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Presidente: EI Subsecretario de Sanidad y Consumo. 
Vicepresidente: EI Secretario general tıknico. 
Vocales: 

EI Director general de Salud publica. 
EI Director general de Farmacia y Productos Sani­

tarios. 
EI Director dellnstituto de Salud «Carlos iii». 
EI Secretario general del Instituto Nacional del Con­

sumo. 
Un representante de la Secretaria General de Asis­

tencia Sanitaria, designado por el propio Secretario gene­
raL. 

Secretario: EI Jefe de la Oficina Presupuestaria. 

Tercero.-Podran incorporarse a las sesiones de dicha 
Comisi6n, con voz pero sin voto, aquellos funcionarios 
que, en cada caso, considere conveniente el Presidente 
de la mis ma. 

Cuarto.-Las actuaciones de la Comisi6n se ajustaran 
a 10 dispuesto en el capitulo ii del titulo ii de la Ley 
30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridico 
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento 
Administrativo Comun. 

Quinto.-Queda derogada la Orden de 27 de enero 
de 1982, por la que se crea la Comisi6n Presupuestaria 
del Ministerio de Sanidad y Consumo. 

Sexto.-La presente Orden entrara en vigor el dia 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletin Oficial del 
Estado». 

Madrid, 14 de febrero de 1997. 
ROMAY BECCARiA 

IImos. Sres. Subsecretario de Sanidad y Consumo y 
Secretario general de Asistencia Sanitaria. 

4089 ORDEN de 14 de febrero de 1997 por /a que 
se estab/ecen determinados requisitos en la 
prescripciôn y dispensaciôn de fôrmu/as 
magistra/es y preparados oficina/es para tra­
tamientos peculiares. 

EI articulo 40 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, 
General de Sanidad, en sus apartados 5 y 6, habilita 
a la Administraci6n Sanitaria delEstado para dictar la 
reglamentaci6n de los medicamentos de uso humano 
que, al afectar al ser humano, pueden suponer un riesgo 
para la salud de las personas y de las actividades de 
las personas ffsicas dedicadas a la preparaci6n, elabo­
raci6n yfabricaci6ri de esos medicamentos. 

Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento, dispone en su articulo 31.2 que el 
Ministerio de Sanidad y Consumo establecera los requi­
sitos especiales para la prescripci6n y dispensaci6n de 
los medicamentos que por su naturaleza 10 requieran 
o para tratamientos peculiares. 

La aparici6n masiva en el mercado de productos adel­
gazantes, la gran demanda de los consumidores y el 
mal uso en nuestro pais en la utilizaci6n de los mismos 
a traves de f6rmulas magistrales y preparados oficinales 
compuestos con sustancias medicinales anorexigenas, 
solas 0 en asociaci6n con otros medicamentos, y la inci­
dencia de estos productos sobre la salud individual 0 
colectiva, tras los casos detectados de hipertensi6n pul­
monar y otros desequilibrios psicoffsicos, hacen preciso 
el control de la Administraci6n Sanitaria a traves del 
ejercicio de una de sus competencias, consistente en 
la valoraci6n de la idoneidad sanitaria de los medica­
mentos, prohibiendo la utilizaci6n de 6rganos 0 de glan­
dulas ani.ınales, por suponer un riesg.o innecesario cuan-

do existen en el mercado farmaceutico los principios 
activos correspondientes y limitando la utilizaci6n de 
algunas sustancias medicinales, asi como sus asocia­
ciones. 

Dentro del marco definido por la legislaci6n nacional. 
la presente Orden viene a regular, por primera vez y 
en la misma !inea que otros pafses como Francia e Italia, 
determinados aspectos referentes a la elaboraci6n, pres­
cripci6n y dispensaci6n de f6rmulas magistrales y pre­
parados oficinales utilizados en tratamientos peculiares, 
respetando el principio de libertad de prescripci6n y 
garantizando a 105 consumidores la idoneidad sanitaria 
de los medicamentos evitando el riesgo para la salud 
que supone el consumo de estos productos sin un control 
especifico. . 

La presente Orden, de acuerdo con 10 dispuesto Iln 
105 apartados 1 y 2 del articulo 2 de la Ley 25/1990, 
de 20 de diciembre, del Medicamento, y con arreglo 
a 10 previsto en el articulo 149.1.16 de la Constituci6n, 
tiene, de una parte, la condici6n de norma basica sani­
taria en cuanto establece exigencias que por afectar a 
la salud publica y al sistema sanitario han de ser de 
general aplicaci6n, y de otra, el caracter de legislaci6n 
de productos farmaceuticos en cuanto regula requisitos 
especiales para la prescripci6n y dispensaci6n de f6r­
rıiulas magistrales y preparados oficinales. 

