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En las normas establecidas en dicha Resolucién, en sus ar-
ticulos 5° y 9.°, se sedalan determinadas funciones encomen-
dadas a la Agrupaciéon Nacional de Carniceros-Salchicheros,
en relacion con los carteles de precios y murales de las distin-
tas piezas que componen la canal, asi como en lo relativo a
las relaciones de precios entre las distintag clases y categorias
comerciales de la carne.

Asimismo, en el articulo 6.° se designa a un representante
de la mencionada Agrupacién en la Junta constituida en los
Mataderos municipales para determinar el precio de la canal
cuando el detallista Carnicero compra directamente al pro-
ductor o ganadero. :

Por Decreto 448/1978, del Ministerio de Comercio, de 5 de
marzo («Boletin Oficial del Estado- numero 64, de 15 de marzo),
se reestructuran los Servicios del Ministerio de Comercio,
creandose la Direccion General de Comercio Interior, que se
hace cargo, entre otras, de todas las funciones de la extinguida
Direccién General de Comercio Alimentario.

Al haberse constituido la Federacion Nacional de Empresa-
rios Carniceros-Charcuteros, que se subroga en las obligaciones
de la Agrupacion Nacional anteriormente citada, y al objeto
de evitar que puedan producirse interpretaciones erréneas en
la aplicacién de los margenes comerciales por los detallistas de
la carne, se hace necesario adaptar a la nueva situacién la Re-
solucién citada anteriormente.

En su virtud, esta Direccién General de Comercio Interior
dispone:

1.° Las funciones sefialadas a la Agrupacion Nacional o
Provincial de Carniceros-Salchicheros en los articulos 5.°, 8.°
y 9.° de la Resolucién de la Direccion General de Comercio
Alimentario de 7 de julio de 1975 corresponderan, a partir de
esta fecha, a la Federacién Nacional de Empresarios Carnice-
ros-Charcuteros y a cualquier otra Organizacién sectorial, le-
galmente autorizada, que asi lo solicite ante esta Direccién
General.

2.° Las tablas a que alude el articulo 10 de la Resolucién
de 7 de julio de 1975, en cualquier caso, deberan ser sometidas
a la Federacion Nacional de Empresarios Carniceros-Charcute-
ros o cualquier Organizacioén sectorial con la debida represen-
tacién ante esta Direccion General de Comercio Interior, para
su visado y control, como hasta la fecha se ha venido haciendo.

3.° Salvo las modificaciones introducidas, el resto del articu-
lado de le referida Resolucion de 7 de julio de 1975 se man-
tiene exactamente sin variaciones. Asimismo continta en vigor
la Resolucién de la Direccién General de Comercio Alimentario
de 18 de agosto de 1975 (<Boletin Oficial del Estado» name-
ro 201, del 22 del mismo mes), que, en su articulo 2.°, dice:
<El peso de la carme expendida al publico debera entenderse
siempre como peso neto, no pudiéndose incluir, por tanto, el
papel utilizado para envolver.»

4.° Lo dispuesto en la presente Resoluciéon entrara en vigor
el mismo dia de su publicacion en el «Boletin Oficial del Es-
tado». : :

Madrid, 1 de diciembre de 1977.—El Director general, Félix
Pareja.

MINISTERIO DE SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

REAL DECRETO 3151/1977, de 7 de noviembre, por
el que se reestructura la Escuela de Direccién de
Administracion Hospitaluria, que pasard a denomi-
narse Escuela de Gerencia Hospitalaria.
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La creciente complejidad, responsabilidad e importancia
sanitaria social y econdémica de los Hospitales y en general de
los Centros sanitarios, hacen aconsejable la reestructuracién
de la Escuela de Direccién y Administracién Hospitalaria, que
cambia su denominacién por la de Gerencie, en orden a con-
seguir una mejor gestion de tales establecimientos y a promo-
cionar la formacién de grupos profesionales experimentados en
esta materia que en un futuro inmediato puedan ser de gran
utilidad para conferir al sistema sanitario un sentido gerencial
y de eficacia.

