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procedimients para susianciar lz. reclasosdiones v lad ner
wuis ¥ garanilds para la gjecucion » efecros del muamo se
aiustaran ‘s 1o Gue paca estos fines ditpene Ja Orden WJdo '%ﬁ de
ilic de 1972,

Duadecino.—Fu  tado i he regrbagn eopiesgipenle en s
preseiie S5 apiicard, en cusnia oroceds, Lo oo ienadn Orden
e il ode julio de 1072,

to que comuriro a Vo b oa low el

Digs guarde a V. 1. muw
Muodrid, 8 de

Ry bra Tarawona.
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ihme. ar Riredfor ornori

ORDEN de 23 de [t e (07, B De feled 850 48
Mlece gue fos Pindures artisticas 3 Excultores tribu-
ten por el concepla de propiedod infsicciual en el
Impuesio sobre lox Bandimpnicn el Doaivpe Per.
sonal.

Hestrisimo sofor.

La Orden de 28 de diciemhre do 1972 dispiss e oo actividad
de pintura y esculiura de adornou. heriidica. histora, gdnero o
retrato tributard a partiv de @ de enero de 1973 por o impucsto
sobre los Rendimientos del Trabaje Personal. por lo que se frace
preciso determiner el conceplo por el gue, dendo de este e
pucsio, deben somoterse s gravamen las citedas ackividdades.

Considerando que la Lev sobre e propledad picicclum] va-
Hifien come 1s] la de todas las ohras Ue a:0e pmlorive vy oural
furs.

EL texio refondido dvl Dinpsigsor, aprebade por Barebu 5t
1667, de 2 de marzo, comprende on el anthits Fisoel die su bito
e IV, romo remuneraciones aspeciales. a o propendad intclve
tual cuando el dominio de Jas sbras pertens zoi o+ 30

Esie Ministerio he tenide a hien

spuiares,

Siepean p.

Primero —Los rendimisnios que les
gan fda la venta, reproddotion Voo osio
pintura y escultura, cualguiera que ol ireiy o la foreas de
expresién, se consideraran remursracionss o fales derivadas
do Ia propledagd intelecival. a efecron dol Tmpu wio sodne doy
Rendimientos del Trabajo Persohad.

Segundo.—La bhase imponible enfern cooc fgige por b dife
rencia enire o ingreses olyonides, en Gl win uniural por in
venta de las cbras y. en su cazo. por In do tur derechos de re-
produccién v exposicion de las mismas, dedecido s importe de
Jlos materiales empleados en iz ejscucion de cada una de fus
obras vendidas y el de las comisiones correspeniientes a las
vantas realizedas, splicundo a dicha diferencse, ef coeficents g
gasios del 25 por 109G eslablocido por fa Ordep de 0 de novien
bre de 1964,

Tercere.—La bage liguidable cointidira ooy o inrpanifle a.1s
que 58 aplicard el tipo de gravamon del 0 por 100

Cuarto.—F1 ingreso directo se ofuctuara por declarucon que
formulara el contribuyente en modelo oficial . P. & en of mes
de enero de cada afio con relacién & los rendimientos ollenidos
cn el afio inmediatamente antarior, establecido por 1a Orden
citada, en la Delegacisn de Hacienda de su domizitio Tiscal.
acompaiiada del modele T. P, 2. reatizando €f irzrosn en 8 mis
mo acto de su prescentacian.

Quinto,.—Seran de aplicanian o swues confribusomadsys Susnras

nocmas tributarias rigen para jos demas autores de la propie
dad iutelectual en cuanto les sean aplicables

Sexte.- Le dispuesto en la presonie Ozdua frilF

SEODTE OVIFQGD A
partir de 1t de enero de 1477, ’

Lo que comunico a V. T
olecios,

Dios guarde a V. 1. muchas ancoe,
Madrid, 23 de juntio do 1973,

Peio owyd ook e le 3 demas
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MINISTERIO

DECRETO 14500 1973
st ded

il de maya.

: 2abrg reqidu-
Hegistre Faomieeulico.

Eloasiur ghr fus especisiidades farmacendicas viene cipert
it Gy owvance tEcmico ¥y un incremento industrial ex-

cauiinpria que exigen de la Administracion una atencidn
rapecinl, como pone de manifiesto an sy articule veinticuatro
In Lev del 11} Plan de Dessreollo Coonomice v Sociad, tesilo re-
fundido de auince d2 junio de mil novecientos selenta v dos

kEntre los puntos a considerar en of aludido sector se desta-
can, o principio. des de eloy. E primero, el de una ulilizacién
tel Repl.ire de Especiatidedes que, por demasiado acentuada,
pusde resuliar no convenicnte I segundo, el de la configura-
cien del Rewistro on i v de sas fermalidudes do ojecucién. Es
precizo, por usa parte. que se peviilen, ann mas. las exipencias
laciivds gue sz vienen muntenicende v, por oifha, cue se Daga
mas adecunda la tramitacion para guienes demuesiren la vo.
fantad y 1a capacidad de tabiricar ¥ comercializar un preparado.

