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I. Disposiciones generales

MINISTERIO
DE LA GOBERNACION

DECEETO 2464 1963, de 10 de ugosto, por el qie se rédils
Tan los laboratorios de especialidades farmaceuticas ¥
el rewistro, distribucion y publividad dr las mismas:,

Las Ordenanzas para el ejercicio de la profesion de Far-
macia. aprobadas por Decreto de dieciocho de abril de mil
schocientos sesenta. constituven 13 base de las moliples dis-
nosiciones reguladeras de la actividad farmacéutica.

La fechn de la disoosicion v el impresionante desarrallo de
'z clencia v de la téenica 4 lo largo dei siglo expiican el nu-
mero realmente extraordinario de normas de diversa jerarquia
que han derogado modificado o completado los viejos precep-
tos dle aquel texto hisico que slo en una intima parte nueden
spnsiderarse vigentes.

Jalones fundamentales de tal evolucion legislativa lo son el
Decreto de nueve de jebrero de mil novecientos veinticuatro,
que reguld 1o elaboracion ¥ venta de especialidades farmuacéu-
ricas. v la Lev de veinticinco de noviembre de mil novecientos
cuarenia ¥ cuairo. que. al Celerminar Iss hases gue habian de
regiv Ja ormanizacion de la Sanidad Naclonal centd las prine
cipios informantes de ia reglamentacidn ¢e la Farmacia, mu-
chos de los cuales han sido parcialmente desarrnlladas en a3
disposiciones dictadas en los uhimes anas.

Se Lmpune peuer fin o ten helerogcneo conjunto nermativo
mediante la promulgaclon de jas disposiciones que ordenen,
con caracter organico. cada uno de los sectores que integran
105 Servicics 1armacenticos. con arregio 4 ias necesidades ac-
tuales, :

Los pracedimientos de fabricacion de medicamentos han ex-
perimentado una esencial transfcrmacion. Esto explica ia di-
versidad de normas dictadas en las que se han exigido a Ics
aboralorics aguellos requisitos téenicos necesarios para la ela-
Soracion e sus produetos, sin cuya concurrencia ho es can-
cehible cue un laboratorio cumpla de modo conveniente su
misign. Ha parecido prucente, no obstanie, en la presente re-
clamentacion. con e fia de no lesicpur indiscutibles iniereses

natrimeniales. conceder un plazo de dos afos para que ws lae

poraterics adapten sus instalaciones a las exigencias que se
estabiecen.

Uno de los problemas planteades es el derivado de i exis-
tencia de una mutipticidad en el registro de espe ades,
muy semejante entre sl Esta situacion. hien es verdad. a nadie
peneficia, Pero un sistema de regisiro restrictive. aparte “de
oirecer serins dificuitades praciicas de realizacion. pugnaba
con las lineas inspiradurns de las modernas tendencias econg-
micas Gei pais, Ex por ello que se udopia €l principio de li-
Dertad en ei registro. aungue se coticede & 1a Direccion General
de Sanidad clertas atribuciones para la limitacion de aquéllas.

En consonancia con la actual politica econdmica s¢ ha abor-
dado Ia cuestion del nrecio de las especiaiidades farmacéuticas.
Dentro de las avibuciones gque para la celerminacion del mismo
storgé 1o Lev de Bases de mil novecientos cuarents v cualro
+ la Direccion Generul de Sanidad, parece conveniente man-
tener un crilerio de liberiad en la fijucion del mismo. Sers
ésta quien lo sefiale, Ge acuerdo con las propuestas del inte-
resado, v resetvandose expresamente, Ja {acultad de Ly acep-
tarlas cuendo ast sed OpOMTURC. edlanie resuiucion wolivads.

Acorde también con dicha pollica se ha previsio igual-
mente la Jibre mediacion de los almacenes farmacéutlees para
sneilitar . distribucion de las especialidades ¥ productos far-
macéutices desde los laboratarius 4 las ofieinas de farmacti.
Tal prevision, que implics nna declaraclon legal expresa de i3
ro obligatoriedad del ciclo comercia) —laboratoriv, slmecen.
sarmaciu—, unida a aquella libertud de precio, han de supoLer,
<in cuda, uu ituportania avance ¥ contmbucidn u la lines de
tberalizacion econdmiva yue sigue el pals.

Los cosméticos, asi corno lus insecticidus dulndsticos, los Ta-
ticidas ¥ oiros productos que no se adaptan estriclamente al
concepto de especiaiidad farmacéuiics, ofrecen rasgos detini

<

torins semejantes a los de £s1as ¥ se hallan sujetos —Gostrace
cién hecha de alguncs aspectes especifices de 1o reguiscion de
w0 ellus, Resulta, pues, indicado
s enoeste Dorrdd
preceptes referentes

108 mismos— o novmas i
hacer fa i on de dic
de procurar una nuw
a4 mAaterias queé denen Susil
En su ovirtud, o propuesia de ia Gobernac';t}n
v previa Celiberacion cel Cunseid ‘u% €Il SW Teunion
del dig veiniiirds de o de mul noveclenios sesenia y ires,

DISPONGO:

CAPITULO PFRIMERO

ALPR

DIpRSICIONE S G

articulo uno—~Unu  S¢ entiende jor «Preduetes farmacél
ticosy las drogas de origen nnural canimai, vegeial o mune
ral), asi como sus geny SuRtuncd quinueas o bice
lggicas, aungue seat p S jur sintesi, RpAces. Previl
la adecuada prepany Cenicdamente dosii
eados, de transigrmarse e Ined

Des. Se denominuruti «ATLCY
duetes farmaceutic lus
rrientemente en i

2 108 pro-
SUE

€138 ples ¢ compuestas preparadus ¥ Aspueslas pam s uso
mediciral inmediato, 1anto » proceden de lus reines animal,
vezeial 0 Inineral, como ol ose il de ageries nivlGgices o
DroGuctos sintélicos, tenguil o NG vl earicter de especialidad
farmacéutica, b L destinades aoa medicna humana o
a la veterinaria,

Articulo tres—Se entiende per «For
posicion individualizada u que se
para <u corrects v elicad admini

Articulo cuaro—Se consinerust
can 1odo medicamento, allinento medican L
nices 0 desinfectantes e composiciun conocida ¥
especial, dispuestv en envase nnierme nreciutade P
venta 2l publico, que haya =ido insemie en €l COTTREpOT
regisiro farmacéumics ¥ o rado S0 proDIALATIO PATA QA BT
paracion ¥ venia

Artienlo cinco=Tme. Ui nie
plaboracion de especialidaces & :

ican I dis-
iCAMEnICs

nogran

dedicare a la
alorics aus
i te Decreto,
o de su siinlaridad,
1 ¢e ln Direccion General

4 pre que T
inserlta en el correspondiente Rexisi
de Sanidad.

Des. Los farmacéuticos eon form
horar especiaticdades tarmuacet!
en sk olicina

Tres. La venta al pubiico de s espe
ticas votesponde umeame: ;
gmbargo, cuande circl
nitariy io aconseien. se
pur & Ministeriu de ia

agierta podrin els-
1NOPIOTL EXTIUSIVA

3 1armacel-
macio. Sin

nacien.
CAPITULO 1T
LARIRATORIOS i EYFFLALIDABES T3LMaCRTTICAS

Seeeiall Priferd—Loiiion

G de esneciaiidades
3 GlUe T0TIZen Uhg
< odecuadus. desty

Articulo seis—Se €6
farmacetiicas el fovpl o ol
rnldad de explotneion, ool
nado o levir a cubo to
procesc de oricion de
diciones que <& seildin €no

Seccion sraundd —Tileier i 4 TEpreseniecion

Laueratarios de especialidades {ar-
ies ¥ ocoleclivos.,

articule siele—Una Lo
macélticus padran ser
Dus. Sole l armacia pueden
seT propieturiocs de laboralonds it gue €3fos se
destinen a lu prepslacion do SrOGUILEs LisidZiowd €l CUY0 caso

Lcellauded o el
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pocdran serle tamoién los licenclados en Mediclna y Velerl
navia

Tres Podran ser propietarigs de iaboratorios colectivos des
0 mds personas. sean o no farmacéutices. o una persona juri-
dica.

Cuatro. Lus propictarios ce los laboratorios serin civiimen-
te respensasies de las actividades que en los mismos se des-
arrollen en arreglo u las norinas del derecho comin.

Articuio ocho.—Uno Les titulos representativos de los ca
pitales e las Sociedaces cedicadas a la elaboracion de espe-
ciglidades farmacéuticas serin nominativos.

