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3. Medicamentos. Ley del Medicamento 3/2003 de 18 de noviembre,
BOE s/n Archivos sin clasificar, Ministerio de Sanidad.
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REPUBLICA DE GUINEA ECUATORIAL

BOLETIN OFICIAL
DEL ESTADO

<><><>

Ley Nam. 3/2.003, de fecha 18 de Noviembre,
de Medicamentos en Guinea Ecuatorial.-
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Ley Niumero ? /2003, de fecha 18 de
Noviempre de Medicamentos.

PREAMBULQ

El Gobiemno de Guinea Ecuatorial en su deseo de dar
cumplimiento ccnstitucional de velar por la salud de la poblacién,
propulsar en primer término la mejora de ia atencicn sanitaria, etc..
pretende implantar en el Pais una politica de Medicamentos esenciales
acorde a las recomendaciones de la OMS y compromisos adquiridos con
los organismos internacionales en materia de salud, cuales son, entre
otras: mejorar la calidad de prescripcion de farmacos; por consiguiente,
se precisa brindar apoyo institucional firme y un decidido empefio por
aprovechar los beneficios y reducir los riesgos que los medicamentos
son susceptibles de causar.

Por otra parte, el Gobierno prétende, con la promulgacion de esta
Ley, contribuir a la disponibilidad en todo el ambito nacicnal de
Medicamentos seguros, eficaces y de calidad. correctamente
identificados v con informacion apropiada.

Censiderando ademds gus el sector farmacéutico nacional adolece
de un marco legal esmable y de referencia estratégica. Con la
promulgacién de la presente Ley, se establecen las pautas para el
adecuado funcionamiento del sector, accrde a las exigencias de los
sisternas de Salud Modernos.

En su virtud, a propuesta del Ministerio de Sanidad y Bienestar

- Social, previa deliberacién del Consejo de Ministros celebrado el dia 15

de Agosto de 2003, y habiendo sido aprobado por la Camara de

Representantes dei Pueblo en su Sesion Ordinaria celebrada del 16 de
septiembre al 8 de octubre del 2005,

DISPONGO:
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CAPITULO1

DEL AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1- __FEl ambito de aplicacion de la presente Ley,
comprende: los medicamentos y productos sanitarios, asi como la
actuacion de las personas fisicas y juridicas que intervienen en la
produccién, comercializacion, prescripcion y  dispensacion de los
productos farmacéuticos y sanitarios dentro del territorio nacional.

Articulo 2.- A efectos de esta Ley se entiende por:

a) Medicamentos a toda sustancia o preparado con accién
farmacoldgica probada que, poseyendo propiedades curativas o
preventivas, es elaborado para ser administrado al hombre 0 a
los animales, ayudando al organismo a recuperarse de los
desequilibrios producidos por las enfermedades o a protegerlo
de las mismas.

b) Productos sanitarios a aquellos materiales que, sin tener la
condicion de medicamento se utilizan en la practica médico-
quirargica habitual con fines terapéuticos y de diagnostico,
tales como material de cura (algodones, gasas, vendas,
esparadrapos), utensillos destinados a la administracion de
medicamentos (agujas, jeringas, inhaladores etc.), utensillos
para la recogida de excrementos y secreciones (sondas,
recolectores de orina etc).

CAPITULO II
DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
Articulo 3.- En el Territorio Nacional solo se comercializaran los

medicamentos y productos sanitarios autorizados por el Ministenio de
Semudiad ¥ Bienestar Social.

I
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Articulo 4.- Como norma general, solo se autorizaran los
medicamentos sobre los que existan datos cientificos solidos acerca de
su eficacia y seguridad, con composicion, dosificacién y forma
farmacéutica definida y disponibilidad para su uso medicinal inmediato.

Para aquellos medicamentos que requieran una preparacion
extemporanea o una composicion individual para un paciente, se
utilizardn las correspondientes formulas magistrales prescritas por el
médico tratante.

