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RESUMEN:

MVEDI CAVENTOS

Ley del Medicanento.
AFECTADC POR

- Afadido, art. 16.1 parrs. 2y 3, por Ley 30-12-1996, num
13/ 1996 (RCL 1996\ 3182), art. 169. 2.

- Anadido, art. 8°.6 bis, por Ley 30-12-1996, num 13/1996
(RCL 1996\ 3182), art. 169. 1.

- Afadi do, art. 94.6, por Ley 30-12-1996, num 13/1996
(RCL 1996\ 3182), art. 169.4.

- Modificado, art. 117.1, por Ley 30-12-1996, num 13/1996
(RCL 1996\ 3182), art. 34.

- Modificado, art. 90.1 parr. 2, por Ley 30-12-1996, nUm
13/ 1996 (RCL 1996\ 3182), art. 169. 3.

- Desarrollado, arts. 1° 3, 8° 12 y disp. adic. 32, por Real
Decreto 1-3-1996, num 414/1996 (RCL 1996\ 1403).

- Desarrollado, arts. 40, 108.c) 3° y disp. adic. 12, por Real
Decreto 1-3-1996, num 411/1996 (RCL 1996\ 1075).

- Desarrollado, art. 55, por Real Decreto 24-2-1995, nUm
294/ 1995 (RCL 1995\1169).

- Desarrollado, arts. 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49 y 50, por Re-
al Decreto 27-1-1995, num 109/1995 (RCL 1995\ 775).

- Desarrollado, arts. 43, 44, 45, 46, 47,48, 49 y 50, por Rea
Decreto 27-1-1995, num 110/1995 (RCL 1995\776).

- Desarrollado, arts. 77 a 80, por Real Decreto 25-11-1994,
nam 2259/ 1994 (RCL 1995\ 124).

- Desarrollado, art. 54, por Real Decreto 16-11-1994, num
2208/ 1994 (RCL 1994\ 3288).

- Afadi do, punto 2 al art. 104, por Ley 29-12-1993, num
22/ 1993 (RCL 1993\3600), disp. adic. 19.

- Modificado, art. 100.1 parrafo. 2°, por Ley 29-12-1993, num
22/ 1993 (RCL 1993\ 3600), disp. adic. 19.

- Desarrollado, arts. 2°.1, 10.1, 11.3, 15.6, 17, 18, 19
y22.3, por Real Decreto 17-12-1993, num 2236/1993
(RCL 1994\ 497).

AFECTA:
- Mdifica, en disp. adic. 6.2, Ley 25-4-1986, num 14/1986
(RCL 1986\ 1316), art. 47.5.

VCOCES:

| NCOVPATI BI LI DADES

En rel aci 6n con fabricaci 6n, el aboraci 6n y conercializaci 6n de
nmedi canent os y productos sanitari os.

LABORATORIOS [arts. 70 a 76.]
Farmacéuti cos: Ley del Medicanento.

ALMACENAJE [arts. 77 a 80.]

EMBALAJES [arts. 16, 17, 19 y 31.]
ENVASES [arts. 16, 17, 19 y 31.]
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ETI QETAS [arts. 16, 17, 19 y 31.]
EXPORTACION [arts. 82 y 83.]
HEMATOLOG A Y HEMOTERAPI A [art. 40.]
| MPORTACION [arts. 37, 81 y 83.]

| NSPECCI ON FARMACEUTI CA [art. 105.]
MARCAS [arts. 15 y 16.]

MUESTRAS J[art. 22.]

PRECIOS [arts. 100 a 104.]
PROPAGANDA [arts. 16 y 31.]
PUBLICIDAD [arts. 16 y 31.]

TASAS FI SCALES [arts. 113 a 119.]
Medi canent os.

ANALI SI S

AS| STENCI A MEDI CO- FARMACEUTI CA

ASI STENCI A SANI TARI A DE LA SEGURI DAD SOCI AL
COVERCI O

COMUNI DADES AUTONOVAS

COSMETI COs

ENFERVEDAD

* ESPECI ALI DADES FARVACEUTI CAS
ESTUPEFACI ENTES [art. 41.]

* FARMACEUTI COS- FARMACI A
GANADERI A [arts. 43 a 53.]
HOSPI TALES [arts. 91 y 92.]
| NDUSTRI AS QUI M CAS
| NSTI TUTO NACI ONAL DE LA SALUD
| NVESTI GACI ON CI ENTI FI CA
MVEDI COS
M NI STERI O DE SANI DAD Y CONSUMO
PRODUCTCS QUI M CCS

* SANI DAD
SEGURI DAD SOCI AL
VACUNAS [art. 39.]

VETERI NARI OS J[arts. 43 a 53.]
Medi canent os: regul aci 6n.

PLANTAS [arts. 42 y 117.]
Medi ci nal es: Ley del Medi cament o.

FUNCI ONARI OS SANI TARI OS LOCALES
Modifica art. 47.5 de Ley Ceneral de Sani dad 25-4-1986.

VOCES SECUNDARI AS:
SEGURCS (Soci edades de) [art. 62.]
Asegur am ento de ensayos clinicos.

AYUDANTES TECNI COS SANITARICS [art. 58.]
ENFERVERAS- ENFERVEROS [art. 58.]
Col aboraci 6n en materia de farnmacovigil anci a.

REG STRCS VARIOS [arts. 9°, 21y 74.]
De especialidades y |l aboratorios farnacéuticos.

FALTAS [arts. 107 a 112.]
SANCI ONES [arts. 109 a 112.]
Medi cament os.

OTROS- MARG NALES:
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RESOLUCI ON:
S. 27-1-1997 (RJ 1997\ 143) S. 13-3-1996 (RJ 1996\ 2508)
S. 11-11-1995 (RJ 1995\ 8743)

Art. 86.2
Res. 14-1-1993 (AC 1993\ 96)

Art. 88
S. 8-3-1995 (RJ 1995\ 2156)

TEXTO:
EXPCSI Cl ON DE MOTI VOS

La ordenaci 6n de | os nedi canent os es una necesi dad universal -
mente sentida. La Organizaci 6n Mundial de la Salud ha instado
reiteradanente a | os Estados m enbros a establ ecer y aplicar una
politica de envergadura en rel aci 6n con | os nedi canentos. Esta
organi zaci 6n desarrolla en este canpo, desde hace vari os dece-
ni os, funci ones nornmativas asesoras y de intercanbio de informa-
ci 6n que por su nagnitud y calidad constituyen punto de referen-
cia insoslayable. Incorporar sus frutos y resultados en benefi -
cio de la salud de | os espafioles y contribuir con nuestras capa-
cidades al circuito de solidaridad internacional que la OV5 su-
pone, exige nejoras |legales e institucionales.

La Comuni dad Econéni ca Europea, por su parte, ha desarrollado
desde 1965 una intensa actividad de arnoni zaci 6n del derecho por
directivas y recomendaci ones referentes a | os nmedi canent os con
medi das que suponen |l a cristalizaci é6n de toda una tradicién oc-
cidental en defensa del interés de |os pacientes y de |os consu-
nm dores. Prueba de ello son | as nunerosas Directivas ya pronul -
gadas regul adoras de | as condi ci ones sanitarias exigibles para
| a conmercializaci én de | as especi al i dades farnmacéuticas y | os
procedi mi entos conunitari os arnoni zadores de | as deci si ones na-
cionales a ellas referidas; |os nmecani snos de cooperaci 6n esta-
bl eci dos para la vigilancia de reacci ones adversas y el inter-
canbi o de informaci 6n cuando esta en juego | a seguridad de |os
enfernos, asi conb |las recientes disposiciones de indole socioe-
conémica orientadas a | a unificaci 6n del nercado europeo.

En los dltinos 25 afios casi todos | os paises desarroll ados han
promul gado sus | eyes del nedi canento. Puede habl arse de dos ge-
neraci ones de | eyes del nedi canento, una prinmera, hasta | os afos
sesenta, exige seguridad, pero no reclana denostraci 6n de efica-
cia. Después de 1962, |a catastrofe de |a Talidonmi da introduce
un canbi o fundanmental y permite hablar de una segunda generaci 6n
de | eyes que exigen seguridad y eficacia denostrada con ensayos
clinicos controlados. En | os Estados Uni dos en ese afio se aprue-
ban | as enni endas Kefauver-Harris a | a Food, Drugs and Cosnetics
Act. En 1964 tanbi én alteran su | egislaci 6n Noruega y Sueci a.
Ingl aterra aprueba su ley en 1968. Suiza Ilega a | a Convenci 6n
Intercantonal en 1971 Al ermania pronulga su ley en 1976. En 1983
| o hace Austria, Bélgica y Gecia. Japdn tanbi én ha introducido
nodi fi caci ones | egislativas en varias ocasi ones desde 1961. Aho-
ra, quizas, estenpbs ante una tercera generaci 6n de | eyes del nme-
di cament o: La preocupaci 6n se ha despl azado desde | 0os requi sitos
que ha de cunplir el producto hasta |as condiciones para su uso
raci onal

Nuestra Constituci 6n (RCL 1978\2836 y ApNDL 1975-85, 2875) con-
tiene ya | as piedras angul ares en que apoyar el relanzam ento de
| a participaci 6n de Espafia en esa dinam ca nundi al al establecer
en su articulo 43 el derecho a la proteccidén a la salud y sefa-

Pag. 3 de 58



| ar conb conpetencia exclusiva del Estado en su articulo
149.1.16.2, la conpetencia y |la responsabilidad de |a |egisla-
ci 6n sobre | os productos farnmacéuti cos.

Conforne con | as al udi das tendencias y conprom sos internaci o-
nales y con el nandato constitucional, |a Ley del Medicanmento
pretende, en priner térnino, propul sar el progreso de |la aten-
cién a |l a salud proporcionando apoyo institucional firme a un
deci di do enpefio por aprovechar | os beneficios y reducir |os
ri esgos que | os nedi canmentos son suscepti bl es de proporcionar
Los nedi canent os han consegui do en |l os ultinbs ochenta afios éxi -
tos menorables en | a prevencion y lucha contra el dolor y la en-
fermedad. Fl agel os que desde antiguo afligian a | a Humani dad co-
no la viruela han sido borrados de la faz de la Tierra por no
menci onar mas que un ejenplo al que podrian afadirse nuchos
otros. En realidad una gran parte de | os actos y procedi m entos
médi cos o quirudrgicos incluyen un tratam ento nedi canent oso. Los
beneficios de | os nedi camrentos no sél o se expresan en térm nos
de vidas salvadas y sufrimnentos evitados, sino tanbién en tér-
m nos de tienpo de enfernmedad y hospitalizaci 6n acortados, asi
cono en ahorros econémi cos nuy inmportantes por |la funcidn susti-
tutiva que cunplen en relaci én con terapi as precedentes nenos
ef i caces.

Est os espectacul ares benefici os no deben hacernos nenospreci ar,
enpero, |l as reacciones adversas que pueden presentarse y que
ejenplifica la tragedia de | a Talidom da. El abuso de nedi canen-
tos cuyo enpl eo racional es beneficioso, puede originar proble-
mas de sal ud graves, por ejenplo, insuficiencias renales o hepa-
ticas irreversibles. Tanbi én se da la infrautilizaci 6n de nedi -
canment os, sin enbargo, disponibles.

Esta Norma tanbi én qui ere propul sar | as nuevas tecnol ogias po-
tenci ando | a indisol uble unioén entre nmedi canentos y desarrollo
cientifico y tecnol 6gi co, al que hoy se estan abriendo nuevas
perspectivas. No es casual que |os prineros productos biotecno-
| 6gi cos de consunp general i zado sean nedi canment os. En Espafia el
Pl an de Fonmento de |la Investigacion en la Industria Farnacéutica
integrado en el Plan Nacional de |Investigacién y Desarrollo Far-
nmacéuti co, debe ser apoyado por una | egislaci 6n del nedi canento
que organi ce |la adnisién de productos de nodo que beneficien
cuanto antes a |l os enfernos y puedan recuperarse sin dilacioén
| as inversiones efectuadas en su descubrim ento.

La industria farmacéutica necesita un marco | egal estable que
constituya su referencia estratégica y que esta Ley viene a
cristalizar. Es una industria con futuro para |la cual |os neca-
ni snos publicos de fiscalizacidn sanitaria, que regulan su acce-
so al mercado con nuevos productos e influyen en sus activi dades
de investigacion y en el proceso de |la conpetencia, resultan vi-
tales. El mercado espafol de medi canentos es el octavo nmundial y
| as enpresas establ eci das en Espafia ti enen vol tnenes agregados
de producci 6n, enpleo y conercio exterior y realizan un esfuerzo
de investigaci on y desarrollo tecnol 6gi co que hacen de éste uno
de | os sectores nmas dinami cos de |a econom a naci onal

Por otro | ado, |as estructuras productivas estan sufriendo im
portantes transfornmaci ones: adquisicién y concentraci 6n de em
presas, fusiones, tomas de participacion en el capital y crea-
ci 6n de nuevas enpresas.

El objetivo prinordial de la Ley es contribuir a |la existencia
de nedi canent os seguros, eficaces y de calidad, correctanente
identificados y con informaci én apropi ada. Para conseguirlo, es-
t abl ece:
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A) El principio de intervenci 6n publica, sonetiendo |a coner-
cializaci 6n de nedi canentos a autorizaci 6n sanitaria y registro
previos que a estos efectos tienen caracter constitutivo y que
determ na que | os nedi canentos sean | egal nente reconoci dos y no
cl andesti nos.

B) Una lista cerrada de | as categorias de nedi camentos | egal es.

C) Las condiciones a |as que se debe ajustar |a investigacion
de medi canent os, especial nente en personas.

D) Los criterios que deben regir el proceso de eval uaci 6n, pre-
vio a la autorizaci 6n, de |a especialidad farnmacéutica para com
probar que se puede poner en el nercado:

a) Alto nivel técnico, garantizado con la realizacion y firm
por expertos calificados de |os estudios y protocol os; defini-
ci 6n de procedimentos correctos de laboratorio y clinicos y
normas de correcta fabricacion

b) Producto seguro, eficaz, de calidad, correctanente identifi-
cado, con infornaci 6n apropi ada y actualizado segin el progreso
técnico, |o cual se garantiza con estudios analiticos, farnaco-
| 6gi cos, toxicoldgicos y clinicos, controles de calidad, denom -
naci ones, etiquetado, envase, ficha técnica y prospecto regl ados
y autorizaci 6n de validez quinquenal, todo ello conforne a |as
Directivas conunitarias.

c) Empresa con capaci dad, garantizada con |a oportuna autori za-
ci on.

d) Actuaci 6n administrativa responsable, agil, neutral, riguro-
sa, ciertay flexible, asegurada con |a atribuci 6n de conpeten-
cias a un 6rgano especializado; un procedimento detallado, I|i-
cencias y fichas técnicas normalizadas, organi zadas en un regis-
tro e informati zadas y con singul ari dades cuando vengan exi gi das
por las circunstancias del producto.

E) La Ley regula tanbi én |as condiciones de |a fabricaciony
del trafico exterior con instrunentos tales cono | a Real Farnma-
copea Espafiola, el Fornulario Nacional y |las Nornas de Correcta
Fabri caci 6n.

F) El sistema de intervenci 6n publica prosigue una vez que el
nmedi canent o es puesto a di sposici6n de | os profesional es sanita-
rios y del publico se regula la vigilancia de reacci ones adver-
sas, ratificando el deber de declararlas y dando | as nornas ba-
si cas de funci onam ento del Sistema Espafol de Farmacovigil ancia
conp elenmento integrador de | os planes y progranmas realizados
por las diferentes Adm nistraci ones Publicas y profesional es sa-
nitari os de una parte y por la industria farmacéutica de otra.

G Tanbi én establ ece | a revision de nmedi cament os para aj ustar
| os ya disponibles a los requisitos de |la Ley.

Esta di sposi ci 6n persigue prinordi al nente objetivos sanitari os,
pero tanbi én inplica objetivos econdénicos y enpresariales. Un
nmecani sno de eval uaci 6n riguroso, agil y neutral es fundanental
para el desarrollo enpresarial al garantizar el acceso al nerca-
do, répido y sin discrimnnaciones entre Enpresas. Tanbi én pro-
nueve | a investigacion y desarrollo tecnol 6gico mas eficiente al
primar productos terapéuticos relevantes. Mantiene |as potesta-
des de la Administraci én para la intenci6n directa de |os pre-
cios de |l as especialidades farmacéuticas, justificada por |a
presencia de fallos del mercado muy inportantes. Tanbi én incluye
| os preceptos precisos para pernmitir una politica de fomento de
| a transparencia del nercado: facilita, en sus aspectos técni-
cos, |a cel ebraci 6n de concursos conpetitivos cono métodos de
conpra por |los hospital es; pronociona la utilizacion de denom -
naci ones comunes internacionales para facilitar el enpleo de |os
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nmedi canent os genéricos; regula la facultad del farmacéutico para
sustituir, por causa legitim, mnarcas conerciales que se refie-
ren a productos iguales y el control administrativo de |a publi -
cidad que contribuye a |l a transparenci a del nercado.

La prestaci 6n de nedi canentos por el Sistema Nacional de Sal ud
a precios razonables y con un gasto publico ajustado se posibi-
lita nediante | a financiacion pablica selectiva y no indiscrim-
nada (ya establ ecida por |a Ley General de Sani dad)

(RCL 1986\ 1316) y una selectiva contribuci 6n de | os enfernos.

En orden a conseguir esos objetivos y en el marco de | os com
promi sos de equi paraci 6n con | as exigencias conunitarias, |la Ley
inicia el proceso de arnonizaci 6n con las Directivas relativas a
nmedi canent os, que se conpletard con | as di sposiciones regl anen-
tarias que se promul guen en desarrollo de ella.

La Ley se ha estructurado distribuyendo su contenido en Titul os
y Capitul os.

El Titulo Prinero, relativo a | as Di sposiciones CGenerales, com
prende Uni canente cinco articulos. El articulo prinero parte de
| a consi deraci 6n de que son objeto de regul aci 6n por esta Ley,
no so6l o | os nmedi canentos de uso hunano y veterinarios, sino tam
bi én | 0os productos sanitarios que son utilizados con finalidad
terapéutica, preventiva o diagnostica que, por ello, con sus pe-
cul i ari dades, han de quedar ineludiblenmente soneti dos por evi -
dentes razones de eficacia, seguridad y calidad, a | as nornas,
criterios y exigencias propias con objeto de al canzar idénticos
fines que en esta Ley se pretenden para |os nedi canent os.

De otra parte, este articulo prinero conpleta el anbito de
aplicaci 6n de | a Ley sefial ando que es tanbi én objeto de regul a-
cion por la msma |a actuaci 6n de todas aquel |l as personas que
participan en la circul aci 6n de estos productos, ya que |la regu-
| aci 6n juridica de | os nedi camentos no puede entenderse sin |la
correl ativa regul aci 6n de aquel |l as personas fisicas o juridicas
que intervienen en una parte inportante del proceso, en virtud
del cual |os nedicanmentos producen su eficaci a.

El articul o segundo, por su parte, viene a encuadrar el conte-
nido de la Ley en los distintos titul os conpetencial es que con-
fluyen en esta materia, con un escrupul oso respeto a |la Consti -
tucion y a los diferentes nivel es conpetencial es que ostentan
| as Comuni dades Aut 6nonas.

En esta | abor de encuadrani ento es preciso tener en cuenta que
sobre | os productos farmacéuti cos confluyen, en cuanto a la com
petencia estatal varios titulos juridicos diferentes, si bien
éstos operan con distinta intensidad en | os diversos titulos en
que se estructura la Ley.

Con caracter prevalente, | a conpetencia estatal viene recogida,
de una parte, en la conpetencia exclusiva que atribuye al Estado
el articulo 149.1.16.2, de la Constituci 6on (RCL 1978\ 2836), al
reservar a éste en exclusiva |la «l egislacién sobre productos
farmacéuticos», y de otra, |la conpetencia que el msnp precepto
atri buye tanbi én al Estado para establ ecer «l as bases y coordi-
naci 6n general de |a sani dad».

Por su parte, la financiacién estatal de | os nedi canentos se
justifica en |l a conpetencia exclusiva que al Estado corresponde
para deterninar el réginen econénico de |a Seguridad Soci al

Ademas de estos titul os especificos, otros aspectos de | a pre-
sente Ley conectan con otras conpetencias que al Estado reserva
el articulo 149.1 de la Constituci6n: es el caso de la inporta-
ci6n y exportaci 6n de | os productos farnmacéuti cos, anparados en
| a conpetencia estatal relativa al conmercio exterior; el fonento
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de la investigacion cientifica y técnica, en el canpo de |os me-
di canmentos; o | a conpetencia estatal en materia de ordenaci én
econdénm ca, en cuanto al marco que esta Ley di sefia para |l a indus-
tria farmacéutica y, sefial adanente, en cuanto a la intervencioén
adm nistrativa de | os precios de | os nedi canent os.

Todo ello, conp ya se ha indicado, con independencia de las di-
ferencias que | os Estatutos de Autononia presentan en cuanto a
| as conpet enci as asumi das por | as Conuni dades Aut 6nonmas en | as
mat eri as regul adas por esta Ley.

En base a estas consi deraciones, el articulo segundo sefial a qué
preceptos de | a Ley son |egislacién farnacéutica, y cono tal
conpetenci a exclusiva del Estado, tanto para su establ ecimento
en esta Ley cono para |a futura pronul gaci 6n de otras nornas | e-
gales o reglanentarias, y cuales otras tienen |a consideraci én
de normas basicas o de coordinaci 6n general de |a sanidad, o de
normas relativas al régi nen econém co de | a Seguridad Soci al,
sin hacer mayores precisiones sobre las otras habilitaciones
concurrentes, cuya explicitacion resultaria prolija.

Finalmente los articulos 3, 4 y 5 estéan dedicados a |a obliga-
ci6n de sumnistro y dispensacién y a establecer, sin perjuicio
de |l as inconpatibilidades ya establ ecidas para el ejercicio de
acti vi dades publicas, |as inconpatibilidades profesional es en
este anbito, asi conp a |la obligacion de informaci 6n entre |as
Admi ni straci ones Publicas, a efectos de sal vaguarda de |a sal ud
y seguridad publica y correcto funcionaniento de esta Ley.

El Titul o Segundo, rubricado genéricanmente cono de | os nedica-
mentos y calificado expresanente cono | egislaci6on farnacéutica,
estd dividido en varios capitul os, dedi cados, respectivanente, a
regul ar |1 os nmedi canentos y sus clases, |a evaluaci 6n, autoriza-
cion, registro y condiciones de dispensaci 6n de | as especi al i da-
des farmacéuticas, |os requisitos sanitarios de | os denmas nedi -
canentos, |os nedi canment os especiales, |a farmacopea y contro
de calidad y la farmacovigil anci a.

El Capitulo Prinero establ ece cuéles son | os nedi canentos | e-
gal nente reconocidos y sus definiciones a |l os efectos de |a Ley.
El Capitul o Segundo regula una parte esencial de toda | egisla-
cion farmacéutica, conp es la relativa a |a eval uacion, autori -

zaci 6n y registro de especi al i dades farnmacéuti cas.

A través de los articulos 9 a 34, la Ley regula en prinmer tér-
nmno todo el proceso, requisitos y garantias exigibles para |a
concesi 6n de | a autorizacion de | os nedi canentos, establ eci endo
| as garantias de seguridad, no toxicidad o tolerancia, de efica-
cia, de calidad, pureza y estabilidad, de identificacio6n y de
i nformaci 6n que deben reunirse para |a correspondi ente autori za-
ci6n. Esto se configura conp un proceso singularizado y de trac-
to sucesivo que cul m na con un pronunci am ento expreso del 0rga-
no estatal en el que éste decide no s6lo si el producto ha de
autori zarse conp nedi canento, sino tanbi én otros extrenos tales
cono | a financiacién o su condicién de especialidad publicita-
ria.

Este ultinp extrenop se aborda en su integridad en este Capitulo
por su caracter ineludiblenmente unido al tranite de autoriza-
ci6n, 1o que hace que el réginmen de infornmaci én y publicidad de
| as especi al i dades farmacéuticas publicitarias no pueda di so-
ciarse del proceso de autorizaciOn y registro, ya que es en este
proceso en el que han de valorarse | o0s requisitos que pueden
configurar conmp tal |a especialidad y es precisanente |a conpro-
baci 6n o verificaci on entre | os datos del Registro y el conteni-
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do del nensaje publicitario lo que deternmina |la posibilidad de
autori zaci 6n de tal publicidad.

El Capitulo Cuarto se dedica a | os nedi canent os especi al es, re-
gul ando a través de diferentes secciones, |os nmedi canentos bio-
| 6gi cos, | os de origen humano, | os nedi canent os estupefacientes y
psi cotropos, |os de plantas nedicinal es, radi of arnmacos, honeopa-
ticos y | os nmedicamentos veterinarios. Estos ultinos son objeto
de regul aci 6n de acuerdo con |l a nornmativa conunitaria. En conso-
nancia con ésta, la Ley regula estos productos partiendo de |a
configuraci 6n y del caracter de nedi canento que les otorga |l a
normativa conunitaria y que exi ge, consecuentenente, su regul a-
ci 6n en una Ley del Medicanento, teniendo en cuenta, por otra
parte, su posible incidencia en el ser humano, de forma indirec-
ta, nediante el consunp de alinentos.

