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El articulo 54 de laLey 25/1990, de 20 de diciembre (RCL 1990, 2643), del
Medicamento, incluye dentro de la categoria de medicamentos especiaes a los
productos homeopaticos, estableciendo dicho articulo, que los productos homeopéticos
preparados industrialmente que se comercialicen con indicacién terapéutica se
someterdn atodos los efectos a régimen de medicamentos previstosen laLey, alavez
gue su disposicion adicional cuarta establece que la preparacion y comercializacion de
los productos homeopéticos sin indicacion terapéutica se regulara por su reglamentacion
especifica

En relacion con estos medicamentos la Unién Europea ha adoptado la Directiva
92/73/CEE del Consgjo (LCEur 1992, 3246) por la que se amplia e ambito de
aplicacion de las Directivas 65/65/CEE (L CEur 1965\4) y 75/319/CEE (L CEur 1975,
131) relativas ala aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas sobre medicamentos y por la que se adoptan disposiciones
complementarias para |los medicamentos homeopéticos, la cua se incorpora al
ordenamiento juridico nacional mediante este Real Decreto.

Por otra parte, de acuerdo con los criterios establecidos en €l articulo 94 delaLey
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, no se justifica que |os medicamentos
homeopéticos se financien con fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos
ala Sanidad, dentro del Sistema Nacional de Salud.

El presente Real Decreto se dicta en virtud de las competencias que atribuyen al Estado
los articulos 149.1.1.2 16.2y 17.2de la Constitucion (RCL 1978, 2836 y ApNDL 2875)
y 2.1 delaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, por cuanto de una parte,
establece |os requisitos necesarios para garantizar que se observen los criterios de
calidad, seguridad y, en su caso, eficacia de la autorizacion, produccion y control de
estos medicamentos, todo lo cua congtituye legislacion sobre productos farmacéuticos
y, de otra, determina la no inclusion de los medicamentos homeopéticos en la prestacion
farmacéutica de la Seguridad Social.

En virtud de cuanto antecede, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, de
acuerdo con e Consgjo de Estado y previa deliberacion del Consgjo de Ministros en su
reunion del dia 11 de noviembre de 1994, dispongo:

CAPITULO

Disposiciones gener ales

Articulo 1. Definiciones.

1. A los efectos de este Real Decreto, se entendera por medicamento homeopatico, todo
medicamento obtenido a partir de productos, sustancias 0 compuestos denominados
cepas homeopéticas, con arreglo a un procedimiento de fabricacion homeopético
descrito en la Real Farmacopea Espafiola, en la Farmacopea Europea o en su defecto, en
una farmacopea utilizada de forma oficial en un pais de la Unién Europea.



Todos los componentes activos presentes en un medicamento homeopatico figuraran en
diluciones homeopéticas.
2. Un medicamento homeopatico podra igualmente contener varios principios.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Las disposiciones de este Real Decreto se aplicardn a:

a) Los medicamentos homeopéticos de uso humano con indicacion terapéutica
aprobada.

b) Los medicamentos homeopédticos de uso humano sin indicacién terapéutica aprobada.
2. Estos medicamentos deberan indicar claramente en su etiquetado, su naturaleza
homeopatica en caracteres claros y legibles, a menos en lalengua oficial del Estado.
3. Sera de aplicacion paralos medicamentos homeopéti cos comprendidos en este Redl
Decreto lo dispuesto en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, en o
referente a la obligacion de suministro y dispensacion.

4. Quedan excluidos del ambito de este Real Decreto |os medicamentos homeopaticos
gue se elaboren como formula magistral o preparado oficinal.

5. No podran comercializarse los productos calificados como homeopéti cos destinados
al uso humano, cuando no se gjusten alo dispuesto en este Real Decreto.

CAPITULO I

Autorizacion sanitaria de los medicamentos homeopaticos de uso humano

Articulo 3. Caracter de la autorizacion.

La autorizacién de los medicamentos homeopaticos de uso humano es condicidn previa
a su comercializacion. Sera otorgada por la Direccion Genera de Farmaciay Productos
Sanitarios, que tendréa debidamente en cuenta los registros o las autorizaciones ya
expedidos por otro Estado miembro.

Articulo 4. Autorizacién de los medicamentos homeopéticos con indicacién terapéutica
aprobada.

1. Parala autorizacion de los medicamentos homeopaticos con indicacion terapéutica
aprobada, se seguird el procedimiento establecido en €l Real Decreto 767/1993, de 21
de mayo (RCL 1993, 2050), por €l que se regula la evaluacion, autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de especiaidades farmacéuticas y otros medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente.

2. Laevaluacion de los ensayos farmacol 6gicos, toxicolégicos y clinicos de los

medi camentos presentados a registro se hara teniendo en cuenta su naturaleza
homeopética.

Articulo 5. Autorizacién de |os medicamentos homeopaticos sin indicacion terapéutica
aprobada.