Para la ordenacion de los ospectns cilades, el procedimiento
regisiral se awrtiruia en dos fores Lla primers ove consigo e
anotacion wovisional, cunando o) producto cumple Tos requisiles
pRrmicns, eoancmicns v ojuridicos proccedentes. La sagundas supo-
ne la auviarizacién de in especialidad v subsiguiente inscripeién
en ¢f Regivtra wuna vez que el peticionario acredite la suficten.
cig para su efaboiscion v venia, muediante 1o fabricacion de un
primer lote. -

Fn osu visud, & propuesia ded Ministro de la Gobernaoiion v
provia dzliberacion del Consrio de Minkitros en su reunion del
dia trece de ahril de mil novicientes setonta ¥ tres,

DISPONGO:

Aviicnle ane- oo o mzerpeion on o Registre Farmacda-
rico e onn preparsdo come espacialidad farmacéutica tendra fu
gay cuende ia Direccién Gencral de Sanidad autorice ru elabo-
cRLion ¥ venta, previas las comprobacicnes de gue respecto de
vinnlen ey 1eguislios prevonidos en las normas

virenles
Dos

unoii

=n ln

Como fase previa 2 dicha inscoripoion, se efeciusra la
ign provisionsl de ln especialidad en ) citade Registro,
furmee ¥ oon e} wiearar gquee se o sefialan en este Decreto.

Arvticuda dos—~Uno  fa coiicitud de inscripeicn de una es-
pecittidad sord presenedia en e Hegistro Generaf de la Dirvec:
cion Genera! de Snnldad o en cualgatora de-las oficinas pre-
vistae o @l articulo sesen's v seis oo !a Ley de Procodunivnie
nurive, Eu dicka soliciud o consignaran los sigulentes

At Nombre v domicHio el Pdborainde sobicilenfe,
B MNombre del Direcior técnica Farmacduiico.
i Depominacion provisions! de s egpecialidad
al  Lompesiridp cualitaliva v cuantitativa completas,
e ftorms farmacéalicon de eluboracion,
Y Comtepide del envase v duosis por unidad,
gt Dhudicactonss lerapeatioas ¥ posologis,
By Pilazo previsino de caducidad v de s espec.alidad v con-
divicnes de s conservecion v aimacenamicnte
t} Frecin de venta al publice.

Dos [ osoliciud ira acompanuaa de gn conjdiio de doca-
rmenios divididn, de formn bien difersnciada, oo dos paties,
rada una d2 laz cuales conterddrs [as que se eupresan en log
Srratos sizuionles de este articula.

Tres, La primerd parte estuard compuesia por:

@l Muemgria furmseolggica, torapbutics v chinicd. en la gue
seocgurndrin lus especificaciunes que schala of articule tres,

B Memoria analitica. que expresura lus especificaciones a
gue se refiere el articula cuatro,

) Espocificacion de los {ipos de =rnvases vy pruebas de im-
prenta de las cajas. eliguelas v prosbectos, con las precisiones
requeridas por 1 articulo cinico,

d?  lndicacidn del nombre v direccian del laboratorio, asi
como det precio propuesto do venta al piblice de la especia-
biedsad,

Cuntre,

fa sopunds paris o:terd inicgrada por

a2}  Momaria farmaceiogicn, terapdulica vy olinica, que podra
sy upa copia de e sefialnda en el dnﬂ‘lh‘!dﬂ al del precedente
parrafo tres
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b} Copia de la especificacion de jus tipo, de covases y nrue-
bas de imprenta de s ecajas, cliguetas ¥y Prospocios a quie 58
reficre el npartade o del parrafo anteror,

¢} Estudio eccondomice para fundamern:.. el precloe que se
prupone pare la especialidad.
Cinco. Por la Direccidn Geonersl de Sanican podran deiermi-

narse cuplesquiers otros docummintoy o proosioiss e carsoler
técnico gue deban acompaiar a la soliciiud. Asimizme. confeccia-
Nars, en SU CAsC, [0S \MPresos que juspue cptrludos para fsoill
tar v agilizar la presentacion y (réamale du uovs v otres docu-
menlos.,

En {a Meomosin fuousealosicr, ferapéu-
TR

Articele tres.—Uno.
tica y chlnice =0 consignaran los sifoior
Lipnus:

Uno. Nombre de la especialidad.

Dos. Composicidn cuaniitativa compiers,

Tres, Indicacién terapeutica fundwoveiw  Ouens  ingiacio
nes

Cuatro. Estudio de la accidn {ermaccldgr a,

Cinco. Estudio farmacodinamice.

