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2.7 Los gastos accesorias ¥ complementarios. tales como comisio-
nes, embalales. portes. transportes v sepuros. que se produzeas hasta
primer lugar de desing en g} interior de ias islas Canarias,

2. A efectos de lo dispuesio en ef mimero | anterior el «Valor en
Aduanar scrd el definido en el articujo VII del Acuerde General sobre
Arancvies Aduaneros v Comergio v referido 2 las mercancias importadas
on ks asias Canarms cuando, con ese destino, se envien desde cualquier
owg terrieric de la Comunidad Econdmica Europea o se exporten desde
U tereer pais,

El primer lugar de destino cs ¢f gue figure en el documento de
wransporie &l amparo del cual fos bienes son inwroducidos en las islas
Canazias ¥, cn su defecto, el pnmer Jugar ¢cn que se cfectien las
operaciones de desagregacidn o separacion del cargamente en el interior
e dichos territorios,

Euire los gostos accesorios ¥ complementarios se comprenden jos
Sizuienles:

1.%  Las tasas correspondientes a la explolacion de obras v servicios
de puerios ¥ aeropuerios,

2. Las 1arifas por servicios generales v especificos de puertos v
ACTCPULTIOS.

3 Las tasas por servicios de reconocimiento de los bienes impor-
tados {sanitarios, VeiCrinarios, agronomos Y comerciales).

4" Las tasas legaimente exigibles relativas a la obtencion de fos
documentos necesarios para hacer los despachos de imporitacién.

5. Los intereses por pago diferido a cargo del imponador.

6. Los honorarios de profesionaies que intervengan en fas impof-
taciones, como jos de Agentes de Aduanas, Comisionistas v Transitarios
de Aduanas. :

7.° Los de transporie, seguro, descarga. manipulacion, pesaje,
medida. almacenaje, custodia, estacionamiento v denmds que se preduz-
cer hasia descarga em primer iugar de destine.

3. En las reimportaciones de bienes que hubiesen side objeto de
reparaciones o trabajos fucra de las islas Canarias, la base imponible
resullard de ia suma de los siguientes conceptos:

1.°  Labase imponible que corresponda a dichas reimportaciones de
acucrdo con el articulo VII del Acuerdo General sobre Aranceles v
Comercio,

2° los §ravémenes, tributos v gastos a que se refieren el numere 1,
apartados 1.5y 2.°

DISPOSICION FINAL

El presente Real Decreto entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacion en el «Boletin Oficial del Estador, sin perjuicio de su
aplicacion a los expedientes en tramitacién en el momento de su entrada
en vigor. .

ANEXO

I. A los efectos de lo dispuesto en este Real Décreio se considerara:

1.° Bugues: Los comprendidos en las partidas 89.01; £9.02; §9.03;
89.04 v 89.06.10 de la tarifa de este Arbitrio.
’ 2“" Aeronaves: Los aerodinos que funcionen con ayuda de una
maguina propulsora en la partida 88.02 de la 1arifa de este Arbitrio.
3. Navegacidn maritima internacional: La gue se realice por
buques a través de aguss maritimas en Ios siguientes casos:

a} Cuando, partiendo de Ias islas Canarias o de un pais extranjero,
concluya ¢n otro pais o viceversa.

b} Cuando Ias embarcaciones estén afectadas a la navepacitn en
afta mar y se dediquen al ejercicio de una actividad industrial, comercial
o pesquera, distinta del transporte, siempre gue la duracién de la
navcgacion sin esCalas exceda de cuarenta y ocho horas.

Se incluyen en el parrafo anterior los bugues afectos a la instalacién,
manicHmiento y reparacion de cables submarinos.

49  Mavegacion aérea inlernacional: La que se efectde a pariir del
territorio de las islas Canarias © de un pais extranjero con destino a otro
pais © Viceversa.

5% WNavegacifbn marilima v aérea interinsular: La que se realiza
SRire puerlos o aeropucrios de las islas Canarias.

6.5 Productos de avitualiamiento: Las provisiones de a bordo. los
:ombustibles. carburantes, lubricanies v demas aceites de uso técnico v
s productos accesorios de a bordo.

Sc entenderd por:

a} Provisiones de a bordo: Los productos destinados, exciusiva-
menle. al consumo de la tripulacién v de los pasajeros.

b) Combusiibles, carburantes, jubricamies v demasas aceiles de uso
wenico: Los productos destinados a in alimentacion de los Grganos de
nropulsion o al funcionamiento de las demads maguinas v aparatos de a
aordo.

