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Text o:

LA LEY 14/1986, DE 25 DE ABRI L, GENERAL DE SAN DAD, ESTABLECE,
EN SU ARTICULO 95, LA COWETENCIA DE LA ADM N STRACI ON
SANI TARI A DEL ESTADO PARA VALORAR LA | DONEI DAD DE LOS PRODUCTOS
SAN TARI CS, ASI COMO LA NECESIDAD DE AUTORI ZACION PREVI A
| NDI VI DUALI ZADA PARA SU CIRCULACION Y USO | GUALMENTE, EL
ARTI CULO 40 DE LA PRECI TADA LEY, EN SU APARTADO 5, LE ATRI BUYE
LAS ACTUACI ONES RELATIVAS A LA REG.AMENTACI ON, AUTORI ZACION Y
REG STRO U HOMOLOGACI ON, SEGUN PROCEDA, DE AQUELLGOS PRODUCTCS Y
ARTI CULOCS SANITARIOS QUE, AL AFECTAR AL SER HUMANO, PUEDAN
SUPONER UN RIESGO PARA LA SALUD DE LAS PERSONAS, Y, EN SU
APARTADO 6, LAS CORRESPONDIENTES A LA REGAMENTACION Y
AUTORI ZACION DE LAS ACTIVIDADES DE LAS PERSONAS FISICAS O
JURI DI CAS DEDI CADAS A LA PREPARACI ON, ELABORACI ON Y FABRI CACI ON
DE LOS PRODUCTOS MENCI ONADCS.



ASI M SMO, LA LEY 25/1990, DE 20 DE DI Cl EMBRE, DEL MEDI CAMENTO,
REGULA LOS PRINCIPIGS, NORMAS, CRITERIOS Y EXI GENCI AS BASI CAS
SOBRE LA EFICACIA, SEGURIDAD Y CALIDAD DE LOS PRODUCTOS
SANI TARI OS, FACULTANDO AL GOBI ERNO, EN SU DI SPOSI Cl ON ADI Cl ONAL
TERCERA, 2, PARA DETERM NAR, ENTRE OTRCS, AQUELLOS PRODUCTGOS
SANI TARI OS QUE HAYAN DE SER AUTORI ZADOS PCOR EL ESTADO, EN RAZON
A SU ESPECI AL RI ESGO O TRASCENDENCI A PARA LA SALUD.

EL DESARROLLO EXPERI MENTADO EN LOS ULTI MOS ANCS POR LAS LENTES
DE CONTACTO HA DADO LUGAR A QUE EL NUMERO DE USUARI OS DE ESTE
TI PO DE CORRECTORES OPTI COS SEA CADA VEZ MAYCOR ESTO, A SU VEZ,
HA ORI G NADO LA APARICION DE PREPARADOCS PARA SU CU DADO Y
MANTENI M ENTO, LOS CUALES PUEDEN PRESENTAR UN RI ESGO SANI TARI O
DEBI DO AL USO PROLONGADO Y PERMANENTE QUE DE ELLOS SE HACE, Sl
NO POSEEN LA | NOCUI DAD Y CALI DAD REQUERI DAS PARA SU EMPLEQO

CON EL OBJETO DE PROTEGER LA SALUD OCULAR DE LGOS USUARI CS DE
LENTES DE CONTACTO, SE HACE NECESARI O REGULAR LAS CONDI Cl ONES
TECNICAS Y SANITARIAS DE LGOS PRODUCTOS PARA SU CU DADO Y
MANTENI M ENTO. A ESTCS EFECTOS SE HAN MANTENI DO LGS CRITERIOS Y
RECOVENDACI ONES PROPUESTAS SOBRE ESTA MATERI A POR EL CONSEJO DE
EUROPA EN SU RESCLUCI ON DE 18 DE JUNI O DE 1987.

EL PRESENTE REAL DECRETO SE DI CTA AL AMPARO DE LO DI SPUESTO EN
EL ARTICULO 149.1, 16. , DE LA CONSTITUCION ESPANOLA Y EN
VIRTUD DE LGOS ARTICULCS 40.5 Y 6 Y 95, EN RELACION CON EL
ARTI CULO 2, DE LA LEY 14/1986, DE 25 DE ABRIL, GENERAL DE
SANI DAD.

EN SU VI RTUD, A PROPUESTA DEL M NI STRO DE SANI DAD Y CONSUMO,
O DOCS LOS SECTORES AFECTADOS, DE ACUERDO CON EL CONSEJO DE
ESTADO Y PREVI A DELI BERACION DEL CONSEJO DE M N STRCS EN SU
REUNI ON DEL DI A 28 DE JUNI O DE 1991,

DI SPONGO

CAPI TULO PRI MERO AMBITO DE APLICACION

ARTI CULO 1. 1.

EL PRESENTE REAL DECRETO ESTABLECE LAS CONDI Cl ONES TECN CAS Y
SANI TARIAS QUE DEBEN REUNIR AQUELLOS PRODUCTOS UTI LI ZADOS
EXCLUSI VAMENTE PARA EL CU DADO Y MANTENI M ENTO DE LAS LENTES DE
CONTACTO. AL M SMO TI EMPO FIJA, CON CARACTER OBLI GATORIO, LGOS
REQUI SI TOS PARA SU ELABORACI ON, | MPORTACI ON Y COVERCI ALI ZACI ON.

2. QUEDAN EXCLU DOS DE ESTA REGLAMENTACION LOS PREPARADOS
DESTI NADOS A SER APLI CADOS DI RECTAMENTE EN LA MJCOSA OCULAR,
ASI COMO LOS QUE EJERZAN ACCI ON TERAPEUTI CA O PALI ATIVA EN
PATOLOG AS OCULARES, LOS CUALES, A TODCS LGOS EFECTGCS, TENDRAN
LA CONSI DERACI ON DE ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS.

3. SE CONSI DERA RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO A
AQUELLA PERSONA FI SICA O ENTIDAD JURI DI CA QUE, OSTENTANDO LA
CONDI CI ON  DE FABRI CANTE, | MPORTADOR O PROPIETARIO DE UN
PROCDUCTO PARA EL CU DADO DE LENTES DE CONTACTO REALIZA SU
PUESTA EN EL MERCADO EN USO DE LAS AUTORI ZACI ONES CONCEDI DAS
POR LOS ORGANI SMCS CFI CI ALES COVPETENTES.

ART. 2. 1.

A LOS EFECTOS DEL PRESENTE REAL DECRETO, SE ENTIENDE POR
PRODUCTOS PARA EL CU DADO Y NMANTENIM ENTO DE LAS LENTES DE
CONTACTO AQUELLOS PREPARADOS UTI LI ZADOS CON FI NES DE LI MPI EZA,
ACLARADO, DESI NFECCI ON, HI DRATACI ON, CONSERVACI ON, LUBRI CACI ON
Y/ O CUALQUI ER OTRO QUE FACI LI TE EL USO DE LENTES DE CONTACTO.

