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<) Derechos de acometida en suministro para alta tensidn (articulo 13):

BAREMOS

Tensifn Responsabilidad  Extensién  Total
SR i, 2.720 2.506 5.226
>RV ysT2ERV ...l 2.346 2.450 4.7%
2725 kY ... 1,704 2,610 4,314

d) Derechos de enganche (articulo 20):

1. Baja Tensién,
1.1  hasta 10 kW: 1.44] pesetas tofal.
1.2 Por cada kW mds: 33 pesetas.-

2. Ala Tensi6n.
2.1 Hasta 36 kV inclusive:
- Derechos de enganche, 12.680 + (P-50) x 19 Ptav/abonado.
- Con un minimo de 12.680 pesetas. '
- Con un miximo dc 40.445 pesctas.
2.2 Mis de 36 kV a 72,5 XV: 42.575 paas/abonado
2.3 Mis de 72,5 kV: 59.736 ptasfabonado.

€  Derechos de verificacion (articulo 21):

L Suministro en baja tensidn: 1.278 ptas/abonado.
2. Suministro en alta tensidn:
2.1 - Hasta 36 kV, inclusive: 8.742 ptag/abonado.
2.2 Mis de 36 kV a 72,5 XV, inchusive: 13.588 ptas/abonado.
2.3 Mis de 72,5 kV: 20.093 ptas/abonado.

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

REAL DECRETO 2259/1994, de 25 de
noviembre, por el que se regula los almacenes
farmaceuticos y la distribucion al por mayor
de medicamentos de uso humano y productos
farmacéuticos.

1049

E! control de la distribucién de medicamentos a las
oficinas y servicios de farmacia constituye un importante
eslabon para la garantia de la calidad farmacéutica al
asegurar que el producto puesto en el mercado mantiene
las caracteristicas certificadas por el laboratorio, y que
determinan su uso seguro y eficaz. Ademas los alma-
cenes de distribucion farmacéutica cumplen otras fun-
ciones de interés sanitario: la garantia de la autenticidad
de los productos que adquiere y suministra; el segui-
miento de cada lote puesto en el mercado, con el fin
de proceder eficazmente a su retirada siempre que sea
preciso, minimizando los riesgos para la salud piblica
y el control del trafico de sustancias y productos some-
tidos a medidas especiales de control.

Estos criterios ya enunciados en la Ley 26/1984,
de 19 de julio, General de Defensa de los Consumidores

y Usuarios, principalmente en el apartado 2 del articu-

lo 5, han sido concretados en materia farmacéutica por
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
que los sintetiza en el capitulo |l del Titulo IV, dedicado
a los fabricantes y distribuidores de medicamentos.

La aprobacidn, en la Comunidad Europea, de la Direc-
tiva del Consejo 92/25/CEE, de 31 de marzo, relativa
a la distribucién al por mayor de medicamentos de uso
humano, refuerza los principios informadores antes sefia-
lados.

El presente Real Decreto se configura, pues, tanto
como una norma de desarrollo de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento, cuanto el medio
para adecuar el Derecho Farmacéutico espaiiol a 1as nor-
mas comunitarias.

La presente disposicion tiene cardcter de norma basi-
ca, tal como reconoce el apartado 2 del articulo 2 de
fa Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
y desarrolla los articulos 77 a 80 de la Ley del Medi-

. camento. Se adopta en virtud de las faculiades que

expresamente se reconocen al Gobierno en el apar-
tado 2 del articulo 79 de la Ley del Medicamento para
westablecer los requisitos y condiciones minimas de estos
establecimientos».

En virtud de cuanto antecede, a propuesta de la Minis-
tra de Sanidad y Consumo, previa aprobacion del Minis-
tro para las Administraciones Publicas, de acuerdo con
el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo
de Ministros en su reunion del dia 25 de noviembre
de 1994,

DISPONGO:
CAPITULO|

Disposiciones generales

Articulo 1.  Ambito de aplicacion.’

1. El presente Real Decreto se aplicara a los esta-
blecimientos cuya actividad consista en obtener, con-
servar, suministrar o exportar medicamentos de uso
humano y sustancias medicinales susceptibles de formar

" parte del medicamento elaborado por un laboratorio far-

macéutico, 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 distribucion al por mayor cuando se realicen con
laboratorios farmaceéuticos, importadores, otros almace-
nes de distribucion farmacéutica o con las oficinas y
servicios de farmacia legalmente autorizados.