¢} Productos accesorios de a bordo: Los de consumo para uso
Jomeéstico, los destinados a la alimemacion de los animales transporta-
$os v los consumibles utilizados para la conservacion, tratamicmo ¥
sreparacion g bordo de las mercancias transporiadas.

2. Scconsideratd asimilada a navegacion internacional. maritima o
aérea, la realizada por bugues o aeronaves que. partiendo de las islas
Canarias. concluva on la Peninsula, istas Baleares, Ceutz o Meiidlla. o
viceversa.

Dado en Madrid 2 5 de julio de 199].
JTUAN CARLOS R,

E! Ministre: de Economia y Hacieada,
CARLOS SOLCHAGA CATALAN

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

18121 REAL DECRETO 108271991, de 28 de junia, por ¢l que s

esiablecen las condiciones réenicas ¥ sanilarias de los
proguctoy para el cuidado y mamenimicnio de fas fentes de
conidcro. -

La Lev 14/1986, de 25 de abril, General do Sanidad, establece. en su
articulo 95. la compeiencia de la Adnunistracién Sanitaria del Estado
para valorar Iz idoneidad do los productos sanitanies, asi como la
necesidad de autorizacién previa individualizada para su circulacion v
uso. lgualmente, el articale 40 de la precitada Ley, en su apartado 5. le
atribuve las actuaciones relativas a la reglamentacion, autorizacién ¥
registro v homelegacidn, segin proceda, de aguellos producios v
articulos sanitaros gue. al afectar al ser humano, puedan Suponer un
riesge para la saled de las personas. y, en su apartade 6. fas correspon-
dienies a la reglamemacion y autorizacidn de las actividades de las
personas fisicas o juridicas dedicadas a la-preparacion. eizboracion ¥
fabricacion de jos productos mencienados. ]

Asimismo, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre. del Medicamenio,
regula los principios, normas, crilerios y exigencias bésicas sobre la
eficacia, segpuridad y calidad de los producios sanitarios, faculiando al
Gobierno. en su disposicion adicional tercera, 2. para determinar, enire
otros, aguellos productos sanitarios que hayan de ser autorizados por el
Estado, en razon a su especial tiesgo o trascendehcia para Ja safud.

Ei desarrolio experimentado ¢n los titimos afios por las lenles de
contacte ha dado lugar a que el nimero de usuarios de este tipo dc
correctores opiicos sea cada vez mavor. Esto, a su veg, ha orniginado la
aparicion de preparados parg su cuidado y mantenimiento, los cuales
pueden presentar un riesgo sanilario debido al uso prolongado y
parmanenie que de ellos se hace, si no poseen la inocuidad y calidad
requeridas para su empleo.

Con ¢! objeto de proteger la salud ocular de los usuarios de lemtes de
contacio, se hace necesario regular las condiciones técnicas ¥ sanitarias
de los productos para st cuidado y mantenimicnto. A estos efectos se
han mantenido los criterios y recomendaciones propucstas sobre esta
materia por ¢f Consejo de Eurgpa en su Resolucion de 18 de junio
de 1987

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1, 162, de Ia Constijucién Fspafiola, y-en virtud de los,
articulos 40,5y 6 v 95, en relacién con ¢l articulo 2, de 1a Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta det Ministro de Sanidad v Consumo, cidos
los seciores afectados, de acuerdo con ¢l Consejo de Estado v previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reumon del dia 28 de junio

de 1991,
DISPONGO:

CAPITULO PRIMERO
Ambito de aplicacion

Articulo 1.° £ El presente Real Decreto eslablece las condiciones
técnicas y sanitarias que debea reunir aguellos productos utilizados
exclusivamente para el cuidado ¥y mantenimiento de fas lentes de
contacio. Al mismo tiempo fija, con cardcter obligatorio, los requistios
para su claboracion, importacion ¥ comercializacion,

2. Quedan excluidos de csta replamentacién los preparados destina-
dos 2 ser aplicados directamente en 1z mucosa ocular, as: como los que
cjerzan acCidn terapéutica o paliativa en patologias oculares, los cuales.
i todos los efectos. lendran la consideracion de especialidades farmacéu-
ticas.

3. 8c considera respunsable de 1z puesia en el mercado a aguclla
netsona fisics o Entidad juridica que. ostentandoe la condicion de
{abricante. importador o propietario de un producto para el cuidado de
lentes de comacto, realize su puesta en el mercado en use de fas
autorizaciones concedidas por los Organismos oficiales competentes.

