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I. DISPOSICIONS XERAIS

~ MINISTERIO DA PRESIDENCIA, ,
RELACIONS COAS CORTES E MEMORIA DEMOCRATICA

16834 Real decreto 1155/2020, do 22 de decembro, polo que se determina a
aplicacion dos criterios e normas de garantia e uso racional dos medicamentos
e produtos sanitarios aos servizos sanitarios das Forzas Armadas.

Entre as misions asignadas as Forzas Armadas tamén se encontra a colaboracion
coas diferentes administracions publicas nos supostos de grave risco, catastrofe,
calamidade ou outras necesidades publicas conforme o establecido na lexislacion vixente,
asi como no marco das organizacions internacionais de que Espana forma parte.

Asi mesmo, o cumprimento das misiéns asignadas as Forzas Armadas exixe delas
unha dispofiibilidade permanente e unha capacidade de resposta inmediata fronte as
ameazas, 0 que no ambito da sanidade militar xustifica, entre outras cousas, a existencia
de laboratorios de fabricacion de medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e
produtos de coidado persoal de interese militar.

O artigo 39 da Lei 39/2007, do 19 do novembro, da carreira militar, asigna ao corpo
militar de Sanidade o labor da atencién a saude dos membros das Forzas Armadas nos
campos loxistico-operativo e asistencial, e na disposiciéon adicional quinta sinala como
funcion da sanidade militar a asistencia sanitaria aos continxentes militares espanois
destacados en misidns internacionais, formando parte de forzas expedicionarias, de
dotacién de buques e o0 seu persoal embarcado ou participando en exercicios tacticos, asi
como a atencion sanitaria que se desenvolva no dmbito loxistico-operativo ou no do
destino.

O Real decreto 372/2020, do 18 de febreiro, polo que se desenvolve a estrutura
organica basica do Ministerio de Defensa, asigna & Inspeccion Xeral de Sanidade da
Defensa a planificacion e o desenvolvemento da politica sanitaria, o asesoramento dos
organos superiores do departamento en materia de sanidade militar e, en particular, entre
outras funcidns, xestionar a rede sanitaria militar e a ordenacién farmacéutica.

O Petitorio de Farmacia do Ministerio de Defensa contén a relaciéon de elaborados
farmaceéuticos do Centro Militar de Farmacia da Defensa que se consideran basicos para
a atencion a saude dos membros das Forzas Armadas nos campos loxistico-operativo e
asistencial, e establece o Centro Militar de Farmacia da Defensa, como unico laboratorio
produtor de medicamentos adscrito a Administracion xeral do Estado, como centro de
referencia para a fabricacion de medicamentos por causas excepcionais relacionadas coa
saude publica e a elaboracion de antidotos ante agresiéns nucleares e quimicas.

A necesidade especifica e particular de facilitar o desenvolvemento das funcions
asignadas as Forzas Armadas materializase na existencia duns medicamentos, produtos
sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal procedentes dos seus propios
centros de fabricacién e incluidos no Petitorio de Farmacia do Ministerio de Defensa.

Consecuentemente, e dentro do ambito das Forzas Armadas, procede recoller toda a
normativa existente nesta materia nunha unica disposicidon con rango de real decreto, en
aplicacién do establecido na disposicion adicional segunda do texto refundido da Lei de
garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo Real
decreto lexislativo 1/2015, do 24 xullo.

O real decreto adecuase aos principios de boa regulacidon conforme os cales deben
actuar as administraciéons publicas no exercicio da iniciativa lexislativa e a potestade
regulamentaria, como son os principios de necesidade, eficacia, proporcionalidade,
seguridade xuridica, transparencia e eficiencia, previstos no artigo 129 da Lei 39/2015,
do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions publicas.
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Para estes efectos, ponse de manifesto o cumprimento dos principios de necesidade
e eficacia e que a norma ¢ acorde co principio de proporcionalidade, ao conter a regulacion
imprescindible para a consecucion dos obxectivos previamente mencionados, e igualmente
axustase ao principio de seguridade xuridica e garantiuse a coherencia do proxecto
normativo co resto do ordenamento xuridico nacional.

