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MINISTERIO DE INDUSTRIA

DECRETQ 1418/1973, de 10 de mnvo.
cion de o industria formaceulica.

subre orderu-

Ei desarrollo slcanzade por la indusiria farmacewtics, su vi-
tul Lmportancia para la sanidad pacional y la coinplejdad de
su estructura, han deferminado que el Ministerio de tndustris
venga dedicande a este seClor ung atencion rreciente. La Orden
de dieciséls de marzo de mil novectentos sesenta y tres incluyd
entre las indusirias sometidas o condicionss téonicas y ode di-
mensién minima .a fabricecién de antibioticos, que, en viriud
el Decreto mil selecientos setenia y seis/mil novecientos se-
senta y siets, de veintidds de julio, pasd a requerir autorizacion
previg para su instalacidn, ampliacion y trasiado. Postericrmen-
te, el Becreto dos mil setenta ¥y dos/mil novecientus sezenta ¥
ocho, de weintisicte de julip, sometid a aulorizacion previa e
conjunto de la industria farmaceutica con al fin de facililar la
ordenacion del sector.

Por ultimeo, el Decrete mil setecientos treces/inil ngvecientos
setenin v dos, de treinta de junio, cred la Suboireccion General
de Industrias Farmacéuiicas come organg especilicaments dedi
cado 8 la ordenacién ¥ promocion de diche sector industriel,
derda la creciente impeortancia del mismo.

En el presente momento, ¥y en continuidad con la iinea de
aclurcin ye& emprendida, se estima necessiic y conveniente el
proveder & compielar la ordemacion vigente cstableciends las
bases a las que hubra de ajustarse g evolucidn [ulure del
sector,

Con tal finalidad, ze declava subsistente ¢ aciual régimen
de autorizacidn previa al gque se encuentca sometida Ja insta-
lacion, ampliacion y traslsde de la indusirin farmucéutica, si
bizn s¢ establece 8 estos efectos, cormo requizito de caractet
indispensable, el que las nuevas instalacicnes alcancen una
determinada inversién minima, precisandose ademds, para <on
seguir una mayor claridad normativa, qué actividadey industria-
les se considerun comprendidas cn esle sector industriai,

Dada la necesidad de disponer del instruomenteo mas idoneo
para lograr un ‘exacto cofncimicnto del sector, se crea el Re-
gistro de Empresas dedicadas a la Industria Farmacéutica que,
ademas, servird de base para la regwlacién de] registro de ag
pociatidades farmacduticas a presentar por cada Empresa en
la Pireccion General de Sanidad.

Pur ofra parte, la imperiosa necesidad de desarrollar daa
industria de materias poimas para la produceidn de especiali-
dades farmacéuticas, dado ¢l allo valor wgregado que supone
1a fabricacidn de .ns misaas, las eievudas provisiones de su de-
manda para lo presente deesda ¥ o inoulyronte eopacidod de
produccian de las instalac 28 actunies L iR conye
niencia de conseguir el adecpado squilibre elitre la produccion
de dichas materins primas y Iz de especiebidades farmacivtioas,
soanseja que e adspten Jo: moedidas oporienas pars impulsar
e} desarrollo de esta actividod industriat y mejmar sl propio
tiempo la estructura oel sector.

Con este objeto, e} presentr Derreto previ gue en el plazo
de un afie, 8 pariic de s. eafrada en vigor, o procedera 8 de-
clarar de «sinterés preigrvites 2l zecten indusiciag dedicade & fa
fabricacian de mulerias primas de especiulydades farmaceaticas
o de parte deg &, asi comeo la posibilidad de crear ung Ewmprisa
nacienal para iz fubricacion de las ¢itadas materias primas para
¢l wuso da que, conforme a lg previszto en et acibowle guinto de!
Decreie mil quiniciios cuarenta y sno/mil novacionios setenta v
dos, de quince de junio, gue aprucba el texto relundide del
HI #lan de Desarrclle Econdmivo y Seocial, resvite oporilsig
suplir Ia insufictencis de fa hiICia iva priv FtLante i ac
tuscidn del secicr pablico.
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Fu su viriud, a propussts de? Minicre dr indosiria ¥ pravia |

deliberacion dol Conseje de \!r'r; Lrud oG figi Gl dia

irece da shril de mil covatisntos selenrn o 0 o

DIsSPOGNGO.