Le reestructuracién de la Escuela no supone aumento de
plantilla ni de gasto publico, ya que se remite & una nueva

configuracién de sus cometidos, autorizando los cursos y se-
minarios actualmente en funcionamiento,

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Seguri-
dad Social, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunién del dia siete de noviembre de mil novecientos setenta
y siete.

DISPONGO:

Articulo primero.—La Escuela de Direccién de Adminis-
tracion Hospitalaria pasar4 e denominarse Escuela de Geren-
cia Hospitalaria del Ministerio de Sanided y Seguridad Social
y dependera directamente de la Subsecretaria de la Salud.

El Director de dichq Escuela serd designado por el Ministro
de Sanidad y Seguridad Social, a propuesta del Subsecretario

de la Salud, de acuerdo con los requisitos y condiciones que se

sefialan en las plantillas orgénicas del Departamento.

Articulo segundo.—La Escuela de Gerencia Hospitalaria ors
ganizara cursos de formacién y especializacién y expedira
titulos y diplomas de Gerente, Director, Administrador y Di-
rector Social, que habilitaran para el desempefio de estos
cargos en la red hospitalaria. Asimismo realizerd cursos de
especializacién para otros puestos que sean de interés para el
debido funcionamiento de los servicios sanitarios y, de modo
especial, formar4 expertog en auditorias, costos, rentabilidad
hospitalaria y economfa de la salud,

La citada Escuela de Gerencia Hospitalaria coordinara la
organizacién y celebracién de cursos para funcionarios publicos
con el Instituto Nacional para la Administracién Publica.

Articulo tercero.—Por el Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social se dictaran cuantas disposiciones exija el desarrollo y
aplicacién de lo dispuesto en el presente Real Decreto.

DISPOSICION ADICIONAL

Quedan derogados el articulo segundo del Decreto dos mil
seiscientos catorce/mil novecientos setenta, de veintidés de
agosto; €] articulo quinto de la Orden de dieciocho de noviem-
bre de mil novecientos setenta; la Orden de diez de julio de mil
novecientos setenta y cuatro y cuantas otras disposiciones de
igual o inferior rango se opongan g lo establecido en este Real
Decreto, que entrard en vigor e] dia siguiente al de su publi-
cacién en el «Boletin Oficial del Estados.

Dado en Madrid & siete de noviembre de mil novecientos
setenta y siete.
JUAN CARLOS

El Ministro de Sanidad y Seguridad Social,
ENRIQUE SANCHEZ DE LEON PEREZ

REAL DECRETO 3152/1977, de 7 de noviembre, por
el que se da nueva regulacion al Registro de Espe-
cialidades Farmacéuticas.
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E] preambulo de] Decreto dvs mil cuatrocientos sesenta y
cuatro/mil novecientos sesenta y tres, de diez de agosto, hacia
referencia a la multiplicidad de especialidades farmacéuticas
muy semeéjantes enire s{. Aunqus se reconocia que esta situa-
ci6én no beneficiaba e nadie, se opté en aquella ocasién por el
principio de libertad de registro.

Diez ahos después el Decreto mil cuatrocientos dieciséis/
mil novecientos setenta y tres, de diez de mayo, para corregir
las desviaciones producidas, no solo hize mas estrictas lag con-
diciones técnicas que se requieren para autorizar la elaboracién
y venta de especialidades farmacéuticas, sino que expuso la
necesidad de que disminuyera el numero de solicitudes de re-
gistro de las mismas. Para alcenzar ese objetivo preveia la re-
gulacién del acceso al registro y del numery de especialidades
¥y nuevas solicitudes correspondientes a cada Laboratorio.

Con objeto de atemperar el registro farmacéutico a las ne-
cesidedes técnico-sanitarias y a las circunstancias socio-econé-
micas actuales, el presente Real Decreto, de acuerdo con la
posibilidad de «imponer obligaciones y limitaciones especia-
les» prevista en el titulo preliminar de la vigente Loy de Bases
de Sanidad Nacional de veinticinco de noviembre de mil nove-
cientos cuarenta y cuatro, limita y regula el acceso al regisire
de especialidades fermacéuticas y determina los factores obje-
tivos que debe presidir lg actuacién del Ministerio de Sanidad
y Seguridad Social en esta materia. )
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De esta forma, se racionsaliza la oferta terapéutica, basando-
se la admisién de nuevas solicitudes de autorizacién y regis-
tro farmacéutico en principios inspirados prioritariamente en el
interés sanitario y social, al tiempo que se fiende a evitar el
oxcesivo numero de las mismas.