Articulo nueve —Los Organismos o'ichles no podran dedi-
caws oo odlohoracon dnripends Jeialidadoy fwoma-
cénticas salvo ¢ue salo \e quew en su% Centros o Servicios
en los casos auterizados por la lesislacion espeeial vigente, ¥
en otro supueste. nor el Consejo de Ministros a propuesta del
de ia Gobernacion

Articulo diez—Uno

No podran ser copropietarios, Gerentes

o Directores de los lanoratorios colectives los Médicos ¥ los Ve .

terinarios que ejerzan linremente la profesién, ni cabra que,
sl 1o exploiacion de lcs laboratorios colectivos se realiza en
forma Jo ocochdad ansnimua, fean mismbros de osus Consjos
de Administracion

Dos. El cjercicio alinico de la Medicina es incompatible con
12 vosesion ce accliones v ocon (o participacion en cualguier
forma, por sl o per persona interpuesta. en los negoeles de Em-
presas productoras o d;stribu‘mcv% de p"oducms {armacologi-
cor L misma incempatibilidad aleanra a casts n -
las aceiores sean ')ccemas o la pamcmacidn corresponda al
convuge. ascendientes ¢ descendientes de los Médicos.en el ejer-
cicio clinico de in profesicn

Los Nouarios. agentes de Cumbio y Bolsa y Corredores de
Camercin. antes de formalizar el acta de transferencia de los
titulos o pariicipaciones el capital exigirdn del comprader de
claracion jurada de no hallarse comprendido en ninguna de las
prohibiciones consignadas en los nimeros uro. dos ¥ cuatro de
este articulo

De estas adqwsiciones los Notaries ¢ Coleglos de A.‘*emei
de Comercio daran cuenta o ia Direccion General de Sanidad
dentro del mes siguiente a la fecha de adquisicion.

Tres  Se reputan ilicitas las Empresas productoras o dis
tribuidoras de medicamentos, individuales o colectivas., cuande

U3

concedan a los médices en ejerciclo clinico participacién en.

las ganancias o algin interés econdmico. directo o Indirecto
en los rendimienios de la explotucion.

Cuatro. Todos lo-- funcionaries que depenoan de la Direc.
cidn Generzt cde Samdad v ejerzan funciones de inspeccién ne
podrin poseer iaboratorios de preparacién de especialidades ni
pertenecer en ninguna forma a laboratorics colectives ni & sus
Conscjos de Administracion. ast como tampoco dediearse a la
labricacién o nreparacion de cuplquier clase cde material sa-
nitard

Artieulo once—Uno. Los laboratorios se relacionarin con
a5 autoridades sanitarias a través de sus correspondientes re-
presentantes jiridicos

Dos. No cbstante el Director téenico-farmacéutico firmard
toda elase de documentos de cardcter téenico-sanitario.

Seecon tereora —-Direccion téenica

Articulo doece—~Crno.
farmacouticas sty un Dorecar teeniee-farmne,
i ser ¢ no el Director técnico de la Empresa

Dns  En los laboratarios en que se preparen exclusivamente
procuctes biclogicos. ¢l Director téenico podrd ser licenciado
en Medicinn, Farmacin o Veterinaria,

Articule treee—Uno
farmacéutice se notificard a la Direccién General de Sanidad

BINSVARTHTS

13

mos requisitos que el titwlar. al que sustituirdn en casos de
ausencia, enfermedad o vacante.

Articulo quince—E! Director técnicc-farmacéutico se respon-
sabilizard personalmente de la vigilancia y contrel del proceso
de elaboracion con dedicacién plena. Su cargo serd incompa-
tible con la titularidad o regencia de farmacia ablerta al pa-
blico v con el cargo de técnico-farmacéutico de un almacén
farmacéutico.

Seccion cuarta.—Requisitos materiales y técnicos

Articulo dieciséis~Uno. Todo laboratorio contard con los
elementos que exija la adecuada preparacién de sus especiali-
dades, que seran mantenidos siempre en forma que su produc-
clén ofrezea las debidas garantias para la salud publica

Dos, No se autorizard la elaboraclon de ninguna especiali-
dad sin previa comprobacién de que el laboratorio que lo so-
licite reune aquellas condiciones.

Articulo diecisiete.—~En todo laboratorio existirén las secclo-
nes siguientes:

Almacenes.
Pabricacion.
Control.

Articulo dieciocho.—En los almacenes habrd acondiclona-
mientos especiales para la conservacién de sustancias y espe-
clalidades farmacéuticas, segun que puedan ser estupefaclen-
tes, hercicas o muy activas, peligrosas, inflamables, explosivas
0 andlogas, de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento de
treinta de noviembre de mil novecientos sesenta y uno.

Articuio diecinueve—Atendida la diversidad de clases gené-
ricas de las formas farmacéuticas gue hayan de elaborarse, ¥,
en su caso. la incompatibilidad, o el posible peligro o conse-
cuencias perjudiciales de su elaboracién conjunta o préxims
habran de estar individualizadns convenientemente los Depar-
tamentos correspondientes,

Articulo veinte—Uno. La seccién de controi deberi contar

i con los elemenios necesarios para realizar los ensayos y deter-

minaciones fisicas, fisico-quimicas y bioldgicas precisas.
Dos Los trabajos analiticos y los ensayos farmacodinémi-

. cos que requieran utillajes costosos o técnicas de dificil reali-
 zacién podran verificarse en centros autorizados para ello por

En todo laboratorio de especialidades .

El nombzamiento de Director técnico-

por instancia Lirmada por el representante legal del laboratorio -

¥ per er proply nomaraac.

Dos Lo Direccion General de Sanldad ordenara gue por
el Inspector provineial de Farmacia se levante en el laborate-
rio el acta de toma de posesion. en presencia del interesado ¥y

del reoresentante de lu Euntidad. une de cuyes ejemplares serd .

arcnivado en ¢ expadiente del laboratorio para la debida cons.
tancia

Tres O
¢e Dirvector téenico-farmacdutico de un laboratorio, se pondrad
el hecho inmedintamente en conocimiento de la Jefatura Pro-
vincial de Q-vud.u. \l propio ilempo que se procede @ designar
un sistituto de aqué! con cardcter provisional En e] plazo de
un mes. come rﬂ.mv"o se habrd de nombrar un titular defi-
nitivo con las formalidades previstas en los parrafos anterlores

Articulo caterce—Los laboratorios pedrin nombrar uno ¢
mis Directores técricos-farmacéuticos suplentes con los mis

do por cuaiguier causa quedare vacante el eargo

la Direccidn- General de Sanidad.

Articulo veintiunc.—Cada uno de los ejemplares de las es-
pecialidades que se elaboren llevarid una contrasefia que per-
mita la identificacion del iote de fabricacion y de los controles
de las diversas fases ce la misma. El sistema de clave debera
especificarse en Ia Memoria téenica del laboratoric y en la
especialidad.

Seceion quinta—Sustancias radiactivas

Articulo veintidos—Uno La elaberacion de medicamentos
ratados por sustanclas radiactivas, 0 que contengan estas sus-
taneias, estara sometida a la concesion de un permiso especial
0 a normas riguresas de control, que serin senaladas en cada
case

Dos. Los locales destinados a la manipwacion y acondiclo-
namjento de is¢topos radiactives, Incluidos almacenes y labora-
torio de control, deberin disponerse adecuada y aisladamente,
de acuerdo con las normas establecidas por los Organismos
competentes, v sometidos 8 12 supervision e inspeccién de los
mismos

Tres Debera asegurarse debidamente la eliminacidn de los
riesgos de contaminacién interior y exterior. asi como de) per-
sonal Lécnieco vy obrero.

Cuatro. TIdénticas garantias y supervisiones seran precisas
para las mnsialaciones y procedimientos relacionados con el tra-
amiente de medicamentos por radiaciones .onizantes a tin de
asegurar su conservecidn o estabilidad.

Seecion sexta.—17iss 7ancz? médica de personau

articulo veintitrés—Todo el personal téenico y auxiliar que
irabale en 12 elaboracion de especlalidades farmacéuticas de-
berd estar sometido o vigilancia médica, que garantice que no
padece enfermedad cantagiosa ni de l1a piel.

Seccion s¢ptima.—Apcrtura

Articulo veinticuatro~-La apertura o funcienamiento de to-
do laboratorio requerird la autorizacion de la Direccién General
de Sanidad, sin perjuicio del cumplimientc de los requisitos
definidos en cada caso por el Ministerio de Industria.

Articulo veinticinco.—E! procedimiento se inielaré por ins-
tancia dirigida a dicho Centro directivo, en la que se solicite
la eutorizacién. anoténdose en la misma:
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a) Nombre y apeliidos del propietario, sl es persona indivi-
dual, o denominacion, si es persona juridica.

b) Lugar en gue ha de instalarse.

¢) Las clases de formas farmacéuticas que <e propone ela-
borar

d

Articulo veintiséis—A la vista de la documentacion presen-
tada, y previas las informaciones que estime oportunas. la Di-
reccion General de Sanidad cictard resolucion.

