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12S t~~ı! E:;':.:1\.> ,'; :.! L~ CI.,';t~·:~::1~'.U!1 d!!'(·c.:la d2ı pe~':iU!ti1 Pt':-!tO 
qu~ ,<::ı. P:U·:.";11 

iH' :cı::rı ~:!;"-:~ -F: .Jtl;:,~~tc!(I Gubd:·n~Ut~:o. {';J!l1() :·r;.sllllado de
~US acı uacio:1c~. !'r:'!d~!:ı ~ pan:r dı: !a fer!1:1 dı: t'~te Dee!'f'to 
:ına ~\~;.on:n: ;~: :ı :a !Jül'C('j,:'I;l Ger:t:!'~l dp1 P:~trım():1io del E:;.
t .. 1c!O :ıl U;) :otc Ui' r!~{ı' Cı!~!!~rı del ClllIHı]ın::r·:::o cJr. is nı:~jlin 
q~l(' ~:)r el '!!l:,-;!11(1 :-;(. 10 !?!1cümiendn La :\lf->rno:-ia POC;:·.\ t~·r;e~· 
CCi!·:·;('!I··t ;:'2:·2::~l ;~~)!' ("i·":"cLI'::;P~:, r:8':E:-\ <le bırn:'~ (1 :1rrİndos 
d'> ti~·p:;;rJ, 8.1 oiJj~'to d~ h~lC:':;· !!:~l.-'; f.icıl ;;u rendimi:·nto. ' 

:\:'.ir::ılc O::'2!:'-:::e :::::'0:17:1 :1: :\l::-ıl!'ierİo c!r. H~cieljd~ p:1!'8. 
di(;~::ır 1~1~ i~O:·I!',~~.s quP l'cr.~u~e!"8 c1 de~~,:':'olllı d21 p~E'se~.:p De
l'ft!to y pr~!'J r(:~c.;i·f:' !o~ (';~.':(,:~ na !1rt··T::~~:.n!-': fin e-l mi~m(ı. 

~.!,ticu~o ı;o('e.-Q:;c'c!'l~' (1f:':'o[l:ıd;)'~ t .. ~~ d:~'~()~<':':one~ qu~ s.e
uPC;:~~!l ~L !:.ı ;J'€C~-~:~~8~:r, 1?:1 ( p!'2~,~ır.t~ Dec!"ero y concretrı.
::i!:":1tı?- ::i: .'\'2 ,::?rı",:O ~.~ın:~::'~'ia'. d~ d;jCf~ de ft?OS:1l d[i m~~ nove-
Clı;:!ro, Ci,;C',lfr,:J :: tr<s, 

:U ;0 dı,~on,o pv' el presente Dccl'e,o, dado fn M~drld 
a dıez de oc:ı..ı.orr: !ie .:"!d Do':ec:er:tcs SeSt~lt2 r tT2S 

FRANCISCO FRANCO 
E~ ~,Ln;5:ro C: H2c:~nc:! 

r.rAP..I~.:;O t;AL~!<RO p..~'Bro 

MI~ISTERIO 
DE LA GOBERNACION 

OP.DF.\' d" 1:: de n"u.;lo de 1963 por la qııe se desarro· 
U~:i! ı1~t:'nlıi,'!(U':IJ,)' IJ1:lıtos dr"! DCı.:reto dı' 10 de li[Jos!o 
de 1!.'!.:3 (lue rC'fl!~k lOs !aboratorllh de especialidauf.·j 
lll! :IW~·I-,,: Uc(l:, :i/ et re~;i8tTO~ d.-ı::ıtrıbl;c:!un 1,' 'Puolicidad 
dı' hı.·. l!;i,,,ı.raı:::. 

