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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA, ,
RELACIONES CON LAS CORTES Y MEMORIA DEMOCRATICA

16732 Orden PCM/813/2023, de 18 de julio, por la que se regula el registro de los
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado
personal del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa y la autorizacion
e inspeccién de centros de fabricacion del Ministerio de Defensa.

La disposicion final segunda del Real Decreto 1155/2020, de 22 de diciembre, por el
gue se determina la aplicacion de los criterios y normas de garantia y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios a los servicios sanitarios de las Fuerzas Armadas,
faculta a las personas titulares de los Ministerios de Defensa y Sanidad, de forma
conjunta o individualmente, para que dicten las disposiciones necesarias para su
aplicacion y desarrollo.

Aguellos aspectos relacionados con la autorizacion y el registro de los
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal,
integrantes del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa, asi como los
relacionados con la autorizacion e inspecciones de los centros de fabricacion del
Ministerio de Defensa, requieren la intervencion de las autoridades sanitarias de ambos
ministerios y la coordinacion de sus actuaciones. En este sentido, la Inspeccion General
de Sanidad de la Defensa, como autoridad sanitaria del Ministerio de Defensa, y la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, deberan coordinar sus
actuaciones en los aspectos concernientes al ambito de esta orden ministerial.

Esta orden ministerial se adecla a los principios de buena regulacién previstos en el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas. En concreto, se han respetado los principios de
necesidad, eficiencia y proporcionalidad, al contener la regulacion imprescindible y con el
rango normativo necesario para la consecucion de los objetivos previamente
mencionados, sin incremento de gasto publico y sin restringir derechos de los
ciudadanos ni imponerles obligaciones directas de ningun tipo.

Se cumple con el principio de seguridad juridica, pues es coherente con la normativa
estatal y comunitaria, aplicable a la regulacion de medicamentos, productos sanitarios,
cosméticos y productos de cuidado personal, y a la autorizacion de laboratorios
fabricantes de estos productos.

Respecto al principio de coordinacion, esta orden ministerial contempla la actuacion
de las autoridades sanitarias competentes de los Ministerios de Defensa y de Sanidad
para asegurar la aplicacion de los criterios y normas que rigen las garantias y el uso
racional de los medicamentos, y los que regulan los productos sanitarios, cosméticos y
de cuidado personal, a los servicios sanitarios de las Fuerzas Armadas; asi como la
inspeccion y autorizacién, en su caso, a los fabricantes de estos productos y su
establecimiento conjunto por las autoridades de ambos ministerios.

Con el fin de facilitar la coordinacién entre ambos ministerios, la Orden Ministerial
Conjunta Comunicada 179/2021, de 30 de marzo, por el que se crea y regula la
Comision Interministerial de trabajo, entre el Ministerio de Defensa y el Ministerio de
Sanidad, para los fines previstos en el Real Decreto 1155/2020, de 22 de diciembre, v,
especificamente, para la reserva estratégica de medicamentos, productos sanitarios y
equipos de proteccion individual y almacenamiento y distribucion de los mismos,
configura a la mencionada comisién como medio de contacto entre ambos Ministerios
para facilitar la colaboracion mutua conforme a lo dispuesto por la disposicién adicional
segunda del Real Decreto 1155/2020, de 22 de diciembre.
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En cuanto al principio de transparencia, se establece de manera clara la finalidad de
esta orden ministerial consistente en la adopcion de los criterios y metodologia que sean
de aplicacién al registro de los elaborados farmacéuticos fabricados por los centros de
fabricacion del Ministerio de Defensa y a la autorizacién e inspeccion de dichos centros.