Seis. Esiudio farmacocindtico.

Siete. Estudios toxicoldgicos.

Oche. Ensayos clinices.

Mueve, Dosificucion, Dosis forapuslion tisuai miningg y na

xima por toma ¥ dia.

Diez. Indicaciones ciinicas

Once. Contraindicaciones.,

Doce. Incompatibilidades v eleclos sooundariys.

Trece. Iatoxicacion ¥ sg watamicuic.

Catorce, Vis de wdministracion. Justificecion de ia formsy
Tarmacéutica.

Quince. Jusiificacién del ntrmers de unidmw UL SYVASE

de acuerdo con su Uso ferdpevtio.
Dieciséis, Bibliogralia.

o tinice de la
nides sla, el

Se efectuara lp justificacitn
eopectaldad, con expomcian «# £
avance o ventajas gue represen ; ws s il tora-
peuticos. Asimisma, ¥y en el waso de daserisciones medioimen-
towas, la justificacion de tal asediacicm ¥ lp acgiun lerapiut
a que se dirige.

1

Dos. S exore.ardiy, isachng
datos farmacolépicos sobre los nrivc.g
G0 Que 0 BNUMOran & conlim oton:

a, los
JRiy:

Unoe, Noambre de ia especiaticad.

Pus. Nombro del principia
teraacional, sl ruviers,

Tres, Sinonimias

Cuatre. Indicaciones terarsuiicns.

Cinco. Estadio de la accidn formacelsgaa

Sely, Fitedio farmocindtico.

Sicte, BEstudiu farmacodine e,

Qcho. Esiudies texicologicos.

Nueve, Wiveles en sangre v bguasss di of
Diez. Posildes wiaz de adminisi

Once. Dosificucion,

Doce.  Contraindicaciones.

Trece. Incompatilslidadas y ofecioe aciuindarius,
Catorce. Bibliografia.

Arficulo cuatro.—Uno. En la Mumoriz anchtica so doralla-
ran fos conlroles analificos, especili govedinlontos
de cnsayo de la especialidad favmacceutica, expressnda;

Uno, MNomhbre de {a especialidad

Dos. Formula cuantitaliva compela.

Tres. Forma farmaciutica,

Cuatro. Caracteristicas fisicars.

Cingy. Caracteristicas Tisico-guistiitas

Heis. Caractéristicas farmacotécnicus,

Sieta. Istudio de la accidan «retarde o de iiberne ion gradual.
Ccho. Descripeion genética del proceso de fabricacion.
Nueve. Anaiisis cuaalifativo, en todos lus cakos, v cusnl-

tative, si es posible tecnicamente, de 1os compiuosios artivos

Diez. Determinarion de los principive achivas o dy Sot me-
tebolitos eon liquides biclogicus, siempre que sea posthle tée
nicaments,

Once. Estudios farmacoldgicos.

Doce. Estudios farmacocinéticns

Trece. Estudios tovicoltgicos.

Catorce. Estudios de teratogenicidad v cangoroginesis.
Quince. Pruebas de inacuidad v toleranca local.

Dicciséis. Determinacion de pirdgonos,

Diegisiete. Pruebas de histamina y sustancias relacionadus.
Disciocho. LEnsayoy pars ls determinacion de la esterilidad

y de la corlaminacidn microbiana.
Diacinueve., [studios e biodisporebilidad, si su realizacidn
a5 tecn campnle posible.
Veipte,  Lstuwdio de o cstubilidad. Fecha de caducidsd,
Vetptivns, Condiclones de su conservacidn  y  almacens-

mignto. .

Vainti Ciras cspecificacmss de interés para definir s
Cespecialidan lsrmacéatica.

Veintitres - 8Bibliografia,

os, En furma sepuarada, ¥ para cada une de los cumpo-

nentas iy o espuerialidud, se tesenaian los daies analitices si-
HULEN TS

{fno, Curacieres crganolépticos
Dos. Curacteristices ficicuas,

Ires. Carancleristicas guinmicas,
Cuatre. Frnsayos de identificacion,
Cinco. Ensayos de pureza.

Seiz. Valoracida

Siele, Bibliogralia

Articule cincog—En relacion con el malerial de acondicions
MEITe, ontdscd, etlguelas ¥ oprospetlos a que se reficre la le.
tra ¢} dol vartafo tres del articulo des, se daran las siguientes
vspecificachmes :

{fno. Térnicas de comprobacion de la exaciitud de los ele-
rentos de dositicacién lgoleres. cuchuras, valvulas microdosi-
ficadoras v otros)

Doz, Cueeacteristicas asaliticas Jde los materigles de onva
sdu,

Tres. Modelo de eliguetas. Especificaciones.

Cuaire. Modelo de cartonajes, Especificaciones,

Cinen, Prospectos, Especificacionts.

