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El control de la distribucion de medicamentos a las oficinas y servicios de farmacia
congtituye un importante eslabén para la garantia de la calidad farmacéutica a asegurar
gue e producto puesto en e mercado mantiene las caracteristicas certificadas por €l
laboratorio, y que determinan su uso seguro y eficaz. Ademés los almacenes de
distribucién farmacéutica cumplen otras funciones de interés sanitario: la garantia de la
autenticidad de los productos que adquiere y suministra; € seguimiento de cada lote
puesto en e mercado, con € fin de proceder eficazmente a su retirada siempre que sea
preciso, minimizando los riesgos parala salud publicay e control del trafico de
sustancias y productos sometidos a medidas especiales de control.

Estos criterios ya enunciados en la Ley 26/1984, de 19 de julio (RCL 1984, 1906 y
ApNDL 2943), General de Defensa de los Consumidoresy Usuarios, principalmente en
el apartado 2 del articulo 5, han sido concretados en materia farmacéutica por laLey
25/1990, de 20 de diciembre (RCL 1990, 2643), del Medicamento, que los sintetiza en
el capitulo Il dd Titulo IV, dedicado alos fabricantes y distribuidores de medicamentos.
La aprobacion, en la Comunidad Europea, de la Directivadel Consejo 92/25/CEE, de
31 de marzo (LCEur 1992, 1332), relativaaladistribucion a por mayor de
medicamentos de uso humano, refuerza los principios informadores antes sefial ados.

El presente Real Decreto se corfigura, pues, tanto como una norma de desarrollo de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, cuanto el medio para adecuar €l
Derecho Farmacéutico espafol alas normas comunitarias.

La presente disposicion tiene caracter de norma basica, tal como reconoce el apartado 2
del articulo 2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y desarrolla los
articulos 77 a 80 de la Ley del Medicamento. Se adopta en virtud de las facultades que
expresamente se reconocen al Gobierno en €l apartado 2 del articulo 79 delaLey de
Medicamento para «establecer |0s requisitos y condiciones minimas de estos
establecimientos».

En virtud de cuanto antecede, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, previa
aprobacion del Ministro paralas Administraciones Publicas, de acuerdo con € Consgjo
de Estado y previa deliberacion del Consegjo de Ministros en su reunion del dia 25 de
noviembre de 1994, dispongo:

CAPITULOI
Disposiciones gener ales
Articulo 1. Ambito de aplicacién.

1. El presente Real Decreto se aplicara a los establecimientos cuya actividad consista en
obtener, conservar, suministrar o exportar medicamentos de uso humano y sustancias



medicinales susceptibles de formar parte del medicamento elaborado por un laboratorio
farmacéutico, asi como los demas productos farmacéuticos que puedan ser objeto de
venta en oficinas y servicios de farmacia. Estas actividades se consideraran propias de la
distribucién al por mayor cuando se realicen con laboratorios farmacéuticos,
importadores, otros almacenes de distribucién farmacéutica o con las oficinas y
servicios de farmacia legalmente autorizados.

2. Quedan excluidos de la presente disposicion los laboratorios farmacéuticos
autorizados conforme a Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre (RCL 1993, 334y
848), por €l que se establece e régimen de autorizacion de los laboratorios
farmacéuticos e importadores de medicamentos y la garantia de calidad en su
fabricacion industrial, que por €l hecho de su autorizacion estan habilitados para
distribuir a por mayor sus propios medicamentos registrados.

3. Lamediacién de los amacenes mayoristas en la distribucion de especialidades
farmacéuticas y sustancias medicinales es libre y voluntaria, conforme a lo establecido
en € articulo 77 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Articulo 2. Condicion de establecimientos sanitarios de los almacenes de distribucion.
1. Los amacenes o establecimientos de distribucion a por mayor de medicamentos,
sustancias medicinales y demas productos farmacéuticos tendrén a todos los efectos la
condicién de establecimientos sanitarios, conforme alas previsiones del apartado 2 del
articulo 29 delaLey 14/1986, de 25 de abril (RCL 1986, 1316), Genera de Sanidad.
Para larealizacion de sus actividades requerirdn autorizacién sanitaria, que se concedera
unavez se haya comprobado que € solicitante redine las condiciones personaesy
materiales que permitan garantizar la correcta conservacion y distribucion de los
medicamentos, sustancias medicinales y demas productos farmacéuticos.

2. La autorizacion de un establecimiento de distribucion no incluye la autorizacion de
fabricacion de medicamentos, ni la dispensacién de medicamentos a publico.

CAPITULOII

Requisitos personalesy materiales; €l Director técnico farmacéutico

Articulo 3. Condiciones personal es.

1. Los almacenes farmacéuticos deberan disponer de un Director técnico farmacéutico,
conforme se determina en e articulo 80 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, y demés personal técnico necesario para garantizar la correcta
conservacion y distribucion de los medicamentos, sustancias medicinales y demés
productos farmacéuticos.

2. Las tareas del personal técnico, responsable de la aplicacion de las précticas correctas
de distribucion a que se refiere el anexo |1 deberan definirse en la descripcion de
funciones.

3. El personal a que se refiere el apartado anterior debera tener los conocimientos
suficientes para poder desempefiar correctamente sus funciones.

