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PROYECTO DE ORDEN SCO POR LA QUE SE DETERMINAN LOS CRITERIOS
MINIMOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION DE LA INTENCION DE
ADECUAR LOS MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS COMERCIALIZADOS AL
AMPARO DE LA DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA DEL REAL DECRETO
2208/1994, DE 16 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN LOS MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS DE USO HUMANO DE FABRICACION INDUSTRIAL, AL REAL
DECRETO 1345/2007, DE 11 DE OCTUBRE, POR EL QUE SE REGULA EL
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION, REGISTRO Y CONDICIONES DE
DISPENSACION DE LOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO FABRICADOS
INDUSTRIALMENTE.

La regulacion de los medicamentos homeopaticos en Espafia se llevdo a cabo
mediante la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, cuyo Articulo 54, disponia
que "Los productos homeopéticos preparados industrialmente y que se comercializan con
indicacion terapéutica se someteran a todos los efectos al régimen de medicamentos
previstos en esta Ley". Por ofro lado, la Disposicion adicional cuarta establecia que “La
preparacion y comercializacion de los productos homeopaticos sin indicacion terapéutica,
se regulara por su reglamentacion especifica”.

En desarrollo de esta Ley y por transposicion de la Directiva 92/73/CEE del
Consejo, de 22 de septiembre de 1992, por la que se amplia el ambito de aplicacion de las
Directivas 65/65/CEE y 75/319/CEE relativas a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos y por la que se adoptan
disposiciones complementarias para los medicamentos homeopaticos, se publico el Real
Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, por el que se regulan los medicamentos
homeopaticos de uso humano de fabricacion industrial. Muchos de los medicamentos que
se encontraban disponibles en el mercado a la entrada en vigor de este real decreto,
pudieron continuar comercializandose de forma provisional, presentando una solicitud en
el plazo sefalado, acogiéndose a lo establecido en la Disposicidn transitoria segunda.

Para poner fin a la situacion provisional sefialada anteriormente y que estos
medicamentos se adecuen a las previsiones del Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, se
establece en su disposicion transitoria sexta que los titulares de los medicamentos
homeopdaticos acogidos a la Disposicion transitoria segunda del Real Decreto 2208/1994
deberan comunicar a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en el
plazo de tres meses desde la publicacion de la presente orden, su intencion de adecuarse
al citado real decreto. Finalizado dicho plazo, los medicamentos para los cuales no se
hubiese comunicado tal intencién, no podran ser comercializados, debiendo ser retirados
del mercado.

En cumplimiento de la obligacion establecida en la Disposicion transitoria sexta del
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por la cual se dispone que el Ministerio de
Sanidad y Consumo ha de determinar los requisitos minimos y el procedimiento para
realizar la citada comunicacién, se dicta la presente disposicion.

Articulo 1. Soporte de la comunicacion.