Articulo 5.- Los criterios generales para la autorizacion de un
medicamento son los siguientes:

a) Ser eficaz para las indicaciones terapéuticas para las que
ofrece.

b) Tener un margen beneficio-riesgo aceptable de forma tal que
en condiciones normales de utilizacion, no produzca reacciones
adversas desproporcionadas al beneficio que se espera.

¢) Tener un coste razonable que permita su disponibilidad v
accesibilidad para las personas que terapéuticamente Io

precisen.

d) Alcanzar los requisitos minimos de calidad y pureza que
establezca el departamento de registro.

e) La inclusion de un nuevo medicamento en la lista de los ya
autorizados, solo podra realizarse si en funcion de algunos de
los criterios anteriores supone una ventaja sobre otro
medicamento similar ya autorizado.

Articulo 6.- Para la autorizacién de comercializacion de los
medicamentos que reunan las condiciones exigidas en el Articulo
anterior, se establecerd la homologacion y el registro farmacéutico de
~ medicaméntos en el Ministerio de Sanidad y Bienestar Social. Para la
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consecucion de este objetivo y garantizar la calidad de los
medicamentos, se creard un laboratorio de control de calidad y se

establecera una lista de Medicamentos esenciales autorizados.

Articulo 7.- Para las revisiones periddicas de la Lista de
Medicamentos Esenciales, con el proposito de inclusion o exclusion de
medicamentos de esta, en razon de la denominacion comin internacional
(DCI), forma farmacéutica y dosificacion, se creara en el Ministerio de
Sanidad v Bienestar Social el Comité Nacional de Seleccion de
Medicamentos, integrado por médicos v farmaceuticos de diferentes

especialidades.

Articule 8.- El Comité Nacional de Seleccion de Medicamentaos,
establecera para cada medicamento las caracteristicas administrativas de
presecripcion y dispensacion. Indicard asi mismo, los diferentes niveles
de utilizacién de los medicamentos.

Nivel PS: Medicamentos autorizados para su uso en un Puesto de Salud.

Nivel CS: Medicamentos autorizados para su uso en un Centro de
Salud. :

Nivel H: Medicamentos autorizados para su uso en un Centro
Bospitalario.

Todos los medicamentos del nivel PS estaran incluidos en el nivel
S ¥ wodos los del nivel PS y CS estaran incluidos en el nivel H.

Arsiculo 9.- Para la evaluacion del uso racional de medicamentos,
&% como la seleccion de los que deben ser utilizados en los diferentes
S=mmes sanitarios, se creara en todos los hospitales los Comités
wcnﬂ. Estos comités seran los encargados de remitir al
Camne Nacional de Seleccion de Medicamentos sus propuestas de
sxiesan o =xclusion de un mcdlcamenms de la lista nacional de

meScamennos csenciales.
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Articulo 10.- Fl Comité Nacional de Seleccion de Medicamentos
establecera la lista de medicamentos de venta obligatoria con receta
médica y la lista de medicamentos de uso exclusivo en los hospitales,

Afticulo_11.- E] Ministerio de S3anidad y Bienestar Social

establecerd los requisitos para la prescripcion y dispensacion de
medicamentos estupefacientes y sustancias psicotropicas de acuerdo a
las normativas Internacionales.

Articulo 12.- El Ministerio de Sanidad y Bienestar Social podra
establecer igualmente normas de control sobre la venta de cosméticos,
insecticidas, alimentos infantiles, ete.

Articulo 13.- Las donaciones de medicamentos a instituciones del
Pais, deberan cumplir con las normativas internacionales sobre

donaciones.

CAPITULO III

DE LOS LABORATORIOS. ALMCENES DE
IMPORTACION, DEPOSITO Y DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS Y REGIMEN DE PRECIOS.