LOS MENCI ONADOS PRODUCTOS PARA EL CU DADO Y NMANTENI M ENTO DE
LAS LENTES DE CONTACTO TENDRAN LA CONS|I DERACI ON DE PRCODUCTOS



SANI TARI GS, A LOS EFECTOS PREVI STOS EN LA LEY 25/1990, DE 20 DE
Dl Cl EMBRE, DEL MEDI CAMENTO

2. DE ACUERDO CON EL APARTADO ANTERI OR, SE ENTI ENDE POR

2.1 PRODUCTO DE LIMPIEZA: AQUEL QUE, POR SU ACCION QUI M CA,
FI SICA,  ENZI MATICA O CONJUNTA DE LAS ANTERI ORES, SEPARA LGS
RESI DUCS O DEPCSI TOS ADHERI DOS A LAS LENTES DEBI DO A SU USQO.

2.2 PRODUCTO DE ACLARADO AQUEL QUE ELIM NA LOS RESIDUCS QUE
HAN SI DO SEPARADOS DE LA LENTE POR UNA LI MPIEZA PREVI A,
ARRASTRA AL PRODUCTO LI MPI ADOR ACUMJLADO EN LA SUPERFI CI E DE LA
LENTE Y LA ACONDI CI ONA, EN SU CASO, PARA SU ADAPTACI ON EN EL
SEGVENTO ANTERI OR DEL QJO.

2.3 PRODUCTO DESI NFECTANTE: EL UTILI ZADO PARA DESTRU R,
ELI M NAR O | NACTI VAR LGOS POSI BLES M CROORGANI SMOS PRESENTES EN
LAS LENTES O EN LGOS DEPOSI TOS ADHERI DOS A ELLAS.

2.4 PRODUCTO HUMECTANTE: AQUEL QUE MEJORA LA EXPANSI ON DE LA
PELI CULA PRECORNEAL A LO LARGO DE TODA LA SUPERFICIE DE LA
LENTE.

2.5 PRODUCTO DE CONSERVACION O ALMACENAM ENTO.  AQUEL QUE
MANTI ENE LAS CARACTERI STICAS DE LAS LENTES DURANTE LA NO
UTI LI ZACI ON DE LAS M SMVAS.

2.6 PRODUCTO LUBRI CANTE: AQUEL QUE, DEPOSI TADO SOBRE LA LENTE
EN EL MOVENTO DE LA APLI CACI ON, FAVORECE EL DESLI ZAM ENTO DE LA
M SMA ENTRE LA CORNEA Y LGOS PARPADCS.

3. EN TODO CASO, LOS PRODUCTCS OBJETO DE LA PRESENTE
Dl SPOSI Cl ON DEBERAN REUNI R LAS SI GUI ENTES CARACTERI STI CAS:

A) SER CONOCI DA SU COwPGCsI Cl ON.

B) TENER DENOM NACI ON PROPI A

C) ESTAR CONTENI DOS EN ENVASES UN FORMES CUYA PRESENTACI ON
GARANTI CE SU NO MANI PULACI ON.

4. LOS PRODUCTOS PARA EL CU DADO DE LENTES DE CONTACTO QUE SE
PRESENTEN EN FORVA LIQU DA DEBERAN TENER LA CONDICION DE
ESTERI LES.

CAPI TULO || REQUI SI TOS DE LAS EMPRESAS Y LAS | NSTALACI ONES

ART. 3. 1. LAS EMPRESAS DEDI CADAS A LA ELABCRACION DE LOS
PRODUCTOS PARA EL CU DADO DE LAS LENTES DE CONTACTO DEBERAN
CONTAR CON | NSTALACI ONES AUTORI ZADAS PCOR LA CORRESPONDI ENTE
LI CENCI A DE FUNCI ONAM ENTO OTORGADA POR LA DI RECCI ON GENERAL DE
FARMACI A Y PRODUCTCS SANI TARI CS.

2. PARA OBTENER ESTA AUTORI ZACI ON LAS ENTI DADES FABRI CANTES
DEBERAN REUNI R LOS Sl GUI ENTES REQUI SI TCS:

A) TENER UN DI RECTOR TECNI CO DE ACUERDO CON LO ESTABLECI DO EN
EL ARTICULO 7. DEL PRESENTE REAL DECRETO

B) DI SPONER DE LOCALES CON AREAS DI FERENCI ADAS PARA:

FABRI CACI ON: CON LAS | NSTALACI ONES Y MEDI OS NECESARI CS PARA LA
ELABORACI ON, ENVASADO Y ESTERI LI ZACI ON.

CONTROL: CON LCS LOCALES Y MEDI OS NECESARI CS PARA GARANTI ZAR
LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS DURANTE SU ELABORACION Y EN EL
PRCDUCTO TERM NADO.

ALMACENAM ENTO PARA NMATERIAS PRI MAS Y PRODUCTOS TERM NADGCS,
ASI COMD PARA EL MATERI AL DE ENVASADO Y ETI QUETADO.

ART. 4. 1. LA AUTORI ZACI ON MENCI ONADA EN EL APARTADO 1 DEL
ARTI CULO 3. DE ESTE REAL DECRETO SE EXI G RA | GUALMENTE PARA LGOS
| MPORTADCORES DE PRODUCTGS PROCEDENTES DE PAI SES NO
COMUNI TARI OS. CON ESTE FIN, EL CONTENIDO DEL CAPITULO Il SE
APLI CARA A TALES | MPORTADORES.



2. LOS | MPORTADORES, CON OCASION DE CADA | MPORTACI ON,
CUALQUI ERA QUE SEA SU ORI GEN, DEBERAN LLEVAR UN REG STRO DE LA
PROCEDENCI A, CANTIDAD Y NUMERO DE LOTE DE LOS PRODUCTOS
| MPORTADOS Y MANTENER ESA | NFORMACION A DI SPOSICION DE LAS
ADM NI STRACI ONES SANI TARI AS COVPETENTES.

ART. 5. 1.

PARA OBTENER LA LICENCIA DE FUNCI ONAM ENTO SERA REQUI SITO
| NDI SPENSABLE PRESENTAR ANTE LA DI RECCl ON GENERAL DE FARMACI A Y
PRODUCTOS SANI TARI OS, EN | MPRESOS ESTABLECI DOS AL EFECTO Y POR
DUPLI CADO, SOLIClI TUD FI RVADA POR EL REPRESENTANTE LEGAL DE LA
EMPRESA Y POR EL DI RECTOR TECNI CO A QUE SE REFI ERE EL ARTI CULO
7. DEL PRESENTE REAL DECRETO, EN LA QUE CONSTEN LOS SI GUI ENTES
DATCS:

A) | DENTI FI CACI ON DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA.

