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1. Disposiciones generales 

~1 1 N 1 S TER 1 0 
DE LA GOBERNACION 

lJECRETO ::464 J9GJ. dr 1v dp upo.\to. pur el qıı," ~~ re{Ju

laıı Iv" laboratorios de e,pe(1alidaae8 larma(,~llrica, :J 

pl rt'!ı'istro. dbtribucion LI 'pubU,'idad dr' la~ 11ii:.j//~a,·'. 

Las ürüeııaı;z3s P31'?_ P\ eiercicio CL~ 1,. profesi6n de Frır

maria. :.ıprobadas POl' Decr"to d~ li!~,iocho de obril de mil 

"chocie:ıtus '''>''1~\;1. cc:,,[ı[uyen la base de las nllilLip,e5 dis

po,icionc, re~ui,ıduras de la :ıcti~idad farmaceu\ica. 
La !'edı:ı. [ie la disposiclOn y el ünpresıoııarıte desarrollo de 

~a ciencia y UP la [pcıılcJ " 10 largo dei ,i~:o explican el nli

rnero r~Jlmenıp extraordinario de norma" de di\'ma jerarquio. 
~ue han derogado modiiieado 0 corr.p!etado 10, viejos precep

tos de aquel texto bi,ıCO que ı6!o er. ıma ll1t'imu parte puede~ 
~u!1:-:!derar.sc ~·ie~ntC's. 

Jalonei< funuamentalel' <1~ tal evoluciun legisbtiv:ı 10 son e; 

Decl'eto de nUfve de rebrero (Le mil !LlJ\'ecie!lto,; veimiruatro, 

"up regu16 !a rluboraciön Y Vfııta de e;;pe~iUllda[ıes larn!u~~u

:,ras. y la Ley de veinticineo d~ no\'iembre de mil novec!e:ılol' 

~u~ren::ı. )' cuatro qı;e. al determinnr iııI' bases que hubı::m de 

re~iı' ;1 o!'~ltıizac:on e? la Sa:\~dı(ı Nacional. ,ent6 lc.\ prin· 
dpios informaııte, de ::1 reg!amenl3ciUıı (:e la Farrr.aeia. mu

,has de lal' cuales han sida pul'ciu!mellce de;unollados en bı 

ı1i5pos:,ione;; r1ktada, er. 101' \11Umc;; :ıııos. 

Se l:npuııe pcııer fin ıl tar. lıetero~eneo conjunto nürmatiı'o 

:nediunte l~ promu:~aclci:ı de la' ciil'po,icionts que ardenen. 

con carJcter orgjr.lco. cıdı U!10 de lü. sı'ClOres que integran 

:05 servicic, larmıc~ı:ticos. ee!ı arreg:o l lu, ııecesidade, ac

tuales. 
Las pracedimienıos de f~\bricaciQn de medicamentos han ex

perimemıdo una fsencınl trar"iCl'maci6:ı. Esto exu!ica la di
\'ersidad de normıs dlctadas er. la, que se han eXigido a le, 
;r,boratol'lGs uqueilo,; reqııis~tos tec!licos npce.'arios para la e!n

baratiü:! ee ;;li, productos. >111 Cıı,'U cO::rL:rre:ıciı r.o es can
('clıib:e qu~ ll:: labo:atorio CtIır.p!:l de IT.oda cO!l\'enieme su 

n::,ion. Ha ;ıarecido prude::ıe. na ob~ıanıe. en la pl'csenıe re

g~am€'nt::ı.c:ôn. con e; fb dt.' no ıeskm:.ır i;;(.üsL'utible:-; ;r.tere.":'ie:; i 

pıırimonb\~,. cor.eeder un ;ı!azo de do;; ailOs par~ qu~ :us 101-

uoratcrios :ı.u;ıpten su, i::'l3.laeionei< 3 la, rxıgencias qııe se I 
~.<ıab;eceıı. 

Uno de 'os prabl~mıs ıı\ante~,dos es el derivado de la exis

tenci:ı. de un:ı m[üip!icicbd 1':1 1'1 reı:iötro cie especia;idade.<. 
mı:y semcjuııte ~llll'e si. Eitu ,ituacion. bie:ı e.s vel'dad. :ı ııac!:e 

iJe:ıeficia. Pf!'O un sisterr.a de regi"lrO l'e,tricmo. apane "de 

cirecer ~d[L" cULcu;tade.' prücıicas de r~ulizacio:ı. Jlugrıalı:ı 

fon las lIııeas in,;ıiruuu!'ıı" de la, modern"" terıdencias econo
:::ic;ıs cel pai'. E, por e!la qııe se :ltlOpıa 1'1 p:incipio <.le li

~i'rtad en ci regimo. aıınque se coı;ceue ~L 1:1 Direcciü:ı Geııer:ı! 

de Sıııidau ciertas atriııucioııc;; para :a liınıtacion [le aqueııu'. 
E!L consoııaııda ('ull b ,ıctual po!itica ecO!louıiL'a S~ ha abar

caca la Cıı~,;ıioıı de! !Jrecio [Le :a, ~,pel'ia:id:ıdes iarmuceutic:ıs. 
Dentl'ü de la, ~ı!,jbucjune, qııp pnra !~ ceıermm:ıciuıı de! nıismo 

v~or~G ın. L(ıy de B:ı:-:E'~ df' m!! nl,)t.'e('ientcı~ ct:i:ırtınt ~ y cu:ıtro 

• 13. Direccioıı G~ner"! 1.10 S~nidad. p<ı.I'ece C0ll\'tıLient? man

~e!~t:r WL cril eı-io de lil)el'iUd fn 1::ı. 1ij:.ı.Ci0H dı.*l mi:-:!l1u. Se!':.! 

Ha quıeıı Iu ,.fıak d~ acuerdo cün la, pl'üpuesıus Jel l[\t .. -

!'t;-saoc.ı, y l'e~(·l'v:.(lıd0:-i(· i.4xpre~aınentt:. la. ;·;ı.(·u!(~d de T.{J :lCt-IJ- , 

r"rla5 cuando a,;ı ,ta or:orrurıü. lued1:ıme !'tSuıw.:iulı lIıulimJ". i 

Acorde tumbieıı c(lll dıclıa pu!!uc:! se ha prf','blO igual

meme la libr" nıediaci6:ı d .. lus a!ıııaceııes r:.rıııac<utlcos IJl:'5 
!Clcilitar !Cl dis!ribuci6ıı de bs especi:Llıdades y praciuctos tar
muce:ıtic0:; Cır'de lü-; !abUf1türiu.s a i:ı" (J!'ıd:ıas de f:ı.rIlL:lCI.,. 

Tal prp\·i;i~ıı. quo imp!!c:ı nr,:1 dec:aracıön leghl e.\pW;J. d. L~ 

r:o obligatorıedr.d dd cielü cQmerclU) -lıı.lıo!'atur!u. ~!m!!('erı. 

:;ırm"ci" -, uııidd a "qudla 1:lıertJd de' pr~civ, Iı~ıı de SupuLLe~, 

~Ln duda. urı lıı;portarM uVilllce )' contrıbucl~n u. b hne .. de 

!;beralizacion eCIJuumka qUı' sigu~ ~l pai3. 
Lo, c05met1co3. ılS! conıa liJ, ımecücıda:; ı.luıu~;:icvs. 105 ra

ıIcidas y G:~05 productos que no se adaptan esırjctaIlıe:ıt~ al 

cünCfrpto de esp"ciaUdr.d ı ... maceıı~!ca. o!recen riS!:O:l d~ıın;· 

torio)s s~meJar.ıp" a 105 (le (,,;ıas y ,e lı~ııan sujeto, -abstrac· 

cf6n hl?cha. ue ~lgunc~ 8~;)r(:tc.:s (l':?f>ciücc.ıs de' 1:7.. regubc:ö!l de 

:os mi,mo,-- u norm:ı, L!l:21r.; Ci::l' fi!:t.-. Re:\1ılt~. p,:e.'. i!1dicallo 

hact.:l' ].1 ir.~·ltl.'i:ur~ di.' d!ch:;;' j)r,·:;:~ı·~ıc.ıu.~ ~n :':-;'.' D.:['!' .. !~, a ıirl 

de procura:' Im~1 mayur n::;t:cJ.cic,n ::ll" :(j:; preceptcs refr-rentfs 

a n:;1rf'f:~.~ 'Iı;",:, Lit,!lI':: : .. :ıı . .,::ı~~c;~ıl co::ı:-:ı:iu!l. 

En ~ll \'ırtut:. a ı)rcpue~~:ı [:c'! ::\Erü:'::'o Ue II Gohernrı.ciô:1 

j' previa delıbe!'~c~un cı!:: Cu~:;ı_)io L:t.' :"l~ı!i~:~·~=, en su relli"1i6!l 

del di" veir:;iir,:, de jtüı de m:i ::()\'e~ie:lios ,eieı.:,a y tres. 

DISPONGO: 

C:\PITüLO PRDIERO 

Articulo uı~o.-Unu Se fmjrı:öe r,~,r (,Prcdı.cto,; furmnceu 

tıcO~) la~ d!'og:.::.~ de urıgen !ı~ıtUr;.l~ \~d:ım~ıl. \'fo;;(ı-~fll 0 !!1ıneı

ralJ, usi C'CınlO ~US cieni'~;tiL'.;, ~. :~t2ı :~Lıi):,tJZ!~!J3 qu:mı~a;; 0 bio

:ugiC3s, aunque se:1:: ıı:'ı,C:L.(·i(,:l~ jJı.;' ~;::Lt'~l", r:l!-l;,1Ct;j, pr(-ı'.~1 

h. ~d~cu:ıd~1,. P!'foP~:':ıC~O!~ :~H·;J~C().0:;:ı'~ y <iı'ı)j('!~l!!:t':!tı: d0::ı~U' 

cadas. de in:m~~·or!1J.a!'~e (ot: lı:e(lic:~::l(·:::C~ .. 

Dcs. Se de::omın:ll'~ı!l \~An.cu!u:; (:r LL-O !!w(Lri:-::~1:i) lo~ prü" 

ductos f::ırm::ıceuü('v:, ..... lu~ ~l;tl!'~ı.~tJ.': J" :i!f'::'.':~!ı(J.'" lıtj~i7ndo:-, C[fO 

rrieııtrmr:ı:(, eu L~~ PZ\":ctıc::-, nı(~(::(:Ci-ı~;n;l:IL·L'U~;C~ı. 

:\:-tıculo (:us.-Se ('or;~Hie-l'~u';ın mt~cjc~:l~:f?:~ıli."; ;"-::-0 sub.stan .. 
Cl3,S sim;J!es LI cmnpue..;t::ı.'-; :)!'ep:1~·::ı~:~t., y (Lspu(·,,,tU$ p3.:':J. su uso 

rr..edıcir.al i!lU~edirno, l:-ı.:ılt.ı ~: pr0(t"(~f:1 t:e :ı.;~ rc~::c." anim:ı!. 

ve~e~al 0 C"1~:ler:ı;. CC~lO .-1 :,P' ır~~;~t Lit" a,~(,G.r.5 :...!Uıo~ico.~ 0 

pro(:uctOS sin.teticu~, te:;g~~ı (J 11G t~ r':l:':ıl'ttr ı!e b!Jtcial~dad 

f:ırmüceutica. bien ~e~L:l dt"~t:r.::ı.Jc."", a :~: r"l(,(iicm:ı hun:'Jua. (1 

n la \'tterin:l!·i~1. 
Artıculr; ~!·es.-Se- rntie::de P~l' (:FGl'mG. ıJrm~~r~at:c:ı.i) li di~· 

posicion. ind.l\'ıdu~li~:ıd::ı <l qıır .~r. ~!d:..~:~,!ı !Lı,,; r:!t:c:ic:ımentü5 

p:ı.rı :-:u correcta. y efic::ı::: :lCımini.~ı~·~\ci~ı!; 

Arüculo cU~).t1"o.-Se co~:.-:~ı..!C'rü;,a (~'E:-.;.)t~cifı.~ldjd [;ıl'T.!tctııtl

ca)) toao rnectican~f"mo. ~1!H;:e:Hü ınf>di('~ı~ı;~'ll~ıJ. ;..ır0dl,;~'~o;:; hi~ie.. 

:1iccs 0 dcsiıı[ec~al:Lf.';'. (iP cumpc::ic:uD Cu! )(JCiU.1 y del~(J:r_:nfı.c:on 

e:-;peL'ÜI~, clispue.<u e:ı pn\':1~(4 ı;::I:'GflllP p:'c("i~tt:ıdc para jG 

ve-nta al p~!blıcü. que 11~::2 ;':J.~o H1scr.tu fin f! ('1J~'ıe~po::dienıe 

i'e~btro r!).r!11~ctu~ico y ~ı~::o!'!.'~do ~L! proP!·:~~t'ii) ;);1~:ı. ıı p:-e-

pa!';ıciÔt: y \'f!::~. 

Artıculo ci!":co-rr:o. [n:rame~:tf' ~1(I~!'.i;; ci('I.~:l'~::'."t- 3 L~ 

(':abon:1.cıon de €'~iJl?Ci;"i.lici::ıc:e.,,:, L!!'ll.~l"f~lı: IC:!,.., !v-- :~JKlr8,tor:o,..; ~U· 

tcıriz~1dos t!L ~a :O!·rı.~:ı. qıı::~ ~t"' e.":~,lt):(·C't"ı f'~l f~ ;ı:·t'.;E.'::tf. Decretv. 
y ;-\~ernpre que ;e::pe-cto ~~ b3 mism:ıs gO('t."):: c:e- ~U ~ lLU!nridad. 

i!1~cl'ıt::ı. en el cvrl"t'~pOn(1iC':Hf" Re(,i~· .. ~·ıı l:(' In Djl'~t'ciı):: Gen~!'al 

de Sa::idaci. 
Dcs. Los i~1rm::ı.ceı~!~cos ('~n ~'~-:n;:~;C'~J :llJ:erı8. ~)O(!r~·ı:ı. elz.

bor:ı,r es;)ec:aHt!:ldes 1~1:'!;::ıL'rt:r:c'::~' ~)::ı:'~: :E:'l~~:l .. ~.r';un l'X"C~U:::,i\,;ı 

fln ~ı.:. oricin::ı.. 

Tre". L:ı \'ı:!1t~ ~L pÜbl:C0 de tı~ hpe::-ı:ı;h:~H:('~ ı::ı.rmacel1-

tir::ı.:-. ~IO!1't-~'PlJ:1C.:(4 ıınıC1mt\:~~fi' ~L b . .: CJ!;r;:~,::-- d~ı ı"~lr!:1acüı. Si!! 