La orden ministerial ha sido sometida al tramite de consulta publica, prevista en el
articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, asi como al tramite
de audiencia e informacion publica previsto en el articulo 26.6 de la citada ley.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Defensa y del Ministro de Sanidad,
conforme a lo dispuesto en la disposicion final segunda del Real Decreto 1155/2020,
de 20 de diciembre, por el que se determina la aplicacion de los criterios y normas de
garantia y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios a los servicios
sanitarios de las Fuerzas Armadas, y con la aprobacion previa de la Ministra de
Hacienda y Funcién Publica, dispongo:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Esta orden ministerial tiene por objeto regular la autorizaciéon y registro de los
elaborados farmacéuticos contemplados en el Petitorio de Farmacia del Ministerio de
Defensa, asi como la autorizacién y registro de los centros de fabricacién del Ministerio
de Defensa y los criterios y exigencias aplicables en materia de inspeccién a estos
centros, de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto 1155/2020, de 22 de
diciembre, por el que se determina la aplicacion de los criterios y normas de garantia y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios a los servicios sanitarios de las
Fuerzas Armadas.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

Esta orden ministerial serd de aplicacion a los medicamentos, productos sanitarios,
cosmeéticos y productos de cuidado personal del Petitorio de Farmacia, y a los centros de
fabricacion del Ministerio de Defensa.

Articulo 3. Competencias.

1. Corresponde al Ministerio de Defensa, a través de la persona titular de la
Subsecretaria de Defensa, otorgar la autorizacién de los elaborados farmacéuticos
incluidos en el Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa, asi como la autorizacion
de los centros de fabricacion del Ministerio de Defensa.

2. No obstante lo anterior, corresponde al Ministerio de Sanidad, a través de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, otorgar la autorizacién de
aquellos medicamentos y productos de cuidado personal que el Gobierno encomiende
fabricar al Ministerio de Defensa por causas excepcionales o en conflictos y catastrofes.

Articulo 4. Procedimientos de control de calidad previos a la autorizacion.

1. El Ministerio de Defensa, a través de la Subinspeccién de Apoyo y Ordenacion
Farmacéutica de la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, establecera y
desarrollara los procedimientos de control de calidad aplicables a los elaborados
farmacéuticos que sean sometidos a autorizacion.

2. Estos procedimientos seguirdn las especificaciones vigentes en el ambito
nacional y europeo y, cuando sean de aplicacién, sus especificaciones propias.
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CAPITULO Il

Autorizacion y registro de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos
de cuidado personal del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa

Articulo 5. Expediente de autorizacion.

1. El centro de fabricacion de elaborados farmacéuticos del Petitorio de Farmacia
del Ministerio de Defensa, autorizado conforme a lo dispuesto en esta orden ministerial,
remitira a la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa la documentacién necesaria
para evaluar la calidad, eficacia, seguridad, identificacion y suministro de informacién
para el paciente o el usuario del medicamento, producto sanitario, cosmético o producto
de cuidado personal para su autorizacion.

2. Lainformacion aportada estard en consonancia con el contenido establecido por
las disposiciones vigentes en materia de autorizacién de medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.

3. Este expediente incluira la propuesta de especificaciones de calidad del
elaborado farmacéutico.

4. La remision del expediente a la Inspeccion General de Sanidad, conforme se
establece en el articulo 6.1, supondrd el inicio del procedimiento de autorizacion.

Articulo 6. Evaluacion del expediente de autorizacion.

1. La Inspeccién General de Sanidad de la Defensa procedera a la evaluacion del
expediente y emitird el correspondiente informe.

2. Para la elaboracidon de este informe se podra recabar toda aquella informacion o
evidencias complementarias o aclaratorias que se consideren necesarias.

3. En el caso de medicamentos y productos de cuidado personal, la Inspeccion
General de Sanidad de la Defensa remitira a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios el contenido del expediente para su valoracién y emision de un
informe, de cardcter no vinculante, acerca del producto y de la informacién para el
paciente o usuario, asi como la destinada a los profesionales sanitarios. Este informe
serd evaluado, junto con la informacién contenida en el expediente del elaborado, por la
Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, para la confeccion del informe de
evaluacion y propuesta de resolucién, contemplada en el articulo 7.

