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~MINISTERIO 

DE SANIDAD Y CONSUMO 
3064 'ORDEN de 18 de enero de 1996 por la que 

se aprueba el Reglamento de Regimen Interior 
de la Comisi6n Nacional para el Uso Racional 
de 105 Medicamentos. 

EI Real Decreto 1274/1992, de 23 de octubre, por 
el que se crea la Comisi6n Naeional para el Uso. Racional 
de los Medicamentos, la configura como 6rgano co le
giado asesor de las Administraciones Pılb~cas Sanitarias 
eli todas aquellas materias relaeionadas con la utilizaci6n 
raeional de los medicamentos y produ,ctos sanitarios, 
determina su adscripci6n al Ministerio de Sanidad y Con
sumo y se regula la composici6n y funciones de la misma. 

EI artıculo 3.5 del c:itado Real Decreto establece que 
las normas de, regimen interior necesarias para el fun
cionamiento de la Comisi6n se aprobaran por Orden del 
Ministro de Sanidad y Consumo, a propuesta de la 
misma. 

En su virtud, y en uso de la facultad otorgada por 
la disposici6n final primera del Real Decreto 1274/1992, 
de 23 de octubre, a propuesta de la Comisi6n ·Naeional 
para el Uso Racional de los Medicamentos, y con la 
aprobaei6n del Ministro para las Administraeiones Pılbli
cas, he tenido a bien disponer: 

Disposici6n unica. 

Se aprueba el Reglamento de Regimen Interior de 
la Comisi6n Naeional para el'Uso Racional de 10sMedi
camentos, que figura an el anaxo. 

Madrid, 18 de enero de 1996. 
AMADOR MILLAN 

ANEXO 
Reglamento da Regimen Interior de la Comisi6n 

Nacional para el Uso Racional de los Medicamento,s 

Artıculo 1 Comisi6n Nacional para el Uso RaCional de 
los Medicamentos. 

1. La Comisi6n Naeional para el Uso Raeional de 
los Medicamel\tos, adscrita al Ministerio de 'Sanidad y 
Consumo, es el 6rgano colegiado asesor de las .Admi
nistraciones Publicas Sanitarias en todo 10 relacionado 
con la utilizaci6n racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios. . 

2. La Comisi6n realizara sus funeiones y ajustara 
su actuaci6n al presente Reglamento de -Regimen Inte
rior. . 

Sin perjuicio de las peculiaridades previstaspor el 
presente Reglamento de Regimen Interior, la Comisi6n 
se regira por 10 dispuesto en el capıtulo ii del tıtulo ii 
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen 
Jurıdico de las Administraciones Publicas y del Proce
dimiento Administrativo Comun. 

Artıculo 2. Estructura de la Comisi6n Nacional. 

1. Para el cumplimiento de sus funeiones, la Comi
si6n Naeional para el Uso Raeional de los Medicanıentos 
se estructura en los siguientes 6rganos: 

a) EI Pleno. 
b) La Comisi6n Permanente. 

2. Se podran constituir grupos de trabajo' con la 
finalidad y en los terminos que se determinan en el ar
tıculo 8.° del presente Reglamento. 

Articulo 3. Asesores expertos. , 

Tanto el Plano como la Comisi6n Permanente podran 
recabar la colaboraci6n de consultores 0 expertos con 
conocimiento destacados en la materia a tratar que con
taran con voz, pero no con voto. 

Deberan abandonar la reuni6n una vez dada por fina
lizado el tema concerniente a su colaboraci6n excepto 
en aquellos casos en que el Presidente estime oportuna 
su presencia durante el resto de la'reuni6n. 

Artıculo 4. Composici6n del Pleno. 

1. EI Pleno estara constituido por los 'miembros 
a que se refiere al artıculo 4.2 del Real Decre
to 1274/1992, de 23 de octubre. 

De conformidad 'con 10 dispuesto en el artfculo 6.3 
del Real Decreto 1415/1994, de 25 de junio, corr,es
ponde al Director general de Farmacia y Productos Sani
tarios la Presidencia de la Comisi6n Nacional para el 
Uso Racional de 105 Medicamentos. 

2. La duraci6n del mandato de 105 Vocales desig
nados sera de cuatro anos, renovandose, por mitades 
cada dos. Excepeionalmente, la renovaci6n de la primera 
mitad de los Vocales se realizara e1 cuartoano y la segun-
da el sexta. ' 

uı.desigrıa,*,tı Cıe Iq~J+iiell'bros que deba,\}enovarse 
en la primera ocasi6n seef~ctuara por consenso pel 
Pleno de la Comisi6n. .' 