F:mb~ı'g(i. Cl.!aııd0 Ciı'Ctl!:S::J,~;C~:l" c:"::~·:1l)n:~~l:.1!·i;.is ee C~l:'~tCtt"r S:L

nita!'i() 10 lCQ!l:3c'lt!'::. ~t~ I.~il.·:~l·.~n ::Grıı;~:" (·";.Jf.'i:L.1.1i2'~ al rbpect~ 

pwr tı: :'lini::tE-!'~u C~ L~~ CcJo'r.ac!c:;. 

CW1TFl.O LI 

Ar~~C'uıo ~l"iı.; -Sfl CG::.-:::~l":·;::':~ i :(;JU:·~~!(;:·;I..' ~f' e:·:;ccl:ı.~1do.des 

farnHIJ'(-l I i.ir:ı . .., ci ~()v8.! it 1'1,!;ILl:.ııl ı:ı' li.,(':ılt.-::; CUt" !LJ!'r.:e:ı U!l~ 

l!nıd~l.l.! d~ (·xfJllJr~~c!'..'!~, i.~l!. ~'\::'. ~!j,:~::8.C'.u:!I·." ~;de~u:ıd~LS. (!f'sll 

fı:ıdu !i llE>\'::r ~l. c:.ı!JJ k~:::."; '.'"' l:.:J:.::·::;~'ıı:!:('~ 'Ilk !'eq'.liı:ır::ı t'l 

prüce&o dt' f.Lıb...ıl'ü(:!~h dı! _,q:ı~·ıb;'. t·:. ~~t ~(ı! !!Lt. y b:.:.j'u 1::ı.5 ::0: .. 

diciones qlif 'C' :-:l"'ıi.ıi~ı!ı t1. ~:1 !jl'\."~{·!.:P Ol.';;.:..SıCı[,l:. 

Articulc ~ıt=-ttl-L'nn L.:'ı: .. L:I~v='';:~;'~IJ~ de fSPı:ı"<Jlidades. :e.r .. 
m!lc~uüı.~~.':' [JoJl!I':l!l t:i-r ii.t::\·~(:L:~l·t·:; y ı'u!t:c:iv,J ',. 

Dı-d. Swlv lı. .. ~; iiC'2-nı::~~!Jı':' u d .. ·::ı .. ,l'd t'I, F':1:'In3.Cl:1 puede:o 

se'r lJr0pitt!orifJ3 de l~lJvı;.;.:uLC; ~:ııJıv!IiU:.4:ı::-;, ::\L:V0 ql1ı: ~St05 X~ 

d.es'Cine~ a 11:1. ~rı:pal'ac~~::.ı. \.it" ;.r:~:;!~~(;;3 tı~.;.iJgıC';I:,;, t:'::ı ı::~yo Ca3J 
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po<1mn se:lo tar:ıc:crı 10, licencladm, en Mediclna y Velerl· 
n~!'i:ı 

Tres Podr.1ll ,er propıetar:os de ıaboratorios colectlvos da, 
o n:as pe~·"on~~. ~can 0 !LO farmaccuticos. 0 u!la pcrsona juri· 
dlc~ 

ınos requlsitos que el tituI.ar. aı qu~ sustitulran en casos de 
ausenci:ı., enfermedad 0 vacante. 

Cu~tro. La, !ll'op;c,ano, ee los l:lbomtorios ser:!n clviimen- , 
te respc~ıs:ı:ıle, de l~s aClİI'id:ıdes que en los mismas se des· 
arro!ıe:ı eu :ı:,'e:;10 u le.' nünı;as del derecho comı.in. 

Articulo qu1nce,-El Director tecnico-farmaceutlco se respon
sabiliznriı personalmente de la vigi1ancia 'J contral del proceso 
de elabor:ıcıon con dedicaci6n plena. Su cargo sera lncompa
tible con la titularidad 0 regencia de farmaciıı. ablertıı. al piı
bllco y con el cargo de tecnico-farmaceutlco de un almacen 
farmaceutica. 

Anicu;o oclıo-Uno La, ıiıUlos represent:ıtivos de 105 ca 
pitales ee :as Soc~ed:ıce:; ccdıcnd:ıs a la eluboraciıitı de espe
cio.lid~ıdes fal'm~cı:Ut1('as seri!! nominatiros. 

An:culo r.~;e~'e -Las Organlsmos oflclales na podran dedi
ca:'; ,t!a, :~.I)U~·;lr';::: !:; J~.' '~!)'l:~:~S:j :i:· ,.'::~):icı:".ı:cııd'~.·· L~~'m:ı
c~ııtir.::s s!'c!vo C;UC scı!o :;e :ıp:lquen e!1 sus Centros 0 Servieias 
eıı 10' c~soş aU:Gl'lZ~dQ:; por l:t le~islaei6n cspccial vigcntc. y 
en mro sUPUCSt0, par cI Consejo de ~linis,ros a propuesta del 
de ia Gobermci6:ı 

A:·tieu!o dicz.-Uı,o Na pod!':!:ı ser copropıetarıos, Gerentes 
o DırecLo:'es ,:e 10' l:ülO!'::ıtol'!OS colectivos 105 ~1edlcos v los Ve
terinarias que eJ€r7.ın li!ı~'eıııente !~ profesi61l. ni cabriı que, 
sı ta. exp!o,:ıcıon de le5 !aborato:'ias colectlvos se realiza en 
!or:~;,8. \,~~. ~UC!1 (i,t(i ~tr.':,n:m~t. ~0ın m:Qı:, .. brc.; de ~tl~ CO:1S:\~C\S 

de Adn::ııl,tr:ıcio!1 
lJos El cjcrcieio ~lıııico de la ~1edicir.a es lncompatib!e con 

la DQ,esıo:ı ee :ıccıones y con la partieipaeior. e:ı cualQuier 
forma, POl' ,i 0 per pel'son::ı intcrpucsta, en los negocios de Em· 
pres:ıs prorlllcto~as 0 distribuidcras de prüC!uctos farmacolögi
CO!; L~ı mi.~ma i.:'.C(;:1;:)~L::i)i!:d:1d ai~~1:1za a :~.:i Cl.~o.~ cn ((lI' 

las :ıccioıces se~n jJc>Eidas 0 la pa~ticipaci6n corresponda al 
CUrlyur;e. uscc:ıdie:ıtes 0 dCFcendier.r.es de la!; :Mdicos. en eI ejer
ciCio cllnico ee L~ ;:ırofesicn 

Los No~:dos. '~6el:Les de Carr:iJıu .v Bolsa y Corredore, de 
Comel'c:o, antes de :ormalızar el :ıct~ de transferencia de los 
ıitulos 0 par:i~:paciones del capi,ul exiginın del compradcr de
clnrar.ion j u:'ada de !lO hallarse coıııprendidu eıı ningun:ı de las 
pl'Qlıib:c:ones cOllSi~r.adns pn 105 ııı.imeros ur.o. dos )' cuatro de 
estc n.rt:culo 

De esras adquıSlcıo:ıes Ics Not:ırıos y COleı::los de _o.gentes" 
de Coır.e:'cio dar:m cuc:ıl:ı :ı ıa Diı ecci6ıı General de Sanldad 
dcııt:·o del m~, s:guier.te :ı la fecha de adquısici6r.. 

Tres Se rCjJulun iliciləs In, Emprcsas productom:ı 0 dıs· 
t~:bcıidor~s de Illed!c~ııııento,. ır.dil'idu:ılRs 0 colectivas. cu:ındr, 
conced:ııı a LG~ n1:::clıco; eıı ejercicio clinico participaciôn ~n. 
!as ~ana:ıc!~s 0 a!r,im iı::eres economico. directo 0 iııdirecto 
erı los rendilT:ienLo:; de b explutaci6n. 

C::~lI'O. Todos 10" i'ı!ı,cioııarios que depena:ııı de la Direc, 
C:Ö:-i Genc:':1 CL~ Sa:ııdad )' ejerzan funcio:ıes de ir.spec~lon na 
podr:m posecr labo:'utorios d. prep'll'ad6n de es:ıecialid:ı.des ni 
ııertcııecer en r.ir.;:uııa forma a' 1abor:ı,orlos colectivos ni a sus 
Co:ıscjos de Admi::ir,::aciö::. as: como t:ımpoco dedicnrse ıı la 
rabr:c:ıcıo:ı 0 nrepal'acıQl1 de cualquier clase de material sa-
1:1ta1'io 

,\,;':ıcu,cJ or.cP.-Ur:o La, labo:ator:os se relac!onar:ııı con 
la~ :ıutorid:ıd~o s:ınitCll'i::Is a traves de sus corresDondientes re
prese:ıtnııtes jıırir1İcos 

DOB Na cbstc:nte eı Dircctor tecııico-f"rmcıceutlco f!rmartı 
toda c12,e de docur:ıentos de car:icter tccnico-s:ı:ıitario. 

s,'c,:uıı ıc/'c~~c..-!)!rc·ccidn tccnica 

,\rtıculü doc~.-Cl'O. I::ı todo ı::tborato~ia de especlcıl1dades 
Ll:·~:1::ıt:. : .. t.:\.'~b ,:~:.':':j';·l ıın D:I','r ı~)r r.1.·':-::1i~'I)-!·:1'·rr::":.2\ '11",:(\; \~:;(' 1.:(, 
c!:'~ ~C~ 0 na cl Dlrector tec:ıico de la Empresa 

Do" 1'::ı los !~,lıor3torios e:ı que se preparen exciusivamente 
proc:uccc, biclG~icos el Director t~cııico podrc\ sel' licenciado 
eYl ~,lec1~ciı:~) .. Fal'CI1cirı 0 \. eterinaria. 

Artinılo lrt'ı·e.-U::u EI rıomb;'cımienıo de Dırector ıccnlco
f::ır!r.3cccılicu se r:otific:ır:ı cı 10. Dil'ecci6n Gener::ıl de Sani dad 
por ins,"ı;cia Lrmcıdcı Jlor cı representar.te legal del laboratorlo 
y PC!' C'; Pl'OPlu nomo~a.ao. 

Secci6n ı:uarta.-Requisitos materiales y tecnico, 

Articulo diecisei:S.-Uno. Todo laboratorlo con tara con lo~ 
elementas que exija la adecuada preparaci6ıı de sus especlaH
dades, que seriııı mantenldos slempre en forma que su produc
el6n ofrezca las debidns garantias para la salud pı.iblica 

Dos. No se 2.utcri'J8.r.ı ı~: el?b()r~.cıon d~ nlngunıı ~spe~l~l1 .. 
dad sin previa comprobaciôn de que cı labaratorio que 10 so
licite reüne aquellas condiciones. 

Articulo diecisiete.-En todo laboratorlo existiriın las secclo-
nes siguientes: 

A!macene:s. 
Fnbrlcnciôn. 
Contl'ol. 

Articulo dieciocho.-En los almacenes habr:i acondlclona
mieııtos especiales para la conservacicin de sustanclas y espe-

i cialldades farmaceuticas, segun que puedan ser estupefacien
tes, heroicas 0 rnuy activas, peJigrosas, inflamab:es, exploslvas 
o analogas, de acue:do con la dispuesto en el Reglamento de 
treinta de novienıbl'e de mil ııoveclentos sesenta y uno. 

Articulo diecinueve.-Atendlda la dll'ersidad de clases gen~
ricas de las formas farmaccutieas que hayan de elabornrse, y, 
en su casa. ıa incompatıb1l\dad, 0 el posible peligro 0 conse

i cuencias perjudiciales de su elaboraclô:ı conjunta 0 pr6ıdma 
habriın de est~r iııdıvidua1i7.ndns convenlentemente los Depar· 
camentos correspondientes. 

Articulo I'ei:ıte-Uno. La seccı6n de controi debel'a cantar 
con los elemenLo>; necesarios para realizar los ensayos y deter

, minaciones fisicas. i:sico-quimicas y biolôgicas precisas. 
Do, Los trabajos analiticos y los ensayos farmacodinıiml

cos que requiernn utillajes costosos 0 tecnicas de dlficil reıı.li
zaci6n podr:in verificarse en centros autorizado~ para ello par 
la Direcci6n· General de Sani dad. 

Artıculo veintıuııo.-Cada una de 105 ejemıılare5 de las es
pecialidades que se elaboren llevariı una contrasena que per
mita la identific:ı.cicin del ,ote de fabricaci6n y de los controles 
de las diversas fases ee la mlsma. El sistema de clave debera 
especific:ırse en ia :\1emoria tecnica del laboratorio y en la 
especialidad. 

Secci6n qlıillta.-Sustancias radiactivas 

,'!.rticuıo veıntidös.-Ur.o La elaboraci6n de medlcamento~ 
tratacios por sustanc1as radiactivas, 0 que contengan estas sus
tancias. estariı sometid:ı. a la concesi6n de un permlso especlal 
o a norma" ri~urosn.s de control, que serin seiıalada.~ cn cada 
casc 

Dos. Lo, locale" destıııados a la maııipu1acl6n y acondlclo
narrj.eııto de is6topos radiactivos, Incluidos a:macer.es y labora
torlo' de control. deberin disponerse adecuada y a1sladamente. 
de acuerdo con las normas estnblecidas por las Organlsmos 
competentes, y sometldos R la supervlsi6n e inspeccl6n de los 
mismos 

Tres Debero. asegurars~ debıdamente la ellminaci6n de los 
rics~os de contaminaciôn lnte:ior y exterior, asi coma del per
sonal tecnico y obrero. 

Cuatro. Identicas garantias y su;ıervisiones seran preclsas 
para las ınsw!3ciones y pmcedimientos relacionados con el tra
~cımi('!1t0 (1-: medicaıııcntas POl' radiacione, .onızclıılc;; ə fin de 
nsegurar su conservıcicin 0 estabiiidad. 

Secci~ıı scxıa.-l·i;:;!anci~ mM:,'a dp llCTS01!al DOs V, Oırcccİ(jn Genrral (ie Sonidad orde:ıura que POl' 
el Inspec\ol' provincicıl de Pcıl'mcıcia se lel'::tnte eıı cı labor:ıto

rio eı acı:. de toma de lJose'iöıı. en preseııci~ del :ııteresado y 
del rcoresenlcır.lc de la E:;tid::td, uno de CUYOS eiemplares ser:i 
arclıiv:ı.do r:ı c: r:·:prrEr:ıte drl 1nhoratorio para b debica cens· 
tan;::a 

Articulo ve;nti~!'es,-Todo el personal tccnico y auxiliar qul" 
lI'abaJe en ıa eluboraci6n de es;ıecialidades farmaceuticas de
beriı estar sometido a vigilancia medica, que garant1ce que no 

, p~dece enfermcdad cer:tagiosa r.i de la piel. 