Articnin seis—Uno, A la visra de la documeniacién gaigida

por el articulo dos punto tres de este Decreto, el Centro Na-
cional de Fermacobiclogia llovara g cabo los csludios y com-
probucienus perinenics ¥ emitivrd su dictamen dentire del plaze
do sred s

Tz En cdivho dictamen ol Conree hara constar &l ndmero
rig I sR de fn especialidad wrecisa para resilzar el andlisis
de la asi como las precisiones o elomentos WCnicos
Gue €l rivine sequetic del intevesade, tales como mues-
tra el fu ipivs Aotivos, fopoas necesarias para su compro-
bacifn, cicnos & las féonbisy apsliticas o farmacologicas
presenis v ociras. '

Troy. o4 dicramenn fuese fuvyrab.e so soguird o teaunida-
cidn an lax lecpunes que praviensn los articulos ocho ¥ osi-

Apdouie - m-bno. B30 el aticlagaen delt Cenbro Nacionat
e Fapieeoobaotogaa tusse deosfaveralle, habrén de razonarse
wps tundsmesnics ¥ ose dara vista de o actuado al solicitante,
cancediend. un plaze de alegacitnes sm los {érminges quo
estableco eof articuio 91 de la Loy de Procedimienfo Adminis
trative.

Pos. Trunscurride el plaze de alegaciones sin gqus el peii-
cionario prosedsts escrito alguns, la Direccidn General de Sani-
dad denegara ef regisiro de ta especlalidad.

Tras. 50 ¢l wolicitante preseniare alegaciones discrepands
de!l dir ame:n del Centip NMacienal do Farmacohiolegia, se remi
tiran a Sute nueevamente las actuaciones para que en el plazo
de treinta dias rectifiqgue o ratifigus su infoime,

Craive. 50 hubiegse rectifivacidon continuara la tramitacién
del exwsdicnie en la formsa prevenida per los articules si
guienies.

Circe, Cunndo el Centra ratifinue sy diciamen desfavors.
I, 12 Daroccion Genera] de Sanidad denegara el registro de
la especuitidad,

Arvticnla veho--Ung. Cun bhase on el dictamen favarable del
Centro Macwual de Farmacobiolopia, la Rireccidn General de
Sanidad podra antorizar la anotacion provisional de la especia-
lidad ¢n e Regiztre Farmacéutico, sefslande al misme tlempo
el precio que se ezfime procedents, a la visla de Is propuosta
del interesade v del informe de la Junta Asesora de Especiali-
oudes Farmacoulicas.

Dos. So dard nn namero provisional nue se utilizard sola-
menta en las iacidencias da tramitaciom de la solicisud. Estard
compuesto wsi Un o BUmere, que mantendra como propio el
tahoratoric w mode de clave de identificucion. Seoparado de
pgte nUmMers por un guion figurarn olro gua lendra cuatre ci-
fras. Laz deos primerss seran irdicadorss del afic en que se
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pide ¢l registio. Las des segundas indisilusimaris 3 g eeannle
consignando el nitmern de orden corrsiative goe ol oismg tenga

entre los solicitados por el laboratorio en ex0 gfin

Articule nueve —Une. La anclacion provig
titicarse al laboraiorio inferesude, gue dJdisp s ,
un B0 @ pallir de divhs onotificocssn pers Sabrioar wer pris
ivte de la especialidad, gue corslera. como onosnn, de
ejemplaras, salve que a instancia suficieniamoms justilinada
del peticionario se decida otra cifra por o Direncidn Ceneral
e Sunidad, con arrexlo o g accida furapéudea ¥ diomss carac
teristicas gue concurran en el preparado.

Dos. En tales ejemplares se ocntignari el havhbre de la
espacialidad y el nuamero de Registra formuedsa  cepgan dispene
el articule trece punto tres, gue a este solo elecio serd como.
nicado al Iaboratorio intercsada,

Articulo diez—Transcurrido el plazo de un afio a que se
refiere e] articulo anterior sin que el laborsiorin inleresade
hava fabricade el primer lots de ejemplares de ia especialidad,
e producird la caducidad del expedients, guedande sin ulie-
rior efecto el dictamen del Centro Nuacional de Farmocobiolo-
gia, cancelade la anctacion provisional de la especiufidsd y
anuiado el namero de Hegistra, gue no podra ser uiilizado en
lo sucesivo. '

Articule once. Una vez fabricado el niimoer lare. el peticio-
nario lo comunicara a la Subdireccion General de Farmacia
¥ solicitard Ia visita del Inspector provincial de Faormacia, el
cual recogerd las muesiras convenienies sogdn ) articolo seis-
dos y precinlard ef resto del ote; igualmonts recogeri las pra-
cisiones o elemznlos en el misme proceplo consizmanns, con
destiny al Centro Nacional de Farmacoblobopn,

Articule doce.—Uno. Dicho Centra verifirurd Ios ardlims
cportunos ¥y emitird dictamen dentro del piazo &0 res meses,
gun podrda ser prorrozado en CRs0S espocinl, contvnicandose
asi al Iaboratorio interesado.

