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DlSPONGO:

CUBtro, La segunda parte estará int.;:grada por:

a~ !\1{'uwria farmacol6gicn, terapéutica y clínica, que podrá
Sfr una copia. de la señalada en el apartado al del precedente
pctrnl. fo tre!'L

Al ijudo ;,¡ll{;-·UilO La inscripcIón en el Registro Farmacéu
tico (~ un pleparedo con1o espedalidad farmacéutica tendrá lu
gür cunndc la Dirección Cenoral de Sanidad autorice su elabo
ración y Vf'I1l.U. previas las comprcbf1ciones de que respecto de
la mis.ma ~·;ü cumplen los l't:qtlÍsHo'i prevenidos en las normas
üg(>nle-~. .

Dos: Como fas-~' prf'via a dicha inscripción, se efectuará la
':lnotn;~ióll provisional de la c¡pecia1idad en el citado Registro,
"iD ]a ¡'arma y con el ;:JcaniC qll8 ~e soi)alan en este Decreto.

/\rlín,lo dos.-,-Uno La ~:Qlicitud de inscripción de una es
pecialidad s"ri¡ preS(>lüada en el Regisl'ro General de la Direc
ción Gener,;d de St'nidad_ o en cualq-i,liera de-,Ias oficinas pre
"'ista!O f'n el artindo sesen(n y seis de la Ley de Pr(lccdlmi~'nto

Adminj,,''"t.tti\o En dicb~« solicitud 'iC célnsígnarán los sjgvient":S
datos

MINISTERIO
LA GOBERNACIONDE

DECHETO 141';/1913, de 10 de mayo. sobre regttla
"ion del Hegistro hrrltwcéutíco.

El ,,_'flor de las especiaJi.dades farmacéuticas \'lCne experi·
me'-:t::LndoulJ HV¡;nCe técnico y un in-eremento industrial. ex
;!-¡'\(l1l1ll)¡;rhc;. que exigen de la Administración una atf'ncíén
(;,ipecial, como por.e d-B manifiesto en su artículo veintjcuatro
Jn. Ley del HI Plan de Desarrollo Económico y Social, te,'d,o re"
fundido dé quince de junio de ,mil novecientos setenta y dos.

Entre los puntos a considerar en el oludido sector se desta
can, en principio, dos de ellos. El primero, el de una utilización
del RegLtro de E~;pedaJid&des que, por demasiado acentuada,
puede resultnr noconvenj¡;nte El segundo, el de la configura
ción del Revistro en sí v de sus fotl1nlidades de ejecución. Es
precIso, por una parte. ,iue se perfilen, aún mas, las exigencias
técnica,;. que se víenen mal1tenjendo Y,por otra, oue se haga
mas adecuada la tramitación lJara quienesciúmuestren la va·
luntad y la capacidad de fabricar y comercializar un preparado.

Para la nrdenación de los aspectos citados, el procedimiento
mgistfn! se at'ticula en dos f<u;f's. La primera lleva consigo la
anotación provisional. cuando el producto cumple los reqllísitos
técnicos, económicos ~r juridicos procedentes. La segunda supo·
ne la autori.Ülción de In especialidad y subsiguiente inscripción
en el Registí'<'i, una vez que el peticionario acredite la suficien·
cia para su elabm'3ción y venta, mcdiHnte In fabricación de un
primer lote.

En su vlr-iUd, a propuesta del Ministl'O de la Gobernación y
previa d8Jjber&.ciÓn del COD:'if'jO de Mini::;tros en su reunión del
dia trece d~' aoriJ de mil novccifntOS: setenta y tres,

<1) Nombre y domicilio dt'l la!:"YI·¡¡¡'-,rio· soJicitanti"
bJ ".Joml)¡·e del Director tccnico Funnacéutico.
c1 ¡)enominadón provisional de la especialidad
til Con1po!',lción cUélitaüva y cuantitativa completas.
e) Fúrm~t farmar.éu!ica de- elaboración.
fl Contc'nido dd envase y dosis por unidad.
gl lndico.don'2's j:erapéulka~ y po~ologia.

h) Plct2ü preYi<;t.o de caducidad y de la e:;,ph;ulidad y con
diciollr':'; de ",u conser\'i..cíán y alma(lmamiento.

il Prttcio de venta al público.

Do!' La s-oUdtud irá acornpar1aóa de un conjunto de docu·
me-nlosdividtdo, de forma bien difen'nciada. en dos parl'Ps,
cada una d(~ las cual."s contendM los que se expresan en los
pútTHfo,~ dguicnl€'s de este artículo.