Trrs C~13nccı POl' cuaiqmer C~ıUS:ı qued~l.!'e vs.cante el cargo 
ee Di:'ector tcenico-f:il"J:lacGutico de un laboratol'io, se pandriı 
cl lıec!lo in!llec!i::ıt:lIl:e:ıte eıı coııocimiento de la Je!atura Pro
Yincicıl de S:uıidad. :ıl Jlropio tiempo que se procede ii designar 
un sis:ituto de c'.q"~~ con C:ll'Cıcter provisional Eıı aı pl:ı.zo de ' 
un mes. coıııc m:ıxir::o. se lıabl':ı de r.oınbr:ır un tltular defj· 
nitivo con las form:ılidodes p:evistas en lOS p:irrafos anterlores 

'\I'licul0 c:ıtorce.-Los laboratorios podr:ln nambr:ır uno ~ 
ıniıs Directores tecnicos-farmaceuticos suplentes con 105 mis-

Secciun .:;ptiına.-Apcrıura 

Ar,iculo veıntıcuatro.-La apertura 0 funcionamiento de to
do laboratorio requeriri la autorizaci6n de la Direcciôn General 
de S:midad, sin perjuicio del cumplimiento de los requlsltos 
definldos en eada caso POl' e1 Ministerio de Industrla. 

Articulo veintıcjnco.~El proeedimiento se lniclııriı por !ns
,ancia dirigida a d!cho Centro directivo, en la que se sol1clte 
la !lutorizaciön. anotıindose en la misma: 
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aı Nombre y apell1do. del propietarlo. si es persona indi vi· 
dua!. 0 de:ıominaci6n. Si es persona juridıcıı, 

bı Lugar en que ha de instalarse. 
cı Las clases de formas farmaceutica, quo ,e propont' ela

borar 
di :'!emoria tecıııca deı laboratoria 

Articul0 veintıseis.-A la vista de la documentacion presen· 
tada. y previas las infarmacioııes que estime apartunas, la Di
reccion General de Sanidad dictnr:i resalucion 

Articulo veintisiete.-Uno Dentro de ios dos aıios siguien
tes al dia erı que le haya 5ido notificada la autorizacion, ci In· 
teresado pondr:i en conociınieııto de la Direcciôn General de 
Sanidad la terminaci6n de las obras de instalacion para que 
se oractiQue la inspecci6n de las ın:smas. que tendra lugar en 
el plazo de un mes, a partir de La comunicaciôn del laboratorio. 

En r.aso de que el plazo de dos anos no hubiese sido su
ficiente para la terminaciôıı d~ ias obras de instalaci6n pre
vistas, el interesado podri solicitar una pr6rroga complem~n
tarla mediante cscrito. en el que se razor.en de una forma jus· 
tificada laı causas que originaron dicho rctrnSQ, 

D05, Practicada la vi.lıta de iru~,'ccion, S~ ICI'antara a('ta 
que ser:i. remitida por el Inspecıor, con el corre~pondieııte In
forme. a la Direcci6n General de Sani dad. la cual. sı en con
sideraci6n a ambos estima que el laboratorio reuııe !as dfbldas 
condiciones. 10 dec!araJ'::i abierto y apto para funcionar. 

Seccion octaı:a,-Cambio\' cn las :nstalaciones Ji traslado; 

Articulo veintiocho,-Ur.o. roda rr.odificacıôn su~tancial de 
las instalaciones 0 sistemas de cont;'ol deber:i ser autorlzada 
por la Direccioıı General de Sani dad. previa la inspeccl6n co
rrespondient~, sin perjuicio del c:ımplimlento de los requ!sitos 
defınidos en eada easo por el Mini5,erio de Iııdustria, 

Do>. .II igunles reqmsitos estar.i sometid:ı la elaborac!6n de 
toda nueva especialidad. 0 de es;ıeeialidad para euya prepara
elon no estuvie5e ya especificamente facultado ~i Jaboratorio. 

T:'es La inspeccio:ı que previenel1 105 parraios an:er!ores 
se veriiicara dentro del mes siguiente al momer.to en que por 
el labo:-atorio se de cuenta de Cjue se ha hecho ia modifieaciıiıı 
o. en otro eıso. a partir, de la :·echa en que la especialJdad 
haya sido autorizada 0 tran,ferida, 

Articulo veir.tinueve,-Los cambios de pro;ıiedad 0 casos de 
traslado precisar:i.n de la autorizaci6n de !a Direcciôn General 
de Sanidad en l:ı misma forma prevista en il secc:6n anterior, 

Sp,cci6n noı:cııa,-!nspecciollcs 

Articulo treinta,-La Dırecci6n General de Sanidad man· 
teııdra un servicio de inspecciôn por el que se realizar:in visitas 
9. los laborstorio~ al mencs una vez :ıI aüo, Las normıs de 
actuacı6n del mismo ser~tn dlctadas por el :VIL'1isterio de la 
Gobernaci6n, 

CAPITLLO ru 

ESPECIALIDADES BR~IAd'UTICAS lUCIONALES 

Secciôn primera,-Registro. iniciaci6n 

Articulo treima y uno,-Uno De acuerdo con 10 que queda 
dispuesto en el articulo cuarto, na se considerariı. especialidad 
farmaceutica ııing(lI1 producto siıı que haya sido debidamer.te 
!nscrito eıı el Registro de l~ D:recciıin General de Sani dad, 

Dos. roda preparado que con eal'acteristic:ıs 0 pretensiones 
de especialidad [;;ırmaceutica se elabore 0 ponga a !a venta sin 
cumplir d!cho l'equ!sico. se reputar:i claııde~tino. 

Artieulo treiııta y dos,-Uno. El procedimieııto para regis· 
trar una especia:idad farmaceutica se iniciani por instancia di· 
rigida :ıl Director General de Sani dad. er. Iu que se e,~presar:i: 

a) Nombre r domıcilio del petieionario, 
bl Nombre del farmaceutieo garante de la especialidad, 
c) Denominacıôn de la eopeeialidad J'armaceutica, 
dı Composicioıı cua1i y cuantitativa completa, 
e ı Form:1 brmaceutica de elabor:ıcior., 
f) Contenido del envase y dosis por uı:id:ıd, 
gi Indicaciones ternııeuticas y pasologia, 
h) Plazo previ,to de caducidad de la especialidad. en ~U 

caso. )' cor.diciolles de su comervıci6ıı y almacenamleııLo, 
il Precio de \,e!;[l al pübl1co. ter.ieııdo en cuenta la pre· 

vısto en el articulo 37 

Dos. Cuaııdo eıı los envases de la especialidact haya de 
figurar su fccha de valiclez, esta ser:\ propuesta libremen:e por 
cı l~'ıJ!'a;ol'lo n L~ D;r:cci6n G,nc'ral d~ Sanidad, quc rcoo;\,e· 
r:i sobre el particul:ır previo dictamen del Centro Tecn!co d~ 
Farmaeabiolo!!ia 

Tres. Se consigr.ar:i la va!idez del modo siguiente 

((Caducidad, mes y ano». 

CUatro. A ıa ınstancia se acompaiıari, P~!' duplicado. una 
memoria analitica y otra farıoocol6gica, tm ejemplares de La 
especialidad farmaceutica obJeto de registro \' un estudio del 
eoste de produCCiôn de la mısma, 

Secci6n segımda,-Coınprobaciones Cecnica, 1/ auwri:rrcion 

Artıculo treınta y t:es,-U:ıo. La Secc:otJ de Reglstros es
:udiara la }!emoria farmacol6glca. asi como la presentacl6n y 
textos de los envuses material de acondıelOnamienLo l' pros
pectos, " envıara :ıl Ceııtro Tecnico de Farmacobio;ogia tres 
eJemplares de las muestras apor:adas para su amilisis. valora-
... ;r. ..... ,. ... " ..... t"'"H:t,ı:ıı 
"vİı~s. "Ei' c;~ıro Tee:ıico de Farrr.acobiologıa err.itir:i el co
rrespondier.te dictamen, que cuando sea favorable debera sel' 
razunauo. y la trasladari a la Sccc16n de Rc'gıstros 

Tres. La Secci6n de Re~istros, eıı el tiltimo su;ıuesto del 
p:irr:ıfo antcrior, har:'ı la oponuna comunic:ıc!urı al sol:cita:ıt~. 
quien podra. erı el plil.ZO de quınce dias, efecruar por escrlto 
cuan!as aclaraciones e,üme pertinentes en defensa de su crl
teric 

Cuatro. Tran,currido dicho pluzo sin que el interesado haga 
uso del dereeho que le eoııcede ~j p:i!Ta fo precedeııte, la Sec
cion de Regi.<tros ccnı;ideral':i firme el dictamen de, Cer.tro Tee
nieQ de Farmacobiolo::ia y proccdcl'i al nrcimo del exııedicnte. 
dalı do por caducad:ı su tramitaciôr.. 

Clnco. Si el petkjon?.rio, POl' el contrario. en t! caso de que 
rl alud,do dıC[Umell 0'::1 d·'sfal'orablr, ~!'C'.iı'ıııara a!,"::ı~:oıl",; en 
mante:ıimieııto de su propıo parecer. la Ser.c!6n devo!ver:1 el 
dictnmen al Centro Tecnico de Farmacobiologia para que se 
rectifique 0 se ratifique. Cuando se produzca ratificaciôn se r.o
tifıcara al interesado y se le otorg::ı.r:ı un pl::ı.zo de quince dias 
con el fin de que, de creer:o conveniente. solicite an:ilisis con· 
\],3die\orio. que se rea:izara POl' el tecııico que el so!ici:ar.te 
des!gne. en el citado organismo. en presencia de! Jefe de la 
secciôn correspondiente y en la fecha que determine el Dlrec-
101' del Centro 

Se:s, Sı cont::ıuara la discoııform!dad, la Direcciôn Gene
ral de San:d:ıd r.ombrar:l un perito que pertenezca a la orga
nizaciôn sanitaria oficial para que verifique un nuevo aıı:ı:islS, 
quc se 112var:i a cabo cn ;ırCS2nc:a de tod0s lcs t0cn'ril.' uue 
hayan intervenido con anter:or!c:ad, 

Sie:e, Para ga:antia de 105 interesado" y con obieto !'ie Que 
pued~ cumplirse 10 aıspuesto eıı loı pcirrafos que preceden. el 
centro al'chivara durarıte ıres meses dos de 105 ejemplares de 
todas las muestras que se :ı.:ı:ı.licer.. 

Ocho, Estas ınis:ııas precauciu:ıes debeüıı g:.ıardarse res
pecto de los eJemplares que en la, oporLunas ir.specciones de 
vıgilancia seaıı recogidos e!1 105 centros de elaboraci6n. alma
cenamie:ıto )' venta de las especialidades farmaceutlcas. 

Nueve, La Seccicin de Registros, a la vista deı mer.cıonado 
dictamen. asi eomo del estudio Que haya verificado de la do
cumentaci6n presentaca. propond::i a la Direcciôn General de 
Sanidad la a;ırobaciôıı 0 denegacio:ı de la especialidad, 

Diez, Es[a podra ordenar al ir.:eresadQ la, modificacio::ıes 

que considere oportuıııs. 
Articulo treiuta y cuatro,-Uııo. De:ıtro del nıes s!guıente 

a la presemaci6n de la !:ıstancia. la Di:ecci6n Ge:ıeral .de Su
nidad dıctari resolUCıO!l. en la que expresar:i. la forma far
mactutica y dem'is condicio:ıe5 en que la especialidad debe se~ 
dispensada, Dicho pl~zo quedar:i intmump:do dura:ıte el tiem
po que. en su caso. se precise para cumplirnenıar los tr:imites 
prev:stos en 105 p:ırrafos Cll1CO " seis del art.iculo anterior. 10 
cual deber!ı justifical'se eıı el o·qıedie:ıte de registro POl' el 
Jcfe de la Secci6:ı, 

Dos. La Direcciôn General de Sanidad podr:\ dcnegar e! 
registro POl' !as causas sigu:eııtes: 

aL Dictamc:ı destavorable de] Ceı:tro Tec:ıico de Farınaco
biologia. 

bı Incumpl:mie:ııo de los l'equh:itos eı:igidos er. el presen:·e 
Decreto, 

Ci Siempl'e que lIlutıvo, et:c0s. de iııteres saııitario 0 de 
orden p:lblico asf 10 aconsejen. 

Articulo treinta y" cınco,-Los laboratorios comunicaran a. 
la Dircccion Gcncrnl de Snnidnd la fecha en que comienzn la. 
elaboraci6n de la es;ıecialidad para sel' lanzada al mercado, 

Articulo lreinLa y s~,:.s,-EI co:ıtcnido ue lU.'S t'xp .. 'Gil'n:._:" dı: 
reg!stro de las especıalldades farmaceuticas seri secreto, Los_ 
funcionarıos e:ıcarc:actos de 100 rn",m05 nc dar:·ın no:icıu a, ,,,ru 
sobre el10s mis que a !08 pro?!os intel'~,;ados, Por nin~ti:ı eo::ı
cepto dichos ex;ıec!ientRs podran ser c)."traidos de 105 correspon
die:::tes archıvos, 



Secci6n tercera.-Prectos 

Articulo treint~ y ~.:c:r.-ı:!,a, L:ı Dirccciün Gen0r:ıi de Sl
nidad, previo in!orn:r. ,~J'~(,2pt:\'U d~ 1., J:.ınt:ı rr qu~ '<0. refıore i:ı 
dı.sposicıôn tr;lI'~;torl::ı cu~.l'ta. y con :.ıprob:ıci6r. c~l :\linist!'o d2 
la Oobernaci6n, ı1jariı ur. PT~'(,:c) dc:erınln..ıdo de ı'enı::ı al ptibllco 
dr: ('::ı.dr~ ıı~:)~C!:.1~i:!:d turu J L'n cI mom€n~o al' su l'E-gLstl'O corrıo 
ön b.> modll1c:ıCIOnı:, [Jcs;crıOi':,<, :ı La v:st" d0 10, prcpU0,;t:ı.,s 
dd inlcre;iado y de'l \'~lo; ;,;'iz!l:ıdo, cn sı.: c:ısa, ~ las sust&ncia~ 
m€dicamento:;:ıs pr,~ ıJ cit"::1:, .Junt:ı, 

Do", Dkhu C,:ıtı'0 JIl'eU.iv0, CQ:ı igu:ıl iıııorın~ de lə. Juma 
y nprobaciG~ı de! ~ıini,tl'Cı podl"',. mı'dian:c rC3cluci0!ı mClI,ada, 
)nodific~u· lu.s pn:ciu.:> ld.' Lı:-. ('.:ip.:-ci:ıhditdcs. pudi2n~o :nic::a!' Ls 
u"tuacjorı~:; Iıieıı ].le,r "u )ll'u]lhı 1:ıIC!"Lİı':ı 0 ~ inst:ı!1cia dd Se
guro Obıi~atl)!,;r) d,,' Er:f..rır,~'~aı.l u de o:·ru:; Or"aııi:smoı; 0 En
tjdnde~ jn!l'l'I!.~::ıdas. 