Articulo veintisiete—Uno Dentro de ios dos afios siguien-
tes al dia en que le haya sido notificada la autorizacion, el in-
teresado pondra en conocimiento de la Direccién General de
Sanidad la terminacion de las obras de instalacion para que
se practique la inspeccién de las mismas. que tendrd lugar en
el plazo de un mes, a partir de la comunicacion det laboratorio.

En caso de gue e plazo de dos afos no hubiese sido su-
ficiente para la terminacién de las cbras de instalacidn pre-
vistas, el interesado podra solicitar una prérroga complemen-
taria mediante escrito en el que se razoren de una forma jus-
tificada las causas que originaron dicho retraso.

Dos. Practicada la visita de inspoceion. se levantara acta
que serd remitida por el Inspector, con e correspondiente In-
forme, 2 la Direccion General de Sanidad, la cual, st en con-
sideracion o ambos estima que el laboraterio reune las debidas
condiciones. lo declarard abierto v apto para funcionar.

Memoria téenica del laboratoria

Seceion octara.~Cambios en las instalaciones u traslades

Articulo veintiocho—~Uno. Toda modificacion sustancial de
las instalaciones o sistemas de control deberd ser auterizada
por la Direccion General de Sanidad. previa Ia inspecclén co-
rrespondiente. sin perjuicio del cumplimiento de los requisitos
definidas en cada caso por el Ministerio de Industria.

Dos. A iguales requisitos estard scmetida la elaboracién de
toda nueva especialidad. o de especialidad para cuya prepara-
cién no estuviese va especificamente {acuitado el Jaboraterio.

Tres La inspeccion que previenen los parrafos anteriores
se verificara dentto del mes sigulente al momento en que por
¢! laboratorio se ¢é cuenta de que se ha hecho iz modificacion
0, en otro caso, a partir, de 1a lecha en que la especialidad
haya sido autorizada o transferida.

Articulo veintinueve—Los cambios de propledad o casos de
traslado precisaran de la autorizacién de la Direccion General
de Sanidad en In misma forma prevista en la seccién anterior.

Seccién noveng.—Inspecciones

Articulo treinta.—La Direccion General de Sanidad man-
tendrd un servicio de inspeccién por el gue se realizardn visitas
a los lahoratorins a) mencs una vez al afe Las normas de
actuacién del misme seran dictadas por el Ministerio de la
Gobernacién.

CAPITTLO I

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS NACIONALES
Seccién primerg.~Registro, iniciacién

Articulo treinta v uno—~Uno. De acuerdo con lo que queda
dispuesto en e} articulo cuarto, no se considerara especialidad
farmacéutica ningin producto sin que hara sido debidamente
inserito en el Registro de lz Direccién General de Sanidad.

Dos. Todo preparado que con caracteristicas o pretensiones
de especialidad farmacéutica se elabore o ponga a la venta sin
cumplir dicho requisito, se reputari clandestino.

Articulo treinta ¥ dos.~Uno. El procedimienio para regis-
trar una especiaiidad farmacéutica se iniciard por instancia di-
rigida al Director General de Sanidad, en la que se expresard:

Nombre v domicilio del peticionario.
Nombre de! farmacéutico garante de la especialidad.
Denominacion de la especialidad farmacéutica.
Composician euall v coantitativa completa.
Forma farmacéutica de elaboracion,
Contenido del envase v dosis por unidad.

g} Indicaciones terapéuticas y posclogia.

h) Plazo previsto de caducidad de la especialidad. en su
caso. v condiciones de su conservacién vy almacenamiento.

1) Precio de venta al publico, teniendo en cuenta lo pre-
visto en el articulo 37

a)
b)
c)
)
e)
)

Dos. Cuando en los envases de la especialidad hava de
figurar su fecha de validez, ésta sera propuesta libremente por
el ladoraterio a la Dircecidn Genoral de Sanidad. quo resoive-
rd sobre el particular previo dictamen del Centro Técnico de
Farmacabiologia

Tres. Se consignard la validez del modo siguiente
«Cacucidad, mes y afion.
Cuatro. A la Instancia se acompafiard, por duplicado, una

| memoria analitica ¥ otra farmacclogica, ires ejemplares de la

especialidad farmacéutica objeto de regisiro v Ul estudio del
coste de produccion de la misma.

Seecion segunda.—Comprobaciones tecnicas ¥ quiorizacion

Articulo tremta v tres—Uno. La Seccion de Registros es-
wudiara 1a Memoria farmacolégica, asi como la presentacion ¥
textos de los envases material de acondiclionamiento y pros-
pectos. v enviari al Centro Técnico de Farmacobiciogia tres
ejemplares de las muestras aporiacas para su analisis. valora-
cifn ¥ ¢ontraste

Dos. El Centro Tecnico de Farmacobiclogia emitird el co-
rrespondiente dictamen. que cuando sea favorable deberd ser
razonado, y lo trasladard a la Seccion de Registros

Tres, La Seccion de Registros, en el Ultimo supuesto del

a

parrafo anterior, hard la opertuna comunicacion al solicitante,

- quien podra, en el plazo de quince dias, efectuar por escrito

euantas aclaraciones estime pertinentes en detensa de su cri-
ter!

Cuatra. Transcurrida dicho plazo sin que el interesado haga
uso del derecho que le concede e} pirrafo precedente. ia Sec-
cion de Registros considerara firme el dictamen del Centro Tec-
nico de Farmacobiolozia v procedera al archivo del expediente,
dando por caducada su tramitacién.

Cinco. Si el peticionaric, por el contrario, en ¢! caso de que
el aludido dictamen sea destavoradle, preseniard alouacionss en
mantenimiento de su propio parecer, la Seccién devolverd el
dictamen al Centro Técnico de Farmacobiologia para gque se
rectifique o se ratifique. Cuando se produzea ratificacion se no-
tificard al interesado v se le otorgard un plazo de quince dias
con el fin de que. de creerlo conveniente. solicite anilisis con-
twradictorio, que se realizard por el técnico que el solicitante
designe. en el citado organismo, en presencia del Jefe de lz
seccion correspondiente v en la fecha que determine el Direc-
tor del Centro

Seis. Si continuara la disconformidad, la Direccion Gene-
ral de Sanidad rombrari un perito que pertenezea 4 la orga-
nizacidn sanitaria oficial para que verifique un nuevo anaiisls,
que se Mevard a cabo en presencia de todus los teéenicuns gque
hayan intervenido con anterioridad.

Siete. Para garantia de los interesados, ¥ con obieto de que
pueda cumplirse lo aispuesto en los parrafos que preceden, el
centro archivarg durante tres meses dos de los ejemplares de
todas las muestras que se analicen.

Ocho. Estas mismas precauciones deberin guardarse rese
pecio de los ejemplares que en las oporiunas inspecciones de
vigilancia sean recogidos en los centros de elabcracidn, alma-
cenamiento v venta de las especialidades farmacéuticas.

Nueve, La Seccion de Registros, a la vista del mencionado
dictamen, asi como Cel estudio que haya verificado de la do-
cumentacidn presentaca. propondri a la Direccion General de
Sanidad la aprobacion o denegacion de la especialidad

Diez. Esta podra ordepar al interesado las modificaciones
que considere oportunas.

Articulo treinta ¥ cuatro~Uno. Deniro del mes siguiente
a4 la presentacion de la instancia, la Direccién General de Sa-
nidad dictard resolucion, en la que expresard la forma far-
macéutica ¥ demds condiciones en que la especialidad debe ser
dispensaca. Dicho plazo quedard interrumpido durante el tiem-
PO que. en Su casc. se precise para cumplimentar los trimites
previstos en los parrafos cinco v seis del articule anterier, lo
cual deberi justificarse en el ecvpediente de registro por el
Jefe de la Seccion.

Dos. La Direccidn Ceneral de Sanidad podri denegar el
registro por las causas siguientes:

2) Dictamen destavorable del Centro Técnico de Farmaco-
hiologia.

b) Incumplimiento de los requisitos exigidos en el presente
Decreto.

¢ Siempre que motivos étices, de interés sanitario ¢ de
orden piblico asi lo aconsejen.

Articulo treinta ¥ cinco.—Les laboratorios comunicaran &
ta Direccion Genernl de Sanidad la fecha en que comienza la
elaboracion de la especialidad para ser lanzada al mercado.