Los dos ultinmps Capitulos -Quinto y Sexto- de este Titulo Se-
gundo abordan, respectivanmente, |a Farnmacopea, conmp cddi go de
regl as que deben respetarse, y la farmacovigilancia, en su doble
vertiente de recogida y comuni caci on de |a informaci on sobre
reacci ones adversas a | os nedi canent os.

El Titulo Tercero esté dedicado a | os ensayos clinicos con un
tratanmiento juridico de éstos que pretende conbinar |os dos fac-
tores que confluyen en esta materia: |a necesidad de su existen-
cia conmp nmecani snb necesari o para | os avances cientificos y el
obligado respeto a | os derechos fundanental es de qui enes sean
sonetidos a | os ensayos clinicos. Dada | a natural eza de esta ac-
tividad, la Ley regula con precision |la intervenci 6n adm ni stra-
tiva en | os ensayos clinicos, exigiendo su expresa autorizaci 6n
caso a caso, previa evaluaci én por ella de todos |os el enentos
personal es, nmateriales y de investigacion.

El Titulo Cuarto de |la Ley consta de dos capitul os dedi cados a
| os | aboratorios farmacéuticos y a | os al nacenes nayori st as.

El Capitulo Prinero se configura en |la |ley conb nornativa en-
cuadrada bajo el titulo conpetencial de |egislacidn de productos
farmacéuti cos, ya que la autorizaci 6n de un |laboratorio farma-
céutico no podria entenderse disociada o conb un acto indepen-
diente a la autorizaci 6n de | a especialidad farmacéutica m sma,
toda vez que |a autorizaci 6n de ésta vi ene condi ci onada, entre
otras cosas, por la valoracién, conprobacion y analisis de todo
el equi pam ento humano, material y técnico del |aboratorio que,
por ello, se integra conb un todo en el proceso de autorizaci én
de | a especialidad. El Capitul o Segundo, dedicado a | os Al nace-
nes Mayoristas, se concibe conpb normativa basica a fin de asegu-
rar un conteni do honogéneo de estos establ eci m entos, otorgando
especial relieve a la figura del Director Técnico, dada |la tras-
cendencia sanitaria que tiene |a manipul aci 6n de | os productos
farmacéuti cos en esta fase de su distribucion

El Titul o Quinto, considerado igual nente cono |egislacioén far-
macéutica, regula en total consonancia con |la nornativa conuni -
taria, las garantias sanitarias del conercio exterior de nedica-
nment os.

De acuerdo con la altinma orientaci 6n de | as nas nodernas |eyes
del nedicamento, la Ley dedica todo el Titulo Sexto al estable-
cimento de una serie de normas y principios sobre el uso racio-
nal de | os nedi canentos. Dada la anplitud, y hasta cierto punto
het er ogenei dad de | o establecido en este Titulo, sus preceptos
participan y son reflejo unas veces de | a conpetencia estatal
sobre | egislaci6n farmacéutica, mentras que otras son califica-
dos cono normativa sanitaria basica, o conp normas relativas al
régi men econémnico de |l a Seguridad Social, teniendo presente

Pag. 8 de 58



sienpre que, en cuanto al uso racional de |os nedi canentos deben
garanti zarse | as condi ci ones de igual dad basica en el derecho a
| a protecci én de |a salud proclanmado en el articulo 43 de |la
Constituci 6n (RCL 1978\ 2836).

Para | a adecuada conprensi 6n de este Titulo y de su conteni do,
es preciso tener en cuenta que bajo | a denom naci 6n genérica de
«uso racional de | os nedi canmentos», concepto recientenente con-
sagrado por |la OVM5, se engloban en |la actualidad todo aquel con-
junto de activi dades que van destinadas no sél o a una adecuada
utilizacion por el posible paciente del nedicanento sino tam
bi én, y sobre todo, nedidas regul adoras de extrenos cono |a for-
maci 6n e i nformaci 6n, condi ci ones, establ ecimentos, forma e
i nstrunent os de di spensaci 6n tanto al publico cono en Centros de
atenci 6n sanitaria y formas de posible financiaci6n publica de
| os nedi canentos. Se trata, en definitiva, de un conjunto de me-
didas y materias de ineludible regulaci én en una norna | egal so-
bre nmedi canentos y que si bien dispares y diferentes entre si,
pueden no obstante, agruparse bajo la rubrica dada a este Titulo
por constituir ese uso racional un fin daltino al que, con inde-
pendencia de otros, todas ellas responden

Para | ograr este objetivo, la Ley, partiendo de |a considera-
ci 6n de que es un principio basico de la atencion primaria a la
sal ud el de disponer de estructuras de soporte técnico para |la
parti ci paci 6n y col aboraci 6n de | os profesional es sanitari os,
adecuadanent e formados en el uso racional de | os medi cament os:

A) Establece el principio de potenciaci 6n de programs de for-
maci 6n universitaria y continuada de Farnacol ogia y Farmaci a
A inicas,asi cono el desarroll o de un adecuado sistenma de infor-
maci 6n de medi canment os.

B) Regula los principios de |as recetas nédicas.

C) lnpone |las normas que han de regir la informaci 6n y prono-
cion dirigida a | os profesional es sanitari os.

D) Inpulsa la introducci 6n de nejoras en |la atenci6n primaria,
especi ali zada y hospital ari a.

El Titulo Séptinp de la Ley instrumenta, a través de Coni siones
Consultivas, la participacion de |os profesionales sanitarios al
Si stema Naci onal de Salud, de Investigacion y Desarrollo y Do-
cente en |a evaluacién y control de |os nmedi canentos de acuerdo
con la orientaci 6n ya marcada en |a Ley General de Sani dad
(RCL 1986\ 1316) y en arnonia con | os paises de |a Conuni dad Eco-
néni ca Eur opea que cuentan con una el evada tradici6n en este ti-
po de participaci 6n y coordinaci 6n necesari os para proteger la
neutral i dad de | as decisiones y el aprovecham ento de |os recur-
SOs.

La Ley dedica sus tres ultinos Titulos a la intervenci 6n de
preci os de | os medi canentos, el régi nen sanci onador y |as tasas.

La Ley, en fin, pretende dotar a | a soci edad espafiol a de un
instrunmento institucional que |l e permta esperar confiadanmente
que | os problenas relativos a | os nedi canment os son abordados por
cuant os agentes soci al es se ven involucrados en su manejo (in-
dustria farnmacéutica, profesionales sanitarios, poderes publi-
cos, |os propios ciudadanos) en | a perspectiva del perfecciona-
mento de |la atencion a | a sal ud.

TI TULO PRI MERO
Di sposi ci ones general es
Articulo 1. Anbito de aplicacién de la Ley.-1. La Ley regula,
en el anbito de conpetencias que corresponden al Estado, la fa-
bricaci 6n, el aboraci 6n, control de calidad, circulacio6n, distri-
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buci 6n, régi nen de precios, conercializaciédn, informacidn y pu-
blicidad, inportaci 6n, exportaci on, al macenam ento, prescrip-

ci 6n, di spensaci 6n, eval uaci 6n, autorizacién y registro de |os
nmedi canent os de uso humano y veterinario, asi cono |a ordenaci 6n
de su uso racional y la intervenci 6n de estupefacientes y psicoé-
tropos. La regul aci 6n tanbi én se extiende a | as sustanci as, ex-
cipientes y materiales utilizados para su fabricaci 6n, prepara-
ci 6n o envasado.

2. Asimsnmo, regula |la actuaci 6n de | as personas fisicas o ju-
ridicas en cuanto intervienen en la circulaci6n industrial o co-
mercial de | os medicamentos o que por su titulacién profesional
puedan garanti zarl os, controlarlos, recetarlos, o dispensarl os.

3. lgualnmente y dentro del anbito de conpetencias que corres-
ponden al Estado, |a presente Ley regula |os principios, nornmnas,
criterios y exigencias béasicas sobre |la eficacia, seguridad y
calidad de | os Productos Sanitarios y de higiene personal.

Art. 2. Legislacién sobre productos farmacéuticos y normativa
basica.-1. Lo dispuesto en los Titulos Prinero, Segundo, excepto
el articulo 50, Tercero, Cuarto, excepto su Capitul o Segundo,
Quinto, los articulos 84.2 y 86 del Titulo Sexto, Titulos Sépti-
no, Cctavo, Noveno, Décino y Disposiciones Adicionales Prinmera,
Segunda y Cuarta y todas |as Disposiciones Transitorias, asi co-
no |as normas de desarrollo, tienen |a condicién de |egislacidn
sobre productos farmacéuti cos de acuerdo con | o establ ecido en
el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion (RCL 1978\ 2836 y ApNDL
1975- 85, 2875).

Asim smo, al anparo del articulo 149.1.1.2 y 17.2 de |la Consti -
tuci 6n, sobre regul aci 6n de | as condi ci ones béasi cas que garanti -
cen la igualdad de todos | os espafoles y el régi nen econémnico de
| a Seguridad Social, |o dispuesto en |los articulos 94, 95 vy Dis-
posi ci 6n Adici onal Séptima es conpetencia exclusiva del Estado y
| as Di sposiciones de Desarrollo son de conpetencia estatal

2. Lo establecido en los articulos 50, 77 a 80, 84.1, 3, 4, 5y
6, 85, 88, 89, 90, 93, 96, 97 y 98, Disposicién Adicional Terce-
ra y Disposicioén Adicional Quinta, asi conpb |as remn siones ex-
presas a regul aci ones de caracter basico a efectuar por el Go-
bi erno, tienen | a condicidn de norma basica en el sentido pre-
visto en el articulo 149.1.1.2 y 16.2 de |a Constituci én sobre
bases y coordi naci 6n general de |a sani dad.

3. Los articulos 87, 91 y 92 seran de aplicacién en todo el te-
rritorio nacional en defecto de regul aci é6n especifica por aque-
| I as Comuni dades Aut 6nomas con conpetencia normativa en materia
de ordenaci 6n farnmacéuti ca.

Art. 3. (Obligacion de suninistro y dispensacién.-1. Los |abora-
torios, inportadores, mayoristas, oficinas de farnacia, servi-
cios de farmacia de hospital es, centros de salud y demas estruc-
turas de atencién a |l a salud estéan obligados a sumnistrar o a
di spensar | os nedi canmentos que se les soliciten en | as condicio-
nes | egal y reglanentarianmente establ eci das.

2. Los responsabl es de | a producci 6n, distribucién, venta y
di spensaci 6n de nedi canent os deberan respetar el principio de
continuidad en |la prestaci 6n del servicio a | a conunidad.

3. La prescripcién y dispensaci 6n de nedi canent os debera reali -
zarse de acuerdo con los criterios basicos de uso racional que
se establ ecen en esta Ley.

4. Se prohibe la venta a donmicilio y cualquier tipo de venta
indirecta al publico de nedi canmentos, sin perjuicio del reparto,
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distribucion o sunministro a |las enti dades | egal nente autori zadas
para | a di spensaci én al publico.

5. La custodia, conservaci 6n y di spensaci 6n de nedi canent os de
uso humano corresponder a:

- Alas oficinas de farmaci a abiertas al publico |egal nente au-
tori zadas.

- Alos servicios de farmacia de | os hospitales, de | os Centros
de Salud y de las estructuras de Atencién Primaria en | os casos
y segun | as condi ci ones que se establ ezcan de acuerdo con el ar-
ticulo 103, nunmero 1, de la Ley General de Sani dad
(RCL 1986\ 1316).

Art. 4. Inconpatibilidades profesionales.-1. Sin perjuicio de
l as inconpati bilidades establ ecidas para el ejercicio de activi-
dades publicas, el ejercicio clinico de |a nedicina, odontol ogia
y de la veterinaria seran inconpatibles con cual qui er cl ase de
i ntereses econdni cos directos derivados de |a fabricacion, ela-
boraci 6n y comerci alizaci 6n de | os nedi canmentos y productos sa-
nitarios.

2. Asimsnmo el ejercicio profesional del farnmacéutico en ofici-
na de farmacia o en un servicio de farnmacia hospitalaria y demas
estructuras asistenciales sera inconpatible con cual quier clase
de intereses econom cos directos de |os |aboratorios farnmacéuti -
cos.

3. El ejercicio clinico de |a nedicina, odontologia y de la ve-
terinaria serén inconpatibles con la titularidad de Ia oficina
de farnmacia.

4. La pertenencia a |a Com sion Nacional de Eval uaci 6n de

Medi canentos o a |l os Conmités Eticos de Investigacion dinica
sera inconpatible con cual quier clase de intereses derivados de
la fabricacion y venta de | os nmedi canentos y productos sanita-
rios.

Art. 5. Obligaciones de informacion entre | as Adm ni straci ones
Publi cas. - A efectos de sal vaguardar |as exigencias de salud y
seguridad publica, |las Adm nistraci ones Publicas estéan obligadas
a conuni carse cuantos datos, actuaci ones o infornmaciones se de-
riven del ejercicio de sus conpetencias y resulten necesarias
para el correcto funcionam ento de esta |ey.

TI TULO SEGUNDO
De | os nedi canent os
CAPI TULO PRI MERO
De | os nedi cament os reconoci dos por la Ley y sus cl ases

Art. 6. Medicanentos | egal nente reconocidos.-1. Sbél o seran ne-
di camentos | os | egal nente reconoci dos cono tales y que se enumne-
ran a continuaci on:

a) Las especialidades farnmacéuti cas.

b) Las foérnul as magi stral es.

c) Los preparados o formul as oficinal es.

d) Los nedi canent os prefabricados.

2. Tendran el tratamento | egal de nedicamentos a efectos de |la
aplicaci 6n de esta Ley y de su control general |as sustancias o
conbi naci ones de sustanci as especi al nente calificadas conb «pro-
ductos en fase de investigaci6on clinica» autorizadas para su em
pl eo en ensayos clinicos o para investigaci 6n en ani nal es.

3. Corresponde al Mnisterio de Sanidad y Consuno resol ver so-
bre Ia atribucion de I a condicidén de nedi canento a determ nadas
sustanci as o productos.
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4. Los renedi os secretos estéan prohi bidos.
5. Es obligatorio declarar a |la autoridad sanitaria todas |as
caracteristicas conocidas de | os nedi canent os.

Art. 7. Actividades prohibidas.-1. La el aboraci én, fabricaci6n,
i mportaci 6n, exportaci on, distribucion, conercializaci6n, pres-
cripcion y dispensaci 6n de productos o preparados que se presen-
taren cono medi canentos y no estuvieran | egal nente reconoci dos,
dard lugar a | as responsabilidades y sanci ones previstas en el
Capitul o Segundo del Titul o Noveno de esta Ley, con independen-
cia de | as nedi das cautel ares que procedan.

2. Queda expresanente prohi bido:

a) El ofreciniento directo o indirecto de cual quier tipo de in-
centivo, prinmas u obsequios, por parte de quien tenga intereses
directos o indirectos en | a producci 6n, fabricaci 6n y conerci a-
lizaci 6n de nmedi canentos a | os profesionales sanitarios inplica-
dos en el ciclo de prescripcion, dispensaci én y adninistraci én,
0 a sus parientes y personas de su convivenci a.

b) La actuaci 6n de estos mi snmos prof esional es sienpre que estén
en ejercicio, con las funciones de del egados de visita nédica,
representantes, com sionistas o agentes infornmadores de |os | a-
borat ori os de especi al i dades farnmacéuti cas.

c) La publicidad de formul as nagistrales y preparados oficia-
| es.

Art. 8. Definiciones.-Alos efectos de esta Ley se entendera
por :

1. «Medi canento»: toda sustancia nedicinal y sus asoci aci ones o
conbi naci ones destinadas a su utilizacién en |las personas o en
| os ani mal es que se presente dotada de propi edades para preve-
nir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfernmedades o dol en-
cias o para afectar a funciones corporales o al estado nental.
Tambi én se consi deran nedi cament os | as sustanci as nedicinales o
sus conbi naci ones que pueden ser adnini strados a personas o ani -
mal es con cual qui era de estos fines, aunque se ofrezcan sin ex-
plicita referencia a ell os.

2. «Sustancia nedicinal»: toda materia, cual quiera que sea su
origen -humano, aninmal, vegetal quinmco o de otro tipo -a |la que
se atribuye una actividad apropi ada para constituir un mnedica-
ment o.

3. «Excipiente»: aquella materia que, incluida en |as formas
gal éni cas, se afiade a | as sustanci as nedicinales o a sus asoci a-
ciones para servirles de vehiculo, posibilitar su preparaci én vy
estabilidad nodificar sus propi edades organol épticas o determ -
nar | as propi edades fisico-quinicas del nedicamento y su biodis-
poni bi | i dad.

4. «Materia prima»: toda sustancia -activa o inactiva- enpl eada
en | a fabricaci 6n de un nedi camento, ya permanezca inalterada,
se nodifique o desaparezca en el transcurso del proceso.

5. «Forma gal énica o forma farmacéuti ca»: |a disposicion indi-
vi dual i zada a que se adaptan | as sustancias nedi ci nal es y exci -
pi entes para constituir un medi canento.

6. «Especialidad farmacéutica»: el nedi camento de conposicion e
i nformaci 6n definidas, de forma farmacéutica y dosificaci én de-
term nadas preparado para su uso nedicinal inmediato, dispuesto
y acondi ci onado para su di spensaci 6n al publico, con denom na-
ci 6n, enbal aje, envase y etiquetado uniformes al que |la Adm ni s-
traci 6n del Estado otorgue autorizaci 6n sanitaria e inscriba en
el Registro de especialidades farnacéuticas.
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7. «Medi canento prefabricado»: el medi canento que no se ajusta
a la definicidén de especialidad farnacéutica y que se conerci a-
liza en una forma farmacéutica que puede utilizarse sin necesi-
dad de tratam ento industrial y al que |a Administraci 6n del Es-
tado otorgue autorizaci 6n sanitaria e inscriba en el Registro
correspondi ent e.

8. «Producto internedi o»: el destinado a una posterior trans-
formaci 6n industrial por un fabricante autorizado.

9. «Férmula nagi stral »: el nedi canento destinado a un paciente
i ndi vi dual i zado, preparado por el farmacéutico, o bajo su direc-
ci 6n, para cunplinentar expresanente una prescripci 6n facultativa
detal | ada de | as sustanci as nedici nal es que incluye segun |as
normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado
en su farmacia o servicio farnmacéutico y con | a debida infornma-
ci6n al usuario en los términos previstos en el articulo 35.4.

10. «Preparado o Férmul a oficinal »: aquel nedi canento el aborado
y garantizado por un farnacéutico o bajo su direcci6n, dispensa-
do en su oficina de farmacia o servicio farmacéutico, enunerado
y descrito por el Formulario Nacional, destinado a su entrega
directa a los enfernbs a | os que abastece dicha farmacia o ser-
vicio farmacéuti co.

11. «Producto en fase de investigaci6on clinica»: aquel que se
destina ani camente a ser utilizado por expertos calificados por
su formaci 6n cientifica y experiencia para |la investigaci 6n en
personas o0 en ani mal es sobre su seguridad y eficacia.

12. «Producto sanitario»: cual quier instrunmento, dispositivo,
equi po, material u otro articulo, incluidos |os accesorios y
progranmas | gi cos que intervengan en su buen funci onam ent o,
desti nados por el fabricante a ser utilizados en seres humanos,
s6l o o en conbi naci 6n con otros, con fines de:

- Diagnéstico, prevencion, control, tratamento o alivio de una
enfernmedad o | esi On.

- I nvestigaci 6n, sustituci 6én o nodificacién de |la anatonmia o de
un proceso fisiol ogico.

- Regul aci 6n de una concepci 6n

Cuya acci 6n principal no se al cance por nedi os farnacol 6gi cos,
quim cos o inmunol 6gi cos, ni por el netabolisnpb, pero a cuya
funci on puedan concurrir tales nedios.

13. «Producto de higi ene personal »: producto que, aplicado di-
rectanente sobre la piel o mucosa sana, tiene cono finalidad
conbatir el crecimento de mcroorgani snbs, asi conb prevenir o
el i m nar ectoparéasitos del cuerpo humano o elininar |os riesgos
sani tarios derivados de la utilizacién de prétesis terapéuticas
que se apliquen sobre el cuerpo hunano.

CAPI TULO SEGUNDO

De | a eval uaci 6n, autorizaci 6n, registro y condiciones de dis-

pensaci 6n de | as especi al i dades farmacéuticas

Art. 9. Autorizacion y registro.-1. N ngun nedi canento tendré
| a consi deraci 6n de especi ali dad farnacéutica, ni en consecuen-
cia, podra ser puesto en el nercado cono tal sin |la previa auto-
rizaci 6n sanitaria de |la Adm nistraci 6n del Estado e inscripcién
simul tanea en el Registro de Especi alidades Farnmacéuti cas.

2. Toda nodificaci én, transnision y extincién de las autoriza-
ciones de | as especialidades farnmacéuti cas deber& constar en el
Regi stro de Especi al i dades Farnmacéuticas que a estos efectos,
tendra del msno nodo que |l a inscripcién, caracter constitutivo.

3. Las Admi nistraciones Pablicas no podran adquirir especiali -
dades farnmacéuticas autorizadas en Espafia, para sus servicios
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sanitarios en condiciones distintas de | as que establ ece el Re-
gi stro de Especi al i dades Farnmacéuticas, salvo autorizaci 6n ex-
presa y justificada del Mnisterio de Sanidad y Consuno.

Art. 10. Condiciones para |a autorizaci 6n de especi al i dades
farmacéuticas.-1. Se otorgard autorizaci O6n sanitaria a una espe-
cialidad farmacéutica si satisface |las siguientes condiciones:

a) Ser segura, es decir, cuando en condi ci ones normal es de uti -
lizaci 6n no produce efectos toxicos o i ndeseabl es desproporci o-
nados al beneficio que procura.

b) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para |as que se
of rece.

c) Al canzar los requisitos nininobs de calidad y pureza que se
est abl ezcan.

d) Estar correctamente identificada y aconpafiada por |la infor-
nmaci 6n preci sa.

2. El titular de la autorizacion o, en su caso, el fabricante
deben contar con los nmedios materiales y personales, |a organi-
zaci6n y |l a capaci dad operativa suficientes para su correcta na-
nuf act ur a.

3. La eficacia y seguridad o no toxicidad de los puntos a) y b)
del apartado 1 de este articulo se apreciaran en su relacion re-
ciproca y teniendo en cuenta el estado de la ciencia y el desti-
no particular de | a especialidad farnacéutica de que se trate.

Art. 11. Garantias generales de |a evaluacion.-1. Los estudios,
datos e informaci ones que se presenten con |la solicitud de auto-
ri zaci 6n de una especi alidad farnacéutica para justificar e
cunplimento de | as condi ciones y garantias menci onadas en este
Capitul o, deben haber sido el aborados y aval ados con su firnma
por expertos con las calificaciones técnicas y profesional es su-
ficientes. 2. Los estudios y analisis de | as especi al i dades far-
nmacéuticas se ajustaran a | as buenas practicas de | aboratorio y
clinica establ eci das.

3. Los enbal aj es, envases y etiquetados de | as especi al i dades
farmacéuti cas garantizaran su pronta e inequivoca identifica-
ci 6n, su perfecta conservaci 6n y preveran de forma razonabl e po-
si bl es acci dent es.

Art. 12. Garantias de seguridad, no toxicidad o tolerancia.-1.
Las especi al i dades farmacéuticas y sustanci as nedici nal es que
| as conpongan ser&an objeto de estudi os toxicol 6gi cos que pernmi -
tan garantizar su seguridad en condiciones normal es de uso y que
estaréan en relacidn con | a duraci 6n prevista del tratam ento.

2. Estos estudi os conprenderan ensayos de toxicidad aguda y
croni ca, ensayos de teratogenia, enbriotoxicidad, fertilidad,
ensayos de nutagénesis y, cuando sean necesari os, de carcinogé-
nesis y, en general, aquellos otros que se consi deren necesari os
para una correcta eval uaci 6n de |l a seguridad y tol erancia de un
medi canent o en condi ci ones normal es de uso y en funcion de |a
duraci 6n del tratam ento.

3. Los excipientes de | os nedi canentos, con | as exclusiones y
limtaci ones que procedan, se regularan de acuerdo con | o pre-
visto en esta Ley.

Art. 13. Garantias de eficacia.-1. Deberéa disponerse de estu-
di os en ani mal es cuyos resul tados denuestren | as acciones farnma-
col 6gi cas produci das por |la sustancia o sustanci as mnedicinal es
de | a especialidad farnmacéutica y su destino en el organisno. En
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todo caso se respetaran | as di sposiciones comunitarias y nacio-
nal es sobre protecci 6n de aninmales utilizados para fines cienti-
ficos.