Tres. Lo,; nÜl'gc:;rs Pl'Off"iü:ıalcs ,le las oficin:ıs de Far
mfWl:L ~;(~r~tn dl::I~,t'!:ı.:1:ıılu:; r~·~LdllNıt:uL1.n~C'I1tI .. POl' c1 :\l:!)lS
terio df> l~t GGi)el'lI;ıc:G::, prC'viuL1 io~ :..Ls('s(J!'aın1enws que cst i
we opüI'lunü:: :;IJbl't.\ lu lıtı!;C cı: un ~··~..;tt·:r;,n de' pot'ren·.ujt~; pro
&l'e"ivos inl'('!'SUmelHl' ',lruporc:ol)!.!.les ~ıı preCiO de veııt:ı al piı
blico de Lıs especi~liıbdc, 

S('('ci6n cuarta.-Limitac:iones dC' Teqistro 

Artic\l!o t:'cint:l y u~110,-No se aııtorinr~n especiaJid:ıdes 
con r.l mismo !:omiJl'p dr otr;J,:-; que ya esta!~ reglstr:1ct8.s ni 
ruando cl tiTu!o ;J!'j):J::r~to C;e iııı.:;ı!' a co::fm:iuııes CO:1 la de
norrıin:1ciıln dı." ;:n:·,jil,:itr.,'Tltü.'ı. i~:\ıı:jracJlJ.s oC1r.inal:·:; u e.';p~~ı.s 

q~limic:1s dE'fi~li(:~1.;; qne n0 ki ftıf'~t'tl. 
J.rtlUllO tn·jnt~ı r ııt:pve,-C'vı 0: mj~mo nt'lme!'o y. por 10 

t~llLO, ı'ıı Ua ~uJrı rt't.i~'UtJ. na ~l' aıılOl':zar.üı ('~lJedaiidadt'~ dt! 
'Ill:LS dE" un~ form~ L'll'm~lCt~uti('~'t ni de t:ii'C'I'enL~ dosi1icuciün. 

,~l'ticıı~O ('1;:tI'f'::t a.-'ü:. ,,. Ct,an'du de ıwa especiu1id,ıc1 se pre
sel1ten 1':11'io,; L:llll[Lı'lrı, II ~I1\'""e" ~L I'cgL, l'iJ, LI Dil'ccci,jn Genl'
f:11 (1f~ Saı:ldnd pOLlr~'1 clr;:ı)~;~~r aCjuellLl:-' qul' parezcan lnnece.

, snrios para f'! clpbido tru~:lmlE'nto de- U:W. dolencin 
Do" L~ Dlrc'cC;Oll Genel'll de S~!::dac: ;.ıodl':: limitar la, 

do:-.ific::ı.cİorlf?S qur no (. ::(.!; .i::,~tl!1t!.::dn~ p!'('vio i!Üo!'mı: del Cen· 
UO TccnıCD de Jo'aı ın~cobilJlu~j::, 

Artıculo Cll~H'r:ıL~ y :ıı:0.--El rı:~i~t.ro del nom!)re d? l1na 
fspel'l:1Iidad ~LL la D:reci0:ı Ge::~r.t1 de SJI:id:ıd ])0 ~~!':ın:i~:ı 
lı ~xp;ot~ci6!1 e:,:c·lu;-ıl;"J. p(',r quiı~n pı·i!nero :0 h:ıy;ı obtenico 
si otro, P(lstP!'ir.ol'mrJr~l? 2.c!ql;:(~],ı-" {·l dpi:'('cho cnn :1!Te:zlo a h 
Ley de ~;ı. P!'Opi2Cbc1 I:it!U:'; :·bl. 

Do'. En tal ("(.'0 qUf(:"riı ,in ~fecto h iI'scrip~i6n h~ha 
erı primer lugar a ı.:dici0:ı de l::ı. rJ~rte inten:~~IG~\. 

$<?ccion {Juinta,-j\ıoilijicfw!onrs 11 1rall~f,'rpn{jas de rcoisıro; 

.'ı.rriculo c'\mrl'nl:\ y dü:;,--tJno, Loo cnınlılO" en la compo,;i· 
":un d" t!!lJ c,'p0c::\1!u:,d :'al'm~c2ı:tic.ı clI:ındo :ıf'.'C'!cn a !os 
;..l'i:ıcipio3 l1c,ti,o,< (Il la (b,<il':crıci01l 0 rn :~ [(,rma. İ8rır.nc0ut;ca 
(!f' 1:1 mi,":!I1:L ]'t'qııf'r:i'i!I1 ~ıı:~'~~'ı) ·rf'·~>~tro. 

Do:;. C':;:uıdo ;"f' trate del me!'o cambio de~ !lo:r:tbrr- de un~ 
f<;Jfociali(hd, !rh III lı!:1I'PS cir la, mi~II',a,) rn cı regbtl'O clebpr:!n 
.:cLcİ[ar ('iL iı:~t~tliCl:ı. r:L;~(ı!~~1dit. ~:~ previJ. autoril.:ı.cio:ı de la 
Di~'etci6n General de Sanic1rrrl. qııpdn~rlo Rıııı!ərJo, Ilna vez 
C':'ı;~('l'lli(:a ı:~:a, l': !~()r:1b;'r: J):-imiti-;o. 

Tre:;. Autori?;1r' 0 et c:ımlıio CL~ f6rımll:ı. qucCıar:ı anlı1:td:ı. h 
f'~ııeclalidaıl ]Jc'imiliı'a, 

Articulı.ı cual'l'p'"ı " trp:;,-Uno, E3:al',ın sujeto,~ :ı :ılit~rl-
7.~\C1Ôn de 1.1 Di!'I,,,C':UCl Gı.'lıc:':1l di' S:ınidrıd: 

:1) Lə' morlific:ıcioıı~~ de excipienle 0 de composiciGn de 
1<1. e,peci:ı:iti:.ıcı [lilP ıL[) :ıfect~!l R Ic,:; ;Jri:ıciııio:; :ıctivüs, 

tJ,1 L~1. amlJli:ıdu!l dr !cs t:po:\ de e!n':l~ı:3 C'.~1to!'i7.9.do:; dr 
un~~ PSPVCl:ı:ıd:ı.rL, ;'!!l :ıl: I·L.!' SLL cCımposicıull y. closifıca('iu;ı. 

·1 '.!'"dlJ.< 10:; cıınlıl,)" ,,:1 lu.:; e:ıı':ıse.<, pro;.pectu:, y etique
t:iS {!~ ı~ı.'~ f·.:.rı(·('ı~tlir:.~d~'· 

dı L. :ı.dıCllJll 1.:1' ir!ı·.~i1:t0s cı ir.JicJ.ciCl!H:S ı~n Jı;S E-IWases. 

Dus. A L':~ ı·fb~L), ~:L ~dl:(Jri7:J.c·iu!1 ~t' so:i('itClr:~ p0r instG.ncb 
s. l:ı qUe :~l' ~:c:I!D.;.!:LI-:~~;·~l~j l~'t'': L·Jt'!r.~lJ.r('·~ l:2 lı t\.~prCii1!id:ıd 
mcdıfü:ad::ı. t"n ~ ,t i:!j~'~i~,e dcll..11al\"v, 

c'.rticlIhı cu:ı!'l'[,::ı .1' r:u~:r(;.-L~ tr:iDsf"rencia de! reg!stro de 
i.iL~ e~:Jecl:1Lda;,,: ı~I·Lt:r:..:. :)li~r..Jrji.ər::c per' J:ı., Direcc16n Geoı:ral 
de S"!'lid~ö, 

Sr:cci~fi. .J'.!ta .-E .'l rasts c1'i.icGS 

AI't!cU!O ~1U!'e,ı:c y l'i:,co.-L1' especi2lidades f;ırmaceut!cn. 
POCU:lll ."l·!· ~ıı·cnJlt<uH,1Ll~ı." ',:11 t:ıı\'a:,:..' dinlC"'J \.il1t' t'li:ı~::ı~;a i.l!l 

rıumı:ro dı' ıuü,i,ıQeS !lut!lb:e:!12f,\e s!Jpel'iGl' ul :ıutorizado para 
13. vt'nt:ı al ı;ı!iJ~l~u, dt' ~L! !I~l~W:t fUUııııb y d~ igı.w.! forma 
ıarmaceutıca, eH t·l (~üf.> l:g:UI'3.r{t tma. e:iqueta c.~n 1:::. i!lscrlp
t.:ı~ı.:. (iprvhib.:.da ::i.ı \'c:~t~ ~L o.et-allı:-.\). 

n rı,. 1'''''' ,-'OL ....... 1"\ 
v. v. U\:L ı:...-:.ııU!Jl. ,,"tV 

Dos, La Dlrecclun Ger.eral de Sunıdad delermlnar{ı los grU
pos de 10; med!caınentos que puedan sel' obJeto de enVase 
clinico, 

Articulo cu:ırenta ~ st'is,~,Las entidades nutorizadas a Ul!
l1zar el emuse cli:1ico serir. responsabJe, de que este tiııo de 
medic:ıcion se utiilce e::c!usivame:ıt~ drntro de sus l:ıstalıu:!c
nes, con destino :ı 105 enlermü5 er. cstas acogıdos, 

Secc-i6n scptima.,-Conı-alıc:ai:!oıı il amılclc10rı 

Articulo cuarent:ı. y siete,-Uı:o, El resistro de Ins espec!:ı.
licli\ties se consider:ı teınııu:'al Y J'ev!sa!ıle, 

Dos, H~lıt:i de se:' ı:@!1ova;lo c~da ciııco aüos a parlir de 
la redı:ı de la autOl'iı~c:ürı, 0 iJlcl1 c'e la ı'llUnı:ı conValldaci6n, 

Tres. Truııscurrido el e:;ıırrs,ıdo p;aıo foi:ı hnberse so:ıcitndo 
su conVaJlc::ı.ClOıı, se prOduçır.ı :tt\ıom:ı~ıcameııte la cactucıdad 
de cad:ı inscri!lcion, No oosta::1 c, 1 ~ ,\dmıııi:ı;raci6ıı j'equerir:ı. 
:ı.i lı:terc~adu ~ar:ı Qtıe po!' este sı, pUN.ia relıabilitar el registro 
de aquell:ı fn el t(:rınil1o de quin~i! di~s siguieııtes al de 13. 
:lOtificad6n, 

Cu:ıtro, Los servicıos de Farın::ıci~, de:ıtro de los trelm::ı 
dias sigl1ientes :ı \ı, po:.;CiUıı, si p:,ocec'c. conıulıic:1l'im al ırı
t,r,'sado qııc la L"Jl~cialidi\ct lıa sıdo cl;nv:dJu •• tla y ıa 1, cha u(ac
ta d~l r:u~l'o veııcimientn, 

Ciııcu. Si uıın cspecblid~d [al'ınaceutic:ı cadııc~r:ı d:ırante 
ıa tramitaCı0ıı de ':1 tr:ıııs!",:'pl1cia, ,a cOl1V"Iic!uciu!\ potir" Su' 

iıc:tarse iııı!isL!ıı;:ııı,eme pul' ci ve:ııiedor ü PUl' el co:ııprador, 
Sf1:s La fGlicltud tip. cO:1\'~~:idncion deDi·ru h~ccrs(l C-!1 10:; 

impl'esos qııe !'acilitar:, l:ı Scccl61: (le R~n,:.itl'cs, cuy;:" requlsitos 
sC'I'ün cumplimcnt:ıdo!; c:ı tod:ı. ~ !:US !Jane·s. 

.'\l'ticııto cu~,rcı:i" y ücho,-Sı e~: ~L expedie:ıtp dp c(,nvali
d:ıci6n <le la especıalid:<cl se GJı,c!"::ıra :" üılta d(- cualquier 
rı'rıııi.~ito () .,,(1 ('lJ!1 .... id~j!·:.:.rn l:~..:("~,·.·::ll';~1 ~t]'!:1!U :'ı::i:G',lejôn ~ıL t:po 
adnıiııistl'atiro 0 lec;ı:co P:1Ll l(Jr::ıaiız~r iıqUeı. l::ı Direccion 
General d~ Sanidad pcciil':" :ıl iEtere~Jdo 10 crt;<: " e,lo, ~fecto, 
consiclerc oportuııo, De IJU fel' cumpliım!ılado !ie entendera 
que !n 0!1t1dad pe:icio!~::!l'b !·ell11l1C'~:.1 a Lı CO!1\'əlid:.ı.ciô:-ı, 

t\rt.iculo clJareııL:ı i :!uc-.. e,-U!:o, L~ Dlr,,['.:i6:ı General Of 
S,\Iüd:ıd aııul"r:, ei I'cglSLl'rJ ciG ru~iq\;ipr e:;jJcci"lidnd fal'mnceu
ı;ca cua~ıdo mollvos t!t!co" (ie imer<,;; 'v.1JiUılo iJ de orde;ı pü
blıC0 a,<i 10 aCO!lsejen, !ll'eı'i" 10. ir:,:rucc10ıı de cxpcdicu:e, con 
:ıutlie!!cia tlel intc!'e,adu. 

Co:;, :\i O~dCml1'3r LLL ilı~oaciGn del expcdie:ıte se podl"':ın 
:ıdopvar l~s med:das cautcla:'e:; Gue t;';ıja l:ı s~l\ld ptibl!c:ı, in
c!uso J:ı. de pro!ıibici6n CL~ verıta ci~ b r.'pecb;id~c 

Tres, Amılaclo cı regiitro de b e:,;ıecialidact, ,e orden:ı.r:i 
su inmediat:3. reıil'ac:a dtl mC'rc~lCıo. 

