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(Actos cuya publicacién no es una condicién para su aplicabilidad)

CONSE]JO

DIRECTIVA 92/25/CEE DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 1992

relativa a la distribucion al por mayor de los medicamentos para uso humano

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su artfculo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision (1),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que conviene adoptar las medidas destinadas
a establecer progresivamente el mercado interior en el
transcurso de un periodo que terminar4 el 31 de diciembre
de 1992; que el mercado interior implica un espacio sin
fronteras interiores en el que la libre circulacién de mer-
‘cancfas, personas, servicios y capitales estard garantizada;

Considerando que la distribucién al por mayor de medica-
mentos est4 sujeta actualmente a disposiciones divergentes
en los Estados miembros; que muchas operaciones de
distribucién al por mayor de medicamentos para uso
humano pueden abarcar simult4neamente varios Estados
miembros;

Considerando que procede controlar el conjunto de la
cadena de distribucién de medicamentos, desde su fabrica-

(1) DO n° C 58 de 8. 3. 1990, p. 16; y
DO n° C 207 de 8. 8. 1991, p. 11.

(2) DO n° C 183 de 15. 7. 1991, p. 139; y
DO n° C 67 de 16. 3. 1992,

(3) DO n® C 269 de 14. 10. 1991, p. 84.

ci6n o su importacién en la Comunidad hasta su despacho
al publico, de forma que quede garantizado que los medi-
camentos se conservan, transportan y manipulan en condi-
ciones adecuadas; que las disposiciones que conviene adop-
tar con este objetivo facilitardn considerablemente la retira-
da del mercado de productos defectuosos y permitirin
luchar més eficazmente contra las imitaciones fraudulen-
tas;

Considerando que cualquier persona que participe en la
distribucién al por mayor de medicamentos debe ser titular
de una autorizacién especifica; que, no obstante, conviene
dispensar de dicha autorizacién a los farmacéuticos y
personas autorizadas a despachar medicamentos directa-
mente al ptiblico y que se limiten a esta actividad; que, sin
embargo, para controlar el conjunto de la cadena de
distribuciéon de medicamentos, es necesario que los farma-
céuticos y personas facultadas para dispensar medicamen-
tos al publico conserven registros en los que se indiquen los
movimientos de entrada; '

Considerando que la autorizacién debe someterse a ciertos
requisitos esenciales, cuyo cumplimiento debe verificar el
Estado miembro interesado; que cada Estado miembro
debe reconocer las autorizaciones concedidas por los demds
Estados miembros;

Considerando que determinados Estados miembros impo-
nen a los mayoristas que suministran medicamentos a los
farmacéuticos y a las personas autorizadas a dispensar
medicamentos al publico determinadas obligaciones de
servicio publico; que dichos Estados miembros deben
poder seguir imponiendo dichas obligaciones a los mayoris-
tas establecidos en su territorio; que, asimismo, deben
poder aplicarlas a los mayoristas de los demas Estados
miembros siempre que no impongan ninguna obligacién
mas estricta que las que imponen a sus propios mayoristas
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y que puedan considerarse justificadas por razones de
proteccién de la salud publica y proporcionadas al objetivo
relativo a dicha proteccion,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. La presente Directiva se refiere a la distribucién al por
mayor en la Comunidad de los medicamentos para uso
humano a los que son aplicables los capitulos Il a V de la
Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de
1965, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamen-
tos (1).

2. A-los efectos de la presente Directiva, se entendera
por:

— distribucién al por mayor de medicamentos: toda acti-
vidad que consista en obtener, conservar, proporcionar
o exportar medicamentos, excluido el despacho de
medicamentos al publico; estas actividades serdn reali-
zadas con fabricantes o sus depositarios, importadores,
otros distribuidores al por mayor o con los farmacéuti-
cos y personas autorizadas o facultadas, en el Estado
miembro de que se trate, para dispensar medicamentos
al publico; »

— obligacién de servicio pablico: la obligacién de los

mayoristas de garantizar permanentemente una provi-

si6n de medicamentos suficiente para responder a las
necesidades de un territorio geograficamente determina-
do, asi como la entrega del suministro solicitado, en
cualquier punto de ese territorio, en plazos muy bre-
ves.

Articulo 2

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3 de la Directiva
65/65/CEE, los Estados miembros adoptardn todas las
medidas adecuadas para que en su territorio sélo se distri-
buyan medicamentos cubiertos por una autorizacién de

comercializacién concedida con arreglo al Derecho comuni-

tario.

Articulo 3

1. Los Estados miembros adoptarin todas las disposicio-
nes adecuadas para que la distribucién al por mayor de
medicamentos esté sujeta a la posesién de una autorizacién
para ejercer la actividad de mayorista de medicamentos en
la que se especifique el lugar para el que es vélida.

2. Cuando las personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos al publico puedan asimismo, con

(1) DO n° 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65; Directiva modificada en
ultimo lugar por la Directiva 89/341/CEE (DO n° L 142 de
25.5.1989, p. 11).

arreglo a su legislacién nacional, ejercer una actividad al
por mayor, dichas personas estardn sometidas a la autori-
zacién establecida en el apartado 1.

3. La posesién de la autorizacién a que se refiere el
articulo 16 de la segunda Directiva 75/319/CEE del
Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas sobre especialidades farmacéuticas (2), implica la
de distribuir al por mayor los medicamentos a que se refiere
dicha autorizacién. La posesién de una autorizacién para
ejercer la actividad de mayorista de medicamentos no
dispensard de la obligacién de poseer la autorizacién de
fabricacién y respetar las condiciones establecidas a este
respecto, ni siquiera cuando la actividad de fabricacién o
de importacién se ejerza de forma accesoria.

4. Cuando lo solicite la Comisién o un Estado miembro,
los Estados miembrqé estaran obligados a suministrar toda
la informacién pertinente relativa a las autorizaciones
individuales que hayan concedido en virtud del aparta-
do 1.

5. El control de las personas y establecimientos autoriza-
dos para ejercer la actividad de mayoristas de medicamen-
tos y la inspeccién de los locales de que dispongan, serdn
efectuados bajo la responsabilidad del Estado miembro que
haya concedido la autorizaci6n.

6. El Estado miembro que haya concedido la autorizacién
contemplada en el apartado 1 suspenderé o retirard dicha
autorizacién si dejaran de cumplirse las condiciones de
autorizacién. Informard inmediatamente de ello a los
demi4s Estados miembros y a la Comisién.

7. Si un Estado miembro estimare que no se respetan o
han dejado de respetarse las condiciones de autorizacién en
lo relativo al titular de una autorizacién concedida por otro
Estado miembro én virtud del apartado 1, informard inme-
diatamente de ello a la Comisién y al otro Estado miembro
interesado. Este adoptard todas las medidas necesarias y
comunicar4 a la Comisién y al primer Estado. miembro las
decisiones adoptadas y los motivos de éstas.

Articulo 4

1. Los Estados miembros velardn para que la duracién del
procedimiento para el estudio de la solicitud de la autoriza-
cién mencionada en el apartado 1 del articulo 3 no exceda
de 90 dias a partir de la fecha de recepcién de la solicitud
por la autoridad competente del Estado miembro de que se
trate.

En su caso, la autoridad competente podrd exigir al
solicitante que proporcione todas las informaciones necesa-
rias relativas a las condiciones de autorizacién. Cuando la
autoridad competente haga uso de esa facultad, el plazo

(2) DO n° L 147 de 9. 6. 1975, p. 13; Directiva modificada en
ultimo lugar por la Directiva 89/381/CEE (DO n° L 181 de
28. 6. 1989, p. 44).
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que establece el presente apartado quedard en suspenso
hasta que se hayan proporcionado los datos complementa-
rios requeridos.

2. Toda decisién de denegacién, suspension o retirada de
la autorizacién mencionada en el apartado 1 del articulo 3
deberd motivarse de forma precisa. Se notificard al intere-
sado con indicacion de las vias de recurso que contempla la
legislacién vigente y de los plazos para la interposicion de
recursos.

Articulo §

Para obtener la autorizacién mencionada en el apartado 1
el articulo 3, el solicitante deberd cumplir al menos los
requisitos siguientes:

a) disponer de locales, instalaciones y equipos adaptados y
suficientes, de forma que queden garantizadas la buena
conservacién y buena distribucién de los medicamen-
tos;

b) disponer de personal y en particular de una persona
designada como responsable, cualificada en las condi-
ciones establecidas por la legislacién del Estado miem-
bro de que se trate;

c) comprometerse a cumplir las obligaciones que le corres-
pondan en virtud del articulo 6.

Articulo 6

El titular de la autorizacién a que se refiere el apartado 1
del articulo 3 estard obligado a cumplir al menos los
requisitos siguientes: :

a) facilitar en cualquier momento a los agentes encargados
de su inspeccion el acceso a los locales, instalaciones y
equipos a que se refiere la letra a) del articulo §;

b) obtener sus suministros de medicamentos solamente de
las personas que posean la autorizacién mencionada en
el apartado 1 del articulo 3 o que estén dispensadas de
dicha autorizacién en virtud del apartado 3 -del
articulo 3; :

c) proporcionar medicamentos sélo a personas que posean
la autorizacién mencionada en el apartadol del
articulo 3 o que estén autorizadas o facultadas en el
Estado miembro de que se trate para dispensar medica-
mentos al publico;

d) disponer de un plan de emergencia que garantice la
aplicacidn efectiva de cualquier retirada del mercado
ordenada por las autoridades competentes o iniciada en
cooperacion con el fabricante del producto de que se
trate o el titular de la autorizacién de comercializacién
para dicho producto;

e) conservar una documentacién, en forma de facturas de
compras y ventas, en forma informatizada o de cual-
quier otra forma, que incluya al menos los datos
siguientes de toda transaccién de entrada y de salida:

— fecha,

— denominacién del medicamento,

— cantidad recibida o suministrada,

— nombre y direccién del proveedor o del destinata-
rio, segin proceda;

f) tener a disposicién de las autoridades competentes, con
fines de inspeccién, durante un periodo de cinco afios,
la documentacién contemplada en la letra e);

g) respetar los principios y directrices de las pricticas
correctas de distribucién establecidas en el articulo 10.

Articulo 7

En lo que respecta al suministro de medicamentos a los
farmacéuticos y personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos al publico, los Estados miembros
no impondran al titular de una autorizacién de las contem-
pladas en el apartado 1 del articulo 3, concedida por otro
Estado miembro, ninguna obligacién, en especial de servi-
cio publico, més estricta que las que impongan a las
personas a las que ellos mismos hayan autorizado para
ejercer una actividad equivalente.

Ademis, es conveniente que estas obligaciones estén justifi-
cadas, de conformidad con el Tratado, por razones de
proteccién de la salud publica y proporcionada al objetivo
relativo a dicha proteccidn.

Articulo 8

Para cualquier suministro de medicamentos a una persona
autorizada o facultada para dispensar medicamentos al
publico en el Estado miembro de que se trate, el mayorista
autorizado deber4 adjuntar todo documento que permita -
conocer:

— la fecha,

— la denominacién y la forma farmacéutica del medica-
mento,

— la cantidad suministrada,

— ¢l nombre y la direccién del proveedor y del destinata-
rio.

Los Estados miembros adoptardn las medidas adecuadas
para garantizar que las personas autorizadas o facultadas
para dispensar medicamentos al publico faciliten las infor-
maciones que permitan conocer la via de distribucién de
cada medicamento.

Articulo 9

Las disposiciones de la presente Directiva se entienden sin
perjuicio de los requisitos mas estrictos que los Estados
miembros exijan para la distribucién al por mayor de:

— las sustancias narcéticas o psicotrépicas en su territo-
rio;
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— los.medicamentos derivados de la sangre regulados por
la Directiva 89/381/CEE (1);

— los medicamentos inmunolégicos regulados por la
Directiva 89/342/CEE (?);

— los medicamentos radiofdirmacos regulados por la
Directiva 89/343/CEE (3).

Articulo 10

La Comisién publicar4 lineas directrices sobre las practicas
correctas de distribucién. Consultard a este respecto al
Comité de especialidades farmacéuticas y al Comité farma-
céutico.

