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2. La Comisi6n Mixta estara integrada por los 
siguientes miembros: 

Presidenta: La Ministra de Cultura 0, por delegaci6n, 
el Subsecretario del Departamento. 

Vocales: 

EI Presidente del Real Patronato del Museo Nacional 
del Prado. 

EI Presidente del Real Patronato del Museo Nacional 
«Centro de Arte Reina Sofla». 

EI Director del Museo Nacional del Prado. 
EI Director del Museo Nacional «Centro de Arte Reina 

Sofla». 

Secretario: EI Director general de Bellas Artes y de 
Conservaci6n y Restauraci6n de Bienes Culturales, que 
actuara con voz pero sin voto. 

3. La Comisi6n Mixta seguira en todos sus informes 
el criterio de asignar la totalidad de las obras de un 
mismo artista a la colecci6n estable de un solo museo. 

4. La Comisi6n Mixta ajustara su funcionamiento 
a 10 establecido en los artıı:ulos 22 a 27 de la Ley 
30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridico 
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento 
Administrativo Comun. 

Disposici6n final primera. Ampliaci6n de 105 artistas 
inCıuidos en el anexo del present(t Real Decreto. 

Se autoriza a la Ministra de Cultura para que, como 
consecuencia de los informes de la Comisi6n Mixta, 
amplfe mediante Orden los artistas incıuidos en el anexo 
del presente Real Decreto. 

Disposici6n final segunda. Disposiciones de desarrollo. 

Se autoriza a la Ministra de Cultura para, previo infor­
me de los Reales Patronatos del Museo Nacional del 
Prado y del Museo Nacional «Centro de Arte Reina Soffa», 
dictar las normas precisas para el desarrOllO de 10 dis­
puesto en aste Real Decreto. 

Disposici6n final tercera. Entrada en vigor. 

EI presente Real Decreto entrara en vigor el dia 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletın Oficial del 
Estado». 

Dado en Sevilla a 17 de marzo de 1995. 

La Ministra de Cultura, 
CARMEN ALBORCH BATALLER 

ANEXO 

JUAN CARLOS R. 

Anglada Camarasa, Hermenegildo (1871-1959). 
Arteta y Errasti, Aurelio B. de (1879-1947). 
Bacarisas Podesta, Gustavo (1873-1971). 
Baroja Nessi, Ricardo (1871-1953). 
Canals y Llambi, Ricardo (1876-1931). 
Casas y Carbo, Ram6n (1866-1932). 
Clara Ayats, Jose (1878-1958). 
Chicharro y Agüera, Eduardo (1873-1949). 
Echevarrıa Zuricalday, Juan de (1871-1931). 
Gonzalez Pellicer, Julio (1876-1942). 
Hugue, Manolo (Manuel Martınez Hugue, 1872-1945). 
Iturrino Gonzalez, Francisco (1864-1924). 
Marquet. P. Albert (1875-1974). 
Mir y Trinxet. Joaquın (1873-1940). 

Noneıı y Monturiol, Isidro ( 1 873-1 911 ). 
Pichot y Giroe, Ram6n (1872-1925). 
Piıiole Rodriguez, Nicanor (1878-1978). 
Raurich y Petre, Nicolas (1871-1945). 
Regoyos y Valdes, Daria de (1859-1913). 
Rodrıguez Acosta, Jose Maria (1878-1941). 
Romera de Torres, Julio (1880-1930). 
Rusiıiol y Prats, Santiago (1861-1931). 
Sancha y Lengo, Francisco (1874-1936). 
Sert y Badıa, Jose Maria (1874-1945). 
Sunyer y Mir6, Joaquın (1875-1956). 
Valle Fernandez, Evaristo ( 1873-1951 ). 
Vila y Caıiellas, Jose Maria (1875-1930). 
Winthuysen y Losada, Javier de (1874-1956). 
Zaragoza Fernandez, Jose Ram6n (1874-1949). 
Zubiaurre y Aguirrezabal, Valentin de (1879-1963). 
Zuloaga y Zabaleta, Ignacio de (1870-1945). 
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MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

REAL DECRETO 294/1995, de 24 de febrero, 
por el que se regula la Real Farmacopea Espa­
nola, el formulario nacional y 105 6rganos con­
sultivos del Ministerio de Sanidad y Consumo 
en esta materia. 