Art. 2% 1. A los ef=cios del presente Real Decreto, se entiende por
producios para el cuidado v mantenimiento de lgs lentes de contacto
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aquellos preparados utilizados con fines de E:mptcza, aclarado, desinfec-
cion. hidratacion, comservacion, lubricacion v/o cualquier otro que
facilite el uso de lentes de contacto,

Los mencionados productos para el cuidado y mantenimiento de las
lentes de contacto tendran la consideracion de productos sanitarios, a los
efectos previsios en la Lev 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento.

2. De acuerdo con €l apartado anterior. se entiende por:

21 Producto e impieza: Aguel que, por su accion quimica, fisica,
cnzimadlica o conjunta de las antenores, separa [os residuos o deposuos
adhesidos a las lentes debido a su uso.

2.2 Producto de aclarado: Aquel que efimina los residuos que han
sido separ.uios de ia lente por una lmpieza previa. arrastra al producto
limpiador acumulado en la superficie de la lente v la acondiciona, en su
<as0, para su adaptacion en el segmento anterior del ojo.

2.3 Producto desinfectante: El wiilizado para destruir, eliminar o
inactivar los posibles microorganismos presentes en las lcmes o en los
depositos adheridos a ellas,

24 Producio humectante: Aquel que mejora la expansion de-la
pel;cula precorneal a lo largo de toda la superficie de la lente.

2.5 Producto de conservacién o almacenamiento: Aquel que man-
tienc las caracteristicas de !as lentes durante Ia no msilzacaon de las
mismas.

2.6 Producto lubricante: Aquel que, depositado sobre la iente en el
momento de la aplicacidén, favorece el deslizamicento de la misma entre
ia cornea y los parpados.

3 En todo caso, los productes objeto de la presente disposicin
deberdn reunir las siguientes caracteristicas:

a) Ser conocida su composicion.

b} Tener denominacidén propia.

¢} Estar contenidos en envases :smformes Cuya presentacion garan-
tice su no manipulacién. :

4. Los productos para el cuidado de lentes de contacto que se
presenten en forma liquida deberdn tener la condicidén de estériles.

CAPITULC 1
Requisitos de 1as Empresas y las instalaciones

Art. 3% 1. Las Empresas dedicadas a la elaboracién de los
productos para el cuidado de las lentes de contacto deberdn contar con
instalaciones autorizadas por la correspondiente licencia de funciona-
miento ociorgada por la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

2. Para obtener esta autorizacion las Entidades fabricantes deberdn
reunir los siguientes requisitos;

a} Tener un Director técnico de acuerdo con o establecido cn el
articulo 7.% del presente Real Decreta.
by Disponer de locales con dreas diferenciadas para:

Fabricacién. Con las instalaciones v medios necesarios para la
elaboracion, envasado v esterilizacion.

Control: Con los loeales y medios necesarios para garantizar fa
calidad de los preductos durante su claboracion y en ¢f producio
terminado. .

Almacenamiento: Pard materias primas y produactos terminados, asi
comy para el material de envasado v etiqueiado.

Art. 4° 1. La autprizacién mencionada en el apartado | del
articulo 3" de esic Real Decreto se exigicd igualmente para fos
unportadores de productos procedentes de paises no comunitanios. Con
este fin. el contenido del capitulo II se aplicard a tales importadores.

2. Los importadores, con ocasion de cada importacion., cualguiera
que sea su origen. deberdn Hevar un registro de 1 procedencia. cantidad
y numero de lole de fos productos importados v mantener esa
informacion a disposicion de las Administraciones santtarias competen-
{es.

Art. 5.° 1. Para obtener Iz licencia de funcionamiento serd requi-
sito indispensable presentar ante la Direccion General de Farmacia v
Productos Sanitarios, en impresos establecidos al efecto v por duplicado,
solicitud firmada por ¢l representante icgak de la Empresa v por e
Director técnico a que se reftere el articulo 7. del presente Real Decreto,
en la que consten los siguientes datos:

a}  kdentificacion del representante fegal de fa Empresa.
b;)) [deniificacion completa v titulacier det Direcior técnico respon-
sabie. .
¢) Nombre de la Empresa y datos de su ubicacion.

2. A la solicitud aronpadard: .

a} Piano de las instalacionvs,
by Memeria descriptiva de las mismas.
c) Procedimiento Je fabricacion a utilizar.

d} Formas galénicas que pretenden fabrigar,
c)  Designacion del Director técnico,
Y Selwcitnd de visita de inspeccion:

3. Las Eatidades imponadoeras de productos procedentes de paises
no comunitarius deberdn acompanar a la documentacion sedalada en los
apartados anteriores:

Autortzacion oficial otorgada en el pais de origen # Ia Empress
claboradora de los productes. . ) .
Copia autenticada de Ia designacion de concesionario on Espasa.