Articulo cinrııP!lt~.-Ul1o Cuando hı Direcci6n Gep.eral de 
Sani dad (Irdel1f C]\ıe "e retirpl1 del me:Tado e:cpcc!alidaC:es tar
mB.reııtirnı;; POl' r:-.-.::tə.r mal p!'ep91'~cl:ls (1 L!e!t POl' co~sid~!'ar!:ıs 
ptf.iudiciale:'i paru b .s:ılud ~lUDqU:ı ::~! el::ıbol'ac!on :;23. corr2:t:ı, 
se":is destruidu, E:ı ~1 Il!'ir..::er c:ı,o in c!e~trUCt:6:1 S~ l:mit!ll".l 
öu!u al lote ar~cla(:o cııando ~e:ı po,;irü ~LI ciclinıit:ıciôll, 

Dos. A!!t€5' de- la (~e~trw."ci6!l C2' !a~ esnecinlidndes, le. Di
recc:o!1 Gf'!~~r~l de Sanid~d t~l~:l C;'!:?!~~J. ~ 1 1:"'.l1oratorio lntt'l'e
sudo para quP ::ıle3\W cıı::r:ıto c,,;ti!l:c coıı\'eıücr:te, 

Artictılo cl!ıcueııta l' uııo,-El prep:ll'adur de ıı:ı:ı. especia1i
dad f::ırınnct\lticR que !ı:ıya ~i(lo ,'~:ıcionado con 1.1 ar.ulaci6n 
ue La mi,ma 110 jJutirit in,crii.ıir ::ı ,u nrımh:'p ni!wuna mr:. 
iınjo la ıniı;ma 'dpııuminaciôll :ıı con id,!:,'.ic:ı. 0 p::ır~cid:> for
mula :ı. la~ de aQl1ell:ı quP hııbifse sido objeto de la anulacl6n.. 

Scer:iuı; o,'üırıl,-!m'p,ccioTlcs 11 colltrəl 

Al'ticulo cincuent::ı. y (!o::.-rYlo. Pe;it'ıCıic8.nıente-, y par hıs 
i:ıspecciü:ıc,< de F~.r:ıı:ıri:ı, ,e l't'n:iz:;,I':,n \",'I[:1s y l'~cogid:ıs d~ 
ml!~~tnı!-l. ~n todo,~ loı-: centro3 de ebbul'aclo!l. :::.lmacen:ırnlento 
y w:ıt:ı de es;ıeci:ıl1d2.de5 f:~rmac":ı:ic~s 

Do,', LCLS mue,[r,ıf: I'ccc:;tl,;,; H:!':::l I'c[Juest~;; gratuitame:ı
te PUl' ~l l:ıiıor:1!Cl'i" !JroliuwJr aı ı::specc,on:ıdıı, 

Anicl1lu (',!le,ıCma " tJ'f!;;.-Lu,; blJ"r",,,!';U, e,<[urin obliga-
i COS ~ Cütlservur ULlnr:1te U!L T)I:17(1 rninm:o dr do." aflO~ do.'; 

C'Jçm~)bI't~~ df:b1d;..inletıl(" re:-ı;;üad{;:.> t1r- ('ad"" pD.rüd~ı 0 lO:e ı.l~ 
!=-dJ:·.(,~lC!oJ!~ <.lc· cSikı'ı~i.:ıd.::.d~~~ L~l'r~~~·~,·:lltl~J~ qU2" LW est~n SI)
ı!·~(·t:J:ı;, ;:;, p:~~zo Ut ~~~duı::j~ii.1d. L~)5 qU~ tdl~2.!l ti~te;rr.in&do 
dlCho 1Jl:ızo debr!'~:ın cunSE-I'\'Ul':;t) h~s~~~ b t€'rmin:::.c10n d:-~ mlsmo. 

Aı'tıcıı!o ,cıncueııt:ı y cua,ru,:-Lu:; lul,ü;<tt 0l'i05 presemar:ın 
~~:ra .;.,U uCDıdo eont1'CJl. :ınt~~ Cı: p:'r)('~:rl::r ~"i .')u \';';L:U ı~~~-:.·:-,· 
tri.1S dı:' lu~ lUlt::';-; ıl:~ b:> t,,~p(~cialldad2~ ('il l:;,S qııe l1guren l;)s 
ptoduct(ı~ dı=- cumpo~i~i~n :; a..::ı\'~i.i:.ı.ıl ıı?p~ci:ıl(;>:;, CJ.ue anuaJ .. 
nı~t~lt' determir.HrJ e-l :\11nis~f.':'rı\ c!~. la Gcbr:rı::ı.Cl(ın il propuesta 
dt~ L~ Dı!'Pcc:ıon Gfm(lf~:l (iC' S~ni(:~J. 

S,'C'C:i~n r.Ol'cna,-Repo:;-:C:icn:es 11 CDrnper.sJciolle~ 

Articulo cincucr.t:: y cir:co,-Uııo, L05 laborato:ics de espe
clalic:ades la:rnaceı.:tıcas, a,,; camo lOS impon:.ıdo!es de l:!.s I!liS. 
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mas, estıin oblıgados aı canje de lüs ejenıjJlare:; de aquellas Q4e 
esten pr6ximas a su caducidad. 

Dos. Los farmaceuticos haran sus reclam:ı.ciones antes de 
los noventas dias de la fec!ıa de caducidad que figura pn 105 
enva5es. y 105 almacenistas antes de los sesenla. 

Tre8. En 108 casos de especialidades de tiempo de actıvıdad 
singularmente corto, cı plazo para verificar las reclamaciones 
se fijal".i por la Direcci6n General dc Snnidad a propuesta de! 
laboratorio. 

Cuatro. Las devolucione:; a que se refieren los parrafos pre
cedenles se haran en cantidad equivalente. como maximo, a! 
veinticinco por cienlo de La cuantia de !as relaciones comer
ciales que, con respecto al prcduclo, hara habido duninte un 
ano entre el reclamante y el reclamado. 

Articulo cincuenta y seis.-Uno. Los laboratorios cuvas es
pecialidadfs sufn:m Hl~mı!1 alte-racinn r1P ~11 prer.io dp: venta al 
publico dcberun acceder al cambio de 105 ejemplares a 105 que 
afecte la alteracıon. 

Dos. Tambien canjearan los ejem;ılare~ de especialidades a 
las que se hayan hecho variaciones ~n forma. color, dibujos 
o leyendas. de tal manera que las modificaciones puedaıı seT 
apreciadas por el pılblıco. 

Tres Procedenin igualme:ıte al cambio de 105 eıemplares 
que sufran delerioros importantes 0 envejecimiento y no esten 
~n condiciones de ser dispensados. 

Articulo cincuenta y siete.-Ur.o Cuando por orden de !as 
!Lutoridades sanitarias umı. especia!idad farmaceutica sea reti
rada del mercado. c! laborutol'io preparador vendra ooligado a 
satisfacer su importe a los almacenes 0 a las furmacias que 
ten~an ejcmplares de ::ıqudıa. 

Dos Los laboratorios que retiren una es;lecıal1dad del mer
cado. cualquıera que se:!. la causa de eUo. lneluida la dtl cese 
de sus actividades. vendritn obJigados a notilicar!o a la Direc
ci6n General de Sanidad con t~es meses de antelaci6n. y a ad
mitir y abonar. durante dieho p!azo y 011'05 tres meses, l:ı.s ~s
pecia!idades que 13s f~r:nachs y la" :ılmaeenes puedan tener 
en existencia. 

Secci6n dôcima.-Distribuci6n 

Articulo cincuenta y ocho.-Uno. Para faciIitar la d!strl
buci6n de las especia1idades y productos farmaceuticos desde 
los laboratorios a Jas oficiııas de F~rmacia. podr:i utilizarse La 
l!bre mediacian de almacenes farmaceuticos 

Cuando el laboratorio de espec:a:idades farınaceuticas utilice 
para la distribuci6n a los almacenes farmaceuticos percibir:i:ı 
estos. sln reperCUSiO!l en el precio de vent:ı. al publico. el mar
gen de beneficlo que libremente conve!ıgan con aqueUos, sin 
perjuıcıo de que. atendida.~ las circunstar.cias. e: :'1inisterio de 
la Gobernaci6n pueda sefia!ar un determın:ıdo margen minlmo 
para esta, relac!ones. 

Dos. Podrim ser titulares de 105 almacenes farmaceuticos 
las pe,sonas naturales y sociales en los casos autorizados POl' 
el ordenamiento juridico vigente. 

Tres. En todo almacen farmaceutico exi"tira el cargo de 
Tecnico farmaceutico colegiado, que scriL incoınpntible con la 
titu1aridad 0 regencia de f~ffiacia abierta al püblico y con la. 
direccicn tecnica d~ un laboratorio de especialidades farma
ceutlcas. 

Cuatro. Los almacenes farn!:ıceutıccs se haUa.n eD. todo caso 
6ujetos a las disposiciones de orden ,anitario dictadas por los 
Organl.lmos compelentes de Sanic!n:!. • 

C!nco. Corresponderi al Ministerio de la Gobernaci6n re
gIamentar las funciones del Tecnico farmaceutico y lOS requi
sıtOS y exıgencıas de orden sanitario precis05 para la apertura. 
organızaci6n, instalaci6n, modificaci6n )' funcionamiento de 108 
almacenes farmaceuticos )'. en general. cuanto se refiera al es
tablecimiento, regimen sani~rio l' vigilancia de es!as entidades. 

CAPITULO ıv 

REGISTP.OS ESPECIALES 

Secciön priınera.-ınscctitidas doınesticos y raticiclas 

Articulo cincueııta )' nueve.-Los insecticid:ıs domesticos y 
los ratlcıdas habriın de ser inscritos en un regbtro esp~cial de 
la Direcciôn General de Sani dad. 

Secci6n segıında.-Prodııctos varios 

Articulo sesenta.-Existir:i un re~istro cspcci~l para :ıqUl'
llos productos. como artieu!os de sutura, aıgodon y ap6s1tos es
terilizados. dfntifricos. esparadrapo, g:ısa y otros que. ofrecien
do las. ~aracteristicas de medicamentos 0 por merecer la con
sıderacıoıı de taleı. sean determinados por e1 ~1inisterio de la 
Gobernaci6n. 

Secciön tercera.-Cosm(!ticos 

Articulo sesenta y uno.-Uno. Habr:\, as:mısmo. en la Ol
:'ccci6n General de Sanidad. un registro destinado a los eos
metico~ 

Dos. Dichos preparados estariL!l sujcıos a la r@gulaci6n Que 
,r Pl'el'~ en eı c::ıpitu!o VII!. 

CAPlTULO V 

ESPECL\lJD,\DES FAR~ı.\ci:uTIC,\S E.'l:IRANJt.l;AS 

Seeciun unica.-Registro, claboraci6ıı e imporlaci6n 

.'l.rticulo sescnta. l' d05.-1]no. Eıı 105 registros farınaceuticos 
podr:m ser inscritas especialidadcs extranjeras en las mi5ma5 
condiciones y Lrarııitucio!ı que la! rıacionales cuando 10 decida 
la Direccı6n Generaı öe 5anidau. JJJ'~viuö Iu, lI:;o"Jr~iiiiejj,tü5 
que juzgue oportunos . 

Dos. La el:ıboraci6n de dichas especialidades en Espaıia es
tara SU] eta a normas :denticas :ı las previstas para las naelo
nales en el presente Decreto. 

Articulo sesenta y tres -Uno. Sin perjulcia de las atribu
ciones de los Organi:;mos competcntes. la autorizaci6n de la Di· 
reccicin General de Sanidad ~crıi previa a la importaclan de 
las especia!idades ex:ra:ıjeras registradas en Espana. 

Dos. Podr:i otorga[!;e esta autorizaci6n siempre que las es
pecialidade5 se e::cuentren totalmente dispuesLas para su venta 
al piıblicc 

Articulo mem~ )' cuatro.-Los Jnspectores de generos me
dicinales dar~n cueı:ta a la Direcci6n General de San!dad de 
todas la, ııartidas de eSPl'Cialidades f:ı.rmaceuticas que despa
chm en rec;imen de iınportacion. 

CAPITULO VI 

EXPORT.\CIÔ!>1 DE ESPECl!.l!D.\DES F,\P'~UcEUTIC.~S 

Secci6n ıinica 

:\rticulo Si2senta Y cinco.-Los i.'ıspectores de generos medici
nales exiçiriın la ce;tificacicin Que acredite eı reconoclmiemo 
:?-nilisis .y co:ı:rol prev!os de las e'per.ialidades farmaceuticas 
que Iıa)'a:ı d~ exportarse. expedic:ı. por 105 funcionarios de los 
servieios ofıciales fo.1'maceuticGs. 

CAPlTULO VII 

PUBLICID.ID 

Secci6n primera.-Disposiciones pcııera!es 

Articu!o sesenta l' seis.-La pUblicidad en favor de las es
pecialidades farmaceu\icas debera ser leai y !l0 inducir a enor. 

Articul0 se,enLa y siete.-Uııo. Los medicos y veterinarios 
en ejercicio. asi COffiO !os farmaceuıicos con oficina ab!erta al 
püblico, no podrim ser represemantes. comisionistas. delegados 
nı agentes de propagand:ı. de 10s laboratorios. 

D05. Qued:ı prohibido a 10s laboratorios nombrar 0 admi
tir. PQra cualquier:ı clR los c:ırgos 0 empleos reseiiados. al si
gUiente persona!: 

al Practicantes 0 aııxi1iares sanıtarios en e]ercicio y 3YU
dantes y dependientes de !05 ~edicos 0 ve:erinarios que ı:ctı1en 
profcsionalmente. 

b) Empleados de almacenes y farmacias. 
c) Fuııcioııario~ 0 empteados de Centros 0 establecimientos 

en que se haga uso directo de las e,pecialidades farmaceutlcas, 
de organısmos profesionales sanitarios ni otras personas que 
formen parte de las plantillas de instituciones sanitartas de! 
ESlado, Provincia 0 :'1Uııicipio y de organizaciones paraesta
tales. 

Secci6n segurıcla.-Diri,Oida a los projesionales 

. Arlicul0 sesenta y ocho -['no. Los teı,tas de la propagancl:ı. 
aeberan aıustarse a las :'lemorias analitica y farmacol6g1C3 Y. 
en su. caso. al prospecto de la espeeialidad. aprobados por la 
Dıreccıon General de Sanidad. 