Articulo 11

1. Los Estados miembros pondrén en vigor las disposicio-
nes legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Direc-
tiva antes del 1 de enero de 1993,

(1) DO n° L 181 de 28. 6. 1989, p. 44.
{2) DO n° L 142 de 25. 5. 1989, p. 14.
(3) DO n° L 142 de 25.5. 1989, p. 16.

Informaran de ello inmediatamente a la Comisién.

2. Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas contendr4n una referencia a la presente Direc-
tiva o irdn acompafadas de dicha referencia cuando se
publiquen oficialmente. Los Estados miembros adoptarin
las modalidades de dicha referencia.

Articulo 12

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 31 de marzo de 1992.

Por el Consejo
El Presidente

Vitor MARTINS
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DIRECTIVA 92/26/CEE DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 1992

relativa a la clasificacién para su dispensacién de los medicamentos de uso humano

EL CONSE]JO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que es preciso adoptar las medidas destina-
das a establecer progresivamente el mercado interior en el
transcurso de un periodo que terminar4 el 31 de diciembre
de 1992; que el mercado interior implica. un espacio sin
fronteras interiores en el que la libre circulacién de mer-
cancfas, personas, servicios y capitales estard garantizada;

Considerando que las condiciones en que se dispensan los
medicamentos de uso humano varia sensiblemente de un
Estado miembro a otro, de forma que ciertos medicamen-
tos en venta libre en algunos Estados miembros sélo
pueden obtenerse con receta médica en otros Estados
miembros;

Considerando que la Directiva 92/28/CEE (4) establece
cuales son los medicamentos que pueden ser objeto de
publicidad destinada al piblico en general; que es preciso,
habida cuenta del desarrollo de los medios de comunica-
cién, armonizar las condiciones en que se dispensan los
medicamentos al piblico;

Considerando, ademss, que toda persona que se desplaza
por la Comunidad tiene derecho a llevar consigo una
cantidad razonable de medicamentos obtenidos licitamente
para su uso personal; que también debe ser posible que una
persona establecida en un Estado miembro reciba desde
otro Estado miembro una cantidad razonable de medica-
mentos destinados a su uso personal; que, por tanto, es
importante, a este respecto, que se aproximen las condicio-
nes en que se dispensan los medicamentos al publico;

Considerando, por otra parte, que en el nuevo sistema de
registro de medicamentos en la Comunidad, algunos medi-

(1) DO n° C 58 de 8. 3. 1990, p. 18.
(2) DO n° C 183 de 15. 7. 1991, p. 178; ¥
DO n° C 67 de 16. 3. 1992.
(3) DO n° C 225 de 10. 9. 1990, p. 21.
(4) Véase la pagina 13 del presente Diario Oficial.

camentos tendrin que ser objeto de una autorizacién
comunitaria de puesta en el mercado; que, en estas condi-
ciones, es conveniente establecer el régimen juridico del
despacho de los medicamentos cubiertos por una autoriza-
cién comunitaria de puesta en el mercado; que, en conse-
cuencia, conviene fijar los criterios en que se basardn las
decisiones comunitarias que se adopten;

Considerando que conviene, pues, en una primera fase,
armonizar los principios de base aplicables al régimen
juridico del despacho de medicamentos en la Comunidad o
en el Estado miembro interesado, inspirindose en los
principios ya establecidos en la materia por el Consejo de
Europa y en los trabajos de armonizacién realizados en el
marco de las Naciones Unidas en relacién con los estupefa-
cientes y los psicotropos;

Considerando que la presente Directiva no afecta a las
disposiciones de los regimenes nacionales de seguridad
social relativas al reembolso o al pago de los medicamentos
sujetos a receta médica, '

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. La presente Directiva se refiere a la clasificacién para su
dispensacién de los medicamentos de uso humano en la
Comunidad en:

— medicamentos sujetos a receta-médica,

— medicamentos no sujetos a receta médica.

2. A efectos de la presente Directiva, se aplicar4 la defini-
cién de «medicamento» establecida en el articulo 1 de la
Directiva 65/65/CEE del Consejo de 26 de enero de 1965,
relativa a la aproximacidn de-las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas sobre medicamentos (),
modificada en dltimo lugar por la Directiva 89/343/
CEE (¢). Ademés, se entenderd por «receta médica» cual-
quier receta extendida por un profesional de la salud
facultado para prescribir medicamentos.

Articulo 2

1. Al autorizar la puesta en el mercado de un medica-
mento, las autoridades competentes especificaran la calsifi- -
cacién del mismo como:

— medicamento sujeto a receta médica,

— medicamento no sujeto a receta médica.

(5) DO n° 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.
(6) DO n° L 142 de 25. 5. 1989, p. 14.
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Con tal fin aplicaran los criterios enumerados en el apar-
tado 1 del articulo 3.

2. Las autoridades competentes podrin establecer sub-
categorias, en lo que se refiere a los medicamentos que sélo
pueden dispensarse con receta médica. En tal caso, se
referirdn a la clasificacién siguiente:

a) medicamentos con receta médica renovable o no reno-
vable,

b) medicamentos sujetos a receta médica especial,

¢) medicamentos con receta médica restringida, reserva-
dos a determinados medios especializados.

-

Articulo 3

1. Los medicamentos estaridn sujetos a receta médica
cuando:

— puedan presentar un peligro, directa o indirectamente,
incluso en condiciones normales de uso, si se utilizan
sin control médico, o

— se utilicen frecuentemente, y de forma muy considera-
ble, en condiciones anormales de utilizacién, y ello
pueda suponer, directa o indirectamente, un peligro
para la salud, o

— contengan sustancias o preparados a base de dichas
sustancias, cuya actividad y/o efectos secundarios sea
necesario estudiar mas detalladamente, o

— se administren por via parenteral, salvo casos excepcio-
nales, por prescripcién médica. '

2. Cuando los Estados miembros establezcan la subcate-
goria de los medicamentos sujetos a receta médica especial,
tendrén en cuenta los siguientes elementos:

— que el medicamento contenga, en una dosis no exenta,
una sustancia clasificada como estupefaciente o psico-
tropo con arreglo a los convenios internacionales
(Convenio de las Naciones Unidas de 1961 a 1971), o

— que el medicamento pueda ser objeto, en caso de
utilizacién anormal, de riesgo considerable de abuso
medicamentoso, pueda provocar téxicodependencia o
ser desviado para usos ilegales, o

— que el medicamento contenga una sustancia que, por su
novedad o propiedades, pudiera considerarse como
perteneciente a este grupo, como medida de precau-
cién.

3. Cuando los Estados miembros establezcan la subcate-
goria de los medicamentos sujetos a receta médica restringi-
da, tendrdn en cuenta los siguiente elementos:

— que el medicamento, a causa de sus caracteristicas
farmacoldgicas o por su novedad, o por motivos de
salud publica, se reserve para tratamientos que sélo
pueden seguirse en medio hospitalario,

— que el medicamento se utilice en el tratamiento de
enfermedades que deban ser diagnosticadas en medio
hospitalario, o en establecimientos que dispongan de
medios de diagndstico adecuados, aunque la adminis-
tracién y seguimiento pueda realizarse fuera del hospi-
tal, o

— que el medicamento esté destinado a pacientes ambula-
torios, pero cuya utilizacién pueda producir efectos
negativos muy graves, lo cual requiere, si es preciso,
una receta médica extendida por un especialista y una
vigilancia especial durante el tratamiento. '

4. Las autoridades competentes podran establecer excep-
ciones a la aplicacién de los apartados 1, 2 y 3 teniendo en
cuenta:

a) la dosis mixima tdnica o la dosis maxima diaria, la
dosificacién, la forma farmacéutica, determinados
envases y/u

b) otras condiciones de utilizacién que dichas autoridades
hayan determinado.

5. Cuando una autoridad competente no clasifique un
medicamento en una de las subcategorias indicadas en el
apartado 2 del articulo 2, deberd, no obstante, tener en
cuenta los criterios contemplados en los apartados 2 y 3 del
presente articulo para determinar si se debe clasificar un
medicamento en la categorfa de los medicamentos que solo
pueden dispensarse con receta médica.

Articulo 4

Los medicamentos no sujetos a receta médica serdn los que
no respondan a los criterios expuestos en el articulo 3.

_ Articulo §
1. Las autoridades competentes estableceran la lista de los
medicamentos que en su territorio solo puedan dispensarse
con receta médica, con indicacién, si fuere necesario, de la
categoria de clasificacién. Actualizardn dicha lista cada
aiio.

2. Con ocasidn de la renovacién quinquenal de la autori-
zacién de puesta en el mercado, o cuando ‘se pongan en
conocimiento de las autoridades competentes nuevos ele-
mentos cientificos, dichas autoridades reexaminarin y, en
su caso, modificardn la clasificaciéon de un medicamento,
aplicando los criterios establecidos en el articulo 3.

Articulo 6

’1. Encel plazo de dos afios a partir de la fecha de adopcién

de la presente Directiva, los Estados miembros comunica-
r4n a la Comisién y a los demds Estados miembros que lo
soliciten, la lista mencionada en el apartado 1 del arti-
culo §.

2. Cada afio, los Estados miembros comunicarin a la
Comisién y a los dem4s Estados miembros las modificacio-
nes que hayan introducido en la lista citada en el aparta-
do 1. '
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3. En el plazo de cuatro afios a partir de la fecha de
adopcién de la presente Directiva, la Comisién presentard
al Consejo un informe sobre la aplicacién de la presente
Directiva. Este informe ir4 acompaiiado, en su caso, de las
propuestas adecuadas.

Articulo 7

Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a la presente Directiva antes del 1 de
enero de 1993. Informardn de ello inmediatamente a la
Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas incluirdn una referencia a la presente Directiva o

irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

Articulo 8

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros. '

Hecho en Bruselas, el 31 de marzo de 1992.

Por el Consejo
El Presidente
Vitor MARTINS
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DIRECTIVA 92/27/CEE DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 1992

relativa al etiquetado y al prospecto de los medicamentos de uso humano

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econédmico y Social (3),

Considerando que es preciso adoptar las medidas destina-
das a establecer progresivamente el mercado interior en el
transcurso de un periodo que terminari el 31 de diciembre
de 1992; que el mercado interior implica un espacio sin
fronteras interiores en el que la libre circulacién de mer-
cancias, personas, servicios y capitales estard garantizada;

Considerando que la Directiva 65/65/CEE del Consejo, de
26 de enero de 1965, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
sobre los medicamentos (4), cuya ultima modificacién la
constituye la Directiva 89/343/CEE (5), establece una lista
de las indicaciones que deben llevar los envases y embalajes
exteriores de los medicamentos de uso humano; que es
conveniente completar esta lista y precisar las normas a las
que debe ajustarse el etiquetado;

Considerando que la segunda Directiva 75/319/CEE del
Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproxima-
ci6én de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas sobre especialidades farmacéuticas (6), cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 89/381/CEE (7),
establece una lista no exhaustiva de las indicaciones que
debe llevar el prospecto; que es conveniente completar esta
lista y precisar las normas a las que debe ajustarse la
redaccién del prospecto;

Considerando que es conveniente reunir en un solo texto
las disposiciones relativas, por una parte, al etiquetado y,
por otra, al prospecto;

(1) DO n° C 58 de 8. 3. 1990, p. 21.

(2) DO n° C 183 de 15. 7. 1991, p. 213.
(3) DO n° C 225 de 10. 9. 1990, p. 24.
(4) DO n° 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.
(5) DO n° L 142 de 25. 5. 1989, p. 14.
(6) DO n° L 147 de 9. 6. 1975, p. 13.
(7) DO n° L 181 de 28. 6. 1989, p. 44.

