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nal de Empleo y transcrito en el anexo'l de la citada 
ResQluci6n. No obstante 10 anteriormente expuesto. la 
gesti6n lIevada a cabo para la elaboraci6n del Convenio 
de colaboraci6n demuestra que. por diversas circuns
tanciaş. es necesario que la distribuci6n por provincias 
del volumen total de usuarios de las acciones publicadas 
en su dia. pueda ser modificada en funci6n de las nece
sidades de a~uaci6n reales que se vayan presentando. 
De forma que. sin dejar de cubrir ias necesidades que 
surjan en cada una de las circunscripciones provinciales. 
es imprescindible que los excedentes que se prevə van 
a producirse en algunas de ellas per ausencia de ini
ciativas. pasen a incrementar el numero de las asignadas. 
ən principio. a aqueltas provincias que pueden absorber 
105 citados excedentes debido .al volumen de necesi
dades de actuaci6n que ya existian en el momento de 
efectuar la distribuci6n. pero que no se atendieron por 
considerar que las existentes en otras provincias iban 
a ser cubiertas por un numero suficientıı de iniciativas 
que no se han lIegado a producir. 

En funci6n de todo 10 anterior. con el fin de ajustar 
mas adecuadamente las 'necesidades de actuaci6n sub
vencionable. 

Esta Direcci6n General resuelve: 

EI volumen total de usuarios de las acciones vincu
ladas al desarrollo de los Planes de Servicios Integrados 
para el Empleo consistentes en Plan Personal de Empleo 
y Formaci6n. y Asesoramiento para 61 Autoempleo. y 
otro tipo de iniciativas empresarias. əs el contenido y 
relacionado en el contrato-programa suscrito entre el 
Ministerio de Trabajo y Seguridad Social y el Instituta 
Nacional de Empleo y transcrito en el anexo I de la Reso-

. luci6n de5 de diciembre de 1995. publicada en el «Bo
letfn Oficial del Estado» del 20. si bien su distribuci6n 
provincial puede ser variada en funci6n de las necesi
dades de actuaci6n y las iniciativas que se vayan pre
sentando en las distintas provincias. 

A estos efectos. peri6dicamente a 10 largo de los ejer
cicios presupuestarios se publicara. en funci6n de las 
disponibilidades presupuestarias. la relaci6n de necesi
dades de actuaci6n no cubiertas en el territorio con el 
fin de propiciar nuevas iniciativas. 

Disposici6n final unica. 

La presente Resoluci6n entrara en vigor el dia siguien
te al de la publicaci6n en el «Boletin Oficial del Estado» 
con efectos desde el dia 1 de enero de 1996. 

Madrid. 1 de febrero de 1996.-EI Director general. 
Alberto Elordi Dentici. 

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 
3693 REAL DECRETO 5/1996. de 15 de enera. 

sobre modificaci6n del ,Real Decreto 
75/1990. de 19 de enero. por el que se regu
lan 105 tratamientos con opiaceos de personas 
dependientes de 105 mismos y de ampliaci6n 
de su an exo. 

La experiencia acumulada a 10 largo. de cinco anos 
de vigencia del Real Decreto 75/1990. de 19 de enero. 
ha demostrado elacierto y la oportunidad de su pro
mulgaci6n como 10 demuestra tanto el creciente nolmero 
de personas afectadas por drogodependencias que se 

han ido incorporando a programas de sustituci6n con 
opiaceos. como el tambien creci~nte numero de centros 
que disponen de este tipo de programas para el tra
tamiento de aquellas personas. habiendo superado el 
caracter restrictivo de la normativa anterior. 

No obstante ello. se han puesto tambiən de manifiesto . 
algunas dificultades. en cuanto a la estricta aplicaci6n 
y operatividad de alguna de sus disposiciones. particu
larmente en cuanto parece exigir la presencia de un pro
fesional farmacəutico hasta en la fase de tratamiento 
referida a la administraci6n de la medicaci6n. 

Igualmente. durante 105 ultimos anos ha quedado 
demostrada la eficacia de este tipo de tratamientos para 
el control de las patologias infecciosas asociadas. par
ticularmente del V.I.H. como problema grave de salud 
publica. con 10 que se hace preciso proceder a una 
ampliaci6n y diversificaci6n de 105 dispositivos asisten
ciales competentes para lIevar a cabo aquƏllos. posi
bilitandose la participaci6n en loş mismos no 5610 de 
105 centroş 0 servıcios acreditados para ello. sıno tambiən 
de aquellos facultatıvos singularmente consideradiıs que 
soliciten la 1::orrespondiente acreditaci6n. 