Avtioulo primeros Uno. Lo indostia
clasiticada en s giruse prinecs deloars
crela mil seleciontbos sefenla § clooo/mil
siene, de veintidos de julio, ¥, en con:
tizacitn previa del Minisierio de lodusiria
ampligeion v lrastado.

Dos. Para auwtorizar Ia jnustalacwn de
farmacsutica sera en cualguier ciwe indispmeeable efecivar una
inversion minima de guinvce mallones de peseras, de 1o cual has
de corresponder a maguinaria ¥ bienes de cquipe 2! menos ol
vunrents por ¢lente, y estar doteda de wi lahoratorin de controt.

a3 lostlacion.

ponueva indusiria

i
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Articule scgunde —Use. A los efeclos previsics ean el articu-
anterior. se emmnde.p’cr industrig furmecéutica b produccién
especialidades [arinucéuticas, asi come la fabricagién de lps
roductes siguientes:

— alechules

Mental.

Perpineal.

Guayacal y sulfoguayacolals potésico,
Timeol ¥ sus sales.

‘:'%cu

¥ fenoles:

Antinoalcoholes-
Coling., metid colina. aceul coling ¥ sus sales,

Alduhidoes

Clorad,

Cetonat ¥y guinonas:

Alrarnivr de wrjgen sinlélico.

Acidos:

Acide siuiinico, sus salef ¥ ésteres,

Acido «cetil-salicilice.

Acido. glicerofosférico y sus sales.

Compuestos heteregiclicos: -

Acidos nuclaicas noe especiflicados, excepio futural ¥ mloo-
haotes furfurilicos, mercepto benzo-tiezol y disulfure de
benzoriazilo, sus sales y derivados.

Hidratida del acido isonicoifnice.

Saled > amonic cuaternario

lncluidas 1as lecitings ¥ ofros.

Suifamuoiss:

Clorados, -wloramindss ¥y sus sales.

Fucaarunobenzenos ¥y sulfamidas y sus sales, paraaming-
bhanzino-sulfamidetiazol ¥ sue derivados: {talil, succinil,
lormil, etc.

Parasminobungenosulfamida v =us derivados.

Sulfamides no vspecificadas

Vituminas

Provitaminas v
sintélico.

Provituminas ¥ vitamines napturales,

Proviiaminis v vitamings no especificadas,

vitaminas A, P2, PP y B/12 de urigen

- Hormoiias. .
Hormuoas paturales v osinléticus

Enzimas,
alicirricing
Heterosides.
v derovados ¥ lon procedentes de sindesis.

¢ ghorrizalos

e turalas
Alcihy
Nptutados, oo
VELLDE.
Moriinas ¥ alcaisides del epio.
Papuaverina v sus sales,
Bihidrocodeing, cociding.
Cafeimi ¥y sus sales
Edoliina, enpartaina, pilncarpina.
de todos ellos
Oregs abcalmices paturales o de sintesis,
valos,
Antibiddicas
FPeniciiina ¥ derivados de los acidos aminepenicilanicos,
Esireptomicina tetraciclina, aureomicing, terramicing, sus
sales ¥ derlvadaos,
L‘-](Jrz‘.uthz.ol ¥ sus sales.
Antibidticos no egpacificados
Bos  Se patcriza al Ministerio de Industria pars modificar,
provio anto ma de la Orgasnizacion 3indical, par Orden minis-
tecial ta relecidn de productos del nGmero uno de esie ar-
ticulo.

snkesis o de neeisboesis, sus sales v derd-

sun siies vy derivados.
teobromina y las sales

sus sales vy deri-

Avticuie waeto--Une HEe oroa o Registro de Empresas de-
fedustrie Farmuacewlice. entuadrade cn la Dirsccion
b e Industrias Quimicas y s la Cnnsrruccmn del Mi-
fLosinrin de bidusivia,

Pas  Las industrias farmacéuticas evistentos y 1as gue ae ins-.
talen on el fufuro deberdn inscribirse en dicho Beglstro, que
rerviti de base a efectos de io establecido en la disposicion
final 1ercern del Decreton de diee de mayo de mil novecientos
sebenta v ires, por ¢l que sg establecen normasz sobre regulacion
det Resistra Farmactutico del Minsterio de 1a Gobernacmn ’