Considerando que las disposiciones relativas a la informa-
cién a los pacientes deben garantizar un nivel elevado de
proteccién de los consumidores, para permitir el uso
correcto de los medicamentos a partir de una informacién
completa y comprensible;

Considerando que la comercializacidon de los medicamentos
cuyo etiquetado y cuyo prospecto estén realizados con
arreglo a lo dispuesto en la presente Directiva no debe
prohibirse ni obstaculizarse por motivos relacionados con
el etiquetado o el prospecto,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Definiciones y 4mbito de aplicacién

Articulo 1

1. La presente Directiva se refiere al etiquetado y al
prospecto de los medicamentos de uso humano, a los que
son aplicables los capitulos I, III, IV y V de la Directiva
65/65/CEE. :

2. A efectos de la presente Directiva, se entender4 por:

— denominacién del medicamento: la denominacién, que
podra ser un nombre arbitrario o una denominacién
comin o cientifica acompafiada de una marca o del
nombre del fabricante; cuando sea un nombre arbitra-
rio, no deber4 prestarse a confusién con la denomina-
cién comiin;

— denominaciébn comun: la denominacién comun interna-
cional recomendada por la Organizacién Mundial de la
Salud o, en su defecto, la denominacién comin usual;

— dosis del medicamento: el contenido de principio acti-
vo, expresado en cantidad por unidad de toma, por
unidad de volumen o de peso en funcién de la presenta-
cién;

— acondicionamiento primario: el envase o cualquier otra
forma de acondicionamiento que se encuentre en
contacto directo con el medicamento;

— embalaje exterior: el embalaje en que se encuentre el
acondicionamiento primario;
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— etiquetado: las menciones que constan en el embalaje
exterior o en el acondicionamiento primario;

— prospecto: la nota informativa para el usuario, que
acompafia al medicamento;

— fabricante: el titular de la autorizacién que se contem-
pla en el articulo 16 de la Directiva 75/319/CEE por
cuenta del cual la persona cualificada ha satisfecho las
obligaciones especificas enumeradas en el articulo 22 de
dicha Directiva.

CAPITULO I

Etiquetado de los medicamentos

Articulo 2

1. El embalaje exterior o, a falta de éste, el acondiciona-
miento primario de todo medicamento deber4 llevar las
indicaciones siguientes:

a) la denominacién del medicamento, seguida de la deno-
minacién comin cuando el medicamento no contenga
m4as que un dnico principio activo y su denominacién
sea un nombre arbitrario; en caso de existir varias
presentaciones y/o varias dosificaciones del mismo
medicamento, en la denominacién del medicamento
deber4 figurar la forma farmacéutica y/o la dosifica-
cién (en caso necesario, lactantes, nifios, adultos);

b) la composicién cualitativa y cuantitativa en principios
activos por unidad de toma o, segin la forma de
administracién para un volumen o peso determinado,
utilizando las denominaciones comunes;

c) la forma farmacéutica y contenido en peso, volumen o

unidades de toma;

d) la lista de los excipientes que tengan accién o efecto
conocidos y que estén previstos en las directrices publi-
cadas con arreglo al articulo 12. No obstante, deberdn
indicarse todos los excipientes cuando se trate de un
producto inyectable, de una preparacién téplca o de un
colirio;

e) la forma de administracién y, si fuere necesario, la via
de administracién;

f) una advertencia especial que indique que el medicamen-
tos debe mantenerse fuera del alcance de los nifios;

g) una advertencia especial, cuando el medicamento la
requiera;

h) la fecha de caducidad expresada claramente (mes/
afio);
i) las precauciones particulares de conservacién, en su

caso;

j) las precauciones especiales de eliminacién de los pro-
ductos no utilizados o de los residuos derivados de estos
productos, en su caso;
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k) el nombre y direccién del titular de la autorizacién de
comercializacion; :

I) el nimero de autorizacién de puesta en el mercado;
m) el nuimero det lote de fabricacion;

n) para los medicamentos de automedlcaqén, la indica-
cién de uso.

2. El embalaje exterior puede llevar signos o dibujos
tendentes a explicar determinadas informaciones contem-
plades en el apartado1 asi como otras informaciones
compatibles con el resumen de las caracteristicas del pro-
ducto, ttiles para la educacién sanitaria, con exclusién-de
cualquier elemento que pueda tener caricter publicitario.

Articulo 3

1. Los acondicionamientos primarios distintos de los que
se mencionan en los apartados 2 y 3 deberén llevar las
indicaciones previstas en el articulo 2.

2. Los acondicionamientos primarios que se presenten en
forma de blister, cuando estén contenidos en un embalaje
exterior con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2, deberin
llevar, como minimo, las indicaciones siguientes:

— denominaci6én del medicamento tal como se contempla
en la letra a) del articulo 2,

— nombre del titular de la autorizacién de puesta en el
mercado,

- — fecha de caducidad,

— ntimero del lote de fabricacién.

3. Los pequeiios acondicionamientos primarios en los que
sea imposible mencionar las indicaciones previstas en el
articulo 2 deberén llevar, como minimo, las indicaciones
siguientes:

— denominacién del medicamento y, si fuere necesario,
dosis, via de administracién,

— forma de administracién,
— fecha de caducidad,
— numero del lote de fabricacidn,

— contenido en peso, en volumen o en unidades.

Articulo 4

1. Las indicaciones previstas en los articulos 2y 3 deberan
ser facilmente legibles, claramente comprensxbles e indele-
bles.

2. Las indicaciones previstas en el articulo 2 deberin
redactarse en la lengua o lenguas oficiales del Estado

“miembro de puesta en el mercado. Esta disposicién no serd

obstaculo para que dichas indicaciones estén redactadas en
varias lenguas, siempre que en todas las lenguas utlhzadas
figuren las mismas indicaciones.
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Articulo §

1. Los Estados miembros no podrin prohibir ni impedir
la puesta en el mercado de medicamentos en su territorio
por motivos relacionados con el etiquetado cuando éste se
ajuste a las disposiciones del presente capitulo.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados
miembros podrin exigir la utilizacién de determinadas
modalidades de etiquetado que permitan indicar:

— el precio del medicamento,

— las condiciones de reembolso por los organismos de
seguridad social,

— el régimen juridico con arreglo al cual el medicamento

sea dispensado al paciente, de conformidad con la
Directiva 92/26/CEE (1),

— la identificacién y autenticidad.

CAPITULO III

Prospecto

Articulo 6

La inclusién de un prospecto de informacién para el
usuario en el acondicionamiento de todo medicamento ser4
obligatorio salvo si toda la informacién exigida en el
articulo 7 figura directamente en el embalaje exterior o en
el acondicionamiento primario.

Articulo 7

1. El prospecto se elaborar4 de conformidad con el resu-
men de las caracteristicas del producto, y deber4 incluir los
siguientes datos, en este orden:

a) para la identificacién del medicamento:

— la denominacién del medicamento, seguida de la
denominacién comin cuando el medicamento no
contenga mds que un solo principo activo y su
denominacién sea un nombre arbitrario; cuando
para un medicamento existan varias presentaciones
farmacéuticas y/o dosificaciones, la presentacién
farmacéutica y/o la dosificacién (en caso necesario,
lactantes, nifios, adultos) deberan figurar en la
denominacién del medicamento; -

— la composicién cualitativa completa (en principios
activos y excipientes), asi como la composicién
cuantitativa en principios activos, utilizando las
denominaciones comunes, para cada presentacién
del medicamento;

— la forma farmacéutica y el contenido en peso, en
volumen, o en unidad de toma, para cada presenta-
cién del medicamento;

(1) Véase la pagina 5 del presente Diario Oficial.

b)

<)

d)

e)
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— la categoria farmacoterapéutica, o el tipo de activi-
dad, en términos ficilmente comprensibles para el
usuario;

— nombre y direccién del titular de la autorizacién de
puesta en el mercado y del fabricante;

indicaciones terapéuticas;

enumeracién de las informaciones necesarias previas a
la toma del medicamento:

— centraindicaciones;
— precauciones de empleo adecuadas;

— interacciones medicamentosas y otras interacciones
(por ejemplo: alcohol, tabaco, alimentos) que pue-
dan afectar a la accién del medicamento;

— advertencias especiales;

Esta enumeracién debera:

— tener en cuenta la situacién particular de ciertas
categorias de usuarios (nifios, mujeres embarazadas
o durante la lactancia, ancianos, personas con cier-
tas patologias especificas);

— mencionar, en su caso, los posibles efectos del
tratamiento sobre la capacidad para conducir un
vehiculo o manipular determinadas méquinas;

— incluir una lista de excipientes cuyo conocimiento
sea importante para una utilizacién eficaz y sin
riesgos del medicamento y que esté establecida por
las directrices publicadas con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 12;

las instrucciones necesarias y habituales para una buena
utilizacién, en particular:

— posologia;
— forma vy, si fuere necesario, via de administracién;

~— frecuencia de administracién, precisando, si fuere
necesario, el momento en que deba o pueda admi-
nistrarse el medicamento;

¥, €n su caso, segun la naturaleza del producto:

— duracién del tratamiento, cuando tenga que ser
limitada;

— medidas que deban tomarse en caso de sobredosis
(por ejemplo: sintomas, tratamiento de urgencia);

— actitud que deba tomarse en caso de que se haya
omitido la administracién de una o varias dosis;

— indicacidn, si es necesario, del riesgo de sindrome
de abstinencia;

descripcién de los efectos adversos que puedan obser-
varse durante el uso normal del medicamento, y, en su
caso, medidas que deban adoptarse; el usuario serd
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invitado expresamente a comunicar a su médico o a su
- farmacéutico cualquier efecto no querido que no estu-
viere descrito en el prospecto;

f) referencia a la fecha de caducidad que figure en el
envase, con:

— una advertencia para no sobrepasar esta fecha;

— si procediere, las precauciones especiales de conser-
vacion;

— en su caso, una advertencia con respecto a ciertos
signos visibles de deterioro;

g) la fecha de la Gltima revisién del prospecto.

2. No obstante lo dispuesto en la letra b) del apartado 1,
las autoridades competentes podran decidir’ que ciertas
indicaciones terapéuticas no figuren en el prospecto, cuan-
do la difusién de esta informacién pueda implicar graves
inconvenientes para el paciente.

3. El prospecto podrd incluir signos o dibujos destinados
a explicitar algunos de los datos contemplados en el
apartado 1, asi como otras informaciones compatibles con
el resumen de las caracteristicas del producto que sean de
utilidad con fines de educacién sanitaria excepto los ele-
mentos que puedan presentar caricter publicitario.

Articulo 8

El prospecto debera estar redactado en términos claros y
comprensibles para los usuarios, en la lengua o lenguas
oficiales del Estado miembro de puesta en el mercado y de
manera que resulte ficilmente legible. Esta disposicién no
serd obsticulo para que el prospecto esté redactado en
varias lenguas, siempre que en todas las lenguas utilizadas
figure la misma informacién.

Articulo 9

Los Estados miembros no podran prohibir ni impedir la
puesta en el mercado de medicamentos en su territorio por
motivos relacionados con el prospecto si éste se ajusta a las
disposiciones del presente capitulo.

CAPITULO IV

Disposiciones generales y finales

Articulo 10

1. Al solicitar la autorizacién para la puesta en el merca-
do, se presentari a las autoridades competentes en materia
de autorizacién de puesta en el mercado, una o varias
muestras o maquetas del embalaje exterior y del acondicio-
namiento primario, as{ como el proyecto de prospecto.

2. Las autoridades competentes no se opondrin a la
puesta en el mercado del medicamento si el etiquetado o el
prospecto cumplen lo dispuesto en la presente Directiva, y
son conformes con la informacién que figura en el resumen
de las caracteristicas del producto .contemplado en el
articulo 4% de la Directiva 65/65/CEE.

3. Cualquier proyecto de modificacién de un elemento
relativo al etiquetado o al prospecto regulado por la
presente Directiva que no esté relacionada con el resumen
de las caracteristicas del preducto, serd presentado a las
autoridades competentes en materia- de autorizacién de
puesta en el mercado. Si las-autoridades competentes no se
pronuncian contra el proyecto de modificacién en el plazo
de 90 dias a partir de la fecha de presentaciéon de la
solicitud, el solicitante podra proceder a la realizacién de
las modificaciones.

4. La circunstancia de que las autoridades competentes no
se hayan opuesto a la puesta en el mercado del medicamen-
to en aplicacién del apartado 2 o a una modificacién del
etiquetado o del prospecto en aplicacién del apartado 3, no
afectar4 a la responsabilidad de Derecho comun del fabri-
cante ni, en su caso, del titular de la autorizacién de puesta
en el mercado.

5. Cuando el destino del medicamento no sea ¢l suminis-

tro al paciente con fines de automedicacién, las autoridades

competentes podrdn dispensar de la obligacién de hacer

figurar determinadas indicaciones en las etiquetas y en los
prospectos de medicamentos especificos y de redactar el
prospecto en la lengua o lenguas oficiales del Estado
miembro de puesta en el mercado.

