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MINISTERIO
DE LA GOBERNACION

DECRETOD 849/1579, de 21 de- marzo, por el qis
s¢ actualizan alpunas ditposiciones vigentes en ma-
teria de registro, comercidlizacion y publicidad de
especialidades farmaodutions,

E] Decreto dos mil cusinocientos sesents ¥ cuabroimﬂ nove-
cientos sesenta y fres, de diez de agosto, v sue disposiciones
complementarias regnlan los Laborsforios de especialidades far-
macéuticas y o registro, distripucion y publicidad de s mismas.

La creciente importencla no sclamenie sanitaria sine tamblén
economica ¥ social, de las espécislidades farmscsntivas, el incre-
mento de s5u cohsumo ¥ la convenisbeia de aderier In normmiiva
vigerite a la vists de las eXxperiebcligi ¥ resultsdos de Jos dltithos
efios han aconseiado, dentr¢ de a8 medidas sn estndio para lé
mejor ordenecion de las actividedes farmacéuticas, actulizar &l
guna de ias disposiclones en materia -de regisiro, comerclelize.
cién v publicided de especialidaden farmacéuticas.

Al referirse & este tiltimo aspecto se-ba distinguide enire. la
publiciddd dirigida al priblien en general, que sé referird a4 espe-
cialidades comunes de uso genersiizado, de aguella otra dirigida
& ios prolesicnales ganitarios regulando i forima eh que tales
actividadés pubicitarias deberin desarrolinree, de ncuerde con
1o previstc en el articulo quinta’ dsi Estatito de In Pubiinidad,
aprobade por Ley de onee de junic de mil novecientos sesenta

¥ cuatro. ¥ con lo dispueste en l& base irelnls ¥ una de la Ley

de veintleitco de noviembre de mil novecientos cuarents ¥
custo,

En su virtud, a propuesta del Ministro de ia Gobernacién,
previo iInforme de ia Comisién Intertninfaterial pars e est-ud&o
de los precios ¥ comercializacién dé los productios farmacéuticos,
¥ previs deliberacidn del Conselo dé Ministros en su reunidn
del dis veinte de marzo de mill novecierifos mtenta,

DISPONGO

Artieuio priwero—Parn la resoluelén e las solicitudes de
registro de las especinlidades tarmacéuticas en srmonia con el
Decreto de diezx de agosto de mil novecienion aesents ¥ tres y
disposiclofies complementariss, sSe censiderarin: jos motivos de
decisién previstos en e} artieulo treinta ¥ custro. de dichs dispo.
sleisn, a8l como ge tendrdn en cusnta las candiclones téenico-
farmacciogieas ¥ analiticas gue se detalla.n an los. articuioa 8-
guientes.

La Direccién General de Banidad cursa:-.a extracto de os
expedientes de solleitudes de registro de rmuevas especislidades
farmacéuticas o de revision de las extstentzs gl Binlsterio de
Trubajo, que debers evscudr inforine; Gue no tendid chfficier
vinculante, en el plaze de guince dias hiibiles.

Articulo segundo.--La documentacl(m t‘éculm que aeompuiia-
ri & la instancia para el reglstro de. una especialldad fayma-
céutica deberfi contener los datos y especitlencicries que se
expresan s continuseion:

&y Eatudio de la accion farmncoldgios de la especialidad,

by Indicacion terapéutica fundamental ¢ fundamefitales.

c) Absoreift y aliminaclén vy, sl progede, 1o (fetu'mhxar 160
de niveles hémAticos.

&) Toxieidad de l& especialldad,

€) Experlencias clinicas .

f) Dosificaelon, indleando 1a dosts terapéutica ususl. minims
¥ maxitha por torga y dia. ’

g} Contraindicaciones,

hy  Epcompatibilidades

i} Intoxicacién y posibles tratamientos de in misma.

§3  Justificselon de la forma fermecéutica.

¥X) Bibllografia distribuida por los epigrales anhermres e
rrespondientes,

1} Ragumen de la justificacidn fmacologma Q cltmcs de la
pspeciaiidad, con expeosickdn especifics ¥, c_.ua.ndo_exx_sta, del
pvance o ventajas Que represents cotl respectc & sus similares
terapéduticos.

