
B. O. del E.—Núm. 137________________________ 9 junio 1978_____________________________________________13469

Lámparas de incandescencia o halógenas para proyectores 
delanteros o de niebla.

Dispositivos de señalización luminosa:

De señalización de posición.
De señalización de frenado.
Indicadores de dirección.
Lámparas para los dispositivos anteriores.
Dispositivos catadióptricos.

Varios:

Cinturones de seguridad.
Parabrisas.
Conjunto de motor del dispositivo limpiaparabrisas.
Conjunto del dispositivo antirrobo.
Avisador acústico.

B) Piezas o conjuntos para vehículos industriales 

Dirección:

Volante.
Tubos de líquido (alta presión).
Conjunto cárter y columna.
Bomba. '
Cilindro.

Ejes.- 

Cuerpo.o viga eje.
Manguetas.
Cubo o buje rueda.

Frenos:

Latiguillos.
Válvulas de accionamientos y reguladores.
Bombas de accionamiento.
Calderines aire comprimido.
Cámaras de frenos.

Transmisiones:

Ejes.

Dispositivos de alumbrado:

Proyectores delanteros y de niebla.
Lámparas de incandescencia o halógenas para proyectores 

delanteros o de niebla.

Dispositivos de señalización luminosa:

De señalización de posición.
De señalización de frenado.
Indicadores de dirección.
Lámparas para los dispositivos anteriores.
Dispositivos catadióptricos. 

Varios:

Cinturones de seguridad.
Parabrisas.
Conjunto de motor del dispositivo limpiaparabrisas. 
Conjunto del dispositivo antirrobo.
Avisador acústico.

MINISTERIO
DE COMERCIO Y TURISMO

14537 ORDEN de 8 de junio de 1978 sobre fijación del 
derecho compensatorio variable para la importa
ción de productos sometidos a este régimen.

Ilustrísimo señor:

De conformidad con el articulo octavo del Decreto 3221/1972, 
de 23 de noviembre, y las Ordenes ministeriales de Hacienda 
de 24 de mayo de 1973 y de Comercio de 13 de febrero de 1975,

Este Ministerio ha tenido a bien disponer:

Primero.—La cuantié del derecho compensatorio variable para 
las importaciones en la Península e islas Baleares de los pro
ductos que se indican es la que a continuación se detalla para 
los mismos:

Segundo.—La validez de estos derechos será desde la fecha 
de publicación de la presente Orden hasta la entrada en vigor 
de los próximos que se establezcan.

Lo que comunico a V. í. para su conocimiento y efectos.
Dios guarde a V. I. muchos años.
Madrid, 8 de junio de 1978.

GARCIA DIEZ

Ilmo. Sr Director general de Política Arancelaria e Importación.

14538 ORDEN de 8 de junio de 1978 sobre fijación del 
derecho regulador para la importación de productos 
sometidos a este régimen.

Ilustrísimo señor:

De conformidad con el artículo octavo del Decreto 3221/1972, 
de 23 de noviembre, y la Orden ministerial de fecha 14 de di
ciembre de 1972,

Este Ministerio ha tenido a bien disponer:

Primero.—La cuantía del derecho regulador para las im
portaciones en la Península e islas Baleares de los productos 
que se indican es la que a continuación se detalla para los 
mismos:

Producto Partida arancelaria Pesetas
Tm. neta

Legumbres y cereales:

Garbanzos ............................... 07.05 B-l 10
Lentejas .................................... 07.05 B-3 10
Cebada ..................................... 10.03 B 958
Maíz .......................................... 10.05 B 10
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Producto Partida arancelaria Pesetas 
100 Kg. netos

100 kilogramos de peso 
neto .................................

— Superior a 500 gramos
— Los demás ......................

04.04 G-l-C-1 
04.04 G-l-C-2 
04.04 G-2

100
17.246
17.246

Segundo.—Estos derechos estarán en vigor desde la fecha de 
la publicación de la presente Orden hasta las trece horas del 
día 15 de los corrientes.

En el momento oportuno se determinará por este Departa
mento la cuantía y vigencia del derecho regulador del siguiente 
período.

Lo que comunico a V. I. para su conocimiento y efectos.
Dios guarde a V. I. muchos años.
Madrid, 8 de junio de 1978.

GARCIA DIEZ

Ilmo. Sr. Director general de Política Arancelaria e Importación.

MINISTERIO DE SANIDAD 
Y SEGURIDAD SOCIAL

14539 RESOLUCION de la Dirección General de Ordena
ción Farmacéutica por la que se establecen los prin
cipios básicos generales que deben cumplir las aso
ciaciones de medicamentos para ser registradas 
como especialidades farmacéuticas.

Ilustrísimo señor:

Es norma contenida en los Decretos 2464/1963, de 10 de agos
to, y 1416/1973, de 10 de mayo, la Justificación farmacológica de 
las especialidades farmacéuticas que se presentan a registro y 
autorización de elaboración y venta. Como consecuencia de ta
les principios, por Resolución de la antigua Dirección General 
de Sanidad de 15 de diciembre de 1973, en base a las facultades 
conferidas por el indicado Decreto 1416/1973, de 10 de mayo, 6e 
establecieron unas normas sobre registro de especialidades far
macéuticas a base de asociaciones medicamentosas.