1. Parala autorizacion de los medicamentos homeopaticos sin indicacidn terapéutica
aprobada se seguira el procedimiento de registro que se establece en este articulo
siempre que cumplan todas las condiciones siguientes:

a) Que su via de administracion sea oral 0 externa.

b) Ausencia de indicacion terapéutica particular en la etiqueta o en cualquier
informacion relativa a medicamento.

¢) Que su grado de dilucion garantice la inocuidad del medicamento; en particular, €l



preparado no debera contener mas de una parte por 10.000 de tintura madre ni mas de la
centésima parte de la dosis mas baja que eventualmente se emplee en medicina
alopatica de aquellos principios activos cuya presencia en un medicamento alopético
implique la obligatoriedad de presentar receta medica.

L as condiciones de dispensacion de estos medicamentos, se estableceran en el momento
de su autorizacion.

2. En la solicitud de registro de los medicamentos homeopaticos que se mencionan en
este articulo, se podran incluir los preparados obtenidos a partir de la misma cepa o
cepas homeopaticas.

A lasolicitud de registro se adjuntard la documentacion pertinente que permita
demostrar, principamente, la calidad farmacéuticay la homogeneidad y consistencia de
los lotes de fabricacion.

3. Esta documentacion debera contener los datos siguientes:

a) Denominacion cientifica u otra denominacion reconocida en una farmacopea de las
citadas en € articulo 1.1 de la cepa o cepas homeopéticas.

b) Via de administracion, formas farmacéuticas, y grados de dilucion que se pretenden
registrar.

¢) Memoria descriptiva de la obtencion y € control de la cepa o cepas homeopaticas.

d) Justificacion de su carécter homeopatico, en base a una bibliografia adecuada.

€) Descripcion del procedimiento de fabricacion y de control para cada forma
farmaceéutica, asi como de los métodos de dilucién y de dinamizacion utilizados.

f) Autorizacion para fabricar |os medicamentos que se pretenden registrar, segun 1o
dispuesto en € articulo 7.

g) Copia de la documentacion acreditativa de | as autorizaciones obtenidas, en su caso,
para los mismos medicamentos en uno o varios paises de la Unién Europea.

h) Una o varias muestras 0 maguetas del modelo de venta al publico de los
medicamentos que vayan a registrarse.

i) Informacion sobre la estabilidad del medicamento.

4. El etiquetado y, en su caso, € prospecto debe incluir, Unicay obligatoriamente,
ademés de la indicacion "Medicamento homeopatico” bien visible, los datos siguientes:
a) Denominacion cientifica de la cepa o cepas, seguida del grado de dilucién,
empleando los simbolos de la farmacopea utilizada.

b) Nombre y direccion del titular de la autorizacion sanitariay, en su caso, del
fabricante.

¢) Formay via de administracion.

d) Fecha de caducidad en forma clara (mesy afio).

€) Forma galénica.

f) Contenido del envase de venta.

g) Condiciones de almacenamiento, s procede.

h) Advertencias especiales si e medicamento asi 1o exige.

i) Numero del lote de fabricacion.

j) NUmero de registro sanitario.

k) Precio.

I) Medicamento homeopatico "sin indicaciones terapéuticas aprobadas’.

m) Una advertencia que aconsgje a usuario que consulte a un médico s 1os sintomas
persisten durante la utilizacion del medicamento.

L os textos se presentaran, a menos, en la lengua espafiola oficial del Estado.

5. Parala evaluacion de la documentacion presentada en la solicitud de registro de estos
medi camentos homeopéticos se aplicaran los criterios generales y se seguira €l
procedimiento administrativo establecido en el Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo,



excepto los que se refieren a la demostracion de la eficacia terapéutica.

6. Los medicamentos homeopaticos que no relinan las condiciones que se establecen en
el punto 1 de este articulo, se consideraran a efectos de su registro y autorizacion como
medi camentos homeopaticos de uso humano con indicacion terapéutica aprobaday se
atendran alo dispuesto en € articulo 4.

CAPITULOIII

Fabricacion, control e inspeccion

Articulo 6. Fabricantes de medi camentos homeopéticos de uso humano.

L os fabricantes de los medicamentos homeopaticos, tendran la consideracion de
laboratorios farmacéuticos y estardn sometidos a todos los efectos a las disposiciones
gue establece el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre (RCL 1993, 334 y 843),
por & que se desarrollay regula €l régimen de autorizacién de los |aboratorios
farmacéuticos e importadores de medicamentos y la garantia de calidad en su
fabricacion industrial.

Articulo 7. Fabricantes y control.

Garantia de calidad.

En lafabricacion industrial y control de los medicamentos homeopéticos se aplicaran
los mismos criterios que en la fabricacién industrial y el control de medicamentos
establecidos en el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, por €l que se desarrolla
y regula el régimen de autorizacion de |os laboratorios farmacéuticos e importadores de
medicamentos y la garantia de calidad en su fabricacion industrial y en €l Real Decreto
767/1993, de 21 de mayo, por € que se regulala evaluacion, autorizacion, registroy
condiciones de autorizacién de especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente, adaptados a su naturaleza homeopética. Esta
adaptacion a la naturaleza homeopatica requerira el cumplimiento de las normas de
correcta fabricacion y produccién farmacéutica aplicables a los medicamentos
homeopaticos.