Dos. AS!nıismo expresar:iıı la, precauciones que deban adop
tarse en la a~ministraci6n. incompıtibilidade5 farmacolligicas, 
contra ındıcacıones y efect08 secundarios. 
. Articulo sesenta y nueve.-Uno. El laboratorio que se con

sıdere lesıunado eıı sus aspectos tecnico 0 profes!onal por la 
propaganda de una especialldad de otros latoratorios, podl".i 
dırıgıl'se a la Dırewon General de Sanidad especificando los 
motivos concretos en que se funde su reclamaciön. 

I?os. Del eserito a que se refiere eı parrafo anterior se 
dar:.ı ıraslndo por plaıo de Quince dias aı laboratorio que res.-
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!Ice la P!'oP3:?:ı:ıd3 que ,,~ cstı:ıı~ lesiva p~ıra que deduzca las 
ale~sciones opr.ı:-tun~!:: 

Treo D('l1cro de; me~ sıgt:ı~:ııe, la Dil'ecc!ön Generaı de 
Sanidad ciıctJ1':'t r,:::-;uL:cı~')lı ;)or ::1 que ~,e dec!ararCı correctn. la 
pl'Dp:ı~anda l'c:aL:~:!,1 ü, l n .'u ca.so. sciı3iar~ la.> mod:ficacıuz!..; 
que nrocer1a introc111C'l!'. 

.~rtic~:c '~.·:ıl:: - Uno Le" especıal"lacles !'armac2utic:ı., 
destinad::t::, ~: 1:1 )J;'4.:ı:ı::u:da eı:tre lOS fJ.culL1.t!VO.s, qııe debe· 
ra!1 se:- C:ıtl't '2::'~:~;-' :-::~-::~p:'e '~::·:!.i.Uit.!1m('tıır. ;-:el~~I8.ritn eı~ el 
material (:e- ;,1c(j~ldic~U!1~1ll"'1(,11~n L~\ ::ıiguit"nte ınscl'ipcluıı: {t:\lue~
tr!l gratui\a Prlıll'lıir;" .'11 velııuı 

Do~. Luf" ı::~~~·:,tra~ ~~ (:tıl:' ~,t' :·(~i!~!'l~ el nürraIo anterior l1ni
camente JJJdr:ı,ı se~ e!:ı:'~~:l(:,ıS pıırıı e;:ri~rinıemncitil1 cIinica 
a ;0:; medicüs. vrlerı;~;,r:~s " oclo:ıtolo:;oi en ejercicio. 

Tres, No pet',r:ııı c:'.tl'cg,'.!',e nıu~m'as de la< e';perinlidndcs 
a que se I'e~ıc!'(' CI :m:cıur, cu[\rema y una ee! !iegl~mento de ' 
Estupefac:el1tQs 

Articu!o se\e::ıa ,I' l.lI1o.-Uno Se prohlbe a la~ Inborat.ol'io, 
ofrecer en ,u P:'vjJıı',n:,cla, rLl'('cta 0 ir.direcıa:mme, prinıns u 
oosequios ee C:.I.'.ı(,uı:r I',\'cll:'a~na :ı !acultativns. orgııni;;ınos 0 
entidades a IOS que "!itr,Ci preste:-ı :ili co!aboraci6ıı y, eıı general, 
a cua;Quier persona qur tuvier:ı relaci6n con la dlstribuci6n 0 

dispeıısaci6n de ~US ;ırcducto:s. 
Dos. Asi!T1ism c, ci '.I('r.~, ıı:'oh ilıic1 la cont,'lbuciôn l' subven

ciôn a las reui::cl1e:- y t"ü!1;.;rr,sü:-. m0d:co5, farrnaceuticos 0 ve:.e.
rinarios, sa:.'o Qıl, ::,' al'co,'ice N:p:'psaınente por el :vıınis:erio 

de la Goi.ıcrn;:ı.ek:ı r':: l"~H::t C~ı:-(j. deLerminanc.o !o. forma, cuan· 
tia y alcance c:e ~:-~~ a pOl'taciO!Hl':';. 

S~C(;!"J/ 11'Ti"',a.-Lilmltaa aL ıı1iblico 

Articulo sctC!Ii:i :' r!,::,,-- Lıı jJil1ılicjcbd debcr:ı. ~tenfrôe a ıa~ 
m:~s e~trıc~~5 lll!; ın:~,~ de- :'i)i·:·r,.'ciuı~ y deco!'o t3n10 en el ]en .. 
guaje cor;.o en ;,':- (:\LH:~()." 0 LJtc~rəfia~ de que h~if,~ liSO. 

Articulo Sete:]: a ~, 1:'2:, --U:,o E,'1:, sujeta a la 3prob~ciôn 
previ:c la p,'o;;a'~,,"·::.~" ·.',:ı.':I"a :ıi \!':llı1il'o, 

Do~ Lo.;'; l~tlJL;;":~rJ~'::;,'; ;10 ;)Od:~I!l e!1\'i:lr :1 le,:.:. pcriôdlcos y 
emiso!'U5 (;e rab :' ı,.:-,>ı'i:l. :,i esıc, insenar, pUblicidad ni 
anuncios de me:::r::'::':' ".' :: ['";.ıeci:ılic'~de,, farm"ceutic:;.s q~e 
no v~yan acomp'1:·.:!(1·:~ ;-~i< :~ccL1mento ac!'(lCıt[tt:vo de su ap!'o
bac16n 

Tres. As!ml>!r.r, ;;;:G,';~ ee ~r:' r.prob~da prevlamente cııaı· 
quier i!lfo!'maCıU!; :'e::.1 :'.'~, a los laboraıc,ios 0 a las e;ıpec::ı· 

lidades 
Articulo sete:ıtu )' cun! w,- Urıo, La ccmpet~!1cia p~,ra con· 

ceder la a;)rOı):J,(,:C~l ~1 Qli:: a:uce r.l :Hl ]C'!j:o ~tr:terior correspon. 
der:': a la Direcri"ı: Celh'rn: de Snniclad. . 

D::ı .. ., D~(:hn C.:.l"ıT:·d t.!:r: (,~lV(J O:·'.~ınız::ı.!·i tantG e!ı (Li :·tmbıL\ i 

centrc.1 coma en r'l P:·üI·:I:riJ!. 'os sen-iclos correspondientes 
para la pı-:',c!icn jp aquel cometicio 

Aniculo SeCtiilJ ). cinc(J -üno Queda prohiblcıa toda clase 
de propag:.ıncln di:'e~l:ı v na :ıuwrizada. 

D05. I~t:;a!ml'IlIP Se prn:ıibe: 

a) La rr:ıli?:ıda PLl 1:ı'.'o,' r;c· ınedic::ı.ınentos 0 especlalidades 
fr..rmactııt:cas Guıi::ac!"s a comb:ıtir ::ıquell:ış enfermedaaes Que 
serim d"termin,ır.8s !lor Oreleı, deJ :-'Enisterio de la Goberr.a· 
ciôrı. 

bl L~ (iin~ı('~ " cic':.ıc~l' la efincia nnticoncepcional 0 
:ıbortiv:ı c;ue jJci:.i:pr:ı r.c!:~r un medıcamento 0 especıalld::ıd 
fal'maceut~c:ı. 

cı La (ı.r,' clesi:c'u,',> 0 ex:ıgel'c lo.s virt:;.tes cumtlvas de 
tales proclucıuS 

Articulo seU'::I" .1' sı·ıs-Er: !~ pıılılicic:ıd que se realice 9. 

fıVO:' de ı.::ı ın~d'C;.r::;;:I'.O 0 de U:1U es;ıecia;iduJ farıııaceutica. 
na se p oc! c·;,,, 

a) Publıcnr tc,ti:nonios de cUl'aci6ıı, cel'tlficaclön de me
dicos 0 vcıc,'in:ır:us c.'::ı;'.::c:es 0 ex:rl1!\ıeros sniJ!'c Jas ventajas 
o cualidudcs ci ('1 !Jr i ;r:IIC,0 

bl Prcser:ı:ıı' h cil:ı:;,ılt:ı f:ıcult.atlva roma superfiua 0 :2CO· 

ger!a ~omo !'e(n-:,(ju ee ~aran\iu. 
cı Olrecrr o:ısl'qu:rı, de cua!Quier tipo. 

CAPITULO VIII 

COS;,!ETlCOS 

Srcci,ill 1inica 

Articulo se;er.ta y s:Ne.-Cosmetıcos son aquellos preparados 
que se eluboran empicu:ıdo u!'oducto! ıı:ı.turales. ouim!cos 0 bio· 
'ı6gicos, con arreg;o tı norma, cieutificas. destin2c10s al embe
llccimicnto y protecc;un del pe!o 0 de la piel y que. POl' su 
:ırte ee ccıı:ccClO:l, ~l:;lqlıe en el mismo se utilicen productos 
J:ıı'ınaceUllcos, como ig~ıa;mente POl' su dosificacioıı, na llegao 
a nlc:ınZ:lY 1:1 c::~C~U!'ı:ı de- medicamentos. 

Articulo setenta y oCho,-Uno. Lo, praductos de cosmetica 
deberan i:ıscribirse en cl rcgistro especial a que se refiere el 
articulo sesenta v ullo Quedariın suıetos, en toda la que sea 
posible, ə. las mismas ııormas que las especialidades farmaceu
tıcas, 

Dos, Para so!ıcitar el reı:istl'o se utilizaniıı las iııstruccıo-
ne" impresas que se establezc:uı. en bs que se hara constar: 

aı Noınbre deı propiec::.rio. 
b) Er.ıolr.zamiemo dc la inC:u;;tria. 
c) Nombre del prodııcto y formula comple;a, 

Tres A l:ı !11stancı~ se acompn:'ı:ır:'ı:ı: 

l) :vlemoria tecııica, 
b"J Trt=ı~ mllP~tl'p..·c.;, (ıp1 rr;;,!,~r~rı0 

c) Ejemplares POl' triplicado. de los prospectos y materla
les de propagaııd:ı. 

Cua:ro. El interesado 1!U ııodrü proceder a la elaboraclôn 
y venta de cosmetico, hast!! tanLO que, previo dict::ımen del 
C~:!lru Temico de Farnıacobio:oı;i::ı, que se dara baja los mis
nıos tr~imites y condicioııes que para l::ıs especiıılidndcs farma
ceuticas. sea autonzac:o para ella POl' la Direcci6n General de 
Saııid::ıd. 

Aniculo setenta y nueve.-lino. Na es oblıgada la prepa
racia:ı de estos productos en los laboratorios de especialidades, 
y su venıə. SCI':l llbre. Sin enıbargo, las i:-ıst:ılaciones en las 
que se elaboren estarun baio el control de las autoridades sa
rıilal'i:ıs. 

Dos. Toda persona que preteııda dedicarse l la fabricaciôn 
dp rosmetlcos 10 POI,Cll'ü en co!ıocinıier.:o de la Direccion Ge
neral de S.ı:ıidad Esc~ lıarü vioil:ır los locales 0 instalaclones, 
)' si na respondiel'lll ala, miniınas condiciones tecııicas y S!l.· 

nitarbs qu~ g,ıra :,Ucen la salucl publica, mediante la adecua
da r.l'eparacio!ı cie aqueUo;,. podr:i tomar las mcdidas ccnve
ıı:eme,. iııclmo l!l de lmped::' hı. elnbomcion temporalm~nte 
h~:ıta qLlC ILJ~ defecLc!: sea:ı [,ul)~a!ladns 

Mticuio oclıeıım.-En los casos de trasladc de las instala· 
cioııes ~Il q~e se p!'cparcn pı'0clu~tos de cosmet:c:ı. se segui!',"n 
;os tr::mitts previ,tcs ~ıı e! p:ın3fo dos del articu!o p!'ece
dente. 

.,1r:iculo oche:ıt:t y ur:o -Cualquiel' modificacl6n que se in. 
tl'oduzc:ı cıı la fO:'mula de !os cosmeticos habru de solicitarse 
de la D!,'ecciön Geı,e::ı.l de Sanidad C011 el en\'io de tres mues
tr:ıs de la nııeva ]Jre;ıal'nciıi:ı. "ue ]Jodr:i sel' :ıutorlzada sı es 
favornble el dictamen c!el Ce:ıtro Tecl1ico de Farmacobiologia 

:\ı'lıcıılo Jdlf'::ta y dus,-En los camblos de propiedad de las 
productos de cosıllptic" :e ıicır:ı cueı,t:ı a la Direcciôn General 
cle Sanid~d, POl' el adqui!',,:ıce, e:ı el ct,rninc de :ırı aiio :ı. ııar
tir de L~ fecha e:ı que se c:::ı!~dUYil la ::·~m.itr.ci6:ı. 

CAPITULO ıx 

S.\:;cıONEs 

Secci6n primera,-Faltas 

Articulo uchenta y tres,-Se considel'ar~!1 faltas Jeves las 
cc:ıtraveııcioııes a 10 preceptıı~do en la preseııte disposici6:ı 
que no se hallen conslgnudas €ntre !as gnves c mu)' graves. 

Articulo oche:.ta Y cuatro.-Se rcpııtarun fa!tas gr:ıves: 

aı No dar cu~nta. POl' parte del laboratorio interesado. a 
la Direcci6n General de Sani dad, deııtro de 10s plazos prev!s
to:; e:ı este DecreLQ, del c;ıınbio de prop:edad del mismo il acul· 
tar los motivos de iııcompatib:lidad previstos en IOS parı'afas 
uno, doş y cuatro del a:uculo decimo de este Decreta, 

b) No comunicar a la Direcci6n General de Sanidad 105 
ca!T1lıios de propiedad de las especıal:datles 1'armaceuticas 0 eos
mGticos, 

(': Varır,r las conc!ıcıones de almacen:ınıi~nt(), fabricaci6n 
o control !'in dar cuen:a a !a autoridad san:t::ıria. merm;uıdo 
RUS concHcıones tecr.icas. 

ci' Cambiar la forma f:ırmaceutica de una especlal1dad sin 
::utor:ı:ıci6n. 

e) Alterar el precıo de una espccialidad sin comunlcarlo 
prcrinnıe!lte ::ı l:ı Direcciôn General de Saııidad, 

I! Na cunskn:ır en lll> c:ıvases. cuando asi est:i ordenado. 
ql1P la l'ent3 se hari con receta de facultativo, 

g i Poııcr il la venta e;jlecialid:::des 0 cosnıeticos alter:ıctos. 
en malas condicior.es 0, cuando se haya seiinlndo, pasado el 
p:azo de va!it1pz. 

h) EI~bor:ır especialldades ro.~rnaceu:iead de dl3tl'ıtO labo
ratorio 0 dar las propias ii otro naro!. Que por este se rea.licen 
ta:es ıneııesteres. 

iı Tras:adar el laboratorio 0 las instal:ıciones e:ı qııe se 
fab;'iquen los ccsmeticos si:ı la debid:ı autorizaci6n. 
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JJ Importar. elaborar. c;:stribuir 0 vender eS:ıecialidades ex
tranjeı;as Siıı cumplir !05 reqtıİ1İtos qur p:cscl'ibc el cupitulo ı,-

k) Cambial' la dosirıcadon 0 la compos;ciô:ı de una espe
cialidad 0 cosmetico, de modo que se afecte:ı 10.' pn:ıcipios ac· 
;ivos de los mismos, sın ait1onzacı6n de la Di;pccıo:ı General 
de Ssııidad. 

j) La pUblıcidad que lIe\'en a cabo 10, :rtlıor3;orıos con ın· 
fracci6r. de 10 d;s:ı\le~:to fr: ci capinılcı V11. 