3. A fin de mantener en todo inomentoel principio 
de representatividad, 105 Vocales podran ser sustituidos 
a solicitud de la autoridad 0 represente legıti010 de la 
instituei6n que representan. Solicitud que debera ser diri
gida al Presidente de la Comisi6n, 

Artıculo 5. Composici6n de la Comisi6n Permanente. 

1. La composici6n de la Comisi6n Permanente sera 
laestablecida 'en el artlculo5.2 del Real Decreto 
127411992, de 23 de octubre. 

2. Los Vocales designados para formar parte de la 
Comisi6n Permanente 10 seran por elecci6n de los miem
br05 del Pleno que pertenezcan al mismo grupa respecto 
del cual se yaya a ejerGer la representaci6n. 

3. La duraei6n del mandato de los Vocales desig
nados para fornıar parte de la Comisi6n Permanente, 
əsı como la renovaciön də 105 mismos, sera la que esta
blezcan los miembro,; dol grupo respecto del cual se 
yaya a ejercer la representaci6n, No obstante cada vez 
que tenga lugar una renovaei6n de los miembros del 
Pleno se renovara la composici6n de la CO(Tlisi6n Per-
manente, . 

Artıculo 6. Funciones del Pleno. 

1, EI Pleno informara preceptivamente en los 
siguientes supuestos: 

a; 'Medidas a adoptar per las Administraciones 
Publicas Sanitarias para que en las estructuras de Aten
ei6n Espeeializada y Primaria se lIeve a cabo una ade
cuada selecci6n, evaluaei6n y utilizaci6n de los nıedi
camentos, conforme, a 10 previsto en el artıculo 84.4 
de la Ley del Medicamento. 
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b) Propuestas· de exch.isi6n total 0 parciaI 0 some
timiento a condiciones especiales definanciaci6n. publica 
de los medicamentos 0 productos sanitarios ya excluidos 
en la prestaci6n de la Seguridad Social, conforme a 10 
previsto en el articulo 94.3 y 4 de la Ley del Medica
mento. 

c) Revisi6n y actualizaci6n peri6dica de la relaci6n 
de medicamentos y productos sanitarios incluidos en 
la prestaci6n farmaceutica de la Seguridad Sacial en 
los terminos previstos en el artıculo 94.5 de la Ley del 
Medicamento. . 

2. Con caracter facultativö. a solicitud de -Ias Admi
nistraciones ~ublicas Sanitarias, emitira informe en las 
siguientes materias: 

a) Formaci6n de los profesionales sanitarios en 
materia' de farmacia clinica. farmacologia y medica
mentos. 

b) Informaci6n cientifica y objetiva que las Admi: 
nistraciones Publicas deben suministrar a los' prof.esio- . 
nales sanitarios. . 

c) Programa de educaci6n sanitaria que se promue
van por las Administraciones Publicas para el uso racio
nal delmedicamento. 

d) Garantias de identificaci6n, inform,aci6n y precau
ci6n de accidentes que deben reunir los envases de Jes 
especialidades farmaceuticas, conforme a 10 previsto en 
el articulo 5 .. 2, k), de la Ley 26/1984. de 19 de julio. 
General para~a. Defensa de 105 Consumidores y Usuarios, 
y en el articulo 20 de la Ley delMedicamento. 

3. . ;Ef Pleno podra formular p,opuesta' ·a1as autori
dadesşanitarias-en lasmaterl'aS re1aCkıniiöa's:ənlos: apar
tadosanteriores y, ademas, enlassiguientes: 

a) Fomento de lainvestigaci6n, basica y aplicada, 
en los centros, instituciones y estable'cimientossanita
rios, en las materias propias de la Comisi6n. 

b) Participaci6n de los profesionales expertos en la 
evaluaci6n y control del uso de los rr\edicamentos. 

c) Cqordinaci6n de las actuaciones de caracter, 
general sobre valoraci6n de la prescripci6n a que se 
refiere elarticulo 96 de la Ley del Medicamento. 

d) En general, en todo 10 relacionado con la uti
lizaci6n radonal de los m~dicamentos y,productos sani
tarios, . su seguridad, eficacia, coste y rəgimen de pres
cripci6n y dispensaci6n. 

