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Derogado por punto 3 de Orden SCO/3129/2005, de 30 septiembre 2005 (RCL 2005, 2018).

La Real Farmacopea Espatfiola es el codigo de especificaciones que han de satisfacer los
medicamentos y sus materias primas. Constituye, por tanto, un texto oficial de la
maxima importancia para garantizar la fabricacion de medicamentos de buena calidad y
proteger asi la salud de los consumidores.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 55.4 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre
(RCL 1990, 2643), del Medicamento, la Real Farmacopea Espafiola est4 constituida por
monografias, tanto las peculiares espafiolas como las contenidas en la Farmacopea
Europea del Consejo de Europa, en las que se contemplan las exigencias minimas de
obligado cumplimiento en relacion con los caracteres de las sustancias medicinales,
excipientes, métodos de analisis y otros ensayos para asegurar la calidad, asi como
normas de preparacion, esterilizacion, conservacion y acondicionamiento.

Por su parte, el articulo 55.7 de la citada Ley del Medicamento establece que la Real
Farmacopea Espafola, asi como sus adiciones y correcciones, sera aprobada, previo
informe de la Comision Nacional de la Real Farmacopea Espafiola, por el Ministerio de
Sanidad y Consumo que anunciara en el «Boletin Oficial de Estado» su publicacion y
establecerd la fecha de su entrada en vigor. El referido Ministerio realizard, asimismo,
su edicion oficial. Esta disposicion se recoge igualmente en el articulo 25 del Real
Decreto 294/1995, de 24 de febrero (RCL 1995, 1169), por el que se regula la Real
Farmacopea Espaiola, el Formulario Nacional y los 6rganos consultivos del Ministerio
de Sanidad y Consumo en esta materia.

Mediante Orden de 26 de diciembre de 1996 (RCL 1996, 3175), el Ministerio de
Sanidad y Consumo aprob¢ la Primera Edicion de la Real Farmacopea Espaiola, que ha
sido objeto de sucesivas adiciones y actualizaciones mediante las Ordenes de 23 de
diciembre de 1997 (RCL 1997, 3099), de 30 de diciembre de 1998 (RCL 1998, 3079),
de 17 de febrero de 2000 (RCL 2000, 523), y de 17 de abril de 2001 (RCL 2001, 1078).
Dadas las numerosas actualizaciones y adiciones efectuadas a la primera edicion, se ha
considerado conveniente elaborar la segunda edicion de la Real Farmacopea Espafiola,
recopilando en un texto Unico las monografias en vigor y, asimismo, incorporando 89
nuevas monografias y 14 nuevos capitulos generales de la Farmacopea Europea del
Consejo de Europa. Mediante la presente Orden, por tanto, se aprueba la segunda
edicion de la Real Farmacopea Espafiola, sustituyendo en su totalidad la primera edicién
que queda derogada.

En su virtud, previo informe de la Comision Nacional de la Real Farmacopea Espafiola,
oidas las partes afectadas, y de conformidad con lo establecido en el articulo 55.7 de la
Ley del Medicamento, el articulo 25 y la disposicidn final segunda del Real Decreto
294/1995, de 24 de febrero, dispongo:

Primero.- Se aprueba la segunda edicion de la Real Farmacopea Espaiola, que consta de
1.605 monografias y 266 capitulos generales.

Segundo.- Las monografias que comprende la segunda edicion de la Real Farmacopea



Espaiiola entraran en vigor el dia siguiente al de la publicacion de la presente
disposicion en el «Boletin Oficial del Estado».

El Ministerio de Sanidad y Consumo publicara la segunda edicion de la Real
Farmacopea Espaiola y realizara su edicion oficial, que estard a disposicion de los
interesados con anterioridad a su entrada en vigor.

Tercero.- Quedan derogadas las Ordenes de 26 de diciembre de 1996 (RCL 1996,
3175), de 23 de diciembre de 1997 (RCL 1997, 3099), de 30 de diciembre de 1998
(RCL 1998, 3079), de 17 de febrero de 2000 (RCL 2000, 523), y de 17 de abril de 2001
(RCL 2001, 1078), por las que se aprueban la primera edicion de la Real Farmacopea
Espaiola y sus posteriores adiciones y actualizaciones, asi como cuantas disposiciones
de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en la presente Orden.

Cuarto.- La presente Orden entraré en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».