4. Alavista de la documentacion presentada, la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios, previa la correspondiente visita de
mspeccién 2 las instalaciones. otorgard, si procede. la hcencin de
funcionamienio v l¢ asignard ef correspondiente codigo de wdentifica-
cion.

5. La licencia de funcionanmiento de las instalaciones dedicadasa la
claboracion de productos pars el caidado do las lentes de coniacto serd
temporal v revisable cada cinco afos, por lo gue el ttular de la misma
deberd solicitar su revalidacion en el ultimo semestre del periodo de su
vigencia.

Ari, 67§, E! traslado, ampiiacion o modificacicn sustancial de
ias instalaciones autorizadas a que se refiere el articulo 3.0 del presente
Real Decrete deberd ser autorizado previa visita de inspeccidn. en su
caso, -
2. Cuando una Empresa concierie 1a fabricacion o una fase de la
mismag con otra Empresa, 10 comunicard a la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarics, adjuntando la documentacion acredi-
tativa del cumplimiento de lo estableido en esie capitulo.

3. Cuando una Empresa propietaria de una instalacion autorizada
cambie su personalidad juridica o el nombre de su razén social lo
pondra en conocimiente de la Direccidn General de Farmacia y
Productos Sanitarios, adjuntando fa documentacion acreditativa, Esie
Centro. directivo diligenciard convenicntemente la correspondiente
licencia de funcionamiento.

4. Cuando ung Empresa cese en sus actividades y se produzea ¢l
cterre de sus instalaciones deberd ponerlo en conocimiento de la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, adjuntando una
relacion de los productos para ¢l cuidado de las lentes de contacio que
tenga registrados en.cse momento,

3. El cese de actividades de una Empresa supoadrd la revocacion
de las autorizaciones de comercializacion de jos productos de su
tirufaridad, .

Art. 7. [, Lz fabricacion de los productos para el cuidado de
lentes de comtacto se electuard bajo Ia responsabilidad de un Director
técnico con Ja misma cualificacion gue la exigida para laboratorios de
especialidades farmacéuticas, al objeto de garantizar la calidad sanitaria
de estos productos, de fa cual serd responsable a 1odos los efectos,

2. Para procurar la garantia a gue se reficre el aparmado anterior. ¢l
Director técnico supervisard directa y permancememente todos los
procesos de elaboracion. control. almaccramiento ¢ importacion Jde los
productos de la Empresa.

3. Su designacitn serd pucsta en conocimiento de la Dircccion
General de Farmacia v Productos Sanitarios.

4. Cuando por caa!qmcr causa quedase vovunte o gargo de
Director wenico. se pondrd ¢l hechs inmediaiamense on ConoCIimHenio
de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios. al propio
tiempo que s¢ procederd a designar un sustiiuio de aquel con cardeter
provisional. En ¢l plazo de un mes. como maxime, se habra de nombrar
un titular definftivo.

CAPITULO O1
Condiciones de los pruductos

fl. 8.° 1. Los productos para vl cuidado de lentes de contacto
deberdn ser inscritos en ef Registro creado a ad efecto on fa Direccion
General de Farmacia y Productos Sanuarios previamenic a su districus
cion v comercializacion. ]

2. B¢ podran incluir en un solo asiento varios formates Jde
prescntacién de un mismo productu, siempre que eswon debidamente
Justificados.

Art. 9.7 La Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios
solo inscribira en ¢l Registro tos productos para ef cuidadoe de lentes de
contacto que rednan ias caracteristicas siguientes:

1. ue sstén fabricados mediante los procedimicntos v con los
requisitos legalmente estalecidos en Espaiia 0 en sus paises de ongen.

2. Que tengan acreditada su validez y utilidad para el fin 2 gue s¢
desiinan, que no poedsd ser otro gae ¢f de mantenimiento v cuidado de
lentes de contacto.

3. Que sean inocuos en las condiciones previstas de unlizacion.

4. Que se distribuvan envasados de forma que se garaniee ¢l
mantenimiento de la calidad del producto v su correcta conscervacién.

Art. 10, 1. La solicitud de inscripeion en los Registros de produg-
tos sanitanos de los productos para ¢l cuidade y mantemmienty de
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lentes de contacto se efectuard por duplicado en los impresos que se
estublezean al efecto, en los que constaran los siguieates dalos:

o) ldentificacion del responsable de la puesta en cf mercado.

by kdemtificacon completa v tiudacion del Director técnico.