4. Los informes de caracter preceptivo, a que' se 
refiere el' apartado 1 deeste artıculo,deberan'evacuarse 
en el plazo maximo de un mes, contado desde el· dia 
de la recepci6n de la solicitud def informe. 

5. Losinformes y las propuestas, en ningun caso .. 
tendran caracter vinculante. 

6. Las funciones relacinnadas en el apartado 2 de 
este articulo podran defegarse enla Comisi6n Perma
nente, la cual irıformara al Pleno de su desarrol1o. No 
obstante, .Ios acuerdos que se adopten por la Cofnisi6n 
Permanerite, en et ejercicio de sus funciones. seran rati
ficados por el Pleno de la Com'isi6n, sin perjuicio de 
su entrada an vigor. 

Articulo 7. Funciones de la Comisi6n Permanente. 

1. La Comisi6n Permanente garantizara la continui
dad de la actividad de la Comisi6n Nacional en los perio
dos comprendidos entre.los sucesivos Plenos y desarro
lIara las siguientes funciones, ademas de las que pudie-

. ran delegarse por el Pleno: . , 

a) La preparaci6n del orden del dfa de las sesiones 
plenarias. ' 

b) La preparaci6n de los trabajos del Pleno de la 
Comisi6nNacional y la toma de acuerdos provisionales 
que sirvan de apoyo para las reuniones del Pleno.· 

2. Los informes y las propuestas, e,n ningun caso, 
tendran caracter vinculante. 

Articul<;> 8. ' Grupos de trabajo. 

1. Tanto el Pleno como la Comisi6n Permanente 
podran crear los grupos de trabajo necesarios para el 
mejor cumplimiento de las funciones encomendadas, 
pudiendo incorporar a ellos a los expertos que consi
deren conveniente, aunque no sean miembros de la 
Comisi6n. En 'cada grupo de trabajo existira un respon
sable encargado de informar, en calidad de Asesor exper
to, a la Comisi6n. 

2. Una vez terminados los trabajos que justificasen 
su creaci6n, elevaran sus informes y propuestas al Pleno 
o Comisi6n Permanente, que podran disponer su diso-
luci6n. . 

3. Cuando el grupo de trabajo esta formado a ins
tancias de la Comisi6n, el informe presentado tiene que 
ser sometido a un acuerdo de los miembros de la Comi
sion en los terminos previstos en el articulo 15. 

4. Cuando a la Comisi6n se le presenta un docu
mento para que informe sobre el mismo, una vez ana
lizados los informes y propuestas del correspondiente 
grupo de trabajo, podra: 

EniH'lr tas införmes preceptivos 'v f~cuttativosque se 
recogen en ,el. cırtıculo 6.° de este Re9J~mehto. 

Uti·lizar dichos documentos para la emisi6n de las 
propuestas resenadas en el artıculo 6.3. 

Proponer a las Administraciones Publicas Sanitarias 
la difusi6n del correspondiente documento enel ambito 
que se determine. 

Articulo 9. Funciones del Presidente. 

1. Al Presidente del Pleno y de la Comisi6n Per
manente le corresponde: 

a) Ostentar la reJ)resentaci6n del Pleno 0 de la Comi-
si6n Permanente. . 

b) Acordar la convocatoria de las sesiones ordina
rias y la fijaci6n del orden del dıa, teniendo en cuenta, 
en ~ su caso, ,Ias peticiones de los demas miembros 
formulada con antelaci6n minima de una semana. En 
tode caso, se incluiran ·en el orden del dia, las propuestas 
formUladascon dicha antelaci6n por, al menos, la tercera 
parte de los niiembros de la Comisi6n ən- escrito en 
que razone el asunto 0 asuritos a ql:Je se refiere la pro
puesta y la conveniencia de su tratamiento. 
. c) Presidir las sesiones, moderar el desarrollo de los 
debates,y s~spenderlos por Cqusas justiftcadas. 

'. d-) 'Encaso de que se realice una vötaci6ri, dirimir 
con su voto los empates, a efectos de adoptar acuerdos. 

e) Asegurar el cumplimiento de las leyes. 
f)Visar las actas y certificaciones de· los acuerdos 

del Pleno 0 de la Comisi6n Permanente. 
g) Ejercer cuantas otras funciones sean inherentes 

a su condici6n de Presidente. 