Articulo treinta y seis—El centenido de ios expedientos de
registro de las especialidades farmacéuticas sera secreto. Los,
funcionarios encarzados de l0s mMismos ne darin noticia aiwuna
sobre ellos mds que a los propios interesades, Por ninzun con-
cepto dichos expedientes podran ser extraidos ce los correspon-
dientes archivos.
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Seccion tercera~—Prectos Dos. La Direccion General de Sanidad determingra los gru-

Articulo treinta v givte~-Urno. Lz Direccion Genoral de Sa-
nidad, previo informe preceptivo de la Junta o que se refiere la
disposicion transitcria cuarta, ¥ con aprobacion ¢el Ministro dz
la Gobernacion, fijara un procio determinado de venta al publico
de cadn espeemlidad tunio ¢n el momento de su registro como
en las moﬂmmuonrs POSIETINTs, o 1a wista de Jas propusstas
cel interesndo ¥ del valor weiznado, en su easo, o las sustancias
medicamentasas p[h la citadz Junta,

Dos. Dicho Centro divective, cen igual informe de la Junta
¥ aprabacion del \lmm'o padr:. mediante reselucién metivada,
mudlﬁcm lus prec
actuacionss tmn pm su prepia inietaliva o a instuneia del Se-

guro Ol qiacdad o de otrus Orzanismos o En-
tidades intere,

Tres. ionales c‘e las oficinas de Far-
macin s unente por el Mins-

08 usesoramientos que esti-
tema de poreentajes pro-
5l precio de venta ai pu-

terio de ‘.1 Guh i
me eportunos sobre 1o Lm se geoun
gresives Inversamenie proporsiond,
blico de las especialidades

Seecidn cuarta~—Limitaciones de registro

Artieulo treinta & echo—No se autorizarin especialidades
con el mismo nombre de olras gue ya estan registradas ni
cuando €l titulo prouues + a confusicnes con la de-
nominacion ados ofleinales o espoeiss
quimicas d

que no lo fuesen.

Articulo vonueve~Con ol
tanto, en un sulo registro, no se awle i especiaiidades de
mis de ung forma farmacéuticen ni de dilerenle dosificacion,

Articuto evarenta.~Uno. Cuanio de una especiatidad se pre-
senten varios Lamanns o envases al reglstro, la Direceion Gene-
ral de Sanldad podrd deveyar aquellos que parezean nnece-
L sarios para el don:lo nammmtn de ung dolencia

Dos. idaci podrd limitar las
doeiﬁcacm.p.\ qup no (—.L" vrevio inferme del Cen-
tro Técnico de Fanmacob.

Artieulo cuaventp v uno.--El rigistre del nembre d2 una
esneclalidad en ia Direcion General de Sanidad no parantiza
la expiotacion exciusiva per quien primsere .o hava obtenido
sioatro, pastericvmente. adgiiers e dereche con arrezlo 8 la
Ley de 11 Propledad Indusivial

Dos. En tal caso quedard sin efecto la inseripeidn hecha
en primer lngar o peticién de la parte lnteresada,

mismo ntumero ¢, por lo

Secgion quinta.—=hodificaciones ¥ fransferencics de recistros

Artieulo euarenta v dos~—Uno, Los cambios en la compoai-
«ign deouna especialidl wmacéuticy enando afecten a log
principios activos en acion o en ia forma fanmactutica
de 1o misma, regqueriva N WO,

Dos. Cuando ce trate del mero cambic del nombre de una
e\pr-cml‘(lnc. lus titnlares de ias mismas en el registro deberan
el ins ia razonada. i previa autorizacién de la

reeelon Gene quedandn anniadn, 1na ver
concedida delg, o)

Tres. Autorizaco el cambio de {ormula, quedard anulada 1a
especialidad primitiva.

Artfculy cuarents
zacion de L1 Dirve

de Sanidad

¢=—Uno. Estarin sujetos a aliteris
Ul dp Sanidad:

) Las modificacienes de excipiente o de composieion de
Ia especiaiidad q.m no ueclez. 2 los prineipics actives.
tinos de envases autcrizades de

hy La
Uni especi AP Socoraposicion ¥ dosificacion.
o Tud e lus envases, prospectus v oetique-
tas de 1'1,
dr
Dus.,

g 11 que se ijr*mre U 2 t.‘.sp(‘\ialld‘.ld
medificada en ol el detinitiva.

Articulo cu v cumw —Lg transferencia del regisiro de
ung especialidad debers altorizarse por la Direceldn General

de Sanidad.
Seceion ity ~=Envases clinicos

artictlo enarenta ¥ ocinco.~Las especialidades farmacéuticss
podran ser acendicionadus en envase clinics gue coat un
numero de unidades notablemente supetior ol auterizado para
la venta al pubitey, de suomusaa formada v de igugl forma
igrmacéntica, en ! que figurard una e'xq“eta con la inserlp-
i aprotaibda cu ventz al detalles.

cialidades, pudiendo iniciar l.o

pes de los medicamentos que puedan ser objeto de envase
clinico.

articulo cuarenta v seis-—~Las entidades autorizadas a ui-
lzar el envase clinico serdn responsables de que este tipo de
medicacién se utilice exclusivamente dentro de sus Instalacice
nes. con destino 4 los enfermos en €stas acogidos.

Seccion septima~Conrahicacion ¥ anulgcion

Articulo cuarenta v siete.—Uro. El resistro de las especla-
lidades se considera temporal v revisable.

Dos. Habria de ser rencvado cada cinco ancs a. partir de
la fecha de la autorizacion. o blen de la nllima convalidacion.

Tres. Transcurride el expresado plazo cin haberse solicitado
su convalcacton, se produciry aulomalicamente la caducidad
de cada inserincion, No cbstante, 1o Adminisiracion requeriri
ol iuteresado para que par éste se pueda rehabiliiar el registro
de aquélle en el términe de quince dies siguientes al de la
natificactan.

Cuatro. Los servicies de Farmacia, dentra de los treinma
dias siguientes a la peticién, si procede. comunicaran al in.
teresado que 1o espreialidad ha sido cehvilidada y la oeha oxace
ta del nuevo vencimienton.

Cinco. 8i una especialidad farmacéutica caducara curante
@ tramitacion de su transterencin, i convalidacion podrd so-
icitarse indistintamente por vendedor ¢ por el comprador,

Seis Lo rsolicitud de convalidacion debera bacerse en los
impresos quie facilitard ia Seccicn do Regustres, cuyos requisitos
serdn cumplimentados en todas sus partes.

Atticulo cuarenta v ocho—Si en el expediente de convall-
dacion de la especialidad se chservara li lalta de cualquier
requisito o a0 considor aracion de tipe
administrative o Lém iCo parg Ia Direccion
General de Sanidad pedira al interesado lo aue o estos efectos
considere oportwio. De no ser cumplimentado se entenders
que !a entidad peticior renuncia- a la convalidacion,

Articulo cuarenlu y nueve~Uno. La Direccion General de
Sanidad anulard el regisiro de cualquier espeeinlidad farmncéu-
lica cuando motivos Siicos, Ge fuiercs sanilario o de crden pu-
blicn asi lo aconsejen. previn la instruccion de oxpediente, con
audiencia del interesado.

Dos. Al ordenarse la incoacion del expediente se podmin
acdoptar las medidas cautelares gue exija lu salud publiea, in-
cluso la de prohivicion de venta de la epecialidad.

res. Anulada el registro de la especialidad, se ordenara
su inmediata retirada del mercado.

Articula cinenenia—~Uno. Cuando la Direccidn CGereral de
Sanidad ordene que se retiren del mercado especlalidaces far-
macéitticas por estar mal preparadas o kien ner considerarlas
per) judicinles para In salud aungue su elaboracidn sca corroria,
seras destruidas En el primer caso ia destruccion se lLimitara
5ol al lote afectado cuando sea posible su delimitacion,

Dos. Antes de la destruecion de las especialidades, 1o Di-
receidn General de Sanidad dava cusnia al laberatorio intere~
sado para que alezue cuanto estime conveniente,

Artfeulo cincuenta v uno~El preparader de una especiali-
dad farmacéutica que haya sido sancionado con i anulacién
de I1 misma no pedrd inscribir o su nombre ninguna otra
bajo la misma denominacion ni con idéiiica o parecida for-
mula a Ias de aguelln que hubiese sido objeto de in anulaclon.

Seccion ovlurt~Ingpeeeionas ¥ control
Articulo cixmumra v dos—~TUno,

inspecciones de Farmeoela, se reqlls

ammms en todos los centros z.n
© venta de especialidadas

Dos. Las muestrag rec i repuestos gratuitamens
te por o! luboraterio productor al mnspeccionudo.