2. Dichos estudi os deberéan reproducir |os efectos de distintas
dosis de |la sustancia e incluir asimsno, uno o nmas grupos de
control no tratados o tratados con un producto de referencia.

3. Los estudios farmacol 6gi cos en ani mal es no deberéan linitarse
excl usi vanente a | os efectos rel aci onados con | as indi caci ones
de | a sustancia nedicinal, sino que incluiran, necesarianente,

i nformaci 6n sobre | os efectos que deriven de su aplicacion

4. La eficacia de | os nedi canentos para cada una de sus indica-
ci ones debera establ ecerse de un nodo adecuado, nediante |la pre-
via realizaci 6n de ensayos clinicos control ados por personas Su-
ficientenente cualificadas.

Art. 14. Garantias de calidad, pureza y estabilidad.-1. Toda
especi al i dad farnacéuti ca deberd tener perfectanente establ ecida
su conposicion cualitativa y cuantitativa. Alternativanente, en
el caso de sustancias cono |as biol 6gicas en | as que esto no sea
posi bl e, sus procedi mi entos de preparaci 6n deben ser reproduci-
bl es.

2. En cada caso deberan existir y utilizarse por el fabricante
procedi m ent os definidos de analisis quimco, fisicoquimn co,
bi ol 6gi co o nicrobi ol 6gi co, segun proceda, y conocer los limtes
de precision de dichos nmétodos, que pernitan establ ecer |a exac-
titud de esta conposicion y la uniform dad de |a preparacion.

3. Los Ilimtes permsibles de variabilidad cuantitativa en |a
conposi ci 6n de | a especialidad se establ eceran de acuerdo con |lo
di spuesto en esta Ley.

4. Del msmo nodo, deberén ejecutarse por el fabricante netodos
de control de calidad establ ecidos, con referencia a materias
primas, internedi os, graneles y productos finales por él fabri-
cados, asi conmp del naterial de envasado, etiquetado y enbal aj e,
en su caso

5. El proceso de fabricaci6n de |a especialidad deberé ajustar-
se a pautas unifornes y detall adanente descritas, segln Nornas
de Correcta Fabricaci 6n. Cuando se trate de sustanci as biol 6gi -
cas, las distintas etapas de fabricaci 6n deberan ser conveni en-
tement e val i dadas para que puedan val orarse con precisién |a pu-
reza y el mantenim ento de | as propi edades de | as sustanci as.

6. En cada caso, el Laboratorio responsabl e debera realizar en-
sayos gal éni cos para garantizar |la estabilidad y condiciones de
conservaci 6n de | a especi al i dad.

7. EIl Mnisterio de Sanidad y Consunp establecerd el tipo de
control es exigibles al fabricante para garantizar |a calidad de
las nmaterias prims, de | os productos internedi os, del proceso
de fabricacion y del producto final, a efectos de la autoriza-
cioén y registro, manteni éndose dichos controles nientras dure la
producci 6n y/o comercializaci én de | a especialidad farmacéutica.
Los procedi mi entos de control de calidad habran de nodificarse
conforme al avance de | a técnica.

8. La Admi nistraci én realizarda control es peri 6di cos de calidad
de | as especi al i dades farmacéuti cas exi stentes en el nercado, de
las nmaterias primas y de | os productos internedios, asi conp del
materi al de envasado y de | as condici ones de conservaci on,
transporte y venta.

Art. 15. Garantias de identificaci én: Denom naci ones oficiales
espafiol as.-1. A cada sustancia nedicinal |le sera atribuida una
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denomi naci 6n oficial espafiola (D.OE ) por el Mnisterio de Sa-
ni dad y Consuno, previo inforne de | as Real es Academni as de Far -
maci a y demés 6rganos de acreditada solvencia cientifica que se
estinmen oportunos. La D.O E. sera de obligatorio uso, sin per-
juicio de que puede expresarse, ademas, en | as correspondi entes
| enguas oficiales de | as Conmuni dades Aut 6nonas.

2. La D.OE. debera ser igual, o |o mas aproxi mada posi bl e,
sal vadas | as necesi dades |inglisticas, a | as denom naci ones co-
nunes internaci onal es fijadas por |a Organizaci 6n Mundial de |la
Sal ud.

3. Bl Mnisterio de Sanidad y Consunp publicara una |lista con
las D.O E. de las sustancias autorizadas en Espafa

4. Las D.O E. de |las sustancias nedicinales seran de domnio
publi co.

5. No podran registrarse cono nmarcas para distinguir nedicanmen-
tos | as denoni naci ones ofici al es espafol as o | as denom naci ones
comunes i nternacional es o aquell as otras denom naci ones que pue-
dan confundirse con unos y otras.

Las Adm ni straciones Sanitarias pronoveran, de oficio, las ac-
tuaci ones necesarias para que se declare la nulidad de una marca
que se hubiere inscrito en el Registro de |a Propiedad | ndus-
trial contravini endo esta prohibiciodn.

6. Los organi snos publicos, sienpre que nmenci onen sustancias
nmedi ci nal es, deberéan utilizar las DDOE., si existen, 0, en su
defecto, |a denom naci 6n comin internacional o, a falta de ésta,
| a denomi naci 6n usual o cientifica.

7. Lo dispuesto en el numero anterior sera de aplicacion a to-
dos | os supuestos en que por exigencias |legales o reglanentarias
deba figurar |a conposicion de una especialidad farmacéutica o
nmedi canent o, bien en el enbal aje, envase, ficha técnica, pros-
pecto o material publicitario.

8. El Mnisterio de Sanidad y Consunp pronoverda |a difusion de
| as denom naci ones oficial es espafiol as de | os nmedi canentos entre
| os profesionales de | a Sani dad.

Art. 16. Garantias de identificaci én: Denom naci 6n de | as espe-
cialidades farnacéuticas.-1. Podr& designarse a una especi alidad
farmacéutica con un nonbre de fantasia o nmarca conercial o bien
con una denom naci 6n oficial espafiola y, en su defecto, con una
denom naci 6n comin o cientifica unidas ya a una narca, ya al
nonbre del titular de la autorizacion o fabricante.

2. La denoninaci 6n de | a especialidad farmacéutica, cuando sea
una marca conercial o un nonbre de fantasia, no podré confundir-
se con una Denom naci 6n Oficial Espafiola o Denom naci 6n Comin
Internacional ni inducir a error sobre | as propiedades terapéu-
ticas o la natural eza de | a especi al i dad.

3. En | os enbal aj es, envases y etiquetas, asi conp en la publi-
ci dad de una especialidad farnmacéutica que s6lo contiene una
sustanci a nmedi ci nal deber& figurar necesarianente, junto a la
marca conercial o nonbre de fantasia en caracteres legibles, la
Denom naci 6n i ci al Espafiol a o, en su defecto, |a Denom naci 6n
Comin Internacional o |la denom naci 6n comin usual o cientifica
de di cha sustanci a.

4. En todo caso, en la ficha técnica y en el prospecto figurara
| a Denomi naci 6n i ci al Espafiol a, claranmente destacada, de |as
sust anci as nedi ci nal es gque contenga | a especialidad farmacéutica
0, en su defecto, |a Denom naci 6n Conmun | nternacional o |a deno-
nm naci 6n comin usual o cientifica.
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Art. 17. Garantias de identificacién: Declaraci én de |a conpo-
sicion.-1. En la solicitud de autorizacion sanitariay en la fi-
cha técnica de | as especialidades farmacéuticas, figurard, entre
| os datos de identificacién, la conpleta y exacta conposici én
cualitativa y cuantitativa, incluyendo no sélo |as sustancias
medi ci nal es, sino tanbi én todos | os excipientes y |os disolven-
tes, aunque estos ultinos desaparezcan en el proceso de fabrica-
ci on.

2. En |l os enbal aj es, envases, etiquetado y prospectos figuraré
en | as condi ci ones que reglanentarianmente se establ ezcan la com
posicion cualitativa y cuantitativa, incluyendo |as sustancias
nmedi ci nal es y tanbi én | os exci pi entes cuyo conociniento sea con-
veni ente para una correcta adm nistraci 6n y uso del nedi canento.

Art. 18. Cbdi go nacional de nedicanmentos.-El Mnisterio de Sa-
ni dad y Consunp establ ecera un Codi go Naci onal de Medi canent os
de general aplicacion que facilite su pronta identificacion, in-
cluso por medi os nmecénicos o informticos, y podra exigir que
sus nunmeros o claves figuren en enbal aj es, envases, etiquetado,
prospectos, fichas técnicas y material infornmativo y publicita-
rio referido a nedi canent os

Art. 19. Garantias de Infornmacion: Ficha técnica, etiquetado y
prospecto.-1. El titular de |a especialidad farnmacéutica propor-
cionara informacion escrita suficiente sobre su identificacion
i ndi caci ones y precauci ones a observar en su enpleo. Los textos
se presentaréan, al nmenos, en |la | engua espafol a oficial del Es-
t ado.

2. Dicha infornaci én escrita constara en el enbal aje, envase,

prospecto y ficha técnica con |a extensién y pornmenores que a
cada uno de dichos el enentos corresponda segun su natural eza y
que reglanentara el Mnisterio de Sanidad y Consuno.

3. En el enbalaje y envase figuraran | os datos de | a especiali -
dad, del titular de la autorizacion y del fabricante, en su ca-
so, via de adm nistraci 6n, cantidad contenida, precio, nuanero de
| ote de fabricaci 6n, fecha de caduci dad, precauci ones de conser-
vaci 6n, condi ci ones de di spensaci 6n y demas dat os que regl amen-
tari anente se determ nen

4. El prospecto proporcionard a | os pacientes informaci6n sufi-
ciente sobre la identificacién de la especialidad y su titular e
i nstrucci ones para su admini straci 6n, enpleo y conservaci 6n, asi
cono sobre | os efectos adversos, interaciones, contraindicacio-
nes y otros datos que se determni nen regl anmentarianente con el
fin de pronover su mas correcto uso y |a observancia del trata-
nmento prescrito, asi conp | as nmedi das a adoptar en caso de in-
t oxi caci on.

5. La ficha técnica resumira la informaci 6n cientifica esencia
sobre |l a especialidad farmacéutica a que se refiere, y serda di-
fundida a | os nmédicos y farmacéuticos en ejercicio y, en su ca-
so, a los veterinarios en ejercicio, por el titular de la auto-
ri zaci 6n, antes de la conercializacion de |a especialidad farma-
céuti ca.

La ficha técnica se ajustara a un nodelo uniforne, y en ella
constaran datos suficientes sobre identificacion de | a especia-
lidad y su titular, asi conp la informaci 6n que requiera una te-
rapéutica y atenci 6n farnmacéutica correcta, de acuerdo con | os
estudi os que aval an su autorizaciéon. Ala ficha técnica aconpa-
flar &, preceptivanmente, informaci 6n actualizada del precio de |la
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especi al i dad, y, cuando sea posible, |a estinmaci 6n del coste de
tratani ento.

6. El prospecto so6lo contendra informaci 6n concerniente a |la
especi al i dad farnacéutica a que se refiera. La ficha podra con-
tener, ademas, informaci 6n de otras dosificaciones o vias de ad-
nm ni straci é6n del nisno nedi canmento.

7. La informaci 6n del prospecto y ficha técnica, especial nente
|l a que se refiere a indicaciones, contraindi caci ones, efectos
adversos y precauciones particulares en su enpl eo, deberd ser
congruente con |l os resultados de | os estudi os farmacol 6gicos vy
clinicos a que se refieren los articulos 12 y 13 y con el estado
presente de | os conocimentos cientificos. Tanbi én deberan re-
flejar |a experiencia adquirida con |a especialidad farmcéutica
desde su conerci ali zaci 6n

8. Las afirmaci ones que contengan estaréan, en todo caso, apoya-
das por estudios cientificos y no seréan desorientadoras para | os
prof esi onal es sanitarios o el publico.

9. Los textos y denas caracteristicas de la ficha técnica, eti-
guetado y prospecto forman parte de |a autorizaci 6n de |as espe-
cialidades farnacéuticas y han de ser previanente autorizados
por el Mnisterio de Sanidad y Consunp. Sus nodificaci ones re-
gueriran asim sno autorizaci 6n previa.

10. El nonbre de marca registrada o de denom naci 6n genéri ca,
en su caso, se inprimra en el enbalaje o, en su defecto, en el
envase en braile, establ eci éndose por el Gobierno | as condicio-
nes para el cunplimento de este requisito.

Art. 20. Garantias en prevenci 6n de accidentes.-1. Los nedica-
nent os se el aboraran y presentaran de forma que se garantice |la
prevenci 6n razonabl e de acci dentes, especial nente en rel aci én
con la infancia y personas con capaci dad di sm nui da.

2. En particular se procurara que |as especialidades farnmacéu-
ticas cuenten con cierres de seguridad o naterial es suficiente-
nmente resistentes a la apertura, procedimentos de identifica-
cion répida y féacil y se evitaran colores y sabores innecesari a-
nmente atractivos.

3. Asimsno, |os envases |levaran, en su caso al gun dispositivo
de precinto que garantice al usuario que |a especialidad farnma-
céutica mantiene | a conposicion, calidad y cantidad del producto
envasado por el fabricante.

4. Las Adm ni straci ones Publicas realizaréan canpafias i nfornati -
vas sobre |las advertencias y precauci ones que deban observarse
con |l os restos de | os nedi canent os no usados, pudi endo, en caso
de riesgos evidentes, proceder a |la recogida de ellos.

Art. 21. Tramitacion.-1. De acuerdo con | o dispuesto en la pre-
sente Ley, el Gobierno reglanentard el procedinmento de obten-
ci6n de la autorizacidn e inscripcién en el Registro de |as es-
peci al i dades farnmacéuticas, incorporando los tranites y plazos
que | a Conmuni dad Econom ca Europea establ ezca en virtud de |l a
ar noni zaci é6n comruni tari a.

2. El Mnisterio de Sanidad y Consunp podra requerir al solici-
tante para que aporte docunentaci 6n, estudi os, datos o infornma-
ci ones conpl enentarias. Formul ado este requeriniento, quedara
i nterrunpi do el transcurso de | os plazos marcados para el otor-
gam ent o, hasta que sea atendido, sin perjuicio de | o estableci-
do en el articulo 99 de |la Ley de Procedi mento Adninistrativo
(RCL 195811258, 1469, 1504; RCL 1959\585 y NDL 24708).
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3. En el procedimento de eval uaci 6n, el Mnisterio de Sani dad
y Consunp podra requerir el asesoramiento y dictanen de expertos
calificados del nundo cientifico y profesional

4. En el procedimento de autorizaci 6n se podra soneter |a es-
peci al i dad farnmacéutica, sus nmaterias primas, productos interne-
dios y otros conponentes a exanen del Centro Nacional de Farnma-
cobi ol ogia, que, en caso de carecer de | os nedi 0s necesari os o
no poder cunplir con | os plazos establ eci dos, deberda acudir a
otro | aboratorio nacional o extranjero. Estos efectuaréan |os
analisis y conprobaci ones experinmental es necesarios para dicta-
m nar si |as especialidades cunplen |as garantias de cali dad,
pureza, estabilidad y demas que procedan

5. El expediente, en su conjunto, se soneterd al dictanmen de |a
Comi si 6n Naci onal de Eval uaci on de Medi camentos, ante |a cual
podra conparecer el solicitante en defensa de su solicitud.

6. Reglanentarianente, se regulard la transm si6n de |la autori -
zaci 6n sanitaria de | as especi alidades farmacéuticas y |las nodi-
ficaci ones que afecten a | as especial i dades autori zadas.

Art. 22. Autorizaciones sonetidas a reservas.-1. EIl Mnisterio
de Sani dad y Consunp, por razones sanitarias objetivas, podra
sujetar a reservas singulares |la autorizaci én de |as especiali-
dades farnmacéuticas que asi | o requieran por su natural eza o ca-
racteristicas.

2. En particular, podra limtarse la vigencia de |la autoriza-
ci 6n a un periodo determ nado y revisable, en funcion de los re-
sul tados que se obtengan con la utilizaci 6n del nedi canento, va-
| orada tras | os oportunos estudi os.

3. Tanbi én podra consistir la limtacion en la restriccién al
uso hospitalario de | a especialidad farmacéutica, en exigir un
di agnostico hospitalario o requerir |la prescripcion por nédicos
especi al i st as.

4. La autorizacion para |a el aboraci 6n y distribuci é6n de nues-
tras gratuitas sera excepcional y cunplird |as condiciones que
regl amentari anente se establ ezcan

En todo caso no se autorizaran nmuestras gratuitas de especiali -
dades farmacéuticas que tengan estupefacientes o psicotropos o
que causen dependencia y de aquellas otras que el Mnisterio de
Sani dad y Consump det erni ne.

Art. 23. Denegaci 6n de autorizaci 6n.-La autorizaci 6n de una es-
peci al i dad farnacéuti ca ser& denegada, notivadanente, por |as
Si gui ent es causas:

a) Cuando de su estudi o se deduzca que, en condi ci ones normnal es
de enpl eo, pueda resultar nociva o no segura.

b) Cuando carezca de eficacia terapéutica.

c) Cuando su eficacia terapéutica o su inocuidad no hayan sido
suficientemente probadas por el solicitante, sin perjuicio de
| as autorizaci ones condi cional es previstas en el articulo ante-
rior.

d) Cuando no tenga | a conposicién cuantitativa o cualitativa
decl ar ada.

e) Cuando su conposici 6n no resulte suficientenente estable en
| as condi ci ones nornal es de uso.

f) Cuando la solicitud no se presente en forma reglanentaria o
| os datos e infornaci ones de |a docunentaci 6n que |la ha de acom
pafiar no se ajusten a |lo requerido por la Ley, o no se conpleten
en el periodo establecido en el articulo 71 de la Ley de Proce-
dimento Adm nistrativo (RCL 1958\ 1258, 1469, 1504;
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RCL 1959\585), sienpre que se haya efectuado el preceptivo re-
querimento al respecto.

g) Cuando | os nétodos, |os controles, las instalaciones utili-
zadas para la fabricaci 6n, preparaci 6n, envasado o conservaci 6n
no sean | os adecuados para mantener su identidad, potencia y pu-
reza.

h) Cuando | os estudi os e investigaciones que se presenten en
apoyo de |l a solicitud sean inconpletos, insuficientes o inper-
fectos para denostrar |a seguridad, eficacia y calidad del nedi-
canent o.

i) Cuando | os estudios, datos e informaci ones no han sido rea-
lizados o no estén firnmados por técnicos con las calificaciones
que marque |la Ley.

j) Cuando sea solicitada por una persona que no reune |os re-
quisitos del articulo 10.2 o cuando el fabricante no posea |a
autorizaci 6n prevista en el articulo 70 o |la autorizaci 6n expe-
di da segun el derecho de | a Comuni dad Econ6m ca Europea por un
pai s m enbro.

Art. 24. Validez tenporal.-1. La autorizaci 6n de |as especiali-
dades farmacéuticas sera tenporal, pero podra renovarse cada
cinco afos, a peticion del titular si no existen razones sanita-
rias en contra, previa actualizaci 6n -si procede- de |a docunen-
taci 6n técni ca. La actualizaci 6n de | a docunentaci 6n técnica se
ajustard a los criterios y garantias de esta Ley en | 0os casos y
en la forma que establezca el Mnisterio de Sanidad y Consuno.

2. Bl titular de una autorizacion efectuaré anual mrente ante el
M ni sterio de Sanidad y Consunp una decl araci 6n sinple de

i ntenci 6n de conercializar; su incunplimento podréa notivar la
extinci én de |la autorizaci én, previ o expedi ente, con audi encia
del interesado.

3. La Adm nistraci 6n Sanitaria del Estado, por causa de interés
sanitario, adoptard |as nedidas pertinentes para |a pervivencia
0 rehabilitaci 6n de una especialidad farnmacéuti ca.

Art. 25. Alteraci 6n del réginen.-Por razones de interés publico
0 defensa de la salud o seguridad de | as personas, el Mnisterio
de Sanidad y Consunp podra nodificar y restringir |as condicio-
nes de |la autorizaci 6n de una especialidad farmacéutica rel ati -
vas a su conposici on, indicaciones o infornmaci 6n sobre reaccio-
nes adversas, o0 establecer al guna de |las reservas previstas en
el articulo 22.

Art. 26. Suspensi 6n y revocaci 6n.-La autorizaci 6n serd tenpo-
ral mente suspendida o definitivanente revocada por el Mnisterio
de Sanidad y Consunb en | os sigui entes casos:

a) Cuando | a especialidad farnmacéutica resulte ser nociva o no
segura en |las condiciones nornal es de enpl eo.

b) Cuando | a especialidad farmacéutica resulte no ser terapéu-
ti camente eficaz.

c) Cuando | a especialidad farmacéutica no tenga | a conposici 6n
cuantitativa o cualitativa autorizada o cuando se incunplan |as
garantias de calidad, pureza y estabilidad.

d) Cuando no se ejecuten | os controles de calidad a que se re-
fieren los articulos 14 y 71.

e) Cuando el laboratorio fabricante no cunpla | as Buenas Prac-
ti cas de Fabricaci 6n y/o | as Buenas Practicas de Laboratorio.

f) Cuando se denuestre que | os datos e informaci ones contenidos
en | a docunmentaci 6n de |la solicitud de autorizaci 6n establ eci dos
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segun | o dispuesto en el articulo 21, sean erro6neos o falsos, o
no se hayan adaptado confornme a | o dispuesto en los articul os 33
y 71.

g) Cuando se dernuestre que | os estudi os, datos e infornaci ones
no hayan sido realizados o no estén firnmados por expertos con
las calificaciones técnicas y profesionales suficientes.

h) Cuando, previo apercibimento, se sigan incunpliendo |las re-
gl as dictadas para |la satisfacci6n de |las garantias de identifi-
caci 6n e informaci 6n que regula el articulo 19.

i) Cuando, por cual quier otra causa, suponga un riesgo previsi-
ble para |l a salud o seguridad de | as personas o ani nal es.

Art. 27. Procedinento para nodificaci 6én, suspensi 6n o0 revoca-
cion.-1. Las nedidas previstas en los dos articul os anteriores
se acordaran previa instrucci 6n de expedi ente con audi enci a del
i nteresado. Emitiran dictanmen preceptivo pero no vinculante |a
Comi si 6n Naci onal de Farmacovigilancia en |os casos a), b) e i)
y el Centro Nacional de Farmacobiologia en |os casos ¢) y d) de
articulo anterior.

2. La suspensi 6on y revocaci 6n a que se refiere el apartado an-
terior se producird, segun |o establecido en el mnisnmo, previas
| as correspondi entes actuaci ones de inspeccién y control reali-
zadas por el Mnisterio de Sanidad y Consunmo o por |as Comuni da-
des Aut 6nomas, cuando éstas ostenten conpetencia de ejecuci 6n en
materi a de | egi sl aci 6n sobre productos farnacéuti cos.

Art. 28. Publicacidn.-Las autorizaci ones de especi al i dades far-
nmacéuticas y sus suspensi ones, revocaci ones y cancel aci ones se-
ran publicadas en el «Boletin Oficial del Estado» cuando sean
firmes.

Art. 29. Procedi mentos sinplificados para nedi canent os sufi -
cientenmente conoci dos por |la autoridad sanitaria.-1. En el caso
de nedi canent os ya conoci dos y suficientenente experinmentados de
forma que su efectividad, seguridad de uso y reacci ones adversas
sean ya conocidas y consten en la literatura cientifica, el M-
ni steri o de Sanidad y Consunp podr& exigir una docunentaci 6n
abrevi ada que exima del cunplimento de alguno de |os requisitos
citados en articul os anteriores.

2. Tanbi én podra establ ecer un procedinmento sinplificado cuan-
do la solicitud de autorizaci 6n se refiera a una especi al i dad
farmacéuti ca de conposicion e indiciaciones sinmlares a otra ya
aut ori zada segun | as disposiciones de esta Ley y de cuya efica-
ciay seguridad |la autoridad sanitaria tiene el debido conoci-

m ent o.

3. En I os supuestos anteriores podréd exinmirse en particular al
solicitante de | a presentaci 6n de |os resul tados de | os estudios
farmacol 6gi cos, toxicoldgicos y clinicos o sustituirlos por do-
cunment aci 6n bi bl i ogréfica.

4. Las disposiciones de este articulo no seran de aplicacion a
| os productos o categorias de productos biol 6gi cos que regl anen-
tari anente se determ nen

Art. 30. Asociaciones a dosis fijas.-En el caso de sustancias
medi ci nal es asoci adas a dosis fijas, se exigirad |l a presentaci 6n
de pruebas de que |l a especialidad ofrece ventajas respecto a la
utilizaci 6n aislada de cada uno de sus conponent es.
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Art. 31. Dispensaci 6n de nedi canentos.-1. Conp nornma general,
| os nedi canent os s6l o serén di spensados con receta.

El Mnisterio de Sanidad y Consunp establ ecera | os requisitos
nm ninbs, caracteristicas y plazo de validez de las recetas y Or-
denes hospitalari as.