Enlos supuestos de ausencia, vacante 0 enfermedad 
del Presidente sera sustituido por el Vicepresidente yi 
en su defecto, por el miembro de mayor jerarquıa, anti
güedad y edad, por aste orden, de entre los componentes 
de la Comisi6n. 
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Articulo 10. Funciones del Vicepresidente. 

Corresponde al Vicepresidente del Pleno y de la Comi
si6n Permanente: 

1. Acompafiar al Presidente en las sesiones. 
2. Sustituir al Presidente en caso de vacante, ausen

cia, enfermedad y, en general. cuando concurra alguna 
causa justificada .. 

3. Cuantas otras funciones sean intrfnsecas a su 
condici6n y las que le pueda delegar el Presidente. 

Articulo 11. Funciones de los miembros. 

1. A los miembros del Pleno 0 de la Comisi6n Per
manente les 'corresponde: 

a) Recibir, con una antelaci6n minima de siete dias 
naturales, la convocatoria conteniendo el orden del dia 
de las reuniones ordinarias. Dicha antelaci6n podra ser 
unicamente de cuarenta y ocho horas, en el caso de 
convocatoria extraordinaria. 

La informaci6n sobre los temas que figuren en el 
orden del dia estaran a disposici6n de los miembros 
en igual plazo. 

b) Participar en los debates de las sesiones. 
c) En caso de que se realice una votaci6n, ejercer 

su derecho al voto y formular su voto particular, ·asi como 
expresar el sentido de su voto y los motivos que 10 
justifican. 

d) Formular ruegos y preguntas. 
e) Obtener la informaci6n precisa para cumplir las 

funciones asignadas. 
f) Cuantas otras ft.inciones sean inherentes a su 

condici6n .. 

2. Los miembros de la Comisi6n Permanente ven-
dran obligados a: i 

a) Mantener puntualmente informados, a los inte
grantes del grupo respecto del cual ostentan la repre
sentaci6n. La Secretaria tendra a disposici6n de los Voca
les del Pleno que 10 soliciten el orden del dia y las actas 
de las reuniones de la Comisi6n Permanente. 

b) Guardar secreto de las deliberaciones, asi como 
de todos los datos e informaciones de las que tuviesen 
conocimiento en el ejercicio de sus funciones, sin per
juicio del deber de los representantes de informar a la 
instituci6n representada. 

3. Los miembros de la Comisi6n Nacional no podran 
atribuirse las funciones de representaci6n reconocidas 
a esta, salvo que expresamente se les hava otorgado 
por acuerdo validamente adoptado, 'para cada caso con
creto, por el Pleno 0 la Comisi6n Permanente. 

4. Los Vocales designados por las Comunidades 
Aut6nomas y por las Organizaciones Representativas, 
cuando concurra alguna causa justificada, podran sus
tituir, en las sesiones del Pleno, a sus miembros titulares 
por otro!;, acreditandolos previamente ante la Secretaria 
de la Comisi6n Nacional para el Uso Racional de los 
Medicamentos. 

Los miembros de la Comisi6n Permanente no podran 
delegar su representaci6n en las reuniones que se lIeven 
a cabo. No obstante, los representantes de las Comu
nidades Aut6nomas podran designar un suplente en la 
Comisi6n Permanente. 

Articulo 12. Funciones del Secretario. 

1. La Secretaria del Pleno y de la Comisi6n Per
manente sera desempefiada por el Subdirector general 
de Ordenaci6n y Asistencia Farmaceutica. 

En caso de vacante, ausencia, enfermedad u oıra cau
sa legal, sera sustituido por un funçionario de la Direcci6n 
General de Farmacia y Productos Sanitarioscon cate
gorla de Subdirector general. 

2. Corresponde al Secretario: 

a) Asistir a las reuniones con voz pero sin voto. 
b) Efectuar la convocatoria por orden de su Presi

dente, asi como las citaciones a los miembros del Pleno 
o de la Comisi6n Permanente. 

c) Recibir de los miembros las notificaciones, peti
ciones de datos, rectificaciones 0 cualquiera otra clase 
de escritos de los que deba tener conocimiento. 

d) Preparar el despacho de los asuntos, redactar 
y autorizar las actas de las sesiones. / 

e) Expedir certificaciones de las consultas, dictame-
nes y acuerdos aprobados. . 

f) . Cuantas otras funciones sean inherentes a su con
dici6n de Secretario. 