Articulo 4. Funciones del Director técnico.

1. El Director técnico de los almacenes farmacéuticos tiene encomendadas | as siguientes
funciones:

a) Responsabilizarse y custodiar toda la documentacion técnica relativa ala autorizacion
del almacén, asi como de los protocolos de analisis que se realicen en €l



establecimiento.

b) Responsabilizarse personalmente de la vigilanciay control de los procedimientos
propios del admacény de analizar la calidad y pureza de los productos que se adquieran
agrand.

¢) Comprobar e cumplimiento de las normas de garantia de calidad aplicables ala
recepcion, envasado, etiquetado y distribucion a detalle de los productos que se
adquieran a grand.

d) Garantizar la aplicacion y cumplimiento de las préacticas correctas de distribucion, a
gque serefiere el anexo I1.

€) Verificar la correcta distribucién de medicamentos y que existe un plan de
emergencia que garantice la efectiva aplicacion de cualquier retirada del mercado de
productos.

f) Garantizar la legitimidad de origen de los medicamentos, sustancias medicinalesy
demés productos farmacéuticos que se suministren por el amacén a otros distribuidores,
laboratorios y las oficinas y servicios de farmacia.

0) Supervisar € cumplimiento de la legislacion especial sobre estupefacientesy
psicétropos y exigir la adopcion de las medidas adecuadas.

2. Ademas de |as responsabilidades civiles, penales o de otro tipo en que pudiera
incurrir, €l Director técnico podra ser sancionado previainstruccion del oportuno
expediente administrativo.

Estas sanciones se impondran conforme a las previsiones de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento. Estas responsabilidades no excluyen, en ningln caso, la
responsabilidad empresarial.

Articulo 5. Condiciones del Director técnico.

1. El Director técnico de un amacén farmacéutico habra de tener la condicion de
licenciado en farmaciay estar colegiado.

2. El cargo de Director técnico seraincompatible con el gercicio de otras actividades de
caracter sanitario que supongan intereses directos con la fabricacion o dispensacion de
medicamentos o que vayan en detrimento del exacto cumplimiento de sus funciones.

3. Cuando el amacen farmacéutico en e que se vaya a g ercer existan instalaciones
radiactivas autorizadas conforme a Decreto 2869/1972, de 21 dejulio (RCL 1972, 1916
y NDL 10307), por €l que se aprueba el Reglamento de instalaciones nuclearesy
radiactivas, € Director técnico habra de poseer licencia de supervisor de instalaciones
radiactivas.

4. Para el nombramiento del Director técnico se seguira el procedimiento establecido
por las Comunidades Autonomas.

Articulo 6. Locales y almacenes.

1. Las instalaciones de |os amacenes farmacéuticos reuniran las condiciones necesarias
para que quede garantizada la correcta conservacion y distribucion de los
medicamentos, sustancias medicinales y demas productos farmacéuticos.

2. Las dependencias de estos establecimientos permitiran el correcto almacenamiento,
con la debida separacion entre |os medicamentos, sustancias medicinales y demés
productos farmacéuticos. Contardn, como minimo, con un laboratorio de analisis
(aguellos almacenes que adquieran productos a granel, para su distribucion al detale) y
con zonas independientes destinadas a:

a) Las sustarcias que requieran acondicionamientos especiales.

b) Los medicamentos y sustancias estupefacientes, con garantias de cierre.

¢) Los medicamentos que requieren para su conservaci én condiciones especiales de



temperatura

3. Las citadas instal aciones deberdn encontrarse perfectamente separadas e
independientes de cualesquiera otras que pertenezcan ala misma entidad, ya sean
comerciales, industriales o profesionales.

4. En los almacenes habra acondicionamientos especiales para la conservacion de las
sustancias y medicamentos de acuerdo con su naturaleza 'y peligrosidad, teniendo
debidamente separados y conservados |os que contengan estupefacientes o sustancias
psicotropicas muy activas, peligrosas, inflamables, explosivas, etc. Asimismo estaran
debidamente separadas |as especialidades farmacéuticas o sustancias medicinales
caducadas.

5. Seran de aplicacion agquellas normas especificas sobre | as instal aciones de almacenes
gue contengan sustancias especiales.

CAPITULOII

Autorizacion del almacén far macéutico

Articulo 7. Objetivos de la autorizacion.

La evaluacion previa ala autorizacién de un almacén farmacéutico, tiene por objeto la
comprobacion de que el solicitante cuenta con los medios personales y materiales
adecuados para garantizar la correcta conservacion, manipulacion, en su caso, y
distribucion farmacéutica, y para que las actividades que se realicen no pongan en
peligro la salud publicay e medio ambiente. Durante la instruccion del expediente se
verificarg, mediante la correspondiente visita de inspeccion, que se cumplen los
requisitos legal y reglamentariamente establecidos.

Articulo 8. Competencias para la autorizacion.

1. Cada almacén requerira una autorizacion sanitaria independiente, que concedera la
Comunidad Autonoma donde estén domiciliados y realicen sus actividades de acuerdo
con lo establecido en el apartado 1 del articulo 78 de laLey 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento.

