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‘regulado por la Orden del Ministerio de Agricultura, Pes-
ca y Alimentacidn de 28 de diciembre de 1993.

En consecuencia, en uso de las facultades que me
atribuye el articulo 23 de la Ley 8/1995 del Gobierno
y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha, dispon-

go. ‘
Articulo 1.°

El objeto de la presente Orden es el establecimiento
de las disposiciones de aplicacién del Reglamento {CEE)
2092/91 y del Real Decreto 1852/1993, én materia
de produccion agricola ecoldgica y su indicacion en los
productos agrarios y alimenticios, en el ambito de la
Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha. -

Articulo 2.°

Todo operador que, en el &ambito de Castilla-La Man-
cha, produzca, elabore o importe de un pais tercero algan
roducto de los citados en €l articule 1 del Reglamento
FCEE) 2092/91, que vaya a comercializarse portando
indicaciones referentes a un método ecoldgico de pro-
duccion, debera notificar esa actividad a la Conssjeria
de Agricultura y Medio Ambiente de la Juntarde Comu-
nidades de Castilla-La Mancha.,

Articulo 3.°

La Direccién General de Comercializacién e Indus-
trializacion Agroalimentarias de Ja Consejeria de Agri-
cultura y Medio Ambiente ejercerd las funciones de auto-
ridad de control previstas en el articulo 9 del Reglamento
(CEE} 2092/91, a la que se deberan someter todas las
ermpresas de los operadores gue notifiquen su actividad
con-arreglo al articulo anterior, excepto en el caso de
las funciones que correspondan a la Administracion
General del Estado por incidir en la materia de comercio
exterior, de no mediar alguna de las férmulas de cola-
boracidn entre las Administraciones Publicas previstas
en la legislacion vigente. C

Por la presente, se faculta a la Direccidon General de
Comercializacidon e Industrializacion Agroalimentarias
para el establecimiento de requisitos adicionales a los
previstos en el Reglamento (CEE) 2092/91, en cuanto
a informacion complementaria a suministrar por los ope-
radores y a comprobaciones suplementarias que deba
comprender el regimen de control aplicable.

Articulo 4.°

Solo los productos que resulten conformes con el
regimen de control podran hacer referencia a esta cir-
cunstancia en su etiquetado, debiendo llevar una con-
traetiqueta numerada de un solo uso que se facilitard
por la Direccién General de Comercializacion e Indus-
trializacién Agroalimentarias al operador que efectde la
altima operacién de elaboracién.

Se faculta a la Direccion General de Comercializacion
e Industrializacién Agreoalimentarias para establecer el
correspondiente modelo de contraetiqueta, en la que
constardn las siguientes menciones e imagenes:

1. Castilla-La Mancha. .

2. ES-CM-AE-Organo de control de la agricultura
ecolégica.

3. Ndmero y serie. , :

4. Logotipo de la produccién agricola ecoldgica.

Articulo 5.°

De las infracciones que se detecten en materia de
produccidn agricola ecolégica se dard cuenta a la Direc-
cién General de la Produccién Agraria, a efectos de la

iniciacion del correspondiente procedimiento sanciona-
dor, cuando su conocimiento resulte de su competencia,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4.° del
Decreto 21/1996, de 13 de febrero. :

Disposicion transitoria primera.

En tanto no-se adopten por la Unién Europea las
disposiciones sobre principios vy medidas especificas de
control aplicables a la produccién ecolégica animal, pro-
ductos animales no transformados y productos desti-
nados a la alimentacion humana que contengan ingre-
dientes de origen animal,"a que hace referencia el ar-
ticulo 1 del Reglamento (CEE) 2092/91, continuaran
siendo de aplicacion a estas producciories las normas
técnicas de produccidn y elaboracién aprobadas en el
seno del Consejo Regulador de la Agricultura Ecoldgica.

Disposicidn transitoria segunda.

Hasta el 1 de octubre de 1996 podran seguir siendo
utilizadas por los operadores radicados en Castilla-La
Mancha las contraetiquetas numeradas que les hubieran
sido facilitadas por el Consejo Regutador de la Agricultura
Ecglégica con anterioridad a la publicacidén de esta

rden. .

Disposicién final.

- La presente Orden entrard en vigor el dia siguiente
al de su publicacién.

. MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

2754  REAL DECRETO 164/1997, de 7 de febrero,
por el que se establecen los mérgenes corres-

pondientes a los almacenes mayoristas por
la distribucién de especialidades farmacéuti-

cas de uso humano.

La Orden de 11 de enero de 1945 establecio como
margen de utilidad a percibir por el almacenista el 12
por 100 del precio de venta de la especialidad al far-
maceutico. Las Ordenes de 5 de abrit de 1955 y de
18 de febrero de 1958 recordaron la obligacion de res-
petar el mencionado margen. , .

El Decreto 2464/1963, de 10 de agosto, dispuso
en su articulo 58.1 que cuando el laboratorio de espe-
cialidades farmacéuticas utilice para la distribucién a los
almacenes farmacéuticos percibiran éstos el margen de
beneficio que libremente convengan con aquéllos, sin
perjuicio que, atendidas las circunstancias, el Ministerio
de la Gobernacién pueda sefalar un determinado mar-
gen minimo para estas relaciones. |

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, modificada por la disposicion adicional decimo-
novena de la Ley 22/1993, de 29 de diciembre, dispone
en su articulo 100.1, parrafo segundo, que los precios
correspondientes a la distribucion y dispensacién de las
especialidades farmacéuticas serdn fijados, con caracter
nacional, por el Gobierno, previo acuerdo de la Comision
Deiegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, de
forma general o por grupos o sectores, tomando en con-
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sideracion criterios 0 valores de caracter técnico-eco-
namico y sanitario. Asimismo, el articulo. 104.2 de la
citada Ley faculta al Gobierno para revisar los precios
correspondientes a la distribucion y dispensacién de los
medicamentos.