Das. Transeurrido el citado plazo v, o <4 cuse Lo prorroga
o prirrogas det misme sin que se hava emivdo o Litsdo die-
tamen, el laboratorio podra formular reclamacion ante a Sub-
dirgccion General de Farmacia para gue soninrieba el estado
del diclamwmen y comunique al interesado lo procedente.

Articulo treca—Uno, A la vists del diclumen favorsble del
Ceniro Macional de Farmacohiolsgia vy de la treoiitacsn por
jos servicios correspoendientes de la Subdireccidn General de
Farmacia de Iz documentacién & que se retiers el articudo dos
punto cuatre, emitira informe la Junia Asesora de Espociasti-
dades Farmacduticas, En el plazo de los quince dias siguinnles,
ia Direccibn General de Sanidad resolveri, concediondg o no
Iz autorizacion de ln especislidad farmacéuiica. produciéndose
is conversidn en inscripcion o lu cancelasi Te ju anolacidn
provisional, segin los casos.

Dos. En Ia euterizacido se hura constmr i wiovero de Re-
gistre do In especialidad. Estara compuesic asi: Wi aumers,
que mantendrda el laboruiorie como clave de wu viensificacién.
Separado de este ntmers por an guifm, fiyurard (iro de tres
digitos, que sera el de orden correlative que & uspecialidad
tenga enfre las elabovadas por el lzboratorio de gun s traie.

Trea. Se potificara la sutorizecion al piticionaric y simul-
téneamente al Inspector Provincial de Farmibcis para que écie
ievante los pracintos del lote. Los ejemplares del wisma podrdn,
& partir de esie instante, ser comercializadaos.

¥

Articuls catorce.-~Uno. Cuando el dictamen do: Contro Na-
cicrnal de Farmacobiciogia a que se refiere ol acticulo doce
fuere desfavarable, se procodera en la forma oue sefaian los
parrafos uneo, dos ¥ tres del articule siete. k! inboratorio inte-
rosade, ademdas de formular las alegncionos tue estime perti-
nentes, podrd solicitar que ss verifiguen nuovas pruetbas anall:
ticas en ¢l citade Centro y desighar dos técnicos titulgdos que
las presencien. Teodo cllo de conformidad con lo establecids en
los articulos ochenia y oche. ochenta ¥y nuvve ¥ novenia de la
Ley de Procedimiento Administrativo.

Bos. Si de las prucbas 2 gue se refiere &1 pdarrafo snlerior
se produjera el dictamen favorabin del Centra Nacional de
Farmacobiolagia, se estard & lo dispueslo en el articulo irece.
En caso contraria, se clevaran todas las actunrignes. junte cunl
las observacionss que hayan podido fermuiar los tecnicns aesie-
nados por o} laberatoric, a la Diveccion Gonerud ¢ Sunided
para la rasolucidn que proceda.

Tres. El laboratorie interesads rendra opcidn s s elabhova-
ci‘{m de un gezunde lote, bien sex renunciande a [uemular las
plegaciones ¥ petlcidn de muevas pruchas a nue se refisron los
parrafos anteriores o bien desmoéds de 1a resplucien desbivora-
ble de 1a Direccién General. Esie segunda lote debori wsiar

waiis dde Tos seis meses a garlic de i notificacién
Al nn roseluckon v ose ssmeioet g ko establecids Bn

A gty
tos ariicw'ns e, doce, trece y pamvains voo v odos del prosenle

AUticulo

Cusive, L Trenecuidn Provincisl de Farmacia mantendra
al nmyecinto e irtervendion de los Iodes nroducidos hasta tanto
s de cemritmiesddo g lo preiisto en ef parrafo tras del avifog-
To feena o b noproucdten o sy destruerion ousnde 1o reschucion
LEd 1]!-'5@:?\;1‘\-'{].

Avticule quince~—ting. Do muds excencicnal, v cuando a
crterie de 1o Dbeecclon Genoral de Sunided sea oporiuno por
s Clrvibaskeaving cosousvenles, poded suiorizarse la in.corig-
sion en ol B zistes de una especialidad farmacdutica exfranicra
rite no se laya de fabricar en Esnafa. sine importar ya plens
merto dispuasta para su venta al pahblico.

