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I ndi ce:

DI RECCl ON GENERAL DE FARMACI A Y MEDI CAMENTOS

ESPEC!I ALI DADES Y PRODUCTOS FARMACEUTI COS

FARVACI AS

LABORATORI CS

PUBLI Cl DAD
Texto: LAS ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS PUBLI Cl TARI AS Tl ENEN
UNAS CARACTERI STI CAS QUE LAS DI FERENCI AN CLARAMENTE DEL RESTO
DE LAS ESPECI ALI DADES FARMACEUTICAS , TALES COMO EL IR
DESTI NADAS AL ALIVIO O TRATAM ENTO DE SINDROVES O S| NTOVAS
MENORES QUE NO PRECI SAN DE LA ATENCION MEDI CA; SU LIBRE USO Y
DI SPENSACION SIN RECETA MEDICA Y TENER UNA COWPCSI Cl ON
DEFI Nl DAS , CUYGCS | NTEGRANTES HAN SI DO SANCI ONADOS COMO UTI LES
E | NOCUOS PARA SU USO

S| GUI ENDO LAS DI RECTRI CES MARCADAS A N VEL | NTERNACI ONAL, Y CON
EL FIN DE ADECUAR A S| TUACI ONES SIM LARES EN LCS PAI SES DE LA
COMUNI DAD ECONOM CA EUROCPEA, PARECE ACONSEJABLE DEFINIR LA
S| TUACI ON DE ESTAS ESPECI ALI DADES Y REGULAR SU CALI FI CACI ON,
REG STRO, DI SPENSACI ON Y USO DE ESTOS PREPARADCS

EN SU VIRTUD, A PROPUESTA DEL M NI STRO DE TRABAJO, SAN DAD Y
SEGURI DAD SOCI AL, Y PREVIA LAS DELI BERACI ONES DEL CONSEJO DE
MN STROS EN SU REUNNON DEL DIA D ECISEIS DE OCTUBRE DE ML
NOVECI ENTOS OCHENTA Y UNO, DI SPONGO
ARTI CULO PRI MERO. - SE CONSI DERAN ESPEC!I ALI DADES FARMACEUTI CAS
PUBLI Cl TARIAS AQUELLAS DE LIBRE USO Y DI SPENSACI ON SI N RECETA,
EMPLEADAS PARA EL ALI VIO O TRATAM ENTO DE S| NDROVES O S| NTOVAS
MENORES, QUE NO REQU ERAN ATENCION WMEDICA O PARA LA
PREVENCION DE LOS M SMOS, Y QUE SEAN AUTORI ZADAS COMO TALES,
TEN ENDO EN CUENTA LOS S| GU ENTES CRI TERI CS:
A) EN SU COWPCSI Cl ON LLEVARAN UNI CAMENTE PRI NCI PI OGS ACTIVCS O
ASQOCI ACI ONES JUSTI FI CADAS DE LOS M SMOS QUE ESTEN AUTORI ZADGCS
POR ORDEN M N STERI AL, LA CUAL PODRAN | MPONER LI M TACH ONES
RESPECTO DE DOCSI S, USCS Y FORVAS FARMACEUTICAS . TALES
CONSTI TUYENTES PODRAN SER VARIADOS POR ORDEN M N STERI AL A



PROPUESTA DE LA DI RECCI ON GENERAL DE FARVACI A Y MEDI CAMENTGS O
DEL SECTOR, PREVIO | NFORME DEL CENTRO  NACI ONAL DE
FARVACOBI OLOG A , Y O DO EL PARECER DE LA ASOCI ACI ON NACI ONAL
DE ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS PUBLI Cl TARI AS