2. El Mnisterio de Sanidad y Consunb establ ecerd requisitos
especi al es para |l a prescripci6n y di spensaci 6n de | os nedi canen-
tos estupefaci entes, psicOtropos y otros que por su natural eza
|l o requi eran o para tratam entos peculiares.

3. Regl anentarianente, podran establ ecerse |as condiciones de
| a di spensaci 6n fracci onada de | os nedi canment os prefabri cados.

4. Podréan autorizarse especialidades farmacéuti cas que no re-
qui eran prescripci 6n facultativa para poder ser dispensadas y
utilizadas, sienpre que:

- Vayan destinadas a patol ogi as que no necesitan un diagnéstico
preci so.

- De los datos de su eval uaci 6n toxicol 6gica, clinica o de su
utilizacion y via de adm nistraci on no se desprenda | a necesi dad
de prescripcién con receta para evitar los riesgos directos o
indirectos de |la salud de | as personas.

5. El Mnisterio de Sanidad y Consunp determ nard | as especi a-
| i dades farmacéuticas que pueden ser objeto de publicidad cuando
| as m smas cunpl an, al nenos, |os siguientes requisitos:

a) No se destinen a |a prevenci 6n o curaci 6n de patol ogi as que
requi eran di agnéstico o prescripcién facultativa, asi conpo a
aquel |l as otras patol ogias que deternine el referido Mnisterio.

b) Estén destinadas a |a prevencion, alivio o tratam ento de
sindromes o sintomas nenores.

c) Se formulen con | as sustanci as nedi ci nal es expresanente es-
tabl eci das por el Mnisterio de Sanidad y Consunb en una lista
positiva, |la cual seré& actualizada peri 6di canente.

d) Hayan denpstrado, con anplia experiencia, ser seguras y efi-
caces para la indicaci én terapéutica correspondi ente.

e) En su aplicaci on, no podr& hacerse uso de |a via parentera
o de cual quier otra via inyectable.

f) La sujecion a las condiciones y criterios publicitarios es-
tabl eci dos en | a autorizaci 6n correspondi ente por el Mnisterio
de Sani dad y Consunb respecto de cada especialidad farnacéutica.

6. Para su autorizacion, |os nensajes publicitarios de |as es-
peci al i dades farmacéuticas deben reunir | o0s siguientes requisi-
t os:

a) Ajustarse a las condiciones y exigencias que figuren en el
Regi stro de | a especialidad farmacéutica de que se tratay alo
previsto en el apartado 5.f), de este articulo.

b) Contener |os datos identificativos y reconendaci ones que se
determ nen por el Mnisterio de Sanidad y Consunp para pronover
su utilizacion racional, evitar su abuso y prevenir |os riesgos
derivados de la utilizaci6én normal de | os m snos.

c) No incluir expresiones que proporcionen seguridad de cura-
cioén, ni testinonios sobre las virtudes del producto, ni testi-
noni os de profesionales o de personas que por su notoriedad pue-
dan suponer inducci 6n al consuno.

d) No utilizar cono argunento publicitario el hecho de haber
obt eni do autori zaci 6n sanitaria en cual quier pais o cual quier
otra autorizaci6n, numero de registro sanitario o certificacion
que corresponda expedir, ni los controles o analisis que conpete
ejecutar a las autoridades sanitarias con arreglo a | o di spuesto
en esta Ley.
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7. La autorizacién a que se refiere el apartado anterior sera
otorgada por el Mnisterio de Sanidad y Consunp cuando se refie-
ra a canpafias pronovi das en nedi os de difusi 6n de anbito supe-
rior al de una Conuni dad Aut 6noma o cuando se realice en el am
bito de una Conuni dad sin conpetencias de ejecuci 6n de la |egis-
| aci 6n de productos farnmacéuti cos.

8. El enbal aje, envase, etiquetado y prospectos de |as especia-
| i dades que no requi eran receta nédi ca contendran aquel |l as ad-
vertenci as que convengan a su hatural eza y, en especial, para
prevenir su uso indebido y |os riesgos derivados de la utiliza-
ci 6n normal de |las m snas.

9. Las Administraci ones Sanitarias, por razones de salud publi -
ca o seqguridad de | as personas podrén limitar, condicionar o
prohi bir la publicidad de | os nmedi canent os.

10. Se prohiben las primas, obsequios, rebajas, premnios, con-
cursos o simlares conp nétodos vincul ados a |a pronpci 6n o ven-
ta al publico de |os productos regul ados en esta Ley.

11. No seréan financiadas con fondos publicos |as especialidades
farmacéuti cas de |las cual es se haga publicidad dirigida al pu-
blico en cual quier form

Art. 32. Confidencialidad.-El contenido de | os expedi entes de
autorizaci 6n de | as especi al i dades farnacéuticas sera confiden-
cial, sin perjuicio de la infornaci 6n gque resulte necesaria para
| as actuaci ones de inspecci on.

Art. 33. Actualizacion del expediente.-1. El titular de |la au-
tori zaci 6n de una especi alidad farmacéuti ca debera mantener ac-
tualizado el expedi ente aportado para obtener aquélla, incorpo-
rando al m snpb cuantos datos, infornmes o nodificaci ones tecnol 6-
gi cas inpongan | os avances de la ciencia y | os procedi m entos de
correcta fabricaciéon y control. 2. Qtorgada | a autorizaci 6n de
una especialidad farmacéutica, el titular debera tener en cuenta
con relaci6on a | os netodos de control |os avances de |a técnica
y el progreso de la ciencia e introducir |as nodificaci ones ne-
cesarias para que | a especialidad sea control ada segun mét odos
cientificos general nente aceptados. Estas nodificaci ones habréan
de ser aprobadas por el Mnisterio de Sanidad y Consuno.

3. EIl Mnisterio de Sanidad y Consuno o | as Comuni dades Aut éno-
mas que ostenten conpetencia de ejecuci 6n en materia de |egisla-
ci 6n sobre productos farnmacéuticos podréan exigir del fabricante
de una especialidad, en cual quier nonento, que justifique |la
real i zaci 6n de | os control es de calidad, pureza, estabilidad,
potencia y demAs que procedan establ ecidos en |a autorizacién y
regi stro de aquéll a.

Art. 34. Medicanentos de el evado interés terapéutico.-1. El Co-
bi erno, para asegurar el abastecimento de «nedi canentos sin in-
terés conercial » podra adoptar nedi das especi al es en rel aci 6n
con su fabricaci 6n, régimen econom co, fiscal y de distribucion
y di spensaci 6n

2. Alos efectos del apartado anterior y de lo previsto en el
articulo 115, se entiende por «nedi canentos sin interés coner-
cial » aquell os que siendo necesarios para determ nados trata-

m ent os de cuadros o patol ogi as de escasa incidencia, existe au-
sencia o insuficiencia de sumnistro en el nercado naci onal

CAPI TULO TERCERO
Requi sitos sanitarios de | os demas nedi canent os
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Art. 35. Requisitos de las férnulas magistrales.-1. Las fornu-
| as nagi stral es seran preparadas con sustancias de acci én e in-
di caci 6n reconoci das | egal mrente en Espafia, de acuerdo con el ar-
ticulo 55.5 de |l a presente Ley y segun las directrices del For-
mul ari o Naci onal

2. Las fornulas nagistrales se elaboraran en las oficinas de
farmacia y servicios farmacéuticos | egal mente establ eci dos que
di spongan de | os nedi 0s necesari 0s para su preparaci 6n de acuer-
do con | as exigencias establ ecidas en el Formulario Naci onal

3. En la preparacion de foérnmul as nmagi stral es se observaran | as
Normas de Correcta Fabricacion y Control de Calidad.

4. Las formul as magi stral es iran aconpafiadas del nonbre de
farmacéutico que las prepare y de la informaci 6n suficiente que
garantice su correcta identificacion y conservaci 6n, asi, cono
su segura utilizacidn

5. Para la fornul aci 6n magi stral de sustancias o nedi canent os
no autori zados en Espafia se requerird el réginmen previsto en el
articulo 37.

Art. 36. Requisitos de | os preparados oficiales.-Los preparados
ofi ci al es deberan cunplir |as siguientes condiciones:

a) Estar enunerados y descritos por el Fornulario Nacional.

b) Cunplir las normas de | a Real Farnmacopea Espafiol a.

c) Ser elaborados y garantizados por un farmacéutico de |a ofi-
cina de farmacia, o del servicio farmacéuti co que | os di spense.
d) Deberan necesari anente presentarse y di spensarse baj o deno-
m naci 6n genérica y en ningun caso baj o marca conerci al

e) Los preparados oficiales iran aconpafiados del nonbre de
farmacéutico que los prepare y de la informaci 6n suficiente que
garantice su correcta identificacion y conservaci 6n, asi conp su
segura utilizacién

Art. 37. Requisitos de |os nedi canmentos extranjeros sin autori-
zaci 6n espafol a. - Corresponde al Mnisterio de Sanidad y Consumnp
autorizar la inportaci 6n de medi canentos | egal nente conerciali -
zados en al gun pais extranjero y no autorizados en Espafia. Esta
i mportaci 6n se autorizara cuando resulte inprescindible para el
tratani ento o diagnéstico de patol ogias concretas.

Art. 38. Autorizaci 6n de productos en fase de investigacién
clinica.-1. No podra aplicarse a |l as personas ni ngun «producto
en fase de investigacion clinica» si no ha recaido previanente
una resoluci 6n del Mnisterio de Sanidad y Consunp que |o cali-
fique cono tal y enunere | as indicaciones concretas que pueden
ser objeto de investigacion clinica.

2. La calificacién sélo se otorgara cuando se hayan realizado
| as pruebas preclinicas necesarias para establecer el perfil
farmacol 6gi co y toxicol 6gi co del producto que garantice su apti -
tud para | a investigacion clinica.

3. Una vez haya recaido sobre un producto |a calificacion ante-
rior podrén realizarse con él y con referencia a |as indicacio-
nes nenci onadas en aquélla, |os ensayos clinicos que se solici-
ten si se ajustan a |l o establecido en el Titulo Tercero de esta
Ley.

4. Una especialidad farmacéutica no podra ser objeto de inves-
ti gaci 6n en personas excepto, en el marco de un ensayo clinico
cuando se cunpla lo previsto en el Titulo Tercero de esta Ley,
cuando se trate de denpstrar indicaciones terapéuticas distintas
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de | as autorizadas, nuevas dosificaciones o, en general, condi-
ciones diferentes para |l as que sea autori zada.

5. Excepcional mente, el Mnisterio de Sanidad y Consuno podré
conceder autorizaci6n, con | as condiciones que en ella se expre-
sen, para la prescripcion y la aplicaci én de «productos en | a
fase de investigacion clinica» a pacientes no incluidos en un
ensayo clinico, cuando el médico, bajo su exclusiva responsabi -
lidad y con el consentimento expreso del paciente, considere
i ndi spensabl e tratarles con ellos y justifique ante |a autoridad
sanitaria | os notivos por |os que decide tal trataniento.

CAPI TULO CUARTO
Medi canent os especi al es
SECCI ON PRI MERA: MEDI CAMENTCS Bl OLOd COS

Art. 39. De |las vacunas y denmas nedi canent os bi ol 6gi cos.-1. Las
vacunas y | os productos biol 6gicos utilizables conb nedi canent os
estarén sujetos al réginmen de | as especial i dades farnacéuticas
con las particul ari dades previstas en esta Ley o que se esta-
bl ezcan regl anentari anente segln su natural eza y caracteristicas
de aplicaci 6n propia.

2. Queda exceptuada de | o dispuesto en el apartado anterior la
preparaci 6n indivi dual i zada de vacunas y al érgenos para un solo
paci ente, la cual solo podra efectuarse en establ eci m entos que
reanan | as particul ari dades que regl anentari anente se establ ez-
can por el Mnisterio de Sanidad y Consuno.

3. En el caso de | os productos biol 6gi cos, cuando sea necesario
por interés de la salud publica, el Mnisterio de Sanidad y Con-
sunop podréa someter a autorizaci 6n previa cada |ote de fabrica-
ci 6n de producto term nado y condicionar |a conercializacién a
su conform dad. Tanbi én podra sonmeter a autorizaci 6n previa |os
materi al es de origen productos internmedios y graneles y condi -
cionar a su confornidad su enpleo en |a fabricacién. Los referi-
dos control es se consideraréan realizados cuando ante el M niste-
rio de Sanidad y Consunpo se acredite docunental nente que han si -
do efectuados en el pais de origen con idénticas exigencias a
| as previstas en esta Ley y sienpre que se hayan manteni do | as
condi ci ones origi nal es del producto.

SECCI ON SEGUNDA: MEDI CAMENTCS DE ORI GEN HUMANO

Art. 40. Medicanentos derivados de |a sangre del plasma y de
| os denmas fluidos, gléandulas y tejidos humanos.-1. Los derivados
de |l a sangre del plasma y de | os denas fluidos, glandulas y te-
jidos humanos, cuando se utilicen con finalidad terapéutica, se
consi deraran nedi canentos y estaran sujetos al réginmen previsto
en esta Ley con las particul ari dades que se establ ezcan regl a-
nment ari anente segln su natural eza y caracteristicas.

2. La sangre, plasma y sus derivados y demés fl uidos, gl andul as
y tejidos humanos procederan, en todo caso, de donantes identi-
fi cados y obtenidos en centros autorizados. Se adoptaréan |as mne-
di das precisas que inpidan |a transm si6n de enfernedades infec-
ci osas.

3. Lainportacién y la autorizaci 6n conp especi al i dades farnma-
céuticas de | os nedi canentos derivados de | a sangre y del plasma
podra ser denegada o revocada cuando aquélla no proceda de dona-
ciones altruistas realizadas en bancos de sangre o centros de
pl amaf éresi s, ubi cados en | os paises mienbros de | a CEE que reul-
nan | as debi das garantias.

4. La autorizaci 6n cono especi al i dades farmacéuti cas de | os ne-
di canent os derivados de |la sangre y del plasma podr& condi ci o-
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narse a |la presentaci én por el solicitante, de docunentaci 6n que
acredite que el precio del medicanento no incluye beneficio ile-
gitino sobre | a sangre donada al trui stanente.

Las Admi ni straciones Sanitarias pronoveran | as donaci ones de
sangre altruistas asi conp el desarrollo de |la producciodn y uti-
lizaci 6n de | os henoderi vados proveni entes de estas donaci ones.

SECCI ON TERCERA: MEDI CAMENTOS ESTUPEFACI ENTES Y PSI COTROPCS
Art. 41. Estupefacientes y psicotropos.-Las sustanci as nedi ci -
nal es estupefacientes incluidas en | a «Convenci 6n Unica sobre
Est upefacientes» y | as sustanci as psicotropicas incluidas en el
«Conveni o sobre Sustanci as Psicotropicas» y | os nedi canent os que
| as contengan, se regirén por esta Ley y por su |legislacidn es-
peci al .

SECCI ON CUARTA: MEDI CAMENTOS DE PLANTAS MEDI Cl NALES

Art. 42. Condiciones generales.-1. Las plantas y sus nezcl as
asi cono | os preparados obteni dos de plantas en forma de extrac-
tos, liofilizados, destilados, tinturas, cocimentos o cual quier
otra preparaci 6n gal énica que se presente con utilidad terapéu-
tica, diagnéstica o preventiva seguiran el réginmen de |as fornu-
| as nagi stral es, preparados oficiales o especialidades farmnmacéu-
ticas, segun proceda y con |as especificidades que regl anent a-
ri amente se establ ezcan.

2. El Mnisterio de Sanidad y Consunp establecerd una lista de
pl antas cuya venta al publico estara restringida o prohibida por
razon de su toxici dad.

3. Podran venderse librenmente al publico las plantas tradicio-
nal nent e consi deradas cono nedi ci nales y que se ofrezcan sin re-
ferencia a propi edades terapéuticas, diagnoésticas o preventivas,
quedando prohi bida su venta anbul ante.

SECCI ON QUI NTA: MEDI CAMENTOS VETERI NARI OGS

Art. 43. Condiciones generales y definiciones.-1. A los nedica-
nmentos veterinarios |le son de aplicaci6n todos los criterios y
exi genci as general es que esta Ley establece, con | as especifici-
dades que incorpora esta secci 6n o que regl anentari anente puedan
di sponerse y que seran ejercidas por el Mnisterio de Agricultu-
ra, Pesca y Alinentaci 6n de acuerdo con el Mnisterio de Sani dad
y Consunp sin perjuicio de | as conpetencias de | as Conuni dades
Aut 6nonas.

2. Alos efectos de esta Ley se consideraran igual nente nedica-
ment os reconoci dos:

Prenezcl a nedi canment osa para pi ensos: nedi camento veterinario,
el aborado para ser incorporado a un pienso.

Formul as magi stral es destinadas a | os ani mal es: se entenderan
| as prescritas por un veterinario y destinadas a un animal indi-
vi dualizado o a un reducido nunero de ani nal es de una expl ot a-
ci 6n concreta, bajo el cuidado directo de dicho facultativo, y
preparado por un farmacéutico o bajo su direccion en su oficina
de farnacia.

Producto i ntermedi o: producto que incorpora una prenezcla nedi-
camentosa, utilizado en | a el aboraci 6n de un pi enso nedi canent o-
So.

3. Son pi ensos nedi canment osos todo pienso que Ileva incorporado
al guna prenezcl a nedi canent osa.

Art. 44. Autorizacion y registro.-1. Las especialidades farma-
céuticas y nedi canment os prefabricados de uso veterinario, asi
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cono | as prenezcl as nedi canent osas para poder ser fabricados y
conerci al i zados, necesitaran estar autorizados e inscritos en el
Regi stro de Especi al i dades Farnmacéuticas. En el caso de nedi ca-
nment os ya conocidos y suficientenente experinmentados de form
que su efectividad, seguridad de uso y reacci ones adversas ya
sean conocidas y consten en la literatura especializada, el M-
nisterio de Sanidad y Consunp podra establ ecer una docunentaci é6n
abrevi ada que exi ma de al gunos de | os requi sitos sefial ados en
esta Ley.

2. Regl anent ari anente podra establ ecerse un reégi nen particul ar,
gue exima de al guna de | as exigencias previstas en esta Ley, pa-
ra la autorizaci 6n y conercializaci 6n de nmedi canent os veteri na-
ri os desti nados excl usivanente a | os peces de acuari o, pequefios
roedores y ani mal es no destinados a consunp humano, sienpre que
| os referidos nmedi camentos no precisen control veterinario y se
adopten | as nedi das necesarias para inpedir su utilizaci én para
otros ani mal es. En ningln caso este régi nen al canzara a nedi ca-
nment os est upefaci entes o psicoétropos.

3. La autorizaci 6n sera otorgada por |a Adm nistraci 6n del Es-
tado previo el infornme preceptivo de | a Com si6n Nacional de
Eval uaci 6n de Medi canentos Veterinarios que sera vincul ante
cuando por razones de salud publica sea negativo o proponga de-
term nadas |imtaciones, prohibiciones requisitos o exigencias
de utilizacion

4. Las Inspecciones necesarias en el tramte de autorizaci 6n de
medi canentos veterinarios y de sus fabricantes o para la fabri-
caci 6n por terceros seran realizadas por |os servicios conpeten-
tes de | a Adm ni straci 6n del Estado.

Art. 45. Garantias, seguridad, eficacia e identificacion.-1.
Los nedi canment os veterinarios seran objeto de estudi os y ensayos
conpl enentari os que permtan garantizar su seguridad, en | os gque
se tendra en cuenta:

a) Que cuando se adninistran a ani mal es productores de alinen-
tos destinados al consuno humano debe conocerse el tienpo de es-
pera adecuado para elimnar | os riesgos a | as personas derivados
de | os residuos o netabolitos de aquéll os.

b) Las repercusiones sobre | as personas que | os manejan, prin-
ci pal nrente para | os productos destinados a | a nezcla con | os
pi ensos.

c) Las influencias sobre el nedio anbiente, cuando pueda dar
| ugar a una accion residual a través de |os productos de dese-
cho.

d) Trat andose de productos biol 6gicos y, de | as vacunas en par-
ticular, |as repercusiones epizobticas.

2. Conp garantia de eficacia | os estudi os y ensayos tendran que
reali zarse, tanbi én, en los animales a | os que se destina el ne-
di canent o.

3. En los envases y enbal ajes, asi conp en |la informaci 6n que
aconpafie al nedi canento se consignara, ademas de | o previsto en
los articulos 17 y 19, la indicaci 6n de que se trata de un nedi-
canento veterinario y del tienpo de espera cuando se destine a
ani mal es productores de alinentos.

Art. 46. Causas de denegaci 6n, suspensi 6n o revocaci 6n.-1. Ade-
mas de | as previstas en los articulos 23 y 26 de esta Ley seran,
tanmbi én, causas de denegaci 6n, suspensi 6n o revocaci 6n de |a au-
tori zaci 6n de un nedi canmento veterinario, Ssi
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a) El tienpo de espera indicado no esta suficientenente justi-
fi cado.

b) La utilizacion del producto en cuestién estd expresanente
prohi bida o sonetida a reserva por interés para |a salud publi -
ca.

c) Tratandose de productos biol 6gi cos, razones de orden epi zoo-
tico no aconsejen su uso.

2. La suspensi6n y revocaci 6n a que se refiere el apartado an-
terior se producird, segun |lo establecido en el misno, previas
| as correspondi entes actuaci ones de inspeccién y control reali-
zadas por |la Administraci 6n del Estado o por |as Conuni dades Au-
tbnomas cuando éstas ostenten conpetencia de ejecuci 6n en nate-
ria de | egislaci6n sobre productos farnacéuticos.

3. Las resol uci ones de denegaci 6n, suspensi 6n o revocaci 6n de
| a autorizaci 6n de una especi alidad farmacéutica veterinaria se-
ran notivadas y se adoptaran previo informe de |a Conisi6n Na-
ci onal de Eval uaci 6n de Medi canentos Veterinari os.

Art. 47. Investigacion en aninmales.-La realizaci 6n de ensayos
en ani mal es productores de alinmentos de consunp humano requeri -
ran la calificacién previa de «productos en fase de investiga-
cion» y la autorizaci 6n especifica de |la Adm nistraci 6n del Es-
tado previo informe de |a Com sién Nacional de Eval uaci 6n de Me-
di canentos Veterinarios. En dicha autorizaci 6n se incluirén
cuant as medi das procedan para evitar cual quier riesgo para |la
sal ud de | as personas o amnbi ente.

Art. 48. Entidades de fabricacion.-1. La autorizacion de |os
| aboratori os fabricantes de nedi canentos de uso veterinario y la
preceptiva para | a fabricaci 6n por terceros, serd otorgada por
| a Admi ni straci 6n del Estado siguiendo |las directrices previstas
en el Titulo Cuarto de esta Ley.

2. La el aboraci 6n de productos internmedi os y piensos nedi canen-
tosos Uni canente podra realizarse a partir de prenezcl as nedi ca-
ment osas que di spongan de |a autorizaci én prevista en el articu-
lo 44 y por entidades autorizadas especificanente, a tal fin.

Art. 49. Prescripcion veterinaria.-1. Solo tendran que cunplir
el requisito de prescripcion por un veterinario nmediante receta
para su di spensaci 6n al publico | os nmedi canentos de uso veteri -
nari o si gui entes:

a) Sonetidos a limtaciones oficiales de utilizaci6n, por razo-
nes de sal ud publica o de sani dad ani rmal

b) Que por su efecto residual sobre |os alinentos de origen
ani mal requi eran un seguimento de uso al objeto de observar el
ti enpo de espera correspondi ente.

c) Cuyo uso pueda presentar riesgos para |los aninmales o indi-
rectanmente, un peligro potencial para |a salud publica, u origi-
nar trastornos en |as personas que |os aplican.

d) Destinados a tratamn entos de procesos patol 6gi cos que re-
qui eran un di agnéstico preciso, previo, o que de su uso se pue-
dan derivar repercusiones que dificulten o interfieran acciones
di agnésticas o terapéuticas ulteriores.

e) Formul as nagi stral es desti nadas a ani nmal es.

f) Los que contengan estupefacientes o psicotropos de acuerdo
con su | egi sl aci 6n especifica.

2. El CGobierno establecera Ia relacion de principios activos
cuya di spensaci 6n requerira la prescripcién de un veterinario
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nmedi ante receta de acuerdo con los criterios establ eci dos en el
punto anterior.

Art. 50. Dispensaci 6n de nmedi canentos veterinarios.-El Gobierno
desarrol |l ara con caréacter basico | a dispensaci 6n de nedi canment os
veterinarios de acuerdo con |los criterios siguientes:

1. La dispensaci 6n al publico de | os nedi canentos prefabrica-
dos, especialidades farmacéuticas, fornmulas nmagi strales y prepa-
rados oficiales veterinarios se realizarén excl usivanmente por:

-Las oficinas de farnmacia | egal nente establ eci das que adengés
seréan |l as uUnicas autorizadas para |a el aboraci é6n de formul as na-
gistrales y preparados oficial es.