CAPITULO IV

Publicidad

Articulo 8. Publicidad de los medicamentos homeopéti cos.

1. La publicidad de los medicamentos homeopéticos estara sometida a | as disposiciones
del Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio (RCL 1994, 2219), por € que seregulala
publicidad de los medicamentos de uso humano.

2. Los medicamentos homeopaticos con indicacion terapéutica aprobada sélo podran ser
objeto de publicidad destinada a publico cuando cumplan las condiciones establ ecidas
para |as especialidades farmacéuticas publicitarias.

3. En la publicidad de los medicamentos homeopéticos sin indicacion terapéutica
aprobada sélo podra utilizarse lainformacién contenida en € articulo 5.4 del presente
Real Decreto.

CAPITULOV



Comercio exterior

Articulo 9. Importacion.
S6lo podran importarse |os medicamentos homeopaticos de uso humano que estén
autorizados por la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios.

Articulo 10. Exportacion.

Podran exportarse |os medicamentos homeopati cos que estén autorizados por la
Direccion Genera de Farmaciay Productos Sanitarios sin otro requisito que la
comunicacion previa de la exportacion a dicha Direccion General.

CAPITULO VI

Cooperacion con los Estados miembros de la Union Europea 'y del Espacio
Econdémico Europeo

Articulo 11. Transmision de informacion.

1. Cuaquier autoridad sanitaria de un Estado miembro de la Unién Europeay del
Espacio Econdmico Europeo podra solicitar informacion, mediante escrito motivado, a
la Direccion Genera de Farmaciay Productos Sanitarios, sobre |os medicamentos
homeopéti cos fabricados en Esparia.

2. Deigua modo, la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios podra
solicitar, ainstancia, en su caso, de las Comunidades Autonomas, informacion ala
autoridad sanitaria de otro Estado miembro de la Union Europeay del Espacio
Econdmico Europeo sobre los medicamentos homeopaticos fabricados en ese Estado,
mediante escrito motivado.

3. Lainformacién transmitida se referira a aspectos puntual es relacionados con la
calidad e inocuidad de los medicamentos homeopaticos.

Disposicion adicional primera. Autorizacion.

A partir de laentrada en vigor del presente Real Decreto |os medicamentos
homeopaticos requerirén la correspondiente autorizacion del Ministerio de Sanidad y
Consumo.

Disposicién adicional segunda. Efectos de la falta de resolucién expresa.
Transcurrido el correspondiente plazo maximo pararesolver el procedimiento sin que
haya recaido resolucion expresa, se entendera desestimada la solicitud.

Digposicion adicional tercera. Carécter de la norma.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de laLey 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, y tiene, salvo lo dispuesto en la disposicion adicional cuarta, caracter
de legidlacion de productos farmacéuticos con arreglo alo previsto en el articulo
149.1.16.2de la Constitucion, y conforme alo dispuesto en €l articulo 2.1 delalLey
25/1990, de 26 de diciembre, del Medicamento.

Disposicién adicional cuarta. Exclusion de la prestacidn farmacéutica de la Seguridad
Socia. Caracter béasico.
L os medicamentos homeopaticos quedan excluidos de la financiacion con cargo a



fondos de la Seguridad Social o fondos estatal es afectos a la Sanidad, de acuerdo con lo
establecido en € articulo 94 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.
Esta previsién tiene carécter basico en virtud de lo dispuesto en € articulo 149.1.1.2y
17.2de la Constitucion.

Disposicion transitoria primera. Plazo de adecuacion.

L os fabricantes de medicamentos homeopéticos que a la entrada en vigor de este Real
Decreto estuvieren autorizados como laboratorios farmacéuticos, dispondran de un
plazo de seis meses para adecuar su funcionamiento alo previsto en e mismoy lo
comunicarén ala Direccion Genera de Farmaciay Productos Sanitarios, solicitando la
correspondiente visita de inspeccion.

Disposicion adicional segunda. M edicamentos homeopaticos disponibles en e mercado.
No obstante lo indicado en la disposicion adiciona primera los medicamentos
homeopéticos que a la entrada en vigor del presente Real Decreto se encuentren
disponibles en el mercado, podran mantener su situacion provisionalmente, siempre que
dentro de los sei's meses siguientes a la entrada en vigor de este Real Decreto se dirijaal
Ministerio de Sanidad y Consumo la documentacion de solicitud de autorizacion y
registro correspondiente.

Disposicion final primera. Facultad de desarrallo..
Se facultaa Ministro de Sanidad y Consumo para dictar |as disposiciones necesarias
paralaaplicacion y desarrollo del presente Real Decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.
El presente Real Decreto entrara en vigor € diasiguiente a de su publicacién en €
«Boletin Oficia del Estado».