4. En el caso de productos sanitarios y cosméticos, el informe serd puesto a
disposicion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la
correspondiente consulta.

Articulo 7. Resolucién del expediente de autorizacion.

1. Evaluado el expediente, la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa emitira
una propuesta motivada de resolucién que remitiraq, junto con la documentacion del
expediente, a la persona titular de la Subsecretaria del Ministerio de Defensa, la cual
resolvera aprobando o denegando la autorizacién del elaborado farmacéutico.

2. La resolucién aprobatoria se acompafiara de un documento de autorizacién del
etiquetado, y en el caso de medicamentos, de la ficha técnica y el prospecto.

3. Eldocumento de autorizacién contendra los siguientes datos:

a) Nombre del elaborado farmacéutico.

b) NuUmero de registro.

c) Grupo terapéutico, si se trata de un medicamento.

d) Forma farmacéutica, si se trata de un medicamento, o presentacion.
e) Via de administracion, si procede.

f) Indicaciones del elaborado farmacéutico.

g) Presentaciones autorizadas con su Cédigo Nacional, si procede.

h) Condiciones de conservacion y caducidad.
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i) Condiciones de prescripcion y dispensacion, si procede.

j) Composicion cualitativa y cuantitativa completa, si procede.

k) Numero OTAN de Catélogo (NOC) y cualquier otro identificador establecido en el
seno de las organizaciones internacionales de defensa y seguridad de las que Espafia
forme parte.

4. En el caso de resolucion denegatoria, el centro de fabricacién podra iniciar un
nuevo expediente de autorizacién, una vez se hayan subsanado todas aquellas
carencias o deficiencias que motivaron la denegacion.

5. La autorizacion de los elaborados farmacéuticos incluidos en el Petitorio de
Farmacia del Ministerio de Defensa conllevara su inscripciéon en el Registro de
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal del
Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 9.

Articulo 8. Registro de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa.

1. El Registro de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa (RPDEF), que
posee caracter publico y administrativo, recoge la informacion actualizada relativa a los
elaborados farmacéuticos del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa.

2. La gestion, mantenimiento y actualizacion del RPDEF corresponde a la
Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, a través de la Subinspeccion General de
Apoyo y Ordenacién Farmacéutica.

3. EIl contenido del RPDEF se adaptara a los aspectos que se consideren
amparados por la normativa aplicable en materia de secretos oficiales o informacion
sensible sometida a proteccion.

4. Asimismo, estard adaptado a los aspectos utilizados en la autorizacion del
elaborado farmacéutico, cuyo acceso se vea afectado por las restricciones impuestas en
materia de propiedad industrial, intelectual o de proteccion de la competencia.

5. La consulta de la informacién del RPDEF que sea pertinente, tendra el caracter
de Informacion de Uso Pulblico y se realizara mediante la puesta a disposicion de los
interesados de los soportes informaticos en la pagina web del Ministerio de Defensa.

Articulo 9. Inscripcién en el Registro de medicamentos, productos sanitarios,
cosmeéticos y productos de cuidado personal del Petitorio de Farmacia del Ministerio
de Defensa y sus limitaciones.

1. Corresponde a la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, a través de la
Subinspeccién General de Apoyo y Ordenacidn Farmacéutica, la inscripcion en el
RPDEF de las autorizaciones de los elaborados farmacéuticos del Petitorio de Farmacia
del Ministerio de Defensa.

2. Esta inscripcion incluira, al menos, los siguientes datos:

a) Denominacion del elaborado farmacéutico.

b) Principio activo si se trata de un medicamento o ingredientes en el caso de
elaborados farmacéuticos de cuidado personal.

¢) Numero de registro.

d) Caddigo Nacional, si se trata de un medicamento.

e) Prospecto, si se trata de un medicamento.

f) Ficha técnica, si se trata de un medicamento.

g) NOC y cualquier otro identificador establecido en el seno de las organizaciones
internacionales de defensa y seguridad de las que Espafia forme parte.