-Las entidades o agrupaci ones ganaderas para el uso exclusivo
de sus menbros autorizados en | as condici ones que se establ ez-
can en base a |la realizaci6n de progranmas zoosanitarios y que
cuenten con servicios farnmacéuticos y veterinarios.

-Los establ eci m entos conercial es detallistas autorizados en
| as condi ci ones que se establ ezcan sienpre que cuenten con ser-
vici os farmacéuticos responsables de |a custodia, sumnistroy
control de utilizacion de estos medi cament os.

2. Por razones de urgencia y lejania de | as oficinas de farnma-
cia podran utilizarse botiquines de nmedi canmentos veterinarios en
| as condi ci ones que se determn nen.

3. Las industrias de alinmentaci 6n animal y expl otaci ones gana-
deras podran adquirir directanente | as prenezcl as nedi canent osas
y productos internedi os destinados a | a el aboraci é6n de piensos
medi canent 0S0sS.

SECCI ON SEXTA: RADI OFARMACOS

Art. 51. Definiciones.-A los efectos de esta Ley se entenderé
por :

- Radi of armaco: cual qui er producto que cuando esté preparado pa-
ra su uso con finalidad terapéutica o diagnoéstica contenga uno o
mas radi onucl i dos (iso6topos radiactivos).

- CGenerador: cual qui er sistema que incorpore un radionuclido
(radi ontclido padre) que en su desintegraci6n origine otro ra-
di ontclido (radionaclido hijo) que se utilizarad conp parte inte-
grante de un radi of armaco.

- Equi po reactivo: cual quier preparado industrial que deba

conbi narse con el radiontclido para obtener el radiofarmaco fi-
nal .

- Precursor: todo radionuclido producido industrial mente para
el marcado radiactivo de otras sustancias antes de su adm ni s-
traci on.

Art. 52. Fabricacion.-1. Sin perjuicio de |as demas obligacio-
nes que vengan i nmpuestas por disposicion legal o reglanentaria,
| a fabricaci 6n industrial y |la autorizacion y registro de |os
gener ador es, equi pos reactivos, precursores y radi of a&rnacos re-
querira la autorizacion previa del Mnisterio de Sanidad y Con-
suno, otorgada de acuerdo con | os principios generales de esta
Ley y segun |l as exigencias y procedi mi entos que reglanentari a-
mente se establ ezcan.

2. La autorizacién prevista en el punto anterior no sera exigi-
da para | a preparaci 6n extenporéanea de un radi oaf arnaco, por
persona calificada para su aplicacién en un centro o institucidn
| egal nente facultado para ello, si se realiza exclusivanente a
partir de generadores, equipos reactivos y precursores autoriza-
dos y con arreglo a las instrucciones del fabricante.
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Art. 53. Los preceptos de esta Ley no afectaran a | as nedi das

| egal es sobre protecci 6n contra | as radi aci ones de | as personas
soneti das a exanenes o tratam entos nédicos o para |a proteccidn
de |l a salud publica y de | os trabaj adores.

SECCI ON SEPTI MA: PRODUCTOS HOMEOPATI COS
Art. 54. Medi canent os honmeopati cos. - Los product os honeopati cos
preparados industrialmente y que se conercializan con indicacio6n
terapéutica se soneteran a todos | os efectos al régi nen de nedi -
canent os previstos en esta Ley.

CAPI TULO QUI NTO
Far macopea y control de calidad

Art. 55. Real Farnmcopea Espafiola y Formul ario Nacional.-1. La
Real Farnmacopea Espafiol a es el cd6di go que debera respetarse para
asegurar |la unifornidad de | a natural eza, calidad, conposicién y
ri queza de | as sustanci as nedi ci nal es y exci pi entes.

2. La Farmacopea incluiréa nonografias conveni entenmente ordena-
das y codificadas con |os caracteres de |as sustancias nedi ci na-
| es, excipientes, |os métodos de ensayo y de analisis a utilizar
para asegurar su calidad, |os procedi m entos de preparaci 6n, es-
terilizaci 6n, conservaci 6n y acondi ci onam ento. Las nonografias
constituyen exigencias mininms de obligado cunplim ento.

3. Toda materia prima presentada bajo una denoni naci én cienti-
fica o conin de | a Farnacopea en vigor debe responder a | as es-
peci ficaci ones de |l a m sma.

4. La Real Farnmmcopea Espafiol a estara constitui da por |as nono-
grafias peculiares espafiolas y | as contenidas en | a Farnmacopea
Eur opea del Consejo de Europa. La Farmacopea |Internacional de |a
OVS tendra caréacter supletorio. Para |as sustancias fabricadas
en paises pertenecientes a | as Conuni dades Europeas regira, en
defecto de | a Farmacopea Europea, |a nonografia de |a Farmacopea
del pais fabricante y, en su defecto, la de un tercer Pais.

El Mnisterio de Sanidad y Consunp podra poner en vigor nono-
grafias concretas de Farnacopeas extranjeras.

5. EI Formul ari o Nacional contendra las férnmulas magi stral es
tipificadas y | os preparados oficiales reconoci dos conp nedica-
ment os, sus categorias, indicaciones y materias prims que in-
tervienen en su conposici6n o preparaci 6n, asi cono | as nornas
de correcta preparaci 6n y control de aquéll os.

6. La Real Farnacopea Espafiola y el Formul ari o Naci onal seréan
act ual i zados peri 6di canent e.

7. La Real Farnmcopea Espafiola y el Formul ario Nacional, asi
cono sus adiciones y correcciones seran aprobados, previo infor-
me de | a Comi si6on Nacional de | a Real Farmacopea Espafol a, por
el Mnisterio de Sanidad y Consunp que anunciara en el «Boletin
Oicial del Estado» su publicacion y establecera |a fecha de su
entrada en vigor. El referido Mnisterio realizara su edicién
oficial.

8. Las oficinas de farmacia, servicios farmacéuticos, entidades
de distribucién y | aboratorios de fabricaci 6n de especi al i dades
farmacéuti cas deben poseer un ejenplar actualizado de |a Rea
Far macopea Espafiola y del Fornmul ari o Naci onal

Art. 56. Control de calidad por la autoridad sanitaria.-1. Por
el Mnisterio de Sanidad y Consuno y | as Conuni dades Aut 6nonas
con conpetencia de ejecuci én en materia de | egislaci 6n de pro-
duct os farmacéuticos podréan establ ecerse programas de control de
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calidad de | os nedi canentos para conprobar |a observancia de | as
condi ciones de |la autorizacion y de |as demas que sean de apli-
caci on.

En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Sal ud podréan acordarse criterios de coordi naci 6n de di chos pro-
gramas con referencia a | a extensi 6n, intensidad y frecuencia de
| os controles a realizar.

2. Sin perjuicio de su propia responsabilidad todas |las autori -
dades y profesionales sanitarios y los fabricantes y distribui-
dores estan obligados a col aborar diligentenente en estos pro-
gramas y conunicar a |las Autoridades Sanitarias |as anonalias de
| as que tuvieran conoci m ento.

3. El Instituto de Salud Carlos Il de acuerdo con sus normas
regul adoras podra proporci onar patrones y preparaci ones de refe-
rencia para el control de |as sustancias nedicinales. Dichos pa-
trones deberan haber sido calibrados con | os patrones interna-
ci onal es, cuando éstos exi stan.

4. Cuando exista un patroén internacional o una preparacion in-
ternacional de referencia, |a actividad de |as sustancias nedi -
ci nal es se expresara en uni dades i nternaci onal es.

CAPI TULO SEXTO
Far macovi gi | anci a

Art. 57. obligacié6n de declarar.-1. Los profesionales sanita-
rios tienen el deber de conunicar con celeridad a | as autorida-
des sanitarias o0 a | os centros especializados que aquél |l as de-
signen, |os efectos inesperados o toOxicos para |las personas o |a
sal ud publica que pudi eran haber sido causados por |os nedica-
ment os.

2. Los fabricantes y titulares de autorizaciones sanitarias de
medi canent os tanbi én estan obligados a declarar a |a Adm nistra-
ci 6n del Estado y a |as Conuni dades Aut 6nonmas que ostenten com
pet enci as de ejecuci 6n en materia de productos farnacéuticos | os
ef ect os i nesperados o toxicos de | os que tengan conocinmentos y
que pudi eran haber sido causados por |os nedi canentos que fabri-
can o conercializan

Art. 58. Sistena espafiol de farmacovigilancia.-1. El sistema
espafiol de farmacovigilancia, que coordinara el Mnisterio de
Sani dad y Consunp, integrarda |as actividades que |as Adm nistra-
ciones Sanitarias realicen para recoger y elaborar |a informa-
ci 6n sobre reacciones adversas a | os nedi canent os.

2. El Mnisterio de Sanidad y Consunp eval uaré |a informaci6n
reci bida directanente o a través de otros programas y la inte-
grara en | os progranmas internacional es de farmacovigil anci a.

3. En el Sistenm Espafiol de Farnacovi gil ancia estaran obli gados
a col aborar médi cos, veterinarios, farmacéuticos, enferneros y
demas prof esional es sanitari os.

4. Las Autoridades Sanitarias podran suspender aquell os progra-
mas de farmacovigilancia en | os que se aprecien defectos graves
de recol ecci 6n de datos y tratam ento de |la informaci 6n obteni -
da. Dicha suspensi 6n requerira el previo inforne favorable de la
Comi si 6n Naci onal de Farmacovi gil anci a.

5. Los datos obtenidos de | os programas de farnacovigil ancia no
tendréan caréacter global y definitorio, en tanto no sean eval ua-
dos, conjuntamente con | os que disponga, por |a Com sidn Nacio-
nal de Farmacovi gil anci a.
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6. La Com si 6n Naci onal de Farnmacovigilancia se constituira con
representantes de |las Administraciones Sanitarias y expertos ca-
l'i fi cados desi gnados por aquéll as.

TI TULO TERCERO
De | os ensayos clinicos
CAPI TULO UNI CO

Art. 59. Definicidén.-A los efectos de esta Ley se entiende por
ensayo clinico toda eval uaci 6n experinental de una sustancia o
medi canento, a través de su adm nistraci 6n o aplicaci 6n a seres
humanos, orientada hacia al guno de | os siguientes fines:

a) Poner de nmanifiesto sus efectos farmacodi nam cos o recoger
datos referentes a su absorci 6n, distribucién, netabolisnpo y ex-
creci 6n en el organi sno humano.

b) Establ ecer su eficacia para una indicaci 6n terapéutica, pro-
filactica o diagnéstica detern nada.

c) Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establ ecer su
seguri dad.

Art. 60. Respeto a postul ados éticos.-Todos | 0os ensayos estaran
sonetidos a | a autorizaci 6n adm nistrativa prevista en el arti-
cul o 65, debiendo respetarse ademas | as siguientes exigencias:

1. No podra iniciarse ningun ensayo clinico en tanto no se dis-
ponga de suficientes datos cientificos y en particul ar, ensayos
farmacol 6gi cos y toxicol 6gi cos en ani mal es, que garanticen que
l os riesgos que inplica en |a persona en que se realiza son ad-
m si bl es.

2. Los ensayos clinicos deberan realizarse en condici ones de
respeto a | os derechos fundanental es de |a persona y a | os pos-
tul ados éticos que afectan a |la investigaci 6n bionédica en la
gue resultan afectados seres humanos, sigui éndose a estos efec-
tos |l os contenidos en |a declaraci 6n de Hel sinki y sucesivas de-
cl araci ones que actualicen | os referidos postul ados.

3. S6lo se podra iniciar un ensayo clinico si existe duda razo-
nabl e acerca de la eficacia y seguridad de | as nodificaci ones
terapéuticas que incluye.

4. Debera di sponerse del consentimiento |ibrenente expresado,
preferiblenente por escrito, o en su defecto, ante testigos, de
| a persona en | a que haya de realizarse el ensayo después de ha-
ber sido instruida por el profesional sanitari o encargado de | a
i nvestigaci 6n sobre |la natural eza, inportancia, alcance y ries-
gos del ensayo y haber conprendido | a informacioén

5. En el caso de ensayos clinicos sin interés terapéutico par-
ticular para el sujeto de |a experinentaci 6n, el consentinmiento
constardé sienpre por escrito. 6. La instruccién y |a exposiciodn
del alcance y riesgos del ensayo, asi conp el consentimento a
gue se refieren | os dos apartados anteriores se efectuaran antes
y sera otorgado por el representante legal en el caso de perso-
nas que no puedan enitirlo |ibrenente.

Ser & necesario, ademés, |a confornidad del representado si sus
condiciones |le permten conprender |a natural eza, inportancia,
al cance y riesgos del ensayo.

7. La contraprestaci 6n que se hubi ere pactado por el soneti-
mento voluntario a |la experiencia se percibira en todo caso, si
bien se reducira equitativamente segun | a participaci 6n del su-
jeto en | a experinentaci 6n en el supuesto de que desi sta.
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Art. 61. Revocaci 6n del consentimento.-El sujeto participante
en un ensayo clinico o su representante podra revocar, en todo
nmonment o, su consentim ento sin expresi én de causa.

Art. 62. Aseguranmiento del ensayo.-1. La iniciacién de un ensa-
yo clinico «con productos en fase de investigacion clinica» o
para nuevas i ndi caci ones de nedi canent os ya autorizados o cuando
no exista interés terapéutico para el sujeto del ensayo sél o po-
dra realizarse si previanente se ha concertado un seguro gue cu-
bra | os dafios y perjuicios que conb consecuencia del msnmo pue-
dan resultar para |la persona en que hubiere de realizarse.

2. Cuando por cual quier circunstancia, el seguro no cubra ente-
ranente | os dafios responderan solidariamente de | os misnobs, aun-
que no nedie cul pa el promotor del ensayo, el investigador prin-
ci pal del ensayo y el titular del hospital o centro en que se
hubi ere realizado, incunbiéndoles |a carga de la prueba. N |a
autorizaci 6n admnistrativa ni el inforne del Comté Etico |les
eximran de responsabili dad.

3. Se presune, salvo prueba en contrario, que |os dafos que
afecten a la salud de | a persona sujeta al ensayo, durante |a
realizaci 6n del misnp y en el afio siguiente a su term naci 6n, se
han produci do conmb consecuenci a del ensayo. Sin enbargo, una vez
concl uido el afio, el sujeto del ensayo esté obligado a probar el
dafio y nexo entre el ensayo y el dafo produci do.

Art. 63. Pronotor, nonitor e investigador principal.-1. Es pro-
not or del ensayo clinico |la persona fisica o juridica que tiene
interés en su realizacioéon, firma |l a solicitud de autorizaci 6n
dirigida al Conité Etico o al Mnisterio de Sanidad y Consunp y
se responsabiliza de él

2. Es nonitor de un ensayo clinico el profesional capacitado
con |l a necesaria conpetencia clinica elegido por el pronotor que
se encarga del seguiniento directo de la realizaci 6n del ensayo.
Sirve de vinculo entre el pronotor y el investigador principal
cuando éstos no concurran en |la nmisma persona.

3. Es investigador principal quien dirige la realizaci én prac-
tica del ensayo y firma en uni én del pronotor |la solicitud, co-
rresponsabili zandose con él. La condicion de pronotor y |la de
i nvesti gador principal pueden concurrir en |la m sma persona fi-
si ca.

Sol ament e podr& actuar conp investigador principal un profesio-
nal sanitario suficientenmente calificado para evaluar la res-
puesta a |la sustancia o nedi canmento objeto de estudio.

En todo caso, |os ensayos clinicos en humanos deberan reali zar-
se bajo la vigilancia de un médico con | a necesari a conpetencia
clinica.

Art. 64. Conités Eticos de Investigacién Cinica.-1. N ngln en-
sayo clinico podra ser realizado sin informe previo de un Conmté
Eti co de Investigacion Cinica, independiente de |os pronotores
e investigadores, y debi damente acreditado por |a Autoridad Sa-
nitaria conpetente que habra de conunicarlo al Mnisterio de Sa-
ni dad y Consuno.

2. El Conmité ponderara | os aspectos netodol 6gicos, éticos y |le-
gal es del protocol o propuesto, asi conpb el balance de riesgos y
benefi ci os antici pados di manantes del ensayo.

3. Los Comités Eticos estaran fornmados, cono minino, por un
equi po interdisciplinario integrado por médi cos, farnacéuticos
de hospital, farmacdél ogos clinicos, personal de enferneria y per-
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sonas ajenas a |las profesiones sanitarias de |las que al nenos
uno sera jurista.

Art. 65. Intervenci én adm nistrativa.-1. Los ensayos clinicos
con «productos en fase de investigacién clinica», o con nedica-
nment os ya autorizados para nuevas indi caci ones terapéuticas,
cuando vayan a ser realizados en Espafa, estaran sonetidos a un
régi men de autorizaci 6n previa por el Mnisterio de Sanidad y
Consunmp. Esta autorizaci 6n se producira, en su caso, en unidad
de acto con la calificacion prevista en el articulo 38.

Cuando se hubi ere autorizado un ensayo clinico |a autorizacién
de otros ensayos, en las indicaciones previstas en |la autori za-
ci 6n cono «producto en fase de investigaci 6n clinica» podrd so-
nmeterse a una tramtaci 6n con requisitos sinplificados. A tal
ef ecto, podr& establ ecerse que di chos ensayos se entiendan aut o-
rizados si el Mnisterio de Sanidad y Consunb no | os deniega en
un plazo de 60 dias.

2. Los ensayos clinicos con nedi camentos registrados en Espafia
conp especi al i dades farmacéuti cas para nuevas dosificaci ones o
en general, para condiciones distintas de |as que fueron autori-
zados requeriran inforne del Comté Etico de Investigacién di-
ni ca del lugar, quien trasladara |a docunentacion al Mnisterio
de Sani dad y Consuno.

Di chos ensayos se entenderan autorizados si en el plazo de 60
dias el referido Mnisterio no deniega |a autorizaci dn

3. Para la concesi é6n de |la autorizaci én del ensayo clinico se
eval uar &:

- La calificacion técnica y profesional del personal sanitario
que intervenga en el ensayo.

- Las condiciones del centro en el que se propone |la realiza-
ci 6n del ensayo.

El Mnisterio de Sanidad y Consunb podra limtar la realizacidn
de ensayos clinicos especial nente conplejos a hospitales o cen-
tros de investigaci on determ nados. Los ensayos clinicos sin in-
terés terapéutico para el sujeto so6lo podran ser realizados en
centros de investigaci 6n que autorice, para cada ensayo, el M-
ni sterio de Sanidad y Consuno previo inforne, en su caso, de |la
Admi ni straci 6n Sanitaria titular del centro.

- El protocolo de investigaci 6n propuesto.

4. La autorizacion de | os ensayos clinicos decidira sobre |os
extrenos previstos en el apartado anterior y fijar4d el plazo y
| as condi ci ones tenporal es de su realizaci 6n.

5. EIl Mnisterio de Sanidad y Consunpo podré interrunpir en
cual qui er nonento |a realizaci 6n de un ensayo clinico o exigir
l a i ntroducci 6n de nodificaci ones en su protocolo, en | os casos
si gui ent es:

a) si se viola la Ley,

b) si se alteran | as condiciones de su autorizaci 6n,

c) no se cunplen los principios éticos recogidos en el articulo

d) para proteger a | os sujetos del ensayo o,

e) en defensa de |la Salud publica.

6. Las Admi nistraci ones Sanitarias tendran facultades inspecto-
ras en materia de ensayos clinicos pudiendo investigar incluso
las historias clinicas individuales de |os sujetos del ensayo,
guardando si enpre su caracter confidencial. Asimsnpb podran rea-
lizar la interrupci 6n cautelar del ensayo por cual quiera de |as
causas sefial adas en el punto anterior, conuni candol o de innedi a-
to al Mnisterio de Sanidad y Consuno.
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7. Las Admi nistraciones Sanitarias velaran por el cunplimento
de |l as normas de «Buena Practica Cinica».

8. El investigador principal de un ensayo debera notificar in-
nedi atanmente al Comité Etico, al nmonitor, al pronotor y tanbién
al Mnisterio de Sanidad y Consuno, sin perjuicio de |la conuni-
caci 6n a | as Conuni dades Aut 6nonas correspondi entes, cual qui er
reacci 6n adversa inportante observada.

9. Los resultados favorables o desfavorabl es de cada ensayo
clinico, tanto si éste Ilega a su fin cono si se abandona |a in-
vestigaci 6n, deberan ser conunicados al Mnisterio de Sanidad y
Consuno, sin perjuicio de |a conunicaci 6n a | as Cormuni dades Au-
t 6nomas correspondi ent es.

Art. 66. Procedimento del ensayo.-1. El nétodo de | os ensayos
clinicos debera ser tal que |la evaluaci 6n de | os resultados que
se obtengan con | a aplicaci 6n de | a sustancia o nedi canento ob-
jeto del ensayo quede control ada por conparaci 6n con el nejor
patron de referencia, en orden a asegurar su objetividad, salvo
| as excepci ones inpuestas por |a natural eza de su propia inves-
ti gaci on.

2. La realizaci 6n del ensayo debera ajustarse en todo caso al
conteni do del protocol o, de acuerdo con el cual se hubiera otor-
gado | a autorizaci 6n.

Art. 67. Financiacién del ensayo.-Los Comités Eticos podran re-
querir informaci 6n conpl eta sobre las fuentes y cuantia de |la
financi aci 6n del ensayo y la distribucion de |os gastos (reem
bol so de gastos a | os pacientes, pagos por analisis especiales o
asi stencia técnica, conpra de aparatos, pagos debidos a | os hos-
pitales o a los Centros en que se desarrolla |la investigacidn
por el enpleo de sus recursos, incentivos y otros).

Art. 68. Requisitos comunes de | os ensayos clinicos en el Sis-
tema Nacional de Salud.-1. Los Centros, Servicios, Estableci-
mentos y Profesionales sanitarios participaran en |la realiza-
ci 6n de Ensayos Clinicos de acuerdo con | os requisitos conmunes y
condi ci ones de financiaci 6n que se regul en por |as Adm nistra-
ciones Sanitarias conpetentes para cada Servicio de Sal ud.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Sal ud
podra acordar principios general es de coordi naci 6n respecto de
| o dispuesto en el punto anterior.

Art. 69. Publicaciones.-1. La publicacio6n de | os ensayos clini-
cos autorizados se realizara en revistas cientificas y con nen-
ci6n del Comité Etico que |os inforno.

2. Cuando se hagan publicos estudios y trabajos de investiga-
ci 6n sobre nedi camentos dirigidos a |la cormunidad cientifica, se
har &n

constar | os fondos obtenidos por el autor por o para su reali-
zacion y la fuente de financiacion

TI TULO CUARTO
De los fabricantes y distribuidores de mnedi canment os
CAPI TULO PRI MERO
De | os | aboratorios farnmacéuticos

Art. 70. Autorizacién y requisitos.-1. Alos efectos de la pre-
sente Ley, las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la
fabricaci 6n de especi al i dades farmacéuticas o a cual qui era de
| os procesos que ésta pueda conprender, incluso |os de envasado,

Pag. 35 de 58



acondi ci onam ento y presentaci 6n para |la venta, deberan estar
aut ori zadas previanente por el Mnisterio de Sanidad y Consuno.
Esta autorizaci 6n y su extincion se publicaran en el «Boletin
Oicial del Estado».

2. Para obtener |a autorizacion de |aboratorio farnmacéutico, el
solicitante debera cunplir | os siguientes requisitos:

a) Detallar las formas farnmacéuticas que pretenda fabricar, asi
cono el lugar, establecimento o | aboratorio de fabricaci6n y
control.

b) Di sponer de | ocal es, equipo técnico y de control adecuados y
suficientes para una correcta fabricacion, control y conserva-
ci 6n que responda a | as exigenci as | egal es.

c) Disponer de un Director Técnico responsable, un responsable
de fabricacion y un responsable de control de calidad. Estos dos
altinmos estaran en todo caso, bajo |a autoridad del Director
Técni co.

Cuando se trate de | aboratorios que fabriquen pequefias canti da-
des o productos sinples podran incorporar |a funcién de control
al Director Técnico, pero |la direccion de fabricaci 6n deberéa co-
rresponder a otra persona.

3. El Mnisterio de Sanidad y Consunp concederd | a correspon-

di ente autorizaci 6n sol o después de conprobar que se cunplen | os
requi sitos | egal es exi gi dos.

4. La autorizacidn se otorgara en un plazo que se determ naréa
regl amentari anente. Dicho plazo quedard interrunpido si |la Adm -
ni straci 6n requiere al solicitante informaci 6n conpl ementari a
hasta que | a satisfaga.

