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COM SI ON NACI ONAL PARA EL USO RACI ONAL DE LGOS MEDI CAMENTOS

DI RECCI ON GENERAL DE FARMVACI A Y PRODUCTOS SANI TARI OS

ESPECI ALI DADES Y PRODUCTOS FARMACEUTI COs

JUNTA REGULADORA DE LA PRESTACI ON FARVACEUTI CA DE LA SEGURI DAD
SCOCI AL

M NI STERI O DE SANI DAD Y CONSUMD

ORGANI ZACI ON ( ADM NI STRACI ON DEL ESTADO)

SECRETARI A GENERAL DE SALUD

SEGURI DAD SOCI AL

Text o:
Es objetivo prinordial de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre,
del Medi canento, avanzar en el proceso de atencio6n a |la salud,
en un decidido enpefio de aprovechar |os beneficios y reducir
los riesgos que |os nedi canentos pueden producir. Para ello se
hace preciso profundizar no sélo en los requisitos que ha de
cunplir el producto, sino tanbién, en |las condiciones para su
uso racional, confornme a las nornmas establecidas en la propia
Ley. Al regular, en su Titulo VI, |os aspectos sustantivos del
réginen de utilizaciodn raci onal de los medi canent os,
extensible, en la nmedida que resulte necesario, a |os productos
sanitarios y de higiene personal, la Ley se refiere en dos
ocasiones (articulos 84.4 y 94.3) a la Comisio6n Nacional para
el Uso Racional de |os Mdicanentos, configurandola conp 6rgano
consultivo y de asesoram ento, pero sin precisar su conposici én
y funciones, cuya determ nacién debe hacerse, | 06gicanente,
nmedi ante normas de rango reglanmentari o.



Este es el objeto de la presente disposicion, que regula |la
estructura y funciones de la citada Com sién, distinguiendo
aquel | os supuestos en que su intervencion es preceptiva, por
i nperativo legal, y aquellos otros en |os que resulta puranente
facul tativa, aunque sienpre aconsejable, tanto por |la indole de
su conposicion, en la que estan representadas todas |as
instituciones publicas y privadas interesadas, conb por |a
conveniencia de aportar los nayores y nejores elenentos de
juicio a las decisiones que deben adoptarse en esta inportante
mat eri a.

A la hora de ejercer sus atribuciones, |a Com sién debera tener
en cuenta la distribucion de conpetencias existente en la
materia, que se refleja en el diferente caréacter de |os
preceptos contenidos en |la Ley del Medicanmento, expresion unas
veces de la conpetencia estatal sobre |egislacién farnmacéutica,
mentras que otras son calificadas conb normativa sanitaria
basica o conmb nornmas relativas al réginmen econémco de |a
Seguridad Social, sin olvidar que, en cuanto al wuso racional
del nedi canment o, deben garantizarse |as condiciones de igual dad
basica en el derecho a la proteccion de la salud procl amado en
el articulo 43 de |a Constitucion.

Las tareas de la Comisién Nacional que ahora se reglanenta
pueden tanbién ser enriquecidas, potenci ando su funci6n
asesora, en el marco de lo previsto en el Real Decreto
858/ 1992, de 10 de julio, por el que se deternmina |a estructura
organica basica del Mnisterio de Sanidad y Consunpb, cuyo
articulo 12 encomienda a la Direccién General de Farmacia vy
Productos Sanitarios funci ones de pronoci 6n del uso racional de
| os nedi canentos y canpafas de informaci 6n general sobre |os
m snobs, que ahora podréan beneficiarse del asesoramiento de |la
Comi si 6n.

En su virtud, a propuesta del Mnistro de Sanidad y Consuno, en
uso de la autorizaci 6n contenida en |la disposicion final de |la
Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanmento, con |a
aprobaci 6n del Mnistro para |as Adm nistraciones PuUblicas, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberaci6on del
Consejo de Mnistros en su reunién del dia 23 de octubre de
1992,

DI SPONGO:

Articulo 1. Denominacio6n, adscripcion y caracter de sus
act uaci ones.

1. Se crea, adscrita al Mnisterio de Sanidad y Consunob, |a
Com si 6n Nacional para el Uso Racional de |os Mdicanentos,
conb Organo col egi ado asesor de |as Adm nistraciones Publicas
Sanitarias en las nmaterias que se determinan en el presente
Real Decreto.

2. La Comisién el aboraréd propuestas y enmtira infornmes, que en
ni ngan caso tendrén caracter vincul ante.



Articul o 2. Funciones.