A. DE LOS LABORATORIOS

Articulo 14.- Para la instalacion de industrias, Farmacéuticas en el
Pais, ¢éstas elaboraran sus productos conforme a las buenas practicas de
fabricacion (BPF) recomendadas por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) de acuerdo a la legislacion que se establezca al efecto.

B. DE LOS ALMACENES DE DEPOSITO Y
DISTRIBUCION.

Articulo 15.- La importacion, distribucién y venta de medicamentos v
productos sanitarios cuya prescripcion y dispensacion se regula en la
presente Ley se realizard a través de los almacenes de deposito y de
distribucion.

{r‘-ﬁ
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Armiculo 16- Se entendera por almacenes de deposito ¥
&srbucion de medicamentos, aquellas entidades que autorizadas por el
Mimisterio de Sanidad v Bienestar Social, se dediquen a la distnibucion y
venia de medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 17.- L.os almacenes de distribucion tendran la mision
exclusiva de abastecer a las farmacias establecidas en el Territorio
Nacional, v a los Centros Sanitarios.

La condicion de titularidad de accion¢ y la de propietario de
almacenes de distribucion, sera incompatible con el ejercicio libre de la
actividad médico-farmacéutica, salvo en los casos de una representacion
legal del Gobierno.

Articulo 18.- Para cada lote de medicamentos importados, los
almacenes de distribucion presentaran en el Ministerio de Sanidad ¥
Bienestar Social las correspondientes facturas y certificados de calidad
segin el esquema establecido por la OMS o en su defecto el de
laboratorio proveedor, dicho certificado de calidad podra ser Gnico para
cada laboratorio.

Articulo 19.- Ningin producto contemplado en esta Ley podra ser
importado ni retirado de las Aduanas del Pais sin la autorizacion previa
de los Servicios competentes-del Ministerio de Sanidad y Bienestar

Social.

Articulo 20.- Todos los almacenes de depésito v distribucion
tendran un Director Técnico Fanmacéutico, quien sera el responsable del
mismo mdﬂ'—h 0 de Sansdad _;m 3 Social.

Mﬂf_h“#_mm de
ESROrTTROWE oigresE ¥ ¥ complican com todos los demds requisitos
srevisios o= b presesee Loy sslacsomado coa Iz instalacion como si se

TEase J¢ EEmEcemes mdcpendhentes.
dsticade ZZ- Parz solickar Ia aporuwra de un almacen de
dsecee & meodicamentos, =l peticiopano se dingira mediante

msancs 5 Mamseno de } ¥ Bienestar Social, haciendo constar
oo s musms = ooy donde desea establecerse.
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Y acompafiando los siguientes documentos:
a)  En caso de inversion extranjera, autorizacion de la Presidencia del

Gobierno.

b) Certificado de Solvencia Tributaria, expedido por el Ministerio de
Hacienda v Presupuestos.

¢) Certificado de Antecedentes Penales, expedido por la Autoridad
Judicial correspondiente, si se trata de persona fisica.

d) Plano del Local o locales en que haya de instalarse la entidad
sefialando cada uno de sus compartimentos.

e)  El capital minimo disponible para invertir en el establecimiento de
la empresa, no deberd ser inferior a 50.000.000.- de FCFA.

Articulo 23.- Para la instalacion de los almacenes de deposito ¥
distribucién, los propietarios se atendran a lo previsto en la Ley de
Inversion.

Articulo 24.- Los almacenes de distribucion deberan disponer en
todo momento de listas de existencias minimas de especialidades

farmacéuticas.

Articulo 25.- Los almacenes de distribucion contardn con las
siguientes instalaciones:

a) Departamento Administrativo,
b) Almacenes de las existencias.
c) Departamento de las sustancias que requieren condicionamiento

especial.
d) Departamento de toxicos con el libro de control correspondiente.

Articulo 26.- en todo el almacén de distribucion existira ademas
de cargos directivos, el cargo de Director Técnico Farmacéutico, el cual
sera incompatible con la ticilaridad o regencia de farmacia abierta al
publico.
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Articulo 27.- Los traslados, traspaso o venta de la titularidad de
un almaceén y de sus sucursales, seran autorizados por el Ministerio de

Sanidad v Bienestar Social.