Tres La primera patte es·ará compuesta por:

a} ~\12moria farmacológica. terapéutica y clmka, en la que
:<;e 'c;l'~nd.nin las espe'dficadones que señala el articule tres,

ti MemoriaflnaJiti<H. que expr(";,~¡mi las especificfldones a
que se l"cfiere el articulo cuatro,

el Específicl1GÍón de los tipos de envases y pruebas de im
prenta de las cajas, etiquetas y prospectos, con las precisiones
requeridas por el arUculo cillCO,

d~ lndicad6n del nombre y direcrión del labornt:orio, así
como del precio propuesto de venta al público de la especia
lidad,

Primero.--Los rendimientos qlH fos prupio'~ N:¡I~¡n.';; f¡b[en
gan de la venta, reprodll-eoión y (:\'j)osiclón de obras de <trte de
pint1u'a y escultura, cualquiera Cjl,H; seH'('} ¡"OÜO o la [o1'n1<'" de
expresión, se considerarán remuneracionES e~p~'(¡ale" ckrjvddas
de la propiedad intelectual, a eft'cl<:ls del lmp\.v;-'to Si)b!'(~ Jo~

Rendimientos del Trabajo Person¡tl

Seguncto.-La, base imponible f',;h\r~¡ edil':" [luidn por la djfe-
rencia entre los ingresos obtenidos. en cada ario Húl'ur,'l.1. p(»' 12
venta de las obras y, en su ca~o, por la de l'li~ derechos de re
producción y exposición de las rni',mas. d{'cll'ddo ftl importe de
los materiale_s empleados en la ejecución de cuda una de las
obras vendidas y el de las comisiones cor-i'espendient€s a las
ventas realizadas, aplicando a dicha difen:.'ncia pi coefici('ll1e el"
gastos del 25 por lOO etilabl(!cido por la Orden <:1'; ~<J de nü\'tem
bre de 1964.

Tercero.~La base ]jquidi.1ble coinr:idirA C')', iH in":IJ-nnfhk 9. 1r,
que se aplicara el tipo de gravamen del 10 püf l(>(j

Cuarto.-EI ingreso directo se efectUará. por dcc1untción que
formulará el contribuyente e11. modelo oíici"'l T. P. 6- en ef mes
de enero de cada año con relación a .los rendimientos oblen ido:;,:
en el -aüo inmediatamente anterior, ostablecido por la Orden
citada, en la Delegación de Hacienda de su dómidliofísca\.
acompañada del modelo T. P. 2, re¡¡}üando ti'! ing~·e.<:o en el mis
mo acto de. su presentación.

Quinto.-Serán de apl.íc.adón f, Coitos COlltdbu',-Gntes C1WJ\"B:::

normas tribut.arias rigen para 105 demús aut(m:~ d.e lu propie
dad intelectual en cuanto les sean Hpl¡cable".

Scxto.-Lo dispuesto en la pret>'C'nrE' Orden f·nlr;;:·:-t en \-"i,S"or a
partir de 1 de enero de 19T1.

T1l'st¡'í$jmo señor,

Lo que comunico a \' 1. R. 10:0- ('fe (h '"''>l'1;!1'''

Dios guarde a V. 1. muchos ;'\!i

11üdrid, 8 de junio de ¡¡J7:_~.- f-' D (·1 ;,';';'-;('ir(' 'r:(~ JU<'-D

Rov ira Tan:lzona.

procedimiento, para ~u'jtR;nciaJ' la:, rec]¡uHI-u;ione<; V las nOl"'
mas y garantJas para la eiccuclOn y ei3ctO$ del J1llsmo se
<llu~tarán 'a lo que pat~a estos fil1e". di!opone la Ord',n de ~8 de
:lIJío de 1972.

Duodécimo.--·En todo lo no n'g,llndo P\j.'.: ('~njncJ1jp en la
presente se aplicara, en CUf\ll¡O proced8.. L¡ ;~¡E'IH;onn(j;¡ Orden
de '¿B de julio de 1D72.

La Orden de 26 de dici.embro dl' 1972 dISp1.V;(J Olle ¡ti actividad
de pintura. y escultura de adm'no. heY{lldica, hisloliH, genero o
retrato tributará a partir de 1 de enei'o de 197H por ¡;j_ !mp1.ll;sto
sobre los Rendimientos del TrabajoPersomll, pur lo que Se hace
preciso determinar el concepto por el que, denLro de -e.'!.te 1m·
puesto, deben someterse a gravamen las citada.s ¡iLtividaao'3.

Considerando que la Ley sohrela propiedad inteledual ca
lifica como tal la de todas las obras dé' <,¡de pictórico y eseul
tura.

El texto refundido del fmoHüsío. aprobado por Doerelo :;12,
1967, de 2 de .marzo: comprel;de en el ambito fiscal d0 su titu
lo IV, como remuneraciones especiall:*l, s la propiedad -¡nk,h;c~

tual cuando el dominio de las obras pl'rterV'.l.Cil '.j ..,U·· iltJtorf'S

Este Minjsterio ha tenido a bieT1 d±'q)onlT

ORDEN de 23 de ¡ut/;!! de w; j por tú (¡L¡0 se es,(!
bleceque los Pintores arlis/ic()¡; )' E,'*niltore$ tribt{
ten por el· concepto de propiedad in!vicdual en el
lmpuesto sobre los' H'!Il\'iimienh's d<!l T~(J¡YlfC' Per
sO/tal.

11mo. Sr Din'{:jol g"'HPI-al de JJl\pUP~tu'

rimo. Sr. Director ~cnel"a! de Impl.W'i-i-os.

1,0 que comunico ti. V, I. par;, csu (onnci:l)!t(1!{' !- d(~m;;(,~
efectos.

Dios guarde a V. L nlUchos n.óos.