F,ı 10 d,' ~ı;o,;[(I lie! actu~l n:ı ~icio npro:ı:1rlo Decr~:o POl' 
et [!ıl;1 SI' l'(·gıı'.~:~: ~U~ !::t!J(J!'ntorl(;s ee- e~pe('1~Ld.ldes fUl'maceuM 
ııc~s :' cl !'eg:c',,'c. dıstl'l'Jucli!n )' pııbiıcidnd de las misma~. En 
c:lcha rıt,I'lY'.:l ,~ r'i~ıı,t:ı al :-'l:ni.<terio de la Gübernaci6:ı para 
r!lc1Cll' !~IS (!iö~o"ICıl.':le:; "UP ıir·,;.1!1'!lllen y rompl~ment~n los 
PI'E'':'('P!():; ('L! ı~il:l cU:i:ı:!~icl0.", 

br:ı \Il:~~ l:ıJ)'u!' ~:ı'·.ıı:ıı~ı dE' qu~ la f~lıricacici!l de 10s pro
dt1cto~ 1:ılT1Əl'u!V;iCUS Sı.' l't:,:ı1 i?::ı, f<rı opıimn~ roncıCl0nt:R. nsi 
ro!:]o ron 1:. 1!!:~li,bl dp lı:lCel' posib;[· 1I11:l ma,; perf~cta su
pe!'\'~;:iun dt' L~L'" ~l),..;t~!l::ı(':onr;:: Pı! Q.1.!f' aquella!i sı: pl'epar~w. e-s 
:ı('L1:):-;t·j~1iJlt: ~t:l-!::ı.::1r detel'Dlınüdos l"tlqUjs~tcı5 a 103 que trıle-s in~· 
:a~:1CW!:e,..; H' ·;rrıg8.~1 ~ :ı.1u::~~:·. 

p('l' 10 'lu€- h~)C'L' a !:ı~; r.~;p('Cinjıc:4ıdfS L:ı.ı·lr.eıci:uüc;ıS, POl' otra 
f.l8.r!(', p~rfce ('Oıı\'l:'ıı:tııı[f n~ar c.lftenrıin8d~l.~ !lormas que con
:nlJ:ıy;,1!; it LL!lLl !LL:ı:~ ('ulTı:Ct:ı !Jt€'se-ntacic.ıl1 de las ınisrnas y a 
ı:n ~ıdecl\~Hjc 1 UlH.:)(llj::ımwıırn de lo~ ~t!'Vici..ı$ t':l lo~ qlH: se 
\'t'!'incr~ :'l: :'(~~sıı'(J 

En ::t: vır:ull. blP :\Tl~:l.~t~l'io h:1 dispuesto: 

ı ,-LatJoratorio' 

ı. La S,'ccıoı\ de taJıI'!carıo!l de todo l~boralorio estar,ı CO!,
li8cla ~ ~L Cıl'f(,':luI: de il!: retıııro con ıiaılo ~upenol', que podri 
,ser e; ;Jrop;o D:!w:o:' tec!lico İ::ırnıaceuüco de :ıque1. 

ED !a mi!:ima e~i5tlran ıo,-- deıJ:1rt~mentos ~ıguiente.s: 

Df ~lnlınr~ci6r. :: envf,sado de furma:; L1J'mac~utic:ı" 
De acoı:diclorı:,lII:eıılO de J'(,rm", :mma(,~Lıtıc'l:i. 

3. E!: ~ı~e:~cioıı ~I l:l rJ~ı·r.~""Hl~d dt! f{Jl'm:.~ ~(·t101·:C~S fann=ı
C~W1C~t~~ ql1(~ ı.;r(':r:ı~(:~:!~ e::UJurar;-;e y, en su C~l.~O. la i~lCDmp8.ti
b:Lcıaı: (j f': ;ıı .. :,ıb~e j..ı.::is!'oI {J c~:!t~:[lc.lleııci.~:; iJt'!'JuctJcia1e::ı dı: :su 
('lal;~):'at~iı)!l C-Ul1jtı:;I~~ 1) j.J(u:dn:[1 ~f~':ı. t':l ~n c:t.~n. !:foc~~:ı.!'io indi. 
ridı!:ı!ı?~ı!' ıi~~: ~:~ftl1t~n~(':-' (;d!p~.n~ın~r·~ıtcı;; l;e- (:"L.,bo~· .. )c!6Ij: 