B) | DENTI FI CACI ON COVWPLETA Y TI TULACION DEL DI RECTOR TECNI CO
RESPONSABLE.

C) NOVBRE DE LA EMPRESA Y DATOS DE SU UBI CACI ON.

2. A LA SOLI Cl TUD ACONPANARA:

A) PLANO DE LAS | NSTALACI ONES.

B) MEMORI A DESCRI PTI VA DE LAS M SMAS.

C) PROCEDI M ENTO DE FABRI CACI ON A UTI LI ZAR
D) FORVAS GALENI CAS QUE PRETENDEN FABRI CAR.

E) DESI GNACI ON DEL DI RECTOR TECNI CO.

F) SOLIClI TUD DE VI SI TA DE | NSPECCI ON.

3. LAS ENTI DADES | MPORTADORAS DE PRODUCTOS PROCEDENTES DE
PAI SES NO COMUNI TARI OS DEBERAN ACOVPANAR A LA DOCUMENTAC ON
SENALADA EN LOS APARTADOS ANTERI ORES:

AUTORI ZACION OFICIAL OTORGADA EN EL PAIS DE ORIGEN A LA
EMPRESA ELABORADORA DE LOS PRODUCTCS.

COPI A AUTENTI CADA DE LA DESIGNACION DE CONCESI ONARIO EN
ESPARNA.

4. A LA VISTA DE LA DOCUMENTACI ON PRESENTADA, LA DI RECCI ON
GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARICS, PREVIA LA
CORRESPONDI ENTE VISITA DE |INSPECCION A LAS | NSTALACI ONES,
OTORGARA, S| PROCEDE, LA LICENCIA DE FUNCIONAM ENTO Y LE
AS| GNARA EL CORRESPONDI ENTE CODI GO DE | DENTI FI CACI ON.

5. LA LICENCIA DE FUNCIONAM ENTO DE LAS | NSTALACI ONES
DEDI CADAS A LA ELABORACI ON DE PRODUCTCS PARA EL CUl DADO DE LAS
LENTES DE CONTACTO SERA TEMPORAL Y REVI SABLE CADA Cl NCO ANCS,
POR LO QUE EL TITUAR DE LA MSMA DEBERA SOLICITAR SU
REVALI DACI ON EN EL ULTI MD SEMESTRE DEL PERI ODO DE SU VI GENCI A.
ART. 6. EL TRASLADO, AMPLIACION O MODI FI CACl ON SUSTANCI AL DE
LAS | NSTALACI ONES AUTORI ZADAS A QUE SE REFIERE EL ARTI CULO 3.
DEL PRESENTE REAL DECRETO DEBERA SER AUTORI ZADO PREVI A VI SITA
DE | NSPECCI ON, EN SU CASO.

2. CUANDO UNA EMPRESA CONClI ERTE LA FABRI CACION O UNA FASE DE
LA M SMA CON OTRA EMPRESA, LO COVUNI CARA A LA DI RECCl ON GENERAL
DE FARMACI A Y PRODUCTOS SANI TARI GS, ADJUNTANDO LA DOCUMENTACI ON
ACREDI TATIVA DEL CUMPLIMENTO DE LO ESTABLEIDO EN ESTE
CAPI TULO.

3. CUANDO UNA EMPRESA PROPIETARIA DE UNA | NSTALACI ON
AUTORI ZADA CAMBI E SU PERSONALI DAD JURIDICA O EL NOVBRE DE SU
RAZON SOCI AL LO PONDRA EN CONOCI M ENTO DE LA DI RECCI ON GENERAL
DE FARMACI A Y PRODUCTOS SANI TARI GS, ADJUNTANDO LA DOCUMENTACI ON
ACREDI TATI VA. ESTE CENTRO DI RECTI VO DI LI GENCI ARA
CONVENI ENTEMENTE LA CORRESPONDI ENTE LI CENCI A DE FUNCI ONAM ENTO.



4.

CUANDO UNA EMPRESA CESE EN SUS ACTI VIDADES Y SE PRODUZCA EL
Cl ERRE DE SUS | NSTALACI ONES DEBERA PONERLO EN CONOCI M ENTO DE
LA DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SAN TARI CS,
ADJUNTANDO UNA RELACI ON DE LOS PRODUCTOS PARA EL CU DADO DE LAS
LENTES DE CONTACTO QUE TENGA REG STRADOS EN ESE MOVENTO.

5. EL CESE DE ACTIVIDADES DE UNA EMPRESA SUPONDRA LA
REVOCACI ON DE LAS AUTORI ZACI ONES DE COVERCI ALI ZACION DE LGS
PRCDUCTOS DE SU TI TULARI DAD.

ART. 7. 1. LA FABRI CACION DE LOS PRODUCTOS PARA EL CU DADO DE
LENTES DE CONTACTO SE EFECTUARA BAJO LA RESPONSABI LI DAD DE UN
DI RECTOR TECNI CO CON LA M SVA CUALI FI CACI ON QUE LA EXI G DA PARA
LABORATORI OS DE ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS, AL OBJETO DE
GARANTI ZAR LA CLI DAD SANI TARIA DE ESTCS PRODUCTOS, DE LA CUAL
SERA RESPONSABLE A TODOS LGOS EFECTOS.

2. PARA PROCURAR LA GARANTIA A QUE SE REFIERE EL APARTADO
ANTERI OR, EL DI RECTOR TECNI CO  SUPERVI SARA D RECTA Y
PERVANENTEMENTE TODOS LOS PROCESOCS DE ELABORACI ON, CONTRQAL,
ALMACENAM ENTO E | MPORTACI ON DE LOS PRODUCTOS DE LA EMPRESA.

3. SU DESI GNACI ON SERA PUESTA EN CONOCI M ENTO DE LA DI RECCI ON
GENERAL DE FARMACI A Y PRODUCTOS SANI TARI CS.

4. CUANDO POR CUALQU ER CAUSA QUEDASE VACANTE EL CARGO DE
DI RECTOR TECN CQ, SE PONDRA EL HECHO | NMVEDI ATAMENTE EN
CONCCI M ENTO DE LA DI RECCI ON GENERAL DE FARVACI A Y PRODUCTOS
SANI TARIGS, AL PROPIO TIEMPO QUE SE PROCEDERA A DESI GNAR UN
SUSTI TUTO DE AQUEL CON CARACTER PROVI SIONAL. EN EL PLAZO DE UN
MES, COMO MAXI MO, SE HABRA DE NOVBRAR UN Tl TULAR DEFI NI Tl VO

CAPI TULO I 11 CONDI Cl ONES DE LOS PRODUCTOS

ART. 8. 1. LOS PRODUCTCS PARA EL CU DADO DE LENTES DE CONTACTO
DEBERAN SER I NSCRI TOS EN EL REG STRO CREADO A TAL EFECTO EN LA
DI RECCI ON  GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS  SANI TARI OGS
PREVI AMENTE A SU DI STRI BUCI ON Y COMERCI ALI ZAC!I ON.