1. La Conision informara preceptivanente en |o0s siguientes
supuest 0s:

a) Medidas a adoptar por las Administraciones Publicas
Sanitari as para que en | as estructuras de atencion
especializada y primaria se |Ileve a cabo wuna adecuada

sel ecci 6n, evaluacion y utilizacion de |os nedicanentos,
conforme a lo previsto en el articulo 84.4 de la Ley del
Medi canent o

b) Propuestas de exclusién, total o parcial, o sonetimento a
condi ciones especiales de financiaci6on publica de |os
nmedi canentos o0 productos sanitarios ya incluidos en Ila
prestaci 6n de |l a Seguridad Social, confornme a |o previsto en el
articulo 94.3 y 4 de la Ley del Medicanento.

c) Revision y actualizacion periddica de la relacidn de
nedi canentos y productos sanitarios incluidos en |a prestacio6n
farmacéutica de la Seguridad Social en los térm nos previstos
en el articulo 94.5 de |la Ley del Medicanento.

2. Con car acter facultati vo, a solicitud de | as
Admi ni straci ones Plblicas Sanitari as, la Conmisién enitiréa
informe en las siguientes materi as:

a) Formacion de los profesionales sanitarios en nmateria de
farmaci a clinica, farmacol ogia y nedi canent os

b) Informacion cientifica y objetiva que |as Adm nistraci ones
Pabl i cas deben sum nistrar a | os profesional es sanitarios.

c) Progranas de educaci 6n sanitaria que se pronuevan por |as
Admi ni straci ones Publicas para el uso racional del nedicanento.

d) Garantias de identificacion, informacion y precaucion de
acci dentes que deben reunir |os envases de |as especialidades
farmacéuticas, conforne a lo previsto en el articulo 5.2, k),
de la Ley 26/1984, de 19 de julio, General para |la Defensa de
| os Consunidores y Usuarios, y en el articulo 20 de |a Ley del
Medi canent o

3. La Comsion podra fornmular propuestas a |as autoridades
sanitarias en las naterias relacionadas en |os apartados
anteriores y, ademas, en |as siguientes:

a) Fonmento de la investigacién, basica y aplicada, en |los
centros, instituciones y establecinentos sanitarios, en |as
mat eri as propi as de | a Comi sion.

b) Participaci 6n de |os profesionales expertos en |a eval uaci 6n
y control del uso de | os nedi canent os.



c) Coordinaci 6n de |as actuaciones de caracter general sobre
val oraci 6n de la prescripcion a que se refiere el articulo 96
de la Ley del Medi canento.

d) En general, en todo |lo relacionado con la utilizacién
racional de los nedicamentos y productos sanitarios, su
seguridad, eficacia, coste y réginen de prescripcion vy
di spensaci 6n.

4. Los infornes de caracter preceptivo a que se refiere el
apartado 1 de este articulo deberdn evacuarse en el plazo
maxi ro de un nes, contado desde el dia de recepci6n de Ila
solicitud del inforne.

Articul o 3. Funci onam ento.
1. La Comisio6n actuara en Pleno o en Com si 6n pernmanente.

2. El Pleno se reunirda, en sesion ordinaria, al nenos dos veces
al afio y la Comisién permanente, al nmenos una vez al nes.
Asi mi snp, podran reunirse con caracter extraordinario, previa
convocatoria del Presidente, por propia iniciativa o a peticioén
de un tercio de sus respectivos conponentes.

3. Tanto el Pleno conp |a Com si 6n permanente podran crear |os
grupos de trabajo necesarios para el nejor cunplimento de |as
funci ones encomendadas, pudiendo incorporar a ellos a 1los
expertos que se considere conveni ente, aunque no sean i enbros
de I a Com si én.

4. En |los supuestos de ausencia, vacante o enfermedad de |os
Presi dentes, |os Vicepresidentes supliran a aquéll os.

5. Las normas de réginen interior necesarias para el
funcionamento de |a Conmision se aprobaran por Oden de

M ni stro de Sanidad y Consunp, a propuesta de la mism

Articulo 4. Pleno: Funciones y conposicién.

1. Corresponde al Pleno el ejercicio ordinario de |las funciones
de la Comision. No obstante, podra enconendar a |la Com sioén
permanente la enmsién de los infornes facultativos a que se
refiere el articulo 2.2 del presente Real Decreto.

2. El Pleno estara constituido por |os siguientes m enbros:

a) Presidente: El Secretario general de |la Sal ud.

b) Vicepresidente: El Secretario general de Planificacion.

c) Vocal es por razén de su cargo:

El Director general de Farmacia y Productos Sanitarios.