Sus competencias seran:
a) Dirigir y vigilar el movimiento técnico sanitario del almacén.

b) Vigilar el departamento de control de calidad y pureza de los
productos no envasados.

c) Llevar y estudiar el archivo de los protocolos de analisis que se
realicen en el establecimiento.

d) Controlar las existencias de los productos estupefacientes, asi
como cuales quiera otros de que sean obligadas su contabilidad.

e) Cuidar de que el almacenamiento y envasado de sustancias v el
empaquetamiento de los medicamentos se efectie en adecuadas

condiciones.

f) Garantizar la legitimidad de origen que figure en los productos
farmaceéuticos y en las especialidades que se suministren por el
aimacén a las farmacias.

Arsecaiiy 2% - F zr=cs
spitye & cougse Todes b
c—i-‘_ﬂnhﬂh" =, =

dvticnils 3~ [z prescripoém de medicamentos en los centros
sSamEanes & secsar pablico, se hasd en el modelo oficial de recetas

sstabliecadio por = MEmisterio de Samidad v Bienestar Social.
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Los medicamentos veterinarios seran prescritos en el modelo de
receta que establezca el Ministerio de Agricultura, Ganaderia ¥

Desarrollo Rural.

Las clinicas vy consultorios privados estdn obligados a prescribir
medicamentos en recetas que contengan la insignia o la razon social del
establecimiento.

Articulo_31.-  La dispensacion de medicamentos en todo el
Territorio Nacional se hard exclusivamente en las farmacias de los
centros sanitarios oficiales y en las farmacias privadas.

CAPITULO IV

DE LAS FARMACIAS Y BOTIQUINES

A. DE LAS FARMACIAS DE LOS CENTROS
SANITARIOS OFICIALES.

Articulo 32.- Las farmacias de los hospitales vy centros de salud
tienen la condicién de establecimientos sanitarios de cardcter publico. Al
frente, tendrdn un Licencia en Farmacia o un Técnico en Farmacia
Dispensarial, segin se trate de Hospitales Regionales, Provinciales y

Distritales.

Los Hospitales con 100 o mas camas contardn con Servicio de
Farmacia Hospitalaria bajo la titularidad y responsabilidad de un
' farmacéutico especialista en Farmacia Hospitalaria.

Articulo 33~ Las farmacias de los hospitales dispondran al
menos de las siguientes secciones: Almacén, sala de dispensacion,
administraciéon y sala de preparacion de formulas magistrales. Asi
mismo contaran con un armario para estupefacientes y demas productos
que requieran proteccién especial ¥ un frigorifico para la conservacion
de vacunas y otros medicamentos que hayan de conservarse a bajas
temperaturas.
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Articulo 34.- Las clinicas privadas podran disponer de farmacia,
solo cuando dispongan de una sala de hospitalizacion, y en tal caso
dichas farmacias deberan reunir condiciones recogidas en el Articulo

anterior.

B. DE LAS FARMACIAS PRIVADAS

Articulo 35.- La dispensacion de medicamentos fuera del ambito
hospitalario, se realizara en las farmacias privadas legalmente
autorizadas y previa presentacion de la Receta Oficial descrita en el
Articulo 50 de esta Ley, salvo en los casos de aquellos medicamentos
que no requieran preceptivamente la receta médica.

Articulo 36.- Las farmacias privadas aplicaran el PVP recogido
en los articulos 27 y 28 de esta Ley.

Articulo 37.- Podra ser propietario de una farmacia toda persona
fisica o juridica con probada solvencia y que cumpla los requisitos
exigidos en la presente Ley.

Solo se podrd autorizar una farmacia por farmacéutico.