La Farmacopea es el c6digo de especificaciones que 
han de satisfacer los medicamentos y sus materias pri­
mas. Constituye por tanto un texto oficial de la maxima 
importancia para garantizar la fabricaci6n y circulaci6n 
de medicamentos de buena calidad. y proteger ası la 
salud de los consumidores. . 

En Espaıia la ultima adici6n en vigor, la edici6n 9.", 
de 1954, de la Farmacopea Espaıiola, definida por Real 
Decreto de 18 de abril de 1860, fue derogada por la 
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento. 

Esta Ley trata de enmendar este retraso hist6rico al 
prever en el capitulo V del Tftulo II, la necesidad de 
elaborar la «Real Farmacopea Espaıiola» y el «Formulario 
Nacionah •. i-a incorporaci6n a estos textos legales de 
los avances 'tecnicos sanitarios de nuestra epoca garan­
tizara la homologaci6n de la calidad de los medicamen­
tos espaıioles a la que los paıses de nuestro entorno, 
favoreciendo su libre circulaci6n en el territorio de la 
Comunidad Europea. 

La Real Farmacopea Espaıiola, segun el artıculo 55.2 
de la Ley del Medicamento, incluira monograffas de sus­
tancias medicinales y excipientes destinados a uso huma-, 
no y veterinario y los metodos de analisis y control de 
calidad de los mismos. 

Hasta su publicaci6n, segun la disposici6n transitoria 
septima, regira como oficial la Farmacopea Europea. 
Espaıia se habia adherido en abril de 1987 al Convenio 
Europeo sobre la elaboraci6n de una Farmacopea Euro­
pea, hecho en Estrasburgo el 22 de julio de 1964, adop­
tando sus monograffas de indudable nivel cientıfico y 
tecnol6gico. Tanto por imperativo de! conve'nio mencio­
nado, como de la Comunidad Europea, las monografias 
de la Farmacopea Europea son de obligado cumplimiento 
en Espaıia. 

La Ley del Medicamento respeta esta exigencia, esta­
bleciendo en su articulo 55.4 que «la Real Farmacopea 
Espafiola estara constituida por las monograffas pecu-
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liares espafiolas y las contenidas en la Farmacopea Euro­
pea del Consejo de Europa». 

Por otra parte. conforme al articulo 55.7 de la Ley 
del Medicamento. la elaboraci6n de la Real Farmacopea 
Espafiola queda supeditada a la existencia de la Comisi6n 
Nacional de la Real Farmacopea Espafiola que se crea 
por este Real Decreto. que debera informar sus textos. 
asi como 105 textos del Formulario Nacional. antes de 
que sean aprobados por el Ministerio de Sanidad y 
Consumo. 

EI Formulario Nacional. por su parte. segun su articulo 
55.5. contendra las f6rmulas magistrales tipificadas y 
105 preparados oficinales reconocidos como medicamen­
tos. Su actualizaci6n permitira que 105 profesionales far­
maceuticos de las oficinas de farmacia comunitaria y 
de 105 servicios de farmacia hospitalaria dispongan de 
un instrumento moderno. adaptado a nuevas exigencias 
que la evoluci6n ha conferido al ejercicio tradicional de 
la preparaci6n de las f6rmulas magistrales y de 105 pre­
parados oficinales. 