¢} Nombre o razon social v direccion ¢ sede social de la Emipresa
soleitanie v aomero de licencia de funcionanmicnto. en su case,

d}  Nombre o razon secial v direccion o sede sovial de la Fmpresa
{abricante.

e} Idaios correspondientes al producto: Nembre enmercial, forma
ealénica. formula cualitatrva v ocuantitaiiva, ipo de fente a gue se
dostina, formatos de presentacion,

2. A dicha solicitud, que scri firmada por el responsable de fa

pacsta en el mercado vy ¢f Director téentco, se adjumard, por duplicado,
tue sipuionic documentacion:

- LY Memoriz deseriptiva. que suministrard informacion sobre los

siguicnies aspectos del producto:

- Nombre y forma galénica.

- Formula coantitaliva completa.

- UhHizacion ded producto especificando el tipo de leates de contacio
a gue se desting.

- Deseripeidn del material de envasado milizade v certificacion de
su idoneidad.

— InSrucciones pPara su uso correclo,

- Bibliografia.

Muemoria 1enico-cientifica. que constarz de la siguiente infor-

- Métade de fabricacion ¥ controles en proceso que se realicen.
inciur oade pracedimicntos de esterilizacion, cuando procedan.

- Demostracion de la eficacia del preparado v de sus componentes
_en funcion de fa accidn a 12 que se destina.

- Justificacidn de la tonicidad v pH. cuando proceda.

~ Demosiracion de la mocuidad v rolerancia local en ojos del
producio mediante pruebas experimentales en sus condiciones de uso.

- Bibiogratia.

3% Memnriza analitica, gue constara de los siguientes datos:

- Especificaciones organolépticas v fisico-quimicas.
- Controles scbre cada uno de los componemies y limites de
L aceptacion.

- Coniroles analiticos sobre cl producto terminado y limites de
aceptacién.

- Control microbioldgico y prueba de esterilidad, cuando proceda.

-~ Estudios de estabilidad v fecha de caducidad.

- Estudios de compatibilidad del preparado con e tipo de lente a
gue se destina y con el recipiente que lo contiene,

- Estudios que justifiquen el tiempo de validez del producto una vez
abicrio el envase, si procede.

- Bibliografia.

4% Memoriz clinica, ensayos clinicos o bibliografia clinica que
permiian;

~ Apreciar la tolerancia, scguridad y eficacia del producto en las
condiciones normales de empleo. .

= Juzgar la facilidad de empleo del producto y la calidad del
etiquetado para evitar cualquier riesgo de empleo incorrecto o error
accidental,

3% Muestras o proyecto de eliquetas, cartonajes y prospecios, cuyo

gxto debera ajustarse 2 o exigido en el articulo 15 del presente Real
cereto.

6.° Muestras del producto, cuando asi sea solicitade expresamente
por ka Direccién General de Farmacia vy Productos Sanitarips se
remitirgn muestras del producto, cuye namero serd determinade por
dicho Centro directivo.

7.5 Certificados, cuando se trate de productos imporados se
adjuntard copia del certificado expedido por la autoridad sanitaria def
pais de origen relativo a su legal fabricacién y comercializacion,

Art. 1. 1. No obstante lo dispuesto en ¢} articulo anterior, en ¢l
cuso de productos procedentes de un Estado Miembro de la Comunidad
Econdomica Europez que havan obienido una autorizacion sanitaria de
comercializacion de las autoridades competentes de dicho Estado. s¢
podra sustituir Ja documentacion citada en ¢l mismo por copia del
eapediente gue ha servido de base para ka concesion de 1al astorizacion,
acompanado de I3 correspondienic traduccion en ia lengua espanola
ofieial del Estado.

2. la Direccion General de Farmacia v Producios Sanitarios
evaluard la eguivalencia de las prescripciones. controles v ensavos
eatgidos en ef Estade de ornigen. con los criterios establecidos en la
presente reglamentacion v otorgard, en su case. la correspondicnte
autonizacion de comercializacion,

3 La Administracion Sanitaria del Estade podrd reguerir del
nnponador los documentos u olros elementos de prucha, de gue esie

pueda reronabicmente disponer. con el fin de verificar el cumplimiento
duv lo dispuesio en esia Reglamentacion.