2. Quedan excluidos de la presente disposicidn los
laboratorios farmacéuticos autorizados conforme al Real
Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, por el que
se establece el régimen de autorizacién de los labora-
torios farmacéuticos e importadores de medicamentos
y la garantia de calidad en su fabricacion industrial, que
por el hecho de su autorizaciéon estan habilitados para
distribuir al por mayor sus propios medicamentos regis-
trados.

3. La mediacion de los almacenes mayoristas en
la distribucion de especialidades farmacéuticas y sus-
tancias medicinales es libre y voluntaria, conforme a lo
establecido en el articulo 77 de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento.

Articulo 2. Condicio’n"de_ estqb!ecimientos sanitarios de
los almacenes de distribucion. :

1. Los almacenes o establecimientos de distribucion
al por mayor de medicamentos, sustancias medicinales
y demas productos farmacéuticos tendran a todos los
efectos la condicidn de establecimientos sanitarios,.con-
forme a las previsiones del apartado 2 del articulo 29
de la Ley 14/19886, de 25 de abril, General de Sanidad.
Para la realizacion de sus actividades requerirdn auto-
rizacion sanitaria, que se concederd una vez se haya
comprobado que el solicitante reune las condiciones per-
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sonales y materiales que permitan garantizar la correcta
conservacion y distribucion de los medicamentos, sus-
tancias medicinales y demaés productos farmacéuticos.

2. La autorizacién de un establecimiento de distri-
bucién no incluye la autorizacion de fabricacion de medi-
camentos, ni la dispensacidén de medicamentos al
publico.

CAPITULO Il

Requisitos personales y materiales; el Director técnico
farmacéutico

Articulo 3. Condiciones personales.

1. Los almacenes farmacéuticos deberan disponer
de un Director técnico farmacéutico, conforme se deter-
mina en el articulo 80 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, y demas personal técnico
necesario para garantizar la correcta conservacién y dis-
tribucién de los medicamentos, sustancias medicinales
y demas productos farmacéuticos.

2. Las tareas del personal técnico, responsable de
la aplicacion de las practicas correctas de distribucion
a que se refiere el anexo Il deberan defrnlrse en la des-
cripcién de funciones.

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

Articulo 4. Funciones del Director técnico.

1. El Director técnico de los almacenes farmacéu-

ticos tiene encomendadas las siguientes funciones:

a) Responsabilizarse y custodiar toda la documen-
tacion técnica relativa a la autorizacién del almacén, asi
como de los protocolos de andlisis que se realicen en
el establecimiento. .

b) Responsabilizarse personalmente de la vigilancia
y control de los procedimientos propios del almacén y
de analizar la calidad y pureza de las productos que
se adquieran a granel.

¢) Comprobar el cumplimiento de las normas de
garantia de calidad aplicables a la recepcidn, envasado,
etiquetado y distribucién al detalle de los productos que
se adquieran a granel,

d) Garantizar la aplicacion y cumplimiento de las
practicas correctas de distribucién, a que se refiere el
anexo Il

e) Verificar ta correcta disiribucidon de medicamen-
tos 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 medi-
camentos, sustancias medicinales y demas productos
farmacéuticos que se suministren por el almacén a otros
distribuidores, laboratorios y las oficinas y servicios de
farmacia.

g) Supervisar el cumplimiento de la legislacion espe-
cial sobre estupefacientes y psicétropos y exigir la adop-
cién de las medidas adecuadas.

2. Ademas de las responsabilidades civiles, penales
o de otro tipo en que pudiera incurrir, el Director técnico
podra ser sancionado previa instruccion del oportuno
expediente administrativo.

Estas sanciones se impondran conforme a las pre-
visiones 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 almacén farmacéutico
habra de tener la condicién de licenciado en farmacia
y estar colegiado.

2. El cargo de Director técnico sera incompatible
con €l ejercicio de otras actividades de caracter sanitario
que supongan intereses directos con la fabricacion o
dispensacion de medicamentos o gque vayan en detri-
mento del exacto cumplimiento de sus funciones.

3. Cuando el almacén farmacéutico en el que se
vaya a ejercer existan instalaciones radiactivas autori-
zadas conforme al Decreto 2869/1972, de 21 de julio,
por el que se aprueba el Reglamento de instalaciones
nucleares y radiactivas, el Director técnico habra de
poseer licencia de supervisor de instalaciones radiac-
tivas.

4. Para el nombramiento del Director técnico se
seguird el procedimiento establecido por las Comuni-
dades Auténomas.

Articulo 6.

1. Lasinstalaciones de los almacenes farmacéuticos
reunirdn las condiciones necesarias para que quede
garantizada la correcta conservacién y distribucion de
los medicamentos, sustancias medicinales v demas pro-
ductos farmacéuticos.