Cuando se irate de especidlidades farmacéuticas a bhse de
asoclaciones medicamentosas se- sefinlara la acclon terapltica
8 Gue se tirige ¥ la justificecion de tal amclaclén

Articulo tercero.—¥l estudio de ia a.bsorcim v - eliminarion,
después de la administracitm de ta especlalidad, se llevard. a
¢cabo siempre vy cuande exista un método cuniitativo pafh #it
determingclon,

YT T T T

Avticulo cuarto—E] estudlo toxleclégleo general de la espe-
c{alidad por la via de adfrinistracion, que podrd ser bibltocré»
fico, debera comprender:

— Toxloidiad aguda.
- Toxicidad cronica.
— Tojerancia local,
- Teratogenia,

Los ensayos correspondientes a la toxicidad y teratogenim
solamente serin exigibles cuando farmacolégicamente sean he-
cesarios ¥ postbles,

ArHicule quinto.—Cuando se trate de un nuevo principlo me-
ttvo, sole © asccindo. la Direccién General de Banfdad exigird
& realizacion de experlenclas clinicas en Centros adecuados es-
pafioles, ¥ tamblén cuinvip se trate de principlos activos, solos
¢ asociados, gue pretendan aplicarse con ingitaclones terapéuti-
cas distintas de las epnochias.

En ips demnds casos e requisito reiativo a experiencias elini-
cas s podrd gonsiderar cumpiimentado con la aportacidn de los
proplas trabajos realizados o de aquellos ofros de reconocida
solvencia cieptifica que hayen side recogidos en revistas u olros
tipos de publicaclones, tantoc nacionales como extranjeras,

Articuic sexto.—En o catos en gue sea precepiiva la expert-
mentacidn clinica, segin los articulos anteriores o s peticiém del
laboratorio interesado,” dichs experimentacitn clinics en Cen-
tros espafigles debetd acomodiarse a lo. previsto en el nime-
o veintiune ge in Orden de doce de agosto de indl rioveclentos

‘sesenta y tres, acompafisndesé a la solifitud €l fundamento de

ia experiencloa clinlea 5 realizar con triforme de la sxperitien-
tacitn ioxicoldgice practicads poT el laboratario,

Artieulo séptimo.—Cuando la especialidad farmacéunca que
se pretende reglistrar exija, como accesorios espaciales, Gtiles dis-
positivos o artificios para su mejor utilizecion, se justifieari ia
conveniencia de los mismos. Asimismo se justificard la inclusién
de los excipientes que eieven desproporelonisimente el precic de
ias especiaiidades,

Artieulo octave~—En las Mamorips ariniiticas deberin inciuir-
ss los datos demosirativos de la establiided de la especialidad,
Conic consecuencis el Iaboratorio propondra In fecha de cadu-
cidad en los casos gue proceds,

Articulo noveno—No s admitiran para cada especialidad mas
de dos formatos eomerciales adembs del envase clinieo, sl pro-
cediera, justificandose en debids forma los que s pretenden, en
relacion con la apieacion terapéutica, posologia usual y duraclén
del tratamiento.

En cago de ampiiselones de registro sera obligatorio yante-
ner efy vigor lo§ formatos ya comercializardos, salvo que se auto-
rice otra cosa por Ia Dirscclén General de Sanidad, previa fusti-
ficacién del lphoratorio interesado.

Artlewlo diez.—En el envase extorlor no podran figarar mas
datos o expresiones que 108 especifichdos en ia Orden de doce
de agosto de Wil novecientos sesenta y ires, incluyendo las con-
diciones de congervacion, si éstas fueran necesarigs. y la refe-
rencia. en s CR%0 ¥ con caracierea inferlores, de la licencia o
patente o ios que con caricter general autorice ia Direcclém
General de Sanidad. La eliqueta o envase interior no contendri
mys grtos de los copsignmdos en el envase exterior, siendo bre-
ceptivo, como minimo, el nombre de la esneeislidad y su eon-
tenido.

En la hoja de instruceiones o prospecto gue puexte acmmpaidiar
al medicamento se consigharin las pormpas necessyias para su
correeto #so o aplichclim 1a dosis ususl, contraindicaclones e
incompatibilidades. asi como las condiclones de conservacidn si
fieran necesarias,

Le o ias indicaciones terapéuticas fundamentales de la espe-
cialidad o cualquier otro datoe no kidlesdo snteriormente se
consignatran en el envase exterior ¥ en Is hoja de fhsirucclones
¢ prospecto st asl se estimg oportunc por la Direceion General
de Sarnidad, de ofleio 0 4 propuesta del laboratorio intéresado,

Artienlo onee—En el estudio econdtmieo se indicard el plare
e que se prevé ia de sér comerclaiizada ls especinlidad, a par-
tir de la fecha de sv autbrizecidn de registro, plaze que no
podrd exceder de quinee meses, Transcurrido dicho plazo sin que
s espdciniidad haya side cmnermahzada se entendera caducada
[a autorizacisn, )

Artlenio doce—De acuerds con lo dispueatn e el sitichio an-

terior, los laboratorios mwﬁn & la Dh'ecc General de
nidad 1a fecha en gie conilenia 1o eli g 14 édpcia-
idad para o6F langhda , & uhd _aé £k 150nd-
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108, 85t como Ia fechs eh que se ha establscido’ la comerctalfm-
cién  por haber&e realizado el sominisiro para su vents- &l
piilieo,