En su virtud, & propuesta del Ministro de Sanidad y Segu-
ridad Social, de conformidad con el dictamen del Consejo de Es-
tado y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su re-
unién del dia siete de noviembre de mil novecieéntos setenta y
siete,

DISPONGO:

Articulo primero.—Uno. A los efectos gque se establecen en
el presente Real Decreto, las solicitudes de eutorizacién y re-
gistro de especialidades farmacéuticas de uso humano se cla-
sificaran en tres grupos.

Dos. La citada clasificacién y, en su caso, la consiguiente
autorizacién y registro se realizard por la Direccién General de
Ondenacién Farmacéutica de la Subsecretaria de la Salud.

Articulo segundo.—Uno. Se clasificaran en el grupo primero
las solicitudes de registro de especialidades farmacéuticas,
cuando no existan registradas otras similares para su indica-
cién terapéutica o su mecanismo de accidén o constitucién qui-
mica sea totalmente diferente a las ya autorizadas y sola-
mente en el caso de que suponga una innovacién terapéutica
trescendental. :

Dos. Dichas solicitudes ser4n tramitadas con carécter pre-
ferente y podran ser autorizadas sin limitacién de numero. Si
de su estudio resultare la inexistencia del citado interés tera-
péutico, lg especialidad no podré ser registrada por este pro-
cedimiento, sino que habria de sujetarse a los tramites estable-
cidos en los articulos siguientes, segin el caraocter con que el
Laboratorio reprodujese, en su oceso, la correspondiente soli-
citud.

Articulo tercero.—Umno. Se clasificaran en el grupo ségundo
las solicitudes de registro de especialidades farmacéuticas que
por su composicién, forma galénica, asociacién justificada o
nueva indicacién terapéutica de principios activos conocidos,
presentén ventajas sustanciales de orden terapéutico sobre sus
similares ya existentes,

Dos. Dichas solicitudes podran ser autorizadas sin limita-
cién de numero.

Articulo cuarto.—Uno. Se clasificaran en el grupo tercero
las solicitudes de registro de especialidades farmacéuticas que
no estuvieren comprendidas en los dos articulos anteriores.

Dos. El Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, a pro-
puesta de la Direccién General de Ordenacién Farmacéutica,
oida la Junta Asesora de Especialidades Farmacéuticas, fijara
el numero mAximo anual de autorizaciones de solicitudes de
este tercer grupo. Dichb numero maximo podra ser distribuido
por grupos, subgrupos terapéuticos y principios activos, de
acuerdo con su grado de saturacion.

Tres. En el caso de que el niamero de solicitudes del ter-
cer grupo fuera superior al considerado como maximo admisi-
ble, en razén del numerv y de la distribucién establecida de con-
formidad con lo previsto en los péarrafos anteriores, se tendra
en cuenta, para la selecciéon de dichas solicitudes, lo que se
dispone en el articulo siguiente y, de manera ®special, la
procedencia de la materia prima y el precio solicitado. Tendran,
en todo caso, prioridad las solicitudes que propongan un precio
sensiblemente inferior al de las similares ya existentes en el
merceado.

Cuatro. El numero méximo de solicitudes correspondientes
a] tercer grupo que podré presentar cada Laboratorio para su
posible seleccién serd4 de dos por afio, si bien dicho niumero pue-
de quedar aumentado a sels, siempre que todas ellas formen
parte de una o dos lineas. Se considerardn dentro de la misma
linea aquellas que se diferencien en la dosificacién o en la
forma farmacéutica, pero mantengan los mismos principios ac-
tivos.