2. Las dependencias de estos establecimientos per-
mitiran el correcto almacenamiento, con la debida sepa-
racion entre los medicamentos, sustancias medicinales
y demadas productos farmacéuticos. Contaran, como mini-
mo, con un laboratorio de analisis (aquellos almacenes
que adquieran productos a granel, para su distribucién
al detalle) y con zonas independientes destinadas a:

a) Las sustancias gque requieran acondicionamientos
especiales.

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

¢} Los medicamentos que requieren para su con-
servacion condiciones especiales de, temperatura.

3. Las citadas instalaciones deberan encontrarse
perfectamente separadas e independientes de cuales-
quiera otras que pertenezcan a la misma entidad, ya
sean comerciales, industriales o profesionales.

4, En los almacenes habrad acondicionamientos
especiales para la conservacién de las sustancias y medi-
camentos de acuerdo con su naturaleza y peligrosidad,
teniendo debidamente separados y conservados los que
contengan estupefacientes o sustancias psicotropicas
muy activas, peligrosas, inflamables, explosivas, etc. Asi-
mismo estaran debidamente separadas las especialida-
des farmacéuticas o sustancias medicinales caducadas.

B. Seran de aplicacion aquellas normas especificas
sobre las instalaciones de almacenes que contengan sus-
tancias especiales.

' CAPITULO 1Nl

Locales y almacenes.

Autorizacion del almacén farmacéutico

Articulo 7.

La evaluacidn previa a la autorizacion de un almacén
farmaceutico, tiene por objeto la comprobacion de que
el solicitante cuenta con los medios personales y mate-
riales adecuados para garantizar la correcta conserva-
cién, manipuiacion, en su caso, y distribucion farmacéu-
tica, y para que las actividades que se realicen no pongan.
en peligro la salud publica y el medio ambiente. Durante
la instruccion del expediente se verificara, mediante la
correspondiente visita de inspeccién, que se cumplen
los requisitos legal y reglamentariamente establecidos.

Objetivos de la autorizacion.
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Articulo 8. Competencias para la autorizacion.

1. Cada almacén requerird una autorizacién sani-
taria independiente, que concedera la Comunidad Auté-
noma donde estén domiciliados y realicen sus activi-
dades de acuerdo con lo establecido en el apartado 1
del articulo 78 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

2. Dicha autorizacidon especificara la ubicacién del
almacén y su ambito de validez; cualquier traslado reque-
rird una nueva autorizacion.

3. El procedimiento para la autorizacion de los alma-
cenes farmacéuticos serd el establecido por las Comu-
nidades Autonomas.

Articulo 9. Plazo para la resolucion del procedimiento.

1. La autoridad sanitaria competente adoptard las

medidas sanitarias adecuadas para resolver el procedi- .

miento, concediendo o denegando la autorizacion del
almacén farmacéutico en el plazo de noventa dias a partir
de la fecha de recepcion de la solicitud.

2. Se podra requerir al solicitante la presentacion
de documentos adicionales y cuantas informaciones con-
sidere necesarias.

Articulo 10. Resolucién.

1. La autoridad sanitaria competente autorizara o
denegard la solicitud por reseclucién motivada. La reso-
lucién que se dicte se notificara al interesado con indi-
cacion de los recursos procedentes, 6rgano ante el que
hubieran de presentarse y los plazos para interponerlos,

2. Se denegard la autorizacion cuando el interesado
no reldna los requisitos establecidos en el presente Real
Decreto.

Articulo 11. Condiciones de la autorizacion.

1. ta autorizacion de un almacén farmacéutico se
concede de acuerdo con el estado de los conocimientos
cientificos y técnicos generalmente aceptados en el
momento de la resolucion y condicionada a los locales,
medios personales, medicamentos, materias primas, pro-
ductos farmacéuticos y operaciones expresamente apro-
badas.

2. El titular de la autorizacidon deberd cumplir las
obligaciones establecidas en el capitulo IV de este Real
Decreto.

Articulo 12. Suspension o revocacion de la autoriza-
cion.

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

2. La decision de suspension o revocacion de la
autorizacion debera motivarse de forma precisa y se noti-
ficard al interesado indicando los recursos que procedan,
organo ante el que hubieran de presentarse y los plazos
para interponerlos.

Artic'u'lo 13. Cambios de‘ titularidad, modificaciones en

el tacal y traslados.