Articulo 38.-  El Estado reconoce al farmacéutico como el
maximo responsable de la oficina de farmacia desde el punto de vista
profesional, v por tanto responsable de toda causa penal en caso de que
se incida en faltas graves y muy graves en el funcionamiento de la

farmacia.

Articulo 39.- Para el ejercicio de la profesion farmacéutica en
Guinea Ecuatorial, los extranjeros deberan cumplir con las siguientes
condiciones:

z) Homologacién del Titulo por la comision encargada del
Ministerio de Educacién y Ciencia.

= Auntorizacion del Ministerio de Sanidad y Bienestar
Social.

I
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c) Acreditar disponer de autorizacion de residencia em
Pais.
d) Certificado de profesionalidad del colegio

farmacéuticos de su pais de origen.

Articulo 40.- Los contratos que se firmen entre propietarios
oficinas de farmacia v el personal técnico deberan ajustarse a =
legislacion laboral vigente del sector privado. Estos contratos seram
registrados en los Ministerios de Trabajo y Seguridad Social v el d&
Sanidad v Bienestar Social.

Articulo 41- El personal de dispensaciéon de medicamentos en las
farmacias (Técnicos de Farmacia y Auxiliares de Farmacia) debera luce
durante la jornada laboral una bata blanca para indicar el caracmsr
sanitario del establecimiento.

Articulo 42.- Las farmacias privadas tendran acceso libre ¥
directo con la via publica. Deberin cumplir ademas con los requisinos
contemplados en el Articulo 33 para las farmacias de hospitales
Dispondran asi mismo de un teléfono para facilitar su comunicacion com |
la poblacion. l

Articulo 43.- Todas las farmacias deberan disponer d&e |
acondicionadores de aire a fin de mantener una temperatura en el local |
que garantice la conservacion de los medicamentos y su vida medss
(fecha de caducidad). Las puertas de estos establecimientos seran de
cristal protegido y deberan estar cerradas en todo momento com
indicativo de “ABIERTO” o “CERRADO".

Articulo 44.- La Direccion General de Farmacia y Medicma
Tradicional determinara las zonas de ubicacion de las farmacias e
funcion del crecimiento poblacional.

En las cabeceras de Distrito y en determinados poblados
importantes con mas de 1.500 habitantes, habrd al menos una oficina de
farmacia.

{"'."
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Articulo 45.- Las farmacias privadas habran de estar dotadas de
todos los medicamentos contenidos en la lista de medicamentos
esenciales salvo aquellos cuyo uso esté restringido al dmbito
hospitalario. Seran abastecidos unicamente por los almacenes de
distribucion existentes en el Pais.

Lo anterior no obstante, el Ministerio de Sanidad y Bienestar
Social podra autorizar la importacion a titulares de farmacias solo
aquellas especialidades farmacéuticas que no estuviesen disponibles en
los almacenes del pais, v en este caso cumpliran con lo dispuesto del
Articulo 19 de esta Ley.

La existencia minima de una farmacia no debera ser inferior en
ningin momento a 3.000.000 de FCFA.

Articulo 46.-  Para la obtencion de la Autorizacion para la
Instalacion de una farmacia, se exigira la siguiente documentacion;:

a) Instancia dirigida al Excmo. Sr. Ministro de Sanidad y
Bienestar Social.

b) Certificado de Solvencia Tributaria.

c) Titulo de Farmacéutico o Técnico de Farmacia
preparado al efecto.

d) Planos de local.

e) Fotocopia del contrato suscrito por un Farmacéutico o

por un Técnico de Farmacias, cuando el solicitante no es
profesional de la Farmacia.

La validez de la Autorizacion de Instalacion es de 90 dias,
transcurridos los cuabes deberan conseguirse la de Apertura Definitiva.

Articulo 47.- Para la obtencion de la autorizacion de Apertura,
serd necesario:

a) Instancia dirigida al Ministro de Sanidad y Bienestar Social.
b) Fotocopia de la Autorizacién de Instalacion de la farmacia,
¢) Informe favorable de la inspeccion farmacéutica.