2. Dicha autorizacion especificard la ubicacion del almacén y su ambito de validez;
cualquier traslado requerird una nueva autorizacion.

3. El procedimiento para la autorizacion de los amacenes farmacéuticos sera el
establecido por las Comunidades Autonomas.

Articulo 9. Plazo para la resolucion del procedimiento.

1. La autoridad sanitaria competente adoptara las medidas sanitarias adecuadas para
resolver el procedimiento, concediendo o denegando la autorizacion del amacén
farmacéutico en e plazo de noventa dias a partir de la fecha de recepcion de la solicitud.
2. Se podrarequerir a solicitante la presentaci On de documentos adicionales y cuantas
informaciones considere necesarias.

Articulo 10. Resolucion.

1. Laautoridad sanitaria competente autorizara o denegaré la solicitud por resolucién
motivada. La resolucién que se dicte se notificara a interesado con indicacion de los
recursos procedentes, 6rgano ante € que hubieran de presentarse y |os plazos para
interponerlos.

2. Se denegara la autorizacion cuando € interesado no relina los requisitos establecidos



en € presente Real Decreto.

Articulo 11. Condiciones de la autorizacion.

1. Laautorizacion de un almacén farmacéutico se concede de acuerdo con €l estado de
los conocimientos cientificos y técnicos generalmente aceptados en e momento de la
resolucion y condicionada a los locales, medios personales, medicamentos, materias
primas, productos farmacéuticos y operaciones expresamente aprobadas.

2. El titular de la autorizacion debera cumplir las obligaciones establecidas en €l
capitulo IV de este Real Decreto.

Articulo 12. Suspension o revocacion de la autorizacion.

1. Se podra suspender o revocar la autorizacion de un almacén farmacéutico cuando no
relina los requisitos o no cumpla las obligaciones establecidas en el presente Real
Decreto.

2. Ladecision de suspension o revocacion de la autorizacion deberd motivarse de forma
precisay se notificara al interesado indicando los recursos que procedan, érgano ante el
gue hubieran de presentarse y |os plazos parainterponerlos.

Articulo 13. Cambios de titularidad, modificaciones en €l local y traslados.

1. Las modificaciones en los locales, equipos y operaciones que afecten de manera
sensible ala estructura para la que ha sido autorizado e amacén farmacéutico y los
traslados de almacenes farmacéuticos, requeriran autorizacion sanitaria por la
Comunidad Auténoma correspondiente por el procedimiento previsto en los articulos 11
y siguientes.

2. Los cambios de titularidad de los almacenes farmacéuticos se notificaran ala
Comunidad Auténoma donde radique el almacén en € plazo de treinta dias.

Articulo 14. Catalogo de almacenes mayoristas.

Toda modificacion de las condiciones de autorizacion, |as resoluciones de autorizacion
de almacenes mayoristas, suspension o revocacion de una autorizacion de almacén
farmaceéutico, sera notificada a la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios
por las Comunidades Auténomas correspondientes, a los efectos previstos en €l

apartado 2 del articulo 78 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y
para suministrar ala Comision Europea o a los restantes Estados miembros la
informacion que solicitan, de acuerdo con lo previsto en € articulo 3.4 de la Directiva
92/25/CEE.

CAPITULO IV

Obligaciones del titular de una autorizacion como almacén far macéutico

Articulo 15. Obligaciones generales.

1. El titular de la autorizacion de almacén farmacéutico habra de cumplir las siguientes
obligaciones:

a) Facilitar en cualquier momento el acceso de los inspectores alos locales,
instalaciones y equipos.

b) Obtener los medicamentos y demés productos farmacéuticos de entidades y

establ ecimientos autorizados conforme a la legislacion vigente, observando las
formalidades legales que rijan los productos sometidos a especiales medidas de



fiscalizacion.

¢) Proporcionar medicamentos y sustancias medicinales solo a otros almacenesy
oficinas o servicios de farmacia debidamente autorizados observando, en su caso, las
medidas especiales de fiscalizacion de determinados medicamentos y sustancias
medicinales.

d) Comunicar alas autoridades sanitarias competentes cualquier hecho que conozcan
gue pueda manifestar consumo indebido de medicamentos o desvio al tréficoilicito de
sustancias sometidas a especiales medidas de control.

€) Presentar alas autoridades sanitarias competentes | as informaciones sobre el
movimiento de medicamentos y productos sanitarios que puedan exigir disposiciones de
fiscalizacion de medicamentos y demés productos farmacéuticos.

f) Disponer de un plan de emergencia que garantice la efectividad y diligenciaen
cualquier retirada del mercado ordenada por las autoridades sanitarias o iniciada en
cooperacion con un laboratorio farmaceéutico.

g) Conservar, a efectos de garantizar la trazabilidad, la documentacién en la que
consten, en forma de facturas de compras y ventas, por sistemas informatizados o de
cualquier otro modo, a menos |los datos siguientes de toda transaccion de entrada 'y de
sdida

1° Fecha.

2° Denominacion del medicamento, sustancia medicamentosa o de cualquier producto
sometido a especiales restricciones.

3° Cantidad recibida o suministrada.

4° | dentificador de lote del medicamento.