1. Las madificaciones en los locales, equipos y ope-
raciones que afecten de manera sensible a la estructura
para la que ha sido autorizado el almacén farmacéutico
y los traslados de almacenes farmacéuticos, requeriran
autorizacion sanitaria por la Comunidad Autdnoma

correspondiente por el procedimiento previsto en los
articulos 11 y siguientes.

2. Los cambios de titularidad de los almacenes far-
macéuticos se notificardan a la Comunidad Auténoma
donde radique el ailmacén en el plazo de treinta dias.

Articulo 14. Catdlogo de almacenes mayoristas.

Toda modificacidn de las condiciones de autorizacion,
las resoluciones de autorizacion de almacenes mayo-
ristas, suspension o revocacion de una autorizacion de
almacén farmaceéutico, serd notificada a la Direccidon
General de Farmacia y Productos Sanitarios por las
Comunidades Auténomas correspondientes, a los efec-
tos previstos en el apartado 2 del articulo 78 de la Ley
2571990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y para
suministrar a la Comisidn Europea o a los restantes Esta-
dos miembros la informacidon que solicitan, de acuerdo
con lo previsto en el articulo 3.4 de la Directiva
92/25/CEE.

CAPITULO IV

Obligaciones del titular de una autorizacién como
almacén farmacéutico

Articulo 15.

1. El titular de la autorizacion de almacén farma-
céutico habra de cumplir las siguientes obligaciones:

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

b) Obtener los medicamentos y demas productos
farmacéuticos de entidades y establecimientos autori-
zados conforme a la legislacion vigente, observando las
formalidades legales que rijan los productos sometidos
a especiales medidas de fiscalizacion.

¢) Proporcionar medicamentos y sustancias medi-
cinales sélo a otros almacenes y oficinas o servicios de
farmacia debidamente autorizados observando, en su
caso, las medidas especiales de fiscalizacién de deter-
minados medicamentos y sustancias medicinales.

d) Comunicar a las autoridades sanitarias compe-
tentes cualquier hecho que conozcan que pueda mani-
festar consumo indebido de medicamentos o desvio al
trafico ilicito de sustancias sometidas a especiales medi-
das de control.

e) Presentar a las autoridades sanitarias competen-
tes las informaciones scbre el movimiento de medica-
mentos y productos sanitarios que puedan exigir dis-
posiciones de fiscalizacién de medicamentos y demas
productos farmacéuticos.

f} Disponer de un plan de emergencia que garantice
la efectividad y diligencia en cualquier retirada del mer-
cado ordenada por las autoridades sanitarias o iniciada
en cooperacion con un laboratorio farmacéutico.

g) Conservar la documentacion en la que consten,
en forma de facturas de compras y ventas, por sistemas
informatizados o de cualquier otro modo, al menos los
da|t'<c)ls siguientes de toda transaccién de entrada y de
salida:

1.° Fecha.

2.° Denominacion del medicamento, sustancia
medicamentosa o cualquier producto sometido a espe-
ciales restricciones.

3.° Cantidad recibida o suministrada.

4.° Nombre y direccion del proveedor o del des-
tinatario, segin proceda. .

Obligaciones generales.

h) Respetar los principios y directrices de las
practicas correctas de distribucidn establecidas en el
anexo Il, asi como, en el caso de los productos a granel,

de las normas de garantia de la calidad aplicable a su
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recepcion, envasado v etiquetado, reconocidas en el ane-
xo | de este Real Decreto.

i) Disponer de un ejemplar actualizado de la Real
Farmacopea Espanola y del Formulario Nacional.

2. La documentacion a que se refiere el parrafo g)
del apartado anterior habra de conservarse al menos
cinco afos a disposicion de las autoridades inspectoras.

Articulo 16. Existencias. Obligacidn de suministro. .

Guardias.

1. Los almacenes farmacéuticos habran de disponer
en todo momento de un surtido suficiente de los medi-
camentos y sustancias medicinales y demas productos
farmacéuticos que sean adecuados para el abastecimien-
to de las farmacias a las que provean de modo habitual.

2. Los almacenes farmacéuticos tendran que garan-
tizar permanentemente una provisién de medicamentos
suficientes para responder a las necesidades del territorio
al que abastecen, asi como la entrega del suministro
solicitado a la mayor brevedad en funcién del tipo de
medicamento de que se trate. Para ello, los almacenes
farmacéuticos deberan disponer de unas existencias
minimas, conforme establece el articulo 79.1.b) de la
Ley 256/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.
Corresponde a las Comunidades Auténomas elaborar
una lista con medicamentos que por las peculiaridades
sanitarias de su territorio se consideren necesarios para
la adecuada asistencia.

