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MINISTERIO DE SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

REAL DECRETO 919/1978, de 14 de abril, por el que
se regula la colaboracién entre laboratorios para la
fabricacién de especiglidades farmacéuticas.

11991

El Decreto dos mil cuatrocientos sesenta y e€uatro/mil no-
vecientos sesenta y tres, de diez de agosto, establece que todo
laboratorio ha de contar con los elementos que exija la ade-
cuada preparacién de sus especialidades, y prohibe altorizar
ninguna especialidad si el laboratorio que lo solicita no reune
estas condiciones.

Dicha normativa, susceptible de una interpretacién restric-
tiva, puede impedir que productos de interés sanitario, por
necesitar sofisticadas tecnologias de fabricacion .y consiguien-
te montaje de nueva maquinaria, se elaboren por laboratorios
que no puedan amortizar el alto costo de su instalacién en
funcién del previsible volumen inicial de fabricacién de dichos
productos. '

El incumplimiento estricto de dichos preceptos llega también
en ocasiones a producir interrupciones en el suminilstro de
especialidades necesarias para el normal tratamiento de deter-
minadas afecciones, al producirse por motivos de fuerza mayor
la imposibilidad de fabricar exclusivameénte con elementos del
propio laboratorie. Estas interrupciones por motivos de fuerza

. mayor pueden originar, ademés, un gran quebranto econémico

.

al laboratorio preparador de muy graves consecuencias.

Por otro lado, debe facilitarse la fusién de laboratorios para
conseguir fabricaciones de grandes series, que lleva aneja una
disminucién de costo, y favorecer la exportacién en los casos
necesarios.

Estas circunstancias hacen aconsejable flexibilizar la apli-
cacion de la norma. general en virtud de la cual cada labora-
torio tiene que fabricar sus especialidades y, por consiguiente,
facultar a la Direccion General de Ordenacién Farmacéutica
para que, con los asesoramientos oportunos y siempre en el
marco’ del mas exigente cumplimiento de los requisitos que
garanticen la idoneidad de la especialidad, pueda autorizar
excepcionalmente la fabricacién, o parte de la misma, de es-
pecialidades farmacéuticas fuera de las instalaciones propias
del laboratorio, manteniendo la responsabilidad de éste solida-
riamente con el fabricante respecto de la especialidad produ-
cida, estableciendo al propio tiempo plazo y demés condiciones
de vigencia de dicha excepcionalidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro- de Sanidad y Segu-
ridad Sogial, de acuerdo con el dictamen del Consejo de Estedo
y previa deliberacién del Consejo de Ministros del dia catorce
de abril de mil novecientos setenta y ocho.

s

DISPONGO:

Articulo uno.—Queda modificado el articulo dieciséis del
Decreto dos mil cuatrocientos sesenta y cuatro/mil novecientos
sesenta y tres, de diez de agosto, en los siguientes térrninos:

-Prirﬁero. Todo laboratorio contardé con los elementos que
exija la adecuada preparacion de sus especialidades, que seran

mantenidos siempre en forma que su producciéon ofrezca las-

debidas garantias para la salud publica.

Segundo. No se autorizard4 la elaboracién de ninguna es-
pecialidad sin previa comprobacién de que el laboratorio que
la solicite reuna las condiciones previstas en el apaftado an-
terior.

Tercero. En casos excepcionales, la Diréccion General de
Qrdenacion Farmacéutica, previo informe de la Direccién Ge-
neral de Industrias Quimicas y Textiles y de la Junta Asesora
de Especialidades Farmacéuticas, podra aprobar acuerdos entre
laboratorios reglamentariamente autorizados para elaborar es-
pecialidades farmacéuticas, en virtud de los cuales el titular
solicitante del registro de una especiacidad farmacéutica pueda
utilizar en su preparacién algun elemento de fabricacién cuya
propiedad corresponda al titular de distinto laboratorio.

Cuarto. La aprobaciéon de dichos acuerdos se podra conce-
der solamente en los siguientes casos:

a) Cuando un laboratorio se vea imposibilitado de fabricar
sus especialidades debldo a causas de fuerza meyor.

b) Cuando en la fabricacién de la especialidad se necesiten
elementos tecnolégicos de muy alto precio imposible de amor-

tizar en funcién del previsible volumen de fabricacion -del
propietario. h
c) Cuendo un laboratorio se vea imposibilitado de fabricar
la totalidad de ejemplares comprometidos para la exportacién,
d) Cuando los laboratorios que celebren el acuerdo hayan
pactado previamente la fusién de los mismos.