3. Los elaborados farmacéuticos incluidos en el Petitorio de Farmacia del Ministerio
de Defensa que tengan la consideracidon de medicamentos sélo podran inscribirse si los
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principios activos utilizados estuvieran comercializados como medicamentos en el
mercado de la Uni6n Europea desde al menos diez afios antes de la fecha de la
resolucion de la autorizacion. No obstante lo anterior, quedan exceptuados de esta
limitacion aquellos medicamentos que necesiten ser inscritos por circunstancias
excepcionales derivadas de las necesidades de las Fuerzas Armadas o por razones de
salud publica, las cuales deberan ser valoradas de forma conjunta por la Inspeccién
General de Sanidad de la Defensa y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Articulo 10. Modificaciones en los elaborados farmacéuticos autorizados.

1. El centro de fabricacién comunicara a la Inspeccion General de Sanidad de la
Defensa, aquellas modificaciones en el proceso de fabricacion o en el contenido de los
documentos incluidos en el expediente contemplado en el articulo 5 de esta orden
ministerial que afecten a los elaborados farmacéuticos autorizados e inscritos, siempre
que supongan cambios en la calidad, eficacia, seguridad, identificacién o informacion.

2. La Inspeccion General de Sanidad de la Defensa determinara, si procede, una
nueva evaluacion del elaborado vy, si fuera necesario, una revision de su autorizacion. En
el caso de medicamentos y productos de cuidado personal, esta autoridad actuara de
acuerdo con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Articulo 11. Modificaciones en medicamentos innovadores utilizados como referencia
en el expediente de autorizacion.

1. Los cambios que afecten a los medicamentos innovadores utilizados como
referencia en el expediente de autorizacion del medicamento podran suponer una
revision o modificacién de la autorizacion.

2. Para ello, se tendra en consideracion la informacién y directrices publicadas por
la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. Tanto el centro de fabricacion como la Inspeccion General de Sanidad de la
Defensa, estableceran medidas para asegurar el cumplimiento del apartado anterior.

Articulo 12. Notificacion de reacciones adversas.

1. En el etiquetado, prospecto y ficha técnica de los medicamentos que forman
parte del Petitorio de Farmacia del Ministerio de Defensa, se incluirdn instrucciones
dirigidas a los profesionales sanitarios y personas que reciben estos medicamentos, asi
como la direccion electrénica para proceder a la notificacion de las sospechas de
reacciones adversas al Sistema Espafiol de Farmaco-vigilancia.

2. Asimismo, en el etiquetado de los productos sanitarios, cosméticos y productos
de cuidado personal, se incluirdn instrucciones, dirigidas a los profesionales sanitarios y
personas que utilicen estos productos, para proceder a la notificacion de las sospechas
de incidentes con productos sanitarios o sospechas de efectos no deseados por el uso
de productos cosméticos o productos de cuidado personal, y se informara a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios a través de su sede electronica
habilitada para ello.

CAPITULO IlI

Autorizacién y Registro e Inspeccién de centros de fabricaciéon del Ministerio
de Defensa

Articulo 13. Autorizacién de los centros de fabricacion.

La autorizacion de los centros de fabricacion se llevara a cabo mediante resolucion
de la persona titular de la Subsecretaria de Defensa, a propuesta de la Inspeccién
General de Sanidad de la Defensa.
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Articulo 14. Inspecciones previas a la autorizacion de centros de fabricacion.

1. De manera previa a la autorizacion de los centros de fabricacién del Ministerio de
Defensa, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios realizara visita
de inspeccion conforme a lo dispuesto en el articulo 7.4 del Real Decreto 1155/2020,
de 22 de diciembre, por el que se determina la aplicacion de los criterios y normas de
garantia y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios a los servicios
sanitarios de las Fuerzas Armadas.

2. En el desarrollo de la inspeccion, la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios aplicara los requisitos establecidos relativos a fabricantes de
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal y, en
lo que respecta a la metodologia y su alcance, tendra en cuenta procesos, productos y
caracteristicas de las instalaciones.