A efectos de una mayor eficacia y operatividad. el 
presente Real Decreto preve que la Comisi6n Nacional 
de la Real Farmacopea Espafiola se sustente en sendos 
Comites permanentes coordinadores: el Comite Perma­
nente de la Real Farmacopea Espafiola y el Comite Per­
manente del Formulario Nacional. La necesidıid de cons­
tituir dos Comites permanentes deriva de la peculiaridad 
e importancia de las f6rmulas magistrales y de 105 pre­
parados ofıcinales. cuya preparaci6n y tecnologia requie­
ren unos conocimientos especiales que los diferencian 
de 105 medicamentos fabricados industrialmente. objeto 
de estudio de la Farmacopea. 

EI presente Real Decreto se dicta en base a las com­
petencias en materia de legislaci6n sobre productos far­
maceuticos que atribuye al Estado el articulo 
149.1.16.a de la Constituci6n. asi como en virtud de 
10 dispuesto en el articulo 98.1 de la Ley 14/1986. 
de 25 de abril. General de Sanidad. y en el articulo 55 
de la Ley 25/1990. de 20 de diciembre. del Medica­
mento. 

En su virtud. a propuesta de la Ministra de Sanidad 
y Consumo. previa aprobaci6n del Ministro para las Admi­
nistraciones publicas. de acuerdo con el Consejo de Esta­
do y previa deliberaci6n del Consejo de Ministros en 
su reuni6n del dia 24 de febrero de 1995. 

DISPONGO: 

Articulo 1. 

La Real Farmacopea Espafiola es el libro oficial que 
recopila las normas especificas. redactadas en forma de 
monografias. que describen la calidad fisica. quimica y 
biol6gica que deben observar las sustancias medicinales 
y excipientes destinados a uso humano y veterinario. 
asi como 105 metodosanaliticos para su control. 

EI Formulario Nacional es ellibro oficial que contiene. 
en forma de monografias. las f6rmulas magistrales tipi­
ficadas y los preparados oficinales reconocidos como 
medicamentos. sus categorias. indicaciones y materias 
primas que intervienen en su composici6n y preparaci6n. 
asi como las nOrmas de correcta preparaci6n y control 
de aqueııos. 

Articulo 2. 

Las monografias de la Real Farmacopea Espafiola indi­
caran al menos las siguientes especificaciones de la sus­
tancias medicinales y excipientes destinados a uso huma­
no y veterinario: 

a) La nomenclatura. 
b) Las caracteristicas: 

c) Los medios que permiten su identificaci6n. 
d) Los metodos de ensayo y analiticos que permiten 

el control de calidad. 
e) Los procedimientos de preparaci6n. 
f) Las normas para la conservaci6n y un correcto 

almacenamiento. 
g) Las normas especiales del etiquetado. 

Cada monografia inciuira los nombres de las impu­
rezas controladas por la misma. siempre y cuando no 
desvelen datos confidenciales del ıabricante de la sus­
tancia. 

Asimismo. la Real Farmacopea Espafiola puede induir 
monografias sobre formas farmacəuticas acabadas. pro­
ductos sanitarios y sobre 105 envases de los medica­
mentos. 

Articulo 3. 

Toda· materia prima presentada bajo una denomina­
ci6n cientffica 0 comun en la Real Farmacopea Espafiola 
debe responder a las especificaciones de la misma. 

Articulo 4. 

Las monografias del Formulario Nacional indicaran 
al menos: 

a) Nombre 0 denominaci6n de la monografia. 
b) La composici6n cualitativa y cuantitativa en sus­

tancias medicinales y excipientes. 
c) Modo de preparaci6n. 
d) La conformidad de las sustancias medicinales y 

excipientes con las especificaciones previstas por la Real 
Farmacopea Espafiola. En el caso de sustancias no indui­
das en la Farmacopea. se detallaran sus especificaciones 
tƏcnicas. 

e) Condiciones de etiquetaje. conservaci6n y alma­
cenamianto. 

f) Metodos de control de calidad. 
g) Tiempo de espera. en el caso de medicamantOs 

veterinarios. 
h) Informaci6n al paciente o. en el caso de los medi­

camentos veterinarios. al veterinario. 

Articulo 5. 