Articulo cincuenta v tres—Los Liboratorios estardn cbliga-
Gos o conservar duranie uwl pazo minimo de dos afos dos
cjemplares debidamente resefiades de cade partida o lote de
mb:'L elon de especiclidade eiNtings que ho estén So-

; (ue telgen delerminado
il ‘ﬂrmm_.clm d= mismo,

Pericdicamente. v per las
rin visitas y recogidas de
lmomcwn almacenamiento

1 conservarse has
—L
antes de 4

especialidades en ls.s que 1iguren 108

d cho plazo deb'

Artieulo cincuenta ¥ cuairn
nara su aebido - control,
tras de los lotes de las

productos de cornpes 'u'.m;iud especiales, que anuai
metle determinary el \1' io ]'l Gobernaclon & propuesta
de 12 Direceion Genheral mu‘s

Seceion noveng.—Reposiciones Y caripensaciones
Articulo clneuents ¥ cinco.—Uno.
clalidades fermacéuiieas, asi

Los laboratorics de espe
camo los importaderss de los mise
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mas, estin obiigados al canje de ios ejemplares de aguellas que
estén proximas & su caducidad.

Dos. Los farmacéuticos haran sus reclamaciones antes de
los noventas dias de la fecha de caducidad que figura en los
envases, ¥ los almacenistas antes de los sesenta.

Tres. En los casos de especialidades de tiempo de actividad
singularmente corto, ¢! plazo para verificar las reclamaciones
se fijara por la Direccién General de Stnidad a propuesta del
laboratorio.

Cuatre. Las devoluciones a gue se refieren Jos parrafos pre-
cedentes se haran en cantidad equivalente, como miximo, a!
veinticinco por ciento de la cuantia de las relaciones comer-
ciales que, con respecto al producte, haya habido durdnte un
afio entre el reclamante y el reclamado.

Artienlo cincuenta y seis—Uno. Los laboratorios cuvas es-
peciglidades sufran alguna alteracian de su precio de venta al
plblico deberan acceder al cambio de los ejemplares a los que
afecte la alteracton.

Dos. También canfearin los ejemplares de especialidades a
las que se hayan hecho variaciones en forma, color, dibujos
o leyendas, de tal manera que las modificaciones puedan ser

gpreciadas por el pubiico.

Tres Procederan igualmente al cambio de los ejemplares
que sufran deterioros importantes o envejecimiento y no estén
en condiciones de ser dispensados,

Artieulo cincuenta y siete—Uno. Cuando por orden de las
sutoridades sanitarias una especialidad farmacéutica sea reti-
rada del mercado, el laboratorio preparader vendra coligado a
sailsfacer su importe a los almacenes o o las farmacias que
tenzan ejemplares de aquélla,

Dos Los laboratorios que retiren una especialidad del mer-
cado, cualquiera que sea la causa de ello, incluida la del cese
de sus actividades, vendran oblizados a notificario a a Direc-
cién General de Sanidad con tres meses de antelacidn, ¥ a ad-
mitir y abonar, durante dicho plazo ¥ ofros tres meses, las es-
pecialidades que las farmacias ¥ los almacenes puedan tener
en existencia,

Seccion déeima.—~Distribucion

Articulo cincuenta ¥ ocho~Uno. Para facilitar la dlstri-
bucién de las e=pec1alxdades y productos farmacéuticos desde
los laboratorios a Jas oficinas de Farmacia, podra utilizarse la
libre mediacion de almacenes farmacéuticos.

Cuando el laboratoric de especiaiidades farmacéuticas utilice
para la distribucion a los almacenes farmacéuticos percibirdn
éstos, sin repercusion en el precio de venta al publico, el mar-
gen de beneficlo que libremente convengan con aguélles, sin
perjuicio de que, atendidas las circunstancias, el Ministerio de
la Gobernacién pueda sefialar un determinaco margen minimo
para estas relaciones.

Dos. Podrin ser titulares de los almacenes farmacéuticos
las personas naturales y sociales en los casos auterizados por
el ordenamiento juridico vigente.

Tres. En todo almacén farmacéutico existird el cargo ce
Técnico farmacdutico colegiado, que serd incompatible con la
titwaridad o regencia de farmacia abierta al publico ¥ con Ia
direccién técnica de un laboratorio de especialidades farma-
céuticas.

Cuatro. Los almacenes farmacéuticos se hallan en tede case
sujetos & las disposiciones de orden sanitario dictadas por los
Organismos compstentes de Sanidad, .

Cinco. Corresponderi al Ministerio de la Gobernacion re-
glamentar las funciones del Téenico farmacéutico y los requi-
sitos v exigencias de orden sanitario precisos para la apertura,
organizacion, instalacién, modificacién y funcicnamiento de los
almacenes farmaceuticos ¥, en general, cuanto se refiera al es-
tablecimiento, régimen sanitario y vigilancia de estas entidades.

CAPITULO 1V

REGISTROS ESPECIALES
Seceion primera—Insecticidas domésticos y raticidas

Articulo cincuenta y nueve~Los insecticidas domésticos §
los raticidas habrin de ser inscritos en un registro especial de
1a Direccidn General! de Sanidad.

Seccion sequnda.~Productos varios

Articulo sesenta—Existird un registro especial para aque-
llos productos, como articulos de sutura, algoddn y apdsitos es-
terilizados, dentifricos, esparadrapo, gasa ¥ ofros que, ofreclen-
do las caracteristicas de medicamentos o por merecer Ja con-
sideracion de tales, sean determinados por el Ministerio de la
Gobernacion.

Seccidn tercera.—Cosméticos

Articulo sesenta ¥ uno—Uno. Habrd, asimismo, en la Di-
voceion General de Sanidad, un registro destinado a los cos-
méticos

Dos. Dichos preparados estarin sujetos s la regulacién que
se preve en el capinlo VIIL

CAPITULO V
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS EXTRANJERAS
Seccion dnica.—Reyistro, claboracion e importacion

Articulo sesenta y dos.—Uno. En los registros farmacéuticos
podrin ser inscritas especialidades extranjeras en las mismas
condiciones y tramitucion que las nacionales cuando lo declda.
la Direccion Gernerar de Sanidad, previos ius asesolaniientos
que juzgue oportunos

Dos. La elaboracidn de dichas especialidades en Espana. €s-
tara sujeta a normas idénticas o las previstas para las naclo-
nales en el presente Decreto,

Articulo sesenta v tres—Uno. Sin perjuicio de las atribu-
ciones de los Organismos competentes, la autorizacién de la Di
reccion General de Sanided serd previa a la importacion de
las especialidades extranjeras registradas en Espana.

Dcs. Podrd otorgarse esta autorizacion siempre que 1as es-
pecialidades se encuentren totalmente dispueslas para su vents
al publice

Articulo sesenta v cuatro~Los {nspectores de géneros me-
dicinales darin cuenta a la Direccion General de Sanidad de
todas las partidas de especialidades farmacéuticas que despa-
chen en rézimen de importacicn.

CAPITTLO V1
EXPORTACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Seccidn unica

Articulo sesenta v cinco—Los inspectores de géneros medici-
nales exicirin la certificacion que acredite el reconocimiento,
anilisis v control previos de las especialidades farmacéuticas
que havan de exportarse, expedida por los funcionarios de los
servicios oficiales farmacéutices.

CAPITULO VII

PUBLICIDAD
Seccion primera—~Disposicicnes genergles

Articulo sesenta v seis.—La publicidad en faver de las es-
pecialidades farmacéuticas deberd ser leal ¥ no inducir a error,

Articulo sesemta v siete—Uno. Los médicos y veterinarios
en ejercicic, asi como los farmacéuticos con oficina ablerta al
piblico, no pedrdn ser representantes, comisionistas, delegados
ni agentes de propaganda de los laboratorios.

Dos. Queda prohibido a los laboratorios nombrar o admi-
tir, para cualquiera de los cargos o empleos resefiados, al si-
guiente personal:

a) Practicantes o auxiliares sanitarios en ejercicio y avu-
dantes v dependientes de los médicos o velerinarios que actien
profesionalmente.

b) Empleados de almacenes y farmacias.

¢) Funcionarios o empleados de centros o establecimientos
en que se haga uso directc de Ias especialidades farmacéuticas,
de organismos profesionaies sanitarios ni otras personas que
formen parte de las plantiilas de instituciones sanitartas del
Estado, Provincia o Municipio ¥ de organizaciones paraesta-
tales.

Seccion segunda.—Dirigida ¢ los profesionales

Articulo sesentad ¥ ocho—Uno. Los textos de la propaganda
deberan ajustarse a las Memorias analitica y farmacolégica ¥,
en su caso, al prospecto de la especialidad, aprobados por la
Direceién General de Sanidad.

Dos. Asimismo expresarin las precauciones que deban adop-
tarse en la administracidn, incompatibilidades farmacoldgicas,
contrs indicaciones y efectos secundarics.