2. SE PODRAN INCLUR EN UN SOLO ASIENTO VARIOS FORMATOS DE
PRESENTACCION DE UN M SMO PRODUCTO, SIEMPRE QUE ESTEN
DEBI DAMENTE JUSTI FI CADCS.

ART. 9. LA DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS
SANI TARI OGS SOLO I NSCRI BI RA EN EL REGQ STRO LOS PRODUCTOS PARA EL
CUI DADO DE LENTES DE CONTACTO QUE REUNAN LAS CARACTERI STI CAS
SI GUI ENTES:

1. QUE ESTEN FABRI CADCS MEDI ANTE LOS PROCEDI M ENTOS Y CON LOS
REQUI SI TOS LEGALMENTE ESTALECI DOS EN ESPANA O EN SUS PAI SES DE
ORI GEN.

2. QUE TENGAN ACREDI TADA SU VALIDEZ Y UTILIDAD PARA EL FIN A
QUE SE DESTI NAN, QUE NO PODRA SER OTRO QUE EL DE MANTENI M ENTO
Y CUI DADO DE LENTES DE CONTACTO

3. QUE SEAN [INOCUCS EN LAS CONDICIONES PREVISTAS DE
UTI LI ZACI ON.

4. QUE SE DI STRI BUYAN ENVASADOS DE FORMA QUE SE GARANTI CE EL
MANTENI M ENTO DE LA CALIDAD DEL PRODUCTO Y SU CORRECTA
CONSERVACI ON.

ART. 10. 1. LA SCLICITUD DE INSCRI PCION EN LCS REG STROS DE
PRODUCTOS SANITARIOS DE LGOS PRODUCTCS PARA EL CU DADO Y
MANTENI M ENTO DE LENTES DE CONTACTO SE EFECTUARA POR DUPLI CADO
EN LOS IMPRESOS QUE SE ESTABLEZCAN AL EFECTO EN LOS QUE
CONSTARAN LGOS Sl GUI ENTES DATOCS:

A) | DENTI FI CACl ON DEL RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO.



B) | DENTI FI CACI ON COVPLETA Y Tl TULACI ON DEL DI RECTOR TECNI CO.

C) NOVBRE O RAZON SCCIAL Y DIRECCION O SEDE SOCIAL DE LA
EMPRESA SOLI Cl TANTE Y NUMERO DE LI CENCI A DE FUNCI ONAM ENTO, EN
SU CASO.

DD NOVMBRE O RAZON SOCIAL Y DIRECCION O SEDE SOCIAL DE LA
EMPRESA FABRI CANTE.

E) DATOS CORRESPONDI ENTES AL PRODUCTO. NOVBRE COMERCI AL, FORVA
GALENI CA, FORMULA CUALI TATI VA Y CUANTI TATI VA, TIPO DE LENTE A
QUE SE DESTI NA, FORVMATOS DE PRESENTACI ON.

2. A DICHA SOLICTUD, QUE SERA FI RVADA POR EL RESPONSABLE DE
LA PUESTA EN EL MERCADO Y EL DI RECTOR TECN CO, SE ADJUNTARA,
POR DUPLI CADO, LA Sl GUI ENTE DOCUMENTACI ON:

1. MEMORI A DESCRI PTI VA, QUE SUM NI STRARA | NFORVACI ON SOBRE LOS
SI GUI ENTES ASPECTOS DEL PRCDUCTO

NOVBRE Y FORVA GALENI CA.

FORMULA CUANTI TATI VA COVPLETA.

UTI LI ZACI ON DEL PRCODUCTO ESPECI FI CANDO EL TI PO DE LENTES DE
CONTACTO A QUE SE DESTI NA.

DESCRI PCI ON DEL MATERI AL DE ENVASADO UTI LI ZADO Y CERTI FI CACI ON
DE SU | DONEI DAD.

I NSTRUCCI ONES PARA SU USO CORRECTO.

Bl BLI OGRAFI A.

2. MEMORI A TECN CO Cl ENTI FI CA, QUE CONSTARA DE LA SI GU ENTE
I NFORVACI ON:

METODO DE FABRI CACI ON Y CONTROLES EN PROCESO QUE SE REALI CEN,
I NCLUYENDO PROCEDI M ENTOS DE ESTERI LI ZACI ON, CUANDO PROCEDAN.

DEMOSTRACI ON DE LA EFI CACI A DEL PREPARADO Y DE SUS COVPONENTES
EN FUNCI ON DE LA ACCI ON A LA QUE SE DESTI NA.

JUSTI FI CACI ON DE LA TONI CI DAD Y PH, CUANDO PROCEDA.

DEMOSTRACI ON DE LA I NOCUI DAD Y TOLERANCI A LOCAL EN QJOSs DEL
PRCDUCTO MEDI ANTE PRUEBAS EXPERI MENTALES EN SUS CONDI Cl ONES DE
UsQ.

Bl Bl OGRAFI A.

3. MEMORI A ANALI TI CA, QUE CONSTARA DE LGOS SI GUI ENTES DATGCS:

ESPECI FI CACI ONES ORGANCLEPTI CAS Y FI SI CO- QUI M CAS.

CONTROLES SOBRE CADA UNO DE LOS COVPONENTES Y LIMTES DE

ACEPTACI ON.

CONTROLES ANALI TI COS SOBRE EL PRODUCTO TERM NADO Y LI M TES DE
ACEPTACI ON.

CONTROL MCROBIOLOE CO Y PRUEBA DE ESTERI LI DAD, CUANDO
PROCEDA.

ESTUDI Cs DE ESTABI LI DAD Y FECHA DE CADUCI DAD.

ESTUDI OS DE COWPATI Bl LI DAD DEL PREPARADO CON EL Tl PO DE LENTE
A QUE SE DESTINA Y CON EL RECI Pl ENTE QUE LO CONTI ENE.

ESTUDI OS QUE JUSTI FI QUEN EL TI EMPO DE VALI DEZ DEL PRODUCTO UNA
VEZ ABI ERTO EL ENVASE, SI PROCEDE.

Bl BLI OGRAFI A.

4. MEMORIA CLINICA ENSAYCS CLINICOS O BIBLIOGRAFI A CLINICA
QUE PERM TAN:

APRECI AR LA TOLERANCI A, SEGURI DAD Y EFI CACIA DEL PRODUCTO EN
LAS CONDI Cl ONES NORVALES DE EMPLEQ.