Art. {20 1. Resuelios favorablemente jos estudios v comprobacio-
nes opertunas la Direccion General de Farmacia v Productos Sanitarios
otorgars ka autorizacion del preducto s procederd a su inscripeidn en el
correspondicnie Kegistro en un plaze maxime de ciento veinte dias a
contar desde la presentacion de fn documentacion. El requerimicnto de
cualguivr documentacion adicional, acleracion o preision por parte de
ta Direecion General de Farmacia y Preductns San larios paralizard e!
trunscurso de diche plare hasta ¢ momuente ¢ recopeién de lo
solicitado,

2. En caso de resultade desfavorable. la D cccion General de
Farmacia v Productos Senitarios lo cumunicard mwaiante escrito moti-
vade al solicitante. quicn podra presentar alegacion s en los términos
que establece 1z Ley de Procedimiento Admimstrativo de 17 de julio de
1958, Lo no formulnoion de alegaciones causard la denegacion de la
agtorizacion del producto,

La presemiacion de alegaciones darg lugar a la reconsideracion de la
propuecsta que serd rectificada o ratificada. En caso de rectificacion se
provedera scgun lo previsto ca e} apanado anterior. En caso de
ratificacion. la Direccion General de Farmacia v Producios Sanitarios
dencgard la autorizacion de comercializacion. Contra la reselucion
denepatoria podra interponerse recurso de alzada y. en su caso. acudir
a la via coniencioso-administrativa.

3. la autorizocion de esios preparados sera temporal v orevisable
cada cinco anos 2 partir de su fecha de emision. por lo que ¢f titular de
dichst autorizacion deberd sobicitar su revahdacion en ¢f ditimo semestre
del periodo de vigencia de la misma. Asimismo, notificaran anualmente
su intencion de mantener ¢f producto en ¢f mereado.

4. De iz suspension temporal o definitiva de la fabricacion v

comerciakizacion de cualquier producie de los regulados por este Real
Decrete se dard cuspia con aptclacion a la Direccien General de
Farmacia v Productos Sanitarios, guaien dejard en suspense o revocard,
respectivamente, la correspondiente autorizacion. )
5. Las autorizaciones y SUS SUSPCRsiones, TEVeraciones y cancela-
ciones. cuando sean firmes. scran publicadas en el «Boletin Oficial del
Estadon», medianie referencia a su obicto, fecha, tiwiaridad v periodo de
validez. R

Art. 13, La documentacidén que avala la autorizacion de estos
productos deberd ser permancntemente actualizada por el responsabie
de Ia puesta en el mercado. Cualquier modificacion de lfas condiciones
¢n que se autorizé el producto deberd ser autorizada por la Direccion
General de Farmacia v Productos Sanitarios,

Art. 14.  La Direccion General de Farmacia v Productos Sanitarios,
previa la tramitacion del oportuno expedicnte y. con audienciz de los
interesados, podra denegar, suspender o retirar la autorizacién para la
Eabricacién, distribucién y comercializacién de un producto de los
regulados en la presente disposicion cuando se demuestre el incumpli-
mienic de lo dispuesto en la misma vy, en cualquicr caso, siempre que
exista riesgo santario grave. Todo elio, sin perjuicio de 1a adopcion de
las medidas cautelares necesarias para la proteccion de la salud publica.

CAPITULO IV

Etiquetado

Art. 15, 1. El etiguetado del envase y del cartonaje de todo
producto puesto ¢n ¢l mercado incluird, al menos, en la lengua espatniola
oficial del Estado, y con caracteres faciimente legibles e indelebles, comeo
minimo los siguicnies datos:

a} Denominacién del preparado.

b) Composicion cuantitativa de los componentes activos y conser-
vadores antimicrobianos. :

¢y Funcion del preparado y tipo de lente a que se destina.

d) Contenido del envase, expresado en unidades del 8.1
: C‘z:l La palabra ESTERIL, cuando se irate de preparados en forma
iquida.

f) Nombre v direccion del fabricanie v del responsable de la puesta
cn ¢l mercado.

g) Numero de inscripcion def producio en el Registro de la
Direecion General de Farmacia vy Productos Sanitarios.

k) Lote de fabricacion.

i} Fecha de caducidad, referida al producto no abierio en las
condiciones adecuadas de conservacion, Se especificarg mes y ano.

1} Tiempo de utilizacion recomendado una vez abierto el envase,
cn los casos en gue ¢f preparado esté destinado a ser utilizado vanas
VOUes.

kJ instrucciones para su Conservacion. usc correcto ¥ postbies
contraindicaciones v precauciones de empleo del preparado. Cuando no
sca posible incluirios por razones de espacio se adjumard folieto de
instrucciones o prospecto adjunto en ¢l interior.