5° Nombrey direccion del proveedor o del destinatario, segun proceda.

h) Respetar los principiosy directrices de las practicas correctas de distribucion
establecidas en €l anexo |1, asi como, en e caso de los productos a granel, de las normas
de garantia de la calidad aplicable a su recepcién, envasado y etiquetado, reconocidas en
el anexo | de este Real Decreto.

i) Disponer de un gemplar actualizado de la Real Farmacopea Espafiolay del
Formulario Nacional.

2. Ladocumentacion a que serefiere el parrafo g) del apartado anterior habra de
conservarse al menos cinco anos a disposicién de las autoridades inspectoras.

Ap. 1 g) modificado por disp. final 1 de Real Decreto 725/2003, de 13 junio (RCL 2003, 1608).

Articulo 16. Existencias. Obligacién de suministro. Guardias.

1. Los amacenes farmacéuticos habran de disponer en todo momento de un surtido
suficiente de los medicamentos y sustancias medicinales y demas productos
farmacéuticos que sean adecuados para €l abastecimiento de las farmacias alas que
provean de modo habitual.

2. Los almacenes farmacéuticos tendran que garantizar permanentemente una provision
de medicamentos suficientes para responder a las necesidades del territorio a que
abastecen, asi como la entrega del suministro solicitado ala mayor brevedad en funcién
del tipo de medicamento de que se trate. Para ello, os al macenes farmacéuticos deberan
disponer de unas existencias minimas, conforme establece € articulo 79.1.b) delaLey
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento. Corresponde a las Comunidades
Auténomeas elaborar una lista con medicamentos que por las peculiaridades sanitarias de
su territorio se consideren necesarios para la adecuada asistencia.

3. Los amacenes farmacéuticos organizarén servicios de guardias para cada localidad,



al objeto de atender a las necesidades que se planteen en dias festivos, proporcionando
el correcto abastecimiento al mercado, al menos en el caso de necesidades que entrafien
gran urgencia

Articulo 17. Obligaciones con respecto a los destinatarios.

El suministro de medicamentos a las oficinas o servicios de farmacia habra de ir
acompafiado de la documentacion necesaria para la constancia de:

a) Lafecha.

b) La denominacién y la forma farmacéutica del medicamento.

) Lacantidad suministrada.

d) El nombrey ladireccion del proveedor y del destinatario.

Articulo 18. Obligaciones de |os almacenes farmacéuticos con respecto a medicamentos
especiales.

1. En ladistribucion de medicamentos sometidos a normas especiales sobre
conservacion, distribucion y control para su fiscalizacion, |os almacenes farmacéuticos
deberan observar ademas de las normas recogidas en este Real Decreto, las obligaciones
especificadas en su legislacion especia y, en particular, |as establecidas para sustancias
estupefacientes o psicotropicas, sustancias empleadas frecuentemente en la fabricacion
de estupefacientes y sustancias psicotropicas, asi como paralos hemoderivados,
medicamentos inmunol 6gicos y radiofarmacos.

2. Las précticas correctas de distribucion incluirdn requisitos especiales sobre el
almacenamiento, conservacion y distribucion de estos medicamentos.

CAPITULOV

Practicas correctas de distribucién

Articulo 19. Précticas correctas de distribucion.

1. En el anexo Il serecogen las précticas correctas de distribucion.

2. Estas prescripciones garantizan el adecuado almacenamiento, distribucion y
conservacion de los medicamentos y productos farmacéuticos. Las practicas correctas
de distribucién seran periddi camente actualizadas conforme a estado de los
conocimientos cientificos y técnicos, afadiéndose cuando sea necesario, directrices
complementarias, de aplicacion més particular.

CAPITULO VI

I nspeccion

Articulo 20. Inspecciones.

1. Laaplicacién por los almacenes de | as préacticas correctas de distribucion, asi como €
cumplimiento de las demés prescripciones legales relativas al amacenamiento y
distribucion de los medicamentos, sera verificada por inspecciones periodicas de las
autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas, salvo |0s supuestos recogidos en
el apartado 2, ¢), del articulo 105 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del

M edicamento.

2. En € caso de que la inspecciédn efectuada a un almacén farmacéutico haya dado lugar
alaadopcién de las medidas cautelares contempladas en € articulo 106 de laLey del



Medicamento, la autoridad sanitaria que adopt6 la medida cautelar debera informar de
modo inmediato a la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios.

Articulo 21. Cooperacion entre las autoridades inspectoras de las Comunidades
Auténomasy de la Administracion General del Estado.

1. Las autoridades de la Administracion General del Estado y de las Comunidades
Autonomas competentes se auxiliaran mutuamente a efectos de inspeccion.

2. Las Comunidades Auténomas dispondran de un plan de emergencia paralaaccion
inmediata y coordinacion de los amacenes farmacéuticos en laretirada o
inmovilizacion de medicamentos del mercado.

3. Las autoridades sanitarias informaran de modo inmediato a la Direccion Genera de
Farmaciay Productos Sanitarios de |as resoluciones que suspendan o revoguen la
autorizacion de un amacén farmacéutico, a fin de dar cumplimiento alos compromisos
asumidos por & Estado Espafiol en la Comunidad Europea.