Al efecto de eliminar en la mayor medida posible las dudas 
e interpretaciones sobre las asociaciones que puedan formular
se, oída la representación de la Industria Farmacéutica, asi 
como los correspondientes informes y asesoramientos técnicos 
y científicos del Departamento, esta Dirección General establece 
los principios básicos generales que deberán cumplir las aso
ciaciones de medicamentos para ser registradas como especia
lidades farmacéuticas.

En consecuencia, y de conformidad con las facultades atri
buidas a esta Dirección General en la disposición final segunda 
del Decreto 1416/1973, y la Resolución de 15 de diciembre de 1973 
(«Boletín Oficial del Estado» día 29) ha resuelto:

1. Para el registro de especialidades farmacéuticas, constitui
das por asociaciones de medicamentos, los laboratorios farma
céuticos habrán de seguir en lo sucesivo las normas contenidas 
en la presente Resolución.

2. Cualquier propuesta de asociación deberá reunir las si
guientes condiciones:

2.1. Deberá demostrar que tiene ventajas con respecto a la 
utilización aislada de cada uno de sus componentes. Estas ven
tajas se referirán a aspectos farmacológicos, toxicológicos, clí
nicos o que faciliten o mejoren sensiblemente su aplicación 
terapéutica.

2.2. La asociación propuesta debe considerarse útil para un 
numero significativo de enfermos.

2.3. Por cada componente se tendrá que demostrar que con
tribuye con su efecto a la indicación terapéutica fundamental 
de la especialidad propuesta.

2.4. La dosis de cada principio activo se establecerá de acuer
do con las pautas usuales de dosificación que rijan para dicha 
principio cuando se administra aisladamente.

3. No se aceptará el registro de especialidad farmacéutica 
que constituyendo asociación, contengan algún principio activo 
cuya fecha de autorización de elaboración y venta en nuestro 
país, no sea por lo menos de dos años anterior a la fecha de 
presentación al registro de la especialidad.

4. Se exceptuarán del plazo previsto en el punto anterior los 
principios activos y las especialidades farmacéuticas, en los que 
concurran las siguientes circunstancias:

4.1. Los principios activos que sean derivados sencillos de 
otros existentes y que no modifiquen sustancialmente el perfil 

farmacológico del principio activo de que procedan.
En estos casos podrá tomarse como fecha de autorización en 

nuestro país la de la molécula original; y será determinada la 
excepción previo estudio y dictamen del Centro Nacional de Far- 
macobiología.

En cualquier caso toda propuesta de asociación de sales o de
rivados antibióticos distintos de los normales por sus especiales 
características, serán objeto de especial estudio y dictamen del 
Centro Nacional de Farmacobiología.

4.2. Los principios activos que por sus características o fines 
sólo deben administrarse en asociación.

4.3. Las especialidades farmacéuticas cuyas indicaciones pre
vistas impliquen la imprescindible necesidad de la asociación 
propuesta.

5. Por motivo de interés sanitario, quedan excluidos de cual
quier asociación, los principios activos incluidos en el Anexo.

Esta Dirección General podrá incluir o excluir otros princi
pios activos del citado Anexo que por motivos y razones sani
tarias así lo aconsejen.

Asimismo cualquier Laboratorio farmacéutico o Entidad in
teresada podrá someter a la consideración de este Centro direc
tivo, la posibilidad de incluir o excluir principios activos en la 
lista del Anexo.

6. Esta Dirección General no aceptará como argumento en 
favor de determinada asociación el hecho de que figura admi
tida anteriormente en el registro farmacéutico. En todos los 
casos la propuesta de registro debe cumplir la normativa vigente 
sobre asociaciones.

Lo que digo a V. I.
Dios guarde a V. I.

Madrid, 20 de mayo de 1978.—El Director general, Juan Ma
nuel Reol Tejada.

Ilmo. Sr. Subdirector general de Establecimientos y Asistencia
Farmacéutica.

ANEXO

Principios activos no admisibles en asociaciones

1. Cefalosporinas por vía inyectable.
2. Gentamicina.
3. Ribostamicina.
4. Tobramicina.
5. Carbenicilina.
6. Pivampicilina, Flucloxacilina, Amoxicilina: No se admi

tirá su asociación a otros anti-infecciosos.
7. Lincomicina.
8. Clindamicina.
9. Rifampicina: Sólo se admitirá en asociación a tubercu- 

lostáticos.
10. Los antitusígenos de acción central como asociación fija 

en especialidades farmacéuticas que contengan principios acti
vos mucolíticos y agentes anti-infecciosos.

14540 RESOLUCION de la Direción General de Prestacio
nes por la que se modifica la de 13 de marzo de 
1978. que aprueba el modelo de boletín para la de
ducción de las bonificaciones de cotización a la Se
guridad Social por empleo de trabajadores percep
tores de subsidio de desempleo y de trabajadores 
juveniles.

Ilustrísimos señores:

Por Resolución de 13 de marzo de 1978, se aprobó por este Cen
tro Directivo el nuevo modelo de boletín de cotización para la