B) LA DOSIS Y SU POSOLOG A DEBERAN SER LAS ADECUADAS PARA SU
CORRECTO USO

C) EN SU APLI CACI ON NO PCDRA HACERSE USO DE LA VI A PARENTERAL O
CUALQUI ER OTRA VI A | NYECTABLE

D) SUS | NDI CACIONES SE LIM TARAN AL ALIVI O DE MANI FESTACI ONES
SI NTOVATI CAS O TRASTORNOS LEVES, SUSCEPTI BLES DE SER TRATADOS
CON ESTA CLASE DE MEDI CAMENTOS

E) LA DI SPENSACI ON SE REALI ZARA EN LA OFI CINA DE FARVACIA SIN
NECESI DAD DE RECETA MEDI CA

F) EL MATERI AL DE ACONDI Cl ONAM ENTO SE AJUSTARA A LA NORMATI VA
EXI STENTE PARA LAS ESPECI ALI DADES FARVACEUTI CAS, PUDI ENDO
PERM TIRSE EN EL ENVASE EXTERNO LA | NDI CACI ON TERAPEUTI CA
FUNDAMENTAL Y RECOMVENDACI ONES PARA BENEFI Cl O DEL CONSUM DOR.
ASI M SMO EL PROSPECTO SE DI RIG RA AL USUARI O Y DEBERA CONTENER
LA | NFORMACI ON ADECUADA PARA LA CORRECTA UTILIZACION DE LA
ESPECI ALI DAD, CON LA ESPECI AL RECOVENDACI ON DE QUE EN EL CASO
DE AGRAVACION O PERSISTENCIA DE LOS SINTOVAS SE DEBERA
CONSULTAR AL MEDI CO

ARTI CULO SEGUNDO. - EL REG STRO DE LAS ESPECI ALI DADES
FARMACEUTI CAS PUBLI Cl TARI AS SE ATENDERA A LO SI GUI ENTE:

A) EL NUMERO MAXIMO DE SCLICITUDES PARA REG STRO QUE PODRA
PRESENTAR UN LABORATORI O SERA DE SEI'S POR ANO, CORRESPONDI ENTES
A UNA O DOCS LINEAS DE  ESPEC ALI DADES  FARMACEUTI CAS
PUBLI Cl TARI AS

LAS ESPECI ALI DADES PUBLI Cl TARIAS QUEDAN ESCLU DAS DE LA
PRESTACI ON FARMACEUTI CA DE LA SEGURIDAD SOCIAL, Y UNA VEZ
DEFI Nl DAS COMO TALES NO PODRAN SER | NCLU DAS DENTRO DE DI CHA
PRESTAC!I ON

C) PODRAN SER AUTCRI ZADAS COMO ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS
PUBLI Cl TARIAS AQUELLAS QUE, ESTANDO YA REGQ STRADAS COMO
ESPECI ALI DADES FARMACEUTICAS Y REUNIENDO LOS REQUI SITOS
PREVI STCS EN EL ARTICULO PRI MERO DE ESTE REAL DECRETO , SEA
CLASI FI CADAS COMD TALES POR LA JUNTA ASESORA DE ESPECI ALI DADES
FARMACEUTI CAS A | NSTANCI A DE LGS LABORATORI OS | NTERESADOS

DI SPOsI CI ON FI NAL

SE FACULTA AL M NI STERI O DE TRABAJO, SANI DAD Y SEGURI DAD SOCI AL
PARA DI CTAR LAS Dl SPCSI Cl ONES NECESARI AS PARA LA APLICACION Y
DESARROLLO DEL PRESENTE REAL DECRETO

DI SPOSI CI ON DEROGATORI A

QUEDAN DEROGADAS CUANTAS NORVAS DE | GUAL O I NFERIOR RANGO SE
OPONGAN A LO DI SPUESTO EN EL PRESENTE REAL DECRETO

DADO EN MADRID A DI ECINUEVE DE OCTUBRE DE ML NOVECI ENTOS
OCHENTA Y UNO. - JUAN CARLCS R -EL M NI STRO DE TRABAJO , SAN DAD
Y SEGURI DAD SOCI AL, JESUS SANCHO RCF