- Articulo 11

1. En caso de incumplimiento de lo dispuesto en la
presente Directiva, las autoridades competentes de los
Estados miembros, si sus requerimientos al interesado no
dan resultado, podrin proceder a la suspensién de la
autorizacion de puesta en el mercado, hasta que el etique-
tado y el prospecto del medicamento de que se trate se
ajusten a las disposiciones de la presente Directiva.

2. Toda decisiébn adoptada con arreglo al apartado 1
deber estar motivada de forma precisa. Serd notificada al
interesado con indicacién de los recursos previstos por la
legislacién vigente y de los plazos para la interposicién de
los mismos.

Articulo 12

1. De ser necesario, la Comisién publicard directrices
especialmente sobre:

— la formulacién de ciertas advertencias especiales para
determinadas categorias de medicamentos;

"— las necesidades particulares de informacién relativas a

la automedicacién;
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— la legibilidad de las indicaciones que figuren en el
etiquetado y en el prospecto;

— los métodos de identificacién y de autentificacién de los
medicamentos;

— la lista de los excipientes que deberdn figurar en el
etiquetado de los medicamentos, asi como la forma en
que deben indicarse dichos excipientes.

2. Dichas directrices adoptaran la forma de una Directiva
dirigida a los Estados miembros, con arreglo al procedi-
miento previsto en el articulo 2 quater de la Directiva
75/318/CEE.

Articulo 13

Quedan derogados los articulos 13 a 20 de la Directiva
65/65/CEE y los articulos6 y 7 de la Directiva 75/
319/CEE.

Articulo 14

Los Estados miembros adoptaran las disposiciones necesa-
rias para dar cumplimiento a la presente Directiva antes del
1 de enero de 1993. Informardn inmediatamente de ello a
la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas incluirdn una referencia a la presente Directiva o
irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

A partir del 1 de enero de 1994, los Estados miembros
denegaran las solicitudes de autorizacién de puesta en el
mercado o de renovacién de una autorizacién existente,
cuando el etiquetado y el prospecto no se ajusten a las
disposiciones de la presente Directiva.

Articulo 15

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros: :

Hecho en Bruselas, el 31 de marzo dé 1992.

Por le Consejo
El Presidente
Vitor MARTINS
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DIRECTIVA 92/28/CEE DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 1992

relativa a la publicidad de los medicamentos para uso humano

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Ecoriémica
Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que la Directiva 84/450/CEE (%) ha aproxi-
mado las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas en materia de publicidad engafiosa; que la presente
Directiva se entiende sin perjuicio de la aplicacién de las
medidas adoptadas en virtud de dicha Directiva;

Considerando que todos los Estados miembros han adopta-
do, ademds, medidas especificas relativas a la publicidad de
los productos farmacéuticos; que entre dichas medidas
existen disparidades; que estas disparidades influyen en el
establecimiento y en el funcionamiento del mercado inte-
rior, por el hecho de que la publicidad que se difunde en un
Estado miembro puede producir efectos en los demds
Estados miembros;

Considerando que la Directiva 89/552/CEE del Consejo,
de 3 de octubre de 1989, sobre 1a coordinacién de determi-
nadas disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas de los Estados miembros. relativas al ejercicio de
actividades de radiodifusioén televisiva (5), prohibe la publi-
cidad televisada de medicamentos disponibles unicamente
por prescripcion facultativa en el Estado miembro del que
dependa el organismo de radiodifusién televisiva; que
procede generalizar este principio amplidndolo a otros
medios de comunicacidn;

Considerando que la publicidad destinada al publico de
aquellos medicamentos que pueden ser dispensados sin
prescripcion podria afectar a la salud publica, si dicha
publicidad fuese excesiva e imprudente; que esta publici-
dad, cuando esté permitida, debe, por lo tanto, responder a
determinados criterios esenciales que conviene definir;

(1) DO n° C 163 de 4. 7. 1990, p. 10; y
DO ne C 207 de 8. 8. 1991, p. 25.

(2) DO n° C 183 de 15. 7. 1991, p. 227; y*
DO ne° C 67 de 16. 3. 1992.

(3) DO n° C 60 de 8- 3. 1991, p. 40.

(4) DO n° L 250 de 19. 9. 1984, p. 17.

(5) DO n° L 298 de 17. 10. 1989, p. 23.

Considerando, por otro lado, que debe prohibirse la distri-
bucién gratuita de muestras al publico practicada con fines
de promocién;

Considerando que la publicidad de medicamentos destina-
da a personas facultadas para prescribirlos o dispensarlos
contribuye a la informacién de dichas personas; que, no
obstante, conviene establecer para estos medicamentos
unas condiciones estrictas y un control efectivo, inspiran-
dose, principalmente, en los trabajos realizados en el marco
del Consejo de Europa;

Considerando que los visitadores médicos desempefian un
papel importante en la promocidn de los medicamentos;
que, por este motivo, conviene imponerles determinadas
obligaciones, y, en concreto, la obligacién de entregar a la

_persona que visiten un resumen de las caracteristicas del

producto;

Considerando que las personas facultadas para prescribir
medicamentos deben realizar esta tarea de modo totalmen-
te objetivo y sin hallarse influidos por incitaciones econé-
micas, directas o indirectas; :

Considerando que conviene poder suministrar muestras
gratuitas de medicamentos, respetando determinadas
condiciones restrictivas, a las personas facultadas para
prescribirlos o dispensarlos, con el fin de que se familiari- -
cen con los nuevos medicamentos y adquieran experiencia
respecto a su utilizacién;

Considerando que, si bien es importante que las personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos dis-
pongan de fuentes de informacién neutrales y objetivas
sobre los medicamentos disponibles en el mercado, es a los
Estados miembros, no obstante, a los que incumbe tomar
las medidas oportunas a este fin, en funcién de su situacién
particular;

Considerando que la publicidad de productos farmacéuti-
cos debe estar sometida a un control adecuado y eficaz;
que, a este respecto, es conveniente inspirarse en los
mecanismos de control establecidos por la Directiva 84/
450/CEE;

Considerando que conviene que cada empresa fabricante o
importadora de medicamentos instaure un mecanismo
mediante el cual pueda garantizarse que toda la informa-
cién comunicada respecto a un medicamento se ajusta a las
condiciones de uso aprobadas,
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Definiciones, 4mbito de aplicacidn y principios generales

Articulo 1

1. La presente Directiva tiene como objeto la publicidad,
. dentro de la Comunidad, de los medicamentos para uso
humano a los que son aplicables los capitulos Il a V de la
Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de
1965, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamen-
tos (1). ’

2. A los fines de la presente Directiva:

— las definiciones de la «denominacién del medicamento»
y de la «denominacién comun» serdn las que figuran en
el artfculo 1 de la Directiva 92/27/CEE (2),

— el «resumen de las caracteristicas del producto» serd el
resumen aprobado por las autoridades competentes que
hayan expedido la autorizacién de comercializacién, de
conformidad con el articulo 4 fer de la Directiva 65/
65/CEE.

3. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por
«publicidad de medicamentos» toda forma de oferta infor-
mativa, de prospeccién o de incitacién destinada a promo-
ver la prescripcidn, la dispensacién, la venta o el consumo
de medicamentos; comprenderi en particular:

— la publicidad de medicamentos destinada al publico;

— la publicidad de medicamentos destinada a personas
facultadas para prescribirlos o dispensarlos;

— la visita de los visitadores médicos a personas faculta-
das para prescribir o dispensar medicamentos;

— el suministro de muestras;

— la incitacién a prescribir o dispensar medicamentos
mediante concesién, oferta o promesa de ventajas,
pecuniarias 0 en especie, excepto cuando su valor
intrinseco resulte minimo;

— el patrocinio de reuniones promocionales a las que
asistan personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos;

— el patrocinio de congresos cientificos en los que partici-
pen personas facultadas para prescribir o dispensar

(1) DO n° 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65; Directiva modificada en
dltimo lugar por la Directiva 89/341/CEE (DO n° L 142 de
25. 5. 1989, p. 11). '

(2) Véase la pagina 8 del presente Diario Oficial.

medicamentos y, en particular, el hecho de correr a
cargo con los gastos de desplazamiento y estancia con
motivo de dichos congresos.

4. La presente Directiva no contempla: -

— el etiquetado y el prospecto de los medicamentos,
sujetos a las disposiciones de la Directiva 92/27/
CEE;

— la correspondencia, acompaiiada, en su caso, de cual-
quier documento no publicitario, necesaria para res-
ponder a una pregunta concreta sobre un medicamento
-en particular;

— las informaciones concretas y los documentos de refe-
rencia relativos, por ejemplo, al cambio de envase, a las
advertencias relativas a efectos indeseables en el marco
de la farmacovigilancia, a los catdlogos de ventas y a las
listas de precios siempre que no figure ninguna informa-
cién sobre el medicamento;

— la informacién relativa a la salud humana o a enferme-
dades de las personas, siempre que no se haga referen-
cia alguna, ni siquiéra indirecta, a un medicamento.

Articulo 2

1. Los Estados miembros prohibirédn toda publicidad de
un medicamento para el que no se haya otorgado una
autorizacién de puesta en el mercado de conformidad con
el Derecho comunitario.

2. Todos los elementos de la publicidad de un medica-
mento deber4n ajustarse a las informaciones que figuren en
el resumen de las caracteristicas del producto.

3. La publicidad reférente a un medicamento:

— debera favorecer la utilizacién racional del mismo,
presentdndolo de forma objetiva y sin exagerar sus
propiedades;

— no podra ser engafiosa.

CAPITULOTI

Publicidad destinada al piiblico

Articulo 3

1. Los Estados miembros prohibiran la publicidad desti-
nada al publico de los medicamentos: ‘

— que sélo pueden dispensarse por prescripcién facultati-
va, con arreglo a la Directiva 92/26/CEE (3);

— que contengan sustancias psicotrépicas o estupefacien-
tes, con arreglo a lo definido en los convenios interna-
cionales;

(3) Véase la pagina S del presente Diario Oficial.
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— que no puedan ser objeto de publicidad destinada al
publico de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 2.

2. Podran ser objeto de publicidad destinada al publico
los medicamentos, que por su composicién y objetivo,
estén destinados y concebidos para su utilizacién sin la
intervencién de un médico que realice el diagndstico, la
prescripcién o el seguimiento del tratamiento, en caso
necesario tras consultar con el farmacéutico.

Los Estados miembros prohibirdn la mencidn, en la publi-
cidad destinada al publico, de indicaciones terapéuticas
tales como:

— la tuberculosis,

— las enfermedades de transmisién sexual,
— otras enfermedades infecciosas graves,
— el céncer y otras enfermedades tumorales,
— el insomnio crénico,

— la diabetes y otras enfermedades del metabolismo.

3. Ademis, los Estados miembros podrén prohibir en su
territorio la publicidad destinada al publico de los medica-
mentos reembolsables.

4. La prohibicién establecida en el apartado1 no serd
aplicable a las campafias de vacunacién realizadas por la
industria y aprobadas por las autoridades competentes de
los Estados miembros.

5.. La prohibicién establecida en el apartado 1 se aplicara
sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 2, 3y 14 de la
Directiva 89/552/CEE.

6. Los Estados miembros prohibiran la distribucién direc-
ta de medicamentos al piblico cuando ésta se realice con
fines de promocién por parte de la industria; no obstante,
los Estados miembros podrén autorizar esta distribucién en
casos excepcionales y con otros fines.

Articulo 4

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3, cualquier
tipo de publicidad de un medicamento que vaya destinada
al publico deber4: ’

a) realizarse de manera tal que resulte evidente el cardcter
publicitario del mensaje y quede claramente especifica-
do que el producto es un medicamento;

b) incluir como minimo:

— la denominacién del medicamento, asi como la
denominacién comun cuando el medicamento
contenga un Unico principio activo,

— las informaciones indispensables para la utilizacién
correcta del medicamento,

— una invitacién expresa y claramente visible a leer
detenidamente las instrucciones que figuraran en el
prospecto o en el embalaje externo, segiin el caso.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados
miembros podrén disponer que la publicidad de un medica-
mento destinada al publico incluya solamente la denomina-
ci6n del mismo, cuando su tnico objetivo sea el de recordar
dicha denominacién.