En canto ao principio de transparencia, efectuouse o tramite de consulta publica
previsto no artigo 26.2 da Lei 50/1997, do 27 de novembro, do Goberno, a través do portal
web do Ministerio de Defensa e, sen prexuizo da sua publicacién oficial no «Boletin Oficial
del Estado», publicaronse o proxecto, asi como a sia memoria de analise de impacto
normativo, na sede electrénica do Ministerio de Defensa, para os efectos de que poidan
ser cofecidos os ditos textos no tramite de audiencia publica por todos os cidadans que
poidan resultar afectados.

A aprobacion deste real decreto fundaméntase no artigo 149.1.16.2 da Constitucion
espanola, que atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de lexislacién sobre
produtos farmacéuticos, asi como no artigo 149.1.4.2 da Constitucidon espafiola, que
atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de defensa e forzas armadas.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Defensa e do ministro de Sanidade, coa
aprobacién previa da ministra de Politica Territorial e Funciéon Publica, de acordo co
Consello de Estado, e logo da deliberacién do Consello de Ministros na sua reunion do dia
de 22 decembro de 2020,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto.
Este real decreto regula:

a) O aprovisionamento, almacenamento, distribucién e dispensacién dos
medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal previstos
no texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios, aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, polos servizos e
establecementos sanitarios das Forzas Armadas.

b) A fabricacién, almacenamento, distribucién, dispensacion e demais aspectos
técnicos e administrativos dos medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e produtos
de coidado persoal previstos no Petitorio de Farmacia do Ministerio de Defensa, e dos
preparados oficinais e férmulas maxistrais, restrinxindo a sua aplicaciéon tanto aos
medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal que
distrible como ao obxectivo final ao cal se destina, constituido polos servizos sanitarios
das Forzas Armadas, polo seu persoal compofiente e aqueloutro regulamentariamente
autorizado que se determine.

Artigo 2.  Definiciéns.

1. Seran de aplicacion as definicidns recollidas no artigo 2 do texto refundido da Lei
de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.

2. O Petitorio de Farmacia do Ministerio de Defensa é a relacion de elaborados
farmacéuticos do Centro Militar de Farmacia da Defensa, que inclie medicamentos,
produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal, e que se consideran
basicos para a atencion 4 saude dos membros das Forzas Armadas nos campos loxistico-
operativo e asistencial.

Artigo 3. Inscricion no Rexistro de Medicamentos, Produtos Sanitarios, Cosméticos e
Produtos de Coidado Persoal do Petitorio de Farmacia do Ministerio de Defensa.

Os medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal
previstos no Petitorio de Farmacia do Ministerio de Defensa seran inscritos no Rexistro de
Medicamentos, Produtos Sanitarios, Cosméticos e Produtos de Coidado Persoal do
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Petitorio de Farmacia do Ministerio de Defensa. Os requisitos, o procedemento para a sta
inscricion e as caracteristicas deste rexistro seran establecidos de maneira conxunta polas
autoridades sanitarias competentes dos ministerios implicados.

De maneira previa a inscricion, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios recibira informacion para a avaliacion da eficacia, seguridade e calidade dos
medicamentos e produtos de coidado persoal previstos no Petitorio de Farmacia do
Ministerio de Defensa e da correcta identificacion e subministracion da informacion precisa
para o paciente.

Artigo 4. Procesos de fabricacion.

1. Os estudos e informacidon necesarios para a fabricacién industrial dos
medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal do Petitorio
de Farmacia do Ministerio da Defensa seran realizados por expertos coa cualificacion
técnica e profesional suficiente e axustaranse ao establecido polas normas de correcta
fabricacion publicadas polo Ministerio de Sanidade, conforme as directrices detalladas
sobre practicas de correcta fabricacion de medicamentos establecidas no marco europeo
e a normativa que resulte aplicable aos produtos sanitarios, cosméticos e produtos de
coidado persoal.

2. Os procesos de fabricacion cumpriran as normas de correcta fabricaciéon para os
medicamentos e a normativa vixente para os produtos sanitarios, cosméticos e produtos
de coidado persoal.