Dt-p~rtd!r.~nro t!p iıı~\\~'!:'.fJ:(·r.:, ı:ıllC LJt.ırJ(·!'~ I:Clr.::tul' ('omo mi· 
:~~mı) cı,· :-:;~:~~ !J::t:l !J:·,.:-'!.'.ü·; ... ···tu:. ci:"' ,~LJ!lıc:uı;es.\' :;:L~~ı r.ıü!\1. llerındo 
:: Ce!T~1(1ı\ t!p ;'r·ci!Jknı:-,,, r·;'tt'·',.l17i.l~I(!~1 l',:',i('~L ('ürnrJrCi;~ıC1(1:1 de 
ll(·r!:Hi(l .1," C::';'T\~ '.' 1:17ip!('7~ı (".\I!~:·liJl'. 

.Ul·[J~~l'i~'.:b .. :'.I~' dr \)(':'~'",; :: f'crnıa~ ü~·t'iı;,\:.:a:;. f'!l ('1 qlle- se 
əi;~LıI':'Jl!. dı ,"iJ:~ı .n .. Lf..:'lıdı'·n·~!·. to,..:: !J!·(ı{' .. '."iiJ~ dı' pu]vl'l'l?'8,ciön, 
::.:;ı:/;,,!~'~G:i :; iıui~"IV!~'!lt'~",ıı.'i6!l (.ll:' [I'.J-;v,Js (,u~l~ldo r1 \"ulu!l1e:!l de 
P!'OdL:tckl:ı. ;:'t !::tLilı·,::ı:'.'J I.Jfo l~l.s . ..:a:-:::tl!C'ıa:' ;J11:r~!·i7J.cbs 0 las 
r.cJI!Llıı·ioı~t'-; I~ı' ~ta!;.ılı) il:·(J.tll.7('i~:! ı',"~,::ı:.ii\'a ].Jo:UC1u:ı del am
bı ('~! le 

, f)f:\rı~rt~'t:n€:'n:o (!e ,ı.:ı.·:!1~1n~1;. (:!"pr.:r~()~. que .~t deSıi;!sr~'1 a la 
fbiJ(~r::I.'!{trı y f'!:·"~I:=~U .. .Jı; U(' .'O:il;'l(.ı:;r-: .":1.·;P(,!lSl(J:1e~:1 e:nulsio-
::':t;~ l)~l!'~l :il ~IJil1llJJ~:ı!"I('iui! ~JI..,:' \';~1 ur;'ı:. 

D.,:,;),ı]': .ımeLlv dt,1 rul'm:~:-ı i;1.1'm~:c(:ıı{ J C~!3 p~r;j, L~;~(' t :;]Jico, 
1~6ı.:ı .:..ı<lJ:iCJ., t!~~~· C':.:<:I:;1 ('IHItI,) rni:1.l110 (~ .. J.rı:f'(.'~lm.1r~ 

P~'(A:~'ta di' l::ı.!ll;.J:·ı~·~I,'i 1.:r>:'J!;:(.'ld.l:'. P~ı:':l d 1::":::lbIO tiC" \'estimenta 
dc-] P(';':;U::~I: y :'ı-n:.tu f~':t; _! jJ:t;'~l 1:1 r.-;;,1:.ıJ:·aC!I)!1 y envasado 
a~~;JL[·(";. f.:l.~ ('I::;:U:itC:\~'!""::t',~ ,.:(. !:1 .:CJ!:Ü ('~:{rir con e! ex:~e· 
rio;' y <:: ~;:.J:'lJ\'J.<ı·!;:~,I:;:.'~~~:" '.1:. n·~J~.'l'l~l r ;Jı"Jjuc::os (kb~'r:tn 
n':'ı~:,~;il'~' r~;~ C'·,H;·'.' t:1~l..l':~'::: .''..:' ~:,-I~:nl:1do,~ p:"\:'.l ,'i:itar la cont..a
t!1,!: -<::1 ;l::!:J,~~;:.!:, 

h::-:: rı;~c!0r cl(' i:,:l::,.:;"cC:r...:" 
j)ı·r .. ::·[:!m~·::ı~ı ~r)(ı:;~u:- qucı 20nS~rıl'a CO!!lO minimo 'de 

s:-~:a de ;!:~~niD~l;::':'C':i..:l de; rrı~:~c'bl y con ta d~lıida separac16n 
tip :,:I.:a df (·:ıvn".:~ıiı: 0,' p:~rı::ı:ı.':'~(':~ıt: 