I
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d) Informe de la Direccién General de Farmacia y Medicina
Tradicional dando fe de que el establecimiento retine las
condiciones previstas en los Articulos 33 y 42 de esta Ley.

Articulo 48.-  El cierre de una farmacia privada sin causa
justificada durante un mes seguido implicara la anulacion de la
autorizacion temporal de funcionamiento.

Para su reapertura o para el establecimiento de cualquier otra
oficina de farmacia que pudiera autorizarse en el mismo local, se
seguiran los tramites como de nueva concesion.

Articulo 49.- La cesion, traspaso o venta de una oficina de
farmacia, solamente podra realizarse a favor de otro propietario de que
reina las condiciones exigidas en la presente Ley y con la autorizacion
del Ministerio de Sanidad y Bienestar Social.

Los traslados de las oficinas de farmacia seran igualmente
autorizados por el Ministerio de Sanidad y Bienestar Social.

Articulo 50.- 1a receta oficial a que se refiere el Articulo 33,
tendra una validez de 10 dias a partir de la fecha de la prescripcion de los
medicamentos de la lista general. Una receta solo es vilida para una
dispensacion y la medicacion prescrita en ella no superard un mes de
tratamiento.

Artieulo 51.- El servicio médico de las Fuerzas. Armadas
Nacionales podrd establecer sus propias farmacias y botiquines, lo que
en todo caso se sujetaran a lo establecido en esta Ley para las farmacias
hospitalarias.

Articulo 52.-  La autorizacion. del Ministerio de Sanidad ¥
Bienestar Social para la instalacion y apertura de una farmacia, no exime
al propietario del cumplimiento de los requisitos que para cualquier
establecimiento comercial que exigen las leyes en vigor.
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Articulo 53.- FEl servicio de guardia es obligatorio para todas las
oficinas de farmacia, debiendo estar siempre al frente el técnico
farmacéutico, o al menos, que esté suficientemente localizable.

C. DE LOS BOTIQUINES

Articulo 354.- Los botiquines son establecimientos sanitarios
destinados a garantizar los primeros auxilios médicos y la prestaciones
farmacéutica correspondiente a grandes aglomeraciones humanas.

Articulo 55.- Solo se instalarin botiquines en: Cuarteles,
Estadios, Barcos, Campamentos Juveniles, Academias Militares, Centros
de Ensefianza y lugares de veraneo, y empresas con 50 o mds empleados.

Articulo 56.- El Ministerio de Sanidad y Bienestar Social
publicara una lista de medicamentos para botiquines.

Articulo 57.-  Podra ser responsable técnico de un botigquin
cualquier Auxiliar Sanitario con 3 afios de experiencia profesional.

Articulo 58.- - La dispensacion de medicamentos en los botiquines
se hard de acuerdo a los precios estipulados para las farmacias privadas
cuando los medicamentos sean de venta.

CAPITULO YV
DEL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
Articulo 59.- A fin de lograr una adecuada utilizacién de los

medicamentos, el Ministerio de Sanidad v Bienestar Social promovera
las siguientes actuaciones:

1. Suministro de informacién cientifica y objetiva sobre
medicamentos a los profesionales sanitarios. Al
respecto, la Lista Nacional de Medicamentos
Esenciales, la Lista de Correspondencia de
Medicamentos (Nombres Genéricos/Marcas
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Comerciales), la Guia Farmacoterapéutica Nacional y otros seran
ampliamente difundidos entre el personal sanitario.

% Elaboracion y difusion de programas de Educacion
Sanitaria relativos a medicamentos dirigido a la
poblacion.

3. Cursos, Seminarios-talleres para la actualizacion de los

prescriptores y dispensadores.

4, La promocién del concepto medicamentos esenciales.

CAPITULO V1

DEL REGIMEN SANCIONADOR

Articulo 60.- Corresponde al Ministerio de Sanidad y Bienestar
Social, a través de sus servicios técnicos, la realizacion de las
inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de lo dispuesto en
esta Ley.