LI) Que el iaboruccr:ü !La tfıı~a Di7Pcro; ıi·r.r.ıco f.ır:mcc:ı· 
lico 0 que tc!ere que ~s:e iıı:r:n.iU 10 lJI'eveıtido et! e! ııı'tlCu
Iu qui::ce. 

Articı'I0 oclıeııta )' cinco. - Se conce[l,u~l''' il ('(,mo f~lbs muy 
gruveö: 

:::.~ E!:1b~!'~! 0 ~,?!,!.~P~ ~~rıpf'~!l1irh~(.ı' rı ('n,rı~r~~1rnC\ ~;in :-l1lto~ 

rizac!ôn 
b 1 La, compreııclidns e:ı e! al'\ie~lo aı:ter:or, ,~uaı'do de 

ellas se ha)'" der:\'~c:a prı'juic:o p31'U !a ~;ll;\'cl 
Ci Na cıJLl!'iigı:ar eı. L()~ e!1\'a:~c:-; de ::11:1 f.'':;1PC':ə!:dr!d que 10 

requiera que la re:ııa ~:. h:ır:ı co:: ıWI",a de t'.I;:;pfLıc:cııtes 
dı Retııciclır C~ 13 mimıa [:ılta grııve 

:\rticulo ocheL;,tə Y SE'ı:,,-Uı;o. EI mcıuny:ın-:'lt?lILU, por p~r· 
te de: D:l'E'Clor t'~C1Ü('(ı lJ.rm::ı.ccut:cü, de :ə cle(~ic~ıl'i0n p!Cı;,o.. en 
el desempeflo de ~U C~U~O 0 el u:':g::ır .. !', j)CJl" ~tCCIÔ:~ U o:l1ision 

de sus obll'.:::ı.cıon,'$. (i~!·'cto.'l f·n l:t ;):'1 p~~!'i1~ıO~ Li \ hs :"\~P:·C::·t· 

lidades, co:no. usir.ıısmo, la ;olfrancıa coıı el I::borntorio en 
las casos previstas eıı 10, apartııuo:; cı. C!', f '. <: 1. h 1, i) )' k) 
del a:'timlo ache:ıta y cuat!'o. se ccl\sıclr:':ır:ü: i~!:a5 graves. 

Dos. Cuandc alc:u~:ı Cf :~!es inf:'ucciu:ws hu)'u oca,ionado 
perjııicio para hı s:ıh:d pübl'~:i. ror.s:ı:ui~:t 1'11:a may gra\'e 

Artirulo achentu ". siete.-(':;o. L85 :ultas l2YeS se cas~;ga
r~n con l::ı.s :;:ig'u!p:ıtrs ~a::cio:~es: 

!L) Ap('r~ii.ıım!fı;w. 

b ) ~!~11ca de qui!lİenr~.s ::ı. Cl!1CO !~:ıl pe.r..E't~,~. 

Dos. L::s falta,~ gr~\'e~ 0 mny r;ra':es Sf- s3!!cion~r~ln con: 

a i :'lult~ (ıe cinco ın1: !1 cip~~ mil ne~t:~s, 
b) En los liUPU{ı::::o~ c:e 10:-1 ~ .. p.lrt1dü~ (:', ~: i Y kı dp! :ırt:cu .. 

10 ocher.ta y cuc.~ro, p:ohibic:6n de la ver.;" de la especi:!i
dad 0 eel cosnı.:tico hasta un aiıo. 

cl Aııulacicin deli:ıi:iv:ı. de l::ı ::ıııtorizacion de fur.cion::ı
mlenta bien del laborawrl0 0 lıieı: de ıJ, in":ı1acio::es en que 
se fabrique el ccsmtt:co, 

dı Suspensi<in e~ ei ejercicio de iı p;olesıoıı, temporaı 0 
definitiva, aı Dircctor tecr.ico far:r.aceutico. 

Tres, Con i!ldepeııder.mı de la:; ouııciuııes previstas en los 
apo.rtados anterlOres, la Di!'ecci<in Genc!'ai de S::ıııidad podrü 
proceder al comiso de los praduclOs que hayan sido imerve
nido3. 

Articulo ochenta y ocha,-UllO. L05, facı;lt~tivos que vulne
ren Ias prolıibicio:ıes ccıı:eıüc:ıs eı: 1\L:i p:ıl'l'a!as una y dos del 
articulo decimo s~r'tn inhaiJı;itados para el pjerc:cia de su 
prafesi6n POl' tienıpo inde!üıido. 

Dos. Las empresas quc co!ltravc:ıgar. las prohibiciones del 
aparLado tres del mismo :lrticulo ll1CUl'l'i:',ı:ı cn La pcrdida de 
las gunancias obteııidus duı:ınce el tienıpo de su funciona
miento ilegal. 

Articulo ochenta )" nucve.-La gravedad 9 trascender.cia de 
los hechos, :ısi coma la inte!lc:on coil QlIC lıa)'~ıı ~ıdo ejecu
tadas, determinuran la imlJol'tanc:a de las saııciones. Cua;;do se 
impongan mı:lıas, su ouantia se establece:':ı eıı [orm::ı propor
cianal a la capacidad eco:ıomica d~ 10, iııfrnr:o!'es. La awı
ridnd que lus impo:ıga pcdri :ıcol'dar el ıraccio':amierıto del 
pa~o de las mis:nn,\, 

Art:culo ııo\'eıııa.-Al o,'c:eııal'se la instrucci6:ı del expedien
te cabriı Que se acueıde, ,in perjııicio de lrı re~poıısabilldad 
que pueda resultar PUl'::' el ır.cu!pado: 

n \ La iıımedlatrı retıl'aca del nıel'~ıdo de la espec'al!dad 
() cosmeticos 0 de! :otc 0 latcs at'ectadcs. 

b 1 La suspeıısi6n tenıporal de: luı!cio:ıamienıo deı labo
ratono, 0 de la.., l!l:;l:ı!aci[)!l~,; du:ıd·.' ot' labr:q::cn 10'; CU.lm?
t!cos, cuar.do sea nıuııif:esto cue uno \' aıras !l0 cue:ıtan con 
los elemeı::os ııeceso.rıos para. - i::ı. adectıada elabon;cioi2 de sus 
preparados. 

Sccciun terccra.-Comp~teııcıa y proccdimit'1lf.o 

Art!cu!o ı:oventn y u::o.-Uno. Cu~re,pondel':t a 1u Dlrecci6n 
General de Sar.i(lacl y al :\!i:;lster!a (le la Gobe:'l1::ciôıı la iın
pasici6n de Sar.CiO:1CS a toda pe:so:ı3. r.a'ural 0 juridica, que 
infri::ja la c:is~uesto eıı el pl'eöeme Decl'eta. 

Dos EI ~!inisterio de la Gobernaci6n !mpondra: 

aı :Vlultaş, cuaııdo exc~an de cır.cııenta m!i pesetas 
bı Ar.ulacio!l defi:ıitiva de la autol'izacio:: de ıuııcionamie:ı. 

to del !aboratorio 0 de !as instalacianes eıı que se t'abrıque el 
cosmecico. 

ci Suspe::sion 0 mhabılıtacl0:ı definltıl'a en cu"nto a, eJer
cic:o de !a pl'ot'esi6::. a Directores tccııico.' farmaceuticos y la
cı:ltativo,. 

[!. Sa:ıcıön de Derdlda de g:ı:wııcıu~ a que se alude en eJ 
p.tr!'~ro ees del amr:ulo ochcnt:ı y oclıo cua:ıc:o ia cuaııtia de 
esı::ı a,c:enda a m:ts dp cincueiıta mll pe,etas 

Tres. La D:rel'cio:: Geı·.eral de SaıüCıacl poc1rıı ucordnr to
das l'ls de!:1:'ı:, ::ancıünes :10 e:-;pt'dlicada:-- e1 e! pL'trrafo pre
ce(ieme 

Cl1atro. El proceeim!eato saııcıo:ıadar ,e ajustal'a a 105 tra
nıites llI'evı:;;üs e:ı la !e~islacioıı general cle p!'ocedır.'.ıenta ad
millİstrativo. 

DISPQSICIONES TRANSITORIAS 

Primera.-U!lo. Dentro ee las tres mem siguıentes a !a 
entrada C:L vigor de este Decreto, 105 :aboratorios que seun 
propiedad de sucicCıacles cmnunicul'ü:ı a ia Direcci6n General 
d~ Sanidad ios no:nbres de 105 ;ıropietarios d~ SIlS titulos. 

Do,. El incumplınııento de ma obEgaci6n ser,ı saııcionado 
de modo equivale:ıte a la faııa prevista en el apartado aı de] 

, arıiculo aclıellla y cuatro 
Se~ıır.da. - Uııo. Las laboralorıu:i de especcalidades farma

ceuticas deber~iıı acomodal' sus i:;slalaclO:ıcs a 105 requbitos 
exig:dos e:ı e! capitulo II de este Decreto deııtro de los do, a!ios 
siguientes a !iU entracla en I'igor 

Dos. El plazo a Que se refiere el p:ırrafo antmc~ pcdr~ ser 
prorrogado POl' u:ı aıia il petic:oıı razonada del laboratorio. 

Tres. Verificacla la adecuacıoJ! se POI10:-Ü en conacimie!ıto 
de la Direccıon Gc'nerııl de Sanid:ıd [-ara qı:e ]Jr0C"cd:ı ~ la 1'1· 

si:a de inspeccio:ı " comprobacl6n. de la que se extende!'iı el 
acla correspcııdie:ıte. 

Cuatro. Si t:-anscu~ridos diclıos plazos !lO se h'.lbıe.'e !le
\':1do a cabo ia acamodaci6n ,e declarar:"ı cadııceda La au,o:i-
:~acio!'!. 

Tercera.-Eıı tanto !:o se dicten !as dis;ıo.ılcioııe.< sabre al
nıacer.es a que se refiere el arricı.:lo cincuenta y acho-clnco de 
este Decreto, se 3.p\kariın hs que acma!meme se er.cuer.tra:ı 
vi~entes con rCSpfcto l c!icha., entidades en cu:ınro r.o Sl' opo~"m 
a 10 prevcnido en el pmente Decreto, nıanteniendose desde 
:uego !a vıgeııcia e!l este punto de la Orden de seis de fcbr~ 
ro de ınıl l1orecientoô se.;eIıia y das en tamo no se d:c:en !as 
disposlclar.es antes a!udidas 

Cıı:ı.r.a.-Uııo. El sıstenıa de mirgenes prot'eslor.ales esca
!or.ados de :as oficinas de Farmacia y el de !ıbre conver.!a de 
beneficios de los almacer.es farınaceuticos a que se refiere:ı, res
pectivaınente, los articulos treinta y siete-tres )' cincue:ıta y 
ocho-u~_o deI pl'esente Decreto, er.tmr~n fil vigor e; dia pri
mero de enero de mil noveCıentos sesenta :: Cııa;l'o. aplic:inrlo
se has;a dicho momento. con car:ıcter provisionr.l. Ias dispo
$iriones qu~ vicneıı ı'i.::ienao :a matrria, l~s cm:," quedarü!l sın 
efecto el exprcsado dia. 

DaB. Para cı aspsorami~nto al ~Iiııı~terıo de la Gober:ı3cl6n 
en la dt'termınacıon )' puesta en ejecuci6n de 10;; ciıados mar
~enes profesionales esca!cnados, y, en SU caso, del r.ıargen mi· 
nirr.o de beneflcios refer:da en c! 3ıticulo cincuent:ı. y ocho-uno, 
n.ii ['unın para el ej~rcjc:o de iii'; facul:rıCıes deter:r.:nadas en 
las upartado.< uno y do" drl nrtır.ulo treint:ı \' sıete. se CO:1.':!
\\ı;r.ı en la Direcc:ôn G"nernl de Sanıdacl una Junta, de la. 
quC' ('n tada C8,Sü fü~'mat'an p:'lr:l' nıprl)";0nLan:C'~ dı: :OS :\!inis. 
'erio., de Trnbnjo, Indus:r:a, Comcl'eiu y Ol'~n:ı:zncıun Sındica!. 

DISPOSICIONES FINALES 

Prir.ıera.-Con cnr:'tcter ındepeııdieııte :ı lus nornıas qUl' re
gulaıı ins e.ipfcıaJidades fıırnmceıılicas y la;; l::ıboru:ol'ios pre
p:ır::dores de las nıi,ır:as, ei ~ıiı:i,terio de la Gobenıaci6ıı l'e
gianıcııtariı la elaboraciuıı y condicloııes de los insecticidas de>
mesticos y raticidas. 