JUZGAR LA FACI LI DAD DE EMPLEO DEL PRODUCTO Y LA CALI DAD DEL
ETI QUETADO PARA EVI TAR CUALQUI ER RI ESGO DE EMPLEO | NCORRECTO O
ERROR ACCI DENTAL.



5. MUESTRAS O PROYECTO DE ETI QUETAS, CARTONAJES Y PROSPECTGCS,
CUYO TEXTO DEBERA AJUSTARSE A LO EXIG DO EN EL ARTI CULO 15 DEL
PRESENTE REAL DECRETO.

6. MUESTRAS DEL PRODUCTQ, CUANDO  ASI SEA  SCLI C TADO
EXPRESAMENTE POR LA DI RECCI ON GENERAL DE FARMACI A Y PRODUCTOS
SANI TARI OS5 SE REM TI RAN MUESTRAS DEL PRODUCTO, CUYO NUMERO SERA
DETERM NADO PCR DI CHO CENTRO DI RECTI VO

7. CERTI FI CADCS, CUANDO SE TRATE DE PRODUCTOS | MPORTADCS SE
ADJUNTARA COPIA DEL CERTIFI CADO EXPEDI DO POR LA AUTORI DAD
SANI TARI A DEL PAIS DE ORI GEN RELATIVO A SU LEGAL FABRI CACI ON Y
COVERCI ALI ZACI ON.

ART. 11. 1. NO OBSTANTE LO DI SPUESTO EN EL ARTI CULO ANTERI OR,
EN EL CASO DE PRODUCTOS PROCEDENTES DE UN ESTADO M EMBRO DE LA
COVUNI DAD ECONOM CA EURCPEA QUE HAYAN OBTENI DO UNA AUTORI ZACI ON
SANI TARI A DE COVERCI ALI ZACI ON DE LAS AUTORI DADES COWMPETENTES DE
DI CHO ESTADO, SE PCDRA SUSTI TUI R LA DOCUMENTACI ON Cl TADA EN EL
M SMO POR COPI A DEL EXPEDI ENTE QUE HA SERVI DO DE BASE PARA LA
CONCESI ON DE TAL AUTORI ZACI ON, ACOWMPANADO DE LA CORRESPONDI ENTE
TRADUCCI ON EN LA LENGUA ESPANOLA OFI Cl AL DEL ESTADO.

2. LA DI RECCI ON GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SAN TARI OS
EVALUARA LA EQUI VALENCI A DE LAS PRESCRI PCI ONES, CONTROLES Y
ENSAYCS EXIA@ DOS EN EL ESTADO DE ORIGEN, CON LOS CRITERI GS
ESTABLECI DOS EN LA PRESENTE REGLAMENTACION Y OTCORGARA, EN SU
CASO, LA CORRESPONDI ENTE AUTORI ZACI ON DE COMERCI ALI ZACI ON.

3. LA ADM NI STRACI ON SANI TARI A DEL ESTADO PCDRA REQUERI R DEL
| MPORTADOR LOS DOCUMENTOS U OTROS ELEMENTCS DE PRUEBA, DE QUE
ESTE PUEDA REZONABLEMENTE DI SPONER, CON EL FIN DE VERI FI CAR EL
CUVPLI M ENTO DE LO DI SPUESTO EN ESTA REGLAMENTACI ON.

ART. 12. 1. RESUELTOS FAVORABLEMENTE LOS ESTUDIOS Y
COVPROBACI ONES OPCRTUNAS LA DI RECCI ON GENERAL DE FARVACIA Y
PRCDUCTOS SANI TARIGS OTORGARA LA AUTCORI ZACI ON DEL PRODUCTO Y
PROCEDERA A SU | NSCRI PCI ON EN EL CORRESPONDI ENTE REGA STRO EN UN
PLAZO MAXIMO DE CIENTO VEINTE D AS A CONTAR DESDE LA
PRESENTACI ON DE LA DOCUMENTACI ON. EL REQUERI M ENTO DE CUALQUI ER
DOCUMENTACI ON ADI Cl ONAL, ACLARACI ON O PRECI SI ON POR PARTE DE LA
DI RECCl ON GENERAL DE FARMACI A Y PRODUCTOS SANI TARI OS PARALI ZARA
EL TRANSCURSO DE DI CHO PLAZO HASTA EL MOMENTO DE RECEPCI ON DE
LO SOLI Cl TADG.

2. EN CASO DE RESULTADO DESFAVORABLE, LA DI RECCI ON GENERAL DE
FARMACI A Y PRODUCTOS SANI TARIGS LO CUMUNI CARA MEDI ANTE ESCRI TO
MOTI VADO AL SOLI CI TANTE, QUI EN PODRA PRESENTAR ALEGACI ONES EN
LS TERMNOS QUE ESTABLECE LA LEY DE  PROCEDI M ENTO
ADM NI STRATI VO DE 17 DE JULIO DE 1958. LA NO FORMJULACI ON DE
ALEGACI ONES CAUSARA LA DENEGACION DE LA AUTORI ZACI ON DEL
PRCODUCTQ.

LA PRESENTACI ON DE ALEGACI ONES DARA LUGAR A LA RECONSI DERACI ON
DE LA PROPUESTA QUE SERA RECTI FI CADA O RATI FI CADA. EN CASO DE
RECTI FI CACIl ON SE PROCEDERA SEGUN LO PREVI STO EN EL APARTADO
ANTERI OR. EN CASO DE RATIFICACION, LA DI RECCION CGENERAL DE
FARMACI A Y PRODUCTOS SANI TARI OS DENEGARA LA AUTCRI ZACI ON DE
COVERCI ALl ZACI ON. CONTRA LA RESOLUCI ON DENEGATORI A PODRA
| NTERPONERSE RECURSO DE ALZADA Y, EN SU CASO ACUDIR A LA VIA
CONTENCI OSO- ADM NI STRATI VA
3. LA AUTORIZACION DE ESTOS PREPARADOCS SERA TEMPORAL Y
REVI SABLE CADA ClI NCO ANOS A PARTIR DE SU FECHA DE EM SION, POR
LO QUE EL TITULAR DE DI CHA AUTORI ZACI ON DEBERA SOLI Cl TAR SU



REVALI DACION EN EL ULTI MO SEMESTRE DEL PERI ODO DE VI GENCI A DE
LA MSMA.  ASIM SMO, NOTI FI CARAN ANUALMENTE SU | NTENCI ON DE
MANTENER EL PRODUCTO EN EL MERCADO.

4. DE LA SUSPENSI ON TEMPORAL O DEFI NI TIVA DE LA FABRI CACION Y
COVERCI ALl ZACI ON DE CUALQUI ER PRODUCTO DE LOS REGULADOS POR
ESTE REAL DECRETO SE DARA CUENTA CON ANTELACI ON A LA DI RECCI ON
GENERAL DE FARVACIA Y PRODUCTCS SANITARI OS, QU EN DEJARA EN
SUSPENSO O REVOCARA,  RESPECTI VAMENTE, LA CORRESPONDI ENTE
AUTORI ZACI ON.