Finalmente se considera preciso revisar 105 requisitos 
establecidos en el articulo 9 del Real Decreto 75/1990. 
para la Ədmisi6n a este tipo de tratamiento. en el sentido 
de que constaba la existencia de personas que aun no 
habiendo realizado un tratamiento en otra modalidad 
terapəutica son tributarias de una indicaci6n de trata
miento con opiaces. Asimismo suprimir la excepci6n con
tenida en el apartado 2 del mismo articulo parece acon
sejable. dada la pQtencialidad ,preventiva de estos tra
tamientos en cuanto a la transmisi6n de la infecei6n 
por V.I.H: en aquellos individuos que son todavia nega
tivos. pero usuarios de drogas por via parentera!. 

Por otra parte. la reciente aparici6n en 105 mercados 
farmacəuticos inte,nacionales de un nuevo producto. 
como el LAAM (Levo alfa acetilmetadol). con eficacia 
ya corrtrastada en varios paises en el tratamiento de 
105 adictos a la heroina. y cuya principal ventaja sobre 
la metadona radica enque no requiere una adminis
traei6n diaria como ocurre con 'esta ultima. hace que 
sea necesario proceder a su inclusi6n en la lista de prin
eipios activos que como anexo recoge la norma de 
referencia. 

La presente norma se dicta al amparo de 10 previsto 
en el articulo 149.1.1." y 16." de la Constituci6n. al par-

. ticipar sus preceptos de la naturaleza de normas basicas 
en materia de sanidad 0 bierı constituir legislaci6n sobre 
productos farmacƏuticos. materia de la exclusiva com
petencia estatal. Todo ello. no obstante. detıe entenderse 
sin perjuicio de las facultades de que disponen las Comu
nidades Aut6nomas para promulgar la oportuna norma
tiva de desarrollo en el ejercicio de sus competeneias. 

En su virtud. a propuesta de 105 Ministros de Justieia 
e Interior y de Sanidad y Consumo. de acuerdo con el 
Consejo de Estado y previa deliberaci6n del Consejo de 
Ministros en su reuni6n del dia 12 de enero de 1996. 

DISPONGO: 

Articulo primero. 

1. Se modifica el apartado 2 del articulo 3 del Real 
Decreto 75/1990, de 19 de enero. quedando redactado 
de la siguiente forma: 

«2. La medicaci6n utilizada para estos trata
mientos sera elaborada. cuando proceda, conser
vada y dispensada por 105 servicios farmacəuticos 
de 105 centros acreditados.de acuerdo con 10 pre
visto en el articulo 2. En defecto de 105 mismos. 
asi como tambiən en el supuesto previsto en la , 
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disposici6n adicional segunda, dicha medicaci6n 
senl elaborada, cuandoproceda, conservada y dis
pensada por los 6rganos de la Administraci6n sani
taria competente 0 por las oficinas de farmacia 
acreditadas al efecto. EI control de·la administraci6n 
de la indicada medicaci6n senl lIevado a cabo por 
profesionales del equipo sanitario que reunan los 
requisitos exigidos por las normas vigentes en cada 
Comunidad Aut6noma.» 

2. Se modifica el artfculo 9 del Real Decre
to 75/1990, de 19 de enero, quedando redactado de 
la siguiente forma: 

«A efectos de la inclusi6n en los programas de 
tratamiento regulados por la presente norma se 
exigira previamente diagn6stico confirmado de 
dependeneia a opiaceos. 

Podran ser solieitados por las Comisiones docu
mentos acreditativos del cumplimiento de dicho 
requisito.» 

Articulo segundo. 

Se aıiade al Real Decreto 75/1990, de 19 de enero, 
como disposiei6n adieional segunda, el siguiente texto: 

«Disposiciôn adicional segunda. 

1. No obstante 10 dispuesto en los articulos 2.1 
y 3.1 del presente Real Decreto, los ôrganos com
petentes de la Administraciôn sanitaria de las 
Comunidades Autônomas correspondientes 
podran otorgar, con caracter excepcional, autori
zaciôn para la prescripeiôn de los tratamientos regu
lados en esta norma a aquellos facultativos r.c; ,nte
grados en centros 0 ~ervicios acr;:,cıitados que 10 
solıcıten ante dlchrıS ôrganos aportando, ademas 
de la crır~əs:JDlıdiente solicitud, la informaciôn adi
,:;ıonal que les sea requerida. 

2. La concesiôn de la autorizaciôn que se refie
re el apartado anterior debera contar previamente 
con el informe favorable de la Comisiôn de acre
ditaciôn, evaluaciôn y control de centros y servicios 
de la Comunidad Autônoma correspondiente, 
teniendo en cuenta los criterios establecidos en 
el articulo 6.3 de este Real Decreto, siendo su regi
men de vigencia y, en su caso, de renovaciôn el 
establecido por el articulo 7. 