Art. 71. Obligaciones del titular de | a autorizaci 6n de | abora-
torio farnmacéutico.-1. Sin perjuicio de |las demés obligaci ones
gue vengan i nmpuestas por disposicion |legal o reglanentaria, el
titular de la autorizaci 6n deberéa cunplir con | as siguientes
obl i gaci ones:

a) Di sponer de personal suficiente y con la calificacién técni-
ca necesaria para garantizar |la calidad de | as especial i dades
fabricadas y | a ejecucidn de | os control es procedentes con arre-
glo a lo dispuesto en | a Ley.

b) No suministrar |as especialidades autorizadas nmas que de
acuerdo con la |egislacién vigente.

c) Tener abastecido continuanmente el nercado con | os productos
regi strados, pudi endo suspenderse tal abastecimento s6lo tras
di sponer de | a correspondi ente autorizaci én por el Mnisterio de
Sani dad y Consuno.

d) Conuni car |a suspensi 6n o cese de sus activi dades.

e) Permitir, en todo nonmento, el acceso a sus locales y archi-
vos a las autoridades conpetentes para realizar inspecciones.

f) Facilitar el cunplimento de sus funciones al Director Téc-
nico y cuidar de que disponga de | os medi os necesari os para
el lo.

g) Responder de | as obligaciones que |es sean exigibles durante
el tienpo de su actividad y cinco afios mas después de cl ausurar -
| a o suspenderl a.

h) Garantizar que el transporte de | os nedi canentos hasta des-
tino, sea a al macenes nayoristas o servicios u oficinas de far-
maci a, se realiza cunpliendo | as obligaciones inpuestas en |a
autori zaci 6n de | os m snos.

2. El fabricante de una especialidad farmacéutica realizaréd |os
control es de calidad, pureza, estabilidad, potencia y denas que
procedan sobre las materias prinmas, |os productos internedi os de
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fabricacién y el producto term nado de acuerdo con | os nmétodos y
t écni cas general nente acept ados.

3. Para el cunplimento del apartado anterior cada establ eci -

nm ento de fabricaci 6n de especi al i dades farnmacéuticas contara
con una uni dad de control y garantia de calidad de |os produc-
tos, procesos y procedimentos con |la autoridad y responsabili -
dad de aceptar o rechazar materias prinmas, internedios y produc-
tos finales. Los procesos y procedi mentos de fabricaci 6n debe-
ran estar vali dados.

Art. 72. Normas de correcta fabricacion.-Los titulares de una
autori zaci 6n de | aboratorio farmacéuti co deberan cunplir |as
Normas de Correcta Fabricaci 6n pronul gadas por el Mnisterio de
Sani dad y Consunp, asi conp |as Buenas Practicas de Laboratorio.
Estas Nornmas seran adaptadas peri odi canmente al estado de |la
ciencia y de la técnica.

Art. 73. Modificacién, suspension y revocacion de |la autoriza-
ci6n.-1. Cual quier nodificacion de |os requisitos a que se re-
fieren las letras a) y b) del nunero dos del articulo 70 o del
objeto de | a autorizaci 6n deberd& ser previamente aprobada por el
M ni sterio de Sanidad y Consuno.

2. La sustitucion del Director Técnico se comunicard al Regis-
tro de Especialidades Farnmacéuticas y a |la correspondi ente Con-
sejeria de Sanidad de | a Comuni dad Aut 6nona.

3. El Mnisterio de Sanidad y Consunp podr& suspender o revocar
| a autorizaci 6n de | aboratorio para una categoria determn nada de
productos o para todos ell os cuando no se cunplan | os requisitos
del articulo 70.

4. Tanbi én podra el Mnisterio de Sanidad y Consunp, sin per-
juicio de |las demds nedi das que procedan, suspender |a fabrica-
ci 6n de especi alidades farmacéuticas o suspender o revocar |a
propi a autorizaci 6n de fabricaci 6n cuando se incunplan | as obli-
gaci ones establ eci das en este Capitulo.

Art. 74. Registro unificado de |aboratorios farnacéuticos.-1.
La Administraci 6n Sanitaria del Estado mantendr& un Registro
uni fi cado de | aboratorios farnacéuti cos que centralizara todos
| os datos que estén obligados a suministrar para el cunplimento
de |l as previsiones de esta Ley.

2. Es obligatoria la inscripcidn en este Registro de la autori -
zaci on inicial, asi conp de cual quier transm sio6n, nodificaci6n
0 extincion.

Art. 75. Director Técnico.-1. El técnico al que se refiere el
articulo 70 debera reunir |as condiciones siguientes:

a) Tener titulo de licenciado en farmacia u otro titul o supe-
rior igualnente calificado de acuerdo con |la nornativa vigente.

b) Tener | a experiencia profesional en fabricacién y control de
especi al i dades farnacéuticas que reglanmentari anente se determ -
ne.

2. Este cargo sera inconpatible con otras actividades de tipo
sanitari o que supongan intereses directos con la distribuciodn o
di spensaci 6n de nedi canentos o que vayan en detrinmento del exac-
to cunplimento de su funciones.

3. El Director Técnico cuidara:

a) De que cada | ote de especialidades farmacéuti cas haya sido
fabricado, controlado y conservado conforne a la Ley y segun |os
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térm nos de la autorizaci 6on de | a especialidad farnmacéutica co-
rrespondi ent e.

b) De que cada | ote de fabricaci 6n cunple |as nenci onadas con-
di ciones formalizando su garantia nmediante | os docunmentos y re-
gi stros adecuados, que debera tener pernmanentenente actual i zados
y a disposicién de |os inspectores acreditados, por |o nenos,
hasta dos afios después de | a fecha de caduci dad.

4. Cuando el Director Técnico incunpla sus obligaciones sera
sonmeti do a expedi ente sanci onador, pudi endo ser suspendi do, en
casos graves, en sus funciones desde su incoaci 6n, sin perjuicio
de | as demas responsabi |l i dades exi gi bl es.

La responsabilidad del Director Técnico no excluye, en ningun
caso, | a responsabi |l i dad enpresari al

Art. 76. Fabricacién por terceros.-1. Los fabricantes de espe-
cial i dades farnmacéuticas podran enconendar a terceros la reali-
zaci 6n de activi dades de fabricaci6n o control es previstos en
esta Ley para | as especialidades farnmacéuticas si se cunplen | os
requi sitos siguientes:

a) Contar el tercero-contratista con la autorizacién sanitaria
de fabricante de especialidades farnacéuticas a que se refiere
el articulo 70.

b) Obtener del Mnisterio de Sanidad y Consunp autorizaci én es-
pecifica para | a fabricaci 6n por terceros.

2. Excepcionalnente y cuando asi |o requiera la atenci én a sus
paci entes, |os Servicios de Farnmacia Hospitalaria y Oicinas de
Farmaci a podran enconmendar, a una entidad | egal mente autorizada
por el Mnisterio de Sanidad y Consunp, |a realizaci 6n de al guna
fase de |l a producci 6n de una preparaci 6n concreta o de su con-
trol analitico

CAPI TULO SEGUNDO
De | os al macenes nayori stas

Art. 77. Para facilitar la distribucion de |as especi al i dades
farmacéuti cas y sustanci as nedici nal es destinadas a constituir
un nedi canento desde | os | aboratorios fabricantes y |os inporta-
dores a las oficinas de farmacia y servicios de farmacia |egal -
nmente autorizados, podré utilizarse |a mediaci 6n de | os al mace-
nes mayori stas.

Art. 78. Distribucién mayorista.-1. Los al macenes de distri bu-
ci on al por mayor de especi ali dades farmacéuticas y sustanci as
medi cinales a oficinas y servicios de farmacia | egal nente auto-
ri zados deberan contar con autorizaci é6n de | a Cormuni dad Aut 6noma
donde estén doniciliados y realicen sus activi dades.

2. El Mnisterio de Sanidad y Consunp mantendr& y publicara un
cat &l ogo pernmanentenmente actual i zado de | os al nacenes mayori s-
tas.

Art. 79. Exigencias de funcionamento.-1. Sin perjuicio de |as
demas obl i gaci ones que vengan i npuestas por disposicioén legal o
reglanentaria, |os al macenes mayoristas estaran obli gados:

a) A contar con instal aci ones suficientenmente dotadas de nedi os
personal es, materiales y técnicos para que su conetido se veri -
fique con plena garantia para |a salud publica.

b) A mantener unas existencias mni mas de nedi cament os que ga-
ranti cen | a continui dad del abasteci m ento.

c) A garantizar |a observancia de |as condiciones generales o
particul ares de conservaci 6n de | os nedi canentos y especi al nente
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el mantenimento de |a cadena de frio en toda la red de distri-
buci 6n nmedi ante procedi ni entos normnal i zados.
d) A cunplir servicios de guardia y prevenci 6n de catastrofes.
2. El Gobierno con caréacter basico podréa establecer |os requi-
sitos y condiciones nininbs de estos establecimentos a fin de
asegurar |as previsiones contenidas en el punto 1.

Art. 80. Director Técnico.-1. Los al macenes mayori stas autori -
zados di spondran de un Director Técnico farmacéutico cuyo cargo
serd inconpatible con otras actividades de caracter sanitario
gue supongan intereses directos con |a fabricaci 6n o di spensa-
ci 6n de nedi canentos o0 que vayan en detrinento del exacto cum
plimento de sus funciones.

Son funciones del Director Técnico |as siguientes:

a) Garantizar el cunplimento de |as disposiciones de orden sa-
nitario que se refieren a | os al macenes nmayoristas y sus opera-
ci ones.

b) Analizar las materias primas que fraccionen y garantizar su
calidad y pureza.

c) Cuidar de que el almcenam ento y envasado de sustanci as me-
dicinales y el enpaquetam ento de especi al i dades farnacéuticas
se efectla en | as debidas condiciones y garantizar su legitim -
dad de origen.

d) Verificar las condiciones sanitarias del transporte, de en-
trada y salida de nedi canentos y sustanci as.

e) Supervisar el cunplimento de |a |egislacion especial sobre
estupefacientes y psicétropos y exigir |a adopci 6n de | as nedi-
das adecuadas.

2. A partir de un determ nado vol unmen de activi dad profesi onal
el Gobi erno establ eceré regl anentarianente con caracter basico
| a necesidad de farmacéuticos adicional es, ademas del Director
Técni co, por al macén mayori sta de distribuci é6n farmacéutica.

TI TULO QUI NTO
De las garantias sanitarias del conercio exterior de nedi canen-
t os

Art. 81. Inportaciones.-1. Sin perjuicio de otras exigencias
| egal o reglanmentari amente establ eci das, sol o podran inportarse
especi al i dades farmacéuticas term nadas y total mente di spuestas
para su venta al publico, cuando aquéllas se encuentren autori-
zadas e inscritas en el Registro de Especialidades Farnmacéuticas
de acuerdo con | as exigencias previstas en esta Ley.

2. La distribucién de | as especialidades farnmacéuti cas a que se
refiere el punto anterior se ajustara a | as exi gencias previstas
en el Titulo Cuarto de esta Ley. A tal efecto el inportador po-
dra utilizar los canales farmacéuticos | egal nente habilitados
para ello o constituirse en distribuidor farnmacéutico previa |la
correspondi ente autorizaci 6n otorgada de acuerdo con el Capitulo
Segundo del Titulo Cuarto de esta Ley.

3. EIl Director Técnico de la entidad distribuidora garantizaré
la conform dad de los |lotes inportados y responde de que cada
| ote de fabricaci 6n inportado ha sido objeto en Espafia de un
analisis cualitativo conpleto, de un andlisis cuantitativo refe-
rido, por lo nmenos, a todas |as sustancias nedicinales y de |os
demas control es que resulten necesarios para garantizar su cali-
dad segun los térmnos de la autorizacién y registro de |a espe-
cialidad farmacéutica.
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A tal efecto se debera facilitar |a docunentaci é6n y mnuestras
que reglanentariamente se determ nen para su control por el M-
ni steri o de Sanidad y Consuno.

4. Los control es nenci onados en el apartado anterior se consi-
derarén realizados cuando a juicio del Mnisterio de Sanidad y
Consunmp se acredite docunental nente haberse efectuado, en el pa-
is de origen, con idénticas exigencias a |las previstas en esta
Ley, sin perjuicio de |as obligaciones derivadas de | a adhesi én
a la CEE y demas tratados internacional es suscritos por Espafa.

5. La inportaci 6n de «productos en fase de investigacién clini-
ca» requerird autorizaci 6n previa del Mnisterio de Sanidad y
Consuno.

6. El titular de una especialidad farmacéutica en Espafia no po-
dra inpedir su inportacién y conercializaci én por terceros siem
pre que la introduzcan en el mercado espafiol con | as garantias
est abl eci das por esta Ley con | as adaptaci ones que regl anent a-
ri anente se determ nen

Art. 82. Exportaciones.-1. Podréan exportar especialidades far-
nmacéuticas | os | aboratorios y al nacenes nayori stas que cunpl an
| os requisitos | egal nente establ eci dos.

2. Las exportaci ones de especi al i dades farnmacéuticas autoriza-
das e inscritas en el Registro se notificaréan por el exportador
al Mnisterio de Sanidad y Consunp en | os casos y térm nos gque
regl amentari anente se determ nen

3. La exportaci 6n de cual qui er otro nmedi canento que no sea es-
peci al i dad farmacéutica deberéa ser autorizada por el Mnisterio
de Sanidad y Consunb y se entendera otorgada si éste no se opone
en el plazo de un nes.

4. La autorizacion a que se refiere el punto anterior, sera
ot orgada cuando el producto cunpla |as exigencias sanitarias es-
tabl ecidas en el Titulo Segundo de esta Ley.

5. No se exigiran al producto a exportar |os requisitos esta-
bl eci dos por esta Ley para su autorizaci 6n de especi alidad far-
macéutica en Espafia, en | o que se refiere a formato o presenta-
ci6n, textos, etiquetado y caracteristicas de | os envases, siem
pre que se respeten |los principios que esta | ey establ ece sobre
i nformaci 6n de garantia a | os profesionales y | os usuari os.

Art. 83. 1. Los nedi canentos que aconpafien a | os vi aj eros des-
ti nados a su propia nmedi caci 6n quedan excl ui dos de | as exi gen-
cias establecidas en los articulos anteriores, sin perjuicio de
| as nedi das de control cuando di chos medi canent os pudi eran re-
presentar una desviaci 6n por su cuantia o destino.

2. Las Admi ni straci ones publicas adoptaran | as nedi das oportu-
nas para i npedir que |os productos objeto de esta Ley, en régi-
men de tréansito hacia un tercer pais, puedan ser desvi ados para
Su uso en Espafia sin cunplimento de | as exigencias previstas en
esta Ley.

TI TULO SEXTO
Del uso racional de |os nedi canent os
CAPI TULO PRI MERO

De | a formaci 6n e infornmaci 6n sobre nmedi canentos y de la receta
Art. 84. Actuaciones de |as Adm nistraci ones Pablicas.-1. Las
Admi ni st raci ones Publicas conpetentes en | 0os 6rdenes sanitario y
educativo dirigiran sus actuaci ones a pronover |a formaci 6n uni -
versitaria y post-universitaria continuada y permanente sobre
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nmedi canent os de | os profesionales sanitarios. En especial el fo-
nento de la farnacologia y la farmacia clinicas.

2. Las Administraciones Publicas sanitarias dirigiréan sus ac-
tuaciones a suninistrar informaci 6n cientifica y objetiva sobre
nmedi canent os a | os profesionales sanitarios, que podré referirse
no solo al contenido de la ficha técnica a que se refiere el ar-
ticulo 19 sino tanbi én a | os estudi os farnmacol 6gi cos, toxicol 6-
gicos y clinicos en | os que se bas6 |a autorizaci 6n de conerci a-
l'i zaci on.

3. Las Admi ni straciones Publicas dirigiran sus actuaci ones a
i mpul sar |l a constituci 6n de centros de infornmaci 6n de nedi canen-
tos propios o en hospitales, en sociedades cientificas, en col e-
gi os profesionales y demds enti dades publicas o privadas.

4. Las Adm ni straciones Sanitarias, con el asesoranmento de |la
Comi si 6n Naci onal para el Uso Racional de |os Medicanentos adop-
taran | as nedi das necesarias para que en |l as estructuras de
atenci 6n especializada y primaria, se Ileve a cabo |a sel ecci 6n
y valoracion cientifica de | os medi canentos y de su enpleo a
través de Com siones de Farnmacia y Terapéutica o de cual quier
otro nedi o equi val ente.

5. Las Admi ni straci ones Publicas sanitarias realizarén progra-
mas de educaci 6n sanitaria sobre nedi camentos dirigidos al pu-
blico en general

6. Las Admi ni straci ones Publicas Sanitarias pronoveréan |la pu-
bl i caci 6n de CGuias Farmacol 6gi cas para uso de | os profesional es
sani tari os.

Art. 85. Receta.-1. La receta conp docunento que avala |a dis-
pensaci 6n baj o prescripcién facultativa y valido para todo el
territorio nacional, se editard en la lengua oficial del Estado
sin perjuicio de las | enguas oficiales de cada Comuni dad Aut 6no-
ma.

2. Las recetas y oOrdenes hospital arias de di spensaci én deberan
contener | os datos béasicos de identificacion de prescriptor, pa-
ciente y nedi canment os.

3. En las recetas y 6rdenes, el facultativo incluira |las perti -
nentes advertencias para el farmacéutico y las instrucciones pa-
ra | a nejor observancia del tratam ento.

4. El Cobierno podr& regular con caréacter basico | o dispuesto
en | os nuneros anteriores y establecer |a exigencia de otros re-
qui sitos que por afectar a la salud publica o al sistena sanita-
rio hayan de ser de general aplicacién en |as recetas u Ordenes
hospi tal ari as.

5. Los tramtes a que sean sonetidas |las recetas y Ordenes neé-
dicas y especialnente en su trataniento i nformatico, respetaran
| o di spuesto en el articulo 10 de |la Ley General de Sanidad.

CAPI TULO SEGUNDO
De | a informaci 6n y pronoci 6n de medi cament os a prof esi onal es
sani tari os

Art. 86. Informaci é6n y pronocion dirigida a | os profesional es
sanitarios.-1. La informaci 6n y pronoci én dirigida a | os profe-
sional es sanitarios, bajo control administrativo por |las Admi -
ni straci ones Sanitarias en |los térninos previstos en el articulo
102.1 de la Ley CGeneral de Sani dad (RCL 1986\ 1316), debera estar
de acuerdo con | os datos contenidos en el Regi st Especialidades
Farmacéuti cas del Mnisterio de Sanidad y Consunpo y deber& ser
rigurosa, bien fundada y objetiva y no inducir a error, de
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acuerdo con la legislacién vigente, y ajustarse a la ficha téc-
ni ca.

2. Los nedios de informaci 6n y pronoci 6n utilizados conb sopor-
te, ya sean escritos, audiovisuales o de otra natural eza, ten-
dran caracter basicanente cientifico y estaran dirigidos y se
di stribuiran con exclusividad a profesionales sanitari os.

3. Cuando se trate de informaci 6n o pronoci 6n distribuida por
nmedi os i nformaticos, | as Adm nistraci ones Sanitarias podréan ac-
ceder a ellos a |l os efectos de inspeccién.

4. Los prem os, becas, contribuciones y subvenci ones a reunio-
nes, congresos, viajes de estudio y actos simlares donados por
cual esqui era personas rel aci onadas con | a fabricaci 6n, el abora-
ci 6n, distribucidn y dispensaci 6n de nedi canent os se aplicaran
excl usivanente a actividades de indole cientifica cuando sus
destinatarios sean facultativos en ejercicio clinico o las enti-
dades en que se asoci an

En | as publicaciones de trabajos y ponencias de reuni ones, con-
gresos y actos simlares se haran constar |1os fondos obtenidos
para su realizaci6on y fuente de financiaci6n

La misma obligaci 6n al canzara al nedi o de conuni caci 6n por cuya
via se hagan publicos y que obtenga fondos por o para su publi -
caci on.

CAPI TULO TERCERO
Del uso racional de nedicanentos en |la atencion prinmaria a |la
sal ud

Art. 87. Funciones para garantizar el uso racional del nedica-
nmento en la atenci6n primaria.-Se consideran funci ones que ga-
ranti zan el uso racional de | os nedicanentos en la atencién pri-
maria a la salud | as siguientes:

a) El aboraci 6n de protocol os y pautas farnmacoterapéuticas.

b) Transm si 6n de i nfornaci 6n sobre nedi canentos a | os profe-
sional es sanitari os.

c) Informaci 6n sobre | a nedicacion a | os paci entes, seguiniento
de los tratam entos y farmacovigil anci a.

d) Col aboraci 6n con | os hospitales, y servicios de atenci 6n es-
peci al i zada.

e) lnmpulso y participacion en |a educaci on de | a pobl aci 6n so-
bre nmedi camentos, su enpleo racional y |la prevenci 6n de su abu-
so.

f) La custodia y correcta conservaci 6n de | os nmedi canentos a su
car go.

g) La di spensaci 6n de nedi canmentos a | os paci entes por un far-
nmacéutico o bajo su supervisioén, con plena responsabilidad pro-
fesional y de acuerdo con |a prescripcién, o segin las orienta-
ciones de la cienciay el arte farmacéutico en el caso de |os
autori zados sin receta, informandol es, aconsejandol es e instru-
yéndol es sobre su correcta utilizacién

h) El aboraci én y di spensaci 6n de fornul as nagi strales y prepa-
rados oficiales, garantizando su calidad con arreglo a |lo dis-
puesto en |l a presente Ley.

Art. 88. Oficinas de farmacia.-1. Las Admi nistraciones Sanita-
rias con conpetencias en ordenaci on farmacéutica realizaran |la
ordenaci 6n de |as oficinas de farnmacia, debiendo tener en cuenta
| os siguientes criterios:

a) Planificacién general de las oficinas de farmacia en orden a
garantizar | a adecuada asistencia farmacéuti ca.
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b) La presencia y actuaci 6n profesional del farmacéutico es
condicién y requisito inexcusable para | a di spensaci 6n al publi -
co de medi canent os.

c) Las exigencias nminims materiales, técnicas y de nedi os su-
ficientes que establ ezca el Gobi erno con caracter basico para
asegurar |a prestaci 6n de una correcta asistencia sanitaria, sin
perjuicio de | as conpetencias que tengan atribuidas |as Conuni -
dades Aut 6nonmas en esta materi a.

d) Las oficinas de farnmacia vienen obligadas a dispensar |o0s
nmedi canent os que se | es demanden tanto por | os particul ares conp
por el Sistema Nacional de Salud en | as condici ones regl anent a-
ri as establ eci das.

2. A partir de un determ nado vol unmen de activi dad profesiona
se establ ecera reglanentari amente | a necesi dad de farmacéuti cos
adi ci onal es ademés del titular o sustituto en su caso, por ofi-
cina de farmacia, respetando en todo caso | as conpetenci as que
tengan atri bui das | as Conuni dades Aut 6nomas en esta materi a.

3. Por razones de energencia y lejania de la oficina de farnma-
cia u otras circunstanci as especi al es que concurran en ciertos
establ eci m entos podra autorizarse, excepcional mente, |a crea-
ci 6n de botiquines en | as condi ci ones que reglanentari anente se
determ nen con caréacter basico, sin perjuicio de |as conpeten-
cias que tengan atribui das |as Conuni dades Aut énomas en esta na-
teria. 4. Las Admi nistraci ones Publicas velaréan por |a fornacién
continuada de los farmacéuticos y |la adecuada titulacién y for-
maci 6n de | os Auxiliares y Ayudantes Técni cos de Farnmaci a.

Art. 89. Prescripcién DOE -En | os casos en que el prescriptor

i ndique en I a receta sinplenente una denom naci 6n oficial espa-
fiol a, el farmacéutico dispensara, si |a hubiere, una especiali-
dad farmacéutica de |as autorizadas bajo tal denom nacio6n. Y si
no | a hubi ere, una bajo denom naci 6n convencional a su criterio
pr of esi onal .

Art. 90. Sustituci én por el farmacéutico.-1. Cuando por causa
legitima en la oficina de farmacia no se di sponga de | a especi a-
| idad farmacéutica de marca o denoni naci é6n convenci onal prescri-
ta, el farmacéutico podr4, con conocimniento y confornidad de
i nteresado, sustituirla por otra con denom naci 6n genérica u
otra especialidad farmacéuti ca de marca que tenga igual conposi-
cion, forma farmacéutica, via de adm nistraci 6n y dosifi caci én.

Asimismo, si el médico prescriptor identifica |la especialidad
en |la receta por una denom naci 6n genérica, podr& sustituirse
por otra autorizada bajo |a msnma denoni naci 6n

2. En estos casos, el farmacéutico anotara al dorso de |la rece-
ta |l a especialidad que dispense, la fecha, su firma y su rdbri-
ca.

3. Quedar an exceptuadas de esta posibilidad de sustitucién
aquel | as especi al i dades que, por razon de sus caracteristicas de
bi odi sponi bilidad y estrecho rango terapéutico, deternmine el M-
ni steri o de Sani dad y Consuno.

CAPI TULO CUARTO
Del uso racional de |os nmedicanmentos en |a atenci 6n hospital a-
ria y especializada
Art. 91. Estructuras de soporte para el uso racional de |os ne-
di canentos en los hospitales.-1. Sin perjuicio de | a responsabi -
i dad que todos | os profesionales sanitarios tienen en el uso
raci onal de | os nedi canentos, | os hospital es deberan di sponer de
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servi ci os o unidades de farmacia hospitalaria con arreglo a | os
ni ni nos establ eci dos por esta Ley. Los hospitales del més alto
nivel y aquellos otros que se determ nen deberén di sponer de
servi ci os o uni dades de Farmacol ogia dinica.