Segmı(:a.-Por el ~ı:nısterio de la Gobernaci6n se dictarıin 

la" disposicio:ıes complementarias de este Decreto 
Tercera.-Uno En cuaııto a las especia!idades !armaceu:ı

cas de uso l·eterinarl0, se e,ta~<i :L )0 dispuesto en el r,nartac:o 
trece de la base XVI de la Ley de veir.ti~inco de noviembre de 
mı; novecie::tos clIare:ıta ',' cualro_ 

Dos. Dc:ıtro d~, :ııin '5ig'.;ie:ı;e a la entrada en v:gor de 
~.ste DCCit'to, los ~.I:~i;::t<"rıo.s de !:1 CobernnC':6n ~. :\~ncuıtı,.:~·~ 
~o:neterün :ı la a;ırobaci6:ı de) Cen.'eio de :\Iinist:os !:ts nol"
mas especlales reguladora5 de las e5pecialid~des fa::naceuticıs 
de usa \'eıeri!ıario. 
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Cu[lrt:ı.-Queda dercgada la Orden del Minısterio de la Go· 
bernacion de seis de febrerero de mil novecientos seser.ta y dos, 
y en cu~mu ,,~ opoııgə a la ;ırcceptuac!{; eı; el p!'esente De· 
creto y (in bt-, no:·mJ.~: q!lc: se cEcten p~ra SU dc=,r..rrollo. el Re· 
glamento d~ lltıeve de .e:ırero de mil novecieııtos veinticııatro, 
las disposiciones modincativas y complementarias del mismo y 
cualeSquİera ot~as rJ1lr i~ı;almrnte se opon~an a dich::ıs normas. 

Asi la di"pcnco POl' el prl'.scnte Dl'crcto. dadu en San S'"· 
basti:ın a dieı cle əı;osto de mil 110vecientos sesenta y tres. 

El :"1in!~tn') dt' j~: Oub:'.-rı~ı('!Un 

CA~lILO ,\1,0:\';0\) mc:\ 
FRANCISCO FRANCO 

CORRECCIOiV dr rrra.tas dd Dwrrto 212·1;1963. dr 23 de 
S('pticlIllırc. por ci qıır se conrocG/ı rl~cdones nwni· 
f1jJr/!.f's 

Ac!VCl'tılio Cl'l'ıJr l n ı'l ıc:X[{; ,',~ıııitıdu ·panı ôll ~ublıt'"cıcin dd 
citado Drercıo. inserto (;:1 cı I\Bolctin Oficinl dd Estudo» nü· 
mcro :!:J4, do fceha :ıu de ~cptıcmbre de 1963. se l'cpl'oduCC a 
cuııtinunci0n. l'l'cü;ic"du ddıidünı:'Ilte. el al'ticıılo ôeptinıo. qut 
es (:1 :ır~('t:ıdo: 

(Al'tieulo ,'ıpt:ınu.-?al't1 ıa,: dcccıone" dc los Concı'jalcf. dı' 
rcprcö':rıl3ci6rı tamiliar öC mlLi!aril el Ccru;o clccLol'nl de Ca· 
bC7.a3 de Fnnıib. formada POl' l'i Instituta Nacional de Estadis· 
Uca. con reL'!'c·ncia al tl'oima " ııno de d:cieınbl'? dc mil nov:;· 
cientc:; t;Cs/.:'lltn r d:}s,)} 

M!NISTERIO DE CO.L\lERCIO 
DECRETO 2~C5.: 1963. de 26 df scpııembrc, por ci que sc 

.Il1spclIde par Ire" mrses ta aplicacıon dc tas dcrrcllos 
tOl/lpcnsadorc., es1ableLidos por Decrelo 1017ICO a la 
iıııportacion de aool1o., nilro!J(:uados 

EI Mfıcit obser\',ldo cn ci alıaslecımiemo nacıonal de abonas 
nİlrogenado., hac8 nccesurio acııdir u la iır.portaci6n de dichos 
:ıbonu5. Dada el actual nin'! de los prccios de ol'iQcn de !os 
ubono" niıl'o~'cnndw; extruııjcro", c" nconsejablc suspcndcr ıcm· 
pül'.:ılınc!l!e La aplıcacı6n dcl dCl'ccho ul'ancelario cüınp'cns:ldor 
astableciclu POl' Dccl'cto mıl diecbictc, de des de junio de mil 
ııovcei·'ntrıs sP.<,.nta, lııcicndo uso a tal rfcr.to dp b fncultad 
concec! i d:ı al Gobicrno en cı aı1icu!o .\cxto. apartado dos, de la 

En su vi!"cuJ. a ;ıropue",a dd ~Iinbtro de Com"rcio )~ prcvia 
delibcraciôn del Consejo de ~Enistros en su rcur..i6n del db 
veinıe de spptiembre ee Illi! novecien:os Sese:ıta " trcli. 

DrSPONGO: 

Articulo tınieo.-A paıtir de la feclıa de publicaei6n de ('"te 
DeCl'rto en cı (c13oletin Oficial dcl Esta<io)J se sus;ıende total· 
mcmc Jler ırc,; me:iCS la aplieaei6n <lel dcrccho arnncclario es
ııccifıco de cuatl'oc:cnt~s vcint~ \le.ıetas por ton21ada nıı'tl'[r:ı., 
qUt fue csta b!ccido POl' Decreto mil dieciöiete, de dos de junio 
de mil nnvrcirntos sc'scn:a. ::ı la importaci6n de ciertas abonas 
nitl'o~('nades clasificados ('n la partida treinta y una punto CCl'O 

dos de! Aranecl c:c Aduınas. 

Asi LA dbpango POl' ci pl'escııtc Decrcto, dada m ~Iadrid J. 

vcmtiı;ci,s de septiemb~\' dr mil !lovccientos sesentn. y trrs. 

FRAN('ISCO FRANCO 
El Ministro de CO!llC'l'cio. 

ALBERTO ı:LLASTRES CAL\'O 

ı\lINISTERIO DE LA VIVIENDA 
DECRETO 2-166; 1963. ac 7 de selltıeınbre, 'Por cı Ql1C se 

apiiean 11Is di.l;ımicioncs contpnida.~ cn los 1162 )1 

11;:0.1%3, -,ahr" comprllsaciôn por ra:ıin de las obras 
ıwııdirııtl'", a" "jrcutar fil ririendas de protecciı.in Cs' 
tatat. 

El Decrcıu mil Ciı'ntO Sl'senta \' dos.mil novecjpntos' scsenta 
y tres, dtı veimidü.; de mayo, I'ectificado por cı mil sci"cicntos 
ıreinta y uno mil ııovccientos :,csenra y tl'eS. dc cnco de Ju!io. 

auıol'iz:ı a los Departamemos miniöterıales para actualizar a 
titulo . de coınpensaci6n Ics prccio..: de comrata de la.s obr:ıs 
lL'nJı', r.~:IS de c.:ı.'Cl1tar on uno <L~) rnC'ro d~ mil nüvrcientos .:i0 .. 
.senta y i.l'c:.s • .'5ic:mprc qu(' hı:bİc~(:D. ~iJo Ec:itadıs con antcrioridad 
il i:öla icch:1, 0 biC'll. cn caso de cor..c:cl'La dır,cto, que l:ı P:·Q. 
posici6n accptada POl' la .A.dr.ıir.iöLracion hubıerc sido presen' 
tad" antfs del uno de cncro de mil novccientos sesenta y trc." 

La caııstruct:i6rı de vivicndas de protecci6n estatal. edilicə. 
donos. sorvicios complemen:al'ios y urbanizaci6n tiane unas e~. 
~~cıalt:s caracteristicas, tanto POl' La diversıdnd de iChI pl'omo· 
t01'0" quc en dın intcrvicncn como POl' la repercusi6n que dicha 
~ctua:izD.ci6n de pr~çıos pu~da tene,' en IOS mcidulos de coru;truc· 
eian. bcn,ficios {con6mıcos conc2didos nol' el Ins~ituto Nacionaı 
de In Vivıcnda 0 POl' rnt.idaclrs d~ cre'dito y cn los precios <k 
n:'r['nd~,nıimta 0 de ven,:ı de 1:1,<; virimda" quc hacerı pr~cisa 
l!l :mb~!!·::r~!ör. d:: :~~:~ d:~P8~i2i6~ ~C~ :~~~.':;o dı:: Dc:crctü qü{= 

l'c':ul" tod:ı., ('stas matc,'lCl:S qur~ nıı ]fJ fucron POl' IllS Decreıus 
",'1 d'·ma SCSr!lıD. Y do,; ~. mil ~ci.ıc;cntos :rcinta >' uno ınil no· 
vccicntos sescnta y tres. y dctermiııc tanto los difcrcntcs casos 
(h: ~lp:ic~1~'i611 ~omr) la.) con~ '(',; :ı2::1'~ qn'" :J~ldi,,'!'an t:.'IlC'l' 1.'11 
lJ.ci rn:H' ria.'i aatv,s ı'n~!!H:i:ıcl~~s 

E!L ;;\1 virtud a pl'O;ıucsta dc'] :-.ılll:~tro de la Vıvıcnda v 
ı.ırevia dt'libl'l'acioıı dıl Cnn,:'jn ele :\linistl'os en .'u rcu1ıı6n de! 
cia .IC:,: de ôcPtiembl'l' ~e mil novcciclltos ;;['senta y tl'~~. 

DISPONGO; 

r.'·UC010 prin:ero.-Lo:i DCCl'etos mıl cicnto .,cscnt:l \. dos \. mil 
~ei~cicntos trcint:1 y ullo, mil no\'r:c::cnıo.'5 .::;escnta it ·tl'es, serün 
de ap!ıcacıon a laö ob:'ns d,' con:mur:cicin de "jvı~ndas ::ımpa· 
rada,,; POl' c! Estado. d~ cı;alquicl' C!;ıse y ca:c"ori:ı, a.si aoıno 
a 1:1. consTl'Ilcr.iö!1 0 insta!acicin de las ediB.c::ıcioncs y s0rvicio.' 
compLmcnta,'ios y urban:zaciuıı ,;obre las que no lıubıere re· 
cairlo calificaci6n clefinitiv:ı e!L l::ı fcch:ı de ;ıublicaci6n dr! 
Pl'C.iC·:ıtc DCTr·,tu. 

La compons:1cion cii.: pl'C'cios pn es~::ı cıa~.;e de obras se rc
'~ulaö POl' In:; dbposicior..cs de la.> ox;.ıresa<io·s D"cr€10S Y la:; 
cont.cnida.'i cn (stc 

ArLic;,ılo sc::undo.-A 10.1 promotol'[:S ae vıvıcr.(las d~ ~rema 
Jimitada», eomprcndidos cn cı articulo quinto de b Lc)' d,' 
quincc e, jııJiO d~' m;1 novcci~!l:os ci:ıcıırnr:1 )' c1I3tro. iı'., 
s!~rün de :ıplitacion :a;-; .ıi~ui!:'nt~s r.Ol'm:1;~: 

Primpr:1 Lcs promotü1'C'.s dC' viviı.:Yld:1~s .:1C! :::"J:1') pl'!mrro 
de las de «(]'c:ııa limitada» cuyos prcsupucsto., r~.;u!tm modifi· 
rados como con;~~·cu.~ncia cir la !:cL::~Lc!lc:0n ı.!(' lJ!·ccic.~. trndr:'ın 
derecho n solicitGl' de- las ('n:i~:ıdc3 dı.' crediteı l::ı ;1mpliəci61~ 
dpl p\'0st~mo comp!Om:'nt:1l'io C;tı~ S'C !ij:!r:ı r:n ;'c!1ri6n con ee 
ir.c~cm2nto cı;p~l'iınrnt:,[:o POl' cı prcsupues:o. CO:1 ~ı qu,' ~u:ır· 
dari~ la mism:ı pl'opoı'Öin C]up t.ııvirr3 cı prestamo campıeınen. 
tario cünccdido con anı.:l'iorid:ıd y cı pre:;u~ucsIO primicivo 
<10 13. ohr3 

Sc::-uncla. Si se trata de vıvicndas del !:;I'UpO .scgundo. La 
r2;J"rcusi6n dı'ı incrc'mr'nto del presu!Juesta POl' la ::ıcıualiza· 
ci un de precios se disLribuir:1 pl'oporciona!mrn:e entre la apor· 
taci6n d,:i promotor, ci al1ticipo Ein intel'e, y ol prc.\tamo oto\'
~ado POl' cI Instituta Kac:onal de la Vil'ic!lCla 0 entıdad do crc· 
dito. procr,dicndosc a cfcctuul' IU5 oportunns rcctificaciones en 
!as rcso!ııcion"s de conccsiön de bcncticios y :ı.l ctorz~m:rnto 
<le lns eorrc.'pondicntcs c'scri!uras para la insc:,ipci6n en el 
Rrzıst:-o ce la PrGpi~d8.d d? 1:1. h~p(jtr('a quı' ~':al'arıi.iz::t la dp· 
vüluci6n de nqudlO,s. C0:ı:Ol'me al artieulo dicciscis de la Le)' 
de quince de ju1io de mil novecirntos cincuenta y cuatro. Cuaııdo 
cı pl'c~tamo se hubicre otorz::ı.do POl' un;). emidad de credito. 
·rl prnmowl' fozar,i de! derocho n qUl' li" rcficre la norma 
aııt~rior. 

Si POl' :ıp!:caci611 de las dispo.liciones de cste Decreto se 
l'fbasan~rı lus m6dulos vi';~:1trs !lar::. las distimas cate~orias de 
vivicndas de ('ste ~rupo. d,jhıidas en el articulo quinto de! 
Re~lamrnto de vcinıicu:ıtro de jıınio dc mil novecıentos cin· 
cııenta y cinco. no se modificar:L !o. catc~ol'i:t qUl' fi~ure en 
la Cedula de calificaci6n provisional. 

Tercrra. Ei incremrnto (·n !os prrsupııcstns d~ vivicndas del 
~l'uP() ;;e~undo. par :ıplic:ıclön de! presente Dpcreto. se compu· 
ıar:t a todos 103 ['[ceto.I en la fıj::ı.ciün dr! prccio Uc VCIll:l U l'n 

1:1 1',':1Ia C]ul' hapn de sati.'f::ıc0r IDS usuarios. 

Articu!o trrcrro.-·~LD., pl'omotorcs de viviendns en construc· 
eian aco~id::ıs al re~ımrn de la Le)' de ctiecinurve de abril de 
mil novccirm:os treinta y nucve, sobl'c (cVivirndas Prote:;idas», 
~omr;'1ll or an;\1o~O:i (je!'Pcho.l a los ql1r se co!lcedi'!l C!l e! !ıl" 
ticul0 antcrior a promot.ores de l'jv;ond,ls de «(l'eııta limitada)ı 
di'! ';l'UPO sc;:ıındo 

.'\rticulo cuırto.-Cuando ,i' trat·.' d~ «v:viendas bonifica'oles» 
:ı.m]l~l'ədas cn ci Derreto de V[·intisirte d~ noviembı'c de mı! 
:1owci~ntos cil1cu~!lta y lrl'~, 5US proınoıorcs ~ozar;'ın de anıl· 
lo~os derechos 1 los que se ccnceden en e! ::micu!o se:;uııdo dc! 