13278

30 junio 1973

B. O. del E—Niim. 156

Articulo cuarto.—En el Registro se inceribirdn las Emprasas
dedicadas & la Industria Farmacéutica que lo soliciten mediante
instancia dirigida a! Director genera} de Iutustrias Quimicas
y de la Construccién, en la que..cuando se trate de industrias
yva existentes deberan figurar, enfl‘e:c}trus los siguiantes datos:

al Nombre, nacionalidad v titule det _-.o,tulan\e 5k 5 frala
de una persona naturael

b) Sise trata de una persong. .iun:dica.‘ nomtre, nacionalidad,
capital sosial y domicilie social de ia Entidad. Ademas se indi-

card el porcenfaje de participacidn extraniein, si lo hubiere,

asi ¢omo el nombre ¥ domicilie socmi de la Emldud extranjera

inversora,
¢l Programa de fabnramones de ia Fmprecn

d} Memaoria explicativa de las pmducmonea gbtemdas por
la Empresa, cifras de venlas, de- exportacmnes @ importacionas,

todas ellas por produetos, e indicacitn:de Iss matenas pn.mab
quez fabrigque.

e) Direccién y personal técnice de que consia su pla,nh}]a de
puestos fijos de trabajo. con expresiom . de titulos profesmnales
v nacionalidad,

1 Cuantos documentoes ecnme opmilmr_:s eI solicitante a fin
de justificar su peticion.

Fn la solicitud de inscripcién de nuevas pndustrias, se-indica-
ran agualios datos de los seﬁa]ados e-n lps ap:n tados motarieres
qua le sean gplicables!

Articulo quinto—ie inscriﬁf:iérz:die las indusiriag farmacéuti-. ;

¢as en el Registro se praeticars, otds la C}rg_ariiza,{,ion Sindicel,
de acuerdo con la clasificacidn én. grupoes. gue’ g} Mmmeriu de
Industria sstablezea mediante Orden mmlsterml atenme‘nda en-
tr'e ofras, a Ias sigoientes cucunstaﬂcia%

al Una produccién minin de matovias prithas activas en
relacién a la fabricacian total de. agpccmhdag 2z, faymaceuticas
de la propis Empresa.

bh) Una dedicacién a la mvestigacicn c{a A pcrcpnta}e del
importe de la facturacion realizeda en Espana i

¢} La obtencidén, en una determinads pmporabn de la pra-
duccifn tntal de la Empresa, de producios calificables de. ori-
ginales per les que nn hayan de pagarsa chnones: o- vroyaliios.
por ser consecuencia de la investigacion dmgrria por la propia
Empresa y realizada en Espaba..

4}
céuticas por up valor gue supare en un dp‘ér:ninqcla purtcntaqe
& la importacién de materias primas.

&) La cuantiz de los «royaliies. que o Enfyroosa e;msfaga en
concepio de patentes v aqibtenc;a fe2o mca .

Arliculo sexin.—La Direccién Gencml de industiias Quimioas
v de la Construccién podra recabar del ileresado Ia inforaa-
¢ion edicional que considere cportunc v la- ]ustiﬁca"zdn ‘dacu-
mental de los datos que figuran ea la. instancis, s se. estxma
necesaric pars ia resolucicn del: expachente :

Articulo séptimo.—Una: Las Emprdsas tre:ritas ve‘nciran obli-
gadas a comunlcar & iz Direccién General de Industrisy Qui-
micas y do Ia Construccin chantos. camhios sa. pwduzean en
relacién con las circunstaricias que mfmal:nente swuem de
base & la inseripcidn. :

Dos. La inscripcién de-cada Empx 255, serﬁ ob;etc dp rpvxs:d!‘i
periddica, con et fin de actuahzar Ios dutos pue flguran en el

L

La reslizacion de exportacxonea e eﬂ:peciahdades farme.’

Registro y comprebar el mantenimients de las circunstancias
- & que hace referencia el articule gquiite del presente Decreto.
i La resolugién de la Direccién Gensral de Industrips Quimicas
v de la Constroccién gue atuerde la clasificacidn de la indus-
tria en uh grupe distinto podrd vecwrrirse en alzada ante el
Xinistro de Indvsiria.

Articule gciavo,—-La inclusion en e Registro de Empresas
- dedicadas a la Industr'a Farmacéutica podra acreditarse median-
o te pertificacién expedida por la Direccién General de indusirias
Quimicas ¥ de la Construccién.