Todos los medicamentos y demas productos induidos 
en el ambiro de aplicaci6n de la Ley 25/1990. de 20 
de diciembre. del Medicamento. podran ser objeto de 
descripci6n en las correspondientes monografias indui­
das en el Formulario Nacional. 

Articulo 6. 

EI Formulario Nacional podra induir monografias des­
criptivas de f6rmulas magistrales y preparados oficinales 
que contengan sustancias de reconocida utilidad tera­
pəutica a travəs de su uso. tradici6n 0 historia. 

Asimismo. podra. previo informe de la Comisi6n a 
que se refiera el articulo 7 de aste Real Decreto. presentar 
en anexo .determinadas sustancias 0 productos. a los 
que el Ministerio de Sanidad y Consumo atribuya 0 reco­
nozca la condici6n de medicamentos. susceptibles de 
utilizaci6n en f6rmulas magistrales 0 preparaciones hos­
pitalarias. conforme a 10 previsto en 105 articulos 6 
y 91.2 de la Ley del Medicamento. 

En el caso de sustancias 0 productos a los que se 
pueda atribuir 0 reconocer la. condici6n de medicamen­
tos veterinarios. se estara a 10 dispuesto en el articu-
10 6.3 del Real Decreto 109/1995. de 27 de enero. 
sobre medıcamentos veterinarios. 
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Articulo 7. 

Se constituye como 6rgano consultivo adscrito' al 
Ministerio de Sanidad y Consumo,· en materia de Far­
macopea y Formulario Nııcional. la Comisi6n Nacional 
de la Real Farmacopea Espafiola (en 10 sucesivo, Comi­
si6n). 

Articulo 8. 

1. La Comisi6n estara integrada por los siguientes 
miembros: 

a) Ocho Vocales por raz6n de su cargo: 

1.° Director general de Farmacia y Productos Sani-' 
tarios. 

2.° Director general de Sanidad de la Producci6n 
Agraria. 

3.° Director general del Instituta Nacional de Toxi­
cologia. 

4.° Director general de Investigaci6n Cientifica y 
Tecnica. 

Los Directores generales anteriores podran delegar 
el desempefio de sus funciones en un funcionario de 
la misma Direcci6n General, en raz6n de su formaci6n 
profesional. 

5.° Director del Centro Nacional de Farmacobiolo­
gia. 

6.° Subdirector general de Control Farmaceutico. 
7.° Vicepresidente de Investigaci6n Cientifica y Tec­

nica del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas. 

Los mencionados Vocales podran delegar el desem­
pefio de sus funciones en un funcionario de su misma 
unidad, en raz6n de su formaci6n profesional. 

8.° Presidente del Consejo General de Colegios Ofi­
ciales de Farmaceuticos 0 persona en quien delegue. 

b) Diez Vocales electos designados por las siguien­
tes Instituciones 0 Colectivos: 

1.° Un Academico de la Real Academia de Farmacia, 
designado por el Presidente dellnstituto de Espafia. 

2.° Uo Academico de la Real Academia de Medi­
ci na, designado por el Presidente dellnstituto de Espafia. 

3.° Un Academico de la Real Academia de Ciencias 
Veterinarias, designado por el Presidente del Instituto 
de Espafia. 

4.° Un profestir del area de conocimiento de Qui­
mica Farmaceutica. 

5.° Un profesor del area de conocimiento de Qui­
mica Analitica. 

6.° Un profesor del area de conocimiento de Micro­
biologia. 

7.° Un profesor del area de conocimiento de Far­
macia y Tecnologia Farmaceutica. 

Los profesores seran propuestos por el Director gene­
ral de Farmacia y Productos Sanitarios, previo acuerdo 
con el Ministerio de Educaci6n y Ciencia, y nombrados 
por el Ministro de Sanidad y Consumo. 

8.° Un Vocal procedente de las organizaciones pri­
vadas representantes de los laboratorios farmaceuticos. 

9.° Un Vocal procedente de las organizaciones pri­
vadas representantes de la industria elaboradora de 
materias primas farmaceuticas. 