Articulo sesenta y nueve—Uro. El laboratorio que se con-
sidere lesicnado en sus aspectos técnico o profesional por 18
propaganda de una especialidad de otres lahoratorics, podrd
dirigirse a la Direccion General de Sanidad especificando los
motivos concretos en que se funde su reclamacion

Dos. Del escrito a que se refiere el parrafo anterior se
dard traslado por plazo de auince dias al iaboraterio que reg-
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lee la proparandz que se estume lesiva para que deduzca las
alezaciones gponiu

Tres Dfmro de!

guiente, la Direccion General de
Sanidad dicta i 00" la que se declarara correcta la
propazanda realizada o, ¢n su caso. safaiard ins modificacion.s
que nroceda muommv

Articuic i —Une  Las especialilndes farmacduticas
destinadaz o anda entre los facultatives, que debe-
Tan ser entre: sratuitamente, sefalaran en el
material de ace sigulenze inscripeion: «Mues-
tra gratuita Prohebi

Dos. Lus ;
camente pad :
4 l0s médicos. velerizari

Tres. No pecrin entr
8 Que S reiere el arucui cu
Estupefacientes

Articulo setenta ¥ uno—~—Uno. Se prehibe a los laboratorios
ofrecer en su propacanda, directa o indirectamente, primas u
obsequios ce cudlguicr paiiraleza a facultativas. organizsmos o
entidades o los que ¢stos presten su colaboracion v, en general,
o cualguier persona que tuviera relacién con la distribucion o
dispensacion de sus preductos.

Dos. imisme, qu prohibida [a contrlbucidn v subven-
cién a las reunicnes ¥ ¢ esoy médicos, farmacéuticos o vete-
rinarios, salvo oue g2 avtorice expresamente por el Ministerio

e la Gobernacicin encaea ceso. determinando la forma, cuan-
tlas aleance de s aportaciones.

<0

SITVRIGLD

s opara experimentacion clinica
- v odontologos en efercicio.

ree muestras de lag especinlidades
arenta ¥ uno cel Heglamento de

Seectun tereerg ==hirigida gi publico

Articulo setenti v cos—La publicidad debera atenerse a las
mis estricias norms de correccion v odecoro tanto en el len.
guaje come en los dhhitjos o forogrofias de que hugn uso.

Articulo sete Vores--Uno. Est sujeta a la aprobacidn
previa la proja Loida al pablico.

Dos Taos lal 4 ')oo* m enviar a los periédicos y
emisoras e rad $163 insertar. publicidad ni
anuncios de me ccialidades farmocéuticas que
flo yayan acompn gecumento acrecitativo de su apro-
bacién

Tres. Asimlsme |
quier informacion
lidades.

Articulo setenta v cuatro—Uno. La cempetencia para con-
ceder [a aprobacion a que alude el anienlo anterior correspon.

o de aer abrobada previamente cual
a los laboratcrios o z las especia-

derd a la Direccicr: Cenera’ de Sa .Al(hd
Das  Dicho C.ntro . tante en el ambit.
central como en c! provingial ‘clos correspendientes

para la prictica de aquel cometico

Articulo setenla y cincy—Uno Queda prohibida toda clase
de propaganda diresta v no autorizada.

Dos. Tuualmenie se prohibe:

a) La realizada en tavor de medicamentos o especialidades
fermacéuticas destinadas a combatir aguellas enfermedaaes que
serin determinadas por Orden del Ministerio de la Goberna-
clén,

by La dirizidn
abortiva que pud
farmacéutica.

¢y La que
tales productes

4 destacar la efleacia anticoncepeclonal ¢
era erer un medicaments o especialidad

desizare o exagere [58 virtudes curativas de

eis—Ern 2 publicidad que se realice g
1.0 o de una especialidud farmacéulica.

Articulo setentu v
favor de un medien
NO Se pog:

a) Publicar testimenios de curaeion, certificacion de meé-
dicos o veterinarivs csmcles o exiranjeros soore las ventajas
o cualidades del pr

' Presen la eonsulta facultativa como superflua o aco.
gerla como reirendo ce sarantia.

£} Oflrecer chsequios de cualquier tipo.

CAPITULO VIII
COSMETICOS
Secciin ainica

Articulo setenta v siete—Cosméticos son aquelles preparados
que se elaboran empleando productos naturales. auimicos o bio-
‘16gicos, con arregic o normas cientificas, destinados al embe-
llecimiento y proteccion del pelo ¢ de la piel ¥ que. por su
arte de contecclon, auaque en el mismo se utilicen productos
farmacéulices, como iguaimente por su dosificacion, no llegan
a aleanzar Ia eotegorin de medicamentos,

re el parrafo anterior uni- ¢

Articulo setenta y ocho.—Uno. Los productos de cosmética
deberan inscribirse en el registro especial a que se refiere el
articulo sesenta v uno Quedarin sujetos, en todo lo que sea
posible, & las mismas normas que las especialidades farmacéu.
ticas,

Dos. Para solicitar el registro se utilizaran las instruccio-
nes impresas que se establezean, en las que se hara constar:

a)
L)
¢

Nombhre des propletaric.
Emplazamiento de la industria.
Nombre del producto y férmula compleia.

Tres A la instancia se acompaiaran:

Memoria técnica.

by Tres muestras el nrenaradn

¢} Ejemplares por triplicado. de los prospectos y materia-
les de propaganda.

a)

Cuatro. E! interesado nu podri proceder a la elaboracin
v venta de cosméticos hasta tanto que, previo dictamen del
Ceutro Técnico de Farmacobiologia, que se dara bajo los mis-
mos tramites v condiciones que pura las especialidades farma-
ceuticas, sea autcrizaco para ello por Ja Direccion General de
Sanidad.

Articulo setenta ¥ nueve—Uno. No es cbligada la prepa-
racion de estos productos en los laboratorios de especialidades,
¥ Su venla sera libre. Sin embargo. las instalaciones en las
que s¢ elaboren estardn bajo el control de las autoridades sa-
nitarias.

Dos. Toda persona que pretenda dedicarse 3 la f{abricacion
de cosméticos lo pondrd en conocimiento de la Direccicn Ge-
neral de Sanidad Estu hard visitar los locales o instalaclones,
¥ si no respondieran a las minimas condiciones técnicas v sa-
nitarias gue guraniicen la salud publica, mediante 1a adecua-
da preparacion de aquélos. podrd tomar las medidas conve-
nientes, inciuso la de impedir la elahoracion temporalmente
hasta que los defectce sean subsanados.

Artictio cchenta—EDR los casos de traslade de las instala-
ciones en qgue se preparen productos de cosmética, se seguiran
los tramites previstes en el parrafo dos del articulo prece-
dente.

Articulo ochenta y uno—Cualquier modificacién que se in.
troduzea en la formula de los cosméticos habrd de solicitarse
de la Direccion General de Sanidad cor el envio de tres mues-
tras de la nueva preparacién. que podrd ser autorizada sl es
{avorable el dictamen del Centro Técnico de Farmacobiologia

Articulo ochienta v dus—En los camblos de propiedad de 1os
prochtos de cosmetica 3e dard cuenta a la Direccién General

de Sanidad, por el adquirente, en el iérmine de un 2o o par-
tir de la fecha en que se concluya la wamitacidn

CAPITULO IX
SANCIONES
Seccion primera—Falias

Articulo ochenta y tres—Se considerardn faltas leves los
contravenciones a lo preceptundo en la vresente disposiciéa
que no se hallen consignadas entre las graves ¢ muy graves.

Articulo ochenta v cuatro—Se reputarin faltas graves:

a) No dar cuenta. por parte del laboraterio interesado, &
la Direccidn General de Sanidad, dentro de los plazos previs-
tos exn este Decreto, del cambio de propiedad del mismo u ocul-
tar los motivos de incompatibilidad previstos en los péarrafos
uno, dos y cuatro del aruiculo décimo de este Decreto.

b) No comunicar a la Direccion General de Sanidad los
cambios de propiedad de las especialidades farmacéuticas o cos-
métices.

¢} Varlar [ps condiciones de almacenamiento. fabrieacién
o control sin dar cuenta a la auteridad sanitaria, mermando
sus conhdiclones tecnicas.

¢ Cambiar la forma farmacéutica de una espectalidad sin
auterizacion.

e) Alterar el precio de una especialidad sin comunicarlo
previamente a la Direccion General de Sanidad.

1) No consignar en los envases, cuando asi estd ordenado,
que la venta se hari con receta de facultativo.

g Poner a la venta especialidades o cosméticos alterades,
en malas condiclones o, cuando se haya sefialado, pasado el
piazo de validez.

h) Elaberar especlalldades farmaceuticas de dlstinto labo-
ratorio o dar las propias & otro pard que por éste se realicen
tales menesteres.

iv Trasiadar el laboratorio o las instalaciones en que se
{abriquen los ccsméticos sin la debida autorizacion.
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§) Importar. elaborar, sistribuir o vender especlaiidades ex-
tranjesas sin cumplir los requisitos que prescribe el capitulo ¥

k) Cambiar la dosificacion o la composicién de una espe-
clalidad o cosmstico, de modo que se afecten le principios ac
civos de los mismos. sin autorizacion de la Direccion General
de Senidad.