: Articulo novene.— Une. Las inscripoiones det Registro podran
i vancelarse mediante resolucidn de fa Direccién General de In-
dustrias Quimicas ¥ de la Construccién adoptada previa instruc-
cidnr de expediente. que se tr amitard conforme a le prevenide
en el capitulo segundo del titulo sexto de la Ley de Procedi-
- mientg Adminisfralivo. cusndo se haya producido el falsea-
nuignto o declaracion inexacts de los detns y cireunstancias que
sirvigron de base a fa inscripcion inicial o a las revisiones
peribdicas postericres, asi coma de los rélativos a ia obligacion
: estahlegida en el numere wig del articulo séptimo dei presente
‘ Decreto o cuando s huys incumplide dicha obligacion.
: Dos. Contra 16 resolucion que acuerde la cancelacion podra
. interponevse recurso de alzada ante el Ministro de Industria,

Articulo décimo, —Dentro del plazo de . un afio, contado desde

¢« ta promulgacibn del presenie Docrete, el Ministro de Industria

propondrg sl Gobjerno le. decluracitn de «interés proferentes
i-del-segtor indusirin)l dedicatlo a la fabricadién de materias pri-
- mis de especiglidades farmacéuticas o de parie de él.

Articulo cnce.~Une. Do acuerde con lo establecida en el ar-
ticulo guinto del Decrete mil quinientos cuarenta y uno/mil no-
vecientes setenta v dus, de gquince de junjo. gue aprucka el toxto
refundide ¢t I Plan de Desarrstlo Foondimice v Social, en 2l
: supuesio de meuliciencia de 1a’ ipiciative privada, el Goblerno
a propuesta del Ministerio de Industria, ofrecera a la misma,
medianta conturses convecados en el -Boletin Oficial del Esta-
dd=, la 1m‘a]acmn ampiiacién o modernizacion de industrias
dedicadss e la pr‘oducabn ‘de detorminadas materias primes de

espacialidades fnrmacénticas.

© Las Empreras adivdicatarlas de estus mncursus gue estén
inciuidas en algunc de los seciores deslarados de -interds pre-
© ferentes padran disfrutar de los heneficios gorrespondientes a di-
i cha deciaracién para fas actividades v en las condiciones espe-
i cificadas on la misma y se tes aplicard lo dispuesto én el apar-
B tadu Lt dél namero dos del articule primero del Decreto de
! diez de weyo de mi} navecientos setenta v tres.

i Dos. En el caso de que no-se produzea ls adjudicacidn de
- los concarsos contvoecados, se podra orear una Empresa naclonal

para la fabricacién de las citadas materias primas.

-Articyio doce—Se. faculta al Ministérin de Tndustria paia
i dictar lus disposiclones nec-esan'a;s para el cumplimiento y des-
+ arrolle de 1o dispucsio en este Decrato.

3 - Asi Jo dispongo nor’ el presente :'Decret_a,' dado en LMadrid
& diez de mavg de mil novecienies serents v tres,

FHANCISCO FRANCO

L7 D'EL PI 10

Autorldades y personal

NOMBRAMIFNTOS SITUAC IONES E INCIDENCIAS

PRESIDENCIA DEL (,()Bmmw

ORDEN de 6 de junio gz 1673 ;;or e mw s nam-

bre par concurso gl funcionario de lo Escoly da |
Auxilinres Megdnicos de Telécomunicacian don Jo- ¢

sis Moanuel Varg. Padilic parn. eubrir vaconte. Eeld]
%uhf"smla en el Sentcm de ?’elecoﬂwmcacwn de
Sahara

I¥ne, Sr.: Como remimdo dei comcuTsn p“hhrado on el -8
letin Oficiat del Estados

de plazas de funcicnarios de s, Fscals de Asfxitiares Meclnicos

de 7 de irayo pesado. pars la provision )

E de Telpcomanicacion vacantes en el Servicio de Telecomunica-
i de o Provincia de Sahara,

Esta »Pl‘eq_ldpma del Gob;emo de conformidad con la pre-
§ puesta de’ V. I, ha tenido s bien d96.1gnar para cubrir una Je las
! citadas - vacanfes ‘al funcionaric de la expresads Escala don
Josis Monuel Vara Padillo —A22G0208-~, que precibird su suef-
do ¥ ‘démas remunecracionss reg&amentanas de acuerdo con
lo éispussio en la legislacién vigente. '

. 0 ‘gque participe a V. L para su conocimiento v efectos
- procedeptes.

Dicg puarde a V. 1, muchog afios.

Madrid, 8 de junin de 1973 ) )

: ’ CARBRERQ

1 .
i e, St Diteclor gesera]l doe Promocion de Sahara.