Dos. TFn fales casos se seguirdn las normas previstas en este
Decretn, van las particalaridedes del warrafo siguiente,

Tres, la soliciiud del peticionario seialarga su nombre v
demictlio. o] del farmacéuiico garante de la especialided, la
denoininnckin definitiva ¥ las consignaciones de! articulo deos
une, en wus aparindos @y sigoientss. A dicha solicitud Rabran
de acompaiar las dos partes de documaentos prevenidas en el
articuls dos- s, En ke segunde pacte se bncluirdn poder para
registrar gue cstente el vepresontuanie vspefiol v certificado
de gqur s especizlided se halla lepalizada en el pais de origen.

Cuatre. Ls autorizaciin gue se hubiers obtenide habwn de
rennvarse cads tecs afios, st lo desea ol intercsado y la Direc-
cidn Genevut de Ssnidad asi e groe conveniente, previos los
inTormics ¥ nopsoramientns (e oslime oporluiios.

Arvbnuto dieciscis — R Coniro Nacional de Farmacobisiogia
rntandra o reprasentanic en el Pleno y oen la Comizigdn Do
Trgada de : Junta Asssors de Fspecialidades Tarmaceuticos.

Artiuto diecidioies - Une Ta Junda Ascsora de Espocis'idua-
Jes Farmaoduticsrs designarvda una Suboemision que se encarga-
riy cupresamente, bajo las direcirices de agueélla, de roslizar
1oz estudios ¥ Iahores pertinentss -para laz confecridén de un
catalogo peryeanentemente actuatizade de precics de las ma-
lerias privss propias de la cluborsciom de las especialidudes,
Por 1o Jusin en consecuensin, se electoarin los ascéorumicnles
v propusaias adecuadss en tal sentide & 1a Direccion General
de Sanidad.

Das. El piecizs que se tara a cade una de dichas svstan-
cias en el catiloge habra de ofrecer povihilidad de ser obienide
por sl laharatorio

Tres. Ln indicada Subcemisign psiera integrada peor los si-
guienles reprosenianies e la Jonts: une de la Dircecién Ge-
neral de Sanidad, gue actuard de Pressdenie; unno de o Comi-
zaria del Pian de Degarrello: une por ocoda uno de los Minis'z
rias e Hacienda., Trabaje, Industria v Comarcie; une par el
Sindicaio Maziwenal de Jedustrias Quimicas. A tal efecte <o am-
pliara 1o Junta para acoger In presencia ceme Voosl de la
arintma e pn represesiante del Ministorio de Hacienda,

HSPOSICHONTES P41 FS

Primerz.-~Leos articules unn al guince, ambos inclusive, del
vrizente Degreto entraran en vigor e une de engro de mil
Rovesinnios setevtn ¥ cuntro.

Scpunda - Por ol Mousterio de o Gobernacion, ¥ en sy caso
por la Direccién Genergl de Sanidad, se digiaran las disposi-
ciones adecusdas ¢ adoptaran las previsioncs necesarias para
2l meyor desarrolin v complimients de las preccrinciones sefla-
ladas en el presente Peovelo, de acucrdo con lds necesidades
gue cada momanto exija a fin de conseguir vaa eficez regula-
citn dei Reristro,

Tercera.- ¥l scceso al Begistro y el numero de especialida-
das 3 nuevas solicttudes corvespondicnies 5 cada laboratoric
serd restdade por el Ministerio de la Gobernacidn, previo in-
forme de la Organizacidn Sindical, en funcitn, erire otros fac-
tores, de la clasificacién que de los labaratorios farmacéutices
roalice ol Ministerio de Industria en aplicacion de lo dispuesto
en el Decreto de ordenacidn de la industrin farmacéutica.

Cuarta. —Quadan devegados. a partir de uno de enerc de
mil novecientns setentas ¥ cuatrao, los articulo dieciséis, dieci-
siete, dieciorho vy diecinueve del Aeal Decreto de nueve de fe-
ereve de ol novecientos veinticusirg; los piirrafos wno v cuatro
et avtlenTo treinig y dos, ot articulo treinls v tres y el parra-
fo uno del articeio treinta y ocusiro del Decreto dos mil cua-
trociontns sesenta ¥ ocuatro/mil novecientos sesenta v tres. de
diez de agostn los articulos treco, guince, dieclisdis, discisiete,
dieciorho v discinueve de la Orden de doce de agosto do mil
povecnies wesenta vy tres: el ariicule dos del Decreto ccho-
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cientios cusrenia ¥ nuevelmil nevecienlos :séL_e;zL&.-dé- veintiang
de marzo; ast como cusntas disposicionos de igual o inferion
rango se opongan a lo establecido en el presente. Degreto.

Asi lo dispongo por el prosente Becrata, dadd en Muadrid a
divz de mayoe do omil noveoienios secenin yoires,

FidA R IS00 FRANCO

Ef Ministre de la Gubeinacion,
TOMAS CARICANC COWNi

s

.

MINISTERIO DE TRABAJO

DECRNTD 14ivs1073 de
cacidn de g prestacion frzmtawumm d,e ia begu
ridad Social. .