1} La publicidad que Ueven a cabo los iaboratorios con in-
fraccion de lo dispuesto en e capitulo VIl

lo quince.

Articule ochienta y cinco.- Se concepiuaran camo faltas muy
graves:

av Flahorar o vendar acneeialidades a easmériens sin aito-
rizacion.

b Las comprendidas en el articulo anterior, miando de
ellas se hava derivado perjuicio para la salud

¢t No consigrar en los envases de uha esnecialidad que lo
requiera que la venta s hard con recelu de esiupefacientes

d) Reincidir en ia misma [alta grave.

Articulo ochenta y seis.—Uno. El ncumpiimientu, por par-
te del Direclor Locuico farmacéutico, de 1o dedicacion plena en
el desemperio de Su Cargo O el QIigilar, por accion u omision
de sus obliracionds, d@oinctos 0 £ de s v

¢ cicio de la profesi

1) Que el iaboratorio no tenga Direcior tfenico farmapéy. : CWIAUIVOS

tico o que tolere que este inmmimia lo prevenido en el wrticw- |

Dos. E! Ministerio de la Gobernacion impondra:
Multas, cuando excedan de cincuenta rmi pesetas

b) Anulacion definitiva de la autorizacion de funcionamien.
to del laboraterio o de ias instalaciones en que se labrigue el
cosmético.

¢} Suspension o nhabiltacion definitiva. en cuanto al ejer-
\. 2 Directores téenicos farmacéuticos ¥ fas

a)

¢v Sancion de pérdida de ganancas a gue se alude en
parraic des del articulo ochenta ¥ ocho cuando ia cuzitia de
ésta ascienda a mas de cincuenta mii pesetas

Tras. Lg Direccion General de Sanidad podru acordar te-
das las demdis sancienes no especiticadas en el parrafo pre-

- cedente

Cuatro. El procecimiento sancionador se gjustara 8 108 trd-
mites previstos en la legislacion general de procecimienio ad-

. ministrativa.

lidades, como. asimismo. la iclerancia con el laboratoric en :

los casos previstos en los apartades ¢, &, Dog b b v R
del articulo achenta v cuairo. se consideraran fallas graves.
Dos. Cuandec almuna de tales infraccivnes hayp ocasionado
perjuicio para la salud publica corstituird falla muy grave
Seecicn sepunda—Sanciones
Articulo ochenta v siete—Uno. Las faltas leves se castiga-
rin con las siguisntes sanciones:
Aperoiimiento.
Multa de quinientes o cinco mii pesetas.

alr

b

Dos.

) Multa de cinco mit a cien

b} En los supuestos ce los apartadeos di. &
16 ochenta v cuatro, prehib de la venta
dad o cel cosmctico hasta un ailo.

¢) Anulacion definitiva de la auterizacién de funciona-
miento bien del lahoratorlo o hien de las lnstaluciones en que
se fabrigue el cesmético.

d) Suspension er el ejercicio de la profesion, temporal o
definitiva, al Director técnico farmacéutico.

Las faltas graves o muy graves se saucionarin con:

mil peselas,
1 v kY del articu-
de l1a especiali-

Tres. Con independencia de las sanciones previstas en los
spartados anteriores, la Direccion General de Sanidad podra
proceder al comiso de los productos que hayan side interve
nidos.

Articulo ochenta v ocho.—Uno. Los facultatives gue vulne-
ren las prohibiciones contenidas en los parrates uno y dos del
articuio décimo scran inhabilitados para el ejercicio de su
profesién por tiempo indetinico.

Dos. Las empresas que contravengan las prohibiciones del
apartado tres del mismo articulo incurrivin en la pérdida de
las ganancias cblenidas durante el tiempo de su funciona-
miento ilegal

Articulo ochenta v nueve.—La gravedad o trascendencia de
los hechos. asi como la intencién con que havan side ejecu-
tados. determinaran la imoortancia de las sanciones. Cuando se
impongan multas, su cuantia se esiableceri en forma propor-
cional a la capacidad economica de los infractores. La auto-
ridad que Jas imponga pedri acordar el fraccionamiento del
pago de las mismas,

Articulo noventa—-Al ordenarse la instruceion del expedien-
te cabra que se ucuerde, siu perjuicio de la responsabilidad
que pueda resultar para el inculpade:

a) La inmediata retirada del mercado de la especialidad
© cosméticos o del lote o lotes afectades.

Iy La suspensién temporal del funcionamiento del Jabo-
ratoric, o de las instrlacionss dends se fabrigen los cosme-
ticos, cuardo Sea manifiesto gue uno v owras no cuealan con
los elementos necesarios para o adecuada elaboracion de sus
preparados.

Seccion tercerg—Compeotencia y procedimiento

Articulo noventn ¥ uno~—Uno. Corresponderi a ia Direccldn
Genera! de Sanided v al Ministerio de i& Gebernacion la ime
posicion de sanciones 4 toGa persona. nalural o juridica. que
infrinja lo éispuesto en el presente Decrete.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.—Uno. Dentro ce l0s ires meses sighienies a la
entrada en vigor de este Decreto, los lahoratorios que sean
oropiedad de sociedades camunicaran & ia Direccién General
de Sanidad ios nombres de los propietarics de sus titulos.

Dos. El incumplimiento de esta obligacion serd sancionado
de modo equivalente a la falta prevista en el apartado a) del
articulo cchenta ¥ cualro

Sezunda. — Ung.  Los laboratorios de especialidades farma-

" céuticas deberin acomodar sus instalacicnes a los requisitos
- exigidos en e! capitulo II de este Decreto dentro de los dos afios
. siguientes a su entrada en vigor.

Dos. El plazo a que se refiere €l parrafo anterier podra ser

. prorrogado por un afe a peticion razonada del laboratorio.

Tres. Verifcada la adecuacion se pondra en conocimiento
de la Direceion General de Sanidad para que proesda a la vis
sita de inspeccién v comprobacion. de la que se extenderd el
acta correspendiente.

Cuairo. S transcurridos cichos pilazos no se hubiese lles
vado a cabo ia acomodacién se declarari caducada ln auiorie
racion, ’

Tercera—En tanto no se dicten las dispsiciones sobre al-
maceres a que Se refiere el articulo cincuenta ¥ ocho-cinee de
este Decreto, Se aplicarin las que aciualmenie se enhcuentran
vizenves con respeeto 2 dichas entidades en cuanto 5o se openTin
a lo prevenido en el presente Decreto, manteniéndose desde
‘uego la vigencia en este punto de la Orden de seis de febre-
ro de mil novecientos sesenta ¥y dos en tanio no se dicten as
disposiciones antes aludidas

Cuaria.—Uno. Ei sistema de mirgenes profesionales esca-
lonados de !as oficinas de Farmacia v el de llore convenio de
neneficios de los almacenes farmaceéutices a que se refieren, res-
pectivamente, los articulos treinta v slete-tres v cincuents ¥
ocho-uno del presente Decreto, entraran en vigor el din prie
mero de enerc de mil novecientes sesenta ¥ cuatro, aplicindo-
se hasia dicho momento, con caracter provisional, las dispo-
siciones que vienen riziendo la materia, los cuales quedardn smn
efecto el expresado dia.

Dos. Para ¢l asesoramiento al Mimsterio de la Gobernacién
en la determinacion v puesta en ejecucion de Ios citades mar-
genes profesionales escalenados, ¥, en su caso, del margen mi-
nimo de beneficios referido en el articulo cincuenta y ocho-uno,
asi comn para el ejercicio de las facultades determinadas en
los apartados uno ¥ dos del articule treinta v siete, se consti-
wira en la Direceion General de Sanidad una Junta, de la
que en todo easo fermaran pare representantes de los Minis.
terios de Trabajo, Industria, Comercio ¥ Oreanizacion Sindical,

DISPOSICIONES FINALES

Primera.—Con caracter independiente a las normas que re-
gulan ias especialidades farmacéuticas v los laboratorios pre-
paradores de las mismas. el Ministerio de la Gobernacién re-
glamentard la elaboracion y condiciones de los insecticidas do-
mesticos v raticidas.

Segunca.—Por et Ministerio de la Gobernacién se dictarin
las disposiciones complementarias de este Decreto.

Tercera—Uno. En cuanio a las especislidades farmacéuti-
cas de uso veterinario. se estard a Jo dispuesto en el apartaco
trece de la base XVI de la Lev de veinticineo de noviembre de
mil novecientos cuarenta v cuatro.