Durante los ultlmos afios, el vademécum de espe-
cialidades farmacéuticas viene sufriendo una profunda
transformacion como consecuencia de la aparicion de
nuevos farmacos mas seguros y eficaces, cuyo precio
es sensiblementa superior a los existentes. Estos nuevos
medicamentos tienen un rapido impacto en el consumo,
inci:ll'ementando notablemente el precio medio del mer-
cado.

Con objeto de una utilizacidon mads racional de los
medios financieros destinados al Sistema Nacional de
Salud y teniendo en cuenta las restricciones presupues-
tarias, resulta aconsejable la modificacion del actual mar-
gen de los almacenes farmacéuticos.

Ademas, los citados margenes afectan también a] pre-
cio de los medicamentos que adquieren privadamerite
los consumidares.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién
y en desarrollo y aplicacion de lo dispuesto en los ar-
ticutos 2.1; 051 parrafo segundo, v 104.2 de la
Ley 25/’1990 de 20 de diciembre, del Madicamento.

El provecto de Real Decreto ha sido sometido a con-
sulta de los centros directives, departamentos y orga-
nismos relacionados con su contenido y se ha solicitado
el informe y parecer de las instituciones, entidades
empresariales y corporaciones profesionales interesa-
das. Asimismo, seé ha obtenido el previo digtamen dsl
Consejo Econémico y Social.

En virtud de cuanto antecede, a propuesta del Minis-
tro de Sanidad y Consumo, de acuerdo con el Consegjo
de Estado, previa aprobacidn de la Comision Delegada
del Gobilerno para Asuntos Econdmicos y previa deli-
‘beracion del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 7 de febrero de 1997,

DISPONGO:

Articulo 1.

El margen de los almacenes farmacéuticos en la dis-
tribucion de especialidades farmacéuticas de uso huma-
no se fija en el 11 por 100 del precio de venta del
almacén sin impuestos.

Articulo 2.

Ef . margen de los almacenes farmacéuticos en i3 dis-
tribucion de especialidades farmacéuticas acondiciona-
das en envase clinico sera del b por 100 del precio
de venta del almacén sin impuestos.

Articulo 3.

La fijacidn del nuevo precio de las especialidades far-
macéuticas como consecuencia del nuevo margen no
serd motive de devolucidn de las especialidades en las
que figure &l precio anterior.

Disposicidén adicional anica.

Bl presente Real Decreto se adopta en desarrolio de
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
y tiene caracter de legislacion de productos farmacéu-
ticos con arregto a lo previsto en el articulo 149.1.16.2

de la Constitucion y en el articulo 2.1 de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento.

Disposicidn transitoria primera.

A la entrada en vigor del presente Real Decreto las
existencias de especialidades farmacéuticas que se

encuentren en los almacenes mayoristas, asi como las
que les suministren los laboratorios farmacéuticos con
_ precios calculados con los antiguos margenes podran
ser vendidas a dichos precios hasta el dia 28 de febrero
de 1997,

A partir del dia 1 de marzo de 1997, los suministros
de |los almacenes se ajustaran a lo establecido en este
Real Decreto.

Dispasicién transitoria segunda.

A partir del 1 de marzo de 1997, los laboratorios
sdlo suministraran especialidades farmaceuticas en las
que figure el precio calculado de acuerdo con los nuevos
margenes, bien con nuevos cartonajes o bien reetique-
tando Jos actuales con etiquetas adhesivas.

Para identificar que el precio de venta al plblico esta
calculado en funcidn del nuevo margen, al lado del precio
deberan figurar las siglas N.M.

El reetiquetado solo se efectuard por el laboratorio
preparador en sus instalaciones centrales.

Disposicion derogatoria Gnica.
- e

Queda derogada la Orden de 11 de enero de 1945,
por la que se dispane la reapertura de los registros far-
maceuticos y se dictan normas para la fijacion de precios
de las especialidades farmacéuticas, asi como cualguier
disposicion de igual o inferior rango que se oponga a
lo establecido en el presente Real Decreto,

Disposicidn final primera.

_ Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para
dictar cuantas normas sean necesarias para el dasarrollo
y aplicacion del presente Real Decreto.

Dispuosicion final segunda.

~ El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Madrid a 7 de febrero de 1997,
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Sanidad v Consumo,

JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA

REAL DECRETQ 165/1987, de 7 de febrero,
por ef que se establecen los margenes corres-
pondientes a la dispensacion al publico de
especialidades farmacéuticas de uso humano.

La Ley 25/1980, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, medificada por la disposicién adicional decimo-
novena de la Ley 22/1993, de 29 de diciembre, dispone
en su articulo 108.1, parrafo segundo, que los precios
correspondientes a la distribucion y dispensacion de las
espacialidades farmacéuticas serdn fijados, con caracter
nacional, por el Gobierne, previo acuerdo de ta Comisidn
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, de
forma general o por grupos o sectores tomando en con-
sideraciaon criterios o valores de caricter técnico-eco-
nomico y sanitario. Asimismo, el articulo 104.2 de la
citada Ley, faculta al Gohierno para revisar los precios
correspondientes a ia distribucion y dispensacion de los
medicamentos.
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