3. O Ministerio de Defensa establecera e desenvolvera os procedementos de control
de calidade incluidos na fabricacion a través dos seus drganos competentes en ordenacion
farmacéutica, seguindo as especificacions vixentes no ambito nacional e europeo e, cando
sexan de aplicacion, as suas especificaciéns propias.

Artigo 5. Identificacién, garantia de informacion e prezo.

1. Sen prexuizo do disposto nos artigos 14 e 15 do texto refundido da Lei de garantia
e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, e na sua normativa de
desenvolvemento, nos medicamentos e produtos sanitarios do Petitorio de Farmacia do
Ministerio de Defensa podera constar o correspondente identificador, establecido para
medicamentos e produtos sanitarios no seo das organizacions internacionais de defensa
e seguridade de que Espafia forme parte.

2. O prezo dos medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado
persoal do Petitorio de Farmacia sera establecido polo Ministerio de Defensa.

Artigo 6. Servizos e establecementos farmacéuticos militares.

1. Teran a consideracion de servizos e establecementos farmacéuticos militares os
centros de fabricacion e as instalacions de almacenamento e distribuciéon de medicamentos,
produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal, asi como as farmacias e
os servizos de farmacia, ou aqueloutros que se poidan determinar para desenvolver
funcions relacionadas con estes e establecidos polo Ministerio de Defensa.

2. O Ministerio de Defensa realizara a suia ordenacion e regulara o funcionamento
para garantir unha adecuada asistencia farmacéutica ao persoal das Forzas Armadas e a
aqueloutro que, regulamentariamente autorizado, se determine.

3. Os servizos e establecementos farmacéuticos militares encontraranse baixo a
direccion de oficiais farmacéuticos do corpo militar de Sanidade.

Artigo 7. Centros de fabricacion.

1. O Ministerio de Defensa determinara o nimero, capacidade e actividade asignados
aos centros de fabricacion para satisfacer as suas necesidades.

2. Conforme o establecido no texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, e disposicions de desenvolvemento, os centros de
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fabricacion de medicamentos cumpriran os requisitos necesarios para garantir a calidade,
eficacia e seguridade dos medicamentos, asi como a sua correcta identificacion e
subministracion de informacion precisa para o paciente.

Os centros de fabricacién de produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado
persoal cumpriran os requisitos necesarios para garantir a calidade, eficacia e seguridade
destes produtos, asi como a sUa correcta identificacion e subministracion de informacién
precisa para o paciente ou usuario, de conformidade co establecido na normativa vixente.

3. Aautorizacion dos centros de fabricacion correspondera ao Ministerio de Defensa
a través do titular da Subsecretaria de Defensa, por proposta da Inspeccion Xeral de
Sanidade da Defensa ou organismo que asuma as suas funcions. O Ministerio de Defensa
contara cos centros necesarios para satisfacer as stas necesidades. As autorizaciéns
seran comunicadas a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

4. De forma previa a autorizacion dos centros de fabricacién polo Ministerio de
Defensa, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios efectuara visita de
inspeccion. A Axencia efectuara tamén visitas de inspeccion periddicas de seguimento aos
citados centros de fabricacion. Tras as inspeccidns, a Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios emitira, se procede, o correspondente certificado de cumprimento
das normas de correcta fabricacion de medicamentos, asi como das establecidas no
marco europeo, ou outro tipo de certificacion ou informe relacionado coa fabricacién de
produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal, no ambito das suas
competencias.

5. Cada centro de fabricacion de medicamentos debera contar cun director técnico
farmacéutico. O director técnico designado polo centro de fabricacion sera notificado para
a sua avaliacion polo Ministerio de Defensa, a través da Inspeccién Xeral de Sanidade da
Defensa ou organismo que asuma as suas funcions, e sera comunicado a Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios para a sua constatacion. Tamén debera
contar polo menos cun director técnico suplente, cos mesmos requisitos e obrigacions que
o titular, o cal substituira en caso de ausencia.

A direccidn técnica garantirda o cumprimento das normas de correcta fabricacion de
medicamentos, asi como das establecidas no marco europeo.