Articulo §

La publicidad de un medicamento destinada al piblico no
podr4 incluir ninglin elemento que:

a) atribuya a la consulta médica o a la intervencién -
quirdrgica un caricter superfluo, especialmente ofre-
ciendo un diagnéstico o aconsejando un tratamiento
por correspondencia;

b) sugiera que el efecto del medicamento estd asegurado,
que carece de efectos secundarios o que es superior o
igual al de otro tratamiento u otro medicamento;

c) sugiera que el usuario puede mejorar su salud mediante
la wutilizacién del medicamento;

d) sugiera que la salud del usuario puede verse afectada en
caso de no utilizacién del medicamento; esta prohibi-
cién no se aplicard a las campaiias de vacunacién
contempladas en el apartado 4 del articulo 3;

e) se dirija, exclusiva o principalmente, a nifios;

f) se refiera a una recomendacién que hayan formulado
cientificos, profesionales de la salud o personas que,
aunque no sean cientificos ni profesionales de la salud,
puedan, debido a su notoriedad, incitar al consumo de
medicamentos;

g) equipare el medicamento a un producto alimenticio, a
un producto cosmético o a cualquier otro producto de
consumo;

h) sugiera que la seguridad o la eficacia del medicamento
se debe a que se trata de una sustancia «natural»;

i) pueda inducir, mediante una descripcién o representa-
ci6n detallada de la anamnesis, a un falso autodiagnés-
tico;

j) se refiera de forma abusiva, alarmante o engafiosa a
testimonios de curacién;

k) utilice de forma abusiva, alarmante o engafiosa, repre-
sentaciones visuales de las alteraciones del cuerpo
humano producidas por enfermedades o lesiones, o de
1a accién de un medicamento en el cuerpo humano o en
partes del mismo;

1) mencione que el medicamento ha recibido una autoriza-
cién de puesta en el mercado.
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CAPITULO Il

Publicidad destinada a los profesionales de la salud

Articulo 6

1. Toda publicidad de un medicamento destinada a perso-
nas facultadas para prescribirlo o dispensarlo deberd
incluir:

— las informaciones esenciales compatibles con el resumen
de las caracteristicas del producto,

— la clasificacién del medicamento en materia de dispen-
sacién,

Los Estados miembros podran exigir ademds que la publi-
cidad incluya el precio de venta o una tarifa indicativa de
las distintas presentaciones y las condiciones de reembolso
por parte de los organismos de seguridad social.

2. Los Estados miembros podran establecer que la publi-
cidad de un medicamento destinada a personas facultadas
para prescribirlo o dispensarlo pueda, sin perjuicio de lo
dispuesto en el apartado 1, incluir solamente la denomina-
cién del medicamento, cuando su unico objetivo sea el de
recordar dicha denominacién. '

Articulo 7

1. Toda documentacién relativa a un medicamento que se
comunique en el marco de su promocién ante las personas
facultadas para prescribirlo o dispensarlo, deber4 incluir al
menos las informaciones contempladas en el apartado 1 del
articulo 6 y precisar la fecha en la que dicha documenta-
cién se haya elaborado o revisado por tltima vez.

2. Todas las informaciones contenidas en la documenta-
cién contemplada en el apartado 1 deberédn ser exactas,
actuales, comprobables y lo suficientemente completas
como para permitir que el destinatario se haga una idea
propia del valor terapéutico del medicamento.

3. Las citas, cuadros y otras ilustraciones que se extraigan
de revistas médicas o de obras cientificas y que se utilicen
en la documentacién contemplada en el apartado 1 deberan
reproducirse fielmente, precisando con exactitud su fuen-
te.

Articulo 8

1. Los visitadores médicos deber4n ser formados de mane-
ra adecuada por la empresa que les emplee y poseer
conocimientos cientificos suficientes para dar indicaciones
precisas y lo mas completas posible sobre los medicamentos
que presenten.

2. En cada visita, los visitadores médicos deberén propor-
cionar a la persona visitada o tener a su disposicién, para
cada medicamento que presenten, el resumen de las carac-
teristicas del producto, complementado, si lo permite la
legislacién del Estado miembro, con las informaciones
sobre el precio y las condiciones de reembolso citadas en el
apartado 1 del articulo 6.

3. Los visitadores médicos deberdn notificar al servicio
cientifico citado en el apartado 1 del articulo 13 todas las
informaciones relativas a la utilizacién de los medicamen-
tos de cuya promocién se ocupen, indicando especialmente
los efectos indeseables que las personas visitadas les comu-
niquen.

Articulo 9

1. Queda prohibido otorgar, ofrecer o prometer a las
personas facultadas para prescribir o dispensar medicamen-
tos y en el marco de la promocién de los mismos frente a
dichas personas, primas, ventajas pecuniarias o ventajas en
especie, con excepcién de aquellas que tengan un valor
insignificante y que sean irrelevantes para la prictica de la
medicina o la farmacia.

2. La hospitalidad ofrecida en el marco de manifestacio-
nes de promocién de los medicamentos deberd ser siempre
moderada en su nivel y subordinada al objetivo principal de
la reunién; no podré ser extensible a personas que no sean
profesionales de la salud.

3. Las personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos no podr4n solicitar o aceptar ninguno de los
incentivos prohibidos en virtud del apartado 1 o contrarios
a lo dispuesto en el apartado 2.

4. Las medidas o las pricticas comerciales existentes en
los Estados miembros en materia de precios, de mirgenes y
de descuentos no se verin afectadas por el presente
articulo.

Articulo 10

Las disposiciones del apartado 1 del articulo 9 no supon-
drin un obsticulo para la hospitalidad ofrecida, directa o
indirectamente, en el marco de manifestaciones de caricter
exclusivamente profesional y cientifico; dicha hospitalidad
deber ser siempre moderada en su nivel y subordinada al
objetivo principal de la reunién; no podr4 ser extensible a
personas que no sean profesionales de la salud.

Arficulo 11

1. En casos excepcionales podran ofrecerse muestras gra-
tuitas exclusivamente a las personas facultadas para pres-
cribir, y se har4 en las condiciones siguientes:

a) un ndmero limitado de muestras para cada medicamen-’
to por afio y persona facultada;
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- b) cada suministro de muestras deber4 responder a una
peticién formulada por escrito, fechada y firmada, que
proceda del destinatario;

¢} los que suministren las muestras deberdn mantener un
sistema adecuado de control y de responsabilidad;

d) las muestras deberdn ser idénticas a la presentacién mas
pequeiia del medicamento comercializado;

e) cada muestra deber4 llevar la mencién «Muestra médi-
ca gratuita — prohibida su venta», o cualquier otra
indicacién de significado andlogo;

f) cada muestra deber4 ir acompaiiada de un ejemplar del
resumen de las caracteristicas del producto;

g) no podri suministrarse muestra alguna de medicamen-
tos que contengan sustancias psicotrdpicas o estupefa-

cientes, con arreglo a lo definido en los convenios"

internacionales.

2. Ademis, los Estados miembros podrdn imponer mayo-
res restricciones a la distribucién de muestras de determina-
dos medicamentos.

CAPITULO IV

. Control de la publicidad

Articulo 12

1. Los Estados miembros velarin por la existencia de
medios adecuados y eficaces que permitan controlar la
publicidad de los medicamentos. Estos medios, que podrin
basarse en un sistema de control previo, deberan incluir en
cualquier caso disposiciones con arreglo a las cuales las
personas u organizaciones que tengan, segun la legislacién
nacional, un interés legitimo en la prohibicién de una
publicidad incompatible con la presente Directiva puedan
interponer una accién judicial contra esta publicidad, o
plantear el caso de dicha publicidad ante un érgano admi-
nistrativo competente para decidir sobre las reclamaciones
o para iniciar las correspondientes diligencias judiciales.

2. En el marco de las disposiciones juridicas a que se
refiere el apartado 1, los Estados miembros conferir4n a los
tribunales o a los 6rganos administrativos competencias
que les faculten, en el caso de que éstos estimen que dichas
medidas son necesarias habida cuenta de todos los intereses
en juego y, en particular, del interés general: '

— a ordenar el cese de una publicidad engafiosa o a
emprender las acciones pertinentes con vistas a ordenar
el cese de dicha publicidad, :

o

— a prohibir tal publicidad o a emprender las acciones
pertinentes con vistds a ordenar la prohibicién de la
publicidad engafiosa cuando ésta no haya sido todavia
dada a conocer al publico, pero sea inminente su
publicacién,

incluso en ausencia de prueba de una pérdida o de un
perjuicio real, o de una intencién o negligencia por parte
del anunciante.

Los Estados miembros dispondrdn ademés que las medidas
a que se refiere el parrafo primero puedan ser adoptadas en
el marco de un procedimiento acelerado:

— bien con efecto provisional,

— bien con efecto definitivo,

quedando entendido que corresponde a cada Estado miem-
bro determinar cudl de estas dos opciones serd la que se
adopte.

Ademds, los Estados miembros podran otorgar a los tribu-
nales o a los 6rganos administrativos competencias que les
faculten, con vistas a eliminar los efectos persistentes de
una publicidad engafiosa cuyo cese haya sido ordenado por
una decisi6n definitiva: '

— para exigir la publicacién de dicha decisién total o
parcialmente y en la forma que juzguen adecuada,

— para exigir, ademds, la publicacién de un comunicado
rectificativo.

3. En el marco de las disposiciones contempladas en el
apartado 1, los Estados miembros velardn para que toda
decisién adoptada en virtud del apartado 2 sea motivada de
forma precisa y notificada al interesado, con indicacién de
los recursos previstos por la legislacién vigente, asi como
del plazo para la interposicién de los mismos.

4. El presente articulo no excluye el control voluntario de
la publicidad de medicamentos por parte de organismos de
autorregulacién y el recurso a tales organismos, si ante los
mismos pueden seguirse procedimientos, con independen-
cia de los procedimientos judiciales o administrativos

" contemplados en el apartado 1.

Articulo 13

1. Eltitular de la autorizacién de puesta en el mercado del

producto deber4 crear dentro de su empresa un servicio
cientifico encargado de la informacién relativa a los medi-
camentos que ponga en el mercado.

2. El relsponsable de la puesta en el mercado:

— mantendra a disposicién de las autoridades u.érganos
encargados del control de la publicidad de los produc-
tos farmacéuticos, o bien les remitird un ejemplar de
toda publicidad emitida por su empresa, junto con una
ficha en la que se indiquen los destinatarios, el modo de
difusién y la fecha de la primera difusién;

— se asegurard de que la publicidad farmacéutica que
realice su empresa se ajuste a las prescripciones de la
presente Directiva;
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— verificar4 que los visitadores médicos empleados por su
empresa reciben la formacién adecuada y respetan las
obligaciones que les incumben en virtud de los aparta-
dos 2 y 3 del articulo 8;

— proporcionari a las autoridades u érganos encargados
del control de la publicidad farmacéutica la informa-
cién y la ayuda que éstos requieran en el ejercicio de sus
competencias;

— velara para que las decisiones adoptadas por las autori-
dades u 6rganos encargados del control de la publicidad
farmacgutica se respeten inmediata e {ntegramente.

Articulo 14

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para garantizar la total aplicacion de todas las disposicio-
nes de la presente Directiva y, en especial, determinarén las
sanciones que se deberdn imponer en caso de infraccién de
las disposiciones adoptadas en virtud de la presente Direc-
tiva.

Articulo 15

1. Los Estados miembros adoptarén las medidas necesa-
rias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva con efectos desde el 1 de enero de 1993. Informa-
r4n inmediatamente de ello a la Comisién.

2. Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas incluirdn una referencia a la presente Directiva
o irdn acompaiiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

Articulo 16

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 31 de marzo de 1992.
Por el Consejo

El Presidente
Vitor MARTINS
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DIRECTIVA 92/29/CEE DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 1992

relativa a las disposiciones minimas de seguridad y de salud para promover una mejor
asistencia médica a bordo de los buques :

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, V

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 118 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1), elaborada previa
consulta al Comité consultivo para la seguridad, la higiene
y la proteccién de la salud en el lugar de trabajo,

En cooperacién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que la Comunicacién de la Comisién sobre
su programa en el 4mbito de la seguridad, la higiene y la
salud en el lugar de trabajo (4) prevé acciones destinadas a
garantizar la asistencia médica en el mar;

Considerando que la seguridad y la salud de los trabajado-
res embarcados en un buque que es un lugar de trabajo que
supone una amplia gama de riesgos, habida cuenta entre
otras cosas, en su caso, de su aislamiento geogrifico,
requieren una atencién especial; ’

Considerando que conviene que los buques dispongan de
dotaciones médicas adecuadas, mantenidas en buen estado
y revisadas periédicamente para poder prestar la asistencia
médica en el mar necesaria a los trabajadores;

Considerando que, para garantizar la asistencia médica
apropiada en el mar, conviene promover la formacién y la
informacién de la gente del mar en materia de utilizacién
de las dotaciones médicas;

Considerando que la utilizacién de medios de consulta
médica a distancia constituye un método eficaz para contri-
buir a proteger la seguridad y la salud de los trabajado-
res,

(1) DO n° C 183 de 24. 7. 1990, p. 6; y
DO n° C 74 de 20. 3. 1991, p. 11.

(2) DO n° C 48 de 25. 2. 1991, p. 154; y
DO ne C 326 de 16. 12. 1991, p. 72.

(3) DO ne C 332 de 31. 12. 1990, p. 165.

(#) DO n° C 28 de 3. 2. 1988, p. 3.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a) Bugque: toda embacacién que enarbole pabellén de un
Estado miembro o esté registrado bajo la plena jurisdic-
cién de un Estado miembro, capaz de navegar en el mar
o que practique la pesca de bajura, de propiedad
ptblica o privada, con exclusién de:

la navegaci6n fluvial;

los buques de guerra;

las embarcaciones de recreo utilizadas para fines no
comerciales que no dispongan de una tripulacién
profesional, y

los remolcadores que naveguen en las zonas portua-
rias.

Los buques se clasifican en tres categorfas segun el
Anexo I.

b) Trabajador: cualquier persona que ejerza una actividad
profesional a bordo de un buque, asi como las personas
en periodo de formacidn y los aprendices, con exclusién
de los pilotos de puerto y del personal de tierra que
realice trabajos a bordo de un buque atracado en el
muelle.

c) Armador: el propietario registrado de un buque, salvo
si el buque ha sido fletado con cesiéon de la gestién
ndutica («coque nue») o es gestionado, total o parcial-
mente, por una persona fisica o juridica que no sea el
propietario registrado, con arreglo a los términos de un
acuerdo de gestién; en este caso, el armador serd
considerado eventualmente como el fletador con ges-
tién ndutica o la persona fisica o juridica que efectiia la
gestion del buque;

d) Botiquin: los medicamentos, el material médico y los
antfdotos, de los que en el Anexo Il figura una lista no
exhaustiva;

e) Antidoto: la sustancia utilizada para prevenir o tratar el
efecto o los efectos deletéreos directos o indirectos
producidos por una o varias de las sustancias incluidas
en la lista de sustancias peligrosas del Anexo III.

Articulo 2
Medicamentos y material médico — Local de cuidados
médicos — Médico
Cada Estado miembro adoptar4 las medidas necesarias
para que:

1 a) todo buque que enarbole su pabellén o esté registra-
do bajo su plena jurisdiccién tenga a bordo, perma-
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3)

4)

nentemente, un botiquin que, en el aspecto cualita-
tivo, sea como minimo conforme a las secciones I y
1I del Anexo Il para la categoria de buques en la que
esté clasificado; »

b) las cantidades de medicamentos y de material médi-
co que se deben embarcar se fijen en funcién de las
caracteristicas del viaje, en particular, escalas, desti-
no y duracién, de la o de las clases de actividades
que se vayan a efectuar durante el viaje, de las
caracteristicas del cargamento, asi como del niimero
de trabajadores;

¢) el contenido del botiquin, en lo referente 2 medica-
mentos y material médico, se indique en un docu-
mento de control conforme, como minimo, al mar-
co general que se establece en los puntosII'1 y II 2
de las secciones A, B y C del anexo IV;

a) todo buque que enarbole su pabellén o esté registra-
do bajo su plena jurisdiccién lleve, en cada una de
sus balsas y botes de salvamento, una caja comple-
tamente estanca con material de primeros auxilios
cuyo contenido corresponda como minimo a la
dotacién prevista en las secciones I y II del Anexo II
para los buques de la categoria C;

b) la dotacién de material de primeros auxilios se
indicar4 también en el documento de control que se
menciona en la letra c) del apartado 1;

todo buque que enarbole su pabellén o esté registrado
bajo su plena jurisdiccién de m4s de 500 toneladas de
registro bruto cuya tripulacién comprenda 15 trabaja-
dores o mds y que efectie un trayecto de una duracién
superior a tres dias, disponga de un local que permita la
administracién de cuidados médicos en condiciones
materiales e higiénicas satisfactorias;

todo buque que enarbole su pabellén o esté registrado
bajo su plena jurisdiccién, cuya tripulacién comprenda
100 trabajadores 0 mds y que efecttie un trayecto
internacional de més de tres dias, tenga un médico a
bordo encargado de la asistencia médica de los trabaja-
dores.

Articulo 3
Antidotos

Los Estados miembros adoptarin las medidas necesarias
para que:

1)

2)

todo buque que enarbole su pabellén o esté registrado
bajo su plena jurisdiccién que transporte una o varias
de las sustancias peligrosas que se enumeran en el
Anexo III lleve en su botiquin de a bordo al menos los
antidotos previstos en la seccién III del Anexo II;

todo buque de tipo transbordador que enarbole su
pabellén o esté registrado bajo su plena jurisdiccién,

-cuyas condiciones de explotacién no permitan siempre

conocer en un plazo o con una antelacién suficiente la
naturaleza de las sustancias peligrosas transportadas,
lleve en su botiquin de a bordo al menos todos los
antidotos previstos en la seccién Il del Anexo II;

3)

No obstante, en caso de que, en una linea regular, la
duracién prevista de la travesia sea inferior a dos horas,
bastara con que se disponga de los antidotos que, en
caso de extrema urgencia, deban administrarse en un
plazo de tiempo que no exceda del de la duracién
normal de la travesia;

el contenido del botiquin, por lo que respecta a las
cantidades, se consigne en un documento de control,
que se ajuste a los dispuesto en el cuadro general del
Anexo 1V secciones A, B y C, punto II 3.

Articulo 4

Responsabilidades ,

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para que:

1.

2)

3)

a) el suministro y la renovacién del material del boti-
quin de todo buque que enarbole su pabellén o esté
registrado bajo su plena jurisdicci6n se realicen bajo
la responsabilidad exclusiva del armador, sin que
ello implique ninguna carga financiera para los
trabajadores;

b) la responsabilidad de la gestién del botiquin recaiga
en el capitdn; éste, sin perjuicio de esta responsabi-
lidad, podr4 delegar la responsabilidad del uso y
mantenimiento del botiquin en uno o més trabaja-
dores especialmente designados por. su competen-
cia;

se mantenga el botiquin en buen estado y se complete
y/o renueve lo antes posible y, en cualquier caso, como
elemento prioritario con ocasién de los procedimientos
normales de abastecimiento;

en caso de urgencia médica comprobada por el capitin
tras obtener, en la medida de lo posible, un dictamen
médico, estén disponibles, lo m4s répidamente posible,
los medicamentos, el material médico y los antidotos
que siendo necesarios no se encuentren a bordo.

Articulo §

Informacién y formaciéon

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para que:

1)

2)

3)

el botiquin vaya acompafiado de una o varias gufas de
utilizacién que incluyan el modo de utilizacién, como
minimo, de los antidotos previstos en la seccién Il del
Anexo II; :

todas las personas destinadas a trabajos de a bordo
reciban durante su formacién profesional maritima una
formacién bésica relativa a las medidas de asistencia
médica y de socorro que deban tomarse de inmediato
en caso de accidente o de extrema urgencia médica;

el capitdn y el trabajador o los trabajadores en los que
aquél, en aplicacién de la letra b) del apartado 1 del
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articulo 4, hubiere delegado el uso del botiquin, reciban
una formacién especifica actualizada periédicamente,
por lo menos cada cinco aifios, que tenga en cuenta los
riesgos y las necesidades especificas de las diferentes
categorias de buques y se atenga a las orientaciones
generales definidas en el Anexo V.

Arttculo 6

Radioauscultacién

1. A fin de garantizar un mejor tratamiento de urgencia de
los trabajadores, los Estados miembros adoptardn las
medidas necesarias para que:

a) se designen uno o varios centros destinados a propor-
cionar gratuitamente a los trabajadores una asistencia
médica por radio en forma de consejos;

b) los médicos del centro de consulta por radio que hayan
de prestar sus servicios.en el marco del funcionamiento
de dichos centros estén formados en lo que respecta a
las condiciones particulares que existen a bordo de los
buques.

2. Los centros de consulta por radio podran poseer, con el
acuerdo de los trabajadores afectados, datos personales de
caricter médico a fin de optimizar los consejos que trans-
mitan.

Debera mantenerse el caricter confidencial de dichos
datos.

Articulo 7

Control

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas adecua-
das para que una persona competente o una autoridad
competente se aseguren, en el curso de un control anual del
botiquin a bordo de todo buque que enarbole su pabellén,
de que:

— el botiquin cumple las normas minimas de la presente
Directiva;

— el documento de control previsto en la letrac) del
apartado 1 del articulo 2 confirma que el botiquin
cumple dichas normas minimas;

— las condiciones de conservacién del botiquin son bue-
nas;

— se respetan las posibles fechas de caducidad.
2. El control del botiquin incorporado a las balsas de

salvamento se efectuari con ocasién del mantenimiento
anual de dichas balsas.

Excepcxonalmente, este control podra aplazarse por un
periodo no superior a cinco meses.

Articulo 8

Comité

1. Con vistas a las adaptaciones estrictamente técnicas de
los Anexos de la presente Directiva, en funci6én del progre-
so técnico o de la evolucién de las normativas o especifica-
ciones internacionales y de los conocimientos, la Comisién
estar4 asistida por un Comité compuesto por los represen-
tantes de los Estados miembros y presidido por el represen-
tante de la Comisién.

2. El representante de la Comisién presentard al Comité
un proyecto de medidas. El Comité emitird su dictamen
sobre dicho proyecto en un plazo que el presidente podra
fijar en funci6én de la urgencia del asunto. El dictamen se
emitirA segin la mayoria prevista en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones
que el Consejo deba tomar a propuesta de la Comision.
Con motivo de la votacién en el Comité, los votos de los
representantes de los Estados miembros se ponderarin en
la manera definida en el articulo anteriormente citado. El
presidente no tomar4 parte en la votacién.

3. La Comisién adoptard las medidas previstas cuando
sean conformes al dictamen del Comité.

Cuando las medidas previstas no sean conformes al dicta-
men del Comité, o en caso de ausencia de dictamen, la
Comisién someterd sin demora al Consejo una propuesta
relativa a las medidas que deban tomarse. El Consejo se
pronunciar4d por mayoria cualificada. '

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir del momen-
to en que la propuesta se haya sometido al Consejo, éste no
se hubiere pronunciado, la Comisién adoptar4 las medidas
propuestas.

Articulo 9

Disposiciones finales

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposicio-
nes legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a la presente Directiva, a més tardar
el 31 de diciembre de 1994. Informaran de ello inmediata-
mente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas haran referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de una referencia a la misma en su publica-
cién oficial. Los Estados miembros establecerén las moda-
lidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho interno ya adoptadas
o que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.
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3. Los Estados miembros informaran a la Comisién, cada
cinco afios, sobre la puesta en prictica de la presente
Directiva indicando la opinién de los interlocutores socia-
les. . i

La Comisi6n informar4 de ello al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social y al Comité
consultivo para la seguridad, la higiene y la proteccién de
la salud en el lugar de trabajo.

4. Por lo menos una vez cada cinco afios, la Comisién
presentara al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité

Econdémico y Social un informe sobre la aplicacién de la
presente Directiva, teniendo en cuenta los apartados 1, 2 y
3.

Articulo 10
Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
mlembros.
Hecho en Bruselas, el 31 de marzo de 1992.
Por el Consejo
El Presidente
Vitor MARTINS

ANEXO 1

CATEGORIAS DE BUQUES

[Letra a) del articulo 1]

A. Bugques que realicen navegacién maritima o pesca maritima, sin limitacién de zona geogréfica.

B. Buques que realicen navegacién maritima o pesca maritima en zonas situadas a menos de 150 millas
njuticas del puerto m4s préximo equipados de forma adecuada desde el punto de vista médico (1).