10.° Un Vocal representante de las organizaciones 
privadas del ambito profesional de la industria farma­
ceutica que sea experto en control de la calidad. 

En los tres ultimos casos los maximos responsables 
de la organizaci6n privada mas representativa en cada 
ambito designaran a los Vocales en cuesti6n. 

c) Un maximo de siete Vocales, de libre designaci6n 
por el Ministro de Sanidad y Consumo, previa propuesta 
del Director general de Farmacia y Productos Sanitarios, 
seleccionados entre profesionales y expertos con cono­
cimiento$ ampliamente reconocidos en materia de far­
macopea y control de calidad de los medicamentos. 

d) Un maximo-de tres Vocales, de libre designaci6n 
por el Ministro de Sanidad y Consumo, previa propuesta 
del Director general de Farmacia y Productos Sanitarios, 
seleccionados entre profesionales y expertos en f6rmulas 
magistrales y preparados oficinales. Al menos dos de 
ellos seran farmaceuticos procedentes del ambito de la 
farmacia comunitaria y de la farmacia hospitalaria, res­
pectivamente. 

2. La Comisi6n podra recabar la colaboraci6n y asis­
tencia eventual a sus reuniones de asesores con cono­
cimientos destacados en materias especfficas. 

Artfculo 9. 

EI Presidente y dos Vicepresidentes de la Comisi6n 
seran designados de entre sus miembros por el Ministro 
de Sanidad y Consumo, a propuesta de la Comisi6n. 

EI Vicepresidente primero debera ser un experto reco­
nocido en el camPO del control analitico de la calidad 
de los medicamentos y el Vicepresidente segundo en 
el campo de la tecnologia farmaceUtica. 

Articulo 10. 

EI Presidente, los Vicepresidentes, asi como los Voca­
les de libre designaci6n y los electos de la Comisi6n 
seran nombraoos para un periodo de cuatro afios. Este 
periodo podra ser renovado de modo consecutivo por 
una sola vez y por la misma duraci6n. 

Articulo 1L 

La Comisi6n se reunira al menos una vez al afio en 
sesi6n ordinaria. Se convocaran sesiones extraordinarias 
cuantas veces 1.0 considere necesario el Presidente. Las 
sesiones seran convocadas por el Presidente, por ini­
ciativa propia, a solicitud de los Comites establecidos 
en el articulo 14, 0 por petici6n de un tercio de los 
componentes de la Comisi6n. 

\ 
Articulo 12. 

Son funciones de la Comisi6n: 

a) Informar, con caracter preceptivo y no vinculante, 
las sucesivas ediciones de la Real Farmacopea Espafiola 
y del Formulario Nacional, asi como sus adiciones y 
correcciones, y proponer las fechas de su entrada en 
vigor. 

b) Elegir las nuevas monografias y otros textos para 
incluir en la Real Farmacopea Espafiola y el Formulario 
Nacional. 

c) Establecer las prioridades en la elaboraci6n de 
las nuevas monografias y la rElvisi6n de las antiguas. 

d) Asesorar a la delegaci6n espafiola en la Comisi6n 
de la Farmacopea Europea. 

e) Velar para que la elaboraci6n de las monografias 
de la Real Farmacopea Espafiola responda a los criterios 
de transparencia informativa, de calidad, objetividad y 
rapidez, y tenga Eln consideraci6n 10 establecido en otras 
Farmacopeas internacionales 0 en Formularios, con vis­
tas a una armonizaci6n internacional. 

f) Recabar la colaboraci6n eventual de asesores con 
conocimientos destacados en materias especfficas. 
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g) Proponer a la Direcci6n General de Farmacia y 
Productos Sanitarios la realizaci6n de los estudios e 
investigaciones que estime necesarios para el mejor 
cumplimiento de la finalidad de la Farmacopea y del 
Formulario Nacional. 

Articulo 13. 

La Comisi6n establecera sus propias normas de fun­
cionamiento, asi como las de los Comites definidos en 
el articulo 14, y las de los Grupos nacionales de expertos, 
definidos en el articulo 21. 