En virtud de cuanto antecede, de conformidad con 
10 previsto en el articulo 31.2 de la Ley 25/1990, del 
Medicamento y de acuerdo con el Consejo de Estado, 
dispongo: 

Artfculo 1. Ambito de ap/icaciôn. 

Las disposiciones de esta Orden se aplicaran a las 
f6rmulas magistrales y los preparados oficinales en cuya 
composici6n se incluyan sustancias medicinales con 
acciones anorexig.enas, psicotr6picas, hormonales, 
laxantes y diureticas solas 0 asociadas. 

Articulo 2. Requisitos especia/es en su prescripciôn y 
dispensaciôn. 

1. No se utilizaran 6rganos 0 glandulas de origen 
humano 0 ani mal, 0 cualquiera de sus derivados, en la 
preparaci6n de f6rmulas magistrales y preparados ofi­
cinales. 

2. No se podran asociar sustancias medicinales de 
las incluidas en el articulo 1 de esta Orden entre si 0 
con otras sustancias medicinales en una misma f6rmula 
magistral 0 preparado oficinal. Excepcionalmente se 
podra prescribir una asociaci6n de dos de estas sus­
tancias, debiendo acompafıar con la prescripci6n un 
informe haciendo constar la necesidad de esta asocia­
ci6n, asi como su eficacia y seguridad para el tratamiento 
peculiar que se implanta. 

3. Queda expresamente prohibido la publicidad de 
f6rmulas magistrales y preparados oficinales, de acuerdo 
con el articulo 7.2, cı de la Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, del Medicamento. 

Articulo 3. Criterios a seguir para /a prescripciôn y dis­
pensaciôn en fôrmu/as magistrales y preparados ofi­
cina/es. 

Sin perjuicio de 10 dispuesto en la Ley del Medica­
mento, los tratamientos con f6rmulas magistrales y pre­
parados oficinales regulados por la presente Orden y 
que se refieran a tratamientos contra la obesidad, celulitis 
u otras patologias concomitantes deberan someterse a 
las siguien.tes pautas: 
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1. Que na sea el tratamiento de elecci6n, sino que 
se prescriba 0 dispense como tratamiento alternativo 
en casos demostrados de obesidad severa 0 grave. 

2. La duraci6n del tratamiento no serasuperior a 
tres meses, con la obligatoriedad de someter al paciente 
ademəs de a las pruebas analiticas, bioquimicas y far­
macol6gicas usuales, las que la ciencia medica aconseje 
para disminuir sus posibles efectosadversos. 

Articulo 4. Dispensaciôn y anotaciôn en el/ibro rece­
tario de /a oficina de farmacia. 

1. Cuando el medico prescriba f6rmulas magistrales 
dentro de los limites contenidos en los articulos ante­
riores debe informar al paciente sobre las contraindi­
caciones e interacciones medicamentosas məs impor­
tantes que se puedan producir. 

2. EI farmaceutico en el acto de dispensaci6n de 
preparados oficinales con sustancias medicinales con­
tenidas en el articulo 1 debera informar al paciente de 
las advertencias indicadas en el apartado anterior. 

3. Las f6rmulas magistrales y preparados oficinales 
deberan ser anotadas obligatoriamente en el libro rece­
tario de la oficina de farmacia, conforme a 10 dispuesto 
en el Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, 
de receta medica. 

Artfculo 5. /dentificaciôn. 

1. Las f6rmulas magistrales iran acompariadas del 
nombre y numero de colegiado del medico prescriptor, 
del nombre del farmaceutico que las prepare, de. la com­
posici6n cualitativa y cuantitativa, forma farmaceutica, 
via de administraci6n, cantidad dispensada, numero de 
Registro de libro recetario, plazo de validez y nombre 
del paciente, y del resto de la informaci6n suficiente 
que garantice su correcta identificaci6n y conservaci6n, 
asi como su segura utilizaci6n, de acuerdo con 10 dis­
puesto en los articulos 35.4 de la Ley del Medicamento. 

2. Los preparados oficinales iran acompariados del 
nombre del farmaceutico que los prepare, de la com­
posici6n cualitativa y cuantitativa, forma farmaceutica, 
via de administraci6n, cantidad dispensada, numero de 
Registro del libro recetario, plazo de validez y lote, y 
del resto de la informaci6n suficiente que garantice su 
correcta identificaci6n y conservaci6n, asi como su segu­
ra utilizaci6n, segun 10 establecido en el articulo 36 e) 
de la Ley del Medicamento. 