C. Buques que realicen navegacién portuaria y barcos o embarcaciones que permanezcan muy préximos a la
_costa o que no dispongan de més instalaciones que un puente de mando.

(}) La categorfa B se amplia a los buques que practiquen la navegacién maritima o la pesca marftima en zonas situadas a menos
de 175 millas nduticas del puerto mds préximo, equipados de forma adecuada desde el punto de vista médico y que
permanezcan constantemente dentro del radio de accién de los medios de evacuacién sanitaria helitransportada.

Con dicho fin, cada uno de los Estados miembros comunicar4 informacién actualizada sobre las zonas y las condiciones en
que se preste sisteméticamente el servicio de evacuacién sanitaria helitransportada:

a) a los dem4s Estados miembros y a la Comisién, y

b) a los capitanes de barcos que enarbolen su pabcllbn o estén registrados ba]o su plena jurisdiccién, a quienes afecte o
pueda afectar la aplicacién del pérrafo primero de la presente nota, procediendo a ello de la forma més adecuada y en
particular mediante centros de consulta por radio, centros de coordinacién de salvamento o emisoras de radio

costeras.
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ANEXO I

DOTACION DEL BOTIQUIN (LISTA NO EXHAUSTIVA)
[Letra d) del articulo 1]

1. MEDICAMENTOS

Categorias de bugques
A B C |
. Cardiovasculares
a) Analépticos cardio-circulatorios — Simpatomiméticos x X
b) Antianginoso X X b3
c) Diurético X x
d) Antihemorrigicos, incluido uteroténico si hay mujeres a bordo X x X
e) Antihipertensivo X
. Medicamentos que actiian. sobre el sistema gastrointestinal
a) Medicamentos de la patologia géstrica e intestinal:
— Antiulceroso antagonista de los receptores H, de histamina X
— Anti4cido protector de la mucosa x x
b) Antiemético X x X
¢) Laxante lubrificante x
d) Antidiarreico X X X
e) Antiséptico intestinal X X
f) Antihemorroidal x| x
. Analgésicos y antiespasmédicos
a) Analgésico, antipirético y antiinflamatorio x X X
b) Analgésico fuerte 1ox | ox
¢) Espasmolitico X X
. Medicamentos del sistema nervioso
a) Ansioliticos X X
b) Neurolépticos X X
c) Anticinetésico X X X
d) Antiepilépticos T x
. Antialérgicos y antianafilcticos
a) Antihistaminico H, X X
b) Glucocorticoide inyectable x X
. Medicamentos del sistema respiratorio
a) Medicamento utilizado en el broncoespasmo X x
b) Antitusivo X X
c) Medicamentos utilizados en las rinitis y las sinusitis X X
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7. Medicamentos antiinfecciosos
a) Antibidticos (2 familias al menos)
b) Sulfamida antibacteriana
c) Antiséptico de las vias urinarias
d) Antiparasitario
e) Antiinfeccioso intestinal
f) Vacunas y gammaglobulinas antitet4nicas .

8. Compuestos destinados a la rehidratacién, al aporte calérico y al
restablecimiento de la masa sanguinea circulante

9. Medicamentos de uso externo

a) Medicamentos de uso dermatolégico
— Solucién antiséptica
— Pomada antibiética
— Pomada antiinflamatoria y analgésica
— Gel dérmico antimicético
— Preparado contra las quemaduras

b) Medicamentos de uso oftilmico
— Colirio antibiético
- Colirio antibiético y antiinflamatorio
— Colirio anestésico
— Colirio miético hipotensor

c) Medicamentos para las afecciones del oido
— Solucién antibiética
— Solucién anestésica y antiinflamatoria

d) Medicamentos para las afecciones bucofaringeas
— Colutorio antibiético o antiséptico

e) Anestésicos locales
— Anestésico local por refrigeracién
— Anestésico local inyectable por via subcutdnea
— Mezcla anestésica y antiséptica dental

Categorias de bugques

A B C
X X
X X
X
X X
X X
X b
X X
x x X
x| x
X X
X
X X X
X X
X x
X bs
X x
X X
X
x X
X
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II. MATERIAL MEDICO

1. Material de reanimacién

Aparato de reanimacién manual

Aparato de oxigenoterapia con vélvula que permita la utilizacién
del oxigeno industrial a bordo, o depésito de oxigeno

Aspirador mecénico para desobstruccion de las vias respiratorias
superiores

Cinula para reanimacién boca a boca

2. Apbsitos y material de sutura

Grapadora desechable para sutura, o estuche de sutura y agujas
Vendas elésticas autoadhesivas -

Vendas de gasa para apésitos

Vendas de gasa tubulares para apésitos de dedos
Compresas de gasa estéril

Algodén hidréfilo

Sabanas estériles para quemados

Cabestrillos triangulares

Guantes de polietileno desechables

Apbsitos adhesivos

Apositos compresivos estériles

Suturas adhesivas o vendas de éxido de zinc
Suturas con aguja, no absorbibles

Tul graso

3. Instrumentos

Bisturies desechables

Caja de instrumentos de acero inoxidable
Tijeras

Pinzas de diseccién

Pinzas hemost4ticas

Pinzas porta-agujas de sutura
Magquinillas de afeitar desechables

4. Material de examen y control médico

Depresores de lengua desechables
Tiras reactivas para analisis de orina
Hojas de temperatura

Fichas médicas de evacuacién
Estetoscopio

Tensiémetro aneroide

Termémetro médico estandar
Termémetro de hipotermia

(1) En las condiciones de uso determinadas por las legislaciones y/o préicticas nacionales.

Categorias de buques

A B C
X X
x | x(1)
X
X X X
X X
X x X
X
X
X X X
X X
x X
X X
X x X
‘X X X
X X X
X X X
X
X X
X
X X
X x
X X
X x
X
X
X X
X
x
X X
X X
X X
X X
X X
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Categorias de buques

A B C

5. Material de inyeccién, perfusion, puncién y sondeo
— Estuche para drenar la vejiga
— Estuche para infusidn rectal
— Tubuladuras para perfusién, desechables
— Bolsas de drenaje de orina
— Jeringas y agujas desechables
— Sonda urinaria

X X X X X X

6. Material médico general
— Bacinilla
— Bolsa de agua caliente
— Orinal
— Bolsas de hielo

X X X X

7. Material de inmovilizacién y contencién
— Férula maleable para dedo
— Férula maleable para antebrazo y mano
— Férulas hinchables
— Férula para muslo _
— Collar cervical para inmovilizacién del cuello

— Férula apta para polea (férula de Thomas) o colchén de moldeo al
vacio : X

X X X X X
X X X X X

8. Desinfecciébn — desinsectacién — proteccién
— Compuesto para desinfecci6n.del agua X
— Insecticida liquido X
— Insecticida en polvo x

I, ANTIDOTOS

1. Medicamentos
— Generales -
— Cardiovasculares
— Sistema gastrointestinal
— Sistema nervioso
— Sistema respiratorio
— Antiinfecciosos

— Uso externo

2. Material médico

— Equipo para oxigenoterapia (incluido lo necesario para su mantenimiento)

Observacién

Con vistas a la aplicacién detallada de la presente seccién III, los Estados miembros se remitirdn a la Gufa de las
curas médicas de urgencia en caso de accidentes debidos a mercancias peligrosas (GCMU) incluida en el Cédlgo
maritimo internacional de mercancias peligrosas de la OMI (edicién consolidada 1990).

La eventual adaptacién de la presente seccién III en aplicacién del articulo 8 podri tener en cuenta, en
particular, la actualizacién o actualizaciones de la GCMU. >
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ANEXO Il

SUSTANCIAS PELIGROSAS

[Letra e) del articulo 1 y punto 1 del articulo 3]

Las sustancias que figuran en el presente Anexo deber4n tenerse en cuenta cualquiera que sea el estado en que se
embarquen, incluso cuando sea en forma de desechos y de residuos de cargamentos.

— Materiales y objetos explosivos,

— Gases comprimidos, licuados o disueltos a presién,
— Productos liquidos inflamables,

— Productos sélidos inflamables,

— Sustancias expuestas a combustién espontdnea,

— Sustancias que, en contacto con el agua, desprenden gases inﬂamablps,
— Sustancias comburentes,

— Perdxidos organicos,

— Sustancias téxicas,

— Materiales infecciosos,

— Materiales radiactivos,

— Productos corrosivos,

— Sustancias peligrosas varias, es decir, cualquier otra sustancia que, de acuerdo con lo que la experiencia ha
mostrado o pueda mostrar, presente caracteristicas peligrosas que exigirfan la aplicacién de las disposicio-
nes del articulo 3. ) :

Observacién

Con vistas a la aplicaci6n detallada del presente Anexo, los Estados miembros podrén remitirse al Cédigo
maritimo internacional de mercancias peligrosas de la OMI (edici6én consolidada de 1990).

La eventual adaptacién del presente Anexo en aplicacién del articulo 8 podra tener en cuenta, en particular, la
actualizacién o actualizaciones del Cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas de la OMI.
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ANEXO 1V

REFERENCIA GENERAL PARA EL CONTROL DE LOS BOTIQUINES DE LOS BUQUES

[Letra c) del punto 1 del articulo 2, punto 3 del articulo 3]

SECCION A. BUQUES DE LA CATEGORIA A

I. Identificacién del buque
Norﬁbre: ettt et e et et ettt
e 1
Puerto de amarre: . ....... ittt ittt i it i e e e
II. Dotacién médica
. Dbseryaciones
Cantidades Cantidades en particular:
.. realmente X
exigidas 2 bordo posible fecha
de caducidad)
1. MEDICAMENTOS
1.1. Cardiovasculares
a) Analépticos cardio-circulatorios — Simpatomiméticos 0 0 0
b) Antianginoso 0 0 0
c) Diurético 0 0 0
d) Antihemorrigicos, incluido uteroténico si hay mujeres a
bordo 0 0 0
e) Antihipertensivo 0 0 0
1.2. Medicamentos que actiian sobre el sistema gastrointestinal
a) Medicamentos de la patologia géstrica e intestinal
— Antiulceroso antagonista de los receptores H, de hista-
mina 0 0 0
— Anti4cido protector de la mucosa 0 0 0
b) - Antiemético 0 0 0
c) Laxante lubrificante 0 0 0
d) Antidiarreico 0 0 0
e) Antiséptico intestinal 0 0 0
f) Antihemorroidal 0 0 0
1.3. Analgésicos y antiespasmédicos
a) Analgésico, antipirético y antiinflamatorio 0 0 0
b) Analgésico fuerte 0 0 0
c) Espasmolitico 0 0 0
1.4. Medicamentos del sistema nervioso
a) Ansioliticos 0 0 0
b) Neurolépticos 0 0 0
¢) Anticinetdsico 0 0 0
d) Antiepilépticos 0 0 0
1.5. Antialérgicos y antianafilacticos
a) Antihistaminico H; 0 0 0
b) Glucocorticoide inyectable 0 0 0
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.1.