Articulo 13. Celebraciôn de reuniones. 

EI Pleno se reunira, en sesi6n ordinaria, al menos 
dos veces al afio, y la Comisi6n Permanente, al menos 
una vez al mes. Asimismo, podran reunirse con caracter 
extraordinario, previa convocatoria del Presidente, por 
propia iniciativa 0 a petici6n de un tercio de sus res
pectivos componentes. 

Articulo 14. Sedə de la Comisiôn Nacional. 

La sede de la Comisi6n Nacional se fija en əl Ministerio 
de Sanidad y Consumo, sin perjuicio de que se puedan 
celebrar relıniones en otros lugares y localidades. Tal 
circunstancia se expresara en las convocatorias. 

, 
Articulo 15. Convocatorias y sesiones. 

1. Para la valida coristituci6n del Pleno 0 de la Comi
si6n Permanente, a efectos de la celebraci6n de sesiones, 
deliberaciones y toma de acuerdos, se requerira la pre
sencia del Presidente y Secretario 0, en su caso, de quie
nes les sustituyan, y la de la mitad, al menos, de sus 
miembros. 

2. No podra ser objeto de deliberaci6n 0 acuerdo 
ningun asunto que no figure incluido en' el orden del 
dia, salvo que esten presentes todos los miembros del 
Pleno 0 de la Comisi6n Permanente y sea declarada la 
urgencia del asunto por el VOtO favorable de la mayoria. 

3. Los acuerdos se adoptaran por consenso. Cuando 
esto no sea posible, 0 bien cuando alguno de los miem
bros de la Comisi6n 10 requiera, se procedera a la vo
taci6n. 

La votaci6n sera in.dividual. Los acuerdos para su vali
dez S'I'L adoptaran por mayoria simple de los Vocales 
presentes. En caso de empate, decidira el voto de calidad 
del Presidente. 

La votaci6n a la que se refiere el parrafo anterior 
sera secrəta cuando 10 soliciten un tercio de los miem
bros de la Comisi6n. 

4. Quienes acrediten la titularidad de un interes legi
timo podran dirigirse al Secretario para que les sea expe
dida certificaci6n de sus acuerdos. 

Articulo 16. Actas. 

1. De cada sesi6n que celebre el Plena 0 la Comisi6n 
Permanente se levantara aeta por el Secretario, que espe
cificara necesariamente los asistentes, el orden del dia 
de la reuni6n, las circunstancias del lugar y tiempo en 
que se han celebrado, los puntos principales de las deli-
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beraciones, asi como el contenido de los acuerdos adop
tados. 

2. En el acta figurara, a solicitud de los respectivos 
miembros, el voto contrario al ~cuerdo adoptado, su abs
tenci6n y los motivos que la justifiquen 0 el sentido de 
su votofavorabJe. Asimismo .. cualquiermiembro tiene 
derecho a solicitar la transcripci6n fntegra. de su inter
venci6n 0 propuesta, siempre que· aporte en el acto, 
o en el plazo que senale et Presidente, el texto que se 
corresponda fielmente con su intervenci6n, haciendose 
asi constar ən el .acta 0 uniendose copia a la misma. 

3. los miembros que discrepen delacuerdo mayo
ritario podran formular voto particular por escrito, en 
el plazo de cuarenta y ocho horas, que se incorporara 
al texto aprob;:ıdo. 

4. Cuando los miembros voten en contra 0 se abs
tengan~, quedaran exentos de la responsabilidad que, en 
su caso, pueda derivarse de los acuerdos. 

5. Las actas se aprobaran en la misma 0 en la 
siguiente sesi6n, pudiendo, no obstante, emitir el Secre
tario certificaciôn sobre 105 acuerdos especificos que se 
hayan adoptado, sin perjuicio de la ulterior aprobaci6n 
del acta. 

En las. certificaciones de acuerdos adoptados, emi
tidos con anterioridad a la aprobaci6n del acta, se hara 
constar expresamente tal circunstancia. 

6. Las actas se mantendran siempre a disposici6n 
de tos miembros del Plano y da la Comisi6n Permanente. 

Articulo 1 7. Publicidad de 105 acuerd05. 

, En toda sesi6n ptenaria sera preciso decidir tos asun
tos a 105 que deba darse publicidad, siempre que se 
traten de acuerdos ya adoptados y no de asuntos some
tidos aun a debate y de1iberaci6n. 

, 

. ,-