Quinto. - Los referidos acuerdos, junto @& una clausula de
responsabilidad sosidaria de sus firmantes frente a las auto-
ridades sanitarias, contéendran la integridad de circunstancias
y pactos técnicos y comerciales previstos por las partes.

Sexto. Cuando en e] desarrollo de los acuerdos aprobados
acaeciere @ pudiera acaecer alguna incidencia en perjuicio de
la salud publica, & juicio de la Direcciébn General de Ordena-
cién Farmacéutica, ésta revocarid la aprobacién otorgada sin
mas tramite,

Séptimo. La casuistica enumerada en el apartado cuarto
podra ser modificada por e] Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social & instancias de la Direccién General de Ordenacién
Farmacéutioa, previo informe de la Junta Asesora de Espe-
cialidades Farmacéuticas.»

Articulo dos.—Queda modificado el apartado h) del articulo
ochenta y cuatro del Decreto <os mil cuatrocientos sesenta
y cuatro/mil novecientos sesenta y tres, de diez de egosto, y
redactado en los siguientes términos:

«<h) Elaborar especialidades farmacéuticas contraviniendo lo
dispuesto en el articulo dieciséis del presente Decreto.»

Articulo tres.—Se faculta a la Direccién General de Orde-
nacion Fermacéutica a dictar las normativas oportunas para
el mejor desarrollo de lo previsto en esta disposicién,

Dado én Madrid a catorce de abril de mil novecientos
setenta y ocho.

JUAN CARLOS

El Ministro de Sanidad y Seguridad Social,
ENRIQUE SANCHEZ DE LEON PEREZ

REAL DECRETO 020/1978, de 14 de abril, por el que
se regula el registro y procedimiento de control de
los fabricantes, importadores y almacenistas de pro-
duetos farmacéuticos.
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La importancie sanitaria de la calidad de los productos far-
macéuticos empleados en la preparacion de especialidades far-
macéuticas hacen necesario que, por parte de la Administra-
cién Sanitaria del pafs se .ejerza un control sobre las Em-
presas que intervienem en el suministro de tales productos
a los laboratorios farmacéuticos, de forma que puedan reco-
nocerse los origenes, calidades y aspectos econémicos de los
mismos. ) .

En su virtud, de conformidad cofi el dictamen del Consejo
de Estado, a propuesta del Ministro de Sanidad y Seguridad
Social y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su
reunién del dia catorce de abril de mil novecientos setenta
y ocho, ) ' '

DISPONGO:

Articulo primero.—Los fabricantes, importadores y almace-
nistas de los «productos farmacéuticos» a que se reflere el
apartado uno del articulo primero del Decreto dos mil cuatro-
cientos sesenta y cuatro/mil novecientos sesenta y tres, de
diez de agosto, deberan dar cuenta a la Direccién General de
Ordenacién Farmacéutica del ejercicio de sus actividades o de
la puesta en marcha de las mismas, sin perjuicio del cumpli-
miento de los requisitos que puedan exigir en cada caso
los Departamentos ministeriales correspondientes.

Articulo segundo.—El Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social, a través de la Direccién General de Ordenaciéon Far-
macéutica, podra ordenar visitas de inspeccién, recogida de
muestras y recabar cuantas averiguaciones e informacién es-
time conveniente, a los solos efectos prevenidos en este De-
creto, de las Empresas indicadas en el articulo anterior, siendo
de aplicacién a tales fines las normas de la Orden de siete
de abril de mil novecientos sesenta y cuatro, reguladora del
Servicio de Inspeccién Farmacéutica de la Direccién General de
Ordenacién Farmacéutica.

Las sanciones a que hubiere lugar se impondran .en relacién
con lo establecido en el Decreto dos mil cuatrocientos sesenta
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y cuatro/mil novecientos sesenta y.tres, de diez de agosto, y
demas disposiciones que lo modifican y desarrollan. El in-
.cumplimiento de lo consignado en el articulo primero se con-

siderara falta muy’ grave en concordancia con lo previsto en’

el citado Decreto.