3. Los facultativos que obtengan la correspon
diente autorizaciôn quedaran sometidos a las mis
mas obligaciones que establece el presente Real 
Decreto respecto a los centros y servicios acredi
tados con el mismo fin, pudiendo las autoridades 
de las Comunidades Autônomasno renovar la auto
rizaciôn, cuando no resulte oportuna su continua
ciôn, 0 revocarla en los supuestos que establece 
el articulo 8.» 

Articulo tercero. 

1. Se adiciona a la lista de principios activos some
tidos a 10 dispuesto en el Real Decreto 75/1990, de 19 
de enero, recogida como anexo de este, el denominado 
Levo alfa acetilmetadol (LAAM). 

2. No obstante 10 establecido en el apartado ante
rior, la prescripciôn, conservaeiôn, dispensaciôn y admi
nistraeiôn del eitado prineipio activo en los tratamientos 
regulados por el Real Decreto 75/1990, de 19 de enero, 
quedaran condicionadas a la inscripciôn de la espeeia
lidad que contenga dicho principio activo en el Registro 

Comunitario de Medicamentos 0 en el Registro de Espe
cialidades Farmaceuticas del Ministerio de Sanidad y 
Consumo. 

Disposici6n final unica. 

EI presente Real Decreto entrara en vigor el dia 
siguiente al de su publicaciôn en el «Boletin Ofieial del 
Estado». 

Dado en Madrid a 15 de enero de 1996. 

JUAN CARLOS R. 

Ei Ministro de La Presidencia. 

ALFREDD PEREZ RUBALCABA 

3694 REAL DECRETO 46/1996. de 19 de enero, 
por el que se modifica la Reglamentaci6n tee
nico-sanitaria especifica de los preparados 
para lactantes y preparados de continuaci6n. 
aprobada por el Real Decreto 1408/1992, 
de 20 de noviembre. 

La Reglamentaeiôn tecnico-sanitaria para la elabora
eiôn, circulaeiôn y comercio de preparados alimenticios 
para regimenes dieteticos y/o especiales, aprobada por 
el Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, y modi
ficada, entre otros. por el Real Decreto 1426/1988, 
de 25 de noviembre, regulaba en su articulo 3.1.1.1. 
apartados 3.1: 1.1. 1 y 3.1.1.1.2, los prodw:tGs.eİabora
dos a base de leche, productos !;;"teüs y componentes 
de la leche para lacta1itəs y para postlactantes, dispo

. nıendo, "r. Sü articulo 29.1, que dichos productos se 
eXpənderian exclusivamente en .oficinas de farmacia. 

La publicaciôn por la Comisiôn de las Comunidades 
Europeas de la Directiva 91/321 /CEE, de 14 de mayo, 
relativa a los preparados para lactantes y preparados 
de continuaciôn, incorporada a nuestro derecho interno 
por el Real Decreto 1408/1992, de 20 de noviembre, 
por el que se-aprueba la Reglamentaci6n tecnico-sani
taria especifica de los preparados para lactantes y pre
parados de continuaci6n, ha modificado el marco nor
mativo de estos productos, estableciendo una regulaci6n 
especifica para los mismos. 

La Reglamentaciôn tecnico-sanitaria especifica no 
regul6 expresamente los aspectos referentes a la dis" 
tribuei6n y vənta de los preparados para lactantes y los 
preparados de continuaci6n, ya que la Directiva 
91/321/CEE ni regula ni establece limitaciones a los 
mismos; en consecuencia, no fue derogado expresamen
te el apartado 1 del articulo 29 del Real Decreto 
2685/1976, que establecia la obligatoriedad de la venta 
exclusiva en oficinas de farmacia de estos productos; 
aspectos que se regulan en la presente norma, delimi
tando, ademas, los canales de distribuci6n y comercia
lizaci6n de tales productos en el futuro, que seran las 
oficinas de farmacia y los canales de comercio minorista 
de alimentaci6n, entendiendo por tales los definidos por 
el Real Decreto 381/1984, de 25 de enero, por el que 
se aprueba la Reglamentaci6n tecnico-sanitaria de 
comercio minorista de alimentaei6n. 

La adopci6n de esta disposiei6n no afecta, 16gica
mente, a los restantes requisitos contenidos en la Regla
mentaci6n tecnico-sanitaria especifica, aprobada por el 
Real Decreto 1408/1992 -que ahora se completa- por 
10 que ha de entenderse que, cualquiera que sea el canal 
de distribuci6n y comereializaci6n de estos productos 
en el futuro, seran de plena aplicaci6n a los mismos 
las restricciones de la publicidad y de las practicas pro
mocionales recogidas expresamente· en el articulo 7 de 
dicha Reglamentaci6n. 


