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30937 LEY 24/1990, de 20 de diciembre, sobre concesidn de dos
créditos extraordinarios por importe total de 9.000 millones
de pesetas, para atender los gastos derivados de la instala-
cién en Espana de la Coleccion Thyssen Bornemisza.

JUAN CARLOS 1
REY DE ESPANA

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

Las actuaciones levadas a cabo para la instalacién en Espafia de las
obras de arie que constituyen la mayor parte de la Coleccion Thyssen-
Bornemisza, han culminado con la creacién de una Fundacién Espanola
y la formalizacién de dos contratos, estrechamente relacionados, que
instrumentan el préstamo de la coleccién al Estado Espafiol.

El 20 de diciembre de 1988 se crea por el Estado Espaiiol y el Baron
Thyssen Bornemisza la Fundacién Coleccién Thyssen-Bomemlsza
constnmda como fundacién cultural privada, de servicio y promocion,
sin dnimo _de lucro y cuyo principal objeto fundacional consiste en el
mantenimiento, conservacion, piblica exposicion y promocion de la
coleccion prestada

Por ¢l contrato de préstamo de la Coleccion Thyssen-Bornemisza
formalizado igualmente el 20 de diciembre de 1988, entre el Reino de
Espafia y «Favorita Trustess Limited», se conviene la instalacién en
Espaiia de las mencionadas obras de arte, durante un periode de nueve
anos y seis meses, para su exposicion pablica.

En lz misma fecha que los dos anteriores documentos se formaliza
el segundo contrato, suscrito entre el Reino de Espafia, «Favorita
Trustess Limited» y la Fundacién Espafiola Coleccidon Thyssen-Borne-
misza, en virtud del cual, la Fundacion entra a formar parte del
antedicho contrato de préstamo, quedando facultada para ejercer los
derechos y asumir las obligaciones que se contemplan ¢n aquél.

En la clausula 5.2.(b)VII del citado contrato de préstamo se dispone
que el Estado Espafiol otorgard a la Fundacién Espanola una dotacion
inicial de 9.000 millones de pesetas que quedara a disposicion de la
mlsma

Al objeto de atender el compromiso financiero adqumdo el Ministe-
rio de Cultura ha incoado expediente sobre concesién de un crédito
extraordinario por el referido importe.

La tramitacién de este expediente se ha efectuado de acuerdo con el
Consejo de Estado, previo informe favorable de la Dueccwn General de
Presupuestos.

Articulo primero

Se conceden dos créditos extraordinarios” por importe de 9000
millones de pesetas con el siguiente detafle:

i.° En la Seccion 24 «Ministerio de Cultura», Servicio 04 «Direc-
cidon General de Bellas Artes y Archivos»; Programa 453A «Museos»:
Capitulo 7 «Transferencias de capital», articulo 78 «A familias e
Instituciones sin fines de lucro»; Concepto 785 A «A la Fundacion
Coleccion Thyssen-Bornemisza, con destino a la realizacion de obras de
acondicionamiento del Palacio de Villahermosa», por importe de 2.000
millones de pesetas.

~ 2.° En la Seccidén 24 «Ministerio de Cuitura», Servicio 04 «Direc-
cidén General de Bellas Artes y Archivos»; Programa 453A «Museos»:
Capitulo 7 «Transferencias de capital», articulo 78 «A familias e
Instituciones sin fines de lucrow; Concepto 786 A «A la Fundacion
Coleccion Thyssen-Bornemisza, ¢n concepto de Fondo Fundacionale,
por importe_de 7.000 millones de pesetas.

Articulo segundo

Dichos créditos extraordinarios se financiardn con recurso al Banco
de Espaiia o con Deuda del Estade de acuerdo con lo prevenido en el
articulo ciento uno del Texto Refundido de la Ley General Presupuesia-
ria, aprobado por Real Decreto Legislativo 1091/1988, de 23 de
septiembre.

- Por tanto,
Mando a todos los espanoles particulares y autoridades, que guarden
y hagan guardar esta Ley. .

Madrid, 20 de diciembre de 1990,
JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno,
FELIPE GONZALEZ MARQUEZ

30938 LEY 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

JUAN CARLOS I
~ REY DE ESPANA

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

EXPOSICION DE MOTIVOS

La ordenacion de los medicamentos es una necesidad universal-
mente sentida. La Organizacion Mundial de la Salud ha instado
reiteradamente a los Estados miembros a establecer y aplicar una
politica de envergadura en relacién con los medicamentos. Esta organi-
zacidn desarrolla en este campo, desde hace varios decenios, funciones - -
normativas, asesoras y de intercambio de informacion que por su
magnitud ty calidad constituyen punto de referencia insoslayable. Incor-
porar sus frutes y resultados en beneficio de la salud de los espafioles y
contribuir con nuestras capacidades al circuito de solidaridad internacio- -
nal que la OMS supone, exige mejoras legales e institucionales.

La Comunidad Econdémica Europea, por su parte, ha desarrollado
desde 1965 una intensa actividad de armonizacion del derecho por
directivas v recomendaciones referentes a los medicamentos con medi-
das que suponen la cristalizacién de toda una tradiciéon occidental en
defensa del interés de los pacientes y de los consumidores. Prueba de ello
son las numerosas Directivas ya promulgadas reguladoras de las
condiciones sanitarias exigibles para la comercializacion de las especiali-
dades farmacéuticas y los procedimientos comunitarios armonizaderes —
de las decisiones nacionales a ellas’ referidas; los mecanismos de _
cooperacion establecidos para la vigilancia de reacciones adversas y el
intercambio de informacion cuando estd en juego la seguridad de los
enfermos. asi como las recientes disposiciones de indole socioeconémica
orientadas a la unificacion del mercado europeo. :

En los ultimos 25 afios casi todos los paises desarrollados han.
promulgado sus leyes del medicamento. Puede hablarse de dos genera- ~
ciones de leyes del medicamento, una primera, hasta los afios sesenta,
exige seguridad, pero no reclama "demostracion de eficacia. Después de
1962, la catdstrofe de la Talidomida introduce un cambio fundamentai
y permite hablar de una segunda generacién de leyes que exigem
seguridad y eficacia demostrada con ensayos clinicos controlados. En los
Estados Unidos en ese aiio se aprueban las enmiendas Kefauver-Harris
a la Food, Drugs and Cosmetics Act. En 1964 también alteran su
legislacion Noruega y Suecia. Inglaterra aprueba su ley en 1968. Suiza
llega a la Convencion Intercantonal en 1971, Alemania promfilga su ey
en 1976. En 1983 lo hace Austria, Bélgica y Grecia. Japon también ha
introducido modificaciones legxslativas en varias ocasiones desde 1961.
Ahora, quizds, esternos ante una tercera generacién de leyes del
medicamento: La preocupacidn se ha desplazado desde los requisitos -
que ha de cumplir el producto hasta las condiciones para su uso
racional, - N

Nuestra Constitucién cgntiene va las piedras angulares en que apoyar el
relanzamiento de la participacion de Espafia en esa dinamica mundial al
establecer en su articulo 43 el derecho a la proteccidn a Iz salud y sefialar
como competenma exclusiva del Estado en su articulo 149.1.16.2 la
competencia y la responsabilidad de la legislacion sobre los productos '
farmacéuticos. :

Conforme con las aludidas tendencias y compromisos internaciona-
les y con el mandato constitucional, la Ley del Medicamento pretende,
en primer término, propulsar el progreso de la atencién a la salud
proporcionando apoyo institucional firme a un decidido empefio por
aprovechar los beneficios y reducir los riesgos que los medicamentos son
susceptibles de proporcionar Los medicamentos han consegmdo en los
litimos cchenta anos éxitos memorables en la prevencion y lucha contra
el dolor ¥ la enfermedad. Flagelos que desde antiguo afligian a la
Humanidad como la viruela han side borrados de la faz de la Tierra por
no mencionar mds que un gjemplo al que podrian adadirse muchos -
otros. En realidad una gran parte de los actos y procedimientos médicos
0 quirttrgicos incluyen un tratamiento medicamentoso. Los beneficios
de los medicamentos no solo se expresan en términos de vidas salvadas
y sufrimientos evilados, sino también en términos de tiempo de
enfermedad y hospitalizacion acertados, asi como en ahorros econémi-
cos muy importantes por la funcién sustitutiva que cumplen en relacién
con lerapias precedentes menos eficaces,

Estos espectaculares beneficios no deben hecernos menospreciar,
empero, las reacciones adversas que pueden presentarse y que ejempli-
fica la tragedia de la Talidomida. El abuso de medicamentos cuyo
empleo racional es beneficioso, puede originar problemas de salud
graves, por ejemplo, insuficiencias renales o hepaticas irreversibles.
También se da la infrautilizacién de medicamentos, sin embargo,
disponibles.

Esta Norma también quiere propulsar las nuevas tecnologias poten-
ciando la indisoluble unién entre medicamentos y desarrollo cientifico
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y tecnologico, al que hoy se estan abriendo nuevas perspectivas. No es
casual que 1os primeros productos biotecnoldgicos de consumo generali-
zado sean medicamentos. En Espana el Plan de Fomento de la
Investigacion en la Industria Farmacéutica integrado en el Plan Nacio-
nal de Investigacion y Desarrollo Farmacéutico, debe ser apoyado por
una legislacion del medicamento que organice la admision de productos
de modo que beneficien cuanto antes a los enfermos v puedan
recuperarse sin dilacidn las inversiones efectuadas en su descubrimiento.

La industria farmacéutica necesita un marco legal estable que
constituya su referencia estratégica y que esta Ley viene a cristalizar. Es
una industna con futuro para la cual los mecanismos piblicos de
fiscalizacién sanitaria, que regulan su acceso al mercado con nuevos
productos e influyen en sus actividades de investigacién y en el proceso

de la competencia, resultan vitales. El mercado espancl de medicamen- -

tos es el octavo mundial y las empresas establecidas en Espana tienen
volumenes agregados de produccion, empleo y comercio exterior y
realizan un esfuerzo de investigacidn y desarrollo tecnoldgico que hacen
de ¢ste uno de los sectores mas dindmicos de la economia nactonal.

Por otro lado, las estructuras productivas estdn sufriendo importan-
tes transformaciones: adquisicién y concentracion de empresas, fusio-
nes, tomas de participacion en el capital y creacion de nuevas empresas.

I objetivo primordial de la Ley es contribuir a la existencia de
medicamentos seguros, eficaces y de calidad, correctamente identifica-
dos y con informacién aproplada Para conseguulo establece:

A) El principio de intervencion publica. sometiendo la comerciali-
zacidn de medicamentos a autorizacion sanitaria y registro previos que
a eslos cfectos tienen cardcter consiitutivo y que determina que los
medicamentos sean legalmente reconocidos v no clandestinos.

B) Una lista cerrada de las categorias de medicamentos legales.

) Las cendiciones a las que se debe ajustar la investigacién de
medicamentos, especizlmente en personas.

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

a) Alo nivel técnico, garantizado con la realizacién y firma por
expertos calificados de los estudios y protocolos; definicién de procedi-
micntos correctos de laboratorio y clinicos y normas de correcta
fabricacién.

b) Producto seguro, eficaz, de calidad, correctamente identificado,
con informacién spropiada v actualizado segin el progreso técnico, lo
cunl se garamiza con estudios analiticos, farmacologicos, toxicoldgicos y
clinicos, controles de calidad, denominaciones, etiquetado, envase, ficha
térnica y prospecto reglados y autonzacién de validez quinqucnal, todo
elle conforme a las Directivas comunitarias.

¢) Empresa con capacidad, garantizada con la oportuna autoriza-
cién.
d) -Actuacién administrativa responsable, dgil, neutral, rigurosa,

cierta v flexible, asegurada con la atribuciéon de competencias a un
6rgano especializado; un procedimiento detallado, licencias y fichas
téenicas normalizadas, organizadas en un registro € informatizadas y con
singularidades cuando vengan exigidas por las circunstancias del pro-

- ducio.

‘E) La Ley regula también las condiciones de la fabricacién y del
trafico exterior con instrumentos tales como la Real Farmacopea
Espafiola, ¢l Formulario Nacional v las Normas de Correcta Fabrica-
cion.

F} El sistema de intervencion pubhca prosigue una ve€z que el
medicamento es puesto a disposicion de Jos-profesionales sanitarios y
del publico. Se regula la vigilancia de reacciones adversas, ratificando el
deber de declararias v dando las normas basicas de funcmnamu,mo del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia como elemento integrador de fos
planes vy programas realizados por las diferentes Administraciones
Piblicas y profesionales sanitarios de una parte y por la industria
farmacéutica de otra.

G} También establece la revision de medicamentos para ajustar los
vd disponibles a los requisitos de la Ley.

Esta disposicion persigue pnmordzalmcnte objetivos sanitarios, pero
1ambién implica objetivos economicos ¥ empresariales. Un mecanismo
de evaluacion riguroso, dgil y neutral es fundamental para el desarrollo
cmprgsanal al garantizar el acceso al mercado, rdpido y sin discrimina-
ctones entre Empresas. También promueve la investigacién y desarrollo
tecnologico mas eficiente al primar productos lerapéuticos relevantes.
Mantiene las potestades de la Administracién para la intervencion
direcia de los precios de las especialidades farmacéuticas, justificada por
la presencia de fallos del mercado muy importantes. También incluye
los preceplos precisos para permitir una politica de fomento de la

. transparencia del mercado: facilita. en sus aspectos técnicos, la celebra-

cion de concursos competitivos como métodos de compra por los
hospitales; promociona la utilizacion de denominaciones comunes
internacionales para facilitar el empleo de los medicamentos genéricos;
regula la facuhad del farmacéutico para sustituir, por causa legitima,
marcas comerciales que se refieren a productos iguales v el control
administrative de la publicidad que contribuye a la transparencia del
mercado.

La prestacion de medicamentos por el Sistema Nacnonai de Salud a
precios razonables v con un gasto publico ajustado se posibilita
mediante la financiacién piblica selectiva ¥ no indiscriminada (va
establecida por la Ley General de Sanidad) v una selectiva contribucidon
de les enfermos.

En orden a consegu;r esos objetivos v en el marco de los compromi-
sos de equiparacion con las exigencias comunitarias. Ja Ley inicia el
proceso de armonizacién con las Directivas relativas o medicamentos,
que s¢ completard con las disposiciones reglamentarias gue se promul-
guen en desarrollo de ella.

La Lev se ha eslructurado distribuyendo su conienide en Titulos ¥
Capitulos.

El Titulo Primero, relativo a las Disposiciones Generales, Comprende
unicamente cinco articulos. El articulo primero parte de la consideracién
de que son objeto de regulacién por esta Ley. no solo los medicamentos
de uso humano y veterinarios, sino también los productos sanitarios que
son utilizados con finalidad terapéutica, preventiva o diagnéstica, que.
por ¢llo. con sus peculiaridades. han de quedar ineludiblemente someli-
dos por evidentes razones de eficacia. seguridad v calidad. a las normas,
criterios y exigencias propias con objeto de alcanzar idénticos fines que
en esta Ley se pretenden para los medicamentos,

De otra parte. este articulo primero compieta el dmbito de aplicacién
de la Ley senalando que es también objeto de reguIacnon por la misma
la actuacion de todas aquellas personas que participan en la circulacién
de estos producios, ya que la regulacién juridica de los medicamentos
no puede entenderse sin la correlativa regulacion de aquellas personas
fisicas o juridicas que interviencn cn una parle importante del proceso.
en virtud del cual los medicamentios producen su eficacia.

E! articulo segundo, por su parte, viene a encuadrar el contenido de
la Ley en fos distintos titulos competenciales que confluyen en esta
materia. con una escrupuloso respeto a ta Constitucion v a los diferentes

niveles competenciales que ostentan las Comumdades Autlénomas.

En esta labor de encuadramiento es preciso tener en cuenta que sobre
los productos farmacéuticos confluyen. en cuante a la competencia
estalal, varios titulos juridicos diferentes. st bien éstos operan con
distinta intensidad én los diversos titulos en que se estructura la Ley,

Con caracter prevalenie, la competlencia estatal viene recogida, de
una parte. en la competencia exclusiva que atrnibuye al Estado el articulo
149.1.16.%. de la Constitucion. al reservar a éste en exclusiva la
«Ieglslamon sobre producios farmacéuticoss. v de otra, la competencia
que ¢l mismo precepto atribuve también al Estado parza establecer «las
bases v coordinacidn general de la sanidad».

Por su parte. la financiacion estatal de los medicamentos se justifica
en la Compczcncia exclusiva que al Estado corresponde para determinar
el régimen econdinico de ia Seguridad Social.

Ademas de €510s titulos espemfcos otros aspectos de la presente Ley
conectan con olras competencias que al Estado reserva el articulo 149}
de la Consiitucion: es el caso de la importacién y exportacion de los
productos farmacéuticos. amparados en la competencia estatal relativa
al comercio exterior: el fomento de la investigacién cientifica v técnica.
en el campo de los medicamentos: o 1a competencia estatal en materia
de ordenacion econdmica. en cuanto al marco que esta Ley disena para
la industria farmacéutica y. senaladamenie, ¢n cuanto a Ja intervencion
adnmunistrativa de los precios de los medicamentos,

Todo ello. como va se ha indicado, con independencia de las
diferencias que los Estatutos de Autonomia presentan en cuanto a las
competencias asumidas por las Comunidades Auténormas en las mate-
rias reguladas por esta Lev.

En base a estas consideraciones, el articulo segundo sehala que
preceptos de la Ley son legislacion farmacéutica. vy como tal competencia
exclusiva del Eslado 1anto para su establecimiento en esta Ley como
para la futura promulgamon de otras normas legales o reglamemanas ¥
cuales otros tienen la consideracion de nermas basicas o de coordina-
cidn general de la sanidad. o de normas relativas al régimen econémico
de la Sepuridad Social. sin hacer mavores precisiones sobre las otras
habilitaciones concurrentes, cuva Cxphcnamon resultaria prolja.

Finalmente, los articulos 3. 4 y 5. estdn dedicados a la obligacidn de
suministro y dispensacion y a establecer. sin perjuicio de las incomparti-
bilides va ecstablecidas para ¢l ejercicio de actividades publicas, las
mcompatlblhdadcs profesionales en este ambito, asi como a la obliga-
cién de informacion entre las Administraciones Piblicas. a efectos de
salvaguarda de la salud y seguridad piblica v correcto funcionamiento
de esta Leyv.

El Titulo Segundo. rubricado genéricamente como de los medlca-
faentos v calificado expresamente como Jegislacion farmacéutica. ¢s1a
dividido en varios capitulos, dedicados, respecmamente a regular los
medicamentos v sus clases, la evaluacion. autorizacién. regisiro v
condiciones de dlspensacmn de las cspecialidades farmacéuticas. los
requisitos sanitarios de les demas medicamentos. los medicamentos
especiales. la farmacopea v control de calidad v la farmacovigilancia.

El Capitulo Primero csuablece cudles son los medicamentos legal-
mente reconocidos y sus definiciones a los efectos de la Ley.

El Capitulo Segundo regula una parle esencial de toda legislacion
farmacéutica. como s la relativa a la evaluacion, autorizacidon ¥ registro
de especialidades farmacéuticas.
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A través de los articulos 9a 34 la Ley regula en primer termmo todo
el proceso, requisitos y garantias exigibles para la concesién de la
autorizacién de los medicamentos, estableciendo las garantias de seguri-
dad, no teoxicidad o tolerancia, de eficacia, de calidad, pureza y
estabilidad, de identificacién y de informacion que deben reunirse para
la correspondiente autorizacion. Esto se configura como un proceso
singularizado y de tracto sucesivo que culmina con un pronunciamiento
expreso del érgano estatal en el que éste decide no sélo si el producto
ha de autorizarse como medicamento, sino también otros extremos tales
como la financiacién o su condicién de especialidad publicitaria.

Este iltimo extremo se aborda en su integridad en este Capitulo por

.su cardcter ineludiblemente unido al trémite de autorizacién, lo que

hace que el régimen de informacién y publicidad de las especialidades
farmacéuticas publicitarias no pueda disocmrse del proceso de autoriza-
cidén y registro, ya que es en este proceso en ¢l que han de valorarse los
requisitos que pueden configurar como tal la especialidad y es precisa-
mente la comprobacién o verificacién entre los datos del Registro y el
contenido del mensaje publicitario lo que determina la posibilidad de
autorizacion de tal publicidad.

El Capitulo Cuarto se dedica a los medicamentos espec1ales, regu-
lando a través de diferentes secciones, los medicamentos biol6gicos, los
de origen humano, los medicamentos estupefacientes y psic6tropos, los
de plantas medicinales, radiofdirmacos, homeopdticos y los medicamen-
t0s veterinarios. Estos tltimos son objeto de regulacién de acuerdo con
la normativa comunitaria. En consonancia con ésta, la Ley regula estos
productos partiendo de la configuracion y del cardcter de medicamento
que les otorga la normativa comunitaria y que exige, consecuentemente,
su regulacién en una Ley del Medicamento, teniendo en cuenta, por otra
parte, su posible incidencia en el ser humano, de forma indirecta,
mediante el consumo de alimentos.

Los dos dltimos Capitulos -Quinto y Sexto- de este Titulo Segundo
abordan, respectivamente, la Farmacopea, como cédigo de reglas que
deben respetarse, y la farmacovigilancia, en su doble vertiente de
recogida y comunicacién de la informacién sobre reacmones adversas a
los medicamentos.

El Titulo Tercero estd dedicado a los ensavos chmcos con un
tratamiento juridico de éstos que pretende combinar los dos factores que
confluyen en esta materia: la necesidad de su existencia como meca-
nismo necesario para los avances cientificos y el obligado respeto a los
derechos fundamentales de quienes sean sometidos a los ensayos
clinicos. Dada la naturaleza de esta actividad, la Ley regula con
precisién la intervencién administrativa en los ensayos clinicos, exi-
giendo su expresa autorizacidn caso a caso, previa evaluacidn por ella de

todos los elementos personales, materiales y de investigacion.