2. Para lograr el uso racional de |os nmedi canentos | as uni dades
0 servicios de farnacia hospitalaria realizaréan | as siguientes
funci ones:

a) Garantizar y asunmir |a responsabilidad técnica de |a adqui-
sici 6n, calidad, correcta conservaci 6n, cobertura de |as necesi -
dades, custodia, preparacion de foérnulas nagistrales o prepara-
dos oficiales y dispensaci 6n de | os nmedi canentos preci sos para
| as actividades intrahospitalarias y de aquell os otros, para
tratan entos extrahospital ari os, que requieran una particul ar
vigilancia, supervision y control.

b) Establ ecer un sistema eficaz y seguro de distribuci én de ne-
di canentos, tonar |as nedidas para garantizar su correcta adm -
ni straci én, custodiar y di spensar |os productos en fase de in-
vestigacion clinica y velar por el cunplinmento de |a |egisla-
ci 6n sobre estupefacientes y psicétropos o de cual quier otro mne-
di canento que requi era un control especi al

c) Formar parte de | as conisiones hospital arias en gue puedan
ser utiles sus conocimentos para |a seleccion y eval uaci 6n
cientifica de | os nmedi canmentos y de su enpl eo.

d) Establ ecer un servicio de infornmaci 6n de nmedi canent os para
todo el personal del hospital un sistema de farnmacovigilancia
i ntrahospital ario, estudios sistematicos de utilizaci én de nedi-
canentos y actividades de farnmacocinética clinica.

e) Llevar a cabo activi dades educativas sobre cuestiones de su
conpetencia dirigidas al personal sanitario del hospital y a |los
paci ent es.

f) Efectuar trabaj os de investigaci 6n propios o en col aboraci 6n
con otras uni dades o servicios y participar en |os ensayos cli-
ni cos con medi canment os.

g) Col aborar con las estructuras de Atencion Prinmaria y Espe-
cializada de |a zona en el desarrollo de |las funciones sefal adas
en el articulo 87.

h) Realizar cuantas funci ones puedan redundar en un nejor uso y
control de | os nedi canentos.

3. Las funciones definidas de la c) a la h) del punto anterior
seran desarrol | adas en col aboraci 6n con farmacologia clinica y
demds uni dades 0 servicios clinicos del hospital

Art. 92. Farmacia hospitalaria.-1. Los hospitales con 100 o mas
camas contaran con Servicio de Farmacia Hospitalaria bajo la ti-
tularidad y responsabilidad de un farmacéutico especialista en
Farmaci a Hospital ari a.

2. Dependiente del volunmen, actividades y tipo de hospital se
establ ecera reglanentari anente | a necesi dad de farnacéuticos
adi cionales en la farmaci a del hospital.

3. Las admini straci ones sanitarias con conpetencias en ordena-
ci6n farmacéutica realizaran tal funcidén en |la farmaci a hospita-
| ari a manteni endo | os siguientes criterios:

a) Fijacio6n de requerimentos para su buen funci onam ent o,
acorde con | as funciones establ eci das.

b) Que |l as actuaci ones se presten con |l a presencia y actuaci 6n
profesional del o de |os farnmacéuti cos necesari os para una co-
rrecta asistencia.

c) Los farmacéuticos de |las farmacias hospital ari as deberan ha-
ber cursado | os estudi os de | a especialidad correspondi ente.
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4. Los hospital es con nenos de 100 canas que no deseen establ e-
cer servicios farmacéuti cos podran solicitar de | as Conuni dades
Aut 6nomas aut ori zaci 6n para mantener un depésito de nedi canent os
bajo la supervision y control de un farmacéutico. Las condicio-
nes, requisitos y nornmas de funcionaniento de tal es depédsitos
seréan determ nadas por |la Autoridad Sanitaria conpetente.

CAPI TULO QUI NTO

Del uso racional de |os nedi canentos en el sistema nacional de

sal ud

Art. 93. Principio de igualdad territorial y procedinento co-
ordi nado.-1. Se reconoce el derecho de todos a obtener nedica-
nment os en condi ci ones de igualdad en todo el territorio

naci onal dentro del Sistena Nacional de Salud, sin perjuicio de
| as nmedi das tendentes a racionalizar la utilizaci én de nedica-
nment os que puedan adoptar |as Conuni dades Aut 6nomas en ejercicio
de sus conpet enci as.

2. Los nedi canentos se di spensaran por |las oficinas de farnmacia
y los servicios farmacéuticos de | os hospitales, centros de sa-
lud y estructuras de atenci 6n prinmaria, de acuerdo con el arti-
culo 103 de la Ley CGeneral de Sanidad.

3. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Sal ud
podra acordar |as condiciones general es de planificacién, coor-
di naci 6n, contrataci 6n, adquisicién y sumnistro de nedi canent os
en el Sistema Nacional de Sal ud.

Art. 94. Procedimento para |a financiacié6n puablica.-1. En el
nonento de autorizar y registrar una especialidad farnacéutica
se decidira, adenas, si se incluye, nodalidad en su caso, 0 se
excluye de la prestaci 6n farmacéutica de | a Seguridad Soci al
con cargo a fondos de ésta o a fondos estatales afectos a |la Sa-
ni dad.

Se tendran en cuenta criterios general es objetivos y publicados
y concretanente | os siguientes:

a) G avedad, duracion y secuelas de |las distintas patol ogias.

b) Necesi dades de ciertos col ectivos.

c) Uilidad terapéutica y social del nedicanento.

d) Limtaci on del gasto publico destinado a prestaci on farma-
céuti ca.

e) Existencia de nedi canentos ya disponibles y otras alternati -
vas nmejores o iguales para |las msmas af ecci ones a menor precio
o inferior costo de tratam ento.

2. Podréan no financiarse con fondos de |a Seguridad Social o
fondos estatal es afectos a | a Sani dad aquel | os nedi canent os cu-
yas indi caci ones sean sintomatol 6gi cas o para sindronmes nenores,
asi cono | as exclusiones totales o parcial es determ nados por el
CGobi erno de grupos, subgrupos, categorias o clases de nedi canen-
tos o productos sanitarios, cuya financiaci én publica no se jus-
tifique o no se estine necesaria. Se consideraran, en todo caso,
excl ui dos por este concepto |os productos de utilizaci dn cosne-
tica, dietéticos, aguas mnerales, elixires, dentifricos, espe-
cialidades farnacéuticas publicitarias y otros productos sinl a-
res.

3. La decisidn de excluir total o parcialnmente o soneter a con-
di ci ones especi al es de financiaci 6n | os nmedi camentos o product os
sanitarios ya incluidos en |l a prestaci 6n de | a Seguridad Soci al
se hara con los criterios establ ecidos en | os puntos anteriores
y teniendo en cuenta el precio de los simlares existentes en el
mercado y las orientaciones del Consejo Interterritorial de
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Si stema Nacional de Salud y previo inforne de | a Comi si 6n Naci o-
nal de Uso Racional de | os Medi canent os.

4. De forma equival ente se procedera en el caso de | os produc-
tos sanitarios.

5. El CGobierno revisara periddi canente y actualizara la rel a-
ci 6n de | os nedi canentos y productos sanitarios incluidos en |a
prestaci 6n farmacéutica de | a Seguridad Social, de acuerdo con
| as di poni bil i dades presupuestarias y |la evoluci6n de los crite-
rios de uso racional, los conocinientos cientificos y los crite-
rios incluidos en | os nuameros anteriores.

Art. 95 . (Obligaciones de |os pacientes.-1. De acuerdo con la
Ley General de Sani dad, mnmedi ante Real Decreto, previo informe
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el
Gobi erno regul aré peri 6di canmente, cuando se financie con cargo a
| os fondos previstos en el apartado 1 del articulo anterior, |os
supuestos en que |la admi nistraci 6n de nedi canmentos y productos
sanitarios serd gratuita, asi cono |a participacion en el pago a
sati sfacer por |os enfernps por |os nedi camentos y productos sa-
nitari os que | es proporcione el Sistema Nacional de Sal ud.

2. La participaci6n en el pago podrda nodul arse por el Gobierno
con criterios que tengan en cuenta:

a) La capaci dad de pago.

b) La utilidad terapéutica y social de |os nedi canent os.

c) Las necesi dades de ciertos col ectivos.

d) La gravedad, duraci6n y secuelas de |as distintas patol o-
gi as.

e) Los Iimtes de | as previsiones presupuestarias afectas a la
prestaci 6n farnacéutica.

3. Los usuarios estaran obligados a justificar su derecho a la
prestaci 6n cuando asi |es sea requerido por el personal faculta-
tivo del Sistema Nacional de Salud o en |as farnaci as di spensa-
dor as.

Art. 96. Valoracion de |la prescripcién.-En el anbito del Siste-
ma Naci onal de Sal ud corresponde a | as Admi ni straci ones Publicas
Sanitarias |a eval uaci 6n de |as prescripci ones por areas, zonas,
terapi as, grupos poblacionales y otras circunstancias. El Mnis-
terio de Sanidad y Consunp establ ecera | os nmecani snbs de coordi -
naci 6n que permtan optimzar |a investigaci 6n de sus causas y
adoptar | as nedidas cautelares y de control correspondi entes con
exi genci a de responsabilidades adnini strativas y penal es que hu-
bi ere lugar.

Art. 97. Col aboraci on farmaci as-Si stema Naci onal de Sal ud. - 1.
Las oficinas de farnacia conp establ eci mi entos sanitari os que
son, colaboraradn a los fines de esta Ley para garantizar el uso
raci onal de |os nedicanentos en |la atenci6n prinaria a |a sal ud.

2. Con independencia de | as obligaci ones establ eci das en esta
Ley y las que reglanentari amente se determ nen, |as oficinas de
farmaci a podran ser objeto de concertaci 6n en el Sistema Nacio-
nal de Salud, de acuerdo con el Sistema General de Contrataci6n
Admi nistrativa y conforme a los criterios generales a que se re-
fiere el articulo 93.3.

Art. 98. Informaci 6n agregada.-La i nfornmaci 6n agregada resul -
tante del procesam ento de |las recetas del Sistema Nacional de
Sal ud es de dom ni o publico salvando sienpre |Ia confidencialidad
de la asistencia sanitaria y de |os datos conerci al es de enpre-
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sas individualizadas, asi conp el secreto estadistico. Su ges-
tion corresponde a | os Servicios de Salud de | as Conuni dades Au-
ténomas en su anbito territorial y al Estado en |a infornmacio6n
agregada del conjunto del Sistenma Naci onal de Sal ud.

TI TULO SEPTI MO
De | as Com siones consultivas

Art. 99. Participacion.-1 Todas | as personas calificadas que
presten sus servicios en el Sistenma Nacional de Salud o en el
Si stema Publico de Investigacion Cientificay Desarrollo Tecno-
| 6gi co Espafiol, tienen el derecho a participar y el deber de co-
| aborar con la Adninistracién Sanitaria en | a eval uaci 6n y con-
trol de medi canent os.

2. La Adnministraci én Sanitaria del Estado estara asistida por
com siones consultivas nultidisciplinarias integradas por exper-
tos desi gnados por sus relevantes nméritos profesionales, cienti-
ficos y sanitarios, asi conpb, en su caso, representantes de |os
consum dores y usuarios, cuya constituci on, conposicion y proce-
di miento de actuaci 6n se deterninara regl anentari anmente.

TI TULO OCTAVO
De la intervenci 6on de | os precios de | os nedi cament os

Art. 100. Fijacion del precio inicial.-1. El Gobierno, por Rea
Decreto, a propuesta de los Mnisterios de Economia y Haci enda,
Industria y Energia y de Sanidad y Consuno y previo acuerdo de
| a Comi si 6n Del egada del Cobi erno para Asuntos Econdni cos, esta-
bl ecera el régimen general de fijacion de |os precios industria-
| es de | as especialidades farmacéuticas, que responderan a cri-
teri os objetivos y conprobabl es.

Asimi smo, el Gobierno, a propuesta del Mnisterio de Sanidad y
Consunp, y acuerdo de |a Comi si 6n Del egada del Gobierno para
Asunt os Econdm cos establ ecera con caracter nacional, el réginen
de | os precios de |os servicios correspondientes a la distribu-
ci o6n y dispensaci on de | as especi al i dades farnacéuticas, con ca-
racter general o por grupos o sectores, teniendo en cuenta |os
costos de | os correspondi entes servicios, prestaciones y gestio-
nes.

2. El Mnisterio de Sanidad y Consunob, en aplicacién de |o pre-
visto en el parrafo prinero del apartado anterior, establecera
el precio industrial maxino con caracter nacional, para cada es-
peci al i dad farmacéutica al autorizarla e inscribirla en el Re-
gi stro.

3. El Mnisterio de Sanidad y Consunpo establ ecerd el Precio de
Venta al Publico de | as especialidades farmacéuticas nediante |a
agregaci 6n del Precio Industrial y de | os conceptos correspon-
dientes a la conercializacion. El Precio de Venta al Pablico se-
ra consi gnado en | os ejenplares de |as mi snas.

4. Los precios industriales de | as especialidades farnmacéuticas
serdan libres en aquell os productos concretos, clases de produc-
tos o grupos terapéuticos que determ ne el Gobierno por existir
conpetencia o concurrir otros intereses sociales y sanitarios
que asi | o aconsejen, sin perjuicio de la intervenci 6n admi nis-
trativa que se considere necesari a.

Art. 101. Caracteristicas de la fijacién del precio.-1. La de-

cision que fije el precio podra establecer un plazo detern nado
para su validez no inferior a un afio.
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2. El precio fijado sera revisable de oficio o a instancia de
parte cuando | o exijan canbios en |as circunstancias econdni cas,
t écnicas o sociosanitari as.

Art. 102. Infornmaci én econdémica.-1. Para que |la intervenci én de
preci os pueda al canzar sus objetivos |as enpresas fabricantes
deberan facilitar al Mnisterio de Sanidad y Consuno |a inforna-
ci6n suficiente en | os aspectos técnicos, econém cos y financie-
ros.

El referido Mnisterio podra efectuar conprobaci ones sobre |a
i nformaci 6n facilitada.

2. En el caso de que |la enpresa esté integrada en un grupo que
realice otras activi dades adenmas de | as rel aci onadas con nedi ca-
nmentos, o |las desarrolle fuera de Espafia, |a Adni ni straci én del
Estado podra requerir |la informaci 6n que permita conocer la im
put aci 6n para determ nar | os gastos afectados a |a actividad
farmacéuti ca en Espafa.

3. La informacion que en virtud de este articul o obtenga |a Ad-
m ni straci 6n del Estado ser& reservada.

Art. 103. Organos conpetentes.-La Com si 6n Del egada del Gobier-
no para Asuntos Econom cos, a propuesta de los Mnisterios de
Econom a y Hacienda, Industria y Energia y de Sanidad y Consuno,
aprobaré anual nente el Plan General para |la intervenci 6n de pre-
cios del ejercicio. EIl Mnisterio de Sanidad y Consunp el evara
anual nente a | a Conisi én Del egada del CGobi erno para Asuntos Eco-
noém cos una nmenoria de sus actuaci ones en este canpo.

La citada Com si 6n Del egada del Gobi erno para Asuntos Econdmi -
cos podra acordar anual nente aquell os productos o grupos de pro-
ductos de alto interés terapéutico que pueden ser objeto de re-
vi si on individualizada del precio por el Mnisterio de Sanidad y
Consuno.

Art. 104. Revision de |os precios.-Las revisiones coyunturales
de |l os precios de | as especialidades farmacéuti cas se efectuarén
si gui endo el procedi mento que sea establ ecido por el Gobierno.

TI TULO NOVENO
Régi nen sanci onador
CAPI TULO PRI MERO
| nspecci 6n y nedi das cautel ares

Art. 105. Inspeccion.-1. Corresponde a | as Adm nistraci ones Sa-
nitarias en el anbito de sus conpetencias |la realizacion de |as
i nspecci ones necesarias para asegurar el cunplimento de | o pre-
visto en esta Ley.

2. Corresponde a | a Adm nistraci on del Estado | a realizacion de
| a funci én i nspectora en | os siguientes casos:

a) Cuando se trate de | as actuaci ones necesarias para | as opor-
tunas autorizaciones o0 registros que, de acuerdo con esta Ley,
corresponden a |la Adninistraci 6n del Estado.

b) En todo caso, cuando se trate de inspecciones a realizar en
el territorio de |as Conmuni dades Aut 6nonmas que no ostenten com
pet enci as de ejecuci 6n de la | egislacion de productos farnacéu-
ticos.

c) Cuando se trate de nedi canentos, productos o articul os des-
ti nados al conercio exterior o cuya utilizacién o consuno pudi e-
ra afectar a |l a seguridad publi ca.
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3. El personal al servicio de |las Administraci ones Publicas que
desarrol l e I as funciones de inspecci 6n, cuando ejerza tales fun-
ciones y, acreditando su identidad estara autorizado para:

a) Entrar librenente y sin previa notificacidn, en cual qui er
nonento, en todo el centro o estableciniento sujeto a esta Ley.
b) Proceder a | as pruebas, investigaciones o exanenes necesa-
rios para conprobar el cunplimento de esta Ley y de |as nornas

que se dicten para su desarrollo.

c) Tomar o sacar mnuestras, en orden a |l a conprobaci 6n del cum
plimento de o previsto en esta Ley y en | as di sposiciones para
su desarrollo.

d) Realizar cuantas actuaci ones sean precisas en orden al cum
plimento de |las funciones de inspecci 6n que desarrollen

Art. 106. Medidas cautelares.-1. En el caso de que exista o se
sospeche razonabl enente | a existencia de un riesgo inmnente y
grave para la salud, |as autoridades sanitarias podréan adoptar
| as siguientes nedidas cautelares en el anbito de esta Ley:

a) La puesta en cuarentena, la retirada del nercado y la prohi-
bicion de utilizaci 6n de especi al i dades farmacéuticas, |os nedi-
cament os prefabricados, formulas nagi strales y preparados ofi -
ciales, asi conp |a suspensi 6n de actividades, publicidad y la
cl ausura provi sional de establ ecimentos, centros o servicios.

La puesta en cuarentena supondra el bloqueo innmediato en el es-
tabl ecinmento farmacéuti co en que se encuentren o al que se des-
tinen, en caso de transporte no concluido, por el tienpo que se
determ ne o hasta nueva orden, a cargo de su responsabl e.

b) La suspensi 6n de | a el aboraci 6n, prescripci én, dispensaci6n
y sumnistro de productos en fase de investigacion clinica o pa-
ra investigaci 6n en ani nal es.

2. La duracion de las nedidas a que se refiere el apartado an-
terior, que se fijaran para cada caso, sin perjuicio de |as pro6-
rrogas sucesivas acordadas por resol uci ones notivadas, nho exce-
dera de |l o que exija la situaci on de riesgo inmnente y grave
qgue la justifico.

3. La Administraci 6n del Estado deber& ser infornada de nodo
i nnmedi ato por |la autoridad sanitaria que adopt6 |a nedi da caute-
I ar.

4. De las nedidas cautel ares se dara conocimento por |os ne-
di os idéneos y con |la rapidez adecuada a cada caso, a |l os servi-
cios sanitarios entidades responsables o publico en general, se-
gun proceda.

CAPI TULO SEGUNDO
I nfracci ones y sanci ones

Art. 107. Disposiciones generales.-1. Las infracciones en nate-
ria de nmedi canmentos serén objeto de | as sanciones adm nistrati -
vas correspondi entes, previa instrucci 6n del oportuno expedi en-
te, sin perjuicio de |las responsabilidades civiles, penales o de
otro orden que puedan concurrir.

2. La instruccion de causa penal ante |los Tribunal es de Justi -
cia suspendera la tramtaci 6n del expediente adm nistrativo san-
ci onador que hubiera sido incoado por |1os misnmps hechos y, en su
caso, la eficacia de |os actos adm ni strativos de inposicion de
sanci 6n. Las nedi das adm ni strativas que hubi eran sido adopt adas
para sal vaguardar | a salud y seguridad de | as personas se nan-
tendran en tanto |la autoridad judicial se pronuncie sobre |as
m snas.
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3. En ningln caso se inpondra una dobl e sanci én por | os m snos
hechos y en funcidn de | os misnps intereses publicos protegidos,
si bien deberén exigirse | as demas responsabili dades que se de-
duzcan de otros hechos o infracciones concurrentes.

Art. 108. Infracciones.-1. Las infracciones se calificaran cono
| eves, graves y nmuy graves atendiendo a los criterios de riesgos
para |la salud cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de
i ntenci onal i dad, gravedad de la alteraci én sanitaria y soci al
produci da, generalizacion de |a infraccion y reincidencia.

2. Constituiran faltas adm nistrativas y seran sanci onadas en
| os términos previstos en el articulo siguiente, las infraccio-
nes que a continuaci 6n se tipifican

a) Infracciones |eves:

1.2 La nodificaci én por parte del titular de | a autorizaci 6n de
cual qui era de | as condiciones en base a |l as cuales se otorgo |la
m sma.

2.2 No aportar las entidades o personas responsabl es | os datos
gue estén obligados a suministrar por razones sanitarias, técni-
cas, econémicas, administrativas y financieras.

3.2 La falta de un ejenplar de | a Real Farnacopea Espafola y
del Fornmul ari o Nacional en | os establ eci m entos obligados a
ello.

4.2 No contar |as entidades de distribucién y di spensaci 6n con
| as exi stencias de nedi canent os adecuadas para | a nornal presta-
ci 6n de sus actividades o servicios, asi conpb no disponer de |as
exi stenci as nini mas est abl eci das.

5.2 No di sponer de existencias nininmas de nedi canentos para Ssu-
puest os de energencia o catastrofe, en | os casos que resulte
obl i gado

6.2 Dificultar |la labor inspectora nmediante cual quier accio6n u
om si 6n que perturbe o retrase la msna.

7.2 Dispensar nedi canentos transcurrido el plazo de validez de
la receta.

8.2 No cunplinmentar correctanente |os datos y advertencias que
deben contener |as recetas nornalizadas.

9.2 Realizar la sustitucion de una especialidad farmacéuti ca,
en | os casos que ésta sea posible, incunpliendo | os requisitos
est abl eci dos al efecto.

10.2 No proporcionar a |los facultativos sanitarios en ejercicio
la ficha técnica de especialidades farnacéuticas antes de su co-
nmerci al i zaci 6n

11.2 Modificar los textos de la ficha técnica, prospecto y eti-
quetado sin contar con | a necesaria autorizaci 6n

12.2 Realizar publicidad de férnul as magi stral es o de prepara-
dos ofici al es.

13.2 Incunplimento del deber de col aborar con | a Adm nistra-
ci6n Sanitaria en |a evaluacion y control de nedi canentos.

14.2 No ajustar los precios de | as especial i dades farnacéuticas
a |l o determ nado por |a Adm nistracion

15.2 El incunplimento de |os requisitos, obligaciones o prohi-
bi ci ones establ ecidas en esta Ley y disposiciones que |a desa-
rrollan que, en razén de los criterios contenplados en este ar-
ticulo, merezcan la calificacion de | eves o no proceda su cali -
ficaci 6n cono faltas graves o nuy graves.

16.2 El ofrecimento directo o indirecto de cual quier tipo de
i ncentivo, prims u obsequi os efectuados, por quien tenga inte-
reses directos o indirectos en |la producci én, fabricacién y co-
nmerci al i zaci 6n de nedi canentos a | os profesionales sanitarios
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i npl i cados en el ciclo de prescripcién, dispensacion y adm nis-
tracion, o a sus parientes y personas de su convivenci a.

b) Infracci ones graves:

1.2 La el aboraci 6n, fabricacién, inportaci 6n, exportaci én y
di stribuci 6n de nedi canent os por personas fisicas o juridicas
que no cuenten con la preceptiva autorizaci én

2.2 No realizar en |a el aboraci 6n, fabricacion, inportacién
exportaci 6n y distribuci 6n de nedi canentos | os control es de ca-
| idad exigidos en la |egislacidn sanitaria o efectuar |o0s proce-
sos de fabricacion o control nediante procedi m entos no valida-
dos.

3.2 El funcionam ento de una enti dad dedi cada a | a el aboraci 6n
fabricaci 6n y distribuci 6n de nedi canentos sin que exista nom
brado y en actividad un Director Técnico, asi conp el resto de
personal exigido en cada caso.

4.2 El funcionam ento de | os Servicios Farmacéuticos y Oficinas
de Farmacia sin |la presencia y actuaci 6n profesional del farma-
céutico responsabl e.

5.2 Incunplir el Director Técnico y demés personal |as obliga-
ci ones que conpeten a sus cargos.

6.2 Inpedir |a actuaci 6n de | os inspectores debi danente acredi -
tados, en los centros en | os que se el aboren, fabriquen, distri-
buyan y di spensen nedi canent os.

