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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD

17333 Orden SPI/2891/2010, de 3 de noviembre, por la que se aprueba la cuarta
edicién de la Real Farmacopea Espafiola.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios establece en su articulo 11 apartado 3 que la Real Farmacopea
Espanola es el codigo que establece la calidad que deben cumplir los principios activos y
excipientes que entran en la composicién de los medicamentos de uso humano vy
veterinario.

Al respecto, esta ley establece que la Real Farmacopea Espafola esta constituida por
las monografias contenidas en la Farmacopea Europea del Consejo de Europa y, en casos
justificados, por las monografias peculiares espafnolas. Para las sustancias fabricadas en
paises pertenecientes a la Unién Europea rige, en defecto de la Farmacopea Europea, la
monografia de la farmacopea del pais fabricante y, en su defecto, la de un tercer pais. La
Farmacopea incluira monografias convenientemente ordenadas y codificadas con las
especificaciones de identidad, pureza y riqueza de, como minimo, los principios activos y
excipientes, asi como los métodos analiticos oficiales y textos generales necesarios para
la correcta aplicacién de las monografias. Las especificaciones definidas en las monografias
constituyen exigencias minimas de obligado cumplimiento. Toda materia prima presentada
bajo una denominacién cientifica o comun de la Farmacopea en vigor debe responder a
las especificaciones de la misma.

Segun el Real Decreto 294/1995, de 24 de febrero, por el que se regula la Real
Farmacopea Espafiola, el Formulario nacional y los Organos consultivos del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad en esta materia, la Real Farmacopea Espafola es el
libro oficial que recopila las normas especificas, redactadas en forma de monografias, que
describen la calidad fisica, quimica y biolégica que deben observar las sustancias
medicinales y excipientes destinados a uso humano y veterinario, asi como los métodos
analiticos para su control.

A su vez la referida Ley 29/2006, de 26 de julio, establece que la Real Farmacopea
Espafiola se actualizara y publicara periédicamente. El Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, a través de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, fijara y publicara en el «Boletin Oficial del Estado» la fecha de la puesta en
vigor de los sucesivos volumenes de la Real Farmacopea Espanola. Esta publicacién y
sus correspondientes actualizaciones se realizarg en castellano, lengua oficial espafola
del Estado.

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad aprobd la tercera edicion de la Real
Farmacopea Espafiola, mediante la Orden SCO/3129/2005, de 30 de septiembre, por la
que se aprueba la tercera edicion de la Real Farmacopea Espafiola,

Por otro lado, la sexta edicién de la Farmacopea Europea, ha sido elaborada por la
European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM) bajo los auspicios del Consejo
de Europa, segun los términos de la Convencion sobre la elaboracion de una Farmacopea
Europea (Serie de Tratados Europeos n.° 50) enmendados por el Protocolo ala Convencion
(Serie de Tratados Europeos n.° 134), del cual es miembro Espafia desde 1987.

Los objetivos perseguidos son armonizar las especificaciones de las sustancias
medicamentosas que presenten un interés general para la poblaciéon europea y conseguir
poner a punto mas rapidamente especificaciones relativas alas sustancias medicamentosas
nuevas que aparecen en el mercado en numero creciente.

Estos objetivos se logran mediante la creacion de una Farmacopea Europea constituida
por monografias que se convierten en normas oficiales aplicables en el territorio de los
Estados contratantes.
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En consecuencia, la finalidad de la Farmacopea Europea es promover la salud publica
mediante el establecimiento de normas comunes reconocidas que puedan ser utilizadas
por los profesionales de la salud y en general en todos los casos en los que sea relevante
la calidad de los medicamentos. Tales normas pretenden garantizar el empleo seguro de
los medicamentos en pacientes y consumidores.

Esta Farmacopea Europea se utiliza ampliamente a escala internacional y para ello la
EDQM del Consejo de Europa intenta trabajar en contacto estrecho con los estados
miembros, a fin de satisfacer mejor sus necesidades y facilitar su cooperacion, procurando
la mayor difusion de sus normas de calidad.

Por ello se ha considerado conveniente elaborar la cuarta edicién de la Real Farmacopea
Espafiola, recopilando en un texto la sexta edicion de la Farmacopea Europea asi como la
Unica la monografia espafola que no figura en la misma.

Mediante esta orden, por tanto, se aprueba la cuarta edicion de la Real Farmacopea
Espaniola, sustituyendo en su totalidad a la tercera edicion, que queda derogada.

En la elaboracion de esta disposicion ha emitido informe previo el Consejo de
Consumidores y Usuarios, y la Comision Nacional de la Real Farmacopea Espafiola y han
sido oidos los sectores afectados y consultadas las Comunidades Auténomas.

Esta orden se dicta al amparo de las competencias en materia de legislacién sobre
productos farmacéuticos que atribuye al Estado el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion,
asi como en virtud de lo dispuesto en el articulo 11 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y en el articulo 25 y
la disposicion final segunda del Real Decreto 294/1995, de 24 de febrero, por el que se
regula la Real Farmacopea Espanola, el Formulario Nacional y los érganos consultivos del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en esta materia.

En su virtud,

DISPONGO:

Articulo unico. Aprobacion y publicacion de la cuarta edicion de la Real Farmacopea
Espariola.

1. Estaordentiene porobjetola aprobacién de la cuarta edicién de la Real Farmacopea
Espanola, que consta de 3.230 monografias y 330 métodos generales.

2. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad publicara la cuarta edicién de
la Real Farmacopea Espanola y realizara su edicion oficial.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Queda derogada la Orden SC0O/3129/2005, de 30 de septiembre, por la que se aprueba
la tercera edicién de la Real Farmacopea Espafiola, asi como cuantas disposiciones de
igual o inferior rango se opongan a lo establecido en esta orden.

Disposicion final unica. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 3 de noviembre de 2010.—La Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad,
Leire Pajin Iraola.
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