3. Cuando la dimensi6n del envase no permita la 
inclusi6n de todos los datos anteriores, figuraran como 
mfnimo los siguientes: Composici6n, nombre del pacien­
te (si se trata de una. f6rmula magistral) e identificaci6n 
de la farmacia dispensadora. Del resto de datosse infor­
marə al paciente. 

4. En ninguncaso las f6rmulas magistrales 0 pre­
parados oficinales podrə identificarse con nombres de 
fantasfa, marcas comerciales, letras, colores, digitos 0 
sfmbolos. Las sustancias medicinales que las componen 
se identificarən con la Denominaci6n Oficial Espaıiola 
o Denominaci6n Comun Internacional. 

Artfculo 6. /nspecciôn y contro/. 

1. Las autoridades sanitarias competentes velaran 
por el cumplimiento de las disposiciones recogidas en 
esta Orden, promoviendo a traves de sus actuaciones 
inspectoras el uso racional del medicamento. 

2. Las autoridades sanitarias seauxiliarən mutua­
mente en el ejercicio de sus funciones inspectoras e 
informaran al Ministerio de Sanidad y Consumo de los 
resultados de las Inspecciorıes para el adecuado ejercicio 

de las competencias que en materia de productos far­
maceuticos se atribuyen a la Administraci6n General del 
Estado. 

3. La Administraci6n Sanitaria competente ejercerə 
el control y seguimiento de la prescripci6n, dispensaci6n 
y consumo de estas f6rmulas magistrales y preparados 
oficinales. 

4. En caso necesario se adoptaran las medidas cau­
telares establecidas en el artfculo 106 a) de la Ley del 
Medicamento. 

5. Los profesionales sanitarios deberən notificar a 
traves del Sistema Nacional de Farmacovigilancia las 
reacciones adversas a las f6rmulas magistrales 0 pre­
parados oficinales para los tratamientos peculiares a que 
se refiere esta Orden. 

Artfculo 7. Caracter confidencia/. 

Los datos derivados de las actividades de control e 
inspecci6n y procesamiento de las recetas de f6rmulas 
magistrales a base de las sustancias medicinales regu­
ladas en la presente Orden tendrən caracter confidenciaJ. 
Su utilizaci6n para fines asistenciales 0 en interes de 
la salud publica se limitara a dichas finalidades, y obligara 
a quienes 10 utilizaran a respetar la intimidad, conforme 
al artfculo 10 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General 
de Sanidad, a la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento, y disposiciones concordantes, asf 
como a 10 que dispone la Ley 5/1992, de 29 de octubre, 
sobre regulaci6n del tratamiento automatizado de los 
datos de caracter personaJ. 

Articulo 8. Comercia/izaciôn de f6rmu/as magistra/es 
y preparados oficina/es. 

1. De conformidad con 10 dispuesto en el articu-
10 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de 
Sanidad, y en los articulos 3.5 y 35.2 de la Ley25/1990. 
de 20 de diciembre. del Medicamento las f6rmulas 
magistrales y preparados oficinales se dispensaran sola­
mente a traves de las oficinas de farmacia y de los ser­
vicios de farmacia de1 hospitaJ. 

2. Queda prohibida la entrega al paciente de f6r­
mulas magistrales y preparados oficinales en la consulta 
medica 0 fuera de los establecimientos contemplados 
en el pərrafo anterior, asf como la venta a domicilio y 
cualquier otro tipo de venta indirecta. 

! 

Artfculo 9. Tipificaciôn de fa/tas y sanciones. 

La infracci6n de 10 previsto en esta norma se san­
cionara de acuerdo con la tipificaci6n de faltas y la cuan­
tfa de las sanciones previstas en el capftulo segundo 
del tftulo noveno de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre. 
del Medicamento, y en el capftulo sexto del tftulo primero 
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. 

Disposici6n adicional primera. Caracter basico y de 
. /egis/aciôn sobre productos farmaceuticos. 

La presente Orden se dicta al amparo de 10 esta­
blecido en el artfculo 149.1.16 de la Constituci6n y en 
el artfculo 31.2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento. Los articulos 1 a 5. el 8 y las dis­
posiciones adicionales segunda y tercera tendrən la con­
sideraci6n de legislaci6n sobre productos farmaceuticos, 
segun los articulos 2.1 de la Ley 25/1990. de 20 de 
diciembre. del Medicamento. siendo de aplicaci6n direc­
ta en todo el territorio nacional. 
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Disposici6n adicional segunda. Sustancias y prepara­
dos psicotr6picos. 

La elaboraci6n, conservaci6n, prescripci6n y dispen­
saci6n de los preparados que incluyen sustancias psi­
cotr6picas, estaran sujetas a la normativa vigente sobre 
sustancias y preparados psicotr6picos. 