7.2 La preparaci 6n de fornul as nagi stral es y preparados oficia-
| es incunpliendo | os requisitos | egal es establ eci dos.

8.2 Distribuir o conservar |os nedi canentos sin observar |as
condi ci ones exi gidas, asi conpb poner a |a venta nedi canentos al -
terados, en nal as condiciones o0, cuando se haya sefal ado, pasado
el plazo de validez.

9.2 Uilizar en personas o en ani nal es de abasto al gun producto
en fase de investigaci6n sin haber recaido previanmente |a decl a-
raci 6n que lo califique conpo tal

10. Realizar ensayos clinicos sin la previa autorizaci 6n adm -
ni strati va.

11. El incunplimento por parte de fabricantes, inportadores y
titulares de | as autorizaci ones de nedi canentos de |a obligacién
de conunicar a |las autoridades sanitarias |os efectos adversos
de | os nedi canent os.

12. El incunplimento por el personal sanitario del deber de
Far macovi gi | anci a.

13. La preparaci 6n individualizada de vacunas y al érgenos en
establ eci mi entos distintos de |os autorizados.

14. Dispensar nedi canentos en establ ecimentos distintos a |os
aut ori zados.

15. La negativa a dispensar nedi canmentos sin causa justificada
y la dispensaci én sin receta de nedi canmentos sonetidos a esta
nodal i dad de prescri pci on.

16. La sustituci én en |a dispensaci 6n de especi al i dades farnma-
céuticas contraviniendo | o dispuesto en el articulo 90 de esta
Ley.

17. Cual qui er acto u om si6n encani nado a coartar la |ibertad
del usuario en la eleccidn de |la oficina de farnacia.

18. Incunplimento por parte del personal sanitario del deber
de garantizar la confidencialidad y la intim dad de | os paci en-
tes en la tramtaci 6n de | as recetas y Ordenes nedicas.

19. Realizar pronoci 6n, informaci 6n o publicidad de nedi canen-
tos no autorizados o sin ajustarse a |las condiciones establ eci -
das en | a autorizaci on de conercializacion, a | o dispuesto en
esta Ley y a la | egislacidn general sobre publicidad.
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20. La actuaci 6n de |os profesionales sanitarios inplicados en
el ciclo de prescripcién, dispensacion y adm nistracidn, sienpre
gue estén en ejercicio, con las funciones de del egados de visita
nédi ca, representantes, com sionistas o agentes informadores de
| os | aboratori os de especial i dades farnacéuti cas.

21. La reincidencia en la comsion de infracciones |eves, asi
conp | a comision de alguna de las infracciones calificadas conp
| eves cuando concurran de forma grave |as circunstancias previs-
tas en el apartado 1 de este articulo.

c) Infracciones nuy graves:

1.2 La el aboraci 6n, fabricaci 6n, inportaci 6n, exportacion, dis-
tribuci 6n, conercializaci6n, prescripcién y dispensaci 6n de pro-
ductos o preparados que se presentasen conp nmedi canentos sin es-
tar | egal mente reconoci dos.

2.2 La puesta en el nmercado de nedi canentos sin haber obtenido
| a preceptiva autorizaci 6n sanitaria.

3.2 La inportaci 6n y exportaci 6n de sangre, fluidos, gl andul as
y tejidos humanos y de sus conmponentes y derivados sin la previa
aut ori zaci on.

4.2 Incunplimento de | as nmedidas cautelares y definitivas so-
bre nmedi canentos que | as autori dades sanitarias conpetentes
acuerden por causa grave de sal ud publica.

5.2 La reincidencia en |la conmision de faltas graves en |os ul -
ti nos cinco afos.

6.2 Realizar ensayos clinicos sin ajustarse al contenido de |os
protocol os en base a | os cual es se hayan otorgado | as autori za-
ciones; o bien, sin contar con el consentimento de |a persona
sujeto del msnb o, en su caso, de su representante, o el incum
plimento sustancial del deber de informaci 6n sobre el ensayo
clinico en el que participa conmp sujeto.

7.2 La preparaci 6n de renedi os secretos.

8.2 El ofrecimento de prinm, obsequios, preni os, concursos o
simlares cono métodos vincul ados a |la pronoci 6n o venta al pu-
blico de | os productos regul ados en esta Ley.

9.2 La reincidencia en |la com sion de infracciones graves, asi
cono | a com siéon de al gunas de las infracciones calificadas conp
graves cuando ocurran de forma grave |as circunstancias previs-
tas en el apartado 1 de este articuloo.

Art. 109. Sanciones.-1. Las infracciones en materia de nedica-
ment os seran sanci onadas de conform dad con | o establ ecido en el
articul o 108, aplicando una graduaci 6n de ninino, nedio y mxino
a cada nivel de infraccién, en funci6n de |la negligencia e in-
tencional i dad del sujeto infractor, fraude, o connivencia, in-
cunplimento de | as advertencias previas, cifra de negocios de
| a enpresa, nurmero de personas afectadas, perjuicio causado, be-
nefici os obtenidos a causa de |la infracci 6n y permanencia y
transitoriedad de | os riesgos:

a) Infracciones | eves:

Grado mininp: Hasta 100. 000 pesetas.

Grado nedi o: Desde 100.001 a 300. 000 pesetas.

Grado maxi no: Desde 300. 001 a 500. 000 peset as.

b) Infracci ones graves:

Grado ninino: Desde 500.001 a 1.150. 000 peset as.

G ado nedi o: Desde 1.150.001 a 1.800.000 pesetas.

Grado maxi no: Desde 1.800.001 a 2.500.000, pudiendo rebasar di-
cha cantidad hasta al canzar el quintuplo del valor de |os pro-
ductos o servicios objeto de la infraccion.

c) Infracciones nuy graves:
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Grado ninino: Desde 2.500.001 a 35.000.000 de pesetas.

Grado nedi o: Desde 35.000.001 a 67.500. 000 pesetas.

Grado méxi no: Desde 67.500.001 a 100.000. 000, pudi endo rebasar
di cha cantidad hasta al canzar el quintuplo del valor de |os pro-
ductos o servicios objeto de la infraccion

2. Sin perjuicio de la multa que proceda inponer confornme a lo
di spuesto en el apartado anterior, las infracciones en materia
de nedi canment os seran sanci onadas con el com so, en favor de
Tesoro Publico, del beneficio ilicito obtenido conbo consecuencia
de | a perpetraci6on de la infraccion. La resolucion de |a Adnmi -
ni straci 6n determnard a estos efectos la cuantia del beneficio
ilicito obtenido

3. Corresponde el ejercicio de |l a potestad sancionadora a |la
Admi ni straci 6n del Estado o a | as Coruni dades Aut 6nonas que 0S-
tentan | a funci 6n i nspectora, de acuerdo con | o regul ado en el
articul o 105 de esta Ley.

4. Ademés, en | os supuestos de infracciones nmuy graves podra
acordarse, por el Consejo de Mnistros o por |os 6rganos conpe-
tentes de | as Conuni dades Aut énomas a | as que corresponda | a
ej ecuci 6n de la | egislaci6n sobre productos farmacéuticos, el
cierre tenporal del estableciniento, instalacidn o servicio por
un plazo maxi no de cinco afos. En tal caso, sera de aplicacion
lo previsto en el articulo 39 de la Ley 8/1988, de 7 de abri
(RCL 1988\ 780), sobre Infracciones y Sanci ones de Orden Soci al .

5. Las cuantias sefial adas anteriornmente podrén ser revisadas y
actual i zadas peri ddi canente por el Gobierno, nediante Real De-
creto, teniendo en cuenta |la variaci 6n del Indice de Precios al
Consuno.

Art. 110. Oras nmedidas.-1. No tendréan caracter de sancion la
clausura y cierre de establ ecimentos, instalaciones o servicios
que no cuenten con | as previas autorizaciones o0 registros sani-
tari os preceptivos, o |la suspensi 6n de su funci onamn ento hasta
tanto se subsanen | os defectos o se cunplan |os requisitos exi-
gi dos por razones de sani dad, higiene o seguridad.

2. La autoridad a que corresponda resol ver el expedi ente podra
acordar, cono sanci 6n accesoria el coniso de productos y nedi ca-
nment os det eri orados, caducados, no autorizados o que puedan en-
trafar riesgo para |a sal ud.

3. Los gastos de transporte, distribucién o destrucci6n de |os
product os y nedi canent os sefial ados en el parrafo anterior serén
por cuenta del infractor.

Art. 111. Prescripci6n y caducidad.-1. Las infracciones a gque
se refiere la presente Ley calificadas cono | eves prescribiran
al afo, las calificadas cono graves, a |os dos afos, y las cali-
ficadas conp nuy graves, a los cinco aflos. El término de |a
prescripci 6n conenzara a correr desde el dia en que se hubiera
conetido la infraccién y se interrunpird desde el nonento en que
el procedinmento se dirija contra el presunto infractor

2. Caducaré la acci 6n para perseguir |las infracciones cuando
conocida por la Adninistracién |l a existencia de una infraccién vy
finalizadas las diligencias dirigidas al esclarecinmento de |os
hechos hubi era transcurrido un afo sin que | a autoridad conpe-
tente hubi era ordenado incoar el oportuno procedi m ento.

Art. 112. Antes de resolver las retiradas del nercado y |as

prohi bi ci ones de utilizacio6n definitivas, derivadas de un expe-
di ent e sanci onador, deberd el Mnisterio de Sanidad y Consunp
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oir el dictanmen de |Ia Com si én Naci onal de Farmacovigilancia o
del Instituto de Salud Carlos II1l, segun proceda, y dar audien-
cia a los interesados.

TI TULO DECI MO
Tasa

Art. 113. Creaci6n, normativa y anmbito territorial.-1. Se crea
| a Tasa por prestaci 6n de servicios y realizaci 6n de activi dades
de la Admi nistraci 6n del Estado en materia de Medi canent os.

2. El tributo regulado en este titulo se regir& por |o estable-
cido en la presente Ley, en su defecto, por la Ley de Tasas y
Preci os Publicos (RCL 1989\835) y demés di sposiciones | egal es
aplicables, asi cono por las normas reglanentarias que se dicten
en su desarrollo.

3. Dicha Tasa ser& de aplicacion en todo el territorio nacional
de acuerdo con |lo previsto en el articulo 118 de esta Ley, y sin
perjuicio de las facultades que correspondan a |as Comuni dades
Aut 6nommas.

Art. 114. Hecho inponible.-1. Constituye el hecho inponible de
| a Tasa | a prestaci 6n o realizaci 6n, por |os 6rganos conpetentes
de | a Administraci 6n del Estado, de |os servicios o activi dades
a que se refiere el articulo 117 rel ativos a especi al i dades far -
nmacéuti cas y denas nedi canent os, productos sanitarios, cosnéti-
cos y productos de higiene personal, |aboratorios fabricantes y
di stribui dores mayori st as.

2. Alos efectos de esta Tasa tiene |a consideraci 6n de Produc-
to Cosmético sonetido a declaraci 6n especi al aquel que, previa
| a autorizaci 6n correspondi ente del Mnisterio de Sanidad y Con-
suno i ncluye en su conposi ci 6n col orantes, agentes conservadores
o filtros ultravioletas, no incluidos entre | as sustanci as admi -
ti das cono conponentes de | os productos cosngticos.

Art. 115. Exenciones.-1. Estaran exentas |as prestaciones de
servicios o realizaci 6n de activi dades, relativas a |la fabrica-
ci 6n de «nedi canmentos sin interés conercial» a que se refiere el
articulo 34 de esta Ley.

Art. 116. Sujeto pasivo.-1. Seréan sujetos pasivos de |a Tasa

| as personas fisicas o juridicas que soliciten | a prestaci 6n de
|l os servicios o la realizaci6on de |as activi dades que constitu-
yen el hecho i nponi bl e.

Art. 117. Cuantia.-1. La cuantia de |a Tasa seré:
GRUPO | . ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS
1.1 Autorizaci 6n de apertura y transnisién de | aboratorio far-

maceutico ..... 68. 130 I nporte - Pesetas
1.2 Revalidacién y nodificacién de la |icencia de |aboratorio
farmacéutico ..... 17.035 I nporte - Pesetas

1.3 Traslado de domicilio de | aboratorio farnmacéutico .....
68. 130 I nporte - Pesetas

1.4 Gorgam ento de autorizaci 6n de conercializaci én e incrip-
cio6n en el registro de especialidades farnacéuticas:

- Nueva especi al i dad basada en sustancia nedi ci nal o asoci aci o-

nes que sean nuevas para la enpresa ..... 255.510 Inmporte - Pe-
set as

-Transm si 6n de una especialidad farnmacéutica de registro ante-
rior ..... 45. 420 Inporte - Pesetas
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- Modi fi caci 6n de una especialidad de registro anterior, sienpre
gue afecte a | as sustancias activas, a |a indicacion terapéuti-
ca, ala informaci 6n basica de la ficha técnica, a |la dosifica-
cion o a la forma farmacéutica de la especialidad ..... 170. 340
| nporte - Pesetas

- Modi ficaci 6n de una especialidad de registro anterior, cuando
se refiera al resto de la informaci 6n de la ficha técnica, a no-
di ficaci ones de excipiente o de conposici én de |a especialidad
que no afecten a las sustancias nedicinales y a la anpliaci 6n de
| os tipos de envase autorizados sin alterar su conposicion y do-
sificacion ..... 28.380 I nporte - Pesetas

- Autorizaci ones especi al es para nedi canent os anpl i anmente cono-
cidos y cuya solicitud se refiere a | os supuestos conteni dos en

esta Ley ..... 56. 780 I mporte - Pesetas

1.5 Autorizaci 6n de ensayos clinicos o en animales y autoriza-
ci 6n de «producto en fase de investigacion» ..... 28.390 | nporte
- Pesetas

1.6 Revalidaci 6n de especi ali dades farnacéuticas ..... 54.970

| mporte - Pesetas

1.7 Expedicién de certificaciones y convalidaci ones anual es
..... 5.680 Inporte - Pesetas

GRUPO || . PLANTAS MEDI Cl NALES

2.1 Autorizaci 6n de apertura y transm sion de | aboratorios
..... 34.070 Inporte - Pesetas

2.2 Registro y transm si 6n de pl antas nedi ci nal es:

- Nuevo registro que sea de novedad para |la Enpresa .....
12. 775 Inporte - Pesetas

- Transm si 6n de plantas nedicinales de registro anterior .....
2.270 Inporte - Pesetas

- Modificacion de plantas nedicinales de registro anterior
..... 8.515 Inporte - Pesetas

2.3 Traslado de instalaciones y domcilio de |aboratorios .....
1. 700 I nporte - Pesetas

2.4 Expedicion de certificaciones ..... 1.700 Inporte - Pesetas
GRUPO | I'1. PRODUCTOS SANI TARI OGS, COSMETI COS Y PRODUCTOS DE HI -
G ENE PERSONAL

3.1 Decl araci 6n especial de cosngéticos ..... 34.070 Inporte -
Peset as

3.2 Registro y autorizaci 6n individualizada para productos de
hi gi ene personal ........ 34.070 Inporte - Pesetas

3.3 Registro, inscripcion y honol ogaci 6n de Productos Sanita-
rios ..... 34.070 I mporte - Pesetas

3.4 Registro sanitario de inplantes clinicos ..... 56.780 I m

porte -Pesetas

3.5 Revalidaci 6n y conval i daci 6n de Productos de higi ene perso-
nal y Productos Sanitarios ..... 11. 355 Inporte - Pesetas

3.6 Expedicién de certificaciones ..... 1.700 Inporte - Pesetas
GRUPO | V. | NSPECCI ONES PRACTI CADAS A | NSTANCI A DE PARTE

4.1 Actuaci ones inspectoras individualizadas a petici6n de par-
te, salvo en | os supuestos de denuncia o a petici én de una aso-

ci aci 6n de usuarios o consum dores representativa ..... 28. 390
| nporte - Pesetas
4.2 Expedicion de certificaciones ..... 1.700 Inporte - Pesetas

2. La cuantia de la Tasa por |los servicios y actividades de la
Adm ni straci 6n del Estado en materia de Medi canentos, de acuerdo
con lo previsto en la Ley de Tasas y Precios Publicos
(RCL 1989\835), podra nodificarse por Real Decreto.

3. Cuando | a evaluaci6n y control de un nmedi canento o producto
sanitario requiera actuaciones en el extranjero o costes excep-
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cional es, las correspondi entes Tasas se |iquidaran sobre el cos-
te real del servicio en que consiste el hecho inponible.

Art. 118. Devengo.-La Tasa se devengara en el nonento en que se
inicie la prestacion del servicio o |la realizaci6n de la activi-
dad adnministrativa. Cuando | a Tasa grave | a expedici 6n de docu-
nment os, se devengara al tienpo de presentarse |la solicitud que
inicie el expediente.

Art. 119. Pago.-1. El pago de |a Tasa deber& efectuarse nedi an-
te el enpleo de efectos tinbrados o, cuando regl anentari anente
se autorice en efectivo, ingresandose su inporte en el Tesoro.

2. No se tranitara solicitud al guna que no vaya aconpafada de
justificante de pago de |la Tasa que corresponda.

DI SPOSI Cl ONES ADI Cl ONALES

Primera.-1. Con objeto de desarrollar e inpulsar |as activida-
des necesarias en materia de sum nistros de nedi canentos y pro-
ductos sanitarios y coordinar |a adecuada di sponibilidad de san-
gre y demas fluidos, glandulas y tejidos humanos y sus conponen-
tes y sus derivados necesarios para |la asistencia sanitaria, el
M nisterio de Sanidad y Consunp, adenas de | as nisiones que esta
Ley | e encom enda, desarrollaréa |as siguientes funciones:

a) Garantizar el depésito de sustanci as estupefacientes de
acuerdo con | o dispuesto en | os Tratados |nternacional es.

b) Autorizar la inportaci 6n de nedi caci 6n extranjera y urgente
no autorizada en Espafa.

c) Mantener un depésito estatal estratégico de nedi canentos y
product os sanitari os para energencias y catastrofes.

d) Realizar |la adquisicion y distribuci 6n de nedi canentos y
productos sanitarios para programas de cooperaci 6n internacio-
nal .

e) Coordinar el sum nistro de vacunas, nedicamentos y otros
product os para camnpafas sanitarias cuya adquisicion y distribu-
ci 6n conjunta se decida por las distintas Adm ni straci ones Sani -
tari as.

f) Pronover | a fabricacién y conercializaci 6n de «nedi canent os
sin interés conercial ».

2. Tanbi én ejercera | a coordinaci 6n de | os intercanbios y de
transporte de sangre y demas fluidos, glandulas y tejidos huma-
nos y de sus conponentes y derivados.

Segunda. -La aplicaci6on de los criterios y normas establ eci dos
en esta Ley a |los Servicios Sanitarios de | as Fuerzas Arnadas
serd determ nada regl anentari anmente a propuesta conjunta de |os
M ni sterios interesados.

Tercera.-1. El régimen previsto en el Capitulo Quinto del Titu-
| o Sexto para el uso racional de |os nedicanmentos en el Sistena
Naci onal de Sal ud con excepci 6n del articulo 93.2, se aplicara
tanmbi én a | os productos sanitarios con | as peculiari dades que
regl anent ari anente se determ nen

2. El CGobierno establecerd los criterios y sistenas de coordi -
naci 6n de la investigacion clinica de |os productos sanitarios,
tecnol ogias rel evantes para |la salud o cual esquiera otros arti-
cul os sanitarios.

Asim snmo, podra determ nar | os productos sanitarios, cosnéti-
cos, productos de higiene corporal, diagndsticos «in vitro» o
t ecnol ogi as cuya investigacion clinica y uso, en su caso, hayan
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de ser autorizados, honol ogados o certificados por el Estado, en
razéon a su especial riesgo o trascendencia para |a sal ud.

Cuarta.-La preparaci 6n y conercializaci é6n de | os productos ho-
nmeopdaticos sin indicacién terapéutica se regulara por su regl a-
ment aci on especifica.

Quinta.-Los centros penitenciarios podréan solicitar de |a Adm -
ni straci é6n conpetente en cada caso autorizaci 6n para nantener un
depésito de nedi canentos para |la asistencia a |los internos, bajo
| a supervision y control de un farmacéutico de | os servicios
farmacéuti cos autorizados de | os hospital es penitenciarios.

Sexta.-Se nodifica el articulo 47.5 de |a Ley General de Sani -
dad (RCL 1986\1316), que quedara redactado en | os siguientes
t érm nos:

«Se crea un Conité Consultivo vinculado con el Consejo Interte-
rritorial del Sistena Nacional de Salud al que se refieren |os
apartados anteriores, integrado por el msnp nunmero de represen-
tantes de | as organi zaci ones enpresariales y sindicales nas re-
presentativas y por |os de aquel las asoci aci ones de consumni dores
y usuarios que a tal objeto proponga el Consejo de Consuni dores
y Usuarios y, paritarianmente con todos | os anteriores, por re-
presentantes de | as Adm ni straci ones Publicas presentes en el
Consejo Interterritorial, designados por éste.»

Séptima. - El Gobi erno por Real Decreto, previo inforne del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Sal ud, estableceréa
la forma, requisitos y condiciones de aplicacio6n de los crite-
ri os contenidos en el articulo 94 y deterninara | as excl usi ones
totales o parciales de | os grupos, subgrupos, categorias o cla-
ses de nedi cament os excl ui dos de | a financiaci6n con cargo a
fondos de | a Seguridad Social o fondos estatales afectos a la
Sani dad.

A la entrada en vigor de este Real Decreto quedaréan derogados,
en | o que se opongan a |lo previsto en el articulo 94, los arti-
cul os 105, 106 y 107 de |la Ley General de |a Seguridad Soci al
(RCL 1986\ 1316).

DI SPCOSI Cl ONES TRANSI TORI AS
Primera. - Regl anentari anmente se determ naran | as caracteristicas
y criterios del Plan de Adecuaci 6n de | as especial i dades farnma-
céuticas autorizadas e inscritas en el registro a |la entrada en
vigor de esta Ley, |as cual es deberan ser revi sadas progresiva-
nmente, en | os aspectos que correspondan de acuerdo con | o esta-
bl ecido en esta Ley.

Segunda. - En tanto se apruebe y publique el Fornulario Nacional,
| a el aboraci 6n de férnul as magi strales y preparados oficial es
regul ados en los articulos 35 y 36 se ajustara a | os principios
general es establ ecidos en esta Ley y a |as normas técnicas y
cientificas actual nente acept adas.

Tercera.-En el plazo de un afio, desde la entrada en vigor de
esta Ley, las oficinas de farnacia, |os servicios farmacéuti cos,
enti dades de distribuci6n y | aboratorios de especialidades far-
nmacéuti cas di spondran de un ejenplar de | a Farnmacopea Europea.
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Cuarta.-En el plazo de seis nmeses los titulares de autorizacio-
nes de fabricaci 6n regul ari zaran éstas conforne a | o di spuesto
en el articulo 70 de esta Ley .

Quinta.-1. En el plazo de dos afos se adecuaran | as activi dades
de mani pul aci 6n, al macenam ento, conercializacion, prescripcion
y di spensaci 6n de plantas nedici nales y sus preparados a |as
previ siones establ ecidas en el Titulo Segundo, Capitul o Cuarto,
Secci 6n Cuarta, de esta Ley.

2. Los preparados de plantas nedicinal es actual nente inscritos
en el registro especial de plantas medicinales seran revisados
progresi vanente para adecuarlos a | as exigencias del Titulo Se-
gundo, Capitul o Cuarto, Secci 6n Cuarta, de esta Ley.

Sexta.-Los farmacéuticos en ejercicio profesional con oficina
de farmacia o en un servicio de farmacia hospitalaria y demas
estructuras asistenciales, que a |la entrada en vigor de esta Ley
tengan i ntereses econdnicos directos en |laboratorios farnacéuti -
cos autorizados, podran mantener esos intereses hasta la extin-
cion de |l a autorizaci 6n o transferencia del |aboratorio.

Séptima. -En tanto no sea publicada | a Real Farnacopea Espafiol a
regira conp oficial |a Farnmacopea Europea.

Dl SPCSI Cl ON DEROCGATORI A

Quedan derogadas cuantas di sposici ones se opongan a | o establ e-
cido en esta Ley y, en particular:

a) Las Ordenanzas para el ejercicio de |la profesion, de farnma-
ci a aprobadas por Real Decreto de 18 de abril de 1860 (NDL
12907) .

b) La Base 16 -Servicios Farmacéuticos- de |la Ley de Bases para
| a organi zaci 6n de | a Sani dad Naci onal de 25 de novi enbre de
1944 (RCL 1944\ 1611; RCL 1946\ 1160 y NDL 27017).

c) Ley de 17 de julio de 1947 (RCL 1947\930 y NDL 19621) sobre
i nconpati bilidades en Enpresas productoras o distribuidoras de
Especi al i dades Farmacéuti cas.

DI SPOsSI CI ON FI NAL

Se autoriza al Gobierno para que apruebe |os reglanentos y nor-
mas para la aplicacién y desarrollo de |la presente Ley.
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