Articulo 14. 

1. La Comisi6n contara con dos COmites permanen-
tes coordinadores (en 10 sucesivo, Comites): 

a) EI Comite de la Farmacopea. 
b) EI Comite del Formulario Nacional. 

2. EI Comite de la Farmacopea estara compuesto 
por el Vicepresidente primero de la Comisi6n, que sera 
al mismo tiempo Presidente de este Comite, y los siguien­
tes Vocales de la Comisi6n: 

a) EI Subdirector general de Control Farmaceutico 
o persona en quien delegue. 

b) EI Director del Centro Nacional de Farmacobio­
logfa 0 persona en quien delegue. 

c) Dos expertos en control de calidad, designados 
por el Director general de Farmacia y Productos Sani­
tarios y seleccionados entre los miembros de la Comisi6n 
con reconocida experiencia adquirida en la industria far­
maceutica 0 industria de qufmica fina. 

d) EI experto en control de calidad de la Cbmisi6n 
al que hace referencia el artfculo 8. apartado b) 10,° 

e) EI Secretario tecnico de la Comisi6n, descrito en 
el articulo 19 del presente Real Decreto. que actuara 
como Secretario del Comite. 

3. EI Comite del Formulario Nacional estara com­
puesto por el Vicepresidente segundo de la Comisi6n, 
que sera al mismo tiempo Presidente de este Comite, 
y los siguientes Vocales de la Comisi6n: 

a) EI Subdirector general de control Farmaceutico 
o persona en quien delegue. 

b) EI Director del Centro Nacional de Farmacobio­
logfa 0 persona en quien delegue. 

cı Los expertos en f6rmulas magistrales y en pre­
parados oficinales de la Comisi6n, a los que hace refe­
rencia el artfculQ 8, apartado d), de este Real Decreto. 

d) EI Secretario tecnico de la Comisi6n, previsto en 
el artfculo 19 de este Real Decreto, que actuara como 
Secretario del Comite. 

Artfculo 15. 

La duraci6n ordinaria del mandato de todos los Voca­
les electos de los Comites sera el mismo que el esta­
blecido para los miembros de la Comisi6n referidos en 
el articulo 10. 

Artfculo 16. 

1. Los Comites de la Farmacopea y del Formulario 
Nacional tendran como cometido j:ıreparar la sesi6n ple­
naria de la Comisi6n y resolver aquellos temas tecnicos 
de sus respectivas areas que se deleguen expresamente 
por la misma en sus sesiones plenarias. 

EI Comite de la Farmacopea debera, asimismo, infor­
mar las monograffas que figuran en el orden del dfa 
de las sesiones de la Comisi6n de la Farmacopea Europea 
para su adopci6n por las autoridades nacionales. 

2. Las decisiones seran tomadas por mayoria de 
los miembros reunidos y expresadas por el Presidente 
de cada Comite. 

3. Los Presidentes de los Comites podran recabar 
la colaboraci6n y asistencia eventual a las reuniones de 
asesores con conocimientos destacados en materias 
especificas. 

Artfculo 17. 

Los Comites se reunıran en sesıon, al menos, dos 
veces al ano y en todo caso con anterioridad a las reu­
niones de la Comisi6n. 

Articulo 18. 

Los Vocales electos de la Comisi6n cesaran en su 
cargo por las causas siguientes: 

a) Transcurso del tiempo de su mandato. 
b) Renuncia, que debera ser aceptada por el Pre­

sidente. 
c) Cuando por razones profesionales 0 laborales 

dejen de representar al organismo que les nombr6. 

Si la causa de' cese se produjera fuera del perfodo 
ordinario de designaci6n de los miembros electos. las 
autoridades competentes, descritas en el artfculo 8, 
designaran para el resto del periodo ordinario de man­
dato un nuevo experto, para asegurar la continuidad del 
trabajo. 