O director técnico debera cumprir as condiciéns de cualificaciéon e tera as
responsabilidades e obrigacions establecidas no Real decreto 824/2010, do 25 de xufio,
polo que se regulan os laboratorios farmacéuticos, os fabricantes de principios activos de
uso farmacéutico e o comercio exterior de medicamentos e medicamentos en investigacion.

6. Cada centro de fabricacién de produtos sanitarios, cosméticos e produtos de
coidado persoal debera contar cun responsable técnico que debera cumprir as condicidns
de cualificacion e tera as responsabilidades e obrigacidns establecidas na normativa
vixente pola que se regulan os ditos produtos.

Artigo 8. Instalacions de almacenamento e distribucion de medicamentos, produtos
sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal.

1. Aautorizacion das instalacions de almacenamento e distribucién de medicamentos,
produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal correspondera ao Ministerio
de Defensa a través do titular da Subsecretaria de Defensa, por proposta dos cuarteis
xerais dos exércitos e da Armada, e do érgano central, logo do informe da Inspeccion Xeral
de Sanidade da Defensa ou organismo que asuma as suas funcions. O Ministerio de
Defensa contara coas instalacions de almacenamento e distribuciéon que sexan necesarias
para satisfacer as suas necesidades. Estas autorizacidons seran comunicadas ao Ministerio
de Sanidade.

2. Os o6rganos competentes en ordenacion farmacéutica da Inspeccion Xeral de
Sanidade do Ministerio de Defensa efectuaran visitas de inspeccion periédicas para
verificar a idoneidade das instalacions de almacenamento e distribucion

3. As instalacions de almacenamento e distribucion levaran a cabo estas funcions
para os medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado persoal do
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Petitorio de Farmacia do Ministerio de Defensa, asi como para os medicamentos e
produtos necesarios para o apoio sanitario das actividades militares.

4. Conforme o establecido no texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, e disposiciéns de desenvolvemento, as instalacions
de almacenamento e distribucion de medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e
produtos de coidado persoal do Ministerio de Defensa cumpriran os requisitos establecidos
nas boas practicas de distribuciéon ou outras normas aplicables co obxecto de garantir a
sUa identidade e calidade, e a sua custodia e distribucion de acordo coa normativa
especifica vixente, aplicable a este tipo de instalacions.

5. As instalaciéns de almacenamento e distribucién de medicamentos dispofieran
dun director técnico farmacéutico que garantira a aplicacién e o cumprimento das boas
practicas de distribuciéon de medicamentos de uso humano conforme a lexislacion vixente.

A aceptacion do director técnico designado sera levada a cabo polo Ministerio de
Defensa, a través da Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa ou organismo que asuma
as suas funciéns, conforme os requisitos establecidos no Real decreto 782/2013, do 11 de
outubro, sobre distribucion de medicamentos de uso humano, e sera comunicado a
Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios para a sua constatacion.
Poderanse designar un ou mais directores técnicos suplentes, cos mesmos requisitos que
o titular, o cal substituiran na sua ausencia.

6. As instalaciéons de almacenamento e distribucion de produtos sanitarios,
cosmeéticos e produtos de coidado persoal dispofieran dun responsable técnico, coas
responsabilidades e obrigacions establecidas na normativa vixente pola que se regulan os
ditos produtos. A designacién do responsable técnico sera levada a cabo polo Ministerio
de Defensa, a través da Inspecciéon Xeral de Sanidade da Defensa ou organismo que
asuma as suas funcions.

Artigo 9.  Oficinas e servizos de farmacia.

1. Aautorizacién das oficinas e servizos de farmacia correspondera ao Ministerio de
Defensa a través do titular da Subsecretaria de Defensa, por proposta dos cuarteis xerais
dos exércitos e da Armada, e do érgano central, logo do informe da Inspeccion Xeral de
Sanidade da Defensa ou organismo que asuma as suas funcions. O Ministerio de Defensa
contara coas oficinas e servizos de farmacia necesarios para satisfacer as suas
necesidades. Estas autorizacions seran comunicadas ao Ministerio de Sanidade.