Madrid, 23 de junio de 197:L
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·ma ':;¡1:Jjlldd, ]os
LcL\',-,c, ,j"l prcpctra

Nombre de la especialídad.
Composición cuantitativa u;;nplew
Indicación terapéutica fundall\l'lila)

bJ Copia de la especificación de lús tipo:, de envases y prue
bas de imprenta de Hl,S cajas, di.quútas y prospectos él q uc se
refiere el apartad.o el del pálTufo anterior.

el Estudio económico para fundnn~enL..i" el r·,edo que se
propone para la especialidad.

Cinco. Por la Dúccdón Gcnerul de Sanüitlá podn\n deLcn:mi
narse cualesquiera otros documentos o precis~oni,l's de canicfel'
técnico que deban acompañar a la solicitud. Asimismo, confeccio~

nará, en su caso, los lmpresos que juzgue üportunos p.ura !a(:lli
tal' y agilizar la presentación y trámite de Hnos y otros docu
mentos.

Artículo tres.-Uno. En la ~1emOlin i",¡m.¡t{'olóvka, u,nlléu
tica y clínica se consignarAn lus siguiünh:!~ dH~03 y especifica,
ciones:

Uno.
Dos.
Tres.

nas
Cuatro. Estudio de la ac<.:ÍÓn fannacc!óg1ca.
Cinco. Estudio farmacodin<'>mtco.
Seis. Estudio farmacocinético.
Siete. Estudios toxicológicos.
Ocho. Ensayos clínicos.
Nueve. Dosificación. Dosis tClapúu!inl lhuai nllJiill18 y má-

xima por toma y día.
Diez. Indicaciones clínica!>
Once. Contraindicaciones.
Doce. Incompatibilidades y efectos secundado.,>,.
Trece. Intoxicación y su W-atamiento.
Catorce. Vía de actministradón. JUstificación df la forma

fannacéutica.
Quince. Justificación del numero df' unjdade;,; por ('ovase

de acuerdo con su uso tel'apéuh..:o.
Dieciséis. Bibliografia.

Se efectuara la justifícación f¡-tl""nflcólóglCa o c!¡cica de la
especialidad, con exposición especifica. y C"Lmndo exista, del
-avance o ventajas que representa respecto a 5 ....5 sünl1¡¡;·e& te,R
péuticos. Asimism'J, y en el caso de asodl-"H;iol1es nHJdk,lmen
tosas, la justifIcación de tal asociución y la aeClan (erapr:'uUca
a que se dirige.

Dos, Se expre:~arán, igJa]¡~,'- die y en
datos farmacoLógicos soore los pnI¡Ciplr>';;

tio que se enumeran a continm¡clóa·

U:10, Nombre de ia especiaLidad
Dos. Nombre del principio aniv;) D'-·ilOnülliJ.' __ CrJ cHl,,~n In

tcrnacional, si la tuviere.
TICS. Sinonimias.
Cuatro. IndICaciones ter'upetliic_b,
Cinco. Estudio de la acción fnnn~lco;c-6iuo\

Seis. Estudio fannocinético
Siete. Estudio farmacocinéljco,
Ocho, Estudios toxicológicos.
Nueve. Niveles en sangre '1-' Liq U¡[:.h d,;:ci (lc¿;;mi"lI10
Diez. Posibles vía.s de administr<l.C1Úll
Once. Dosificación.
Doce. Contraindicaciones.
Trece. Incompatibílidades y ufeClúb H.'LuncLnio".
Catorce. Bibliografía.

Artículo CURtro.-Uno. En la Mcmori~t ¡HH:Jitici.'\ Sé' d,:~tHlla

rim los controles analíticos. esp0Cirin~ci;)¡)(-,,; y rroc€,ijm: ntQs
de ensayo de laespedalídad farmacelHica ('xpr()~~:ndo;

Uno. Nombre de la especialidad
Dos. Fórmula cuantitativa comp;eta.
Tres. Forma farmacéutica.
Cuatro. Características físicas.
Cinco. Características fisico-quimí<-as.
Seis. Características farmacotecnicas.
Siete. Estudio de la acción "retard~ o de libenuíón grn.dual.
Ocho. Descripción genérica del proceso de fabricRc:jÓn.
Nueve. Análisis cualitativo, en todos 105 casos. y cuanti~

tativo, si es pos.ible técnicamente, de los COn]pl~8S1b-s activos.
Diez. Determinación de los principios activos e d4' ~;clS me

ta'bolitos en liquidas biológicos, siBmpre que seaposi:ble téc
nicamente.

Once. Estudios farmacológicú5.
Doce. Estudios farmacocineticos.
Trece. Estudios toxicológicos
Catorce. Estudios de teratogenicidad y GaIH..'crogónesis_
Quince. Pruebas de ínocuidad y toleranua local.
Dieciséis. Determinación de pirógc\1os.

Dle(:isiete. Pruebas de hístamína y sustancias relacíonadas.
Dieciocho. F,j}sayo:..i para la determinación da la esterilidad

r de la con taminadón microbiana.
Diecinueve. Estudios de biodisponibilidad, si su realización

es téC!1 'camente posible.
Veinte. Estudio de la estabilidad. Fecha de caducidad.
Veintiuno, Condiciones de su conservación y aLmacena

miento.
Veintidós. Otras especificacionc" de int~rés para definir la

especialirl1;ul fflrmaceulÍca.
Veintittt's Bibliografía.