4. En € seno del Consgjo Interterritorial del Sistema Naciona de Salud, se adoptaran
medidas adecuadas para favorecer la cooperacion y asistencia mutua entre las
autoridades sanitarias, estatales y autondémicas, y su integracion en € marco de los
intereses sanitarios de la Comunidad Europea. En este mismo ambito, se definiran
programas de control farmacéutico conforme alas disposiciones del apartado 1 del
articulo 56 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Articulo 22. Cooperacion con las autoridades inspectoras de |os paises miembros de la
Comunidad Europea.

1. LaDireccion General de Farmaciay Productos Sanitarios remitira un informe que
recoja los resultados de las inspecciones realizadas a un amacén farmacéutico, en los
cinco ultimos afios cuando una autoridad sanitaria de un Estado miembro de la
Comunidad lo solicite mediante escrito motivado. Asimismo, se remitiran, alos Estados
miembros 0 ala Comision Europea las informaciones oportunas sobre las
autorizaciones concedidas.

2. Del mismo modo, cuando de los resultados de una inspeccién sea necesario pedir
informacion a otro Estado miembro sobre el amacén farmacéutico inspeccionado, la
Direccién Genera de Farmaciay Productos Sanitarios |o solicitara mediante escrito en
el que se expongan los motivos y se requiera informacidn detallada sobre 1os aspectos
precisos para confirmar lainspeccion.

3. En el supuesto previsto en el apartado anterior, si la Direccion General de Farmaciay
Productos Sanitarios considerase que no se pueden aceptar |os datos aportados por otro
Estado miembro, antes de tomar una resolucion, y después de intentar llegar a un
acuerdo con e Estado miembro interesado, sometera la cuestion ala Comision Europea.
4. LaDireccion General de Farmaciay Productos Sanitarios remitira ala Comision
Europea las informaciones que le sean requeridas o aquellas otras de interés para el
intercambio comunitario.

Articulo 23. Comunicaciones de suspensiones y revocaci ones.

La Direccion Genera de Farmaciay Productos Sanitarios informarda ala Comision
Europeay alos Estados miembros de las decisiones adoptadas de suspension y
revocacion de la autorizacion de un amacén farmacéutico.

Disposcion adicional primera. Caréacter basico.
De conformidad con lo previsto en el apartado segundo del articulo 2 y e apartado
segundo del 79 de laLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, las



disposiciones de este Real Decreto tienen condicion de norma basica, alos efectos
previstos en € articulo 149.1.16.2 de la Constitucion (RCL 1978, 2836 y ApNDL 2875).

Disposcion adicional segunda. Titulares de paises comunitarios.

En laautorizaciéon y control de los almacenes farmacéuticos, no se impondran
obligaciones mas estrictas, en especial las de servicio publico, a los titulares de paises
comunitarios que carezcan de la nacionalidad espafiola.

Disposcion adicional tercera. Medicamentos homeopaticos.

Las previsiones del presente Real Decreto son aplicables alos medicamentos
homeopaticos y medicamentos a base de plantas medicinales, sin perjuicio de las
normas més estrictas que establezca su legislacion especial.

Disposcion adicional cuarta. Medicamentos de uso veterinario.

L os amacenes farmacéuticos de medicamentos de uso humano también podran
distribuir los medicamentos de uso veterinario en la forma que se establezca en las
disposiciones de aplicacion.

Disposcién transitoria primera. Plazo de adecuacion.

En e plazo de un afio desde la entrada en vigor del presente Real Decreto, |os actuales
almacenes farmaceéuticos adecuaran su funcionamiento a las previsiones en € incluidas
y lo comunicardn alas autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas,
solicitando visita de inspeccion.

Disposcion transitoria segunda. Farmacopea.

Mientras no se adopte la Real Farmacopea Espariola, |as autoridades inspectoras
comprobaran que todos los almacenes farmacéuticos disponen de un gjemplar
actualizado de la Farmacopea Europea, segun se preve en la disposicion transitoria
séptimade laLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Disposcion derogatoria unica. Derogacion normativa.

A laentrada en vigor del presente Real Decreto quedan derogadas las siguientes
disposiciones:

1. Articulo 58 del Decreto 2464/1963, de 10 de agosto (RCL 1963, 1868, 2081 y NDL
12055), sobre regulacion de los laboratorios de especialidades farmacéuticas, registro,
distribucion y publicidad de las mismas; Orden ministerial de 7 de abril de 1964 (RCL
1964, 910y NDL 12061), sobre regulacién de almacenes farmacéuticos y la Orden
ministerial de 5 de mayo de 1965 (RCL 1965, 973 y NDL 12926) sobre existencias
minimas en farmacias y amacenes farmacéuticos en lo relativo a almacenes
farmacéuticos.

2. Cuantas disposiciones de igua o inferior rango se opongan a lo establecido en el
presente Real Decreto.

Disposicion final primera. Facultad de actualizacion de anexos.

Se facultaa Ministro de Sanidad y Consumo, para actualizar |os anexos del presente
Real Decreto, para adaptarlos a los avances de la técnicay de la ciencia, conforme al
Derecho Farmacéutico comunitario.