Articulo quinto.—Uno. Las caracteristicas de los Labora-
torios peticionarios para eféctuar la seleccién prevista en el Pa-
rrafo tres de] articulo anterior, se valoraran de acuerdo con la
clasificacién del Ministerio de Industria y Energia y la consi-
deracién de los siguientes conceptos:

Uno. Uno. Cunceptos muy favorables:

Investigacién nacional.
Fabricacién nacional de materiag primas.

Practicas de buena manufactura permancitemente correc-
tas. '
Interés sanitario de sus especialidades autorizadas.

Uno. Dos.

Especializaciéon de su produccidn.

Tecnologia nacional.

Economie de los precios de produccién.

Actividad exportacore.

Clasificacién del Laboratorio como industria de interés pre-
ferente.

No seleccién en afios anteriores, si en la misma no hubieren
mediado conceptos desfavorebles o muy desfavorables,

Concenrtos favorables:

Uno. Tres. AConceptos desfavorables.

Deficiencias leves comprobadas en las practicas de buena
manufactura. .

Irregularidades comprobadas en las solicitudes presentadas
anteriormente.

Ausencia de autorregulacién de los precios de sus especiali-
dades farmacéutices en su consideracién & la baja.

No comercializar especialidades autorizadas,

Uno. Cuatro. Conceptos muy desfavorables:

Deficiencias graves comprobadas en las practicas de buena
manufactura.

Haber sido sancionado por fabricacién ilegal o defectuosa, lo
que determinara la consideracién de exclusién para la solicitud
en cuestion cuando la especialidad que se solicita pertenezca
al mismo tipo de fabricacion. )

Haber sido sancionado por comercializacidon incorrecta o
datos rigurosos que puedan ser indicativos de procedimientos no
éticos de promocién de ventas.

Uno. Cinco. La consideracién de los conceptos relacionados
on los apartados precedentes se entiende referida a los dos afios
anteriores a 'a solicitud de inscripcién.

.Dos. La valoracién de los conceptos anteriormente enume-
rados y su aplicacién a cada Laboratorio se llevaré a cabo
por la Direccién Genera] de Ordenaciéon FarmacéUtica, previo
informe de la Junta Asesora de Especialidades Farmacéuticas.

Articulo sexto.—Las especialidades farmacéuticas autoriza-
das no podran ser transferidas si no hubieren sido comercia-
lizadas previamente durante un tiempo minimo de tres aflos;
se exceptuan las que fueren transferidas con motivo de la des-
aparicién del Laboratorio que anterjormente fuere su titular.

Articulo séptimo.—La Direccién General de Ordenacién Far-
macéutica, olda la Junta Asesore de Especialidades Farmacéu-
ticas, modificara o anulara la inscripcién de cualquier espe-
cialidad farmacéutica cuando motivos de interés sanitario o
socio-econémico asi lo aconseje, previa instrucciéon de expe-
diente con audiencia de€l interesado.

DISPOSICION FINAL

Se fuculta al Ministerio de Sanidad y Seguridad Social para
dictar las disposiciones necesarias para la eplicacién y des-
arrollo del presente Real Decreto, que entrari on vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficia] del Estados.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

: Primerg.—El m.ilmero méaximo de inscripci6én de las especia-
lidades farmacéuticas correspondientes al grupo tercero para el
afio mil novecientos setenta y ocho seré de trescientas.

_Segunda.—Durante un plazo de tres afos, a partir de la pu-
blicacién Wel presente Real Decreto, podran transferirse las
esp?f?ialidedes farmacéuticas registradas antes de dicha publi-
cacion, sin neécesidad de que cumplan los tres afios de comercia-
lizacién a que se refiere el articulo sexto.

DISPOSICION DEROGATORIA

Queda derogedo -e] parrafo primero del articulo cuarenta y
nueve del Decreto dos mil cuatrocientos sesenta y cuatro/mil
novecientos sesenta y tres, de diez de agosto, y cuantag dispo-

siciones de igual o inferior rango se upongan g lo previsto en 6l
presente Real Decreto.

Dado en Madrid a siete de noviembre de mil novecientos
sétenta y siete.

JUAN CARLOS
El Ministro de Sanidad y S idad Social
ENRIQUE SANCHEZ DE LEON PEREZ "