Dos. En forma separada, y para cada uno de los compo~

nentes de id e_specialidftd, se leseúanm los datos analíticos si
guientl's,

Uno. Cbwcteres úcganoieptkos.
Dos. Caractorísticas físiC'flS.
1'res. Cura<.terbtícas químicas,
Cuatro- Ensayos de identificación.
Cinco. Ensayos de pureza.
Seis. Valoración
Siete. Bibliografía

Artícu!(l cinco.~:tn relación con el material de acondiciona.
miento, Gn\'a~i..'s. cUquetas y prOsp0ctos a que se refiere la le·
tra el del nanafe tres del artículo dos, se parán las siguientes
especificaci'Jnes'

Uno. Técnicas de comprobación de la exactitud de los ele
ml;)ntos de dosificación 19oteros, cucharas, valvulas microdOSl
ficadoras y otros)

Dos. C:J¡'<lcterísticas analíticas de los mattJriales de enva-
sado.

Tres. Modelo de etiquetas. Especifícadones
Cua~ro. i\Jodeló de cartonajes. Especificaciones.
Cinco, Prospectos. Especificaciones.

Articulo süls.-Uno. A la vista de la documentación exigida
por úl articulo dos punto tres de este Decreto, el Centro Na
clonal de F«.nnacobiología llevará a cabo los e::;tudios y com
probuciuf1')S pertinentes y emitira su dictamen deniyo del plazo
de tres meses.

Dos, E-:l dicho dictamen el Centro hará constar el número
de IUI.H'Oitr<lR de la especialidad preciso para realizar el análisis
de la rni"imn, así como las predsiones o elementos técnicos
que cs,üne úji.ortuno "eqUí:;Jrir del íntercsado, tales como mues
tea de lo" Vlndpios activos, cepas necesarias para su compro~

bación, ,1( . r¿¡cienes u las técnícT,s amllitícas o farmacoLógicas
presentGu¡;¡s y otras,

Tres. Si el dictamen fuese favorable sé seguirá la tramita·
ción en los Íl)l"minos que previenen los Bl·tículos ocho y si
guientes.

ArLi<:uio ~icie.--Uno. Si el dictc_l!üt'll del Centro Nilcional
de Fann,_,coL!ologia fuese desfavorable, habrán de raznnarse
sus functanwntos y se dará vista de lo -actuado al solicitante,
concediéndole un pítEO de alegacitmes en los términos que
estableco el artículo 91 de la Ley tie Procedimiento Adminis
trativo,

Dos Transcurrido el plazo de alegaciones sin que el peti
cionarío prcs~)j11-ü escrito alguno, la Dirección Gene~'al de Sani
dad denegara el registro de la espedalidad,

Tres. Si el mJ1citante presentara alegaciones discrepando
del dic:"unen del Centro Nacional de Fannacobíología, se remí
tirán a ést-E' m.!c"amente las actuaciones para que en el plazo
de treinta dias rectifique o ratifique su informe.

Cuatro, Si hubiese rectificación continuará la tramitación
del exptdiente en la forma prevenida por los articulos si
guientes.

Cinco. Currado el Centro ratifiqUt~ su dictamen desfa-vora·
ble, la DireL'ción General de Símidad denegará el registeo de
la especialidad.

Articulo ocho --UIlO. Cun base en el dictamen favorable del
Centro N,iciünal de Farmacobiologla. la Dirección General de
Sanídad pcdn-i autorizar la anataciónprovisional de la especia
lidad pn ei Registro Farmaceutico, senalando al mismo tiempo
el precio qtl() se €3time procedente, a la vista de la propuústa
del interesado y del informe de la Junta Asesora de Especiali
dades Farmacéuticas.

Dos. Se darú un número provisional que se utilizu¡-á sola
mente en la~ incidencias de tramitación de la solicitud. Estará
compuesto w-;i: un ···número, que mantendrá como propio el
laboratorio a modo de clave de identificación. Separado de
este nümero- por un guión figurara otro que tendrá cuatro ci
[ras. Las dos primeras serán ifldicadoras del año en que se
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pide el registro. Las dQS gegundas ind~.;Ju;:);i'i':iu>'ér: 2'1 P)'CDRrfHlo
consignando el número de orden correlativo {jtle ¡d t"is.mo tenga
entre los solicitados por el labarat.arío en ese ai10

Artículo nueve.-Uno. La anotoci6n prQy¡,,;joné¡:¡ ddWt'ú no
tificarse al laboratorio inieresudo, que dispi)rH.:r~,i. 1;('1 pLo.~~J ;10
un año a partir de dicha notifíc8xión para fubricar u(¡ primer
lote de la especialidad,. que cO'1stani., comu miclIl1o, de :::.;'-00
ejemplares, salvo que á instancia snficícni'7mentB. jw-:Lificada
del peticionario se decida otra cifra por k\ Dll'e.ciü¡¡ C-eueral
de Sanidad, con arreglo a la accíón ten.l.péudcd y {;cm!.s carac
terislicas que concurran en el prepal·ado.

Dos. En tales ejemplares se ococ;jgnará el he;}, bre de la
especialidad y el número de Registro formarl0 ~('gún dispone
el artículo trece punto tres, que a -este solo ereci~) será comu"
nicado al laboratorio interesado.

