en el articulo 22.3
de la Ley 40/2015, de 2 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, una comision
interministerial de trabajo, con representantes de las autoridades sanitarias competentes en
el ambito del Ministerio de Defensa y del Ministerio de Sanidad, como medio de contacto
entre ambos para facilitar la colaboracion mutua en todos los aspectos considerados de
interés. El numero de representantes y composicion de esta comision, asi como sus
funciones, son aspectos que seran desarrollados de forma conjunta por las autoridades
sanitarias competentes.

Disposicion adicional tercera. Documentacion de estupefacientes.

Las condiciones de la receta oficial de estupefacientes en el ambito de las Fuerzas
Armadas se atendran a lo establecido en la disposicién adicional primera 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.

Las autoridades sanitarias competentes proveeran a la Inspeccion General de Sanidad
de la Defensa, u organismo que asuma sus funciones, de la documentacion en papel relativa
al control de la distribuciéon y dispensacion de estupefacientes, quien se encargara de su
distribucién y control en el ambito de la Sanidad Militar en tanto no se sustituyan estos
documentos por los correspondientes formatos electrénicos.
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Disposicidn adicional cuarta. Determinacion de la autoridad competente.

El Ministerio de Defensa, dentro de su ambito, a través de la Inspeccién General de
Sanidad de la Defensa, u organismo que asuma sus funciones, sera el érgano competente
para todas aquellas materias que la normativa de desarrollo del 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, atribuya a las comunidades auténomas.

Disposicién adicional quinta. Asesoramiento por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para la evaluaciéon de medicamentos.

En los casos en que la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, u organismo que
asuma sus funciones, considere necesario requerir asesoramiento en materia de evaluacién
de medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios solicitara dicho
asesoramiento a la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Disposiciéon adicional sexta. Autorizacién y registro de medicamentos y productos de
cuidado personal necesarios por causas excepcionales o en conflictos y catastrofes.

Los medicamentos y productos de cuidado personal fabricados y distribuidos en el
supuesto contemplado en el parrafo b) de la disposicidon adicional primera podran ser objeto
de autorizacion y registro, conforme a lo establecido en el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, en las condiciones y mediante el procedimiento
que determinen las autoridades sanitarias competentes y el Ministerio de Defensa.

Disposicién adicional séptima. Aplicacion del texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio.

Ademas de lo previsto en este real decreto, y cuando asi proceda, se aplicara lo
contemplado en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio.

Disposicion transitoria Unica. Autorizacion de los servicios y establecimientos existentes.

Los servicios y establecimientos sanitarios existentes en el ambito del Ministerio de
Defensa en la fecha de entrada en vigor de este real decreto podran continuar con el
desarrollo de sus funciones y actividades, debiendo adaptarse a lo establecido en esta
normativa en el plazo de cinco afios.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucién Espafiola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos
farmacéuticos, asi como el articulo 149.1.4.2 de la Constitucién Espafiola, que atribuye al
Estado la competencia exclusiva en materia de Defensa y Fuerzas Armadas.

Disposicion final segunda. Facultades de desarrollo.

Se faculta a las personas titulares de los Ministerios de Defensa y de Sanidad, de forma
conjunta o individualmente en el ambito de sus respectivas competencias, para que dicten
las disposiciones necesarias para la aplicaciéon y desarrollo de este real decreto.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».
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Dado en Madrid, el 22 de diciembre de 2020.
FELIPE R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria
Democratica,
CARMEN CALVO POYATO

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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