Dos. Dentro del ano siguiente a la entrada en vigor de
este Decreto, los Momisterios de la Gobermacidn ¢ Agriculiua
someterin 2 la aprobacidn del Censejo de Ministros las nor
mas especlales reguladoras de las especialidudes Iarmacéuticas
de uso veterinario.
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Cuarta.—Queda dercgada la Orden del Ministerio de la Go-
bernacion de seis de febrerero de mil novecientos sesenta y dos,
y en cuantu e openga a lo preceptuads en el presente De-
ereto v oen los normas que se dicten para su desprrollo. el Re-
glamenio de nueve de .edrero de mi] noveelentos veinticuatra,
las disposiciones modificativas ¥ complementarias del mismo v
cualesquiera oiras e igualmente se opongan a dichas normas.

Ast Jo dispenuo por el presente Decrcie. dade en San Se-
bastidn a diez de acosto de mil novecientos sesenta v tres.
FRANCISCO FRANCO
El Minstre de 1z Gubernweon
CAMILO ALOXNSO) VEGA

CORRECCION de crratas del Decreta 2424/1963, de 22 de
septicmbre, por el que se convocan e¢lecciones mini-
cipales

o error on el Wexw remitido para s bublicacon dul
2lo. inserto ¢n el «Boletin Oficial del Estudoy ni-
septiembre de 1963, s¢ reproduce a
aéptimo, que

aaver
citade Docr
mero 234, de fecha 30 de
continuacion, rectificedo debidamente, ¢l articulo
es ol afectado:

warticule séptimu—Para s eleccones de los Conevjalos do
represtntacion familiar se uulizard el Censo elecloral de Ca-
bezas de Pamilia, formado por el Institute Nacional de Estadis-
tica, con reforencia al wreinia v uno de diclembre de mil nove-
cientes sesenta v dosy

MINISTERIO DE COMERCIO

DECRETO 2365/1963, de 26 de septiembre, por el que se
suspende por tres meses lo aplicacion de 0§ derechos
compensadores establecidos por Decreto 1017/60 a la
importacion de ubonos nitrogenados

El defieit observado en el abastecimiento nacional de abonos
nitrogenados hace necesario acudir a la importacion de diches
abonos. Dado el actual nivel de los precios de origen de los
abonos nitrerenados extranjoros, o5 aconsejable suspender tom-
poralmente la apheacion del derecho arancelario componsador
establecide por Decreto mil diecisicte, de des de junio de mil
noveclsnios sesenta, haciendo uso a fal efecto de la facultad
conceclida al Gobierno en el articulo sexto, apartade dos, de la
vieents Tov Aranenlaria

En su \mud u propuesia del Ministro de Comercio y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del dia
veinte de septiembre de mil novecientos sesenta y 1res,

DISPONGO:

Articulo tmico.—A partir de la fecha de publicacién de este
Decreto en el «Boletin Oficial de] Estadon se suspende total-
mente por tres meses la aplicacién del derecho arancelario es-
pecifico de cuatrocicntas veinte pesetas por tonelada métrica,
que fué establecido por Decreto mil diecisiete, de dos de junio
de mil noveelentos sesenta, a la importacion de clertos abones
nitrogenades clasificados en la partida treinta y une punto cero
dos del Arancel de Aduanas,

Asi 1o dispongo por cl presente Decreto, dado en Madrid a
veintisels de septiembre de mil noveelentos sesenta y tres.

FRANCISCO FRANCO

El Ministro de Comercio,
ALBERTQ TULLASTRES CALVO

MINISTERIO DE LA VIVIENDA

DECRETOQ 2466/1963. de 7 de sentiembre, mor el que se
apiican las  disposiciones contenidas en l0s 1162 u
16311963, sobre compensacion por razon de Jos obras
pendientes de ejecutar en viviendus de proteccion cs-
tatal,

El Decreto mil ciento sesenta v dos 'mil novecientos sesenta
¥ tres, de veintidés de mayo, rectificado por ol mil sciscientos
treinta v uno mil noveeientes sesenta v tres, de once de julio.

autoriza a los Departamentos ministeriales para actualizar a
titulo - de compensacién los precio: de contrata- de las obras
pondisntes de clecutar en uno de enern de mil noveeientos se-
senta y siempre que hubicsen sido licitadas con anterioridad
a esta fecha, o bien. en caso de concierto dirceto, que la pro-
posicién aceptada por la Administracidon hubiere sido presen-
tada antes del uno de enero de mil novecientos sesenta v tres,

La construccidn de viviendas de proteccion estatal, editica-
ciones, servicios complementarios v urbanizacién tiene unas es-
peciales caracteristicas, tanto por la diversidad de los promo-
tores que en ella intervicnen como por la repercusion que dicha
actuaiizacion d2 procios pueda tener en los madulos de construe-
cion. benoficios coondmicos concedidos por el Instituto Nacional
d2 la vivienda o por entidades de cvédita v en los precios de
arrendamiento o de venia de las viviendas que hacen pre
Ia pobheneion de une disposicién con range de Decreto g
reculs todas estas materias que no lo fusron por los Decretos
mil ciento sosenta y dos v mil seiscientos sreinta v uno mil no-
veeientos sesenta y tres, y acteumnu tanto los diferentes casos
de on como las con cioacias gue vudieran tener n
las mnt rias aates enunciadoes

En su virtud a propuesta de! Minwtre de la Vivienda y
previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reynign del
& de septiembre de mil novecientos aescnta v tres,

DISPONGO:

Articule primero.—Los Decretos mil ciento sesenta ¥ dos v mil
seiscientos treinta ¥ uno mil noveciontos sesenta v ms, seran
de aphcacion a las obras de construccion de viviendas ampa-
radas por ¢l Estado. de cualquier clase v caseworia, asi como
a la consiruecion o instalacidn de las edificacienss y servicios
complementaries v urbanizucion sobre las que no hubiere re-
caido calificacion definitiva en la fecha de publicacion de!
preseate Deerato.

La compensacion Ge precios en esta clase de obras se re-
gulard por las disposiciones de los oxpresados Decreios v las
contenidas cn éste

Articuio segundo.—A los promotores de viviendas de erenta
limitada». comprendidos cn ¢l articulo quinte de la Ley de
quince g2 julie de mil novecientos cincuenta v ocuatro. bis
sevan de aplivacion las sizuientes normas:

Primera. Los promotores de viviendas dot
de las de «rentn limitaday cuves presupucstos T
cados como consceusneia de la actualic n e procics, tendrin
derecho a solicitar de las entidades de crédito la ampliacion
del prestamo complementario gue s Hiard en rolneian eon el
incremento experimentado per el presupuests, con 2l que guar-
dara lo misma propercion que tuviera el préstamo complemen.
tarioc concedido con anterioridad y el pkt‘prLLaLO primitivo
de la ohra.

Sezunda. Si se wata de viviendas del grupe segundo. la
repereusion del incremento del presupuesto por la actualiza-
cion de precios se distribuird proporcicnalmente entre la apor-
tacién del promotor, el anticipo sin interés y el préstamo otor-
vado por el Instituto Nacional de la Vivienda o entidad de cré-
dito. procediéndose a efectuar las oportunas rectificaciones en
las resolucionns de concesion de beneficios y al etorzamiento
de las correspondientes cserituras para la inscripcién en el
Registre ¢ la Propiedad d= 1a hipoteea que antiza la de-
voluczon do aquélles. eonforme al articulo dicciséls de In Ley
de quince de julic de mil novecientos cincuenta v cuatro, Cuando
el préstamo se hubiers cotorzade por una entidad de crédito.
©1 promotor gozari del derecho a que se refiere la norma
anterior,

Si por aplicacion de las disposiciones de este Decreto se
rebasaren los modulos vizentes vara las distintas caterorias de
viviendas de este erupo. definidas en cl articulo quinto del
Reclamento de veinticuatro de junio de mil novecientos cin-
cuenta v cinco. no s modificard la catecoria que fisure en
Ia Cédula de calificacion provisional.

Tercera. El incremento en los presupuestos de viviendas del
frupo sexundo. por aplicacion del presente Decreto, se compu-
tari a todos los efectos en la fijacion del precio de vema o en
I renta que havan de satisfacer los usuarios.

10 primers

Articulo torcero.~-Los promotores de viviendas en construce
cién acozidas al réormen de la Ley de diecinueve de abril de
mil noveecienios treinta v nucve, sobre «Viviendas Protezidasy,
wozarin de analoros derechos 2 los que se conceden en el ar-
ticulo anterior a promotores de viviendas de «renta limitaday
ael mrupa seeundo

Artieulo cuarto—Cuando se trate de qviviendas bonificablesy
amnaradas en el Decrcto de veintisicte do noviembre de mil
novecientos cincuenta v ires, sus promotores gozarin de and-
lozos derechos a los que se conceden en el articulo segundo del