Articulo 61.- En el caso de que exista o se sospeche
razonablemente de la existencia de un lote de medicamentos cuyo uso
suponga un riesgo inminente y grave para la salud; el Ministerio de
Sanidad y Bienestar Social suspenderd inmediatamente su utilizacion
procediéndose ademas al decomiso del Tote y el envio de muestras a
cualquier laboratorio de referencia de la subregion acomparado del
correspondiente informe.

Articulo 62.- Las infracciones en materia de medicamentos seran
objeto de las sanciones administrativas correspondientes. Las
infracciones se calificaran como leves, graves y muy graves.

Articulo 63.- Son faltas leves: la realizacion de actividades que
supongan un incumplimiento a lo dispuesto en esta Ley y que no estan
tipificadas en la misma como faltas graves ni muy graves.

Volver

al ndice



LEYES PENALES, CIVILES, ADMINISTRATIVAS Y OTRAS DISPOSICIONES ESPECIALES e 1533

Son faltas graves:

a) La percepcion de cantidades superiores a las
reglamentariamente establecidas por la dispensacion
de medicamentos cuando el perjuicio causado o que se
tenia intencidn de causar sea inferior a [0.000 FCFA.

b) Conservar o trasportar medicamentos en condiciones
sanitarias indebidas, asi como dispensarlos alterados o
caducados.

) No contar en los lugares de dispensacion de

medicamentos con las exigencias adecuadas para el
normal desarrollo de las actividades.

d) Realizar  actividades médico.clinicas en los
establecimientos farmacéuticos.

e) Cerrar sin autorizacion una farmacia durante dos dias,
sin autorizacion del Ministerio salvo causa de fuerza
mayor-.

) Mantener el funcionamiento del almacén o farmacia

sin el concurso del personal técnico que deba dingir
dichos establecimientos.

2) Establecer un almacen de medicamentos o farmacia sin
estar en posesion de la correspondiente autorizacion.

h) Reincidencia en la comision de faltas leves en los
Gltimos tres meses.

Son faltas muy graves:

a) La elaboracion, importacion, dismmbocon.
comercializacion o dispensacion de medicamensos no
autorizados o productos presentados como medicamentos
sin estar legalmente reconocidos como tales.

{"'."
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b)

c)

d)

g)

h)

La elaboracion, impaortacion, distribucion.
comercializacion o dispensacion de medicamentos en
establecimientos no autorizados en esta Ley.

La percepcion de cantidades superiores a las
reglamentariamente establecidas por la dispensacion de
medicamentos cuando el perjuicio causado o que se tenia
intencion de causar sea superior a 10.000 FCFA.

La defraudacion a los fondos publicos en la gestion de
medicamentos cuando el perjuicio causado o que se tenia
intencion de causar sea superior a 10.000,- FCFA.

La actuacion contraria a la Ley en la distribucion,
elaboracion, conservacion, prescripcion o dispensacion
de medicamentos que suponga un dafio para la salud.

Incumplimiento de las medidas cautelares sobre
medicamentos gue el Gobierno acuerde por causa grave
de salud publica.

Reincidencia en la comision de falta grave en los altimos
6 meses.

Dispensar sin receta médica estupefacientes y demas
productos que precisen de un control especial.

Articulo 64.- Las infracciones en materia de medicamentos seran

sancionadas segtn lo expuesto en el Articulo anterior aplicando la
graduacion de minimo, medio y maximo a cada nivel de infraccion en
funcién de la nefligencia o intencionalidad del infractor, perjuicio
causado e incumplimiento de advertencias previas.

1. Infracciones leves:

a) Grado minimo: hasta 10.000 FCFA
b) Grado medio: de 10.000 a 50.000 FCFA
¢) Grado maximo: de 50.000 a 125.000 FCFA
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2. Infracciones graves:

a) Grado minimo: de 125.000 a 250.000 FCFA
b) Grado medio: de 250.000 a 500.000 FCFA
¢) Grado maximo: de 500.000 a 1.000.000 FCFA.