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

El Capitulo Primero se configura en la ley como normativa éncua-
drada bajo el titulo competencial de legislacion de productos farmacéuti-
cos, ya que ia autorizacion de un laboratorio farmacéutico no podria
entenderse disociada o como un acto independiente a la autorizacién de
la especialidad farmacéutica misma, toda vez que la autorizacién de ésta
viene condicionada, entre otras cosas, por la valoracién, comprobacion
v andlisis de todo el equipamiento humano, material y técnico del
faboratorio que, por ello, se Iniegra como un todo en el proceso de
autorizacion de la especzahdad El Capitulo Segundo, dedicado a los
Almacenes Mayoristas, se concibe como normativa bdsica a fin de
asegurar un contenido homogéneo de estos establecimientos, otorgando
especial relieve a la figura del Director Técnico, dada fa trascendencia
sanitaria que tiene la manipulacién de los produclos farmacéuticos en
esta fase de su distribucidn.

El Titulo Quinto, considerado igualmente como leglslacmn farma-
céutica, regula en total consonancia con la normativa comunitaria, las
garantias sanitarias del comercie exterior de medicamentos.

De acuerdo con la dltima orientacion de las mas modernas leyes del
medicamento, la Ley dedica todo el Titulo Sexto al establecimiento de
una serie de normas y principios sobre el uso racional de los medica-
mentos. Dada la amphtud y hasta cierto punto heterogeneidad de lo
establecido en este Titulo, sus preceptos participan y son reﬂe;o unas
veces de la competencia estatal sobre legislacién farmacéutica, mientras
que otras son calificados como normativa sanitaria basica, 0 como
normas relativas al régimen econdmico de la Seguridad Social, teniendo
presenie siempre que, en cuanto al uso racicnal de los medicamentos
deben garantizarse las condiciones de igualdad basica en el derecho a la
proteccion de la salud proclamado en el articulo 43 de la Constitucion.

Para la adecuada comprension de este Titulo v de su contenido, es
preciso tener en cuenta que bajo la denominacion genérica de «uso
racional de los medicamentos», concepto recientemente consagrado por
la OMS, se engloban en la actualidad todo aque! conjunto de actividades
que van destinadas no sélo a una adecuada utilizacion por el posible
paciente del medicamento sino también, y sobre todo, medidas regula-
doras de extremos como la formacion e 1nformac1on condiciongs,
establecimientos, forma ¢ instrumentos de dispensacién tanto al pubhco
como en Cemros de atencién sanitaria y formas de posible financiacidn
publica de los medicamentos. Se trata, en definitiva, de un conjunto de
medidas v materias de ineludible regulacién en una norma legal sobre

~

medicamentos y que si bien dispares y diferentes entre si, pueden no
obstante, agruparse bajo la nibrica dada a este Titulo por constiluir ese
uso racional un fin tltimo al que, con independencia de otros, todas ellas
responden. . :

Para lograr este objetivo, la Ley, partiendo de la consideracion de que
€s un principio basico de l2 atencién primaria a la salud el de disponer
de estructuras de soporte técnico para la participacién y colaboracidn de
los profesionales sanitarios, adecuadamente formados en el uso rac1onal
de los medicamentos:

A) Establece el principio de potenciacién de programas de forma-
cién universitaria y continuada de Farmacologia y Farmacia Clinicas,
asi como el desarrollo de un adecuado sistema de informacion de
medicamentos. :

-B) Regula los principios de las recetas médicas.

C) Impone las normas que han de regir la informacién y promo-
cién dirigida a los profesionales sanitarios.

D) Impulsa la introduccidon de mejoras en la atencidn primaria, .
especnahzada ¥ hospitalaria. - .

El Titulo Séptimo de la Ley instrumenta, a través de Comisiones
Consultivas, la participacién. de los profesnonale’s sanitarios del Sistema
Nacional de Salud, de Investigacion y Desarrollc y Docente en la

_evaluacién y control de los medicamentos de acuerdo con la orientacién

va marcada en la Ley General de Sanidad v en armonia con los paises
de la Comunidad Econémica Europea que cuentan con una elevada
tradicién en este tipo de participacidn y- coordinacion necesarios para
proteger la neutralidad de las decisiones y el aprovechamiento de los
TeCursos,

La Ley dedica sus tres Gltimos Titulos a la intervencidn de precios
de los medicamentos, ¢l régimen sancionador y las tasas.

La Ley, en fin, pretende dotar a la sociedad espafiola de un~
instrumento institucional que le permita esperar confiadamente que los
problemas relativos a los medicamentos son abordados.por cuantos
agenles sociales se ven involucrados en su manejo (industria farmacéu-
tica, profesionales sanitarios, poderes publicos, los propios ciudadanos)
en la perspecnva del perfeccionamiento de la atencién a la salud.

TITULO PRIMERO
Disposiciones generales

[,

Articulo 1. Ambito de aplicacion de la Ley.~1. La Ley regula, en
el dmbito de competencias que corresponden al Estado, la fabncamon
elaboracién, control de calidad, circulacion, dlslnbucmn régimen de
precios, comermahzacmn mformacmn y publicidad, importacion,
exportacmn almacenamiento, prescripcién, dnspensacmn,‘evaluamon
autorizacion y registro de los medicamentos de uso humano y veterina-
rio, asi como la ordenacidén de su uso racional y la intervencién de
estupefacxentes ¥ psicotropos. La regulacién también se extiende a las
sustanmas excipientes y materiales utilizados para su fabricacién,
preparaciéon o envasado. !

2. Asimismo, regula la actuacién de las personas fisicas o juridicas
en cuanto intervienen en la circulacién industrial o comercial de los
medicamentos o que por su titulacién profesional puedan garantizarlos,
controlarlos, recetarlos o dispensarlos.

3. Igualmente y denire del ambito de competencias que correspon-
den al Estado, la presente Ley regula los principios, normas, criterios y
exigencias bisicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los Productos
Sanitarios y de higiene pérsonal. ) :

Art. 2. Legistacion sobre productos farmacéuticos y normativa
bdsica-1. Lo dispuesto en los Titulos Primero, Segundo, excepto el
articulo 30, Tercero, Cuarto, excepto su Capitulo Segundo, Quinto, los
articulos 84.2 vy 86 del Titulo Sexto, Titulos Séptimo, Octavo, Noveno,
Décime y Disposiciones Adicionales Primera, Segunda ¥ Cuarta y todas
las Disposiciones Transitorias, asi como las ncrmas de desarrollo, tienen
la condicién de legistacion sobre productos farmacéuticos de acuerdo
con lo establecido en el articulo 149.1.16.* de la Constxtumon

"Asimismo, al amparo del articulo 149.1.1.% y 17.2 de la Constitucion,
sobre regulacién de las condiciones basicas que garanticen la igualdad de
todos los espanoles y el régimen econdmico de la Seguridad Social, 1o
dispuesto en los articulos 94, 95 y Disposicién Adicional Séptima es
competencia exclusiva del Estado v las Disposiciones de Desarrollo son

" de competencia estatal.

2, Lo establecido en los articulos 50, 77a 80, 84.1, 3,4, 5y 6, 85,
88, 89,90, 93, 96, 97, y 98, Disposicidn Adicional Tercera y Disposicion
Admonal Qumta asi como las remisiones expresas a regulamones de
cardcter basico a efectuar por el Gobierno, tienen la condicion de norma
basica en el sentide previsto en el amculo 149.1.1.2 y 16.2 de la
Constitucion sobre bases y coordinacion general de la sanidad.

3. Los articulos 87, 91 y 92 serin de aplicacién en todo el territorio
nacional en defecto de regulacxon especifica por aquellas Comunidades
Auténomas con competencia normativa en materia de ordenacién
farmacéutica.

Art. 3. Obligacion de suministro y dispensacion.—1. Los laborato-
rios, importadores, mayoristas, oficinas de farmacia, servicios de farma-
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cla de hospitales, centros de salud y demds estructuras de atencién a ia
salud estdn obligados a suministrar ¢ a dispensar los medicamentos que
se les soliciten en las condiciones legal v reglamentariamente estableci-
das.

2. Losresponsables de la produccién, distribucién, venta y dispen-
sacion de medicamentos deberan respetar ¢l principio de continuidad cn
la prestacion del servicio a la comunidad.

3. La prescripcion v dispensacion de medicamentos deberd reali-
zarse de acuerdo con los criterios bdsicos de uso ractonal que se
cstablecen en esta Ley.

4. Se prohibe la venta a domicilio y cualquier tipo de venta
indirecta al piblico de medicamentos, sin perjuicio del reparto, distribu-
cién o suministro a las entidades legalmente autorizadas para la
dispensacién al publico.

5. La custodia, conservaciéon v dispensacidn de medicamentos de
1s0 humano correspondera:

- A las oficinas de farmacia abiertas al pubhco legalmente autori-
zadas.

- A los servicios de farmacia de los hospitales, de los Centres de
Salud y de las estructuras de Atencién Primana en los casos y segun las
condiciones que se establezcan de acuerdo con el articulo 103,
ndmero |, de la Ley General de Sanidad.

Art. 4, Incompatibilidades profesionales—1.  Sin perjuicio de las
incompatibilidades establecidas para el ejercicio de actividades pubhcas
el ¢jercicio clinico de la medicina, odontologia y de la veterinaria seran
incompatibles con cualquier clase de interescs econdémicos directos
derivados de la fabricacién, elaboracién y comercializacion de los
medicamentos y productos sanitarios.

2. Asimismo el ejuuuo profcmonal del farmacéutico en oficina de
farmacia o en un servicio de farmacia hospitalaria v demds estructuras
asistenciales serd incompatible con cualguier clase de intereses economi-
cos directos de los laboratorios farmaceuticos.

3. El cjercicio clinico de la medicina, cdonteldgia v de la veterina-
ria serdn incompatibles con la titularidad de la oficina de farmacia,

4. La pentenencia a la Comisidén Nacional de Evaluacién de
Medicamentos o a los Comités Eticos de Investigacion Clinica serd
incompatible con cualquier clase de intereses derivados de la fabricacién
y venta de los medicamentos y productos sanitarios,

Art. 5. Obligaciones de mjommuon entre las Administraciones
Piiblicas.~A efectos de salvaguardar las exigencias de salud v seguridad
pibhica, las Administraciones Piiblicas esidn oblivadas a comunicarse
cLantos datos, actuaciones o informacioncs se deriven del cjercicio de
sus compelencias y resulien necesarias para el correcto funcionaniiento
de esta ley, :

TITULO SEGUNDO
De los medicamentos

CAPITULO PRIMERO

De los medicamentos reconocidos por la Ley ¥ sus clases

Art. 6. Medicamentos legalmente reconocidos.~1.  Sélo  serdn
medicamentos los legalmente reconocidos como tales y que se enumeran
a continuacion:

a) Las especialidades farmacéuticas.

b). Las férmulas magistrales.

¢) Los preparados o formulas oficinales.
d) Los medicamentos prefabricados.

2. Tendrén el tratamiento legal de medicamentos a efectos de Ja
aphcamon de esta Ley v de su control general las sustancias o
c0n1b1nac10nes de sustancias especialmente calificadas como «productos
en fase de investigacién clinica» autorizadas para su empleo en ensayos
clinicos o para investigacioén en animales.

3. Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo resolver sobre
la atribucién de la condicién de medicamento a determinadas susiancias
o productos.

4. Los remedios secretos estin prohibidos.

5. Es obligatorio declarar a la autoridad sanitaria todas las caracte-
risticas conocidas de los medicamentos.

Art. 7. Actividades prohibidas—1. la elaboracion, fabricacion,
imiportacién. exportacién, distribucién. comercializacion. prescripcion y
dispensacion de productes o preparados gue se presentaren como
medicamenios ¥ no estuvieran legalmente reconocidos, dard lugar a las
responsabilidades v sancioness previstas en el Capiiulo Segundo del
Titulo Noveno de esta Lev. cen independencia de las medidas cautelares
quc procedan.

2. Queda expresamente prohibido:

a) El ofrecimiento directo o indirecto de cualguier tipo de incen-
tivo. primas u obsequios, por parte de qmen tenga intereses direcios o
indirectos en la produccion, fabricacion v comercializacion de medlca~

mentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescrip-
cién, dispensaciéon y administracién, o a sus parientes v personas de su
(.onvucnua

b} La actuacion de estos mismos profesionales, siempre que estén
en cjercicio, con las funciones de delegados de visita médica, represen-
tantes, comisionistas ¢ agentes informadores de los laboratorios de
especialidades farmacguticas.

c) La publicidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

Art. 8. Definiciones.-A los efectos de esta Ley se entendera por:

I. «Medicamento»: toda sustancia medicinal y sus asociaciones o
combinaciones destinadas a su utilizacién en las personas o en los
animales que se presente dotada de propiedades para prevenir, diagnos-
ticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias ¢ para afectar a
funciones corpora!es o al cstado mental, También se¢ consideran
medicamentos las sustancias medicinales o sus combinaciones que
pueden ser administrados a personas o animales con cualquiera de estos
fines, aunque se ofrezcan sin explicita referencia a ellos.

2. «Sustancia medicinal». toda materia, cualquiera que sea su
origen -humano, animal, vegetal, quimico o de otro tipo- a la que se
atribuye una actividad apropiada para constituir un medicamento.

3. «Excipiente»: aquella materia que, incluida en las formas galéni-
cas, se anade a las sustancias medicinales o a sus asociaciones para
servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion y estabilidad, modificar
sus propicdades organclépticas o determinar las propledﬁdes fisico-
quimicas del medicamento vy su biodisponibilidad.

4.° «Materia prima»: toda ‘sustancia ~activa o inactiva- empleada
en la fabricacién de un medicamento, ya permanezca inalterada, se
modifique o desaparezca en el transcurse del proceso.

5. «Forma gaiénica o forma farmacéutica»: la disposicién indivi-
dualizada a que se adaptan las sustancias medicinales y excipientes para
constituir un medicamento.

6. «Especilidad farmacéutica»: el medicamento de composicion e
informacidn defimidas, de forma farmacéutica y dosificacion determina-
das, preparado para su uso medicinal inmediato, dispuesto y acondicto-
nado para su dispensacién al pablico, con denominacion, embalaje,
envase y etiquetado uniformes al que la Administracién del Estado
otorgute autorizacton sanitaria ¢ inscriba en el Registro de especialidades
farmaccuticas.

7. «Medicamento prefabricadon: cl medicamento que no se ajusta
ala definicidn de especialidad farmacéutica y que se comercializa en una
forma farmacética que puede utilizarse sin necesidad de tratamiento
industrial y al que la Administracion del Estado otorgue autorizacién
sanitaria ¢ inscriba ¢n ¢l Registro correspondiente.

8.  «Producto intermedion: ¢l destinado a una posterior transforma-
¢i6n industrial por un fabricante autorizado.

9. «Foérmula magistral»: el medicamento destinado a un paciente
individualizado, preparado por el farmacéutico, o bajo su direccién,
para cumplimentar expresamente una prcsuipcién facultativa detallada
de las sustancias medicinales que incluye, segtin las normas técnicas y
ciencificas del arte farmacéutico, dnsancado en su farmacia o servicio
farmacéutico y con la debida informacion al usuaric en los términos
previstos ¢n el articulo 35.4.

10.  «Preparado o Férmuta oficinaby: aquel medicamento elaborado
v garantizado por un farmacéutico o bajo su direccién, dispensado en su
oficina de farmacia o servicio farmacéutico. enumerado y descrito por
el Formulario Nacional, destinado a su entrega directa a los enfermos a
los que abasiece dicha farmacia o servicio farmacéutico.

I'l. «Producto en fase de investigacion clinica»: aquél gue se
destina_ Umicamente a ser utilizado por expertos calificados por su
formacidn cientifica y experiencia para la investigacion en personas o en
animales sobre su segurldad v eficacia.

12, «Producto sanitarion: cualquier instrumento, dispositivo,
equipo, material u otro articulo, incluidos los accesorios y programas
légicos que mlervcngan en su buen funcionamiento, destinados por el
fabricante a ser utilizados en seres humanos, sélo o en combinacion con
otros, con fines de:

~ Diagnéstico, prevencién, control, tratamiento o alivio de una
enfermedad o lesién.

~ Investigacion, sustitucién o modificacion de la anatomia o de un
proceso ﬁsmlognco

~ Regulacion de una concepcidn. .

Cuya acci6n principal no se alcance por medios farmacologicos,
quimicos o inmunolagicos, ni por el metabolismo, pero a cuya funcién
puedan concurrir tales medios.

13, «Producto de higiene personal»: producto que, aplicado directa-
menle sobre la piel o mucosa sana. tiene como finalidad combatir ¢l
crecimiento de microorganismos, asi Comao prevenir o eliminar ectopara-
sitos del cuerpo humano o climinar los riesgos sanitarios derivados de
gla utilizacion de prétesis terapéuticas que se apliquen sobre el cuerpo

umano.
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- CAPITULO SEGUNDO

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

Art. 9. Awtorizacion y regzstro -1. Ningin medicamento tendra la
consideracion de dad farmacéutica, ni en consecuencia, podrd
ser puesto en el mercado como tal sin la previa autorizacion sanitaria
de la Administracién del Estado ¢ inscripcion simultanea en el Registro
de Especialidades Farmacéuticas.

- Toda modificacién, transmisién y extincion de las autorizacio-
nes de las especialidades farmaceuucas deberd constar en el Registro de
Especialidades Farmacéuticas que a estos efectos, tendra del mismo
modo que la inscripeidn, caricter constitutivo.

3. Las Administracién Publicas no podran adquirir especialidades
farmacéuticas autorizadas en Espana, para sus servicios sanitarios en
condiciones distintas de las que establece el Registro de Especialidades
Farmacéuticas, salvo autorizacion expresa y Jusnﬁcada del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

Art. 10.  Condiciones para la avitorizacion de especialidades farma-
céuticas.-1. Se otorgard autorizacién sanitaria a una especialidad
farmacéutica si satisface las siguientes condiciones: ‘

a) Ser segura, es decir, cuando en condiciones normales de utxhza-
cién no produce efectos toxicos o indeseables despropercionados al
beneficio que procura.

b) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece.
- ¢) Alcanzar los requisitos minimos de calidad y pureza que se
establezcan.

d) Estar correctamente identificada y acompafada por la informa-
cién precisa.

2. El titular de la autorizacion o, en su caso, el fabricante deben
contar con los medios materiales y personales, la oiganizacion y la
capamdad operativa suficientes para su correcta manufactura,

La e?cacm y seguridad o no toxicidad de los puntos a) y b) det
apartado 1 de este articulo se apreciardn en su relacion reciproca y
teniendo en cuenta el estado de la ciencia y el destino particular de la
especialidad farmacéutica de que se trate.

Ant. 11. Garantias generales de la evaluacion.-1. Los estudios,
datos e informaciones que se presenten con la solicitud de autorizacién
de una especialidad farmacéutica para justificar el cumplimiento de las
condiciones y garantias mencionadas en este Capitulo, deben haber sido
elaborados y avalados con su firma por expertos con las calificaciones
técnicas y profesionales suficientes.

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

Los embalajes, envases y etiquetados de las especialidades
farmacéuticas garantizardn su pronta e inequivoca identificacion, su
perfecta conservacién y. preverin de forma razonable posibles acciden-
tes.

Art. 12, Garantias de seguridad, no toxicidad o tolerancia.~1. 'Las
especialidades farmacéuticas v sustancias medicinales que las compon-
gan serdn objeto de estudios toxicol6gicos que permitan garantizar su
seguridad en condiciones normales de uso y que estardn en relacion con
la duracidn prevista del .tratamiento.

2. Estos estudios comprenderdn ensayos de toxicidad aguda y
cronica, ensayos de teratogenia, embriotoxicidad, fertilidad, ensayos de
mutagénesis y, cuando sean necesarios, de carcinogénesis y, en general,
aquellos otros que se consideren necesarios para una correcta evaluacion
de la seguridad y tolerancia de un medicamento en condiciones
normales de uso y en funcién de la duracion del tratamiento.

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

Art. 130 "Garantias de eficacia-1. Deberd disponerse de estudios
en animales cuyos resultados demuestren las acciones farmacoldgicas
producidas por la sustancia o sustancias medicinales de la especialidad
farmacéutica y su destino en el organismo. En todo caso se respetardn
las disposiciones comunitarias y nacionales sobre proteccidn de anima-
les utilizados para fines cienn(yc

2. Dichos estudios deberdn reproduc1r los efectos de distintas dosis
de la sustancia e incluir, asimismo, uno o mas grupes de control no
tratados o tratados con un producto de referencia.

Los estudios farmacoldgicos en animales no deberdn limitarse
exclusivamente a los efectos relacionados con las indicaciones de la
sustancia medicinal, sino que incluirdn, necesariamente, informacién
sobre los efectos que deriven de su aplicacion.

. La eficacia de los medicamentos para cada una de sus indicacio-
nes deberd establecerse de un meodo adecuado, mediante la previa
realizacion de ensayos clinicos controlados por personas suficientemente
cualificadas.

Art. 14. Garantias de calidad, pure*a y estabilidad~1. Toda
especialidad farmacéutica deberd tener perfectamente establecida su
composicion cualitativa y cuantitativa. Alternativamente, en ¢l caso de

sustancias como las biolégicas en las que esto no sea posible, sus
procedimientos de preparacién deben ser reproducibles.

2. En cada caso deberin existir y utilizarse por el fabricante -

procedimientos definidos de andlisis quimico, fisicoquimico, bioldgico o
microbiolégico, seguin proceda, y conacer los limites de precisidn de
dichos métodos, que permitan establecer la exactitud de esta composi-
cion y la uniformidad de la preparacion. .

3. Loslimites permisibles de variabilidad cuantitativa en la compo-
51c10r11Je de la especialidad se estableceran de acuerdo con lo dispuesto en
esta Ley.

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, etiquetado y embalaje, en su caso.