3. Los almacenes farmacéuticos organizaran servi-
cios de guardias para cada localidad, al objeto de atender
a las necesidades que se planteen en dias festivos, pro-
porcionando el correcto abastecimiento al mercado, al
menos en el caso de necesidades que entrafien gran
urgencia.

Articulo 17.

| Obligaciones con respectc a los destina-
taros.

El suministro de medicamentos a las oficinas o
servicios de farmacia habra de ir acompanado de la docu-
mentacién necesaria para la constancia de;

a) Lafecha.

b) La denominacion y la forma farmacéutica del
medicamento.

¢} La cantidad suministrada.

d) El nombre y la direccion del proveedor vy del
destinatario.

Articulo 18. Obligaciones de los almacenes farmacéu-
ticos con respecto a medicamentos especiales.

1. En la distribucién de medicamentos sometidos
a normas especiales sobre conservacidn, distribucidn y
control para su fiscalizacion, los almacenes farmacéu-
ticos deberan observar ademas de las normas recogidas
en este Real Decreto, las obligaciones especificadas en
su legislacion especial y, en particular, las establecidas
para sustancias estupefacientes o psicotrépicas, sustan-
cias empleadas frecuentemente en la fabricacién de estu-
pefacientes y sustancias psicotropicas, asi como para
los hemoderivados, medicamentos inmunolégicos y
radiofarmacos. .

2. Las practicas correctas de distribucién incluiréan
requisitos especiales sobre el almacenamiento, conser-
vacion y distribucion de estos medicamentos.

CAPITULO V

Practicas correctas de distribucion

Articuto 19. Practicas correctas de distribucién.’

1. En el anexo Il se recogen las practicas correctas
de distribucion.

2. Estas prescripciones garantizan el adecuado
almacenamiento, distribucién y conservacion de los
medicamentos y productos farmacéuticos. Las practicas
correctas de distribucién seran periédicamente actua-
lizadas conforme al estado de los conocimientos cien-
tificos y técnicos, afadiéndose cuando sea necesario,
qirelctrices complementarias, de aplicacién mas par-
ticular.

CAPITULO VI

Inspeccién

Articulo 20. [nspecciones.

1. La aplicacion por los almacenes de las practicas
correctas de distribucién, asi como el cumplimiento de
las demas prescripciones legales relativas al almacena-
miento y distribucion de los medicamentos, sera veri-
ficada por inspecciones periddicas 'de las autoridades
sanitarias de las Comunidades Autdnomas, salvo los
supuestos recogidos en el apartado 2, c), del articulo
105 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, det Medi-
camento.

2. En el caso de que la inspeccidn efectuada a un
almacén farmaceéutico haya dado lugar a la adopcidn
de las medidas cautelares contempladas en el articulo
106 de’la Ley del Medicamento, la autoridad sanitaria
que adoptd la medida cautelar debera informar de modo
inmediato a la Direccidén General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios.

Articulo 21. Cooperacién entre las autoridades inspec-
toras de las Comunidades Autonomas y de la Admi-
nistracién General del Estado.

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

2. Las Comunidades Auténomas dispondran de un
plan de emergencia para la accién inmediata y coor-
dinacién de los almacenes farmacéuticos en la retirada
o inmovilizacion de medicamentos del mercado.

3. Las autoridades sanitarias informaran de modo
inmediato a la Direccién General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios de las resoluciones que suspendan o revo-
quen la autorizacidn de un almacen farmacéutico, a fin
de dar cumplimiento a los compromisos asumidos por
el Estado Espafiol en la Comunidad Eurgpea.

4. En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, se adoptaran medidas adecuadas
para favorecer la cooperacion y asistencia mutua entre
las autoridades sanitarias, estatales y autondmicas, y su
integracion en el marco de los intereses sanitarios de
la Comunidad Europea. En este mismo ambito, se defi-
niran programas de control farmacéutico conforme a las
disposiciones del apartado 1 del articulo 56 de la Ley
2571990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Articulo 22. Cooperacidon con las autoridades inspec-
toras de los paises miembros de la Comunidad Euro-
pea. .

1. La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios remitira un informe que recoja los resuitados
de las inspecciones realizadas a un almacén farmacéu-
tico, en ios cinco dltimos afios cuando una autoridad
sanitaria de un Estado miembro de la Comunidad Io soli-
cite mediante escrito motivado. Asimismo, se remitiran,
a los Estados miembros o a la Comisién Europea las
informaciones oportunas sobre las autorizaciones con-
cedidas.


