Articulo trece—No se mndmitirdn para las especialidades far-
macéuticas nombres comerciales que puedan originar confusidn
o dar origen a errdéras en relacién con sus indichciones terapéuti-
cas, ast como squellos Que comprenidan lstras o nimMeros que no
estén Kentificados con algun producto de los contenidos en sy
férmuis o concentrecién de la misma, :

Artfculo eatorce—Los nombres gue hubleran aido comerclali-
zados pars uns especialidad anulade no podrAn ser aplicados a
otrs. Dasta haber transcirrido un plazZe no inférlor s custre
afos desde la anulacién de la primtive.

Articulo ‘quince.—Las muestrss gratyifas solamente podran
entregarse desde la fechs de comercializactan de Ia especialidid.
en concepto de promoclén de conocimientio clinipo de la misma
pars los profesionales, durante un afio. Posterlormente: nics-
mente se facllitarin muestras plevia peticidn escrita de los
facultativos.

Quedan exceptusdos los denabivos gue se realicen a Inatitu-
ciones benéficas v los destinados & alivier 8 uns pobiacién afes-
tada por una catéstrofe o mlamidad

Articulo dieciséls—Podran califlearse como sspécisiidades pu-
blicitarias de uso generalizado aquellas que sin requerir receta
médica se dirijan a evitar pequefias niclestias o a facilitar el
pormal funclonamiento fislolégice. La calificacién se realifars,
con cardeter discrecional ¥ revisable, por Ia Direccion Gemal
de Sanidad, a peticién del iaboratorio Interésado.

La publicidad de dichas especlalidades dirigids al publico en
genetal tendrd carfcler meramente informativo ¥ estark sujeta »
s previa autorizazcién de 4 Direccion Qeneral g Sanidad,

La publictdad de las démas. especlalidndos Iamaeénhices ini-
camente podra dirigiree a los profeslonales. sanitarios. ¥ 8¢ ajus
tard a Io dispuesto en el articulo-sesenta v oeho-y comcordatites
del Decreto dos mil cuatrocientos segenta ¥ cilatro/mil novecisn-

tos sesents v tres, de dlez dé agosto, ¥ s las normas generaies

que, el su caso, se dicten por la Direccion CGeneral de Sanidad,

En les muestras gratuitas ¥ en la publicidad. dirigida &l pi-.

plico en gemeral vy 2 loa profesionales se Tigrg cohstar et pmcio
de la especialidad farmacéutica.

Articulo diecisiete.—La DMreccidn General de Sanldad comu-
nicara al Ministerid de Industria, trimestrelinente, una relacion
de los regisiros aprobados de nuevos preparsdos, mdjc:mdo el

nimers aslgnado a cada uno de ellos, el dei preparads ¥ el del-

laboratorio que vaya a fabricarle.

En Ia conhceslén del registre de un tuevo preparade !arma-'

céutice la Direccitn General de Sanidad. hard constar en Ia
cumunicacion a los intereindos que tal concesitn es mdapmdlen—
te de la autorizaclon de ampliacidn que derivadd de 18 milsna
pueda corresponierle &l Mlnjsteno de Indusiria,

DISPOSICIONESR TRANSI’DOR’IAS

Primera.—Todos l1os la,bora,mrios, en el -plaro - de un mes a
partir de la entrada en vigor de esta disposicldn, ‘deberdn enviay
a ia Direcciton General de Sanidsd uns relacldn de sus especis-
lidades en vigor, en la que comste:

— Nﬂmem de registro.

— Nombre de is espeualidsd

— Forma larmdcdutics.

— Formatos camiercikles autorizados,

— Formatos comercializados y fechs de su comercislizaetéin

Las deciaraciones iran firmadas en todas sudé hojae por e
representante legal del laboratoric. .
Durante esie piazo solmmente s¢ admitirin o h.rﬂ.mtte -puueling

solivitudes ge los leboratorios relativas. o -convaliduciones o mu-:

inciones &e tegistro y certificados de expmmn__

lofuerenenplamdequmcemesg
vigor de exte Decreto,

Tercera.—L08 laboratorios que mﬂewn ;ncm'iuda prubuddad:-

dirigids al pliblico en general de alguna da mcill!dm
pedran mantenerls durante el plazo merins de is. auwnsadm

deblendo cbtener pars continuaria a calificacton de espactalidag

publicktaria & que se refiere ¢ ﬂ.rticnlo Ma,
DISPOSICIONES mmm

Primere. —Quedal derogudas cuAnias disposiciones de igual o
inferior rango se ODODEAR & J0 dimniesto-en eitd Dacreto,

Segunda.—-m presente Decreto enitrard en vigor al dix st
gulent.e de su publcacion en el #Boletin Oficigl del Estados.