5. El proceso de fabricacién de l2 especialidad deberd ajustarse a
pautas uniformes y detalladamente descritas, segin Normas de Correcta
Fabricacién. Cuando se trate de sustancias biolégicas, las distintas
etapas de fabricacién deberdn ser convenientemente validadas para que
puedan valorarse con precisién la pureza v el mantenimiento de las
propiedades de ias sustancias.

6. En cada caso, el Laboratorio responsable debers realizar ensayos
galénicos para garantizar la estabilidad y condiciones de conservacién de
la especialidad.

7. El Ministerio de Sanidad 'y Consumo establecera el tipo de
controles exigibles al fabricante para garantizar la calidad de las materias
primas, de los productos intermedios, del proceso de fabricacién y del
producto final, a efectos de la autorizacién y registro, manteniéndose
dichos controles mientras dure la produccion y/o comercializacién de la
especialidad farmacéutica. Los procedimientos de control de calidad
habran de modificarse conforme al avance de la técnica.

8. La Administracién realizara controles periédicos de calidad-de
las espec1ahdades farmacéuticas existentes en el mercado, de las mate-
rias primas y de los producios intermedios, asi como del materal de
envasado y de las condiciones de conservacién, transporte y venta.

Art. |5, Garaniias de identificacion: Denominaciones oficiales espa-
fAolas=1. A cada sustancia medicinal le sera atribuida una denomina-
cidn oficial espafiota (D.0.E.) por el Ministerio de Sanidad y Consumo,
previo informe de las Reales Academias de Farmacia y demids érganos
de acreditada solvencia cientifica que se estimen oportunos. La D. O.E.
serd de obligatorio uso, sin perjuicio de que puede expresarse, ademads,
en las correspondlentes lenguas oficiales de las Comunidades Autono-

2 La D.O.E. debera ser igual, o lo mds aproximada posible,
salvadas las necesidades linguisticas, a las denominaciones comunes
internacionales fijadas por la Organizacién Mundial de la Salud.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo publicard una lista con las
D.O.E. de las sustancias autorizadas en Espafa.

4, Las D.Q.E. de las sustancms medicinales seran de dominio
publico.

5. No podran registrarse como marcas para distinguir medicamen-
tos las denominaciones oficiales espafiolas o las denominaciones comu-
nes internacionales o aquellas otras denominaciones que puedan con-
fundirse con unos vy otras.

Las Admlmstraaones Sanitarias promoveran de oficio, las actuacio-
nes necesarias para que se declare la nulidad de una marca que se
hubiere inscrito en el Registro de la Propiedad Industrial contraviniendo
esta prohibicién.

6. Los organismos pubhcos snempre que mencionen sustancias
medicinales, deberdn utilizar las D.Q.E., si existen, o, en su defecto, la
denominacion comiun internacional o, a falta de ésta, la denominacién
usual o cientifica.

7. Lo dispuesto en el nimero anterior serd de aplicacién a todos los
supuestos en que por exigencias legales o reglamentarias deba figurar la

.composicién de una espemalldad farmacéutica 0 medicamento, bien en

el embalaje, envase, ficha técnica, prospecto o material pubhcnano

8. EI Ministerio de Sanidad y Consumo promoverd la difusién de
las dencminaciones oficiales espafolas de los medicamentos entic los
profesionales de la Sanidad.

Art. 16.  Garantias de identificacion: Denominacion de las especiali-
dades farmacéuticas.—1. Podré designarse a una especialidad farmacéu-
tica con un nombre de fantasia o marca comercial o bien con una
denominacidn oficial espanola y, en su defecto, con una denominacidn
comun o cientifica unidas ya a una marca, ya al nombre del titular de
la autorizacién o fabricante.

2. Lla denominacién de la especialidad farmacéutica, cuando sea
una marca comercial o un nombre de fantasia, no podrd confundirse con
una Perominacién Oficial Espaiola o Denominacién Comtn Interna-

cional ni inducir a error sobre las propiedades terapéuticas o la-

naturaleza de {a especialidad.

3. En los embalajes, envases y etiguetas, asi como en la publicidad
de una especialidad farmacéutica que solo contiene una sustancia
medicinal deberd figurar necesariamente, junto a la marca comercial o
nombre de fantasia en caracteres leglbles la- Denominacién Oficial
Espafiolz o, en su defecto, la Denominaciéon Comuin Internacional o la
denominacion comin usual o cientifica de dicha sustancia.

.
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4. En todo caso, en la ficha técnica y en el prospecto figurard la
Denominacion Oficial Espanola, claramente destacada, de las sustancias
medicinales que contenga la especialidad farmacéutica o, en su defecto,
la Denominacién Comun Internacional o la denominacién comun usua)
o cientifica.

Art. 7. Garantias de ideniificacion: Declaracion de la
composicion.~1.  En la solicitud de autorizacion sanitaria y en la ficha
lécnica de las especialidades farmacéuticas, figurard, entre los datos de
identificacién, la completa y exacta composicion cualitativa y cuantita-
1va, mcluyendo no solo las sustancias medicinales, sino también todos
los excipientes y los disolventes, aunque estos itimos desaparczcan en
¢l proceso de fabricacion.

En los embalajes, envases, etiquetado y prospectos figurard en las
condiciones que reglamcmanameme se establezcan la compesicion
cualitativa ¥ cuanttativa, incluyendo las sustancias medicinales y
también los excipientes cuyo conocimiento sea conveniente para una
correcta administracién ¥ use del medicamento.

Art. 18.  Cddigo nacional de medicamentos.~Fl Ministerio de Sani-
dad y Consumo establecerd un Codigo Nacional de Medicamentos de
general aplicacion que facilite su proata identificacion, incluso por
medios mecdnicos o informdticos, v podra exigir que sus nameros o
claves figuren en embalajes, envases, etiquetado, prospectos, fichas
téenicas y material informative vy publicitario referido a medicamentos.

Art. 19, Garantias de Informacicn: Ficha técnica, ctiguetado y
prospecto~1.  El titular de la especialidad farmacéutica proporcionara
informacidn escrita suficiente sobre su identificacion. indicaciones y
precauciones a observar en su empleo. Los textos se presentardn, al
menos. en fa lengua espanola oficial del Estado.

2. Diwcha informacién escrita constard cn el embalaje, envase,
prospecto ¥ ficha técnica con la extensidn v pormenores que a cada uno
de dichos elementos corresponda segun su naturaleza y que reglamenta-
ra ¢l Ministerio de Sanidad vy Consumo.

3. En el embalaje y envase figurzrdn los dates de la especialidad,
- del titular de la autonzacién y del fabncame en su caso, via de
administracion, cantidad contemda, precio, nitmero de lote de fabrica-
cidn, fecha de caducndad, precauciones de conservacién, cendiciones de
dispensacion y demds datos que reglamentariamente se determinen.

4. El prospecto proporcionard a los pacientes informacién sufi-
ciente sobre la identificacion de la especialidad y su titular ¢ instruccio-
nes para su admlmmracxon empleo v conservacidn, asi como sobre los
efecios adversos, interacciones, contraindicaciones v olros datos que se
determinen peglamcmariamente con ¢l fin de promover su mds correct
uso v la cbservancia del tratamicnio preserito. asi como las medidas a
adoptar en caso de intoxicacién.

5. Laficha 1écnica resumird fa informacion cientifica esencial sobre
la cspecinlidad farmacéutica a que se refiere, v sera difundida a los

~médicos v farmacéuticos en ejercicio v, en su caso. a los veterinarios en
ejercicio, por el titular de la autorizacién, antes de la comercializacion
de la especialidad farmacéutica,

La ficha técnica se ajustard a un modelo uniforme, y en ella
constardn datos suficientes sobre wdentificacion de la especialidad v su
titular, asi como la informacién que requiera una terapéutica y alencion
‘farmacéutica correcta, de acuerdo con los estudios que avalan su

—autorizacion. A la ficha téenica acompanard. preceptivamente, informa-
cton actualizada del precio de la especialidad. y, cuando sea posible, la
¢stimacion del coste del tratamiento,

6. El prospecto solo contendria informacion corcerniente a la
Lspsma]xdid farmacéutica a que se refiera. La ficha podrd contener,
ademds, informacién de otras dosificaciones o vias de administracion
del mismo medicamento.

7. La informacidén del prospecio y ficha técnica, especialmente la
que se refiere a indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos v
precaucicones particulares en su empleo, deberd ser congruente con los
resultados de los estudios farmacoldgicos v clinicos a que se refieren los
articulos 12 y 13 y con ¢l estado presente de los conocimientos
cientificos. También deberdn reflejar la experiencia adquirida con la

-especialidad farmacéutica desde su comercializacién.

Las afirmaciones que contengan estaran, en todo caso, apoyadas
por cstudios cientificos y no seran desorientadoras para los profesionales
sanitarios o el publico.

% Los textos y demas caracteristicas de la ficha téenica, etiquetado
y prospecto forman parte de la autorizacion de las especialidades
farmacéuticas y han de ser previamente autorizados por el Ministerio de
Sanidad y Consumo. Sus medificaciones requerirdn asimismo autcriza-
cion previa.

10. El nombre de marca registrada ¢ de denominacion genérica, en
su caso, s¢ imprimird en el embalaje o, en su defecto, en el envase en
braile, estableciéndose por ¢l Gobierno las condiciones para el cumpli-
-mientc de este requisito.

Art. 20, Garantias en prevencion de accidentes.—1. Los medica-
mentos s¢ elaborardn v presentaran de forma que se garantice la
prevencién razonable de accidentes, especialmente en relacién con la
wnfancia y personas con capacidad disminuida.

2. En panicular se procurard que las especialidades farmacéuticas
cuenten con cierres de seguridad o materiales suficientemente resistentes

a la apertura, procedimientos de identificacion rdpida y facil y se
evitaran colores y sabores innecesariamente atractivos.

3. Asimismo, los envases llevardn, en su caso, algin dispositivo de
precinto que garanllce al usuario que la especialidad farmacéutica
mantiene la composicion, calidad y cantidad detl producto envasado por
el fabricante.

4. Las Administraciones Publicas realizardn campaidas informati-
vas sobre 1as advertencias y precauciones que deban observarse con los
restos de los medicamentos no usados, pudiendo, en caso de riesgos
evidentes, proceder a la recogida de ellos.

Art. 21, Tramitacion.-1. De acuerde con lo dispuesto en la
presente Ley, el Gobierno reglamentard el procedimiento de obtencion
de la autorizacién e inscripcion en el Registro de las especialidades
farmacéuticas,- incorporando los tramites y plazos que la Comunidad
Fcondémica Europea establezca en virtud de la arminizacion comuni-
taria.

2. EI Ministerio de Sanidad v Consumo podra requerir al solici-
tante para que aporte documentacion, estudies, datos o informaciones.
complementarias. Formulado este requerimiento, quedara interrumpido
el transcurso de los plazos marcados para ¢l otorgamiento. hasta que sea
atendido, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 99 de la Ley de
Procedimiento Administrativo

3. En el procedimiento de evaluacién, el Ministerio de Sanidad v
Consumo podrd requenr ¢l ascsoramiento y dictamen de _expertos
calificados del mundo cientifico y profesional.

4. FEn el procedimiento de autorizacién se podrd someter la
especialidad farmacéutica, sus materias primas. productos intermedios v
otros componentes a examen del Centro Nacional de Farmacobiologia.
que, en caso de carecer de los medios necesarios o no poder cumplir con
los plazos establecidos. debera acudir a otro laboratorio nacional o

tranjero. Estes efectuaran los andlisis ¥ comprobaciones experimenta-
les necesarios para dictaminar si las especialidades cumplen las garantias
de calidad. pureza. estabilidad v demds que procedan,

5. El expediente. ¢n su coruumo se¢ sometera al dictamen de la
Comisién Nacional de Evaluacion de Medicamentos, ante la cual podrd
comparecer ¢l solicitante en defensa de su solicitud.

6_ Reglamentariamente. se regulard la transmision de la autoriza-
cién sanitaria de las especialidades farmacéuticas y las modificaciones
que afecten a las espeaialidades autorizadas.

Art. 220 lworizaciones sometidas a reservas.-1. El Ministerio de
Sanidad v Consumo. por razones sanilarias objetivas, podra sujetar a
reservas singulares la auworzacion de Jas especialidades farmaccéuticas
que asi jo requicran por su naturaleza o Caracicnstlcas

2. En particular. podra limitarse la vigencia de 1a avtorizacion a un
pericdo determinado y revisable, en funcidn de los resultados gue se
obiengan con la wilizacion del medicamento. valorada tras los oportu-
nos estudios.

3. También podra consistir la limitacidn en la restriccion al uso
hospitalario de la especialidad farmacéutica. en exigir un diagnéstico
hospitalario o requerir la prescripeion por médicos especialistas.

4, La autorizacidn para la elabordcién y distribucidn de muestras
gratuitas seri excepctonal y cumplira las condiciones que reglameniana-
mente se cstablezcan.

En todo caso no se aulorizardn muestras gratuitas de cspecialidades
farmacéuticas gque tengan cstupefacientes o psicdiropos o que causen
dependencia v de aguellas otras que ¢l Ministeno de Sanidad y
Consumo determine,

Art. 23, Dencgacion de autorizacidn.-La autorizacién de una espe-
ciafidad mrmawuma serd denegada, motivadamente. por Jas siguientes
causas; -

a) Cuando de su estedio se deduzea que, en condiciones normales
de empleo, pueda resultar nociva o no segura.

b) Cuande carczca de eficacia terapéutica.

¢) Cuando su eficacia terapéutica o su inocuidad no havan sido
suficientemente probadas por el solicitante, sin perjuicio de las autoriza-
ciones condicionales previstas en ¢l articulo anterior.

d) €Cuando no tenga la composicion cuantitativa o cualitativa
declarada.

¢) Cuando su composicion no resulte suficientemente estable en las
condiciones normales de uso.

f) Cuando la solicitud no se presenie en forma reglamentaria o los
datos e informaciones de la documentacion que la ha de acompanar no
sc ajusten a lo rcqucndo por la Lecy, o no se completen en el periodo
establecido ¢n ¢l articulo 71 de la Ley de Procedimiento Administrativo,
siempre que se hava efectuado el preceptive requerimiento al respecto.

g} Cuando los métodos. los controles, las instalaciones utilizadas
para la fabricacton. preparacion, envasado o conservacion no sean los
adecuados para mantener su identidad, potencia v pureza.

h) Cuando los estudios e investigaciones que se presenten €n apoyo
de la solicitud sean incompictos, insuficientes o imperfectos para
demostrar la seguridad, eficacia v calidad del medicamento.

i} Cuando fos estudios, datos e informaciones no han sido realiza-
dos o no estén firmados por técnicos con las calificaciones que marque
la Ley.



Sabado 22 diciembre 1990

BOE num. 306

38234

j) Cuando sea solicitada por una persona que no reine los
requisitos del articulo 10.2 o cuando el fabricante no posea la autoriza-
cion prevista en el articulo 70 ¢ la autorizacion expedida sepiin el
derecho de la Comunidad Econémica Europea por un pais miembro.

Art. 24. Validez temporal-1. La aulorizacién de las especialida-
des farmaceliticas serd temporal, pero podrd renovarse cada cinco afos,
a peticion del titular si no existen razones sanitarias ¢n contra, previa
actualizacidn -si procede- de la documentacién técnica. La actualiza-
cidn de la documentacion técnica se ajustard a los criterios y garantias
de esta Ley en los casos y en la forma que éstablezca el Ministerio de
Sanidad vy Consumo. .

2. El titular de una autorizacién efectuard anualmente ante el
Ministerio de Sanidad y Consuma una declaracién simple,de intencién
de comercializar; su incumplimiente podrd motivar la extincion de la
autorizacién, previo expediente, con audiencia del interesado.

‘3. La Administracién Sanitaria del Estado, por causa de interés
sanitario, adoptard las medidas pertinentes para la pervivencia o
rehabilitacion de una especialidad farmacéutica.

Art. 25.  Alteracion del régimen.—Por razones de interés plblico o
defensa de la salud o seguridad de las personas, el Ministerio de Sanidad
v Consumo podra modificar y restringir las condiciones de la autoriza-
cién de una especialidad farmaceudtica reiativas a su composicion,
indicaciones o informacion sobre reacciones adversas, o establecer
alguna de las reservas previstas e¢n el articulo 22.

Art. Suspension y revocacidn.~La autorizacién sera temporal-
mente suspendida o definitivamente revocada por el Ministerio de
Sanidad y Consumo en los siguientes casos:

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

b) Cuando la especialidad farmacéutica resulte no ser terapéutica-
mente eficaz.

¢) Cuando la especialidad farmacéutica no tenga la composicidn
cuantitativa o cualitativa autorizada o cvando se incumplan las garan-
tias de calidad, pureza y estabilidad.

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

e} Cuando el laboratorio fabricante no cumpla las Buenas Practicas
de Fabricacion y/o las Buenas Practicas de Laboratorio.

Cuando se demuestre que los datos e informaciones contenidos
en la documentacién de la solicitud de autorizacion establecidos segin
lo dispuesto en el articulo 21, scan erréneos o falsos, o no se hayan
adaptado conforme a lo dlspuesto en los articulos 33 v 71.

g) Cuando se demuestre que los estudios, datos e informaciones no

"hayan sido realizados ¢ no estén firmados por expertos con las
calificaciones técnicas y profesionales suficientes.

h) Cuando, previo apercibimiento, se sigan incumpliendo las reglas
dictadas para la satisfaccion de las garantias de identificacion e
informacion que regula el articulo 19.

i) Cuando, por cualqu1er otra causa, SuUpoOnga un riesgo prevxs:ble
para la salud o_segundad de'las personas o animales,

Art. 27, Procedimiento para modificacion, suspension o
revocacion.-1. Las medidas previstas ¢n los dos articulos anteriores se
acordardn previa instruccion de expedxeme con audiencia del intere-
sado. Emitirdn dictamen preceptivo pero no vinculante la Comisién
Nacional de Farmacovigiiancia en los casos a), b) e 1) y el Centro
Nacional de Farmacobiologia en los casos c) y dj del ariculo anterior.

2. Lasuspensién y revocacion a que se refiere el apartado anterior
se producird, segin lo establecido en el mismo, previas las correspon-
dientes actuaciones de inspeccidon y control realizadas por el Ministerio
de Sanidad y Consumo o por las Comunidades Autondnomas, cuando
éstas ostenten competencia de ejecucion en materia de legislacién sobre
productos farmacéuticos,

Art. 28.  Publicacién.-Las autorizaciones de espemahdades farma-
céuticas y sus suspensiones, revocaciones y cancelacwnes seran publica-
das en el «Boletin Oficial del Estado» cuando sean firmes.

Art. 29, Procedimientos simplificados para medicamentos suficien-
temente conocidos por la autoridad sanitaria-!. En el caso de medica-
mentos ya conocidos y suficientemente experimentados de forma que su
efectividad, seguridad de uso y reacciones adversas sean ya conocidas y
consten en la literatura cientifica, el Ministerio de Sanidad v Consumo
podra exigir una documentacion abreviada que exima del cumpllmtemo
de alguno de los requisitos citados en articulos anteriores.

2. También podrd establecer un procedimiento simplificado
cuando la solicitud de autorizacién se refiera a una especialidad
farmacéutica de composicion ¢ indiciaciones similares a otra ya autori-
zada segun las disposiciones de esta Ley y de cuya eficacia y seguridad
la-autoridad sanitaria tiene ¢l debido conocimiento.

3. En los supuestos anteriores podrd eximirse en particular al
solicitante de la presentacion de los resultados de los estudios farmacold-
gicos, toxicoldgicos y -clinicos ¢ sustituirlos por documentacién biblio-
grifica.

4. Las disposiciones de este articuio no seran de aplicacion a los
productos o categorias de productos biolégicos que reglamentariamente
se determinen.

Art. 30 Asociaciones a dosis fijas.~En el caso de sustancias medici-
nales asociadas a dosis fijas, se exigird la presentacion de pruebas de que
la especialidad ofrece ventajas respecto a la utilizacién aislada de cada
uno de sus componentes.

Art. 31, Dispensacion de medicamentos.—1. Como norma general,
los medicamentos sélo serin dispensados con receta,

El Ministerio de Sanidad y Consumc establecerd los requisitos
minimos, caracteristicas y plazo de validez de las recetas y ordenes
hospitalarias.

2. El Ministerio de Sanidad v Consumo  establecerd requisitos
especiales para la prescripcion y d1spensac10n de los medicamentos
estupefacientes. psicotropos y otros que por su naturaleza lo requieran
o para tratamientos peculiares.

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

4. Podran autorizarse especialidades farmacéuticas que no requie-
ran prescripcion facultaliva para poder ser dispensadas y utilizadas,
siempre que: -

- Vayan dcsunadas a patologias que no necesitan un diagnostico
preciso.

- De los datos de su evaluacidn toxicoldgica, clinica o de su
utilizacién y via de administracion no se desprenda la necesidad de
prescripcion con receta para evitar los riesgos directos o indirectos de la
salud de las personas.

5. ElI Ministerio de Sanidad y Consumo determinara las especiali-
dades farmacéuticas que pueden ser objeto de publicidad cuando las
mismas cumplan, al menos, los siguientes requisitos:

a) No se destinen a la prevencton o curacidén de patologias que
requieran diagnéstico o prescripeion facultativa, asi como a aquellas
otras patologias que determine el referide Ministerio.

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

c) Se formulen con las sustancias medicinales expresamente esta-
blecidas por ¢l Ministerio de Sanidad y Consumo en una lista positiva,
la cual serd actualizada periédicamente.

d) Hayan demostrado, con amplia experiencia.
eficaces para la indicacién terapéutica correspondiente‘

e} Ensu aphcacmn no podréd hacerse uso de la via parenteral o de
cualquier otra via inyectable.

f) Lasujecidn a las condiciones y criterios publicitarios establecidos,
en la autorizacién correspondiente por el Ministerio de Sanidad y
Consumo respecto de cada especialidad farmacéutica.