Articulo diez.-Transcurrido el plazo de un año a que tiC
refiere el articulo anterior sin que el laboratorio interesado
haya fabricado el primer lote de ejemplares de la especialidad,
se producirá la caducidad del expediente, quedando sin ulte
rior efecto el dictamen del Centro NacJon~1 de Farmucúbiolo·
gía, C8.ncelada la anotación provisional df!la especiufídad y
anulado el número de Registro, que no podni ser utiliwdo en
lo sttcesivo. '

Artículo once. Una vez fabricado el primer lote. el peticio·
nario lo comunicara a la Subdirección General de Farmacia
y solicitará la visita del Inspector provincial de Farmacia, el
cual recogera las muestras convenientes según d adículo seis·
dos y precintará el resto elel lote; i,gualmel1!e recogerá las pre·
cisiones o elementos en el mismo precepto consignafios, con
destino al Centro Nacional de· Farnulcobiologiu.

Artículo doce.-Uno. Dicho Centro verifiwrá 10-,; análisis
oportunos y emitirit dictamen dentro del plazo de tres meses,
que podrá ser prorrogado en casos especialc,,_. conwnícál1dúse
así al laboratorio interesado.

Dos. Transcurrido el cit.ado plazo y, en ~;H C"'SÜ Id prórroga
o prórrogas del mismo sin que se haya enlitido (Jj c:itado dic
tamen. el laboratorio podrá formular rec]anHv::iún 1;l.r.te la Sub
dirección General de Farmacia para que compruebe el estado
del dictamen y comunique al interesado lo procedente,

Artículo trece.-Uno. A la vista del -dictamen favon,ble del
Centro Nacional de Farmacobiologia y de la tnnuitación por
los servicios correspondientes de la S\lbdin~r;('ión Genoral de
Farmacia de la documentación a qUé se re-ii8re el articulo dos
punto cuatro, emitirá informe la Junta Asesora de Especiali
dades Farmacéuticas. En el plazo de 105 quince dj,,!.,> :siguienLes,
la Dirección General de Sanidad resolve:-:a, cr:mce~EGndo o no
la autorización de la especialidad farmacéutk:a. producJéndose
la conversión en inscripción o la cance ladón d~, la anotación
provisional, según los casos.

Dos. En la autorización se hara.. consfnrti 1'.' n>:,(o de Re
gistro de la especialidad. Estara compuesto así· lm !H..lmera,
que mantendrá el laboratorio como cIa:v€ dH ,;u identificación.
Separado de este número por un guión, figuran\. ricro de tres
dígitos, que será el de orden correlativo que 1$, especialidad
tenga entre las elaboradas por .el laboratcrio de que se trate.

Tres. Se notificará la autorjznción al peticionario y simul·
táneamente al Inspector Provincial de Farmadn para qUB éste
levante los precintos del lote. Los ejemplares del mismo podrán,
a partir de este instante, ser comercializados,

Articulo catorcc.-Uno. Cuando el dictamen dd Ct~tltro Na
cir:na.l de Farmacobiologia a que s€ refiere- ei::,rti.cul<) doce
fuere desfavorable, se procederá en Ja form~l qll~" s.eñalan los
párrafos uno, dos y tres del artículo siete. Ellaboratorío inte
resado, además de formular las alege.dones qUe estime perti
nentes, podra solicitar que se verifiquen nuevas pnH"lJ!l,S ana:If~

ticas en el citado Centro y designar dos técnicos lHulárlos que
las presencien. Todo ello de confonnidad con lo establecido en
los artículos ochenta y ocho. ochenta y nueve y neven ta de la
Ley de Procedimiento Administrativo.

Dos. Si de las pI'uebasa que se refíere el párrafo anterior
se produjera el dictamen favorablo del Centro Nacional de
Fannacobiología, se estará a lo dispuesto en ~l a¡:ticu[o trece.
En caso contrario. se elevarán todas las actvndo!}f.;s. junte con
las observaciones que hayan podido fonnulal' 11::\ tec!üc~;s desig
liados por el laboratorio, a la DÜ'ección General (jt; Sanidnd
para la resolución que proceda,

Tres. El laboratorio interesado féndrá opción a la e!abora
ción de un segundo lote, bien sea renuncíando a f'H1nular la,<¡
alegaciones y petición de nuevas pruebas a que se refieron los
parrafos anteriores o bien despuég de la r€.Soiucí6n desfa vora~
ble de "la Dirección General. Este segundo J0le denerá tJs1.ar

iliif;¡,ZiAH

f¡l_br_kttdo [Ü¡'; s de los seis meses a partir de la notificación
;1c esta ÚJti:llD. resolución y 58 somotC't·;~ a lo establecida pn
los articu'e). ,.. Let!, doce. trece y parrafos tino y dos del presante
r:rticuJo.

Cuatrc Ll L~fpcct.ión Pro\'incial de Far-nto_cia mantendrá
d prccinto e irtf'rvención de los lotes produddos hasta tanto
se lió C!.'1li;'!;mjplto a lo pre'Jito en el párrafo tr2s del Rrtku
le L.TCC, \1 b~, n proccdcni a su destruc'¡ón cuando la IcsoJución
sea nega-¡¡\'u.

Arliculo quince.-Uno. DD modo excepcíonal, y cuando a
uitcrio d8 la Dirección Gerl':ral de Sanidad sea oportuno por
¡as circui1st,\ndas CC'lCUlTentes. pod¡·ú autorizarse la im;crip
ción en el Rrc'f':istra de una especialidad farmacéutica extranjera
que no se haya de fabricar en Espana. sino importar ya plena
mente dispuesta para su venta al púbJi-co.