3. Infracciones muy graves

a) Grado minimo: de 1.000.000 a 5.000.000 FCFA
b) Grado medio: de 5.000.000 a 10.000.000 FCFA
¢) Grado méaximo: de 10.000.000 a 25.000.000 FCFA.

Suspender temporal o definitivamente ésta.

Articulo 65.- ~  El ejercicio de la capacidad sancionadora
corresponde al Ministerio de Sanidad y Bienestar Social para las faltas
leves y graves v a la Presidencia del Gobierno para las muy graves.
Ademds de la sancion impuesta en el supuesto de faltas muy graves, el
Ministerio de Sanidad y Bienestar Social podra acordar alguna de las
siguientes actuaciones:

L Cierre provisional o definitiva del establecimiento
en donde se haya realizado la infraccion.

7. Cese provisional o definitivo del infractor en su
puesto de trabajo.

Articulo 66.- Las faltas leves prescribiran al afio, las graves a los
2 afios y las muy graves a los 5 afios.

El periodo de prescripcién comenzard a contar desde el dia en gue
se tiene conocimiento de la falta y se interrumpira el dia en que se mac=
el procedimiento al presunto infractor.

S
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Articulo 67.-

S1 del incumplimiento de lo dispuesto en esta Ley

se pudiera derivar responsabilidad penal, se seguira ademas el
procedimiento judicial ordinario.

DISPOSICIONES ADICIONALES

3

A los productos sanitarios que reglamentariamente
se determinen como asimilables a medicamentos
se les aplicara el contenido de esta Ley.

Las plantas medicinales a efectos

La sangre, plasma v sus derivados y demais
fluidos, glandulas o tejidos humanos solo podran
utilizarse como medicamentos cuando procedan de
donantes identificados u obtemidos en centros
autorizados.

La produccién, importacion y comercializacion de
medicamentos veterinarios, en tanto como
medicamentos, se sujetard a lo dispuesto en esta
Ley.

Los medicamentos que acomparfien a los viajeros
destinados a su propia medicacion quedan
excluidos de las exigencias recogidas en esta Lev,
sin perjuicio de las medidas de control cuando
dichos medicamentos puedan representar una
desviacion por su cuantia o destino.
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6. Los profesionales sanitarios o ciudadanos tienen el
deber de comunicar con celeridad al Ministerio de
Sanidad vy Bienestar Social, las anomalias
detectadas en los productos farmacéuticos y las
reacciones adversas inesperadas pudieran haber
sido causadas por la administracion de un

medicamento.

2 Las personas fisicas o juridicas que en su dia
elaboren medicamentos o cualquiera de los
procesos que esta pueda comprender, incluido los
envasados, acondicionamiento y presentacion para
la venta, deberdn estar autorizadas previamente
por el Ministerio de Sanidad y Bienestar Social y
cumplir con los requisitos que en su momento se

establezcan.
DISPOSICION TRANSITORIA

Se concede un plazo de 12 meses a partir de la entrada en vigor de
la presente Ley a los establecimiermos existentes para adecuar su
estructura y funcionamiento a lo establecido en la presente Ley.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogada cuantas disposiciones de igual o inferior se
opongan a los establecido en esta Ley en especial del Decreto n® 7/1991,
de fecha 17 de Diciembre,
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DISPOSICIONES ADICIONALES

PRIMERA.- Se faculta al Ministerio de Sanidad v Bienestar
Social dictar cuantas normas complementarias considere oportunas para
la mejor aplicacion de esta Ley.

ASEGUNDA .- Esta Ley entrard en vigor 12 meses a partir del dia
de su publicacion en los medios informativos nacionales.

Diada en Bata a dieciocho dias del mes de Noviembre del afo dos
mil tres.
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