6. Para su autorizacion, los mensajes publicitarios de las especiali-
dades farmacéuticas deben reunir los siguientes requisitos:

a) Ajustarse a las condiciones y exigencias que figdren en el
Registro de la especialidad farmacéutica de que se trata y a lo previsto
en el apartado 3, f), de este articulo.

by Contener los datos identificativos .y recomendaciones que se
determinen por el Ministerio de Sanidad y Consumo para promover su
utilizacion racional, evitar su abuso y prevenir los riesgos derivados de
la utilizacién normal de los mismaos.

¢) No incluir expresiones que proporcionen seguridad de curacién,
ni testimonios sobre las virtudes del producte, ni testimonios de
profesionales o de personas que por su notoriedad puedan suponer
induccién al consumo.

d)
obtenido autorizacion sanilaria en cualquier pais o cualquier otra
autorizacion, nimero de registro sanitario o certificacidn que corres-
ponda expedir, ni los controles o anilisis que compete ejecutar a las
autoridades sanitarias con arreglo a lo dispuesto en esta Ley.

7. La autorizacién a que se refiere ¢l apartado anterior serd
otorgada por el Ministerio de Sanidad y Consumo cuando se refiera a
campar‘ms promovidas en medios de difusion de dmbito superior al de

una Comunidad Auténoma o cuando se realice en el ambito de una
Comunidad sin competencias de gjecucion de la legislacion de productos
farmacéuticos. ‘

8. El embalaje, envase, etiquetado y prospectos de las especialida-
des que no requieran receta médica contendrdn aquellas advertencias
que convengan a su naturaleza y, en especial, para prevenir su uso
indebido y los riesgos derivados de la utilizacién normal de las mismas.

9. Las Administraciones Sanitarias, por razones de salud publica o
seguridad de las personas, podrdn lLimitar, condicionar o prohibir la
publicidad de los medicamentos.

10.  Se prohiben las primas, obsequios, rebajas, premios, concursos
o similares como métodos vinculados a la promocidn o venta al piblico
de los productos regulados en ¢sta Ley.

[1. No serdan financiadas con fondos piblicos las especialidades
farmacéuticas de las cuales se haga publicidad dirigida al publico en
cualqu:er forma -

Art. .:_
autorizacion de las especialidades farmacéuticas sera confidencial, sin

Confidencialidad -El contenido de los expedientes de

per_;u;mo de la informacion que resulte necesaria para las actuaciones de

inspeccion,

ser seguras y .

3

No utilizar como argumento publicitario el hecho de haber
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An. 33, Actualizacion del expediente.~1. El titular de la autoriza-
cion de una especialidad farmacéutica deberd mantener actualizado el
expediente apertado para obiencr aquélla, incorporando al mismo
cuanios datos, informes o modificaciones tecnolégicas impongan los
avances de la ciencia v los procedimientos de correcta fabricacion v
control. .

2, Otorgada la autorizacion de una especialidad farmacéutica, el
titular deberd tener ¢n cuenta con relacidn a los métodos de control los
avances de la técnica y el progreso de la ciencia ¢ introducir las
modificaciones necesarias para que la especialidad sea controlada segin
metodos  clentificos generalmente aceptados. Estas modificaciones
habrdn de ser aprobadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

. El Ministerio de Sanidad y Consumo o las Comunidades
.Au;énomas que ostenten competencia de ejecucién en materia de
legtslacion sobre productos farmacéuticos podran exigir del fabricante de
una cschnahdad en cualquier momenio, que justifique !a realizacion de
los controles de calidad, pureza, estabilidad, potencia 'y demds que
procedan establecidos en la autorizacidn v registro de aquell

Art. 34, Medicamentos de ¢levade imerés iterapéutico~t. El
Gaobierno, para asegurar el abastecimiento de «medicamentos sin interés
comercialy, podrd adoptar medidas especiales en relacion con su
fabricacién, régimen econdmico. fiscal y de distribucién y dispensacion.

2 Alos cﬁctos del apartado anterior v de le previsto en el articulo
115, se entiende por «medicamentos sin interés comercial» aquéllos que
siendo necesarios para determinados tratamientos de cuadros o patolo-
sias de escasa incidencia, existe ausencia o insuficiencia de suminisiro
en ¢l mercado nacional.

CAPITULO TERCERO
Requisitos sanitarios de los ‘demixs medicamentos

Art. 35, Requisites de las jormulas magistales.-1.  Las férmulas
magistrales seran preparadas con sustancias de accién e indicacion
reconocidas fegalmente en Espana, de acuerdo con el articulo 55.5 de la
presente-Ley v scgin las divectrices del Formulario Nacional.

2. Las formulas magistrales se elaborardn ¢n las oficinas de
farmacia v servicios farmacéuticos legalmente establecidos que dispon-
gan de los medios necesarios para su preparacion de acuerdo con las
exigencias establecidas en el Formulario Nactonal.

3. En la preparacién de formulas magistrales se observardn las
Normas e Correcta Fabricacion y Control de Calidad.

4. Las formules magistrales irdn acompanadas del nombre del
farméeséutico que las prepare y de la informacion suficiente gue
buI‘iﬂll(.L‘ Suocorrecta tdcmmu.cmn bl conservacdn, ast COF’\O su segura

5. Para la formulacién magistral de sustancias o medicamentos no
_autorizados en Espana s¢ requerird ¢l régimen previsto en el articulo 37.
~ Ar. 38, Reguisitos de los preparados oficinales~Los preparados

oficinales deberan cumplir las sigutentes condiciones:

a) Estar enumerados y descritos por el Formulario Nacional.

b)  Cumplir las normas de la Real Farmacopea Espanola.

c) Ser claborados y garantizados por un farmacéutice de la oficina
_de farmacia, o del servicio farmacéutico que los dispense.

d) Deberin necesariamente presentarse y dispensarse bajo
nacion genérica y en ningin caso bajo marca comercial.

¢) Los preparados oficinales irdn acompanados del nombre del
farmacéutico que los prepare vy de ta informacién suficiente que
garantice su correcta identtficacion y conservacion, asi como su segura
utilizacién.

Art. 37, Reguisitos de los medicamentos extranjeros sin autoriza-
cign  espadola.—Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo
autorizar la importacion de medicamentos legalmente comercializados
en algtin pais extranjero v no autorizados en Espafa. Esta importacién
s¢ autorizard cuando resulte imprescindible para el tratamiento o
diagnostico de patologias concretas.

Avt. 38, worizacion de productos en fase de investigacion
c¢linica~1,  No podrd aplicarse a las personas ningiin «producto en fase
de investigacion clinica» si no ha recaido previamente una resolucion
del Ministerio de Sanidad y Consumo que lo califique como tal v
enumere las indicaciones concrelas que pueden ser objeto de invesiiga-
cion clinica.

2. La calificacion sélo se otorgard cuando se ha\an realizado las
pruebas preclinicas necesarias para establecer el perfil farmacologico v
toxicolagico del producto que garantice su aptitud para la investigacion
clinica.

3. Una vez haya recaido sobre un producto la calificacion anterior
podrdn realizarse con €l v con referencia a las indicaciones mencionadas
en aqudélla, los ensayos clinicos que se soliciten si se ajustan a lo
establecido en el Titulo Tercero de esta Ley.

4. Una especialidad farmacéutica no podra ser objeto de investiga-
cién en personas excepto, en el marco de un ensayo clinico cuando se
cumpla lo previsto en el Titulo Tercero de esta Ley, cuando se trate de
demostrar indicaciones terapéuticas distintas de las auterizadas, nuevas

denomi-

dosificaciones o, en general, condiciones diferentes para las que sea
autorizada.

5. Excepcionalmente, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra
conceder autorizacion, con las condiciones que en ella se expresen. para
Ja prescripeion y la aplicacion de «productos en fase de investigacion
clinicaw a pacientes no incluidos en un ensayo clinico, cuando el medico.
bajo su exclusiva responsabilidad y con el consentimiento expreso del
paciente, considere indispensable tratarles con ellos v justifique anie la
autoridad sanitaria los motives por los que decide tal ratamiento.

CAPITULO CUARTO

Medicamentos especiales

SECCION PRIMERA: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Art. 39, De las vacunas v demads medicamentos biefégicos.~1.  Las
vacunas y los productos biologicos utilizables como medicamentos
estardn sujetos al régimen de las especialidades farmacéuticas con las
particularidades previstas en esta Ley o que se establezcan reglamenta-
riamente segun su naturaleza y caracteristicas de aplicacién propia.

2. Queda exceptuada de lo dispuesto en ¢l apartado anterior la
preparacion individualizada de vacunas y alérgenos para un solo
pacicnte, la cual salo podra efectuarse en establecimientos que rednan
las particularidades que reglamentariamente se establezcan por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. Encl caso de los productos biologicos, cuando sea necesario por
interés de la salud publica, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra
someter a autorizacion previa cada lote de fabricacién de preducto
terminado v condicionar la comercializacion a su conformidad. Tam-
bién podra semeter a autorizacion previa los materiales de orgen.
productos intermedios y graneles y condicionar a su conformidad su
empleo en la fabricacion. Los referidos controles se considerardn
realizados cuando ante el Ministerio de Sanidad y Consumo se¢ acredite
documentalmente que han sido cfectuados, en el pais de origen, con
idénticas exigencias a las previstas en esta Ley y siempre que se hayan
mantenido las condiciones originales del producto.

SECCION SEGUNDA: MEDICAMENTOS DE ORIGEN HUMANO

Art. 40.  Medicamentos derivados de la sangre, del plasma y de los
demds ﬂa:dos glandu/as v tejidos humanos—1.  Los derivados de la
sangre, del plasma y de los demas fluidos, gléndulas y tejidos humanos,
cuando se ufilicen con finalidad terapéutica, se consideraran medica-
menios y estarén sujetos al régimen previsto en esta Ley con las
particularidades que se esiablezcan reglamenm riamente segun su natura-
leza y caracteristicas.

2" La sangre, plasma y sus derivados v demds fluidos, glandulas y
tejidos humanos procederan, en 1odo caso, de donantes identificados y
obtenidos en centros autorizados. Se adoptarzin las medidas precisas gue
impidan la transmisién de enfermedades infecciosas.

3. Laimpertacién y la autorizacion como espectalidades farmacéu-
ticas de los medicamentos derivados de la sangre v del plasma podra ser
denegada o revocada cuando aquélla no proceda de donaciones altruis-
tas realizadas en bancos de sangre o centros de plamaféresis, ubicados
en los paises miembros de la CEE que retnan las debidas garantias.

4. La autorizacién como especialidades farmacéuticas de los medi-
camentos derivados de la sangre y del plasma podra condicionarse a la
presentacion por el solicitante, de documentacién que acredite que el
precio del medicamento no incluye beneficio ilegitimo sobre la sangre
donada altruistamente. )

Las Administraciones Sanitarias promoveran las donaciones de
sangre altruistas asi como e} desarrollo de la produccion y utilizacién de
los hemoderivados provenienies de estas donaciones.

SEcCION TERCERA: MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPOS

Art, 41.  Estupefacientes y psicotropos..~Las sustancias medicinales
estupefacientes incluidas en la «Convencién Unica sobre Estupefacien-
tes» y las sustancias psicotrépicas incluidas en el «Convenio sobre
Sustancias Psicotropicas» y los medicamentos que las conlengan, se
regirdn por esta Ley v por su legislacién especial.

SeEcCION CUARTA: MEDICAMENTOS DE PLANTAS MEDICINALES

Art. 42, Condiciones generales.-1. Las plantas y sus mezclas asi
como los preparados obtenidos de plantas en forma de extractos,
hoﬁllzados destilados, tinturas, cocimientos o cualquner otra prepara-
cion galénica que se presente con utilidad terapéutica, diagnéstica ‘o
preventiva seguiran el régimen de las férmulas maglslrales preparados
oficinales o especialidades farmacéuticas, segin proceda v con las
especificidades que reglamentariamente se establezcan.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecerd una lista de
plantas cuva venta al pubhco estara restringida o prohibida por razdn de
su toxicidad.
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3. Podrin venderse libremente al piblico las plantas tradicional-
mente consideradas como medicinales y que se ofrezcan sin referencia
a propiedades teraputicas, diagnésticas o preventivas, quedando prohi-
blda su venta ambulante.

SEcciON QUINTA: MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Art. 43. Condiciones genergles y definiciones.-1. A los medica-
mentos veterinarios le son de aplicacién todos los criterios y exigencias
- generales que esta Ley establece, con las especificidades que incorpora
esta seccién o que reglamentanamentc puedan disponerse y que seran
gjercidas por el Mimsterio de Agricultura, Pesca y Alimentacién de
acuerdo con el Ministerio de Samidad y Consumo, sin perjuicio de las
competencias de las Comunidades Auténomas.
2. Alos efectos de esta Ley se consideraran igualmenie medicamen-
tos reconocidos:

Premezcla medicamentosa para piensos: medicamento veterinario,
elaborado para ser incorporado a un pienso.

Férmulas magistrales destinadas a los animaies: se entenderdn las
prescritas por un veterinario y destinadas a un animal individualizado
0 a un reducido nimero de animales de una explotacién concreta, bajo
el cuidado directo de dicho facultativo, y preparado por un farmacéutico
0 bajo su direccién en su oficina de farmacm

Producto intermedio: producto que incorpora una premezcla medi-
camentosa, utilizado en la elaboracion de un pienso medicamentoso.

3. Son piensos medicamentosos todo pienso que lleva incorporado
alguna premezcla medicamentosa.

Art. 44,  Awtorizacion y registro.-1. Las especialidades farmacéuti-
cas v medicamentos prefabricados de uso veterinario, asi como las
premezclas medicamentosas para poder ser fabricalos y comercializa-
dos, necesitardn estar autorizadoes ¢ inscritos en el Registro de Especiali-
. dades Farmacéuticas. En el caso de medicamenios ya conocidos y
suficientemente experimentados de forma que su efectividad, seguridad
de uso y reacciones adversas va sean conocidas y consten en [a literatura
especializada, el Ministerio de Sanidad y Consumo podrd establecer una
documentacion abreviada que exima de algunos de los requisitos
sefialados en esta Ley.

Reglamentariamente podrd establecerse un régimen particular,

que exima de alguna de las exigencias previstas en esta Ley, para la
autorizacién y comercializacion de medicamentos veterinarios destina-
dos exclusivamente a los peces de acuario, pequefios roedores y
animales no destinados a consumo humanoe, siempre que los referidos
medicamentos no precisen control veterinario y se adopten las medidas
necesarias para impedir su utilizacion para otros animales. En ninglin
caso este régimen alcanzard a medicamentos estupefacientes o psicotro-
pos. .
3. La autorizacién serd otorgada por la Administracién del Estado
previo el informe preceptivo de la Comisién Nacional de Evaluacion de
Medicamentos Veterinarios que serd vinculante cuando por razones de
salud publica sea negativo o proponga determinadas limitaciones,
prohibiciones, requisitos o exigencias de utilizacion.

Las lnspeccmnes necesarias en el tramite de autonzacion de
medicamentos veterinarios y de sus fabricantes o para la fabricacion por
terceros seran realizadas por los servicios competentes de ia Administra-
ctén del Estado.

Art. 45, Garantias, ‘seguridad, eficacia e Identificacidn.—-1. Los
medicamentos veterinarios serdn objeto de estudios y ensayos comple-
mentarios que permitan garantizar su seguridad. en los que se tendra en
cuenta:

a) Que cuando se administran a animales productores de alimentos
destinados al consumo humano debe conocerse el tiempo de espera
adecuado para eliminar los riesgos a las personas derivados de los
residuos o metabolitos de aquéllos.

b} Las repercusiones scbre las personas que los manejan, principal-
mente para los productos destinados a la mezcla con los piensos.

¢) Lasinfluencias sobre el medio ambiente, cuando pueda dar lugar
a una accion residual a través de los productos de desecho.

d) Tratdndose de productos bioldgicos vy, .de las vacunas en

" particular, las repercusiones epizodticas.

2. Como garantia de eficacia los estudios y ensayos tendran que
realizarse, también, en los animales a los que se destina el medicamento.

3. En los envases y embalajes, asi como en la informacién que
acompafie al medicamento se consignard, ademds de lo previsto en los
articulos 17 y 19, la indicacion de que se trata de un medicamento
veterinario y del tiempo de espera cuando se destine a animales
productores de alimentos.

Art. 46. Causas de denegacion, suspension o revocacidn.~1. Ade-
mas de las previstas en los articulos 23 y 26 de esta Ley serdn, también,
causas de denegacidn, suspension o revocacion de la autorizacion de un
medicamento veterinario, si: .

a) Eltiempo de espera mdlcado no estd suficientemente justificado.
b} La utilizacidn del producto en cuestion estd expresamente
_ prohibida o sometida a reserva por interés para la salud puiblica.

¢) Tratdndose de productos b1olog1cos, razones de orden epizoGtico
no acomnsejen su uso. .

2. lLa suspensmn y revocacion a que se refiere el apartado anterior
se producird, segin lo establecido en el mismo, previas las correspon-
dientes actuaciones de inspeccion y control realizacas por la Administra-
cién del Estado o por las Comunidades Autdnomas cuando éstas
ostenten competencia de e;ecucnon en materia de leglslacxon sobre
productos farmacéuticos.

3. Las resoluciones de denegacxon suspension o revocacion de la
autorizacion de una especialidad farmacéutica veterinaria serdn motiva-

das y se adoptarin previe informe de la Comision Nacionai de

Evaluacién de Medicamentos Veterinarios.

Art. 47. [Investigacion en animales.-La realizacion de ensayos en
animales productores de alimentos de consumo humano requerirdn la
calificacién previa de «productos en fase de investigacion» y la autoriza-
cién especifica de la Administracién del Estado previo informe de la
Comision Nacional de Evaluacién de Medicamentos Veterinarios. En

dicha autorizacién se incluirdn cuantas medidas procedan para evitar - -

cualquier riesgo para la salud de las personas o ambiente.

Art. 48, Entidades de fabricacion~1. La autorizacidn de los
laboratorios fabricantes de medicamentos de uso veterinario y la
preceptiva para la fabricacion por terceros, serd otorgada por la
Administracién del Estado siguiendo las dlrecmces prev:stas en el
Titulo Cuarto de esta Ley. -

2. La elaboracién de productos intermedios y piensos medicamen-
tosos unicamente podra realizarse a partir de premezclas medicamento-
sas que dispongan de la autorizacion prevista en el articulo 44 y por
entidades autorizadas especificamente, a tal fin.

Art. 49.  Prescripcion veterinaria-1. Solo tendran que cumplir €l
requisito de prescripcién por un veterinario mediante receta para su

dispensacion al pablico los medicamentos de uso veterinario siguientes: -

a) Sometidos a limitaciones oficiales de utilizacion, por razones de
salud piblica o de sanidad animal.

b) Que por su efecto residual sobre los alimentos de origen animal
requieran un seguimiento de uso al objeto de observar el tiémpo de
espera correspondicnte.

<)
mente, un peligro potencial para la satud publica, u originar trastornos
en las personas que los aplican.

d) Destinados a tratamientos de procesos patoldgicos que requieran
un diagndstico preciso, previo, o que de su uso se puedan derivar
repercusxoncs que dificulten o interfieran acciones diagnosticas o tera-
péuticas ulteriores.

¢) Foérmulas magistrales destinadas a animales.

f) Los que contengan estupefacientes o psicétropos de acuerdo con
su legislacién especifica. .

-

2. El Gobierno establecerd la relacion de prmmplos activos cuva

dispensacién rcquerlra la prescnpcxon de un veterinario mediante recela
de acuerdo con los criterios establecidos en el punto anterior.
Art. 50. Dispensacion de medicamentos veterinarios.~El Gobierno

desarrollard con caricter bdsico la dispensacién de medicamentos -

veterinarios de acuerdo con los criterios siguientes:

1. La dispensacion al piblico de los medicamentos prefabricados.
especialidades farmacéuticas, formulas magistrales y preparados oficina-
les veterinarios se realizaran exc]uswameme por:

. = Las oficinas de farmacia legalmentc establecidas que ademads seran
fas unicas autorizadas para la elaboracidn de formulas magistrales y
preparados oficinales.

- Las entidades-o agrupaciones ganaderas para el uso exclusivo de
sus miembros, autorizados en las condiciones que se establezcan en base

ala realizacién de programas zo0sanitarigs y que cuenien con servicios

farmacéuticos Y veterinarios.

- Los establecimientos comerciales detthstas autorizados en las

condiciones gue se. establezcan siempre que cuenten con Servicios

tarmacéunicos responsables de ia custodia. suministro y conirol de

utilizacidn de estos medicamentos.

2. Por razones de urgencia y lejania de las oficinas de farmacia
poedrin utilizarse botiquines de medicamentos veterinarios en ias
condiciones que se determinen.

3. Las industrias de alimentacién animal y explotaciones ganaderas

podran adquirir-directamente las premezclas medicamentosas y produc- .

tos intermedios destinados a la elaboracion de piensos medicamentosos.:

" SECCIGN SEXTA: RADIOFARMACOS

Art. 51.  Definiciones.-A los efectos de esta Ley se entenderd por: -

~ Radiofdrmaco: cualquier producto que cuando esté preparado para
su uso con finalidad terapéutica o diagndstica contenga uno o mds
radioniclidos (isotopos radiactivos).

- Generador: cualquier sistema que incorpore un radmnuchdo-
(radionticlido padre) gue en su desintegracion origine otro radionuclido -

Cuyo uso pueda presentar riesgos para Jos animales o indirecta-



-

BOE num. 306

Sabado 22 diciembre 1990

38237

(radionuiclido hijo} que se ntlizard como parte integrante de un
radiofarmaco.

~ Equipo reactivo: cualquier preparado industrial que deba combi-
narse con el radiondclido para obtener el radiofirmaco final.

- Precursor; todo radionuclido producido indusiriaimente para el
marcado radiactivo de olras sustancias antes de su administracion.