Dos. Fn tales casos se seguirán las normas previstas en este
Decreto. U)H !aB particularidades del párrafo siguiente.

Tn's. La solicitud del peticionario señalará su nombre y
domicilio, el del farmacéutico garante de la especialidad, la
denom¡I1Pch'H~ definitiva y las consignaciones del artículo dcs
uno, en sus apart<>.dos d) y siguientes. A dicha solicitud :habrán
de acompaüm las dos partes de documentos prevenidas en el
articulé) dos-r:o,>. En la segunda parte se incluirán poder para
regl.stnil· que' ostente el l'epresentnnt.e español y certificado
de que la espEci8_1idad se halla lel!aJizada en el país de origen.

CUatro. La autorización que se hubiere ohtenido habni de
¡'enovarse cada tec,> 811os, si lo desea el int.erusado y la Direc
ción GeIH~l',~l do Sanidad así lo cree conveniente, previos Jos
informes y ~L>eson¡mient.c'> que estime oportunos.

Artír;tl!o dieciséis.--El C~nLro Nacional de FannacobiG!ogia
marden~¡rú liT' repre';cntantC' en el Pleno y en la Comisión De
legaua de h Junta A3€lSGra de Especialida.des Farmacéutkt1s.

ArlicuJo dieciskte.-Uno La Junta A$t~sora de Especialida
des Lum:u::éúticas del;ignará una Subcomisión que se enG'I!-ga·
rá c~:nresam('nte, bajo las directrices de aquélla, de realizar
los f1studios y labores perth,entes· pam la confección de un
cat<ilogo perl11i:'tnentemcnte adualizado de precios de las ma
terias primas propias de la ebboradón de las especialidades.
Por la Juntn en consecuencill, se ef~~ctuarán los asesoramientos
y propu:stas adecuadas en tal sentidü a la Dirección General
de Sanidad.

Dos. El precio que se fijará a cada una de dichas sustan
cias en el caiúlogo habrá de ofrecer pr}"ibílídad de ser obtenido
por todo laboratorio

Tres. Ln indicada Subcomisión estüni integrada por J02 si
guientes representantes en la Junta: uno de la Dirección Ge
neral de Sanidad, Q1U! actuará de Presidente; uno de la Comi
saría de! Plun de Desarrollo; uno por cada uno de los Minists
dos de Hacienda, Trabajo. Industria y Cumercio: uno por el
Sindic2.to NU{;lünal de Industrias Qufmi(:as. A tal efecto se am
pliurú b. Junta p¡uu acoger In presnnda como Von,¡ de la
miS!Tl8 dE' un rCj1rc;<cniante del Minbtprlo de Hacienda.

DISPOSIClONES FIhALES

Pr;!nera.--ln3 articulos uno al quince, ambos inclusive, del
pn's2:1t.e Decreto entrUI·án en vigor el uno de enero de mil
nüvecie,1!os setenta y cuatro.

Segu:lda.~··Por el Ministerio de la Gobernación. y en su caso
por la Dirección General de Sanidad, se dietarán las disposi·
cion("s adecuadas o adoptarán las previsiones necesarÍfls rara
el mejor df\,>nrrolll) y cnmplítnient.n de las prescrinciones seña
ladas en el presente Decreto. de acuNdo con las necesidades
que cada moniento exija- a fin de conseguir una eficaz regula
ción del Reí!¡stro.

Tercera.~El acceso al Registro y el número de especialida
des y nuevas solicitudes correspondientes a cada laboratorio
será regulado por el Ministerio de la Gobernación, previo in~

forme de 'la Organización Sindical, en función, er.tre otros fa_c
tares, de la clasificación qUe de los laborat.orios farmacéuticos
realice el Ministerio de Industria en aplicación de lo dispuesto
en el Decreto de ordenación de la' industria farmacéutica.

Cnal"ta.-QuBdan derogados. a partíl' de uno de enero de
miJ lHlveclenf,Os setenta y cuatro, los artículo dieciséis, died
siete, diecíocho y diecinueve del Real Decreto de nueve de fe
brero dI;' mil novecientos veülf.inwtro; !os pánafos uno y cuatro
del artícu lo treinta y dus, el artículo tr-sinta y tres y el párra
fo uno del articulo treinta y cU8J:ro del Decreto dos mil cua·
trocientos ['e~lCnla y cuatl'o/miI novecient.os sesenta y tres_ de
diez de a.gm¡to; los articulas trece, quince. dieciséis, diecisiete,
dit;ciúcho y diecinueve de la Orden de doce de agosto de mil
nO'.'(cienlos ·'l'senta y tres; el articulo dos del Decreto ocho-
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cientos cuarenta y nueve/mil novecientos sétenta," d,e veitrtiu.ño
de marzo; así como cuantas dísposicionesde igual o inferior
rango se opongan a Jo establecido en el preSénte Decreto.

Así lo dispongo por el presente -Decreto, dado {>n Mitdrid a
diez de mayo de mí! novecientos 8€,e-Jlla y tres,

FHAhú'JSCO FRANCO

El Mini::;tro de la Gobernackm,
TOMAS GARICANOGOm

MINISTERIO DE TRABAJO

DECRI.;TO 1417/1973, etc 10 de '}layo, :sobre rii-ad{fi
cación de la pre.<;tación fanitacéUtico' dela:8egú
Tidad Social.