Disposici6n adicional tercera. Plan tas medicinales. 

Esta Orden no sera de aplicaci6n a las f6rmulas magis­
trales y preparados oficinales elaborados con plantas 
medicinales, sin perjuicio de las limitaciones que regla­
mentariamente pudieran establecerse. 

Disposici6n transitorja unica. Plazo de adaptaci6n de 
105 tratamientos. 

En el plazo de tres meses a partir de la entrada en 
vigor de la presente Orden los medicos y farmaceuticos 
que prescriban y dispensen respectivamente f6rmulas 
magistrales y preparados oficinales, habran de adaptar 
sus actividades a 10 establecido en esta disposici6n. 

Madrid, 14 de febrero de 1997. 

ROMAY BECCARIA 

UNIVERSIDADES 

4090 RESOLUCION de 3 de febrero de 1997, de 
la Universidad de Jaen, que modifica la de 
29 de julio de 1994, por la que se regulan 
105 ficheros automatizados de datos de carac­
ter personal existentes en dicha Un;vers;dad. 

De conformidad con 10 dispuesto en la Ley Organi­
ca 5/1992, de Regulaci6n del Tratamiento Automati­
zado de los Datos de Caracter Personal; Real Decreto 
20/1993, de 22 de diciembre, y en el ejercicio de las 
facultades que me confiere la Ley de Reforma Univer­
sitaria, asf como la Ley 5/1993, de 1 de julio, de Creaci6n 
de la Universidad de Jaen, dispongo: 

Artfculo 1. 

Los ficheros automatizados de la Universidad de Jaen, 
en los que se contienen y procesan datos de caracter 
personal. son los siguientes: 

A) Fichero de selectividad. 
B) Fichero de preinscripciones. 
C) Fichero de alumnos. 
D) Fichero de becarios. 
E) Fichero de personal. 
F) Fichero de terceros. 

Artfculo 2. 

EI fichero automatizado de selectividad tiene por fina­
lidad la preparaci6n y desarrollo de las pruebas de aptitud 
para el acceso a la Universidad de Jaen. 

Incluye los siguientes datos: 

Las calificaciones academicas obtenidas en el centro 
donde curs6 los estudios no universitarios. 

Los contenidos en el documento nacional de iden­
tidad. 

Famili,ares de tipo socioecon6mico. 

Estos ultimos, a efectos de elaborar estadfsticas para 
la propia Universidad de Jaen, para el Consejo de Uni­
versidadesy para el Instituta Nacional de Estadfstica; 
igualmente se elaboran estadfsticas con las calificacio­
nes academicas. 

Artfculo 3. 

EI fichero automatizado de alumnos sirve para orga­
nizar las funciones propias de lasSecretarfas de los cen­
tros que imparten docencia en las distintas titulaciones. 

Incluye: 

Datos del documento nacional de identidad. 
Datos familiares de tipo socioecon6mico. 
Estudios con los queaccede a la Universidad. 
Modo de acceso a la Universidad. 
Datos del plan de estudios. 
Calificaciones y numero de convocatorias agotadas 

en cada asignatura del plan de estudios. 
Los relativos a otra titulaci6n que posean. 
Los de selectividad y preinscripci6n. 

Estos datos son utilizados para la estadfstica de la 
propia Universidad y para cumplimentar las que solicitan 
el. Consejo de Universidades y el Instituto Nacional de 
Estadfstica. 

Artfculo 4. 

EI fichero automatizado de preinscripciones cumple 
la finalidad de ordenar las solicitudes de ingreso para 
cursar estudios en la Universidad de Jaen. 

Incluye los siguientes datos: 

Las calificaciones academicas con las que optan al 
ingreso. 

Los contenidos en el documento nacional de iden­
tidad. 

Los relacionados con el desarrollo y resultado de las 
pruebas de aptitud para el acceso a la Universidad. 

Artfculo 5. 

EI fichero automatizado de becarios tiene como fina­
lidad la gesti6n de ayudas al estudio y demas moda­
lidades de becas concedidas O. tramitadas por la Uni­
versidad de Jaen. 

Artfculo 6. 

EI fichero automatizado de personal tiene como fina­
lidad la ordenaci6n de las funciones propias de la Geren­
cia de la Universidad en materia de personal. En əl se 
registran todos los datos necesarios para el ejercicio de 
estas funciones, asr como las sanciones e infracciones. 

Artfculo 7. 

EI fichero automatizado de terceros tiene como fina­
lidad el cumplimiento de las funciones propias de la ges­
ti6n econ6mica de la Universidad. 

Artfculo 8. 

Los datos registrados en los distintos ficheros se con­
servan indefinidamente. 