Art. 32, Fabricacion-1. Sin perjuicio de las demads obligaciones
que vengan impuestas por disposicion legal o reglamentarta, la fabrica-
¢ion industrial y la autorizacidn y registro de los generadores. equipos
reactivos, precursores v radiofirmacos requerird la autorizacién previa
del Ministerio de Sanidad y Consumo. otorgada de acuerdo con los
principios generales de esta Levy segun las exigencias y procedimientos
que reglamentariamente se establezcan,

2. La autorizacidn prevista en el punto anterior no serd exigida para
la preparacion extempordnea de un radiofarmaco, por persona calificada
para su aplicacién en un centro o institucién legalmente facultado para
cllo. si se realiza exclusivamente a partir de generadores, equipos
reactivos v precursores autorizados y con arreglo a las instrucciones del
fabricante.

Art, 53 Los preceptos de esta Ley no afectardan a las medidas
ng’llCS sobre proteccion contra las radiaciones de las personas sometidas
a cxamenes o tratamientos médicos o para la proteccion de la salud
piblica y de los trabajadores. -

SECCION SEPTIMA: PRODUCTOS HOMEOPATICOS

Art. 34, Medicamentos hoemeopdticos.-Los productos homeopati-
cos preparados industrialmente y que se comercializan con indicacion
terapéulica se someterdn a todos los efectos al régimen de medicamentos
previstos en esta Ley.,

CAPITULO QUINTO

Farmacopea y control de calidad

Art. 35. Real Farmacopea Esparola y Formulario
Nacional-1. La Real Farmacopea Espafola es el cédigo que deberd
respelarse - para asegurar la uniformidad de la naturaieza, calidad,
composicidn v rigueza de las sustancias medicinales y excipientes,

La Farmacopea incluird monografias convenientemente ordena-
das y codificadas con los caracteras de las sustancias medicinales,
excipientes. los mélodos de ensavo v de analisis a utilizar para asegurar
su calidad, los procedimientos de preparacién, esterilizacion. conserva-
cién vy acondicionamiento. Las monografias constituven exigencias
minimas de obligado cumplimiento.

3, Toda maieria prima presentada bajo una denominacion cienti-
fica o comun de la Farmacopea en vigor debe responder a las

- especificaciones de la misma.

4. La Real Farmacopea Espanola estard constituida por las mono-
grafias peculiares espafiolas y las contenidas en la Farmacopea Europea
del Consejo de Europa. La Farmacopea Internacional de la OMS tendra
cardcter supletorio. Para las sustancias fabricadas en paises pertenecien-
tes a las Comunidades Europeas regird, en defecto de la Farmacopea

- Europea. la monografia de la Farmacopea del pais fabricante v, en su

defecto. 1a de un tercer Pais.

E! Ministerio de Sanidad y Consumo podrd poner en vigor monogra-
fias concretas de Farmacopeas extranjeras.

El Formulario Nacional contendra las férmulas magistrales
tipificadas y los preparados oficinales reconocidos como medicamentos,
sus calegorias. indicaciones vy materias primas que Inlervienen en su
composicion o preparacidn. asi como las normas de correcta prepara-
cion y contrel de aquéllos.

6. La Real Farmacopea Espanola y el Formularic Nacional seran
actualizadoes penédicamente.

7. La Real Farmacopea Espafiola v ¢l Formulario Nacional, asi
como sus adiciones y correcciones, serin aprobados, previo informe de

-la Comisién Nacicnal de Ia Rea! Farmacopea Espanola. por el Ministe-
ro de Sanidad y Consumo que anunciara en el «Boletin Oficial del
Estador su publicacidn v establecerd la fecha de su entrada en vigor. El
referido Ministerio realizara su cdicion oficial.

8. Las oficinas de farmacia, servicios farmacéuticos, entidades de
distribucion y laboratorios de fabricacién de especialidades farmacéuti-
cas deben poseer un ejemplar aciualizado de ia Real Farmacopea
Espanola y del Formulario Nacional.

Art. 56, Control de calidad por la autoridad sanitaria.-1. Por el
Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comunidades Auténomas con
competencia de ejecucién. en materia de legislacién de productos
farmacéuticos podrdn establecerse programas de control de catidad de

- los medicamentos para comprobar la observancia de las condiciones de

la autorizacidn y de las demds que sean de aplicacién.

En ¢l seno del Consejo Interterritorial det Sistema Nacional de Salud
podrdn acordarse criterios de coordinacién de dichos programas con
referencia a la extension, intensidad y frecuencia de los controles a
realizar.

2. Sin perjuicio de su propia responsabilidad todas las autoridades
v profesionales sanitarios v los fabricantes v distribuidores estdn
ohligados a colaborar diligeniemente en estos programas v comunicar a
las Auvtoridades Sanitarias las anomalias de las que tuvieran conoci-
miento.

3. El Instituto de Salud Carlos III de acuerdo con sus normas
reguladoras podrd proporcionar patrones v preparaciones de referencia
para el control de las sustancias medicinales. Dichos patrones deberdn
haber sido calibrados con los patrones internacionales, cuando éstos -
existan,

4. Cuando exista un patrén internacional o una preparacion
internactonal de referencia. la actividad de las sustancias medicinales se
expresard en unidades internacionales,

CAPITULO SEXTO
Farmacovigilancia

Art. 57. Obligacion de declarar.-1. Los profesionales sanitarios
tienen el deber de comunicar con celeridad a las autornidades sanitarias
o a los centros especializados que aquéllas designen, los efectos
mesperados 0 t6x1c0s para las personas o la salud publica que pudieran
haber sido causados por los medicamentos.

2. Los fabricantes y titulares de autorizaciones sanitarias de medi-
camentos también estin obligados a declarar a la Administracidn del
Estado y a las Comunidades Autdnomas que ostenlen competencias de
ejecucion en materia de productos farmacéuticos los cfectos inesperados
o toxicos de los que tengan conocimicntos y que pudieran haber sido
causados por los medicamentos que fabrican, o comercializan.

Art. 58, Sistema espaviol de farmacovigilancia.-1. El sistema
espanol de farmacovigilancia, que coordinara el Ministerie de Sanidad
v Consumo. integrard las actividades que tas Administraciones Sanita-
rias realicen para recoger y claborar la informacion sobre reacciones
adversas a tos medicamentos.

2. El Ministeric de Sanidad y Consumo evaluard la informacjon
recibida directamente o a través de otros programas y la inlegrard en los
programas interpactonales de farmacovigilancia.

3. En el Sistema Espanol de Farmacovigilancia estaran obligados a
colaborar médicos, veterinarios, farmacéuticos, enfermeros y dcmas
profesionales sanitarios.

4. Las Autoridades Sanitarias podran suspender aquellos progra-
mas de farmacovigilancia en los que se aprecien defectos graves de
recoleccion de datos y tratamiento de la informacion obtenida. Dicha
suspension requerird el previo informe favorable de la Comisién
Nacional de Farmacovigiiancia.

5. Los datos ebierados de los programas de farmacovigilancia no
tendrdn caricter global y definiforio, en tanto no sean evaludados,
conjuntamente con los ‘que disponga, por la Comisidon Nacional de
Farmaconm]ancna

6. La Comision Nacional de Farmacovigilancia se constituira con
representantes de las Administraciones Sanitarias y expertos calificados
designados por aquéllas.

TITULO TERCERO
De los ensayos clinicos

CAPITULO UNICO

Art. 59. Definicion.—A los efectos de esta Ley se entiende por
ensayo clinico toda evaluacién experimental de una sustancia o medica-
mento, a través de su administracion o aplicacién a seres humanos,
orientada hacia alguno de los siguientes fines:

a) Poner de maniftesto sus efectes farmacodindmicos o recoger
datos referentes a su absorcion, distribucion, metabolismo y excrecién
en el organismo humano.

b) Establecer su eficacia para una indicacidn terapéutica, profilac-
tica o diagndstica determinada.

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

Art. 60. Respeta a postulados éticos.-Todos los ensayos estardn
sometidos & Ja autorizacién administrativa prevista en el articulo 65,
debiendo respetarse ademads las sigulentes exigencias:

1. No podra iniciarse ningén ensayo clinice en 1anto no se disponga
de suficientes datos cientificos y en particular, ensayos farmacolégicos y
toxicolégicos en animales, que garanticen gue 10s riesgos que implica en
la persona en que se rcallza son admisibles.
Los ensayos clinicos deberdn realizarse en condiciones de respeto
a los derechos fundamentales de la persona v a los postulados éticos que
afectan a la investigacién biomédica en la que resultan afectados seres
humanos, siguiéndose a estos efectos los contenidos en la declaracién de
Helsinki y sucestvas declaraciones que actualicen los referidos postula-
dos.
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3. Sélo se podrd iniciar un ensayo clinico si existe duda razonable
acelrca de la eficacia y seguridad de las modificaciones terapéuticas que
incluye.

4. Debers disponerse del consentimiento libremente expresado,
preferiblemente por escrito, o en su defecto, ante testigos, de la persona
en la gue haya de realizarse el ensayo después de haber sido instruida
por el profesional sanitario encargado de Ia investigacién sobre la
naturaleza, importancia, alcance y riesgos del ensayo y haber compren-
dido la informacién.

5. En el caso de ensayos clinicos sin interés terapéutico particular
para el sujeto de la experimentacidn, el consentimiento constara siempre
por escrito. ’

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

Serd necesario, ademds, ia conformidad del representado si sus
condiciones le permiten comprender la naturaleza, importancia, alcance
y riesgos del ensayo.

7. La contraprestacién que se hubiere pactado por el sometimiento
voluntario a la experiencia se percibird en todo caso, si bien se reducird
equitativamente segiin la participacion del sujeto en Ta experimentacion
en el supuesto de que desista.

Art. 61, Revocacion del consentimiento.-El sujeto participante en
un ensayo clinico o su represéntante podra revocar, en todo momento,
su consentimiento sin expresion de causa.

Art. 62, Aseguramienta del ensayo.~1. la iniciacién de un ensayo
clinico «con productos en fase de investigacion clinica» o para nuevas
indicaciones de medicamentos ya autorizados 0 cuando no exista interés
terapéutico para el sujete del ensayo solo podra realizarse si previamente
se ha concertado un seguro que cubra los dafios y perjuicios que como
consecuencia del mismo puedan resultar para la persona en que hubiere
de realizarse.

2. Cuando por cualquier circunstancia, ¢l seguro no cubra entera-
mente los danos responderdn solidariamente de los mismos, aungue no
medie culpa, el promotor del ensayo, el investigador principal del
ensayo y el titular del hospital o centro en que se hubiere realizado,
incumbiéndoles la carga de la prueba. Ni la autorizacion administrativa
ni el informe del Comité Etico les eximiran de responsabilidad.

3. Sepresume, salvo prueba en contrario, que los dafios que afecten
a la salud de la persona sujeta al ensayo, durante la realizacion del
mismo y en el afo siguiente a su terminacién, se han producido como
consecuencia del ensaye. Sin embargo, una vez concluido el ario, el
sujeto del ensavo estd obligado a probar el dafio y nexo entre ¢l ensayo
v el dafio preducido.

Art. 63.  Promotor, momtorezmesl:gador principal.-1. Es promo-
tor del ensayo clinico la persona fisica ¢ juridica que tiene interés en su
realizacion, firma la solicitud de autorizacion dingida al Comité Etico
o al Ministerio de Sanidad y Consumo y se responsabiliza de €l

Es monitor de un ensayo clinico el profesional capacitado con la
necesaria competencia clinica elegido por el promotor que se encarga del
seguimiento directo de la realizacion del ensayo. Sirve de vinculo entre
el promotor y el investigdor principal, cuando éstos no concurran en la
misma persona.

3. Es investigador principal quien dirige la realizacion practica del
ensayo v firma en unidn del promotor la solicitud, corresponsabilizdn-
dose con él. La condicién de promotor y la de mvesngador principal
pueden concurrir eén la misma persona f‘ isica.

Solamente podra actuar como investigador principal un profesional
sanitario suficientemente calificado para evaluar la respuesta a la
sustancia 0 medicamento cbjeto de estudio.

En todo caso, los ensayos clincios en humanos deberdn realizarse
bajo la v1g11anc1a de un médico con la necesaria competencia clinca.

Art. 64. Comités Eticos de Investigacion Clinica-1. Ningin
ensayo clinico pedrd ser realizado sin informe previo de un Comité
Etico de Investigacién Clinica, independiente de los promotores e
investigadores,. y debidamente acreditado por la Autoridad Sanitaria
competente que habra de comumcano ai Ministerio de Sanidad y
Consumo.

2. El Comité ponderara los aspectes metodologicos, éticos y legales
del protocolo propuesto, asi como el balance de riesgos y beneficios
anticipados dimanantes del ensayo.

Los Comités Eticos estaran formados, como minimo, por un
equipo interdisciplinario integrado por médicos, farmacéuticos de hospi-
tal, farmocélogos clinicos, personal de enfermeria ¥ personas ajenas a las
profesxones sanitarias de las que al menos uno serd jurista.

Art. 65.  Intervencidn administrativa.-1. Los ensayos clinicos con
«productos en fase de investigacion clinica», o con medicamentos ya
autcrizados para nuevas indicaciones terapéuticas, cuando vayan a ser

" realizados en Espafa, estardn sometidos a un régimen de auterizacién
previa por el Ministerio de Sanidad y Consumo. Esta autonizacién se
producird, en su caso, en-unidad de acto con la calificacion prevista en
el articulo 38.

Cuando se hubiere autorizado un ensayo clinico 1a auterizaciéon de
oiros ensayos, en las indicaciones previstas en la autorizacién como

wproducts en fase de investigacién clinica» podra sometersé a una
tramitacién con requisitos simplificados. A tal efecto, podra establecerse
que dichos ensayos se entiendan autorizados si el Ministerio de Sanidad
y Consumo no los denicga en un plazo de 60 dias.

2. Los ensayos clinicos con medicamentos registrados en Espaia
como especialidades farmacéuticas para nuevas dosificaciones o en
general, para condiciones distintas de las que fueron autorizados
requeriran informe del Comité Etico de Investigacion Clinica del lugar,
quten trasladara la documentacidén al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Dichos ensayos se entenderdn auntorizados si en el plazo de 60 dias
el referido Ministerio no deniega la autorizacién.

3. Para la concesién de la autorizacién del ensayo clinico se
evaluard:

- La calificacién técnica y profesxonal del personal sanitario que
intervenga en el ensayo.

-~ Las condiciones del centro en el que se propone la reahzac:on del
ensayo.

EI Ministerio de Sanidad y Consumo podra limitar la realizacion de
ensayos clinicos especialmente complqos a hospuales 0 centros de™
investigacion determinados. Los ensayos clinicos sin interés terapéutico
para el sujeto s6lo podrdn ser realizados en centros de investigacion que
autorice, para cada ensayo, el Ministerio de Sanidad y Consumo previo
informe, en su caso, de la Administracién Sanitaria titular del centro.

- El protocolo 'de investigacidn propuesto. )

4. La autorizacién de los ensavos clinicos decidird sobre los
exiremos previstos en el apartado anterior y fijard el plazo y las
condiciones temporales de su realizacién.

5. El Ministerio de Sanidad y Consumo podrd interrumpir en
cualquier momento la realizaciéon de un ensayo clinico o exigir la
introduccién de modificaciones en su protocolo, en los casos siguientes:

a) sise viola la Ley, -
b) si s¢ alieran las COndlClOIlCS de su autorizacién,

¢) no se cumplen los principios éticos recogidos en el articulo 60,
d)} para proteger a los sujetos del ensayo o,

¢) en defensa de la Salud publica.

6. Las Administraciones Sanitarias tendran facultades inspectoras

en materia de ensayos clinicos, pudiendo investigar incluso las historias .

clinicas individuales de los sujetos del ensayo, guardando siempre su
cardcter confidencial. Asimismo podran realizar la interrupcion cautelar
del ensayo por cualquiera de las causas sefialadas en el punto anterior,
comunicandolo de inmediato al Ministerio de Sanidad y Consumo.

7. Las Administraciones Sanitarias velardn por el cumplimiento de-

las normas de «Buena Practica Clinica».

- 8. Elinvestigador principal de un ensayo deberd notificar inmedia-
tamente al Comité Etico, al monitor, al promotor y tlambién al
Ministerio de Sanidad y Consumo sin perjuicio de la comunicacion a
las Comunidades Auténomas correspondlentes cualquier reaccién
adversa importante observada.

9.  Losresultados favorables o desfavorables de cada ensayo clinico,
tanto si €ste llega a su fin como si se abandona la investigacion, deberan
ser comunicados al Ministerio de Sanidad y Consumo, sin perjuicio de
la comunicacién a las Comunidades Autéaomas correspondientes.

Art. 66, Procedimiento del ensayvo.—1. El método de los ensayos
clinicos debera ser tal que la evaluacién de los resultados que se
obtengan con la aplicacion de la sustancia o medlcamemo objete del
ensayo quede controlada por comparacién con el mejor patron de
referencna en orden a asegurar su ob;euwdad salvo las excepciones
impuestas por la naturaleza de su propia investigacién.

La realizacién del ensayo deberd ajustarse en todo caso al
contenido de!l protocolo. de acuerdo con el cual se hubiera otorgado la
autorizacion.

Art. 67. Financiacion del ensayo.~Los Comités Eticos podran
requerir informacién completa sobre las fuentes y cuantia de la
financiacién del ensayo v la distribucién de los gastos (reembolso de
gastos a los pacientes, pagos por andlisis especiales o asistencia técnica,
compra de aparatos, pagos debidos.a los hospnales oa los Centros en
que se desarrolia la investigacidn por el empleo de sus recursos,
incentivos y otros).

Art. 68. Reguisitos comunes de los ensayos clinicos en el Sistema
Naciona! de Saiud.-1. Los Centros, Servicios, Establecimientos y
Profesionales sanitarios participardn en la realizacion de Ensayos
Clinicos de acuerdo con los requisitos comunes y condiciones de
financiacién que se regulen por las Administraciones Sanitarias compe-
tentes para cada Servicio de Salud.

2. El Consejo Interterriterial del Sistema Nacional de Salud podra
acordar principios generales de coordinacidn respecto de lo dispuesto en
el punto anterior.

Art. 69. Publicaciones.~1. La publicacion de los ensayos clinicos
autorizados se realizara en revistas cientificas y con mencidén del Comité
Etico que los informo.

2. Cuando se hagan publicos estudios y trabajos de investigacion
sobre medicamentos dirigidos a la comunidad cientifica, se hardan
constar los fondos obtenidos por e} autor por o para su reahzacmn yla
fuente de financiacidn.
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‘ TITULO CUARTO
De los fabricantes y distribuidores de medicamentos

CAPITULO PRIMERO

De los laboratorios farmacéuticos

Art 70, lurorizacion v reguisitos.—1. A los efecios de la presente
1ey. ias personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacion de
cepecialidades farmacéuticas o a cualquiera de los procesos que ésta
pueda comprender, incluse los de emvasado, acondicionamienio v
prescniacion para la venta, deberdn estar autorizadas previzmente por
el Ministerio de Sanidad v Consume. Esta autorizacion v su extincion
se publicardn en el «Boletin Oficial del Estadon.

2. Para obtener la autorizacién de laboratorio farmacéutico, el
solicitante deberd cumplir los siguientes requisitos:

a) Detallar las formas farmacéuticas que pretenda fabricar, asi
como el lugar. establecimiento o laboratorio de fabricacion y control.

b) Disponer de lccales. equipo técnico y de control adecuados v
suficicnics para una correcta fabricacion, control y conservacién que
responda a las exigencias legales.

¢) DDisponer de un Director Técnico responsable. un responsable de
fabricacién v un responsable de control de calidad. Estos dos Gliimos
cstardn, en todo caso, bajo la autoridad del Director Técnico.

Cuando se trate de laboratorios que fabriquen peguenas cantidades
o productos simples podrdn incorporar la funcién de control al Director
Téenico, pero la direccidn de fabricacidn deberd corresponder a otra
persona.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo concederd la correspon-
diente autorizacién sélo después de comprobar que se cumplen los
requisitos legales exigidos.

4, La autorizacién se otorgara en un plazo que se determinard
reglumenterianiente. Dicho plazo quedara interrumpido si Ia Adminis-
tracién requicre al solicitante informacion complementaria hasta que la
satisfaga.

Art. 71 Obligaciones del titular de la autorizacion de laboratorio
Sin perjuicio de las demads obligaciones gue vengan
1mpu: stas por disposicion legal o reglamentaria, el titular de la autoriza-
cién deberd cumplir con Jas siguientes obligaciones:

a) Disponer de personal suficiente v con la calificacion técnica
necesaria para garantizar la Lahdad de las especialidades fabricadas y Ia
clecucion de los controles procedentes cen arreglo a lo dispuesto en la
Lev.

b) No suministrar las especialidades autorizadas mds que de
acuerdo con la legislacion vigente.

¢)  Tener abastecido continuamente el mercado con los productos
registrados, pudiendo suspenderse tal abastecimiento solo tras disponer
de la correspondiente autorizacién por el Ministerio de Sanidad vy
Consumo.

d) Comunicar la suspension o cese de sus actividades.

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

£y  Facilitar el cumplimiento de sus funciones al Director Técnico v
cuidar de que disponga de los medios necesarios para cllo.

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

h) Garantizar que el transporte de los medicamentos hasta destino,
sea a almacenes mayorisias o servicios u oficinas de farmacia, se realiza
cumpliendo las obhgaciones impuestas cn la autorizacidn de los mis-
mos.

2. Ll fabricante de una especialidad farmacéutica realizard los
centioles de calidad, pureza, estabilidad, potencia ¥ demads que procedan

. sobre las materias primas, los productos intermedios de fabricacion v el

producto terminado de acuerdo con los métodes v técnicas generalmente
aceptados.

3. Parael cumplimiento del apartado anterior cada establecimiento
de fabricacion de especialidades farmacéuticas contard con una unidad
de control y garantia de calidad de los productos, procesos y procedi-
mientos con la autoridad y responsabilidad de aceptar o rechazar
matenas primas, intermedios y productos finales. Los procesos vy
procedimicntos de_fabricacion deberdn estar validados.