Dentro del cuadro de la acciól1 prutcGl?la de la S,,*Uri'dfÚi
Social la prestacióll farmacéutk:,,- ha lllUntf'oido una Hnea' de
COll5tante progreso y desarrollo;,haOiéndns;€}Jrodúcído-. en esta
evoJuclón un sensible incremento <te 'co"~esy desvi~ci(}nes~n

el uso de las especialidades farmacéutica::;, qüe hacen' precisa :1a
revi¡:;iól1 de aquélla.

En este sentido, la Ley veinticnat:t'9/rni:>no'.':Gi.:·iei'ltos si;:tenta
y dos de veintiuno de iunio, sobre, tluanclucÍt)U y perfe~,ciona

miento de la acción protectüra de la: seguri(íadSü¡;;ialen §U
disposición final qUInta, número. dos, •enc0j"Hienda •.:~JG()bier.flQ
y al Ministerio de Trabajo, en la ~sfera\ ctesU$>:respectiyas
competencias, la lTltólión de introdu,cir' en las·: J'lotm-as' regulaIlo
ras de esta prestación las modlJicaClones qú,~' l'esUn~npr-eciSas

para lograr, con' la colaboración deja qrgmu1.:aCi6lJ:Sindical, S11
perfeccionamiento y la reducción 'del ct'ccie'nteincrementode
sus costes globales.

.se' trata, por tanto, de adoptar, pártiéndCi deL a'ctuaJ nivel,
alcanzado, una serie de medidas qu~ permita!l:l;i.ctuarfavorable..;
mente sobre oferta y demanda de esper.ialldHdes farlllftc,éullct\$;
así como también lograr 'en los ben~nciaYi?s.·un·)l1ftyorconCld·
miento e información sobre el uso de la pres~fH,~ióiJ:enar$sde'
una adecuada y correcta asistencia me:1ico~fat1nacéu(ica

En su virtud, a propuesta del Min,istro de Trabajo '. y prevIa
deliberación del Camejo de Ministro~, en fu reunión de'] dta
trece de abril de mil novecientos setent.a y,jtGS,

DISPONGO,

Artículo primel'o.-En cumplimjentod;o' lo di"pu,esío 1m la deis,
posición final quinta, número dos" de la. Lüy v<':'Últicuátro/mil
novecientos setenta y dos, de once dejuniü, sobre:financiaCtón
y perfeccionamiento de la acción Pfotecto-rade •,l<~. Seguridaci
Social, se adoptan las medidns queseest~,f)lm:;~n811105, a-rtíc\.l
los siguientes, y la prestación' farmaceut¡nt,,>,del.aSeguridad
Social qued~ modificada en la forma y cO[1(üóones: ~stablecida:s

en el presente Decreto Y' en sus dispo-siüq:nns' de apHc~dÓÍ1<Y
desarrollo. ,

Articulo segundo.-Uno. Sin perjUicio, de'10túJt,a~jecido ~n
las normas sanitarias sobreJa materiu; ,se COl'lsrituye"e-u el !.[tB
tituto Nacional de Previsión, la JuoÍ<;!; regulltdoru:' de)aseSpe;
cialidades farmacéuticas.dispensabl:6S en la 'S~9urid,H;d.¡,SoCíaL

Esta Junta, presididl1Por el·Delega(io~nera.l:,deJInstitutO
Nacional de Previsión o personaen.,;quiendelegl1e,esJ.a;I'~COIl8--:

tituida por un representante de 'las. Fuer:uis,Arma<JflS~ d~slg..;,

nado por el Alto Estado fv1ayor;:unreprefienU¡¡~te)d,,~,laDll~eG-;
ci6n General de Sanidad y otr-o (le Ja, de llldu~trias Q\Ütni<;8s.;,}'
de la Construcción; un rcpresentan(-e: delConsej'o .GElJ1er:Rl~e
Colegios Médicos, otro del Consej:o. penerat.dfl', ,Colegios.¡Farm,fle
céuticos, cinco representantes ··del~Organización¡Sinp.kal,. ?(!
los cuales dos serán empresarios y dO$ traQ~jadores'd:ela:s:Agl·Ü·

paciones Sindicales respectivas, y dos MedlGos y doS- F'arm,;¡~

céuticos designados por el Presidente de la Junta,aci;ll~ndQco1l1.Q

Secretario un funcionario del Instituto Nnciotlál de:P~visi6n;

Las actuaciones de, dicha junta. úncu<Hituórgano -eolegladci,
se regirán por lo dispuest.o en el presf'nteDecFBt(j'

