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PRESUPUESTARIOS AAL EFECTIVAS
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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

ORDEN de 7 de mayo de 1985 por la que se establece
el procedimiento de actuacion de la inspeccion de
géneros medicinales en las aduanas. .
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Ilustrisimos sefiores:

.El Real Decreto 92071978, de 14 de abril, en el parrafo tercero
de su articulo 2.° y en el panafo segundo de su articulo 4.° , con
relacion a los productos farmacéuticos; el Decreto 2464/1963, de 10
de agosto, en sus articulos 63 y 64, con relacion a las especialidades
farmaceutlcas el Real Decreto 908/ 1978, de 14 de abril, en su
articulo 1.°, con relacion al material e instrumental mednco,
terapéutico o correctivo, el Decreto 3339/1968, de 26 de diciembre,
en su capitulo 1V, con relacion a los cosméticos, y el Real Decreto
3349/1983, de 30 de noviembre, en su articulo 11, con relacion a
los plagumdas establecen las normas materiales que rigen el
control sanitario del comercio exterior de todos estos productos o
preparados.

Por su parte, el Real Decreto 1317/1984, de 20 de j Junio, regula
la atribucién de competencias y organizacion de la inspeccion
sanitaria de géneros medicinales objeto de comercio extenor en

El nimero 2 del articulo 1.° de este altimo Real Decreto
dispone que el procedimiento de dicha funcién inspectora se
regulard por Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo..

En su virtud, previo informe de la. Direccion General de
Aduanas e Impuestos Especiales del Ministerio de Economia y
Hacienda y de la Comision Coordinadora de Inspecciones Admi-
nistrativas sobre Bienes y Servicios de Uso y Consumo,

Este Ministerio dispone:

CAPITULO PRIMERO
Disposiciones generales

Articulo 1.° Ambito.de aplicacion.

1. De acuerdo con lo establecido en el articulo 2.° del Real
Decreto 1317/1984, de 20 de junio, los Servicios dec Inspeccion
Sanitaria de Géneros Medicinales actuaran en las operaciones de
comercio exterior que se refieran a los siguientes articulos, produc-
tos o preparados:

a) Productos farmacéuticos; entendlendo por tales los defini-
dos por el nimero 1 del articulo 1.° del Decreto 2464/1963, de 10
de agosto, cuando la partida se destine a su transformacnon en

" medicamento o a su utilizaciéon como tal.

b) Especialidades farmacéuticas.

¢) Sustancias estupefac1entes Y psicotropicas y preparados que
las contengan.

d) Vacunas destinadas a la medicina humana, incluidos los
productos ‘terminados y también sus cepas de origen ¥y sus
intermedios y graneles.

e) Productos y preparados constituidos por especies vegetales,
sus mezclas o preparaciones galénicas que se destinen a la comer-
cializacién como’ medicinales.

f). Material e instrumental médico, terapéutico o correctivo,
incluido el estéril.

g) Dentifricos y productos o preparados hlglemcos similares,
incluidos sus graneles.

~h) Productos cosméticos, incluidos sus graneles e intermedios.

i) Plaguicidas de uso ambicntal o para uso e higierie personal,
definidos en los epigrafes 2.12 y 2.13 del Real Decreto 3349/1983,
de 30 de noviembre, cuando se presenten en envases totalmente
dispuestos para su venta al publico.

2. La Inspeccidn Sanitaria de Géneros Medicinales realizara
sus actuaciones en coordinacidon con los demas Servicios de
Inspeccion de las Administraciones Puablicas y, en especial, con los
Servicios Aduaneros.

.

. CAPITULO II
Importacion

Art. 2.°  Articulos dispuestos para su venta al publico.

1. La Inspeccion Sanitaria de Géneros Mcdicinales en las
Aduanas solo dictaminara favorablemente la importacion de los
articulos, productos o preparados a los que se refier¢ esta Orden,
dispuestos para su venta al publico, si cumplen las condiciones
siguientes:

a) Que la naturaleza de la mercancia se atenga a la formula-
cién que consta en los envases que se importan.

b) Que el producto cuente con licencia para su comercializa-
cion en Espaia, otorgada por la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios, cuando esté sometido a régimen d¢ autoriza-
cion previa por este Centro directivo.

¢) Que la mercancia se destinc a Entidad autorizada para su
comercializacion.

d) Que la mercancia vaya adecuadamente acondncnonada para
evitar su alteracion.

2. Podra acreditarse la titularidad dc las licencias correspon-
dientes a la Entidad o de comercializacion dcl producto mediante
presentacion del titulo pertinente o certificacion de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios.

3. La Inspeccion Sanitaria de Géneros Medicinales, ademas de
lo establecido en el punto 1 de este articulo, tomard muestras
reglamentarias en los casos que determine la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios y cuando el producio presente
signos de alteracion o las circunstancias de su transporte aconsgjen
verificar su calidad. L.a toma de muestras se cfectuara de acuerdo
con la legislacion aduanera.

4. También emitira dictamen favorable la Inspeccion de
Géneros Medicinales, aun cuando no se cumplan las condicioncs
expresadas en los nameros anteriores, cuando el importador sea la
propia Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, o si

Aduana.

dicha Direccién General, por circunstancias excepcionales, hubiera



14488

Lunes 20 mayo 1985

otorgado autorizacion previa, expresa ¢ individualizada a la opera-
cion de importacion.

Art. 3.° Graneles.