Arl. 72. Normas de correcta fabricacién—Los titulares de una
autorizacién de laboratonio farmacéutico deberdn cumplir las Normas
de Correcta Fabricacién promulgadas por el Ministerio de Sanidad ¥
Consumo, asi como las Buenas Practicas de Laboratorio. Estas Normas
seran adaptadas periddicamente al estade de la ciencia y de la técnica.

Att. 73, Modificacion, suspension y revocacion de la
autorizacion.—1.  Cualquier modificaciéon de los requisitos a que se
refleren las letras a) v b) del nimero dos del articulo 70 o del objeto de
la autorizacion debera ser previamente aprobada por el Mlmsleno de
Sanidad v Consumo. .

2. La sustitucién del Director Técnico se comunicard al Registro de
Especialidades Farmacéuticas v a la correspondiente Consejeria de
Sanidad de la Comunidad Auténoma.

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

4. También podra el Ministerio de Sanidad y Consumo, sin
perjuicio de las demas medidas que procedan, suspender la fabricacion
de u:pecialidades farmacéuticas o suspender o revocar la propia autori-

zacion de fabricacién cuando se incumplan las obligaciones cslablcmdas
en este Capitulo.

Art. 74, Registro unificado de laboratorios farmacéuticos.~1. La
Administracién Sanimria del Estado mantendrda un Registro unificado
de laboratorios farmacéuticos que centralizard todos los datos que estén
obligados a suministrar para el cumplimiento de las previsiones de esta
Lev.

2. Es obligatoria la inscripcion en este Registro de la autorizacion
inicial, asi como de cualquier transmision, modificacién o extincion.

Art. 75, Director Técnico~1.  El téenico al que se refiere el articulo
70 debera reunir las condiciones siguientes:

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

b} Tener la experiencia profesional en fabricacion v control de
especialidades farmacéuticas que reglamentariamente se determine.

2, Este cargo serd 1ncompalible con otras actividades de tipo
sanitario que supongan intereses directos con la distribucion o dispensa-
ci6n de medicamentos o que vavan en detrimento del exacto cumpli-
miento de sus functones.

~

3. El Director Técnico cuidara:

a) De que cada lote de especialidades farmacéuticas haya sido
fabricado. controlade v conservade conforme a la Ley y segon los
términos de la autorizacién de la especialidad farmacéutica correspon-
diente.

b} De que cada lote de fabricacidon cumple las mencionadas
condiciones formalizando su garantia mediante los documentos vy
regisiros adecuados. que deberd tener permanentemente actualizados vy
a disposicion de los inspectores acreditados. por lo menos. hasta dos
anos después de la fecha de caducidad.

4. Cuande ¢l Director Técnico incumpla sus obligaciones serd
sometido a expediente sancionador, pudiendo ser suspendido, en casos
graves, en sus functones desde su incoacidn, sin perjuicio de las demas
responsabilidades exigibles.

La responsabilidad del Dircctor Téenico no excluye, en ningin caso,
la responsabilidad empresanal.

Art. 76.  Fabricacion por tercerns.—1.  Los fabricantes de especiali-
dades farmacéuticas podran encomendar a terceros la realizacion de
actividades de fabricacion o controles previstos en esta Ley parz las
especialidades farmacéuticas s1 se cumplen los requisitos siguientes:

a) Comar el tercero-contratista con la autorizacion sanitaria de
fabricante de especialidades farmacéuticas a que se refiere el articulo 70.

b) Obtener del Minisicrio de Sanidad y Consumo autorizacidon
especifica para la fabricacidn por terceros.

2. Excepcionalmente v cuando asi lo requiera la atencién a sus
pacientes, los Servicios de Farmacia Hospitalaria y Oficinas de Farmacia
podran encomendar, a una entidad legalmente autorizada por el
Ministerio de Sanidad y Censurno, la realizacion de alguna fase de la
produccion de una preparacidn concreta o de su control analitico.

CAPITULO SEGUNDO
De los almacenes mayoristas

rn. 77. Para facilitar la distribucion de las especialidades farma-
céuticas y sustancias medicinales destinadas a constituir un medica-
mento desde los laboratorios fabricantes y los importadores a las
oficinas de farmacia ¥ servicios de farmacia legalmente autorizados,
podrd utlizarse la mediacién de los almacenes mayorisias.
Ant. 78. Distribucion mayorista.~1. Los almacenes de distribu-
cién al por mayor de espemahdades farmacéuticas vy sustancias medici-
nales a oficinas y servicios de farmacia legalmente autorizados deberan

’.\I\'nﬁ‘)’)t‘ﬂﬁﬂ de l-: menrnf?arl Auntanama dande o:mhan
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dom]c:hados y realicen sus acn\ndades
2. El Ministerio de Sanidad v Consumo mantendra y pubhcara un
catalogo permanenteniente actuaiizado de los aimacenes mayoristas.
79.  Exigencias de funcionamiento.~1. Sin perjuicio de las
demas obligaciones que vengan impuestas por disposicion legal o
reglamentana. los almacenes mayoristas estardn obligados:

a) A contar con instalaciones suficientemente dotadas de medios
personales, materiales y técnicos para que su cometido se verifique con
plena garantia para la salud publica.
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b} A mantener unas existencias minimas de medicamentos que
garanticen la continuidad del abastecimiento.

¢} A garantizar la observancia.de Jas condiciones generales o
particulares de conservacion de los medicamentos y especialmente ¢l
mantenimiento de la cadena de frio-en toda la red de distribucion
mediante procedimientos normalizados.

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

2. El Gobierno con cardcter basico podrd establecer los requisitos
y condiciones minimos de estos establecimientos a fin de asegurar las
previsiones contenidas en el punto 1.

Art. 80. Director Técnico.~1.  Los almacenes mayoristas autoriza-
dos dispondran de un Director Técnico farmacéutico cuyo cargo serd
incompatible con otras actividades de cardcter sanitario que supongan
intereses directos con la fabricacién o dispensacion de medicamentos o
que vayan en detrimento del exacto cumphmlento de sus funciones.

Son funciones del Director Técnico las siguientes:

a) Garantizar el cumplimiento de las disposiciones de orden
sanjtario que se refieren a los almacenes mayoristas y sus operaciones.

b) Analizar las materias primas que fraccionen y garantizar su
calidad v pureza.

¢) Cuidar de que el almacenamiento y envasado de sustancias
medicinales y el empaquetamiento de especialidades farmacéuticas se
efectia en las debidas condiciones y garantizar su legitimidad de origen.

d) Verificar las condiciones sanitarias del transporte, de entrada y
salida de medicamentos y sustancias.

e) Supervisar el cumplimiento de la legislacion especial sobre
estupefacientes’ v psicétropos y exigir la adopcion de las medidas
adecuadas .

" A partir de un determinado volumen de actividad profesional. el
Goblemo establecerd reglamentariamente con caricter bdsico la necesi-

dad de farmacéuticos adicionales, ademds del Director Tecmco por,

almacén mayorista de dxstnbucmn farmacéutica.

TITULO QUINTO

De las garantias sanitarias del comercio exterior
de medicamentos -

Art. 8. [Importaciones.—1. Sin pequzcm de otras exigencias legal
o reglamentariamente establecidas, solo podran importarse especialida-
des farmacéuticas terminadas y totalmente dispuestas para su venta al
publico, cuando aquéllas se encuentren autorizadas e inscritas en el
Regmro de Especialidades Farmacéuticas de acuerdo con las exigencias
previstas en esta Ley

2. lLa dlstrﬂ)ucmn de las especialidades farmacéuticas a que se
reflere el punto anterior se ajustara a las exigencias previstas en ¢l Titulo
Cuarto de esta Ley. A tal efecto el importador podra utilizar los canales

farmacéuticos legalmente habilitados para ello o constituirse en distri--
buidor farmacéutico previa la correspondiente autorizacion otorgada de

acuerdo con el Capitule Segundo del Titule Cuarto de esta Ley.

3. El Director Técnico de la entidad distribuidora garantizard la
conformidad de los lotes importados y responde de que cada lote de
fabricacién importado ha sido objeto en Espana de un analisis cualita-
tivo completo, de un analisis cuantitativo referido, por lo menos, a todas
las sustancias medicinales y de los demds controles que resulten
necesarios para garantizar su calidad segin ios términos de la autoriza-
cién y registro de la especialidad farmacéutica.

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

4. Los controles mencionados en el apartado anterior se considera-
rén realizados cuando a juicio del Ministerio de Sanidad y Consumo se
acredite documentalmente haberse efectuado, en el pais de origen, con
idénticas exigencias a las previstas en esta Ley, sin perjuicio de las
obligaciones derivadas de la adhesién a la CEE y dcmds tratades
internacionales suscritos por Espana.

5. la xmportacxon de «productos en fase de investigacién clinica»
requerird autorizacion previa del Ministerio de Sanidad y Consumo.

6. El titular de una especialidad farmacéutica en Espafia no podra
impedir su importacién y comercializacidn por terceros siempre que la
introduzcan en el mercado espafio! con las garantias establecidas por
esta Ley con las adaptaciones que reglamentariamente se determinen.

Art. 82.  Exportaciones.~1. Podran exportar especialidades farma-
céuticas los laboratorios y almacenes mayoristas que cumplan los
requisitos legalmente establecidos.

2. Las exportaciones de especialidades farmaceutlcas autorizadas e

inscritas en el Registro se notificaran por el exportador al Ministerio de
Sanidad y Consumo en los casos v términos que reglamentariamente se
-determinen.
3. La exportacién de cualquier otro medicamento que no sea
especialidad farmacéutica debera ser autorizada por el Ministerio de
Sanidad y Consumo v se entenderd otorgada si éste no se opone en el
plazo de un mes.

4. La autorizacion a que se refiere el punto anterior, serd otorgada
cuando“el producto cumpta las exigencias sanitarias establecidas en el
Titulo Segundo de esta Ley.

No se exigirdn al producto a exportar los requisitos establecidos
por esta Ley para su_autorizacién de especialidad farmacéutica en
Espana, en lo que se refiere a formato o prcsemacwn 1extos, etiquetado
y caracteristicas de los envases, siempre que se respeten los principios -
que esta ley establece sobre informacion de garantia a los profesionales

y los usuanos.

Art. 83. 1. Los medicamentos que acompafien a los Viajeros-
destinados a su propia medicacién quedan excluidos de las exigencias
establecidas ¢n los articulos anteriores, sin perjuicio de las medidas de
control cuando dichos medicamentos pudieran representar una desvia-
cion por su cuantia o destino.

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

TITULO SEXTO

Del uso racional de los medicamentos

CAPITULO PRIMERO

. De la formacién e informacién sobre medicamentos y de la receta

Art. 84, Actuaciones de las Administraciones Publicas-1. Las
Administraciones Publicas competentes en los érdencs sanitario v
educativo dirigirdn sus actuaciones a promover la formacion universita-
ria y post-universitaria continuada y permanente sobre medicamentos —
de los profesionales sanitarios. En especial el fomento de la farmacologia

y la farmacia clinicas.

2. Las Administraciones Publicas sanitarias dirigiran sus aciuacio-
nes a suministrar informacién cientifica ¥ objetiva sobre medicamentos
a los profesionales sanitarios, que podra referirse no sélo al contenido
de la ficha técnica a que se refiere el articulo 19 sino también a los
estudios farmacoldgicos, toxicoldgicos y clinicos en los que se baso la »
autorizacion de comercializacidn, 5

3. las Administraciones Publicas dirigirdin sus actuaciones a
impulsar la constitucion de centros de informacion de medicamentos
propios o en hospitales, en sociedades cientificas, en colegios profesiona-
les y demds entidades piblicas o privadas. H

3. Las Administraciones Sanitarias, con el asesoramiento de la
Comision Nacional para et Uso Racional de los Medicamentos adopta-
rin las medidas necesarias para que en las estructuras de alencidn
especializada y primaria, se Heve a cabo la seleccién .y valoracion
cientifica de los medicamentos y de su empleo a través de Comisiones
de Farmacia y Terapéutica o de cualquier otro medio equivalente. _

3. Las Administraciones Publicas sanitarias realizardn programas
de educacion sanitaria sobre medicamentos dirigidos al publico en .
general. ¥

6. Las Administraciones Publicas Sanitarias promoverdn ia publi-
cacion de Guias Farmacoldgicas para uso de los profesionales sanitarios.

Art. 85. Receta.-1. La receta, como documento que avala la
dlspensamon bajo prescripcion facultanva y valido para todo el territo-
rio nacional, se editard en la lengua oficial del Estado sin perjuicio de

“las lenguas oficiales de cada Comunidad Auténoma.

2. Las recetas y Ordenes hospitalarias de dispensacién deberdn
contener los dalos basicos de identificacion de prescriptor, paciente y
medicamentos.

En las recetas y érdenes, el facultativo incluird las pertinentes

‘advertencias para el farmaceuuco v las instrucciones para la mejor

observancia del tratamiento. .

4. El Gobierno podré regular con cardcter basico o dispuesto en los
numeros anteriores y establecer la exigencia de otros requisitos que por
afectar 2 la salud piblica o al sistemna sanitario havan de ser de general
aplicacion en las recetas u érdenes hospitalarias.

5. Los tramites a que sean sometidas las recetas y érdenes médicas
y especialmente en su tratamiento informatico. respetarin lo dispuesto
en el articulo 10 de la Ley General de Sanidad.

CAPITULO SEGUNDO

De la informacion ¥ promocién de medicamentos
i a profesionales sanitarios

Art. 86. Informacion y promocidn_dirigida a los profesionales
sanitarios.~1. Lla informacién y promecién dirigida a los profesionales
samtarlos ba_]O contro! administrativo por las Administraciones Sanita-
rias en los términos previstos en el articulo 102.1 de la Ley General de
Sanidad, deber4 estar de acuerdo con los datos contenidos en el Registro
de Especxahdades Farmacéuticas del Ministerio de Sanidad y Consumo
y deberd ser rigurosa, bien fundada y objetiva y no inducir a error, de
acuerdo con la legislacion vigente, y ajustarse a la ficha técnica.
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2. Los medios de informacién vy promocién utilizados como

soporte. va sean escritos, audiovisuales o de otra naturaleza, tendrdn

cardcter bdsicamente cnem:ﬁco y estardn dirigidos y se distribuirdn con
exclusividad a profesionales sanitarios.

3. Cuando se¢ trate de informacion o promocion distribuitda por
medios infermiticos, las Administraciones Sanitarias podrin acceder a
cllos a los efectos de inspeccién.

4. Los premies, becas, contribuciones v subvenciones a reuniones,
congresos, viajes de estudio v actos similarés donados por cualesquicra
personas relacionadas con la fabricacion, elaboracidn, distribucion y
dispensacion de medicamentos se aplicardn exclusivamente a activida-
des de indole cientifica cuando sus destinatarios scan facultatives en
cjercicio ciinico o las entidades en gue se asocian.

En las publicaciones de trabajos y ponencias de reuniones, congresos
y actos similares se hardn consiar Jos fondos obtenidos para su
realizacion y fuenie de financiacion,

La misma obligacion alcanzard al medio de comunicacién por cuya
via se hagan piablicos y que oblenga fondos por o para su publicacion,

CAPITULO TERCERO

Del uso racional de medicamentos en Ia atencién primaria
2 la salud

Arl. 87.  Funciones para garantizar of use racional del medicamento
e la aiencicn primaria.-Se consideran funciones gue garantizan el uso
racional de los medicamentos en lz atencion primaria a la salud las
siguientes:

a) Elaboracion de protocolos v pautas farmacoterapéuticas.

by Transmisidn de informacion sobre medicamentos a los profesio-
rales santtarios.

¢} Informacién sobre la medicacion a los pacientes, scguimiento de
los tratamientos v farmacovigilancia. ’

- d) Colaboracién con los hospitzales, v servicios de atencion especia-

lzada.

2) Impulso ¥ pdrtmpac:on en la educacién de ia poblacién sobre
medicamentos, st empleo racional v la prevencion de su-abuso.

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

gy La dis pcmdmon de medicamentos a los pacientes por un
farmacéutico o bajo su supervision, con plena responsabiiidad profesio-
nal y de acuerdo con la prescripcién. o segdn las orientaciones de la
denca y el arte farmacdutico ¢n el case de los autenzados sin receta,
formindoles. aconsejdndoles ¢ instruyéndoles sobre su corrscia utili-
YOCION, ’

i) Elaboracion y dispensacion de formelas magistrales v prepara-
_dus oficinales. garantizando su calidad con arreglo a lo dispucsto ¢n la
nresente Ley.

Art. 88, Oficinas de furmacia.-1.  Las Administracioncs Sanitarias
con compelencias en ordenacion farmaceéutica realizardn la ordenacidn
de las oficinas de farmacia. debiendo tener ¢n cuenta los siguientes
(ll[LrlOR

a) "hmuad{m general de las oficinas de farmacia cn orden a
“uu}“l’ 1zar la dJLLUdLL’J dblSltWLIB f"‘Tn]aC\_UUCS

b} La presencia v actuacién profesional del farmacéutico es condi-
ClON Y TCQUIsilo 11‘10«cusable para la dispensacion al p ’bnco de medica-
mentos.

¢y Las exigencias minimas materiales, técnicas v de medios sufi-
cientes que establezea el Gobierno con cardcter b‘.szco para asc;,u:ar la
prestacion <de una correcia asistencia sanitaria, sin perjuicio de las
competencias que tengan atribuidas las Comunidades Auténomas en
esli materia.

d) Las oficinas de farmacia viecnen obligadas a dispensar los
medicamentos que sc lea demanden tanto por los particulares como por
el Si1stema Nacional de Salud en las condiciones reglamentarias estable-
cidas. R

2. A partir de un determinado volumen de actividad profesional se
L‘m iblecera reglamentariamente 1a necesidad de farmacéuticos adiciona-

les. ademds del ttular o sustituto ¢n su caso, por oficina de farmacia.
respetando en todo caso las competencias que tengan atribuidas las
Comunidades Autdnomas en esta materia.

Por rarones de cmelgcnua y }c_mma de la oficina de farmacia u
OTFS CIFCURSTACias LbBELIfﬂES -qUE COACETTAREIT CiEOsEsahlcemienos
podrd autorizarse, excepcionaimente, la creacion de botiquines en las
condiciones que reglamentariamente se determinen con carécter basico,
sin perjuicio de las competencias que tengan atribuidas las Comunida-
des Auténomas en esta materia.

4. Las Administraciones Publicas velardn por la formacién conti-
nuada dc los farmaceuticos y 1a adecuada titulacién v formacién de los
Auxiliares y Ayudantes Técnicos de Farmacia.

Art. 85, Prescripcion DOE-En los casos en que el prescriptor
indique en 12 receta simplemente una denominacion oficial espafiola, el
farmacéutico dispensarad, si la hubiere, una especialidad farmacéutica de

las autorizadas bajo tal denominacién. Y si no la hubiere, una bajoe
denominacion convencional a su criterio -profesional.

Att, 90 Suwstitncion por el farmacéutico~1. Cuando por causa
legitima en la oficina de farmacia no sc disponga de la especialidad
farmacéutica de marca o denominacion convencional prescrita, el
farmacéutico podra, con conocimicnto v conformidad del interesado,
sustituirla por otra con denominacién genérica u otra cspecialidad
farmacéutica de marca que tenga igual composicion, forma farmacua-
tica, via de admmlslracmn v dosificacion.

Asimismo, si ¢l médico ])TLSCI’]UIOI‘ identifica la especialidad en la
recela por una dencminacidn genérica, podrd sustituirse por otra
autorizada bajo la misma denominacidn,

2. En estes casos, el farmacéutico anotara al dorso de la receta la
especialidad que dispense, la fecha, su firma v su rdbrica.

3. Quedardn excepluadas de esta posibilidad de sustitucion ague-
las especialidades que, por razén de sus caracteristicas de biodisponibi-
lidad y estrecho rango terapéutico, determine el Ministerio de Sanidad
v Consumo. -~ : -

CAPITULO CUARTO

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

Art. 91, Estructieras de soporte para of uso racional de los medica-
mentos en los hospitales. -1, Sin perjuicio de la responsabilidad que
todos los profesionales sanitarios tienen cn el uso ractonal de los

nedicamentos, 1os hospitales deberdn disponer de servicios o unidades
de farmacia hospitalaria con arreglo a los minimos establecidos por esta
Lev. Los hospitales del mis alto mivel v aquellos otros que se determinen
deberdn disponer de servicios o unidades de Farmacologia Clinica.

2. Paralograr ¢l uso racional de los medicamentos las unidades o
servicios de farmacia hospitalaria realizaran las siguientes funciones:

a) Garantizar v asumir la rcsponsabi‘xidad téenica de la adquisicion,
calidad, correcla conservacion, cobertura de las necesidades. custodia,
prgparauon de formaolas magistrales o preparados oficinales y dispensa-
cion L.i‘ los medicamentes precisos para las actividades intrahospitala-
rias v de aquellos otros. para Iratamicntos extrahospitalarios, que
rcquicmn una particular \’igi]:lmia supervision y control.

by Establecer un sistema eficaz v seguro de distribucién de medica-
menics. tomar Jas medidas para garantizar sy correcta administracion,
custodiar v dispensar los productes on fase de investigacion clinica v
velar por el cumplimicnto de la legisiacién sobre estupefucientes v
psicHtropos © de cualquier olro medicamento que requiera un contiol
uspu:ml

¢) Formar parie de 'as comisiones hospila]arias en que pucdan ser
dtiles sus conoctmientos para o scleccion y evaluacidn cientifica de los
medicamentes v de su empleo.

dY  Establecer un servicio de informacién de medicamentos para
todo o} personal del kospital. un sistema de farmdcowz,lldnma intrahos-
pita!arm, cstudios sistematicos de wiilizacidn de medicamentos y aetivi-
dades de farmacocinética clinica.

e) Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de sn
competencie dirg \uias al personal sannarie del hospital y a los pacientes.