5. LAS AUTORI ZACIONES Y SUS SUSPENSI ONES, REVOCACI ONES Y
CANCELACI ONES, CUANDO SEAN FIRMES, SERAN PUBLI CADAS EN EL
BOLETIN OFI CIAL DEL ESTADO, MEDI ANTE REFERENCIA A SU OBJETO
FECHA, TI TULARI DAD Y PERI ODO DE VALI DEZ.

ART. 13. LA DOCUMENTACI ON QUE AVALA LA AUTORI ZACl ON DE ESTOS
PRODUCTOS DEBERA SER PERVANENTEMENTE ACTUALI ZADA POR EL
RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO. CUALQUI ER MODI FI CACI ON
DE LAS CONDI Cl ONES EN QUE SE AUTORI ZO EL PRODUCTO DEBERA SER
AUTORI ZADA POR LA DI RECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS
SANI TARI OS.

ART. 14. LA DIRECCION GENERAL DE FARVACIA Y PRODUCTOS
SANI TARI OS, PREVIA LA TRAM TACI ON DEL OPORTUNO EXPEDI ENTE Y CON
AUDIENCIA DE LOS |NTERESADOS, PODRA DENEGAR, SUSPENDER O
RETI RAR LA AUTORI ZACION PARA LA FABRI CACION, DI STRIBUCION Y
COMERCI ALl ZACI ON DE UN PRODUCTO DE LOS REGULADOS EN LA PRESENTE
DI SPOSI CI ON CUANDO SE DEMUESTRE EL INCUWPLIM ENTO DE LO
DI SPUESTO EN LA M SMA Y, EN CUALQU ER CASO, SIEMPRE QUE EXI STA
RI ESGO SANI TARI O GRAVE. TODO ELLO, SIN PERJUI Cl O DE LA ADOPCI ON
DE LAS MEDI DAS CAUTELARES NECESARI AS PARA LA PROTECCI ON DE LA
SALUD PUBLI CA.

CAPITULO IV ETIQUETADO
ART. 15. 1. EL ETI QUETADO DEL ENVASE Y DEL CARTONAJE DE TODO
PRODUCTO PUESTO EN EL MERCADO | NCLUI RA, AL MENCS, EN LA LENGUA
ESPANCLA OFICIAL DEL ESTADO, Y CON CARACTERES FACI LVENTE
LEG BLES E | NDELEBLES, COMO M NI MO LOS SI GUI ENTES DATOS:

A) DENOM NACI ON DEL PREPARADO.

B) COWPOSI ClON CUANTI TATIVA DE LOS COVPONENTES ACTIVOS Y
CONSERVADORES ANTI M CROBI ANCS.

C) FUNCI ON DEL PREPARADO Y TI PO DE LENTE A QUE SE DESTI NA.

D) CONTEN DO DEL ENVASE, EXPRESADO EN UNI DADES DEL S.|.

E) LA PALABRA ESTERI L, CUANDO SE TRATE DE PREPARADOS EN FORVA
LI QUI DA.

F) NOMBRE Y DI RECCI ON DEL FABRI CANTE Y DEL RESPONSABLE DE LA
PUESTA EN EL MERCADO.

G NUMERO DE | NSCRI PClON DEL PRODUCTO EN EL REG STRO DE LA
DI RECCl ON GENERAL DE FARMACI A Y PRODUCTOS SANI TAR! CS.

H LOTE DE FABRI CACI ON.

|) FECHA DE CADUCI DAD, REFERI DA AL PRODUCTO NO ABI ERTO EN LAS
CONDI Cl ONES ADECUADAS DE CONSERVACI ON.  SE ESPECI FI CARA MES Y
ARo.

J) TIEMPO DE UTILIZACION RECOMENDADO UNA VEZ ABIERTO EL
ENVASE, EN LOS CASCS EN QUE EL PREPARADO ESTE DESTI NADO A SER
UTI LI ZADO VARI AS VECES.

K) 1 NSTRUCCI ONES PARA SU CONSERVACI ON, USO CORRECTO Y POSI BLES
CONTRAI NDI CACI ONES Y PRECAUCI ONES DE EMPLEO DEL PREPARADO.
CUANDO NO SEA POSIBLE |NCLU RLOS POR RAZONES DE ESPACIO SE



ADJUNTARA FOLLETO DE | NSTRUCCI ONES O PROSPECTO ADJUNTO EN EL
| NTERI OR.

2. CUANDO POR RAZONES TECNI CAS NO SEA FACTI BLE LA CONSI GNACI ON
DE TODOS LOS DATOS ANTERI ORVENTE EXPRESADOS, COMD EN EL CASO DE
ELEMENTOS MONODOSIS, EN EL ENVASE SE HARAN CONSTAR, COMD
M NI MO, LOS DATOS SENALADOS EN LOS APARTADCS A), E), H), 1) DEL
PUNTO ANTERI OR

3. LOS ENVASES MULTIPLES QUE CONTENGAN VAR OS PRODUCTOS
DEBERAN INCLU R LA |NFORMACION DE CADA PRODUCTO QUE SE
ESPECI FI CA EN EL PUNTO 1.

ART. 16. CUANDO POR HECHOS CONTRASTADOS O POR NUEVCS
CONOCI M ENTOS CI ENTIFICOS LA UTILI ZACION DE ALGUNO DE ESTOS
PRODUCTOS PRESENTE PELI GRO PARA LA SALUD DE LAS PERSONAS, LA
DI RECCI ON GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANI TARI OS PCDRA
EXIG R LA | NCLUSI ON DE AQUELLOS OTROS DATOS O ADVERTENCI AS QUE
DEBAN FI GURAR EN EL ETI QUETADO QUE NO SE DETERM NARON EN LA
AUTORI ZAC!I ON.

CAPITULOV INSPECCION
ART. 17. LAS COMUNI DADES AUTONOVAS EFECTUARAN | NSPECCI ONES
PERI ODI CAS PARA VERI FI CAR EL CUWPLIM ENTO DE LO DI SPUESTO EN
ESTE REAL DECRETO.

CAPI TULO VI COMERCIALIZACION
ART. 18. 1. LA DISTRIBUCION Y VENTA DE LOS PRODUCTOS PARA EL
CU DADO DE LENTES DE CONTACTO SE EFECTUARA, BAJO LA SUPERVI SI ON
DE UN TECNI CO RESPONSABLE, FARMACEUTI CO U OPTICO A TRAVES DE
LOS ESTABLECI M ENTOS QUE GARANTI CEN EL ADECUADO ALNMACENAM ENTO
Y CONSERVACI ON DE ESTOS PRODUCTOS.