. l. La Inspeccién Sanitaria de Géneros Medicinales sélo dicta-
minara favorablemente la importacion de graneles de los productos

y preparados afectados por esta Orden si se cumplen las condicio-

nes siguientes:

a) Que la operacion de importacién cuente con autorizacion
individualizada de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

b) Que la naturaleza de la mercancia se atenga a la formula-
cién que consta en los envases que se importan.,

¢) Que la mercancia vaya adecuadamente acondicionada para
evitar su alteracion.,

2. Los mencionados Servicios de Inspecc1on podran tomar
muestras en los casos previstos por el niumero 3 del articulo 2. °y
para la identificacion del producto a granel, con sujecion sxempre
a lo establecido en la legislacion aduanera.

Art. 4.° Los demas productos.

1. Cuando se trate de productos mencionados en el namero 1
del articulo 1.° de esta Orden, ya sean materias primas o materiales
de partida o se encuentren en fases de fabricacion intermedia, los
Servicios de Inspeccion ‘de Géneros Medicinales solo emitiran
dictamen favorable tras comprobar los siguientes extremos:

a) Que la naturaleza de la mercancia se corresponde con la
formulaciéon que consta en los envases que se importan.

b) Que la mercancia viene adecuadamente acondicionada
para evitar su alteracion.

2. La Inspeccion Sanitaria de Géneros Medicinales podra
tomar muestras en los casos previstos por el nimero 3 del articulo
2.° y para la identificacion del producto, con sujecién a lo dispuesto
por la legislacion aduanera.

Art. 5.° Productos farmacéuticos y medicamentos biologicos.

1. Cuando la importacion se refiera a concentrados de virus,
los Servicios de' Inspeccion de Géneros Medicinales, una vez
realizadas las actuaciones previstas en el articulo 3.° y autorizada
la importacién por los Servicios de Aduanas, procederdn al
precintado de los envases. Dichos precintos garantizarén que su
manipulacion no puede efectuarse sin la intervencién de los
Servicios de Inspeccion de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios. Del precintado de la mercancia, la Inspeccion
de Géneros Medicinales dara inmediata cuenta a los Servicios
Farmacéuticos Periféricos del Ministerio de Sgnidad y Consumo.

2. En todo caso, la importacion de hemoderivados debera ser
autorizada- previamente por la Direccion General de’ Farmacia y
Productos Sanitarios.

CAPITULO 111
Exportacion

Art. 6.°
granel.

1. La Inspeccion de Géncros Medicinales emitira dictamen
favorable a la exportaciéon de articulos, productos y preparados
objeto de esta Orden, en envases dispuestos para su venta al
publico o a granel, si se cumplen las siguientes condiciones:

a) Que la Entidad exportadora esté autorizada para la produc-
cion, elaboracion y comercializacion de aquéllos.

b) Que el producto o preparado cuente con licencia de
comercializacion en Espaia de la Direccion General de Farmacia

Articulos dispuestos para su venta al publico o a
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y Productos Sanitarios o, en su defecto, haya sido autorizada
expresamente por este Centro directivo la operacion de exporta-
cion,

¢) Que la naturaleza de la mercancia se corresponda con la-
formulaciéon que consta en los envases.

d) Que la mercancia vaya adecuadamente acondicionada para
evitar su alteracion.

2. Laacreditacion de estos extremos podra efectuarse median-
te presentacnon del titulo de la licencia que corresponda o certifica-
cion de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

3. También podra la Inspeccion de Géneros Medicinales
tomar muestras, en los mismos casos mencionados en el nimero
3 del articulo 3.°, de las partidas objeto de exportacion, y siempre
con sujecion a lo dispuesto por la legislacion aduanera.

Art. 7.° Productos farmacéuticos y medicamentos biologicos:

La exportaciéon de hemoderivados y de concentrados viricos o
bacterianos, destinados a la medicina humana, habra de contar, en
todo caso, con autorizacion previa de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

En el caso de los hemoderivados, dicha autorizacion debera ser
informada favorablemente, con caracter previo, por la Direccién
General de Planificacién Sanitaria.

CAPITULO IV
Estupefacientes y psicotropicos

Art. 8° El comercio exterior de productos y preparados
estupefacientes y psicotropicos se regira, ademés de por las normas
establecidas en esta Orden, por su legislacion especial y, en todo
caso, requerira autorizacion especifica de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

Lo que digo a VV. II.
Madrid, 7 de mayo de 1985.
LLUCH MARTIN

Ilmos. Sres. Subsecretario y Director general de Farmacia y
Productos Sanitarios.

CORRECCION de errores de la Orden de 19 de abril
de 1985 por la que se establecen las normas de correcta
Jabricacion y control de calidad de los medicamentos.
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Advertidos errores en el texto de la citada Orden, inserta en el
«Boletin Oficial del Estado» nimero 103, de fecha 30 de abril de
1985, paginas 11997 a 12000, se transcnben a continuacién las
oportunas rectificaciones:

En el namerd 2. Definiciones, linea primera, donde dice: «... se
adoptaran...», dcbe decir: «.. se adoptan ».

En el numero 2.11, linea sexta, donde dice: «..deben ni
administrarse...», debe decir: «... deben usarse ni administrarse...».

En el namero 4.1, linea cuarta, donde dice: «.. comaminaci(’m
en cruzadas...», debe decir: «... contaminaciones cruzadas...

En el namero 4.1, linea qumta donde dice: «... otros sxslemas
para separar...», debe decir: «.. otros sistemas aproplados para
separar...».

-En el nimero 8.2.1, linea tercera, donde dice: «... establecidas
con instrucciones...», debe decir; «... establecidas de acuerdo con
instrucciones...».

En el nimero 10.2.2, linea tercera, donde dice: «... uso o mas de
uno delos lotes...». debe decir: «... uso de uno o mas lotes...».