Asxmdmmngopore}pmsemenecreeo dado en Madrid &
veintiune de marzo de mil novesienios setenta.

FRANCISCO FRANCO

1a Clobernacion,

¥ Minlstro d
ICANC GONI

TOMAS G.

DECRETO 85871570, de 21 de wmarzo, por el gue
se establecen determinadas modificaciones en la
estructure wgdnica del ‘Ministerio de lo Goberng-
ofhn,

Desaparecitas 1as circ_unsha.ncias que justificaron el estaple-
clmiento del caIge de Secretaric genersl de la DirecciGn CGene-
ral de Banidad, resulta posible ahore suprimirlo sin ocasionar
por ello periuicio s los Servicips del pitado Centre direetive.

Por ofzs parte, las extensss tareas gue iz Direcclén General
de Administracién Local tiene a sn cargo. en opden a ls organt.
zackén y funcionamiento de las Corporaclones Locales, sl régi-
men sdministzativo y juridico de sus bienes y a las autoridades
¥ funclonarios de la Adminwtra.c&én Local, s¢ han vanido s
incrementar reclentethente con el congiderable volumen de tra-
bajo gue implican las necesarias ¢ importantes reformes gque
diversos preceptos legales Imponen. Parece, por tanto, indis-
pensable dotar a ls Dirscoldn General de Administracion Local
de un Organo funsional que al descargar sl Director general
de las furiclones burocriiticas de tramite le permita’ dedicarse
& las inaplazdbles nisiones que tierie encomendadas.

Se estima también que la indole de las {ateas gue la Com!-
sion Central de Sanheaniients y la Subdireccién Ceneral de
Pavlaclon tienen afribuidas, sconseja modificar la adscripetén
de los Servictos Administratives de 1as mismas, que encuentran
miss ndecusdo emplasamiento en la Direccidn General de Poli-
tica Interlor y Asistencin Social

De igual modo parece conveniente determinar la concreta
adscripoidn del Archivo vy la Biblioteca Generales del Departa-
mento. gque necesariamente han de serlo a la Secretaria General

| Técnica del mismo, por razZones obviss de direecitn y coord

naclén, -de acuerdo con lo preceptuado en el articule guince,
B). del Decreto dos mil setecientos sesenta v custro/mil nove-
clentos sesénta y stete, de veintisiete de noviembre.

Finaglmente es de seflalar que 'la reorganizacion que por
edte Decreto se lleva & cabe no entrafia aumento algune del
gaste’ piblico, toda vezx que la creacién del nuevo cargo que en
el mismo se establece se ve compensada por la supresidn de
atra de idéntico rango.

En su virtud, s -propuesta del Minigtro de iz Gobernacién,
previa aprobaciém- de ta Presidencla del Gobierno ¥ delibera-
clon del Consejo de Ministro en su reunidn del dia velnte de

margo de il novecientos seienta,

DISPONGO:

Articulo primero.—Queda suprimido el cargo de Secretario
general de la Direccion General de Banidad, creado por De-
creto de.veintlséls de julio ds mil noveclentos cincuenta ¥ slete.
Las fungiones qie tal cargp tenfa airibnidas sern reasumidas

. por el Difréctor general de Ssnided, encomendéndose a ln Secre-

tarls de Despacho y Coordinsclon, ademfs de las funciones. de
colanoractin pérmanente o inmixiidta con el titular del Centro

. directive que le. vienen atribuidas por &1 Becreto tres mil tres-

cientos cincuents y hHueve/mil ndvedientos sesenta ¥ oclio, de
veintistis de diviembre, 1as de conrdinacién sdministrafiva, es-
tudic y propuesta ¥ las demﬁs que le enéomiende el citado

| Director general.

Arttoulo segundo.—Baje la inmediata dependencla dal Direc-
tor generai de Administracién Lecal existird un Secretario ge-
neral, ‘con categoria de Subdirector - general, que tendsA 2 su
cargo las funciones de coordinaclon wdminisirative de I Di-
reccion, v las funclonés que el Divector general, en su caso, )2
dedegue, sin perjuicio de las que eorresponden al Bervicio Na-
cional de mspecclérn ¥ Amommienm de lax Corporaciones
Locales -

Articele tercero. Uno—El Dtmtor general de Politics Inte-
rior ¥ Asistencls Sbcial tendrd ls etmdicién de Voeal Secretario
genaral de la Comialén Central de Saneamlento, de la gue for-
mark prrie como Vocal el Becretario. general técnico del Minis-
tetio de, In - Gobetnkcidn, - :

Dos.  Ia. Subdireccidén General de Pnbm:idn ¥. POr comnsi-

kmmhmmumucmomwae
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