2. LOS ESTABLECIMENTOS DE DISTRIBUCION Y VENTA DE ESTOS
PREPARADCS ESTARAN SOMETIDOS A LA VIG LANCIA E | NSPECCI ON DE
LAS COMUNI DADES AUTONOVAS.

3. A TAL EFECTO LOS ClITADOS ESTABLECI M ENTOS COMUNI CARAN
PREVIAMENTE SU EXISTENCIA Y ACTIVIDAD A LOS SERVICIOS
COVPETENTES DE LAS COMUNI DADES AUTONOVAS, MEDI ANTE ESCRI TO EN
EL QUE SE HAGAN CONSTAR LOS DATCS S| GUI ENTES:

1. | DENTI FI CACI ON DEL ESTABLECI M ENTO Y SU ACTI VI DAD.

2. | DENTI FI CACI ON DEL DI RECTOR TECNI CO.

4. LA Cl TADA DECLARACI ON DE ACTI VI DADES NO SERA DE APLI CACI ON
A LAS OFI CI NAS DE FARMACI A.

5. SI EN CUALQUER MOMENTO, Y A JUCIO DE LAS AUTORI DADES
SANI TARI AS, LA ENTI DAD DI STRUBUI DORA O DE VENTA NO REUNI ERA LAS
CONDI CI ONES M NI MAS QUE GARANTI CEN EL ADECUADO ALMACENAM ENTO Y
CONSERVACI ON, ASI COMD LA CORRECTA DISTRIBUCION Y VENTA DE
ESTOS PRODUCTOS, LAS COMUNI DADES AUTONOMAS, PREVIA LA
TRAM TACI ON DEL OPORTUNO EXPEDIENTE Y CON AUDI ENCIA DE LOS
| NTERESADOS Y RECABANDO LOS | NFORVES QUE CONSI DERE NECESARI CS,
PODRA DECRETAR LA | NMOVI LI ZACI ON, DECOM SO Y PROHI BICION DE
DI STRI BUCI ON Y VENTA DE LOS M SMOS EN ESE ESTABLECI M ENTO,

CAPI TULO VI |  PUBLI Cl DAD
ART. 19. EN LOS TEXTOS DE PUBLICIDAD O PROMOCI ON DEBERAN
FI GURAR LAS CONTRAI NDI CACI ONES O POSI BLES EFECTOS SECUNDARI OS
QUE PUDI ERAN DERI VARSE DEL USO DE ESTOS PREPARADOCS.

2. LAS ENTI DADES TI TULARES DEL REG STRO DE PRODUCTCS PARA EL
CU DADO Y MANTENIM ENTO DE LAS LENTES DE CONTACTO DEBERAN
CONSERVAR A DI SPCSICION DE LAS COMUNI DADES AUTONOMAS LOS
MENSAJES PUBLI Cl TARI OS QUE SE EM TAN POR LOS MEDI OS DE DI FUSI ON
HASTA SEI' S MESES DESPUES DE FI NALI ZAR LA CAMPARA.



CAPI TULO VI'I 1 | NFRACCI ONES Y SANCI ONES

ART. 20. TENDRAN LA CONSI DERACI ON DE | NFRACCI ONES SANI TARI AS A
LO DI SPUESTO EN EL PRESENTE REAL DECRETO LAS ACCIONES Y
OM SI ONES PREVI STAS EN EL ARTI CULO 35 DE LA LEY 14/1986, DE 25
DE ABRI L, GENERAL DE SANI DAD, Y ESPECI FI CAVENTE LAS SI GUI ENTES:
1. I NFRACCI ONES LEVES:

1. LA PUESTA EN EL MERCADO DE PRCODUCTOS PARA EL CU DADO Y
MANTENI M ENTO DE LAS LENTES DE CONTACTO SI N HABER EFECTUADO LA
NOTI FI CACI ON ANUAL.

2. | NFRACCI ONES GRAVES:

1. EFECTUAR MODI FI CACI ONES SUSTANCI ALES EN LAS | NSTALACI ONES
SIN LA PRECEPTI VA AUTORI ZAC!I ON.

2. LA FALTA DE PRESENTACI ON, CUANDO ASI SEA REQUERI DO POR LAS
AUTORI DADES SANI TARIAS O SUS ACENTES, DE LA |INFORVACION Y
DOCUMENTACI ON A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 4. , 2, DE ESTE REAL
DECRETO.

3. EL EJERCICI O DE LAS FUNCI ONES DEL DI RECTOR TECNI CO SIN LA
Dl LI GENCI A REQUERI DA EN EL ARTICULO 7. , 2, DEL PRESENTE REAL
DECRETO.

4. LA NO DESI GNACION, DENTRO DEL PLAZO ESTABLECI DO, DE UN
NUEVO DI RECTOR TECNI CO CUANDO QUEDE VACANTE DI CHO CARGO.

5. LA FALTA DE AUTORI ZACION DE LAS MOD FI CACIONES A QUE SE
REFI ERE EL ARTI CULO 13 DEL PRESENTE REAL DECRETO

6. EL I NCUVPLI M ENTO DE LOS REQUI SI TOS RELATI VOS AL ETI QUETADO
DE LOS PRODUCTOS PARA EL CU DADO DE LAS LENTES DE CONTACTO.

7. LA COVERCI ALI ZACI ON DE PRODUCTOS PARA EL CU DADO DE LAS
LENTES DE CONTACTO EN ESTABLECI M ENTOS QUE NO SE AJUSTEN A LO
DI SPUESRO EN EL ARTI CULO 18 DE ESTE REAL DECRETO

8. EL |INCUMPLIMENTO DE LAS CONDI ClONES RELATIVAS A LA
PUBLI Cl DAD DE ESTOS PRODUCTOS QUE SE ESPECI FI CAN EN EL ARTI CULO
19 DEL PRESENTE REAL DECRETO

3. | NFRACCI ONES MUY GRAVES:

1. LA FABRI CACION Y/ O | MPORTACI ON DE PRODUCTOS PARA EL CU DADO
DE LENTES DE CONTACTO POR EMPRESAS QUE NO SE HALLEN DEBI DAMENTE
AUTORI ZADAS.

2. LA PUESTA EN EL MERCADO DE ESTA CLASE DE PRODUCTCS SIN
HABER OBTEN DO LA PRECEPTI VA | NSCRI PCl ON EN EL CORRESPONDI ENTE
REG STRO SANFTARIO O EN SU CASO, SIN OBTENER LA NECESARI A
REVALI DACI ON.