Los miembros electos de los Comites y los miembros 
de los Grupos nacionales de expertos, definidos en los 
articulos 14 y 21, respectivamente, podran cesar por 
las causils previstas en los parrafos a) y b) de este 
articulo. 

Artfculo 19. 

Se crea la Secretaria Tecnica de la Comisi6n y de 
los Comites, que actuara con voz y sin voto, y sera asu­
mida permanentemente por un funcionario, titular de 
un puesto de trabajo existente en la Direcci6n General 
de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de 
Sani dad y Consumo con competencias en materia de 
farmacopea. 

Articulo 20. 

La Secretaria Tecnica garantizara la coordinaci6n 
general, naeional e internacional. en materia de elabo­
raci6n, revisi6n, armonizaci6n, edici6n y puesta en vigor 
de la Real Farmacopea Espanola y del Formulario Nacio­
nal. 

Por encargo de su Presidente, preparara el orden del 
dia y convocara las reuniones de la Comisi6n y de los 
Comites, distribuyendo los datos e informes que se pre­
cisen para conocer y preparar los asuntos que se trataran 
en las mismas. 

Asimismo. firmara las actas de las reuniones men­
cionadas en el parrafo anterior, cuidara de la ejecuci6n 
de los acuerdos adoptados y de la remisi6n al «Boletin 
Oficial del Estado» de las materias que establece la Ley 
del Medicamento. 

En las reuniones de la Comisi6n de la Farmacopea 
Europea, representara a la Direcci6n General de Farmacia 
y Productos Sanitarios. 

Artfculo 21. 

Como 6rganos consultivos de apoyo a la Comisi6n, 
se constituiran los Grupos nacionales de expertos (en 
10 sucesivo Grupos de expertos), cada uno de los cuales 
atendera areas de conocimiento cientifico concretas. 
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A los Grupos de expertos se encomendara la ela­
boraci6n de proyectos de monograffas y de textos a 
induir en la Real Farmacopea Espanola y el Formulario 
Nacional. 

Los miembros de 105 citados Grupos seran nombrados 
por el Director general de Farmacia y Productos Sani­
tarios, a propuesta de la Secretarfa tecnica, consultadas 
las asociaciones profesionales 0 cientfficas y colectivos 
competentes en materia de Farmacopea y del Formulario 
Nacional y sobre la base de sus conocimientos tecnicos. 
Este nombramiento sera valido para cuatro anos, rena­
vable de forma consecutiva por una sola vez y por la 
misma duraci6n. 

Artfculo 22. 

EI Director general de Farmacia y Productos Sanitarios 
nombrara al Presidente de cada Grupo de expertos para 
un perıodo de cuatro anos. Este perfodo podra ser rena­
vado de moda consecutivo por una sola vez y con la 
misma duraci6n. 

Corresponde al Presidente: 

a) Asegurar el cumplimiento, en 105 plazos previstos, 
de las tareas encomendadas por la Comisi6n al Grupo 
de expertos. 

b) Informar ante la Comisi6n del avance de su ges­
ti6n, en representaci6n de su Grupo de expertos. 

c) Convocar las reuniones de su Grupo. 
d) Mantener la continuidad de funcionamiento de 

su Grupo entre las reuniones. 

Artfculo 23. 

Los miembros de la Comisi6n, de 105 Comites y de 
105 Grupos de expertos que tengan la condici6n de per­
sonal al servicio de la Administraci6n General del Estado 
podran percibirlas indemnizaciones por raz6n del ser­
vicio que procedan, en 105 terminos previstos en el Real 
Decreto 236/1988, de 4 de marzo, regulador de las 
indemnizaciones por raz6n def servicio. 

Artfculo 24. 