Disposicion final segunda. Facultad de desarrollo.
Se facultaa Ministro de Sanidad y Consumo para dictar |as disposiciones necesarias



parala correcta aplicacion y desarrollo de este Real Decreto.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.
El presente Real Decreto entrara en vigor € dia siguiente a de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

ANEXO |

GARANTIA DE CALIDAD APLICABLE A LA RECEPCION, ENVASADO Y
ETIQUETADO DE PRODUCTOS QUE SE ADQUIEREN A GRANEL PARA SU
DISTRIBUCION AL DETALLE

El siguiente anexo se aplica alas sustancias medicinales que, servidas agrandl
almacén farmacéutico son objeto de fraccionamiento, envasado y etiquetado para su
distribucién a oficinas y servicios de farmacia, a otros almacenes o alaboratorios. Otro
tipo de manipulacion estara al margen de la autorizacion concedida a almaceén
farmacéutico.

CONDICIONES

Un almacén farmacéutico debe reunir |as condiciones siguientes:

1. Persond. El amacén dispondra de personal suficiente con la necesaria capacitacion
profesional, bajo la direccion y dependencia de un Director técnico, responsable
sanitario del mismo en los términos previstos en la Ley 25/1990, del Medicamento.

2. Instalaciones. El almacén contara con el espacio e instalaciones suficientes para poder
realizar las correspondientes actividades profesionales, técnicasy de gestion.

Como minimo, el almacén contara con zonas:

2.1. Zona destinada a almacenamiento. Estara disefiada de forma que en ella se puedan
colocar con orden las materias primas, productos intermedios y productos acabados,
debidamente separados y clasificados seguin su naturaleza con € fin de evitar que se
produzcan confusionesy errores.

Deber& contar con éreas perfectamente delimitadas para los productos en cuarentena'y
para los rechazados.

El amacenamiento de productos termol&biles se hard en camaras frigorificas, con
capacidad y temperatura adecuadas, y dotadas de los correspondientes sistemas de
registro de temperatura.

L os estupefacient es, sustancias psicotropicas y otros productos sometidos a control
especial, se almacenaran en areas con las debidas medidas de seguridad y estaran bajo la
responsabilidad del Director técnico, que deberd cumplir con la normativa especifica
gue regula estos productos.

L as sustancias que presenten riesgos especiales de incendio o explosién se amacenaran
en zonas aisladas dotadas de |as necesarias medidas de seguridad.

2.2. Zona destinada a la manipulacion de productos. Contaran con éreas aisladas e
indeperdientes entre si para la manipulacién de productos solidos y de productos
liquidos.

2.2.1. Area parala manipulacion de productos solidos. En la misma se adoptaran las
medidas adecuadas para que no se produzcan contaminaciones cruzadas. Se prestara una
atencion especial cuando se manipulen productos muy activos cuya presencia en
«trazas» puede dar lugar a respuestas de tipo farmacol 6gico (gjemplo: citostaticos,
penicilanicos, hormonas).

Cuando en la manipulacion de productos solidos se genere polvo en notable cantidad,



debera disponerse de |os pertinentes sistemas de extraccion; deberaigua mente
protegerse al persona que realice estas operaciones dotandole de la ropa adecuada de
trabgo.

2.2.2. Area parala manipulacion de productos liquidos. Se tendra en cuenta lo expuesto
en € punto 2.2.1 respecto a contaminaciones cruzadas y productos muy activos.

2.3. Laboratorio de control. El local destinado a laboratorio de control, dispondra de un
espacio adecuado a su funcién y estara dotado del personal necesario y del equipo e
instrumental indispensable pararealizar |las pruebas analiticas requeridas antes, durante
y después de la manipulacién de los productos.

2.4. Direccion técnicay Administracion.

3. Equipo.

3.1. Lamaguinaria, utensilios, instrumentos y aparatos utilizados, seran los més
adecuados de acuerdo con las caracteristicas fisico-quimicas y/o bioldgicas de los
productos manipul ados.

3.2. Se mantendrg, en todo momento, en las debidas condiciones de limpieza. Se
garantizara su correcto funcionamiento mediante pruebas periddicas de calibrado que
permitan contrastar su exactitud, fiabilidad y validez de las que se guardara constancia
escrita.

3.3. Los instrumentos y aparatos del laboratorio de control estaran debidamente
calibrados.

3.4. Los envases serandel tamario y material adecuados a las caracteristicas fisico-
guimicas y/o biol6gicas de las materias primas que van a contener, con €l fin de que su
calidad y pureza no se vean afectadas.

4. Operaciones aredlizar. En un almacén farmacéutico se realizaranlas siguientes
operaciones:

4.1. Recepcion, clasificacion y cuarentena. En el momento de la recepcion de los
productos que lleguen al almacén, se comprobara su correspondencia con el albaran de
entregay se verificara que su identificacion es correcta, asignandoles después el
correspondiente nimero de lote.

Se clasificaran convenientemente seguin su naturalezay se amacenaran en la zona de
cuarentena.

4.2. Toma de muestras. Se tomarén muestras en cantidad suficiente de acuerdo con un
sistema de muestreo que el almacén debe establecer por escrito.

4.3. Andlisisy control. Los métodos analiticos utilizados seran los mas apropiados y
fiables para cada tipo de producto. En cualquier caso, se gjustarén alo requerido por la
Rea Farmacopea Espafiola o, en su defecto, por las de los paises de la CEE, la
Farmacopea Internaciona u otras Farmacopess de reconocido prestigio.