ART. 21. LAS ACCIONES Y OMSIONES CONSTITUTIVAS DE
| NFRACCI ONES SEGUN LO PREVISTO EN EL ARTICULO 20 DE ESTE
REGLAMENTO SERAN OBJETO DE LAS SANCI ONES ADM NI STRATI VAS
CORRESPONDI ENTES, PREVI A | NSTRUCCI ON DEL OPORTUNO EXPEDI ENTE,
SIN PERJU Cl O DE LAS RESPONSABI LI DADES ClVILES, PENALES O DE
OTRO ORDEN QUE PUEDAN CONCURRI R

ART. 22. 1. LAS INFRACCIONES A QUE SE REFI ERE EL ARTI CULO 20
DEL PRESENTE REAL DECRETO SERAN SANCI ONADAS CON MJLTA DE
ACUERDO CON LA GRADUACI ON ESTABLECI DA EN EL ARTICULO 36 DE LA
LEY 14/1986, DE 25 DE ABRIL, GENERAL DE SANI DAD.

2. EN TODO CASO, CUANDO SEAN DETECTADAS | NFRACCI ONES DE | NDOLE
SANI TARI A, EL ORGANO | NSTRUCTOR DARA CUENTA | NVEDI ATA DE LAS
M SMAS A LAS AUTORI DADES SANI TARI AS, LAS CUALES ADOPTARAN LAS
VEDI DAS PREVENTI VAS QUE ESTI MEN PERTI NENTES SEGUN LO PREVI STO
EN LA MENCI ONADA LEY GENERAL DE SANI DAD.



DI SPCSI CI ON ADI CI ONAL

EL PRESENTE REAL DECRETO TENDRA LA CONDI Cl ON DE NORVA BASI CA
AL AMPARO DE LO PREVISTO EN EL ARTICULO 149.1.16. DE LA
CONSTI TUCI ON ESPANOLA Y EN LOS ARTICULOS 40.5, 40.6, Y 95, EN
RELACION CON EL ARTICULO 2. 1 DE LA LEY 14/1986, DE 25 DE
ABRI L, GENERAL DE SANI DAD, CON EXCEPCI ON DE LOS ARTI CULCS 17 Y
18, APARTADCS 2, 3 Y 5, DE ESTE REAL DECRETO

DI SPOSI Cl ONES TRANSI TORI AS

PRI MERA. LAS EMPRESAS, TANTO FABRI CANTES COMO | MPORTADCRAS DE
PRODUCTOS PARA EL CU DADO DE LENTES DE CONTACTO, QUE YA ESTEN
AUTORI ZADAS CON ARREGLO A LA NORMATIVA APLICABLE A LAS
ENTI DADES ELABORADAS DE COSMETI COS ESPECI ALES, DI SPONDRAN DE UN
PLAZO DE SEIS MESES, A PARTIR DE LA ENTRADA EN VIGOR DEL
PRESENTE REAL DECRETO, PARA ACTUALIZAR SU DOCUMENTACI ON EN
CONSONANCI A CON LO ESTABLECIDO EN LA MSMVA. LA DI RECCI ON
GENERAL DE FARVACI A Y PRODUCTOS SANI TARI OS PCDRA COVPROBAR QUE
SUS | NSTALACI ONES CUMPLEN LOS REQUI SI TOS EXI G DCS.

SEGUNDA. LOS ESTABLECI M ENTOS DE DI STRIBUCION Y VENTA QUE SE
HALLEN EN FUNCI ONAM ENTO A LA ENTRADA EN VIGOR DE ESTE REAL
DECRETO DI SPONDRAN DE SEIS MESES PARA ADECUARSE A LO
ESTABLECIDO EN EL M SMO Y EFECTUAR LA COMUNI CACION A QUE SE
REFI ERE EL ARTI CULO 18. 3 DEL PRESENTE REAL DECRETO

TERCERA. LAS EMPRESAS QUE CUENTEN CON PRODUCTOS PARA EL
CU DADO DE LENTES DE CONTACTO REQ STRADAS EN LA CATEGORI A DE
COSMETI COS ESPECI ALES HABRAN DE ADECUAR LA DOCUMENTACI ON A LAS
EXI GENCI AS DEL PRESENTE REAL DECRETO EN EL PLAZO DE DI ECl OCHO
MESES, A PARTIR DE SU ENTRADA EN VI GOR, CUMPLI MENTANDO LGOS
| MPRESCS A LCS QUE SE HACE REFERENCI A EN EL ARTI CULO 10 DE ESTE
REAL DECRETO.

CUARTA. LOCS PRODUCTOS PARA EL CU DADO DE LENTES DE CONTACTO
ACTUALMENTE EN TRAM TACION DE REG STRO CONTI NUARAN DI CHO
TRAM TE, DEBI ENDO ADAPTAR SU DOCUMENTACI ON EN EL PLAZO DE SEI S
MESES, A PARTIR DE LA ENTRADA EN VIGOR DEL PRESENTE REAL
DECRETO, CUMPLI MENTANDO LGOS |IMPRESCS A LOS QUE SE HACE
REFERENCI A EN EL ARTI CULO 10 DE ESTE REAL DECRETOQO

QUI NTA. LAS EMPRESAS PROPI ETARI AS DE PRCDUCTOS PARA EL CU DADO
DE LENTES DE CONTACTO QUE EN LA ACTUALIDAD SE ESTUVI ERAN
COVERCI ALI ZANDO SIN  HALLARSE INSCRITCS COMO  COSMETI COS
ESPECI ALES DI SPONDRAN DE UN PLAZO DE NUEVE MESES, A PARTIR DE
LA ENTRADA EN VI GOR DE LA PRESENTE DI SPCSI Cl ON, PARA SOLI Cl TAR
LA AUTORI ZACI ON E | NSCRI PCI ON EN EL REG STRO, ADECUANDCSE A LAS
CONDI Cl ONES Y REQUI SI TOS ESTABLECI DOS EN LA M SVA

SEXTA. LOS PRODUCTOS A QUE SE REFIEREN LAS D SPOSI Cl ONES
TRANSI TORI AS TERCERA, CUARTA Y QUINTA, UNA VEZ CUMPLI DOS LGOS
REQUI SI TOS Y PLAZOS EN ELLAS ESTABLECI DOS, PODRAN SEGUI R SI ENDO
COMERCI ALI ZADOS LI BREMENTE EN TANTO EN CUANTO NO SE LES
COMUNI QUE LA DENEGACI ON DE LA AUTORI ZACI ON DE COMERCI ALI ZACI ON.

DI SPOsI CI ON FI NAL

EL PRESENTE REAL DECRETO ENTRARA EN VIGOR A LOS TRES MESES DE
SU PUBLI CACI ON.

DADO EN MADRID A 28 DE JUNI O DE 1991.

JUAN CARLCS R

EL M NI STRO DE SANI DAD Y CONSUMO,

JULI AN GARCI A VALVERDE