Dentro del cuadro de s accidn proteciorg do da Segurided
Sacial iz prestucion farmacéuiios ha wwnieaide  dnallines da
constanie progreso y o desarrodlo, hahié.nrhm_é producido en esid
cvolucidén un sensible ineremenio de costes ¥ :

revieitn de aquélia.

En este senlido,
v dos de veiotiung de junio,
mignte de la accich proteclera de Iz Seguridad Sogial en su

la Ley vein;u.uaz1‘;1/'1';'.1'.'_ Levedie Alus s€1enes

disposicidn final guinta, nomero dos encomisnda ab Gobierno

y al Ministeric de Trabajo, en la esfera. de sus respeciivas
compelencias, la mintion de intepducis en las normads regulade-

ras de esta prestacion las modificaciones que resuiten precisas -
para lograr, con'la colaboracidn de la Organizaeciom Sindical. su’

perfeccionamniento v la 1edu-‘“c16n “del - creciente mcremento de
sus costes giochales.

Sg trata, por tanto, de sdoptar, pamer.cto el actua] nivel

alcanzado, una serie de medidas gue permitan meruar favorable-

mente sobre ofuoria y demanda de espec.abidiges farmacedticas,

sl como lanhién lograr en io: bepe ficiaios an 16 avox vonaci-

miento & informacion schre el use de‘- la pr\hu‘u \an en arvess de
une adecuada y correcta asistencia médico-fafmaceyiica:.

En su virtud, a propuesta del Minjstre der 'l‘raba,'o y previa §

deliberacion del Conseio de Ministrgs en fa reunidn det dia

trece de abrit de mil novecientos setenta ¥ 1rigs,
DISPONGO:

Acticule primere —En cumplimicnio d+ 1o dispruesto an bz dis-
posicion final guinta, numery dos, de fa Loy weiiticugieod mii
novecientos setenta v dos, de once de qunid, sohre fnaaciacion
y perfeccionamiento de la accién protectora de la Seguridag

Social, se adoptan las medidns gue s .estabiecan s los artice’.
“de - la, Seguridad
Social queda modificada en la forma v condciones Gztabilecigas

tos siguientes, ¥ la prestaciom farmaceutin:

an =] presente Dercreto y en sus Cll“'}iz(!‘\i(_lf‘rnﬂb e aphmrmn y'
desarrollo. . . .

Articule segundo.—Une. Sin perjuicio de o estéh}c«mdo sn‘
laS normas senilarias sobre la ITIIHLLEI.I‘{ pAH L{}ii': tLl\'e‘ (‘l! el ]:RS
titeto Macional de Prevision, Ia Junia jegulddera dé las cipe-
cialidades farmacéuticas dispensables en {a Seguridad, Sozial. -

Fsta Junia, presidida por el Daleguado geireral del: nstituto
Nacicnal de Prewsmn G persona en guien delegue, . estara £0n3-

tituida por un representants de las Fuerzas Armadas, “deslg-
rentante de la- Duec— .

nado por ef Alto Estado Mayor; un repre:
cién General de Sanidad ¥ otro Je iz de Didustrias Qulmica‘; v
de la Consiruccion; un representante’ de! Congejo. Gegneral de
Colegios Meédicos, otre del Consvie General, ie Colegios’ Farnia-
céuticos, ecineo representantes de i@ Ovganizadion. Sindical, de
los cuales dos seran empresarios v dos trabijadores de las Apry-
paciones Sindicales vespectivas. v dos Medi icos dus Farma~
céulicos designades por €l Presidente de la Junta, actuando comp
Secreiario un funcionario det Insuh.to Nrcional da Prevmén

Las actuaciones de dicha Jun. en cuartiedrgans coiegsadq
se regiran per lo dispuesio en el prasenta, e

Pos. Las funcienes de Ia Junts, & gus e 1
anterior, serén las siguientes:

_31_'{; efé i me;‘o

al

¢ de poyo, sebre madift

desviaciones en’f
el use de las pspecialidades formatéuticas. que hacen: precisa laf

sobre Linanciacidn y perfeciiona-

Elevar a la Riveccién General de lu Segurdad Secial pra
puestay concernienizs a especialidades farmuoduvions fndividan- |

lizadas gue 4 la visia de una conjunta consideracién de ia or-
denxcitn del consumo y de los fines terapéuticos ¥ ¢linicos de

- ls Scguridad Sovial, ve relacidn con las formas farmucéuticas,
- taInBNCE ¥ predios, no e cslimen precisas para la prestacion de

s asistencis farmacéutica, o gu dispensacidn exija cspeciales

| medidas de controf

by Fropovcer la no dispensatiiigad de las cspeciblidades far-

T macguticas en cuya comporicidn figuret waterias primas gus

: hayen side obiete de ing

cencursos previsios en el articuls once

. del Decreto de dier de miye de mil novecientos setenfa v treg

1 ci6n General do la Seguridagd Social,
pacicn de los beneficiarios &h el importe de las distinias espe-
'malrdades farmaceuticas.