Las autoridades sanitarias de la Administraci6n Gene­
ral del Estado, competentes para la autorizaci6n de 105 
medicamentos y productos sanitarios, colaboraran con 
las autorjdades responsables de la Farmacopea en el 
perfeccionamiel1to de las monograffas, basandose en el 
conocimiento e informaci6n en su poder, y en asegurar 
el mejor uso de la Real Farmacopea Espanola en sus 
respectivas areas de cömpetencia, en conformidad con 
10 establecido en el Real Decreto 767/1993, de 21 de 
maya, por el que se regula la evaluaci6n, autorizaci6n, 
registro y condiciones de dispensaci6n de especialidades 
farmaceuticas y otros medicamentos de uso huma na 
fabricados industrialmente, y en el Real Decreto 
109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos vete­
rinarios. 

Artfculo 25. 

La Real Farmacopea Espanola y el Formulario Nacia­
nal. asf como sus adiciones y correcciones, seran apra­
bados, previo informe preceptivo y na vinculante de la 
Comisi6n Nacional de la Real Farmacopea Espanola, por 
el Ministerio de Sanidad y Consumo, que anunciara en 
el «Boletfn Oficial del Estado» su publicaci6n y estable­
cera la fecha de su entrada en vigor. EI referido Ministerio 
realizara su edici6n oficial. 

En 105 ca sos en que se. exija la adopci6n urgente 
de algunas monograffas en el intervalo que media entre 
dos ediciones consecutivas, el Ministerio de Sanidad y 
Con su ma, previoinforme preceptivo y na vinculante de 

la Comisi6n Nacional de la Real Farmacopea Espanola, 
podra poner en vigor dichas monograffas anunciando 
en el «Boletfn Oficial del Estado» su publicaci6n y la 
fecha de su puesta en vigor. 

Disposici6n adicional primera. 

La Real Farmacopea Espanola y el Formulario Nacia­
nal se actualizaran conforme al estado de la ciencia por 
el Ministerio de Sanidad y Consumo previo informe, pre­
ceptivo y na itinculante, de la Comisi6n. 

Disposici6n adicional segunda. 

EI Ministerio de Sanidad y Consumo proveera los 
medios oportunos y suficientes para el cumplimiento de 
las funciones encomendadas a la Comisi6n y a la Secre­
tarıa Tecnica de la Comisi6n. 

Disposici6n derogatoria unica. 

Quedan derogadas las Ordenes de 23 de marıa 
de 1953, de 28 de abrilde 1960 y cualesquiera otras 
disposiciones de igual 0 inferior rango sobre la farma­
copea y el Formulario Nacional anteriores a la Ley del 
Medicamento. 

Disposici6n final primera. 

EI funcionamiento de la Comisi6n Nacional de la Real 
Farmacopea y de 105 Comites permanentes coordina­
dores se regiran por 10 estəblecido en el capftulo ii del 
Tftulo ii de la Ley 30/1992, de 26 'de noviembre, de 
Regimen Jurfdico de las Administraciones Publicas y del 
Procedimiento Administrativo Comun, sin perjuicio de 
las peculiaridades previstas en el presente Real Decreto. 

Disposici6n final segunda. 

EI Ministro de Sanidad y Consumo dictara las normas 
complementarias precisas para el desarrollo de 10 pre­
visto en el presente Real Decreto. 

Dado en Madrid a 24 de febrero de 1995. 

JUAN CARLOS R. 

La Ministra de Sanidad y Consumo, 

MARIA ANGElES AMADOR MllLAN 
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MINISTERIO 
DE ASUNTOS SOCIALES 

REAL DECRETO 490/1995, de 7 de abril, por 
el que se crea el Foro para la Integraci6n 
Social de los Inmigrantes. 

La integraci6n de 105 inmigrantes, que constituye uno 
de 105 ejes fundamentales de la poHtica espanola de 
extranjerfa, aconseja el establecimiento de un cauce para 
la consulta y dialogo entre las Administraciones publicas, 
las organiıaciones sociales y las asociaciones de inmi­
grantes en las materias que les sean propias. 

La existencia de organos consultivos representa una 
antigua y perdurable practica administrativa en materia 
migratoria, cuyo ılltimo ejemplo 10 constituye el Consejo 
General de la Emigraci6n. La situaci6n actual aconseja 