El Director general de Aseguramiento y Planificacion Sanitaria.



El Director general de Odenacion de la Investigacién vy
For maci 6n.

El Director general de Industria.
d) Vocal es desi gnados:
Un representante por cada Comuni dad Aut 6noma

Un representante del Mnisterio de Econonia y Hacienda con
rango de Director general

Dos por el Consejo  Ceneral de Colegios Oiciales de
Far macéuti cos.

Dos por el Consejo CGeneral de Col egi os de Mdi cos.

Dos por |a Asociacion Nacional de Enpresarios de la Industria
Far macéuti ca.

Uno por cada uno de |los sindicatos nmas representativos a nivel
estatal, a que se refiere el articulo 6 de la Ley Organica
11/ 1985, de 2 de agosto, de Libertad Sindical

Dos por el Consejo de Consum dores y Usuari os.

Un maxino de ocho de Ilibre designacién por el Mnistro de
Sanidad y Consuno, entre profesionales y expertos con
conoci m ent os reconoci dos en la materi a.

e) El Secretario, con voz pero sin voto. La Secretaria de la
Com si 6n sera desenpefiada por un funcionario de la Direccioén
General de Farmacia y Productos Sanitarios, con categoria de
Subdi rector general .

3. La duracion del mandato de |os vocal es designados seréa de
cuatro afios, renovandose por nitades cada dos. Excepcional nente
la renovacion de la prinera mtad de |los vocales se realizara
el cuarto afo y | a segunda, el sexto.

La designacion de |os Consejeros que deban renovarse en |a
prinmera ocasion se efectuara por consenso del pleno de Ila
Comi si 6n.

Articulo 5. Com si6n pernanente.

1. La Conmisidén pernmanente garantiza l|la continuidad de la
actividad de |la Comi sién Nacional en |os periodos conprendi dos
entre |los sucesivos plenos y tiene a su cargo |la preparaci 6n
del orden del dia de | as sesiones plenarias.

Asi mi snp, ejercera |las funciones que expresanente |e encom ende
el pleno, conforne a lo previsto en el articulo 4.1.

2. La conposicio6n de |a Com si 6n permanente sera | a siguiente:



a) Presidente: ElI Director general de Farmacia y Productos
Sanitari os.

b) Vicepresidente: El Director general de Aseguramiento vy
Pl ani ficaci 6n Sanitari a.

c) Vocal es por razén del cargo:

El Director general de Odenacion de la Investigacién vy
For maci 6n.

d) Vocal es desi gnados:
Dos en representaci 6n de | as Conuni dades Aut 6nonas.

Uno por el Consejo  General de Colegios COiciales de
Far macéuti cos.

Uno por el Consejo General de Col egi os de Mdi cos.

Uno por |a Asociacion Nacional de Enpresarios de la Industria
Far macéuti ca.

Uno por | os sindicatos nas representativos.

Uno por el Consejo de Consum dores y Usuari os.

Dos de |ibre designaci 6n por el Mnistro.

e) El Secretario del Pleno, con voz pero sin voto.

3. Los vocales designados para formar parte de la Com siodn
permanente | o seran por eleccién de |os menbros del Pleno que
pertenezcan al misnb grupo respecto del cual se vaya a ejercer
| a representacion.

Di sposici6n adicional Unica. Plazo de constitucién de la
Comi si 6n Naci onal

La Comi si 6n Nacional para el Uso Racional de |os Medicanentos
se constituird en el plazo de quince dias conputados a partir
de la entrada en vigor del presente Real Decreto.

Di sposi ci 6n derogatoria Unica. O ausul a derogatori a.

Quedan derogados los articulos 2 y 3 del Real Decreto 946/1978,
de 14 de abril, sobre procedimento de evaluacion y control de
| a prestaci 6n farmacéutica de |la Seguridad Social, quedando en
consecuencia suprimda la Junta Reguladora de la Prestacio6n
Farmacéutica de | a Seguridad Soci al .

Di sposici 6on final prinera. Facultades de desarrollo.
El Mnistro de Sanidad y Consunb podra dictar cuantas

di sposi ci ones sean necesarias para el desarrollo de Ilo
establ eci do en el presente Real Decreto.



Di sposi ci 6n final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

Dado en Madrid a 23 de octubre de 1992.
JUAN CARLCS R

El Mnistro de Sanidad y Consuno,
JOSE ANTONI O GRI NAN MARTI NEZ