o Cantidades ObsewaFi ones
Can.tn.‘ladcs realmente 167 Pamcular:
exigidas posible fecha
a bordo de caducidad)
Medicamentos del sistema respiratorio
a) Medicamento utilizado en broncoespasmo 0 0 0
b) Antitusivo : 0 0 0
¢) Meédicamentos utilizados en la rinitis y la sinusitis 0 0 0
Medicamentos antiinfecciosos
a) Antibidticos (2 familias al menos) 0 0 0
b) Sulfamida antibacteriana 0 0 0
c) Antiséptico de las vias urinarias 0 0 0
d) Antiparasitario 0 0 0
e) Antiinfeccioso intestinal 0 0 0
f) Vacunas y gammaglobulinas antiteténicas 0 0 0
Compuestos destinados a la rehidratacién, al aporte calérico y
al restablecimiento de la masa sanguinea circulante 0 0 0
Medicamentos de uso externo
a) Medicamentos de uso dermatolégico
— Solucién antfséptica 0 0 0
— Pomada antibiética 0 0 0
— Pomada antiinflamatoria y analgésica 0 0 0
— Gel dérmico |antimicético 0 0 0
— Preparado contra las quemaduras 0 0 0
b) Medicamentos de uso oftélmico
— Colirio antibiético 0 0 0
— Colirio antibiético y antiinflamatorio 0 0 0
— Colirio anestésico 0 0 0
— Colirio miético hipotensor 0 0 0
¢) Medicamentos para las afecciones del oido
— Solucién antibiética 0 0 -0
— Solucién anestésica y antiinflamatoria 0 0 0
d) Medicamentos para las afecciones bucofaringeas
— Colutorio antibidtico o antiséptico 0 0 0
e) Anestésicos locales
— Anestésico local por refrigeracién 0 0 0
— Anestésico local inyectable por via subcutinea 0 0 0
— Mezcla anestésica y antiséptica dental 0 0 0
~ 2. MATERIAL MEDICO
Material de reanimacién
— Aparato de reanimacién manual 0 0 0
— Aparato de oxigenoterapia con vilvula que permita la
utilizacién del oxigeno industrial a bordo, o depdsito de )
oxigeno 0 0 0
— Aspirador mecdnico para desobstruccién de las vias respi-
ratorias superiores 0 0 0
— Cinula para reanimacién boca a boca 0 0 0
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2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

Apésitos y material de sutura

— Grapadora desechable para sutura, o estuche de sutura y

agujas

Vendas elasticas autoadhesivas

Vendas de gasa para apésitos

Vendas de gasa tubulares para apdsitos de dedos
Compresas de gasa estéril

Algodén hidréfilo

Sibanas estériles para quemados
Cabestrillos triangulares

Guantes de polietileno desechables

Apositos adhesivos

Ap6sitos compresivos estériles

Suturas adhesivas o vendas de éxido de zinc
Suturas con aguja, no absorbibles

Tul graso

Instrumentos

Bisturfes desechables

Caja de instrumentos de acero inoxidable
Tijeras

Pinzas de diseccién

Pinzas hemostaticas

Pinzas porta-agujas de sutura
Magquinillas de afeitar desechables

Material de examen y control médico

Depresores de lengua desechables
Tiras reactivas para anélisis de orina
Hojas de temperatura

Fichas médicas de evacuacién
Estetoscopio

Tensiémetro aneroide

Termémetro médico estandar
Termémetro de hipotermia

Material de inyeccién, perfusiéon, puncién y sondeo

Estuche para drenar la vejiga

Estuche para infusién rectal
Tubuladuras para perfusién, desechables
Bolsas de drenaje de orina

Jeringas y agujas desechables

Sonda urinaria

Material médico general

Bacinilla

Bolsa de agua caliente
Orinal

Bolsas de hielo

Cantidades bservaciones
Canfifladcs realmente |7 Particu!ar:
exigidas 2 bordo posible fecha
de caducidad)
0 0 0
0 0 0
-0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
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2.7. Material de inmovilizacién y contencién

Férula maleable para dedo

Férula maleable para antebrazo y mano
Férulas hinchables

Férula para muslo

Collar cervical para inmovilizacién del cuello

Férula apta para polea (férula de Thomas) o colchén de
moldeo al vacio

2.8. Desinfeccién — desinsectacién — proteccién

Compuesto para desinfeccién del agua
Insecticida liquido
Insecticida en polvo

3. ANTIDOTOS

3.1. Generales

~ 3.2. Cardiovasculares

3.3. Sistema gastrointestinal

3.4. Sistema nervioso

3.5. Sistema respiratorio

3.6. Antiinfecciosos

3.7. Uso externo

3.8. Otros

3.9. Botiquin para oxigenoterapia

Cantidades Obscwﬁciones :
Cantidades (en particular:
.. realmente d

exigidas bordo posible fecha

2 de caducidad)
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0

Lugary fecha: ................. e e ettt et e

Firma del capitan:

V° B° de la persona 0 autoridad COMPELENte: . . ..o vttt et vtevnanen e tnneeeeanaonnenenns
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SECCION B. BUQUES DE LA CATEGORIA B
" 1. Identificacién del buque
Nombre: ...... e e e et e e e
Pabellin: . ... i e e e e e e e
Puerto de amarme: . ... ...ttt e e e e
II. Dotacién médica
. Observaciones|
Cantidades Cantidades (en particular:
. realmente s
exigidas bordo posible fecha
a de caducidad)
1. MEDICAMENTOS
1.1. Cardiovasculares
a) Analépticos cardio-circulatorios — Simpatomiméticos 0 0 0
b) Antianginoso 0 0 0
c) Diurético 0 0 0
d) Antihemorragicos, incluido uteroténico si hay mujeres a
bordo 0 0 0
1.2. Medicamentos que actian sobre el sistema gastrointestinal
a) Medicamentos de la patologia gistrica e intestinal
— Anti4cido protector de la mucosa 0 0 0
b) Antiemético 0 0 0
¢) Antidiarreico 0 0 0
d) Antiséptico intestinal 0 0 0
e) Antihemorroidal 0 0 0
1.3. Analgésicos y anticspaémédicos
a) Analgésico, antipirético y antiinflamatorio 0 0 0
b) Analgésico fuerte 0 0 (1
¢) Espasmolitico 0 0 0
1.4. Medicamentos del sistema nervioso )
a) Ansioliticos 0 0 0
b) Neurolépticos 0 0 . 0
¢) Anticinetdsico 0 0 0
1.5. Antalérgicos y antianafilacticos
a) Antihistaminico H, 0 0 0
b} Glucocorticoide inyectable 0 0 0
1.6. Medicamentos del sistema respiratorio
a) Medicamento utilizado en broncoespasmo 0 0 0
b) Antitusivo ) 0 0 0
¢) Medicamentos utilizados en las rinitis y las sinusitis 0 0 0
1.7. Medicamentos antiinfecciosos }
a) Antibiéticos (2 familias al menos) 0 0 (U
b) Sulfamida antibacteriana 0 0 0




30. 4. 92

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

1.8.

1.9.

2.1.

2.2,

c) Antiparasitario
d) Antiinfeccioso intestinal
e) Vacunas y gammaglobulinas antitetdnicas

Compuestos destinados a la rehidratacién, al aporte calérico y
al restablecimiento de la masa sanguinea circulante

Medicamentos de uso externo

a) Medicamentos de uso dermatolégico
— Solucién antiséptica
— Pomada antibiética
— Pomada antiinflamatoria y analgésica
— Preparado contra las quemaduras

b) Medicamentos de uso oftdlmico
— Colirio antibidtico
— Colirio antibiético y antiinflamatorio
— Colirio anestésico
— Colirio midtico hipotensor

¢) Medicamentos para las afecciones del oido
— Solucién antibidtica
— Solucién anestésica y antiinflamatoria

d) Medicamentos para las afecciones bucofaringeas
— Colutorio antibiético o antiséptico

e) Anestésicos locales
— Anestésico local inyectable por via subcuténea
— Mezcla anestésica y antiséptica dental

2. MATERIAL MEDICO

Material de reanimacién
— Aparato de reanimacién manual

— Aparato de oxigenoterapia con vélvula que permita la
utilizacién del oxfgeno industrial a bordo, o depésito de
oxigeno

— Aspirador mecénico para desobstruccién de las vias respi-
ratorias superiores

— Cénula para reanimacién boca a boca

Apésitos y material de sutura

— Grapadora desechable para sutura, o estuche de sutura y
agujas

— Vendas eldsticas autoadhesivas

— Compresas de gasa estéril

— Algodén hidréfilo

— Sabanas estériles para quemados

— Cabestrillos triangulares

— Guantes de polietileno desechables
— Apésitos adhesivos

Neo L 113/33

Cantidad Observaciones|
Cantidades antidaces (en particular:
.. realmente :
exigidas bordo posible fecha
a de caducidad)
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0 q
"0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
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Apésitos compresivos estériles v
Suturas adhesivas o vendas de 6xido de zinc
Tul graso

2.3. Instrumentos

Caja de instrumentos de acero inoxidable
Tijeras

— Pinzas de diseccién

Pinzas hemostéticas

2.4. Material de examen y control médico

Depresores de lengua desechables
Fichas médicas de evacuacién
Estetoscopio

Tensiémetro aneroide
Termémetro médico estandar
Termémetro de hipotermia

2.5. Material de inyeccién, perfusién, puncién y sondeo

— Jeringas y agujas desechables

2.6. Material de inmovilizacién y contencién

Férula maleable para dedo

Férula maleable para antebrazo y mano
Férulas hinchables

Férula para muslo

Collar cervical para inmovilizacién del cuello

_3. ANTIDOTOS

3.1. Generales

3.2. Cardiovasculares

3.3. Sistema gastrointestinal

3.4. Sistema nervioso

3.5. Sistema respiratorio

3.6. Antiinfecciosos

3.7. Uso externo

3.8. Otros

3.9. Botiquin para oxigenoterapia

Lugar y fecha:
Firma del capitan;

Ve B° de la persona o autoridad competente:

30. 4. 92

Cantidad Observacione:
Cantidades anticaces (en particular:
. realmente - :
exigidas bordo posible fecha
2 de caducidad)
0 0 0
0 0’ 0.
0 0 0
0 0 0
-0 0 0
0 0 0
0 0 -0
0 0 0
0 0 0
0. 0 0.
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0

...................................................................
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1.5.

2.1.

2.2.
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SECCION C. BUQUES DE LA CATEGORIA C

Identificacién del buque

Nombre: .........ciiiiiieiennnnn. @ttt et e e e e e

Pabellon: ... e ettt a e et et e e e s

Puerto de amarme: ... ... ittt it ettt et s e e

Dotacién médica

1. MEDICAMENTOS

Cardiovasculares
a) Antianginoso

b) Antihemorrigicos, incluido uteroténico si hay mujeres a

bordo

a) Antiemético
b) Antidiarreico

Analgésicos y antiespasmédicos
— Analgésico, antipirético y antiinflamatorio

Medicamentos del sistema nervioso
— Anticinetésico

Medicamentos de uso externo

— Medicamentos de uso dermatoldgico
— Solucién antiséptica

— Preparado contra las quemaduras

2. MATERIAL MEDICO

Material de reanimacion
— Cinula para reanimacién boca a boca

Apésitos y material de sutura

— Vendas el4sticas autoadhesivas

— Compresas de gasa estéril

— Guantes de polietileno desechables

— Apésitos adhesivos

— Apositos compresivos estériles

-— Suturas adhesivas o vendas de 6xido de zinc

3. ANTIDOTOS
Generales
Cardiovasculares

Sistema gastrointestinal

Medicamentos que actiian sobre el sistema gastrointestinal

Cantidades Observaciones
Cantidades (en particular:
.. realmente d
exigidas bordo posible fecha
a de caducidad)
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
.0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
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| Cantidades (Observaciones
Cantidades (en particular:
L realmente d

exigidas 2 bordo posible fecha

de caducidad)
3.4. Sistema nervioso 0 0 0
3.5. Sistema respiratorio 0 0 0
3.6. Antiinfecciosos 0 0 0
3.7. Uso externo 0 0 0
3.8. Otros 0 0 0
3.9. Botiquin para oxigenoterapia 0 0 0

Lugar yfecha: ... ... ... . i i it it i i it e et
Firma del capitdn: ........ S, et ettt eatteetei e e e

V© B° de la persona o autoridad competente: . ........ ... .ttt it

ANEXO V

FORMACION MEDICA DEL CAPITAN Y DE LOS TRABAJADORES DESIGNADOS
(Punto 3 del articulo 5)

I 1. Adquisicién de conocimientos bésicos de fisiologia, semiologfa y terapéutica.

2. Adquisicién de nociones de prevencién sanitaria, en particular en lo que respecta a la higiene individual
y colectiva, y nociones de posibles medidas profildcticas.

3. Adquisicién de un conocimiento prictico sobre las actuaciones terapéuticas fundamentales y las
modalidades de evacuacién sanitaria.

Para los responsables de la asistencia a bordo de buques de la categoria A, la formacién préictica deberd
hacerse, si es posible, en un centro hospitalario.

4. Adquisicién de un buen conocimiento de las modalidades de uso de los medios de consulta médica a
distancia. ‘

II. Esta formacién deber4 tener en cuenta los programas definidos en los textos internacionales recientes
generalmente reconocidos.
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