L os resultados analiticos se reflgjaran en un boletin de andlisis en & cual, como minimo,
deberan figurar los datos siguientes:

a) Numero de lote.

b) Ensayos realizados, métodos de andlisis y resultados obtenidos.

¢) Fecha de caducidad o, en su defecto, de proximo control analitico.

d) Decision de aceptacion o rechazo, fechaday firmada por el responsable del andlisisy
por el Director técnico del almaceén.

El laboratorio de control debera guardar muestra de todos y cada uno de los productos
analizados junto con su correspondiente boletin de analisis, que se conservara durante
todo el periodo de validez del producto, y un afio adicional més de margen

4.4. Envasado y etiquetado. Cualquier operacion de envasado, reenvasado y etiquetado,
se llevard a cabo en las zonas destinadas a efecto, de acuerdo con instrucciones escritas
precisas, en las que se describird la manera de operar teniendo presente la returalezay



las caracteristicas de |os productos que se manipulan.

Deberan existir protocol os escritos en los que se detallen todas |as operaciones que se
han realizado con cada producto.

El etiquetado de los envases preparados para su distribucion ha de ser claro y concreto.
En la etiqueta se incluiran, al menos, |os datos siguientes:

a) Nombre del producto y nimero de lote.

b) Manipulacion realizada (envasado, reenvasado, ...) y fecha

¢) Numero de referencia del boletin de andlisis.

d) Fecha de caducidad o, en su defecto, del proximo control analitico.

€) Condiciones especiaes de conservacion, s las requiere.

4.5. Almacenamiento. En e almacenamiento de los productos acabados y listos para su
distribucién, se seguiralo expuesto en €l apartado 2.1.

4.6. Distribucién. La distribucion de los productos se realizara respetando las
condiciones necesarias de temperatura 'y seguridad de acuerdo con la naturaleza y
caracteristicas de los mismos.

Cada producto ira acompafiado del correspondiente boletin de andlisis que se menciona
en el apartado 4.3.

El amacén deberaregistrar y archivar toda lainformacion referente ala distribucion de
todos y cada uno de los productos para facilitar su recogida si fuera necesario.

ANEXO 11
PRACTICAS CORRECTAS DE DISTRIBUCION

l. Principio.

Para mantener €l nivel de calidad de los medicamentos, |os distribuidores deben aplicar
un sistema de calidad para garantizar que los medicamentos distribuidos estan
autorizados con arreglo ala legislacion vigente, que se respetan las condiciones de
almacenamiento en todo momento, incluido e transporte, que se evita la contaminacion
de estos y otros productos, que se realiza una rotacion adecuada de los medicamentos
almacenados y que los productos se conservan en zonas de un grado adecuado de
seguridad. Por otra parte, el sistema de calidad debe garantizar 1a entrega de los
productos correctos a destinatario correcto en un plazo de tiempo satisfactorio. Un
sistema de localizacion del |ote debe permitir laidentificacion de cualquier producto
defectuoso y debe existir un procedimiento eficaz de retirada o inmovilizacion de estos
productos.

[1. Personal.

1. Cada punto de distribucion debe tener asignado un Director técnico, que debe
ostentar una responsabilidad y autoridad definidas para garantizar la aplicacion y
mantenimiento de un sistema de calidad.

2. El personal clave que intervenga en e almacenamiento de medicamentos debe poseer
la experiencia'y capacitacion adecuadas para garantizar que los productos o materiales
Se conservan y manean de forma adecuada.

3. El persond debe poseer una formacion correspondiente a las tareas que le sean
asignadas y se conservaran registros de las sesiones de formacion.

[11. Documentacion.

Debera presentarse toda la documentacion que requieran las autoridades competentes,
conforme a la normativa vigente.

Pedidos.

4. SOlo se cursaran pedidos a los fabricantes o importadores de medicamentos y a otros



mayoristas.

Procedimientos.

5. Debe disponerse de procedimientos escritos con la descripcion de las diferentes
operaciones que puedan afectar ala calidad de los productos o de la actividad de
distribucion. Estos procedimientos deben ser aprobados, firmados y fechados por €
Director técnico.

Registros.

6. Deben registrarse los datos de cada operacion en e momento en que se realice ésta,
de forma que puedan seguirse posteriormente todas | as actividades 0 sucesos
significativos. Los registros deben ser clarosy de facil acceso. Deben conservarse
durante cinco afios, como minimo.

7. Deben llevarse registros de cada adquisicion y venta, en los que se reflgje lafecha de
adquisicién o suministro, nombre del medicamento y cantidad recibida o proporcionada
y nombrey direccién del suministrador o consignatario.

IV. Locales y equipo.

8. Los locales y equipo deben ser adecuados para garantizar |a correcta conservacion y
distribucion de los medicamentos. Los instrumentos de seguimiento deben estar
calibrados.

Recepcion.

9. Las naves de recepcién deben proteger los productos del mal tiempo durante las
operaciones de descarga. La zona de recepcion debe estar separada de la zona de
almacenamiento. Las entregas deben examinarse a su recepcion para comprobar que los
envases estén intactos y que el envio corresponde a pedido.