) Efectuar trabaios de inv csligacion propias o en colaboracién con
otras unidades o servicios v pafticipar en los ensayos clinicos con
medicamentos. .

g)  Colaborar con las estructuras de Atencion Primaria v Especiali-
zada de la zona en el desarrollo de las funciones sena]adds cn el
articulo §7.

hy Reahear cuantas funciones puedan redundar en un meior uso y
control de los medicamentos.

3. Las funciones definidas de la ¢) a la h) del punto anterior serdn
desarrolladas en colaboracion con farmacologia clinica y demds unida-

des o servicios clintcos del hospital.

ATL 92, Furmacia funpiadui i =1, Los huspitales vun 100 0 mds
camas contardn con Servicio de Farmacia Hospitalaria bajo la titulari-
dad y responsabilidad de un farmacéutico especialista en Farmacia
Hospitalaria. .

2. Dependiente del volumen. actividades y tipo de hospital se
establecerd reglamentariamente la necesidad de farmacéuticos adiciona-
les en ta farmacia del hospital.

3. Las admimstraciones sanitarias con competencias en ordenacion

farmacéulira realizaran tal funcién en fa farmacia hospitalaria mante-

a) Fuacron de requerimientos para su buen funcionamiento, acorde
con las funciones establecidas.

Que las actuaciones se presten con la presencia y actuacién
profesional del o de los farmacéuticos necesarios para una correcta
asistencia.

¢) Los farmacéuticos de las farmacias hospitalarnas deberdn haber
cursado los estudios de la especiahdad correspondiente.

4. Los hospitales con menos de 100 camas que no desecn establecer
servicios farmacéuticos podran solicitar de las Comunidades Auténo-
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mas aulorizacién para mantener un depdsito de medicamentos bago la
supervision y control de un farmacéutico. Las condmwnes requisitos y
normas de funcionamiento de tales depdsitos serdn determmadas por la
Autoridad Sanitaria competente.

- CAPITULO QUINTO

Del uso racional de los medicamentos en el sistema nacional
de salud

Art. 93, Principio de igualdad territorial y procedimiento coordi-
nado.-1. Se reconace el derecho de todos a obtener medicamentos en
condiciones de igualdad en todo el territorio nacional dentro del Sisterna
Nacignal de Salud, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar
la utilizacion de. medxcamemos que puedan adoptar las Comunidades
Auténomas en egjercicio de sus competencias.

2. Los medicamentos se dispensardn por las oﬁcmas de farmacia y
los servicios farmacguticos de los hospitales, centros de salud y
estructuras de atencién primaria, de acuerdo con el articulo 103 de la
Ley General de Sanidad.

3. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud podri

acordar las condiciones generales de planificacién, coordinacion, contra--

tacion, adquisicién y suministrc de medicamentos en el Sistema
Nacional de Satud.

Art. 94.  Procedimiento para la financiacion publica-1. En el
momento de autorizar y registrar una especialidad farmacéutica se
decidird, ademas, si se incluye, modalidad en su caso, o se excluye de
la prestacién farmacéutica de la Segundad Social, con cargo a fondos de
ésta o a fondos estatales afectos a la Sanidad.

Se tendrdn en cuenta criterios generales, objetivos vy publicados vy
concretamente los siguientes:

a} Gravedad, duracién vy secuelas de las distintas patologlas

b) Necesidades de ciertos colectivos.

¢) Utilidad terapéutica v social del medicamento.

d) Limitacién del gasto piblico destinado a prestacion farmacéu-
tica.

€) Existencia de medicamentos ya disponibles y otras alternativas
mejores 0 iguales para las mismas afecciones a menor precio o inferior
costo de tratamiento.

2. Podrdn no financiarse con fondes de la Seguridad Social o
fondos estatales afectos a la Sanidad aquellos medicamentos cuyas
indicaciones sean sintomatoldgicas o para sindromes menores, asi como
ias exclusiones totales o parciales, determinados por el Gobierno de
grupos, subgrupos, categorias o clases de medicamentos o productos
sanmarios, cuya financiacion puablica no se justifique o no se estime
necesaria. Se consideraran, en todo caso, excluidos por este concepto 1os
productos de utilizacién cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires,
dentifricos, especialidades famacéuticas publicitarias y otros productos
similares,

3. La decision de excluir total o parcialmente o someter a condicio-
nes especiales de financiacion los medicamentos o productos sanitarios
ya incluidos en la prestacion de la Seguridad Social se hard con los
criterios establecidos en los puntos anteriores v teniendo en cuenta ¢l
precio de los similares existentes en et mercado y las orientaciones del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y previo informe
de la Comision Nacional de Uso Racional de los Medicamentos.

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

5. El Gobierno revisard periodicamente y actualizard la relacién de
los medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacién
farmacéutica de la Seguridad Social, de acuerdo con las disponibilidades
presupuestarias y la evolucién de los criterios de uso racional, los
conocimientos clentificos y los criterios incluidos en los nimercs
anteriores.

Art. 93. _Qbligaciones de los pacientes.- 1 De acuerdo con la Ley
General de $anidad, mediante Real Decrets, previe informe del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el Gobierno regulara
periédicamente, cuando se financie con cargo a los fondos previstos en
el apanado I del articulo anterior, los supuestos en que la administra-
cioén de medicamentos y productos sanitarios serd gratuita, asi como la
participacion en el pago a satisfacer por los enfermos por los medica-
mentos ¥ productos sanitarios que les proporcione ¢l Sistema Nacional
de Salud.

2. La participacién en el pago podrd modularse por el Gobwrno
con crilerios Que lengan en cuenta:

a) La capacidad de pago.

b) La utilidad terapéutica y- social de los medicamentos.

¢) Las necesidades de ciertos colectivos.

d) La gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias.

e} Los limites de las previsiones presupuestanas afectas a la
prestacion farmacéutica.

3. Los usuarios estardn obligados a justificar su derecho a 1a

prestacion cuande asi les sea requeride por el personal facultativo del
Sistema Nacional de Salud o en las farmacias dispensadoras.

Art. 96. Valoracion de la prescripcidn.-En el ambito del Sistema
Nacional de Salud corresponde a las Administraciones Piblicas Sanita-
rias la evaluacion de las prescnpcxones por dreas, Zonas, terapias, grupos
poblacionales y otras circunstancias. El Ministerio de Sanidad y Con-
sumo establecerd los mecanismos de coordinacién que permitan optimi-
zar la investigacidn de sus causas y adoptar las medidas cautelares y de - -
control correspondientes con exigencia de responsabilidades
administrativas y penales que hubiere lugar.

Art. 97.- Colaboracion farmacias-Sistema Nacional de
Salud -1. Las oficinas de farmacia, como establecimientos sanitarios
que son, colaborarin a los fines de esta Ley para garantizar el uso
racional de los medicamentos en la atencién pnmana a la saiud.

2. Con independencia de las obligaciones establecidas ¢n esta Ley

y las que reglamentariamente se determinen, las oficinas de farmacia
podran ser objeto de concertacién en el Sistema Nacional de Salud, de
acuerdo con el Sistema General de Contratacion Administrativa v
conforme a los criterios generales a que se refiere el articulo 93.3.

Art. 98. Informacidn agregada.-La informacién agregada resul-- -
tante del procesamiento de las recetas del Sistema Nacional de Salud es
de dominio publico salvando siempre la confidencialidad de la asisten-
cia sanitaria y de los datos comerciales de empresas individualizadas, asi
como el secreto estadistico. Su gestion corresponde a los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas en su ambito territorial y al
gs}ago en la informacion agregada del conjunto del Sistema Nacional de

aiuc.

TITULO SEPTIMO
De las Comisiones consultivas

Art. 99, Participacion.-1. Todas las personas calificadas que pres-—
ten sus servicios en el Sistema Nacional de Salud o en el Sistema Publico *
de Investigacién Cientifica y Desarrollo Tecnoldgico Espafiol, tienen el -
derecho a participar y el deber de colaborar con la Administracion
Sanitaria en la evaluacion y control de medicamentos. )

2. La Administracion Sanitaria del Estado estara asistida por_
comisiones consultivas multidisciplinarias integradas por €XPertos .
designados por sus relevanies méritos profesionales; cientificos y sanita-
rigs, asi como, en su caso, representantes de los consumidores y
usuarios, cuya constitucién, composicién y procedimiento de actuacion
se determinard reglarnemariameme.

TITULO OCTAVO
De la interveacién de los precios de los medicamentos

Art. 100.  Fijacién del precio inicial-1. ' El Gobierno, por Real
Decreto, a propuesta de fos Ministerios de Economia y Hacienda,
Industria y Energia y de Sanidad v Consumo y previo acuerdo de la
Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, establecerd
el régimen general de fijacion de los precios industriales de las
especialidades farmacéuticas, que responderdn a criterios Ob_]EIIVOS y
comprobables. {

Asimismo, el Gobierno, a propuesta del Ministerio de Sanidad ¥
Consumo, y acuerdo de Ja Comision Delegada del Gobierno para
Asuntos Econormcos establecerd, con cardcter nacional, el régimen de
los precios de los servicios correspondientes 2 la distribucién y dispensa-
cién de las especialidades farmacéuticas, con caricter general o por-
grupos o sectores, teniendo en cuenta los costos de los correspondientes
servicios, prestaciones y gestiones. ;

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en apllcaci()n de lo
previsto en el parafo primero dcl apartado anterior, establecerd el
precio industrial mdximo con cardcter nacional, para cada especialidad

. farmacéutica al autorizarla e inscribirla en el Registro.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera el Precio de
Venta al Publico de las especialidades farmaccuticas mediante ia
agregacion del Precio Industrial y de los conceptos correspondientes a la
comercializacién. El Precio de Venta al Publico serd consignado en los
ejemplares de las mismas,

4. . Los precios industriales de las cspecmhdades farmaceut:cas seran
libres en aquellos productos concretos, clases de productos o grupos
terapéuticos que determine el Gobierno por existir competencia o
concurrir otros intereses sociales y sanitarios que asi lo aconsejen, sin
periuicio de la intervencion administrativa que se¢ considere necesaria.

Art. 101, Caracteristicas de fa fijacion del precio.-1. La decisién
que fije el precio podra establecer un plazo determinado para su vahdez
no inferior a un ano. .

2. El precio fijado serd revisable de oficio o a instancia de parte
cuando lo exijan cambios en las circunstancias econdmicas, técnicas o
soclosanitarias. :

Art. 102,  Informacion econdmica.~1. Para que la intervencién de
precios pueda alcanzar sus objetivos las empresas fabricantes deberdn
facilitar al Ministerio de Sanidad v Consumo la informacidén suficiente
en los aspectos técnicos, econdmicos y financieros.
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El referido Ministerio podri efectuar comprobaciones sobre la
informacién facilitada,

En el caso de que la empresa esté integrada en un grupo que
realice otras acuvidades, ademas de las relacionadas con medicamentos,
o las desarrolle fuera de Espana, jla Administracidn del Estado pedra
requerir la informacién que permiia conocer la imputacion para
determinar los gastos afectados a la actividad farmacéutica en Espana.

3. La informacién que en virtud de este articulo obtenga la
Administracién del Estado serd reservada.

Art. 103, Organcs competentes.-La Comision Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdmicos, a propuesta de los Ministerios de
Economia y Hacienda, Industria y Energia v de Sanidad y Consumo,
aprobara anualmente el Plan General para 1a intervencion de precios del
ejercicio. EI Ministerio de Sanidad y Consumo elevard anualmente a la
Comision Delegada del Gobierne para Asuntos Econdmicos una memo-
ria de sus actuaciones en este campo.

La citada Comistén Delegada del Gobierno para Asuntos Econémi-

" cos podra acordar anualmente aquellos productos o grupos de productos

de alto interés terapéutico que pueden ser objeto de revision individuali-
zada del precio por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

Art. 104, Revision de los precios.-Las revisiones covunturales de los
precios de las especialidades farmacéuticas se efectuaran siguiendo ¢l
procedimicnto que sea establecido por el Gobierno.

TITULO NOVENO
Régimen sancionador

CAPITULO PRIMERC

Inspeccion y medidas cautelares

Art. 105, Inspeccion-1. Corresponde a las Administraciones
Sanitarizs en el ambito de sus competencias la realizacién de las
Inspecciones necesarias para asegurar ¢l cumplimiento de lo previsto en
esta Ley.

2 Concsponde a la Administracion del Estado la realizacién de la
funcion inspectora en los siguientes casos:

a) Cuando se trate de las actuaciones necesarias para las oportunas
a‘Jiorlmczonm o registros que, de acucrdo con esta Ley, corresponden a
la Administracion del Estado.,

b) En iodo caso, cuando se trate de inspecciones a realizar en el

“territorio de las Comnunidades Auténomas que no ostenten competen-

cias de ejecucion de la feeislacién de productos farmacéuticos.

¢y Cuandemse trate de medicamentos, productos o ariiculos destina-
dos al comercio exterior o cuya utilizacién o consumo pudiera afectar
a la seguridad publica.

3. El per;onal al servicio de las Administraciones Publicas que
desarrolte las funciones de inspeccion, cuando ejerza tales funciones y,

acreditando su identidad estard autorizado para:

a) Entrar libremente y sin previa nolificacién, en cealquier
momento, en todo ¢l centro o establecimiento sujeto a esta Ley.

b) Proceder a las prucbas, investigaciones o exdmenes necesarios
para comprobar ¢! cumphmiento de esta Ley y de las normas gue se
dicten para su desarrolio.

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

d) Realizar cuantas actuaciones sean precisas en orden al cumpli-
micnto de las funciones de inspeccion que desarrollen.

Art, 106, Medidas cautelares—1. En el caso de que exista o sé
sospeche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y grave
para la salud. las autoridades sanitarias podrdn adoptar las siguientes
medidas cautelares en el &mbito de esta Ley:

a) La puesta en cuarentena, la retirada del mercado y la prohibicion
de utilizacion de especialidades farmacéuticas, los medicamentos prefa-
bricados, férmulas magistrales y preparados oficinales, asi como la
suspension de actividades, publicidad y la clausura provisional de
establecimicntos, centros o Servicios.

La puesta en cuarentena supondrd el bloqueo inmediato en el
establecimiento farmacéutico en que se encuentren o al que se destinen,
cn caso de transporte no concluido, por el tiempo que se determine o
hasta nueva orden, a cargo de su responsable.

b) La suspension de la _elaboracién, prescripeion. dispensacion y
suministro de productos en fase de investigacion clinica o para investi-
gacidon en animales.

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

3. La Admuinistracion del Estado deberd ser informada de modo
inmediato por la autoridad sanitaria que adepié la medida cauielar,

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

CAPITULO SEGUNDO

Infracciones y sanciones

rt. 107, Disposiciones generales.~1.  Las infracciones en materia
de medicamentos serdan objeto de Jas sanciones administrativas corres-
pondientes, previa instruccion del oportuno expediente, sin perjuicio de
las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan
CONCUrTir,

2. La instruccién de causa penal ante los Tribunales de Justicia
suspenderd la tramnacién del expediente administrative sancionador
que hubiera sido incoado por los mismos hechos v, en su caso, la eficacia
de los actos administratives de 1imposicion de sancion. Las medidas
administrativas que hubieran sido adoptadas para salvaguardar la sajud
v seguridad de las personas se mantendrdn en tanto la autoridad judicial
se pronuncie sebre las mismas.

3. En ningun caso se impondrd una doble sancién por los mismos
hechos v ¢n funcion de los mismos intereses pablicos protegidos, si bien
deberdn exigirse las demads responsabilidades que se deduzcan de otros
hechos o infracciones concurrentes.

Art. 108, Infracciones.—-1. Las infracciones se calificardn como
leves, graves v muy graves atendicndo a los criterios de riesgos para la
salud. cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de intencionalidad,
gravedad de la aleracion sanitaria v social producida, generalizacidn de
la infraccion y reincidencia.

2. Constituirdn faltas administrativas y serdn sancionadas en los
1rminos previstos en ¢! articulo siguiente, las infracciones que a
continuacion se tipifican:

a) Infracciones leves:

1.2 La modificacién por parte del titular de la autorizacién de
cualquiera de las condiciones ¢n base a las cuales se otorgd la misma.

2.2 -No aportar las entidades o personas responsables los datos que
estén obligados a suministrar por razones sanitarias, técnicas, econdmi-
cas. adminstrativas y financieras.

3% La falta de un ejemplar de la Real Farmacopea Espanola v del
Formulario Nacional en los esiablecimientos obligados a ello.

4.2 No contar las entidades de distribucién v dispensacion con las
existencias de medicamentos adecuadas para la normal prestacion de sus
actividades o servicios, asi como no disponer de las existencias minimas
establecidas.

5. No dispener de existencias minimas de medicamentos para
supestos de emergencia ¢ catdstrofe, en los casos que resulte obhgado

6. Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accién u
omision que perturbe o retrase la misma.

7.2 Dispensar medicamentos transcurrido el plazo de validez de la
receta.

82 No cumplimentar correctamente los datos y advertencias que
deben contener las receras normalizadas.

9%  Realizar la sustitucion de una cspecialidad farmacéutica, en los
casos que ésta sea posthle, incumpliendo tos requisitos establecidos al
efecto.

10.# No proporcionar a los facultatives sanitarios en ejercicio la
ficha iécnica de especialidades farmaccuncas antes de su comercializa-
cion.

112 Medificar los textes de la ficha técnica, prospecio v etiquetado
sin contar ¢on la necesaria autorizacion,

122 Realizar publicidad de formulas magistrales o de preparados
oficinales.

132 Incumplimiento del deber de colaberar con la Administracion
Samtana en la evaiuvacién v control dc medicamentos.

14.%  No ajustar los precios de las especialidades farmacéuticas z lo
determinado por la Administracion.

15.% El incurnplimiento de los requisitos. obligaciones o prohibicio-
nes establecidas en esta Ley v disposiciones que la desarrollan que, en
razén de los criterios contemplados en este articulo, merezcan la
calificacidn de leves o no proceda su calificacion como faltas graves o
MUy graves.

16.2 El ofrecimicnto directo o indirecto de _cualquier tipo de
incentivo, primas u obsequios cfectuados, por quien tenga intereses
directos o indirectos en la produccidn, fabricacion y comercializacion de
medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de
prescripeidn, dipensacién y administracién, o a sus parientes y personas
de su convivencia. .

b) Infracciones graves:

1.2 La elaboracion, fabricacion, importacion, exportacién y distri-
bucién de medicamentos por personas fisicas o;undncas que no cuenten
con la preceptiva autorizacion.

2.2 No realizar en la elaboracién, fabricacidn, importacion, exporta-
ciérn y distribucién de medicamentos los controles de calidad exigides en
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la legislacién saaitaria o efectuar los procesos de fabricacién o control
mediante procedimientos no validados.

El funcionamiento de una entidad dedicada a la elaborucién,
fabricacién y distribucién de medicamentos sin que exista nombrado y
en actividad un Director Técnico, asi como el resto del personal exigido
€n cada caso:

"~ 42 El funcionamiznto de los Servicios Farmacéuticos y Oficinas de
Farmacia sin la presencia y actuacién profesional del farmacéutico
responsable.

5.2 Incumphr ¢l Director Técnico y demds personal las obligaciones
que competen a Sus cargos,

6.2 Impedir la actuacion de los inspectores, debidamente acredita-
dos, en los centros en los que se elaboren, fabriquen, distribuyan vy
dispensen medicamentos,

7% La preparacion de formulas magistrales y preparados oficinales
incumpliendo los requisitos legales establecidos.

8.2 Distribuir o conservar los medicamentos sin observar las
condiciones exigidas, asi como poner a la venta medicamentos altera-
dos, en malas condiciones o, cuando se haya sefialado, pasado el plazo
de validez.

9. Utilizar en personas o en animales de abasto algin producto en
fase de investigacion sin haber recaido previamente la declaracién que
lo califique como tal.

10.* Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizacién adminis-
tratlva.

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

122 El incumplimiento por el personal sanitario del deber de
Farmacongllancm

13.* La preparacion mdmduallzada de vacunas y alérgenos en
establecimientos distintos de los autorizados.

14.* Dispensar medlcamentos en establecimientos dlstmtos a los
autorizados.
152 lLa negativa a dispensar medicamentos sin causa justificada y

la dispensacion sin receta de medicamentos sometidos a esta modahdad
de prescnpcxon )

162  La sustitucion en la dispensacion de especiatidades farmacéuti-

cas contraviniendo lo dlspuesto en el articulo. 90 de esta Ley.

17.%  Cualquier acto u omisién encaminado a coartar la libertad del
usuario en la eleccién de la oficina de farmacia.

182 Incumplimiento por parte del personal sanitario del deber de
garantizar la confidencialidad y la intimidad de los pacientes en la
tramitacién de las recetas y ordenes médicas,

19.  Realizar promocién, informacion o publicidad de medicamen-
1os no autorizados o sin ajustarse a las condiciones establecidas en la
autorizacién de comercializacion, a lo dispuesto en esta Ley y a la
legislacion general sobre publlCldad

202 La actuacion de los profesionales sanitarios implicados en el
ciclo de prescripcion, dispensacién y administracion, siempre que estén
en gjercicio, con las funciones de delegados de visita médica, represen-
tantes, comisionistas o agentes informadores de los laboratorios de
especnahdades farmacéuticas.

21.* Lareincidencia en la comision de infracciones leves, asi como
la comision de alguna de las infracciones calificadas como leves cuando
concurran de forma grave las circunstancias prewstas en ¢l apartado |
_de este articula. N

¢) Infracciones muy graves:

1.2 La elaboracidn, fabricacién, importacion, exportacién, distribu-
cién, comercializacién, prescripcion y dispensacién de productos o
preparados que se presentasen como medicamentos sin estar legalmente
reconocidos.

2.2 Lapuesta‘en ef mercade de medicamentos sin haber obtenido
la preceptiva autorizacién sanitaria.

3.2 La importacién y exportacién de sangre, fluidos, glandulas vy
tejidos humanos y de sus componentes y derivados sin la previa
autorizacion.

4.2 Incumplimiento de las medidas cautelares y definitivas sobre
medicamentos que las autoridades sanitarias competentes acuerden por
causa grave de salud piiblica.