2. Os o6rganos competentes en ordenacion farmacéutica da Inspeccion Xeral de
Sanidade do Ministerio de Defensa efectuaran visitas de inspeccion periédicas para
verificar a idoneidade das oficinas e servizos de farmacia.

3. Os servizos farmacéuticos de instalaciéns e formacidns sanitarias militares
dispofieran do adecuado asesoramento e control farmacéutico, prestado pola Inspeccién
Xeral de Sanidade da Defensa, en funcion das particularidades de emprego das Forzas
Armadas.

4. Aquelas instalacions e formaciéns sanitarias militares que non poidan contar con
servizos farmacéuticos propios solicitaran a Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa a
autorizacion para manter un depdésito de medicamentos baixo a supervision e o control do
servizo farmacéutico militar que se lles asigne. As condicions, requisitos € normas de
funcionamento de tales depdsitos seran determinados pola autoridade sanitaria con
competencia en ordenacion farmacéutica da Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa.

Artigo 10. Incompatibilidades.

Sen prexuizo das incompatibilidades establecidas para o exercicio de actividades
publicas, seran de aplicaciéon as incompatibilidades establecidas para o persoal facultativo
no artigo 4 do texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios, onde se regulan as garantias de independencia.
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Artigo 11.  Sistemas de vixilancia.

1. A Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa, ou organismo que asuma as suas
funcions, notificara & Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, a través
do Sistema espafiol de farmacovixilancia, calquera informacion sobre sospeitas de
reaccions adversas de medicamentos de uso humano ocorridas en Espafia de que se
tivese cofiecemento no seu ambito.

A Inspeccién notificara directamente 4 Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios calquera informacién sobre posibles reaccidéns adversas ocorridas en hospitais
ou unidades sanitarias espafolas das Forzas Armadas que se encontren en misions
internacionais.

Terase en conta o especial ambito de utilizacion de determinados medicamentos do
Petitorio de Farmacia, como os antidotos, en funcién das particularidades de emprego das
Forzas Armadas.

2. A Inspecciéon Xeral de Sanidade da Defensa, ou organismo que asuma as suas
funcions, notificara & Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, a través
do Sistema espafol de farmacovixilancia de medicamentos veterinarios, calquera
informacion sobre sospeitas de acontecementos adversos ocorridos en Espafia de que se
tivese cofiecemento no seu ambito.

3. A Inspecciéon Xeral de Sanidade da Defensa, ou organismo que asuma as suas
funcions, notificara & Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, a través
do Sistema espanol de vixilancia de produtos sanitarios, calquera incidente ocorrido en
Espafia de que se tivese cofiecemento no seu ambito. Igualmente, no caso de cosméticos
e produtos de coidado persoal, notificara os efectos non desexados a Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios, a través do Sistema de cosmetovixilancia.

4. Asi mesmo, os profesionais sanitarios do Ministerio de Defensa asumirdn as
obrigaciéns que se prevexan nas disposicions que regulen a farmacovixilancia de
medicamentos de uso humano, de medicamentos veterinarios, o sistema de vixilancia de
produtos sanitarios e a cosmetovixilancia.

Artigo 12. Investigacioén clinica.

O Ministerio de Defensa, a través da Inspeccion Xeral de Sanidade da Defensa ou
organismo que asuma as suas funcions, exercera no seu ambito de competencias aquelas
en materia de inspeccion, recepcion de comunicacions e notificacions, ou outras, que o
Real decreto 1090/2015, do 4 decembro, polo que se regulan os ensaios clinicos con
medicamentos, os comités de ética da investigacion con medicamentos e o Rexistro
Espafol de Estudos Clinicos, atrible as comunidades auténomas. Asi mesmo, exercera
as competencias que a normativa vixente atribla as comunidades auténomas respecto
dos ensaios clinicos con medicamentos veterinarios e das investigacions clinicas con
produtos sanitarios.

Artigo 13. Inspeccion.

1. Corresponde aos 6rganos competentes en ordenacién farmacéutica do Ministerio
de Defensa cantas actuacidns sexan precisas para a verificacion do cumprimento da
normativa vixente, incluindo as unidades sanitarias destacadas cos continxentes militares
espafiois en misidns internacionais, formando parte de forzas expedicionarias, de dotacion
de buques, ou participando en exercicios tacticos, e sen prexuizo do disposto no artigo 7.4.