3. Tras la inspeccidn, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
emitird un informe de caracter no vinculante.

4. Asimismo, se emitird si procede, certificacion de cumplimiento de normas de
correcta fabricacion de medicamentos u otro tipo de certificacién, o informe relacionado
con la fabricacién de productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal,
en el ambito de sus competencias.

5. La obtencion de las certificaciones a que se refiere el apartado 4 sera necesaria,
en todo caso, para la fabricacién y distribucién de productos que estén destinados a la
poblacibn en general o en aquellos otros considerados necesarios por causas
excepcionales o en conflictos y catastrofes, siempre que su fabricacién y distribucién
haya sido encomendada por el Gobierno.

Articulo 15. Resolucién de autorizacion de centros de fabricacion.

1. En los centros de fabricacion de medicamentos, la autorizaciéon emitida reflejara
el alcance de la misma como centro fabricante o importador y los tipos de medicamentos
fabricados, tales como medicamentos de uso humano, medicamentos veterinarios o
medicamentos en investigacion.

2. En los centros de fabricacién de productos sanitarios, productos cosméticos y
productos de cuidado personal, la autorizacién emitida reflejara la denominacion del
centro, la direccion de las plantas e instalaciones, actividades realizadas en cada
instalacién, categorias de productos fabricados y responsable técnico.

3. La autorizacion de los centros de fabricacion incluira un anexo que contendra la
informacién correspondiente al centro, segun la categoria de elaborados fabricados,
conforme a los modelos vigentes para la autorizacion de fabricantes de medicamentos,
productos de cuidado personal, productos sanitarios y cosméticos en el ambito de la
Union Europea.

4. La autorizacion de centros de fabricacion conllevara su inscripcién en el Registro
de centros de fabricacion del Ministerio de Defensa.

Articulo 16. Creacion del Registro de centros de fabricacion del Ministerio de Defensa.

1. Se crea el Registro de centros de fabricacion del Ministerio de Defensa, donde
se inscribiran las autorizaciones otorgadas.

2. La gestion, mantenimiento y actualizacién del registro corresponde a la
Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, a través de la Subinspeccion General de
Apoyo y Ordenacidn Farmacéutica.

3. La consulta al registro tendra el caracter de Informacion de Uso Publico, y se
realizara mediante la puesta a disposicion de los interesados de los soportes
informéticos en la pagina web del Ministerio de Defensa.
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Articulo 17. Inscripcion en el Registro de centros de fabricacion del Ministerio de
Defensa.

1. Corresponde a la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa, a través de la
Subinspeccién General de Apoyo y Ordenacién Farmacéutica, la inscripcion de los
centros de fabricacién en el Registro de centros de fabricacion del Ministerio de Defensa.

2. Esta inscripcion incluird al menos, los siguientes datos:

a) Denominacion del centro de fabricacion.

b) Ambito de la autorizacion como fabricante o importador de medicamentos de uso
humano, medicamentos en investigacion o medicamentos veterinarios o como fabricante
de productos sanitarios, productos cosméticos o productos de cuidado personal.

¢) Plantas de fabricacion, con indicacion de su ubicacion.

d) Tipos de medicamentos y formas farmacéuticas, asi como productos que fabrica
o controla.

Articulo 18. Inspecciones periédicas de los centros de fabricacion.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios realizara visitas
de inspeccion periddicas de seguimiento a las instalaciones de fabricacion de
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal, de
acuerdo a los criterios que tenga establecidos conforme a la tipologia y caracteristicas de
las instalaciones, de acuerdo con lo establecido en el articulo 14.2.

2. Con este fin se establecera la oportuna coordinacién con la Inspecciéon General
de Sanidad de la Defensa.

3. Tras la inspeccion periddica, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios emitir4 un informe de carécter no vinculante.