Si se advirtiese alguna anomalia o irregularidad de caracter
sanitario en los citados productos farmacéuticos que cualquier
fabricante, importador o almacenista destine o haya destinado
a la elaboracién de especialidades farmacéuticas, la Direccién
General de Ordenacién Farmacéutica del Ministerio de Sanidad
y Seguridad Social podr4a prohibir a la Empresa proveedora
el suministro de productos farmacéuticos si ésta no cumple
las indicaciones de aquélla, y como consecuencia de ello pu-
diera ponerse en.peligro la salud publica.

Si las irregularidades apreciadas afectasen a las normas de
importacién, econémicas o de precios, se pondrd en conoci-
miento de los Ministerios correspondientes, a los efectos que

procedan, sin perjuicio de las medidas que puedan adoptarse

por el Departamento de Sanidad y Seguridad Social.
La Direccién General de Ordenacién Farmacéutica del Minis-

terio de Sanidad y Seguridad Social suspenderéd la prohibicién |
a que alude el parrafo tercero de este articulo, a instancia de’

la Empresa afectada y una vez que se hayan llevado a cabo
los controles sanitarios que_en cada caso se estimen oportunos
con resultado satisfactorio.

Articulo tercero.—FEl control sanitario que, en su caso, pue-
da llevar a efecto el Ministerio de Sanidad y Seguridad Se-
cial, a través de la Direccién General de Ordenacién Farmacéu-
tica, no excluye de ningun modo las obligaciones de control
que, en virtud de las disposiciones legales vigentes, hayan de
realizar los laboratorios de espetialidades farmacéuticas.

~ Articulo cuarto.—Los laboratorios preparadores de especiali-
dades farmacéuticas deberan comunicar a la Direccién Gene-
ral de Ordenacién Farmacéutica las anomalias o irregularida-
des advertidas en los productos farmacéuticos que les hayan
sido suministrados, indicando asimismo el nombre o razén
social del fahricante, importador o almacenista.‘ del cual pro-
cediere el suministro.

El Ministerio de Sanidad y Seguridad Socxa] a través de
ta Direccién General de Ordenacién Farmacéuticae, previas las
comprobaciones correspongdientes, tomara las medidas oportu-
nas para impedir, en su caso, la utilizacién de tales productos
para la elaboraciéon de especialidades farmacéuticas.

DISPOSICION TRANSITORIA

Se concede un plazo de seis meses, contados a partir de
la publicacién de las relaciones de. productos farmacéuticos
por parte de la Direccién General de Ordenacion Farmacéuti-
ca, afectados por el presente Real Decreto, para que las Empre-
sas que vienen dedicandose a la fabricacién, importacién o
almacenaje de dichos productos farmacéuticos cumplimenten la
obligacién prevista en el articulo primero del presente Real De-
creto.

DISPOSICION FINAL

Se faculta al Ministerio de Sanidad y Segundad Social,
oldos los sectores afectados, para dictar las normas que sean
necesarias- para el desarrollo de este Real Decreto, as{ como
para la adopcién de normas similares en relacién con los ma-

teriales de acondicionamiento de interés sanitario empleados

en la preparaciéon de especialidades farmacéuticas.

Dado en Madrid a catorce de abril de mil novecientos se-
tenta y ocho.
' JUAN CARLOS

El Ministro de Sanidad y Seguridad Social,
ENRIQUE SANCHEZ DE LEON PEREZ

REAL DECRETO 021/1978, de 14 de abril, sobre dis-
pensacién controlada de productos farmacduticos
bdsicos en el recinto de las Instituciones Sanita-
rias de la Seguridad Social.
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En aquellas Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social
en que se produce una asistencla sanitaria integral se cuenta
con la conjuncién de los Servicios Médicos y Farmacéuticos
que permite efectuar en el propio Centro la prescripcién, dis-
pensacién y seguimiento de los efectos de clertos y especificos
medicamentos aplicados @ determinadgs enfermos, oon inde-

pendencia de que su utilizacién tenga lugar fuera de su recinto
y no estén, por tanto, comprendides en los casos de aplicacién
directa e inmediata dentro de la propia Institucién Sanitaria.