2. Os criterios e as exixencias para a realizacion das inspeccidns seran os vixentes
sobre normas de correcta fabricacion de medicamentos, boas practicas de
farmacovixilancia, boas practicas clinicas, boas practicas de distribucion e dispensacion de
medicamentos, regulaciéon de produtos sanitarios, cosméticos e produtos de coidado
persoal, normas e requirimentos do apoio sanitario as Forzas Armadas e obrigaciéns
establecidas polas organizacioéns internacionais de caracter militar de que Espafna forme
parte.
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3. Para a inspeccioén, establecerase a adecuada coordinacion de criterios e
exixencias entre a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e a
autoridade correspondente en ordenacion farmacéutica do Ministerio de Defensa.

4. Ainspeccion de estupefacientes e psicétropos no ambito das Forzas Armadas sera
realizada pola autoridade competente en ordenacién farmacéutica do Ministerio de
Defensa, conforme o texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos
e produtos sanitarios, e a stia normativa especifica.

Artigo 14. Medidas cautelares.

No caso de que exista ou se sospeite razoablemente a existencia dun risco inminente
e grave para a saude, a autoridade sanitaria competente en ordenacion farmacéutica do
Ministerio de Defensa podera adoptar as medidas cautelares previstas no texto refundido
da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, e informara de
modo inmediato a Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

Das medidas cautelares darase coflecemento polos medios idéneos e coa rapidez
adecuada a cada caso, e en coordinacion coa Axencia Espafnola do Medicamento e
Produtos Sanitarios, aos servizos sanitarios, entidades responsables e persoal do
Ministerio de Defensa, segundo proceda.

Artigo 15. Coordinacion de competencias.

1. En aplicacion do disposto no artigo 6.1 do texto refundido da Lei de garantias e
uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, para os efectos de salvagardar as
exixencias de saude e seguridade publica, as autoridades sanitarias competentes e o
Ministerio de Defensa estaran obrigados a comunicarse cantos datos, actuaciéns ou
informaciéns deriven do exercicio das suas competencias e resulten necesarias para o
cumprimento da lei.

2. Para iso, axustaran a sua actividade ao principio de coordinacién, mediante os
instrumentos que en cada momento se consideren oportunos.

Disposicion adicional primeira.  Fabricacion, aprovisionamento, almacenamento, custodia,
distribucion, dispensacién e uso de medicamentos e produtos sanitarios, cosméticos e
produtos de coidado persoal por causas extraordinarias ou excepcionais relacionadas
coa saude publica.

O Ministerio de Defensa estara facultado para:

a) Realizar a distribucion de medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e
produtos de coidado persoal naquelas operaciéns que se asignen as Forzas Armadas fora
do territorio nacional e nos acordos de cooperacién internacional e de axuda que se
determinen, sen que a dita distribucién tefia a consideraciéon de exportacion.

b) Fabricar e distribuir medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e produtos de
coidado persoal necesarios por causas excepcionais, ou en conflitos e catastrofes, que o
Goberno lle encomende. A dita fabricacién quedara supeditada a autorizacion
correspondente por parte da Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

c) Almacenar e custodiar aqueles medicamentos, produtos sanitarios, cosméticos e
produtos de coidado persoal que determinen as autoridades sanitarias competentes, de
acordo con convenios ou outros instrumentos de colaboracion.

d) Autorizar, no ambito militar e a través da Inspeccién Xeral de Sanidade da Defensa,
0 aprovisionamento, almacenamento, distribucion, dispensacion e uso de medicamentos
non autorizados en Espafia e produtos sanitarios sen marcacién CE, para o seu emprego
exclusivo en instalacidns sanitarias nacionais situadas féra de territorio nacional, baixo
mando ou autoridade militar espafiola, sempre que estean legalmente comercializados
noutros paises e cando isto resulte imprescindible para a prevencion, o diagnéstico ou o
tratamento de patoloxias concretas, por non existir alternativa adecuada para abastecelas
desde Espafia.
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Disposicion adicional segunda. Comisién interministerial.