2. Cuandoe por rarongs iécnicas no sea factible la consignacion de
todos los dalos anteriormente expresados, como en ¢l caso de elementos
monodosis, en el envase se harin consiar, como minimo. los datos
sciulados cn los apartados a), e), h), i} del punioc antenor,
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3. Los envases multiples que contengan varios productos deberdn
incluir la informacién de cada producto que se especifica en el punto 1,

Art. 16, Cuando por hechos contrastados o por nuevos conocimien-
tos cientificos 1a utilizacion de algunc de estos productos presente
peligrn para ja satud de las personas, la Direccion General de Farmacia
v Productos Sanitarios podrd exigir la inclusion de aquetlos otros datos
o advertencias que deban figurar en ef eniquetado que no se determina-

ron ¢n la auiorzacion.
CAPITULO V
Inspeccién

Art. 17, Las Comunidades Auténomas cfectuardn mspeecmnes
perigdicas para verificar el cumplimiento de lo dispuesto en este Real
Decreto. CAPITULO VI

Comercializacién
Art. 18 L. la distribucidn vy vema de los productos para el

cutdado de lentes de contacto se efectuard, bajo la supervision de un
técnico responsable, farmacéutico u dptico, a través de fos estableci-
mientos que garanticen eE adecuado almacenamiento y conservacion de
estos productos. :

2. Los establecimientos de d:sinbuc;on y venta de estos preparados
estarin sometidos a la vxgtlancaa e inspeccion de las Comunidades
Auténomas.

3. A al efecto, los citados establecimientos comunicaran previa-
mente su existencia y actividad 2 los Servicios competentes de las
Comunidades Auténomas, mediante escrito en el que se hagan constar
los datos siguientes:

1. Identificacion del establecimiento y su actividad.
2. Identificacion del Director técnico.

4. Lacitada dcclarac:on ‘de actmdades no serd de aplicacién a las 7

oficinas de farmacia.

Si en cualguier momemo, ya Jmczo de las autoridades sanitarias,
la Entidad distribuidora ¢ de venta no reuniera las condtcaones
minimas que garanticen ¢l adecuado almacenamienio y conservacion,
asi como la correcta distribucién y venta de estos productos, Ias
Comunidades Auténomas, previa la tramitacion de! oportuno expe-
diente y con audiencia de los interesados y recabando los informes que
considere necesarios, podrd decretar la inmovilizacion, decomiso y
prohibicion de distribucién v venta de los mismos en ese estableci-
miento.

CAPITULO VII
Publicidad

Art. 19, En los textos de publicidad o promocién deberan ﬁgurar
las contraindicaciones o posibles efectos secundarios que pudieran
derivarse del uso de estos preparados.

2. Las Entidades titulares del Registro de productos para el cuidado
¥y mantenimicnto de las lentes de contacto deberdn conservar a disposi-
ci6n de las Comunidades Auténomas los mensajes publicifarios que se
emitan por los medios de difusion hasia seis meses después de finalizar
ia campana.

CAPITULO VIII

Infracciones y sanciones

Art. 20, Tendrdn la consideracién de infracciones sanitarias a lo
dispuesto en ¢l presente Real Decreto las acciones v omisiones previsias
en el articulo 35 de la Lev 14/1986, de 25 de abnl, General de Sanidad,
v especificamente las sxgmenies

1. Infracciones leves:

1.* La puesta en el mercado de productos para el cuidado y
mantenimiento de las lentes de contacto sin haber efectuado la notifica-
cién anual,

2. Infracciones graves:

1.% Efectuar modificaciones sustanciales en las instalaciones sin la
prcceana autorizacion.

La falta de presentacion, cuando asi sea requerido por las
natondades sanitarias o sus agdcmes de 1a informacidn y documentacion
a que se refiere ef articulo 4.%, 2, de este Real Decrero,

3.*  Elgjercicio de las tuacmnes del Director téenico sin la diligencia
requerida en el articulo 7.°, 2, del presente Real Decreto.

4.* La no designacion, dentro del plazo establecido, de un nuevo
Divector técnico cuando quede vacante dicho cargo.

5% La falta de autorizacién de las modificaciones a que se refiere
el articulo 13 del presente Real Decreto.

6. El incumplimiento de los requisitos relatives zl etiquetado de
los productos para el cuidado de las lentes de contacto.