En efecto, existe un cierto numero de productos farma-
céuticos de elevado interés sanitario que, por su naturaleza,
obligan a una especial vigilancia continuada y periédica del
médico durante el desarrollo de la terapia. Las caracteristicas
que condicionan la necesidad de ese control son, en la mayo-
ria de los casos, consustanciales con el propio medicamento,
por ser consecuencia de la prolongacién de su actividad o por
corresponder a situaciones de riesgo que se derivan de deter-
minados efectos no deseahles que puedan afectar a una mayor
0 menor proporcién de los pacientes tratados.

No -obstante, y pese a sus condiciones criticas de empleo,
dichos productos farmacéuticos son imprescindibles, toda vez
que la enfermedad tratada puede mostrar caracteristicas de
gravedad, no existiendo sustitutos con mayor margen de segu-
ridad. .

En tal sentido, estos productos farmacéuticos béasicos son
sobre los que el prosente Real Decreto reconoce, como medida
técnico sanitaria, la posibilidad de despacho directo en las
Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social, con indepen-
dencia de que, asimismo, puedan ser dispensados en las Ofici-
nas de Farmacia, coincidiendo con la autorizacién que, de
otra parte, preveia en el Acuerdo sobre el Programa de Sa-
neamiento y Reforma de la Economia, suscrito el veinticinco
de octubre de mil novecientos setenta y siete, y el perfeccio-
namiento en la prestacion prevista en la disposicién final se-
gunda de la Ley General de la Seguridad Social, de treinta de
mayo de mil noveciéntos setenta y cuatro.

En su virtud, y a propuesta del Ministro de Sanidad y Se-
guridad Social, previa deliberacion del Consejo de Ministros
en su reunién del dia catorce de abril de mil novecientos seten-
ta y ocho,

DISPONGO:

Articulo primero.—Uno. Se autoriza, en las Instituciones
Sanitarias de la Seguridad Social en que existan los Servicios
Médicos y Farmacéuticos necesarios para una asistencia sani-
taria integral, la dispensacién, para su utilizacién en dichas
instituciones o fuera de ellas, de aquellos productos farmacéu-
ticos basicos que precisen de una especial vigilancia controlada,
tanto médica como farmacéutica, periédica y continua, durante
todo el tratamiento. .

Dos. Los productos farmaceutlcos basicos a que. se refiere
el apartado anterior del presente articulo son aquellos que
reunen una o varias de las siguientes caracteristicas:

a) Que so precise reajuste de dosis de forma continua en
funcion al riesgo que presente el uso.

b) Que se necesite vigilancia periédica para prevenir efec-
tos secundarios, graves y predictibles si falta dicho control.

¢} Que se precise instaurar un tratamiento concomitante
para corregir efectos secundarios inevitables.

d) Que por condicionar posible farmacodependencia sea
necesario un control que evite las consecuencias sanitarias del
abuso terapéutico del medicamento.

Articulo segundo.—Uno. La dispensacién farmacéutica a que
se refiere el articulo primero del presente Real Decreto queda
limitada a aquellos productos farmacéuticos bésicos que, ade-
més de reunir el requisito a que se refiere el citado art{culo,
sean prescritos por el personal facultativo de la propia Insti-
tucién Sanitaria, salvo que por razones de urgencia vital deban
ser dispensados los prescritos por médicos de otras Instituciones
Sanitarias de la Seguridad- Social.

Dos. La participacién del beneficiario en estos casos se re-
gird por la normativa vigente en la materia.

Arti{culo tercero.—Uno. Con el fin de asegurar la correcta
utilizaciéon de los productos farmacéuticos basicos a que se
refiere este Real Decreto, se estableceran los procedimientos
oportunos para que el paciente sea sometido al control perié-
dico adecuado, con el fin de garantizar la dosificacién correcta
y las oportunas condiciones de uso.

Dos. Anéalogo control se aplicard& cuando la dispensacién
de los productos farmacéuticos basicos se efectue en las Ofici-
nas de Farmacia.

Artfculo cuarto.—Uno. La lista de productos farmacéuticos
bésicos susceptibles de dispensaciéon en los recintos de las
Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social, a los que se
refiere el artfculo primero, serd la establecida en el anexo
del presenfe Real Decreto.

Dos. La lista a que se refiere el apartado enterior tendra
carécter taxativo y unicamente podré ser modificada por Real