Dos. Las funciones de la Junta, a: que sé rúfi0,!'eelnunlK(i
anterior, serán las siguientes:

a) Elevar a la DírecCÍón Cenero:! dE, ld Segul~idttdS(i~¡"l pro
puestas concernientes a especialidades fi1rmaó;'utkas ind¡.vid\'Et~

lizadas que a la- vista de una conjunta consideraci6n de la or
denación delconstimo y de los fin-es terapéuticos y cHnicos da
ia Segurídnd Social, en relación con las formas farmacéuticas,
tamaños y précio,s; no se estimen precisas para la prestación· de
su asistencia farmac'-éutica, o su dispensación exijaespec1ales
medidas de wntmL

b} Propmie¡' la no dispensab-Uidad de las especialidades far
macéüti<:aú en cuya compt.s-iciÓn flguren materias primas que
hayan sido objeto de jns concursos previstos en el articulo once
del Decreto dEl diez de mayo de mil novecientos setenta y tres
sohre ordenación de la industria farmacé'utica i y no hayan sido
elaboradas, díchas especialidades, con materias primas fabrica
das por la· Ernpresao Empresasadjudi'catarias de .los- mismos,

el. Proponer al Ministerio de Trabajo, stravé-s de laDírec~

ción General da la. Seguridad Social;lacuantia de la partici~

padón de los beneficiaríOsen el importe'de lafj. distintas espa·
<:ialidades· farmacéuticas. •

d) Informaren los pruceditnientos incoados por el Instituto
N~donal de Previsióne)'l las materias EJ-que se refiere el nü· ,
mero' uno del ,articulo sexto de-lpresénteDecreto.

Tres: Las. propuestas. a que se ref~:erenlos a.:pa.rtados. al y b)
del numero, dos denste artículo. se pr¡;:septarán a la Junta por
la Delegado;"! General del Instit.uto Nacional de Previsión o por
el C¡¡¡.n!mjo Nac.JonnJ de T'-~abajadores, a través de sus r.pre~

seritantes en dicha Junta. .

Articulo torc€1l'o.-,Unó. La Dirección GeneraJ de la Seguri~

dad Social reBolVHá sobre las propuestas a que se refieren los
apartados al y bldel numero dos dela.i:"ticulo anterior que le
sean elevada;; por' la. JUnta. con audienCIa de los interesados.
por un plazl) de ocho días.

Dos, La ltp,:;olución qué poüga fi:Il al procedimiento podrá
decidü',

a) La no di:;pt,¡n.::;abd1dad de uria o varias especialidades far
mnce-uticas.

b}. La ünposio.iónpor el Delegado general del Instituto Na~

cional de .Previsión del. visado de recetas. previo a la dispensa
'Ción farm!:tcéu~íca o visado de ofertas previo al suministro di·
_recta de espcCLalidades,en tanto continúe apreciándose en su
consumo las drc\lllst-anclas que hacen necesaria esta medida
de control.

el Instar:: etc lq Dirección General de Sanidad la mocliÍícación
de preclos de las espeCialidades uPl,eto del expediente,

Articulo, ClHlrto,-No obstante lo dispuesto en el apartado al
del número dos del artículo anterior, c:uando pol;' tazones de
urgencia ti otnls circunstancias exce.pciCinalesse receten espe
cialidades nodispi}!,-'iét,blés por la Seguridad Social se procederá
al teiut€lg(o de la totalidad (l .parte ~el importe de las mismas
ppr la 'Eutid8(j gestora, de acuerdo C<)fl las condiciones que por
el Ministerio de Trabajo se determinen,

Arti\::ulo qUi11io, ..~Uno~ Para ser dispensadas en la Seguridad
Sodal la" especi,ótlidades. fa.rmacéuticas, sólo deherán ser ohjeto
de información cit-ntífica y económica al persona~ sanitario.

Dos El régimen de. tljpes, máximosdepr.ecio previsto en el
número cuatro del artículo, ciento· siete de la Ley de la Segu~

.ridad Social ¡:iodrá señalar~ para lasospeciaHdades de un solo
'laboratorio;

Artículo sexto.·-Uno. Se encomienda al Instituto Nacional
de Prevlsióil vigilar el cumplimianto de las condiciones exigidas
para la disfle l1,sación. de las ." especialidades farmacéuticas. en el
ámbito de la Seguridad Social. deac¡uerdo ,con lo dispuesto en
el presente.pecreto y demás disposiciones .vigentes, dando cuen
ta· a ·lJli. Dh:~cción Gen1;lfal de ·la 'Seguridad ,.SOci~lde la inobser
.vancia: de lnsmismas y proponiend9la.stnetiida.s que en cada
caso ,estime pertinentes para. co-rregirlas.Paral1evara cabo
estos. cometidos reforzará la Inspección Médica. y Farmacéutica
de los Servicios Sanitarios,

Do-', Ashnismo corr'esponde al Instituto Nacional de Previ~

¡olón el proceso y control da laprestacü'm fannacéutica, particu~

larmentede los suministros, tanto directos que hayan de apli
carsü·en las Instituciol1esc,errad'as ~<'abiertas de- la Seguridad
Social, como los efectuados a través de las Oficínas de Farma
cia y (te las contríbueiones de cuantos intervienen en la finan~

ciacíón de 'fJit,ha prestación.

Articulo sÓptimo,c-EIMinis.teJ'io de Trabajo en coordinación
cotila Sanidad Nl1clonal, a tl1avés -del Instituto Naclonul de
,PreVj~iÓn y con la COlª?oración de los Coi1sej()sGen~ales de
~oIl¡lgios MécflCOS y .. Farma-eéutlCos yde laOrganízación Sindi:
c~l.·PO~dH't elJ eiecución unaacdó,.planifü::aday general de
educaciall sHlülaria relativa a la prestación farmacéutica de la