10. Los medicamentos sujetos a medidas especificas de almacenamiento (por gemplo,
psicotropos y estupefacientes, productos que necesiten una temperatura especifica de
amacenamiento) deben identificarse y conservarse inmediatamente con arreglo a
instrucciones escritas y a las disposiciones legales pertinentes.

Almacenamiento.

11. Los medicamentos deben amacenarse separados de otros productosy en las
condiciones especificadas por el fabricante para evitar el deterioro debido alaluz,
humedad o temperatura. La temperatura debe controlarse y registrarse periddicamente.
L os registros de temperatura deben ser revisados regularmente.

12. Cuando sea necesario €l amacenamiento a una temperatura especifica, las zonas de
almacenamiento deberan ser equipadas con registradores de temperatura u otros
instrumentos que indiguen que se mantiene e margen especificado de temperaturas.
13. Los locales de amacenamiento deben estar limpios y exentos de basura, polvo y
plagas. Deben tomarse |as precauciones adecuadas para evitar derrames o roturas,
ataques por microorganismos y contaminacion cruzada.

14. Debe disponerse de un sistema gque garantice la rotacion de las existencias y se
comprobara de forma regular y frecuente que el sistema funciona correctamente. Los
productos cuya fecha de caducidad haya pasado deberan apartarse de las existencias
utilizables y no se venderdn ni suministrarén a terceros.

V. Entregas a los clientes.

15. So6lo deben entregarse medicamentos a otros mayoristas autorizados o a personas
autorizadas para dispensar medicamentos a publico.

16. En cualquier suministro debera adjuntarse un documento en el que se indiquen la
fecha, e nombre y forma farmacéutica del medicamento, la cantidad proporcionada, €l
nombrey la direccion tanto del suministrador como del destinatario.

17. En caso de emergencia, los mayoristas deben ser capaces de proporcionar
inmediatamente |os medicamentos a las personas facultadas para dispensar |os



medicamentos a publico.

18. Los medicamentos deberan transportarse de forma que:

a) No se pierda su identificacion.

b) No contaminen otros productos o materiales ni sean contaminados por éstos.

€) Setomen precauciones adecuadas para evitar roturas, derrames o robos.

d) Estén segurosy protegidos de grados inaceptables de calor, frio, luz, humedad u otros
factores negativos, asi como del ataque por microorganismos o plagas.

19. L os medicamentos que requieran conservacion a temperatura controlada deberan
transportarse por 1os medios especializados apropiados.

V1. Devoluciones.

Devoluciones de medicamentos no defectuosos.

20. Los medicamentos no defectuosos que se hayan devuelto deberan mantenerse aparte
de las existencias parala venta, afin de evitar su redistribucién antes de que se adopte
una decision sobre su destino.

21. Deben llevarse registros de todas las devoluciones. El Director técnico debe
autorizar oficialmente que los productos vuelvan a las existencias. Los productos que
hayan vuelto a las existencias para la venta deberén colocarse de forma que € sistema
de rotacion funcione eficazmente.

Plan de emergenciay retirada de productos.

22. Deben describirse por escrito un plan de emergencia para retiradas urgentes y un
procedimiento de retirada no urgente. Debera designarse un responsable de la
realizacion y coordinacion de las operaciones de retirada.

23. Cuaquier operacion de retirada debera registrarse en el momento en que selleve a
cabo y los registros estaran a disposicion de la autoridad competente.

24. A fin de garantizar la eficacia del plan de emergencia, €l sistema de registro de las
entregas debe permitir que se identifiquen y contacten inmediatamente todos los
destinatarios de un medicamento. En caso de retirada, |os mayoristas podrén decidir
entre informar de laretirada a todos sus clientes o sdlo a aquellos que hayan recibido e
lote que se debaretirar.

25. En caso de retirada de un lote, deberan ser informados con la urgencia adecuada
todos los clientes a los que se haya distribuido € lote.

26. El mensgje de retirada aprobado por € titular de la autorizacion de comercializacion
y, Si procede, por la autoridad competerte, deberaindicar si es necesario redizar la
retirada también a nivel de ventaa por menor. El mensaje debe requerir que los
productos retirados salgan inmediatamente de las existencias paralaventay se
conserven aparte en una zona segura hasta que se devuelvan con arreglo alas
instrucciones del titular de la autorizacion de comercializacion.

Medicamentos falsificados.

27. Los medicamentos falsificados que se encuentren en lared de distribucion deberan
mantenerse aparte de los demas medi camentos para evitar confusiones. Deberan
etiquetarse claramente como no aptos para la ventay se informara inmediatamente a las
autoridades competentes, asi como al titular de la autorizacién de comercializacion del
producto original.

Disposiciones especiales sobre |os productos clasificados no aptos para la venta.

28. Cualquier operacion de devolucion, rechazo y retirada, asi como la recepcion de
productos falsificados, debera registrarse en € momento en que selleve acabo y los
registros estarén a disposicién de las autoridades competentes.

VII. Autoinspeccion.

29. Deberan llevarse a cabo (y registrarse) operaciones de autoinspeccion afin de
controlar la aplicacion de las presentes directrices, asi como su cumplimiento.