- deidir

sobre ordenscion de s incdusiris farmacéuctica, ¥ no heyan sidp
elaboradus, dichas especiulidudes, con muierias primas fabrica

| das por la Empresa o Empresas adiudicstarias de los mismos,

Propunor 41 Ministerio de 1rabajo, a.través de la Direc-
ta cuantia de la partici-

o)

) - Informrar en fos procedimientos incoados por el Tnstiluto
Nacional de Frevisidn en las materias a gue se refiere el nu- -
mere uno dei articule sexto del 'prusﬁl;w'ﬂecrelo,

Tres. Las propuestas a gue so rofigren log apartades al y b)
dal numere dos de uste artfgulo se preséntaran a la Junta por

| ta Delagacict General dél Tnstituto Nacicnal de Prevision o por
el Conseje Nacionnl de Yrabajadores, a través de sus repre-

sentanies en dicha Junia.

Ariicule torcero.—Uno. La Direccion Greneral de la Seguri-
ded Social resuivers sobre las propuestas a gque se refisren loa

[ apartados al y bt del ndmere dos del articule anterior que le

sean elevaduas por la Junta, con audiencia de los intarssatog,
por un plazoe de ocho dias.
Dos, La Uesolucién que ponga fin &l precedimiento podré

a) la no abpensabilidad de ung o varises especialidades far-

© pTRCenlicas,

bl La mmposicidn por el Delegado general dei Instituto Na-
cional de Pruvision del visado de recetas previo a la dispensa-
cion farmacéutica o visade de oferias previo al suminisire di-

_recto de espunialidades, en tanio continle sprecidindoss en sy

constme las .cirtunatancias gue harcen necesaria este medida
do control, .
‘€] Instar de lg Diréocion Geueral de Sanidad la modificacién

de precios do las pspeaahdades ohiete del expadiente,

Articule tuarty —No pbstante lo dispuesto en e} apartado al
del auwmero dos del articulo anlerior, cuando por iFazones de

‘urgencia v olras ciecunstancias axcepcior}_ales 56 raceton espe-

cizkidades no dispensables por la Seguridad Sccisl se procedera
al reintegro de la tutulidad o parte del importe de las mismas

Cper la Entidad gesiora, de acuerdo con lag comdiciones que por

1 Social las e

el Ministevio de Trabajo se dererminen
Articubo guimo--Uno. Pars ser dispensadas en la Seguridad
ciniidades farmaceuticas, solo deberan ser objelo
de informacion cientifica v econdmice al persenal sanilario.
Dos. Fl regimen de topes maximos de pracic previsto en el

‘namiero cuatre del ariicule ciento siete de la Ley de la Segu-
* ridad Social podra sefialarse pera Ias especialidades de un selo

laboratorio.

Articuld sexto.-Uno, Se encomipnda'al Institute MNacional

- de Previzion <igilar el complimiento . de las condiciones exigidas

 pars la dlspenaauﬂn de las especialidades farmacéuticas en el
‘gmbito de {a Seguridad Soc_ial de agucrdo con lo dispuesto en
‘el presente Decréte y demés dispusiciones vigentss, dandp cuen-
"._-ta g-la Dizxéccitn General de la Seguridad Social .de la inchser-
-vapcia.de ks mismas y proponiendo las inedidas que en cada

caso estime perlipenies  para cmreglrlas Para ilevar a cubo

"E*qfos cometido: reforzara la Inspeccian Meédica v Farmaceutica
de Yot Servicigs Sanitaries.

Do:.  Asinijemsn: cnrxesppnde al Institute Nacional de Previ-

‘nion- ¢l prodeso ¥ control de la prestacidn farmacéutica, particu-

“larmente de los swninistros, tante direclos gue hayan de apli-

‘cavse en las instituciornies cerradag ¢-abiertas de la Seguridad
: Sou'ui

coime jos etocluados a frevés ge las Oficinas de Farma-

Teig § de ias rmm:bucrom" de cuanrgs intervienen en la finan-

Ceon e Banidad _
. Prevision ¥ coa la colaboracion de 'los Consejos Gengrales de

cipcign de o F'J. pw‘ﬂacmn

Articulo .ei'r_pu_nm,mlll Ministerie de Trabaio sn coordinacion
Nucional, a iravés del lustiluio Nacionul de

CColegivs Miédicos y Farmaceuticos v de la Organizacion Sindi-

il pondiid en ciecicién ona accio. planificada ¥ general de
educdcion saniiaria relativa a la prestacién farmacéutics de la