4. En el caso de que en el citado informe se reflejen deficiencias o carencias
graves, la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa podra proponer a la persona
titular de la Subsecretaria de Defensa la revocacion parcial o total de la autorizacion,
debiendo realizarse una nueva inspeccién una vez hayan sido subsanadas. Si
procediera la adopcién de medidas cautelares, conforme al articulo 14 del Real
Decreto 1155/2020, de 22 de diciembre, la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa
propondra a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios que, por los
medios idéneos y con la premura adecuada a cada caso, dé conocimiento a los servicios
sanitarios, entidades responsables o publico en general fuera del ambito del Ministerio
de Defensa, cuando esta medida sea de aplicacion

5. Asimismo, se emitird si procede, certificacion de cumplimiento de normas de
correcta fabricacion de medicamentos u otro tipo de certificacion, o informe relacionado
con la fabricacién de productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal,
en el ambito de sus competencias.

6. La obtencion de las certificaciones a que se refiere el apartado 5 sera necesaria,
en todo caso, para la fabricacién y distribucién de productos que estén destinados a la
poblacibn en general, o en aquellos otros considerados necesarios por causas
excepcionales o en conflictos y catastrofes, siempre que su fabricacién y distribucién
haya sido encomendada por el Gobierno.

Articulo 19. Inspecciones en caso de madificacion de las condiciones de autorizacion
de los centros de fabricacion.

1. El responsable del centro de fabricacion debera comunicar de manera inmediata
a la Inspeccién General de Sanidad de la Defensa cualquier modificacion en las
instalaciones o en los procesos de produccién y los nuevos productos a fabricar.

2. La Inspeccién General de Sanidad de la Defensa, en coordinacion con la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, valorard la necesidad de
someter estas modificaciones a inspeccion por parte de la Agencia Espafiola de
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Medicamentos y Productos Sanitarios, conforme al procedimiento previsto en los
articulos 14 y 15 de esta orden ministerial.

3. Tras la visita de inspeccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, la Inspeccion General de Sanidad de la Defensa podra proponer a
la Subsecretaria del Ministerio de Defensa la modificacion de la autorizacion otorgada al
centro de fabricacién respecto a su alcance o establecer, si procede, la necesidad de
nuevas inspecciones.

Disposicion adicional primera. Productos basicos del Petitorio de Farmacia del
Ministerio de Defensa.

Los elaborados farmacéuticos incluidos en el Petitorio de Farmacia del Ministerio de
Defensa, considerados productos basicos para la atencién a la salud de los miembros de
las Fuerzas Armadas en los campos logistico-operativo y asistencial, mantendran sus
condiciones de uso para los miembros y misiones de las Fuerzas Armadas, asi como
para el personal que haya sido autorizado, en tanto se procede a su registro, conforme a
lo establecido en esta orden ministerial.

Disposicién adicional segunda. Comision Interministerial de trabajo.

Para los fines previstos en el Real Decreto 1155/2020, de 22 de diciembre, v,
especificamente, para la reserva estratégica de medicamentos, productos sanitarios y
equipos de proteccion individual y almacenamiento y distribucion de los mismos, el
Ministerio de Defensa y el Ministerio de Sanidad estableceran los contactos necesarios
en el marco de la Comisién Interministerial de trabajo conforme a lo establecido en la
Orden Ministerial Conjunta Comunicada 179/2021, de 3 de marzo, aprobada para dichos
fines.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Esta orden ministerial se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.4.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
Defensa y Fuerzas Armadas, y de su articulo 149.1.16.2 que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de legislacién sobre productos farmacéuticos.

Disposicion final seqgunda. Facultades de desarrollo.

Se faculta a las personas titulares de la Subsecretaria de Defensa y de la Direccién
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, para el dictado de las
disposiciones correspondientes al desarrollo de los aspectos contenidos en esta orden
ministerial.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

La presente orden ministerial entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en
el «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 18 de julio de 2023.—EI Ministro de la Presidencia, Relaciones con las Cortes
y Memoria Demaocratica, Félix Bolafios Garcia.
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