5.*  La reincidencia en la comision de faltas graves en los Gliimos
cmco afios.

6.2 Realizar ensayos clinicos sin ajustarse al contenido de los
proloco[os en base a los cuales se hayan otorgado las autorizacicnes: o
bien, sin contar con el consentimiento de la persona sujeto del mismo
0, €n su caso, de su representante, o el incumplimiento sustancial del
deber, de mformacmn sobre ¢l ensayo clinice en el que participa como
sujeto.

7.2 La preparacién de remedios secretos.

8.2 El ofrecimiento de prima, obsequios, Premios, CORCursos o
similares como métodes vinculados a la promecién o venta al piblico
de los productos regulades en esta Ley. .

9* La reincidencia en la comision de infracciones graves, asi como
la comisién de algunas de las infracciones calificadas como graves
cuando ocurran de forma grave las circunstancias previstas en el
apartade L. de este articulo.

Art. 109. Sanciones.-1. Las infracciones en materia de medica-
mentos seran sancionadas de conformidad con lo establecido en el
articulo 108, aplicando una graduacién de minimo, medio ¥y mdximo a
cada nivel de infraccién, en funcidn de la negllgenma ¢ intencionalidad
del sujeto infractor, fraude o connivencia, 1ncumphmlent0 de las
advertencias previas, cifra de negocios de la empresa, numero de
personas afectadas, perjuicio causado, beneficios obtenidos a causa de la
infraccién y permanencia y transitoriedad de los riesgos:

a) . Infracciones leves:”

Grado minimo: Hasta 100.000 pesetas.
Grado medio: Desde 100.00! a 300.000 pesetas.
Grado maximo: Desde 300.001 a 500.000 pesetas.

b) Infracciones graves:

Grado minime: Desde 500.001 a 1.150.000 pesetas

Grado medio: Desde 1.150.001 a 1.800.000 pesetas.

Grado maximo: Desde 1.800.001 a 2.500.000, pudiendo rebasar
dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o
servicios objeto de la infraccion.

¢) Infracciones muy graves:

Grado minimo: Desde 2.500.001 a 35.000.000 de pesetas.

Grado medio: Desde 35.000.001 a 67.500.000 pesctas.

Grado maximo: Desde 67.500.001 a 100.000.000, pudiendo rebasar -
dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o
servicios objeto de la infraccién.

2. Sin pequicio de la mulia que proceda imponer conforme a lo
dispuesto en el apartado anlerior, las infracciones en materia de
medicamentos serdn sancionadas con el comiso, en favor del Tesoro-
Publico, del beneficio ilicito obtenido como consecuencia de la perpetra- =
cién de la infraccién. La resolucion de la Administacion determinard a
estos efectos la cuantia del beneficio ilicito obtenido. :

3. Corresponde el ejercicio de la potestad sancionadora a la °
Administracion de! Estado o a las Comunidades Auténomas que
ostentan la funcién inspectora, de acuerdo con lo regulado en el articulo
105 de esta Ley.

4. Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves podrd
acordarse, por el Consejo de Ministros o por los frganos competentes de
las Comunidades Autonomas a las que corresponda la ejecution de la
legislacién sobre productos farmacéuticos, el cierre temporal del estable-
cimiento, 1nstalacidén o servicio por un plazo méxime de cinco anos. En
tal caso, serd de aplicacién lo previsto en el articulo 39 de la Ley 8/1988,
de 7 de abril, sobre Infracciones vy Sanciones de Orden Social. o

5. Las cuantias sefialadas anteriormente podrdn ser revisadas y
actualizadas periddicamente por el Gobierno, mediante Real Decreto,
teniendo en cuanta la variacién del Indice de Precios al Consumo.

Art. 110. Otras medidas~1. No tendran cardcter de sancioén la
clausura y cierre de establecimientos, instalaciones 0 servicios que. no
cuenten con las previas autorizaciones ¢ registros sanitarios preceplivos,
o la suspension de su funcionamiento hasta tanto se subsanen los
defectos o se cumplan los requisitos exigidos por razones de sanidad,
higiene o seguridad. ;

2. La autoridad a que corresponda resolver el expediente podra
acordar, como sancidn accesoria el comiso de productos y medicamen-
tos deteriorados, caducados, no autorizados o que puedan emranar
riesgo para la salud.

3. Los gastos de transporte, distribucién o destruccién de los
productos v medicamenios sefialados en el parrafo anterior serdn por
cuenta del infractor.

Art. 111, Prescripcion y caducidad~1. Las infracciones a que se
refiere la presente Ley calificadas como leves prescribiran al afo, las
calificadas como graves, a los dos afos, y las calificadas como muy
graves, a los cinco anos. El término de la prescripcion comenzard a
correr desde el dia en que se hubiera cometido-la infraccién y se
interrumpird desde el momento en que el procedimiento $e dirija centra
el presunto infractor.

2. {aducard la accién para pcrscguxr las mfracciones cuzndo
conocida por la Adminisiracion la existencia de una infraccion y
finalizadas las diligencias dirigidas al esclarecimiento de los hechos,
hubiera tmnscurndo un afio uu que la autondad competente huu-e-a
crdenado incoar ¢l oportuno procedimiento

Art. 112, Antes de resolver las renradas del mercado y las prohibi-
ciones de utilizacion definitivas, derivadas de un expedleme sanciona-
dor, deberd el Ministerio dg Samdad y Consumo oir ¢l dictamen de la
Comision MNacional de Farmacovigilancia o del Instituto de Salud Car-
los III, segtin proceda, v dar audiencia a los interesadas.
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TITULO DECIMO Imp_orte
Tasa Pesetas
Art. 113, Creacion, normativa y dmbito territorial~1. Se crea la | 2.3 Traslado de instalaciones y domicilio de Jaboraterios .. 1.700
Tasa por prestacién de servicios v realizacion de actividades de la | 2.4 Expedicion de centificaciones ... ... i.700
Administracién del Estado en materia de Medicamentos.
2. Eltributo regulado en este titulo se regird por lo establecido en Grupro III. PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS
la presente Ley, en su defecto, por la Ley de Tasas y Precios Piblicos Y PRODUCTOS DE HIGIENE PERSOMNAL
demas disposiciones legales aplicables, asi como por las normas
rLgIamemanas que se dicten en su desarrollo. 3.1 Declaracion cspcctal de cosmétcos ... 34.070
Dicha Tasa serd de aplicacién en todo ¢l territorio nacional de | 3.2 Registro y autorizacion individualizada para productos
acuerdo con lo previsto en el articulo 118 de esta Ley, v sin perjuicio de de higiene pcrsonal ................................. 34.070
las facultades que correspondan a las Comunidades Autoénemas. 33 Rr,gtstro Inscripcidon y homologacxon de Productos
Art. 114, Hecho imponible.~1, Constituye el hecho tmpontble de SANUATIOS .. oo 34.070
la Tasa la prestacion o realizacién, por los drganos competentes de la | 3.4 Regisiro sanitario de implantes clinicos 56.780
Administracién del Estado, de los servicios o actividades a que se refiere | 3.5  Revalidacién y convalidacién de Productos de higiene
¢l articulo 117 relativos a especialidades farmacéuticas y demas medica- persenal y Productos Sanitarios .. ............: sl 11.335
mentos, productos sanitarios, cosmélicos y productos de higiene perso- | 3.6 Expedicion de certificaciones .............0.......... 1.700
nal. laboratorios fabricantes y distribuidores mayoristas. .
2. A los efectos de esta Tasa tienc la consideracion de Producto GRrUPO IV,  INSPECCIONES PRACTICADAS
Cosmético sometido a declaracion especial aquel que, previa la autoriza- A INSTANCIA DE PARTE
cién correspondiente del Ministerio de Sanidad y Consumo incluye en ‘ :
su composicion colorantes, agentes conservadores o filiros ultravioletas, | 41 Actuaciones inspectoras individualizadas a peticion de
no incluides entre las sustancias adrnitidas como componentes de fos parte. salvo en los supuestos de denuncia o a peticion
productos cosmeticos. . . de una asociacion de usuarios o consumidores repre-
Art. 115.  Exenciones.~1. Estaran exentas las prestaciones de ser- sentativa 28.390
vicios o realizacion de actividades, relativas a la fabricacion de wmedica- | 43 Fypedicion de certificaciones . ... 17700

mentos sin interés comercial» a que se refiere ol articulo 34 de esta Ley.
Art. 116, Sujero pasivo~l.  Scran sujelos pasivos de la Tasa las

personas fisicas o juridicas que soliciten la prestacion de los servicios o

la realivacion de las actividades que constituyen el hecho imponible.

Art. 117, Cuaniig.-1. La cuantia de la tasa serd:
Imporie
Fesetas
“ GrRUPO I. ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
1.1 Autorizacién de apertura v transmision de laboralorio
farmacutico ... e 58.130
1.2 Revalidaciéon y modificacién de la licencia de laborato-
rto farmacéutico ... o 17.035
1.3 Trastado de domicilio de laberatorio farmacéutico .. 68.130
1.4 Otorgamiento de autorizacidon de comercializacion e
inscripeion en el registro de especialidades farmacéuti-
cas: :
- Nueva especialidad basada en sustancia medicinal o -
asociaciones que sean nuevas para la empresa ... 235510
- Transmision de una especialidad farmacéutica de
TEEISIFO ANTETIOT ..ottt 45.420
_.~ - Muodificacién de una especialidad de registro ante-
rior. siempre gue afecte a las sustancias activas, a la
indicacion 1crap*'uhca a la informacidn bdsica de la
ficha t¢éenica, a la dosificacion o a la forma farma- .
céutica de la especiahdad ... .. ... ... ..., 170.340
— Modificacidn de una especialidad de regisiro ante-
rior, cuando se refiera al resto de fa informacién de
la ficha técnica, a modificaciones de excipiente o de
composicion de la especialidad que no afecten a las
susiancias medicinales v a la ampliacién de los tipos
de envase autorizados sin alterar su composicion y
dosificacion. ... ... ... 28.380
~ Autorizaciones especiales para medicamentos
- ampliamente conoaidos y cuva solicitud se refiere a
los supuestos contenidos en esta Ley ..., ... - 56.780
1.5  Autorizacion de ensayos clinicos o en animales y autori-
zacion de «producto en fase de investigacidon» .. . 28.390
1.6 Revalidacion de especialidades farmacéuticas ... ... 54.970
1.7 Expedicién de certificaciones y convalidaciones anua-
- 5.680
GRUPO II. PLANTAS MEDICINALES
2.1  Autorizacién de apertura y transmisién de laborato-
Tios. 34.070
2.2 Registro v transmisidn de plantas medicinales:
- Nuevo registro que sea de novedad para la Empresa. 12.775
- Transmisién de plantas medicinales de registro ante-
TEOT oo 2.270
- Modificacién de plantas medicinales de registro
=31 1=) T+ 8.515

2. La cuantia dec la Tasa por Jos servicios v actividades de la
Administracidn del Estado en maicria de Medicamentos, de acuerdo con
lo previsto en la Ley de Tasas v Precios Publicos. podra modificarse por
Real Decreto.

3. Cuando la evaluacidn y control de un medicamento o producte
sanitario requicra actuaciones ¢n ¢l exiranjero o cosies excepeionales las
correspondicnies Tasas se lquidardn sobre el coste real del servicio en
que consiste ¢l hecho unponible.

Art. 118, Devengo.-la Tasa se devengard en el momento en que se
inicie la prestacién del servicio o la realizacion de la actividad
administrativa. Cuando la Tasa grave la expedicidén de decumentos, se
devengara al tiempo de presentarse 1a solicitud que inicie el expediente.

Art. 119, Pago.-1. El pago de la Tasa deberd efectuarse mediante
el empleo de efectos timbrados o0, cuando reglamentariamente se
autorice. ¢n efectivo. ingresindose su importe en el Tesoro. |

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

DiSPOSICIONES ADICIONALES

Primera.-1. " Con objete de desarrollar e impulsar las actividades
necesarias en materia de suministros de medicamentos v productos
santtarios v coordinar la adecuada disponibilidad de sangre y demas
fluidos. glandulas v tejidos humanos y sus componentes y sus derivados
necesartos para la asistencia sanitaria, el Ministerio de Sanidad vy
Consumo. ademis de las misiones que esta Ley le encomienda,
desarrollara las siguientes funciones:

a) Garantizar ¢l depésito de sustancias estupefacientes de acuerdo
con lo dispucste en los Tratados Internacionales.

b} Autorizar la imponacic'm de medicacion extranjera y urgente no
autorizada en Espana.

¢) Maniener un depdsito estatal esiratégico de medicamentos y
productos sanitarios para emergencms v catastrofes.

d) Realizar la adquisicion y distribucién de medicamentos y
productos sanitarios para programas de cooperacién internacional,

¢) Coordinar ¢l suminisiro de vacunas, medicamentos y otros
productos para campaias sanilarias cuva adqulsmon v distrtbucién
conjunta se decida par las distintas Administraciones Sanitarias.

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

2. También ejercerd la coordinacidn de los intercambios y del
transporic de sangre v demas fluidos, glandulas y tejidos humanos y de
sus compenentes v derivados.

Segunda.-la aplicacion de los criteros y normas establecidos en esta
Lev a los Servicios Sanitarios de las Fuerzas Armadas serd determinada
reglamentariamente a propuesta conjunia de los Ministerios interesados.

Tercera.—1. El régimen previsto en el Capﬂulo Quinto del Titulo
Sexto para el uso racional de los medicamentos en el Sistema Nacional
de Salud, con excepcién del articulo 93.2, se aplicard también a los
productos sanitarios con las peculiaridades que reglamentariamente se
determinen.

2. El Gobierno establecera los criterios y sistemas de coordinacion
de la invesligacién clinica de los productos sanitarios, tecnologias
relevantes para la salud o cualesquiera otros articulos sanitarios.
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Asimismo, podrd determinar los productos sanitarios, cosméticos,
productos de higiene corporal, diagnésticos «in vitro» o tecnologias cuya
investigacién clinica_y uso, en su caso, hayan de ser autorizados,
homologados o certificados por el Estadomen razdén a su especial riesgo
o trascendencia para la salud.

Cuarta.-La preparacién y comercializacion de los productes homeo-
pdticos sin indicacién terapeunca se regulard por su reglamentacion
especifica.

Qumta -Los centros penitenciarios podrin solicitar de la Adminis-
tracién competente en cada caso autorizacién para mantener un
depdsito de medicamentos para la asistencia a los internos, bajo la
supervisién y control de un fgrmacéulico de los servicios farmacéuticos
autorizados de los hospitales penitenciarios.

Sexta.-Se modifica el articulo 47.5 de la Ley General de Sanidad, que
quedara redactado en los siguientes términos:

«Se crea un Comité Consultive vinculado con el Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud al que se refieren los apartados
anteriores, integrado por el mismo nimero de representantes de las
organizaciones empresariales y sindicales mas representativas y por los
de aquellas asociaciones de consumidores y usuarios que a tal objeto
proponga el Consejo de Consumidores y Usuarios y, paritariamente con
todos los anteriores, por representantes de las Administraciones Pablicas
presentes en el Consejo Interterritorial, designados por éste.»

Séptima.-El Gobierno por Real Decreto, previo informe del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, establecera la forma,
requisitos v condiciones de aplicacidon de los criterios contenidos en el
articulo 94 y determinard las exclusiones totales o parciales de los
%rupos subgrupos categorias o clases de medicamentos excluidos de la
inanciacion con cargo a fondos de la Seguridad Social o fondos estatales
afectos a la Sanidad.

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

DiSPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.~Reglamentariamente se determinardn las caracteristicas y
criterios del Plan de Adecuacién de las especialidades farmacéuticas
autorizadas e inscritas en el registro a la entrada en vigor de esta Ley,
las cuales deberdn ser revisadas progresivamente, en los aspectos que
correspondan de acuerdo con lo establecido en esta Ley.

Segunda.-En tanto se apruebe y publigue ¢! Formulario Macional, la
elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales regulados en
los articulos 35 y 36 se ajustard a los principios generales establecidos en
esta ey y a las fiormas técnicas y cientificas actualmente aceptadas.

Tercera.-En el plazo de un afio, desde la entrada en vigor de esta Ley,
las oficinas de farmacia, los servicios farmacéuticos, entidades de
distribucién y laboratorios de especialidades farmacéuticas dispondran
de un ejemplar de la’ Farmacopea Europea.

Cuarta.~En ¢l plazo de seis meses los titulares de autorizaciones de
fabricacién regularizarin éstas conforme a lo dispuesto en el articulo 70
de esta Ley.

Quinta.~1. En el plazo de dos afios se adecuaran las actividades de
mampulacién, almacenamiento, comercializacién, prescripcidn y dis-
pensacion de plantas medicinales y sus preparados a las previsiones
establecidas en el Titulo Segundo, Capitulo Cuarto, Seccion Cuarta, de
esta Ley. . .

2. Los preparados de plantas medicinales actualmente inscritos en
- el registro especial de plantas medicinales serdn revisados progresiva-
mente para adecuarlos a las exigencias del Titulo Segundo, Capitulo
Cuarto, Seccién Cuarta, de esta Ley.

Sexta.-Los. farmaceuucos en ejercicio profesional con oficina de
farmacia ¢ en un servicio de farmacia hospitalaria y demds estructuras
asistenciales, que a la entrada en vigor de esta Ley tengan intereses
econémicas directos en laboratorios farmacéuticos autorizados, podrdn
mantener esos intereses hasta la extincién de la autorizacion o transfe-
rencia del laboratorio,

Séptima.-En tanto no sea publicada la Real Farmacopea Espaiiola
regira como oficial la Farmacopea Europea.’

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan a io establecido
en esta Ley y, en particular:

a) Las Ordenanzas para el ejercicio de la profesiéon de farmacia
aprobadas por Real Decreto de 18 de abril de 1860.
b} La Base 16 -Servicios Farmacéuticos— de la Ley de Bases para
la organizacion de la Sanidad Nacional de 25 de noviembre de 1944,
c¢) Ley de 17 de julio de 1947 sobre incompatibilidades en Empre-
sas productoras o distribuidoras de Especialidades Farmacéuticas.

DISPOSICION FINAL

Se autoriza al Gobierno para que apruebe los r;:glamentos y normas
para la aplicacién v desarrollo de la presente Ley. -

Por tanto,
Mande a todos los espaiioles, partlcuIares y autoridades, que guarden
y hagan guardar esta Ley.

Madrid, 20 de diciembre de 1990.

JUAN CARLOS R.

El Presidente def Gobierno,
FELIPE GONZALEZ MARQUEZ

30939 LEY 26/1990, de 20 de diciembre, por la que se establecen
enla Segundad Soczal prestaciones no coniributivas.

JUAN CARLOS 1
REY DE ESPANA

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

EXPOSICION DE MOTIVQS .

I

La presente Ley tiene como objetivo principal el establecimiento y
regulacion de un nivel no contributivo de prestaciones econdémicas del
Sistemma de la Seguridad Social, como desarrollo del principio rector
contenido en el articulo 41 de nuestra Constitucién, que encomienda a
los poderes publicos el mantenimiento de un «régimen publico de
Seguridad Social para todos los ciudadanos», y, por tanto, dictada al
amparc de lo previsto en el articulo 149.1. 172°de 1a Consutucnon‘

Cen ello, vienen a completarse las reformas bdsicas del Sistema de
la Segundad Social iniciadas con la Ley 26/1983, de 31 de julio, de
medidas urgentes para la racionalizacidn de la estructura. y de la accion
protectora de la Seguridad Social, cuyo preimbulo ya preveia que, el
siguiente paso, habria de ser «una regulacién unitaria de las distintas
acciones de los poderes publicos para integrarias en un. nivel no
contributivo de pensiones ¢n favor de aquellos ciudadanos que, encon-
trdandose en situacién de necesidad protegible, carezcan de recursos
econdmicos propios suficientes para su subsistencia».

La trascendencia de la reforma, que la Ley introduce, se centra cn la -

extension del derecho a las pensiones de jubilacidon e invalidez v a las
prestaciones econdmicas por hijos a cargo, del Sistema de Ia Seguridad
Social, a todos los ciudadanos. aun cuando no hayan cotizado nunca o
el tiempo suficiente para alcanzar prestaciones del nivel contributivo,
por la realizacion de actividades profesionales. Se trata, en definitiva, de
la universalizacién de tales prestaciones.

I

La ampliacién de la proteccion social trata de dar respuesta a una
aspiracion social de solidaridad que, en concreto, s¢ ha puesto de
manifiesto en las encuestas realizadas en el marco de los estudios
preparatorios de la Ley, segin las cuales, una de las demandas
pnontanas de Ia sociedad es la garantia de pensmnes publicas para tedos
105 ancianos o invilidos sin recurses que, per las causas que fuersn, no
acceden a las prestaciones hoy vigentes.

Esta manifestacion de solidandad sintoniza, ademas, con las mas
recientes orientaciones que se dan en el ambno mtemacmnal Las
diferentes Organizaciones inter o supranacionales vienen recomeadando
que la Seguridad Social extienda su dmbito, con el doble propésito de
garantizar a los trabajadores el mantenimiento de ingresos proporciona-
les a los obtenidos durante su vida activa vy, al propio tiempo, asegurar

a los ciudadanos, particularmente a quienes se encueniran en estado de

necesmad unas prestaciones minimas.

Esas situaciones de necesidad, no suficientemente cubiertas por los
mecanismos asistenciales hasta ahora existentes, vienen a ser satisfechas
de forma mas segura juridicamente y con mayor grado de suficiencia
protectora con las nuevas modalidades no contributivas de las pensiones

de invalidez y jubilacidn, que la Ley establece, Estas prestaciongs se

configuran como derechos subjetivos perfectos en favor de los beneficia-
Ti0s, quienes, en cuanto pensionistas de la Seguridad Social, recibirdn no
s610 una renta econdmica, sino también la asistencia médico-fafmacéu-
tica y los servicios sociales, obteniendo de esta forma una cobertura
integral ante su estado de necesidad.