Establecerase, con caracter permanente, de acordo co previsto no artigo 22.3 da
Lei 40/2015, do 2 de outubro, de réxime xuridico do sector publico, unha comision
interministerial de traballo, con representantes das autoridades sanitarias competentes no
ambito do Ministerio de Defensa e do Ministerio de Sanidade, como medio de contacto
entre ambos para facilitar a colaboracién mutua en todos os aspectos considerados de
interese. O numero de representantes e composicion desta comision, asi como as suas
funcidns, son aspectos que seran desenvolvidos de forma conxunta polas autoridades
sanitarias competentes.

Disposicién adicional terceira. Documentacion de estupefacientes.

As condicions da receita oficial de estupefacientes no ambito das Forzas Armadas
ateranse ao establecido na disposicién adicional primeira do Real decreto 1675/2012,
do 14 de decembro, polo que se regulan as receitas oficiais e os requisitos especiais de
prescricion e dispensacion de estupefacientes para uso humano e veterinario.

As autoridades sanitarias competentes proveran a Inspeccion Xeral de Sanidade da
Defensa, ou organismo que asuma as suas funciéns, da documentacion en papel relativa
ao control da distribucién e dispensacion de estupefacientes, quen se encargara da sua
distribucién e control no ambito da sanidade militar en canto non se substituan estes
documentos polos correspondentes formatos electrénicos.

Disposicién adicional cuarta. Determinacién da autoridade competente.

O Ministerio de Defensa, dentro do seu ambito, a través da Inspeccion Xeral de
Sanidade da Defensa, ou organismo que asuma as suas funcioéns, sera o 6rgano
competente para todas aquelas materias que a normativa de desenvolvemento do texto
refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios,
aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, atribla as comunidades
autonomas.

Disposicién adicional quinta. Asesoramento da Axencia Espariola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios para a avaliacién de medicamentos.

Nos casos en que a Inspeccién Xeral de Sanidade da Defensa, ou organismo que
asuma as suas funcions, considere necesario requirir asesoramento en materia de
avaliacién de medicamentos de uso humano e medicamentos veterinarios, solicitara o dito
asesoramento a Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

Disposicion adicional sexta. Autorizacion e rexistro de medicamentos e produtos de
coidado persoal necesarios por causas excepcionais ou en conflitos e catastrofes.

Os medicamentos e produtos de coidado persoal fabricados e distribuidos no suposto
previsto na alinea b) da disposicién adicional primeira poderan ser obxecto de autorizacién
e rexistro, conforme o establecido no texto refundido da Lei de garantias e uso racional
dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015,
do 24 xullo, nas condiciéns e mediante o procedemento que determinen as autoridades
sanitarias competentes e o Ministerio de Defensa.

Disposicion adicional sétima. Aplicacién do texto refundido da Lei de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado polo Real decreto
lexislativo 1/2015, do 24 xullo.

Ademais do previsto neste real decreto, e cando asi proceda, aplicarase o previsto no
texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios,
aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 xullo.
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Disposicion transitoria Unica. Autorizacién dos servizos e establecementos existentes.

Os servizos e establecementos sanitarios existentes no ambito do Ministerio de
Defensa na data de entrada en vigor deste real decreto poderan continuar co
desenvolvemento das suas funciéns e actividades e deben adaptarse ao establecido nesta
normativa no prazo de cinco anos.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constituciéon espafiola, que
atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de lexislacion sobre produtos
farmacéuticos, asi como o artigo 149.1.4.2 da Constitucién espafola, que atrible ao
Estado a competencia exclusiva en materia de defensa e forzas armadas.

Disposicién derradeira segunda. Facultades de desenvolvemento.

Facultanse as persoas titulares dos ministerios de Defensa e de Sanidade, de forma
conxunta ou individualmente no ambito das suas respectivas competencias, para que diten
as disposicidns necesarias para a aplicacién e desenvolvemento deste real decreto.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 22 de decembro de 2020.
FELIPE R.

A vicepresidenta primeira do Goberno e ministra da Presidencia, Relacions coas Cortes e Memoria
Democratica,

CARMEN CALVO POYATO
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