7.2 La comercializacion de producios para el cuidado de las lentes
de contacto ¢n establecimientos que no se ajusten a lo dsxpmsm en 2l
articulo 18 de este Real Decreto.
8% E! incumplimiento de las condiciones relativas a la publicidad
%t estos productos gue se especifican en el articudo 19 del presente Real
ecreto.

3. Infracciones muy graves:

1. La fabricacion y/o importacién de productes para ¢l caidado de
lentes de coniacio por Empresas que no se hallen debidamente autoriza~
das.

2% La puesia cn el mercado de esta clase de productus sin haber
obienido la preceptiva inscripcion en el correspondiente Registro
sanitario 0, en su caso, sin obtener la necesaria revalidacion.

Art. 21, Las acciones y omisioncs constitulivas de infracciones
scgun lo previsic en el articulo 20 de este Reglamento serdn objeto de
las sanciones administrativas correspondientes, previa instruccion del
oportuno cxpediente, sin perjuicio de las responsabilidades civiles,
penales o de otro orden que puedan concurrir,

Art. 22, I Las infracciones a que se refiere ¢l articulo 20 dei
presenie Real Decreto serdn sancionadas con multa de acuerdo con la
graduacion establecida en el articulo 36 de la Ley 1471986, de 25 de
abril, General de Sanidad.
~ 2. En todo caso, vuando sean detectadas infracciones de indole
sanitaria, el drgano instructor dard cuenta inmediata de las mismas a las-
autoridades sanitarias, ias cuales adoptaran las medidas preventivas que
g_;lmég:é pertinentes segin lo previsio en 1a mencionada Ley General de

ni

DISPOSICION ADICIONAL

El presente Real Decreto tendra la condicion de norma bdsica al.
amparo de lo previsto en el articulo 149.1.162 de la Constitucion
E%paz'wia en los articulos 40.5, 40.6, y 95, en relacion con el articulo

1 de {a Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, con
Swfpcmn de los articulos 17 y I8, apanados 2, 3y 5 de cste Real

eCreto

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.-Las Empresas, tanto fabricantes como importadoras de
productos para el cuidado de lentes de contactg, que va estén autoriza-
das con arreglo a la normativa aplicable a las Entidades elaboradas de
cosméticos especiales, dispondran de un Fkazo de seis meses, a partir de
la entrada en vigor del presente Real Decreto, para actualizar su
documentacion e¢n consonancia con lo establecido en la misma. la
Direccidn General de Farmacia y Preductos Sanitarios podrd comprobar,
que sus instalaciones cumplen los requisitos exigidos.

Segunda.-Los establecimientos de distribucion y venta que se hallen
en funcionamiento a la entrada en vigor de este Real Deereto dispon-
dran de seis meses para adecuarse a lo establecido en el mismo v efectuar
la comunicacién a que se refiere el articulo 18.3 del presente Real
Becreto.

Tercera.-Las Empresas que cuenten con producios para ¢l cuidado
de lentes de contacto registradas en la categoria de «Cosméticos
especiales» habrdn de adecuar la documentacion a las exigentias del
presente Reai Decreto en el plazo de dieciocho meses, a pani de su
entrada en vigor, cumplimentando los impresos a los que se hace
referencia en el articalo 10 de este Real Decreto,

Cuarna.-Los productos para ¢l cuidado de lentes de contacte ac%ua]-
mente en tramitacion de registro continuardn dicho trdmiie, debiendo
adaptar su documentacion en el plazo de seis meses. a partir de la
entrada en vigor del presenie Real Decrete, cumplimentando ios
irapresos a los que se hace refercacia en ¢l articale 10 Jde este Real
Decreto.

Quinta.~Las Empresas propictarias de productos para el cuidado de
lentes de contacto que en la actualidad se estuvieran comcercializando sin
hallarse inscritos como cosméticos cspeciales dispondran de un plazo de
nueve meses, 4 partir de 1a entrada en vigor de 1a presente disposivion,
para solicitar la sutorizacién ¢ ¢ inscripcion en el Registro. adecudnduse

-a fas condiciones y requisitos establecidos cn la misma.

Sexta.—Los productos 2 que se refieren las disposiciones transitorias
tercera, cuaria y quinia, una vez cumplides los requisitos v plazos en
cilas establecidos, podran seguir siendo comercializados libremente cn
tanto en cuanto no se les comunique la denegacion de fa autorizacién dea
comercializacion,

DISPOSICION FINAL

El preseme Real Decreto entrard en vigor a los ires meses de su
publicacion,
Dado en Madrid a 28 de junio de 1991,
JUAN CARLOS R,

£l Minisiro de Sanudad y Consrmo,
JULTAM GARCIA VALVERDE