L::ı .~E'l,.:~c'ıon, :j;r!ph:·7.ı1 ,~ıc~d.). ,~s:~l'EizJ.cio!l V d2mis ope. 
ı"ı(';u~"".; J)I'-".~~.:" ü·· ;:~. ::':l~ ~~.:.~n J.' ,c.o; Ul\'~I;J'.S S ~cce.sonos se 
r: :ılız:1"an -e:ı (: __ ;kli,L'!1~i:ı 0 :.L':),.'nd·~·!lclD..s ciırı~r'.'ntQs y separa
düs de "ia5 sə.!::ı" tic f::~~iJo: :li::ıJE :; envas8.do, 

5. :,~ .,cceIG" :1: co!Hrol -'stariı confiada a la direcci6n de 
u:ı ttcnico CO!: e! \~'"u,o ;u)e~:cr adccuado, Que pOdr:ı ser tam. 
bi,'!] el p!'opio DL ,~"o!' ı:'cııi~o farmac0utico de! Laboratorio. 

6, La secc!o!' di' co:]rro l debcra camal' con 105 e:ernentos ne
cesırios par:ı rea1iıa, 103 ı:nsaycs v de~erlI1lJlaclones fislcas, li· 
sico-qui!!ıJC3S V q'J:rr:tc~~ p!'ec1sp'g pqra: 

al Comp:o~~,' i~ L:ı::Jad y pu,eza de lns rnateı'las primas. 
bl Comprob,.r ':ı, r:~!':,c:r!!:ric~s de! materia: de envasaco 

y acond:c:ona~lie:ı(U 
cı Vrı.:Ol'ar c:.ı::ııılL"ı:\'~ıı!i:ı,ıe, sıempl'c QUC se:ı tecnic::ıment~ 

posıble, :os p!'.rıci,ıios 8c:r;cs "de las es;ıec!a:ıdade3 e1aboradas. 
dı Reali7.~!' cl l'&conocinıicnto cualitativo de 10:' componente$ 

de cada e$;ıec:a:ıc.s.d 

,;, ClIando las ın:ıteı'ias ııı'ım~:; ernpleadas 0 !as especialida
des ('labo!'ad:1~ :0 e:<ija::ı la S~(;t,;i0n CC.i1tU!'..J., udemü~. con una 
Litpeı:dencia equiputla coııveı:ieı:,enıente para r;:31izar lD. ton· 
sa,'os larınaco,lııı::ın:icos precisGs para vn!oraci6n de la ::ıctivi
dad, :ıı.ı:·eciucion de la toxiciaad ~', eıı general. para cuantas 
dete!min~cione> ~eaıı iıniluesıu~ POl' II !1::ttur::ıleza y CirCUIlS
:andas d€' ios princlP!os const:tuyeııtes de la especialidad 0 por 
),1$ caracteristic.,:; pl'opı,;s de l;t fornıa f~\rmaceutica. 

8. Si se fabrıcuıı preparacos que hay,ııı de dispensarse es
teri!cs, la S"ccıon de rolltrol dE'bera comar con una depen
der.cıa eil Q.ue se rea1iceıı este tipo de coınprobaciones Y. en su 
caso, el control de Iı esteri1ızaci6ıı aml:ıiental de la zona asep
tlC3 

0. La, laboratorlo> adoptariın 105 s!S\ern~s de cantrol que 
p,;t imen adecıı~do y qı:e, como ıninimo, deber:ın cornpreı!der; 

Co:mol de falı:'ic~ci611, qUf se e"tnl.ılecer~ cn ios punros cla· 
ves <lel proccsn, 

COIıt:'ol aııalitico de calidtid, Que deber:i gal'umiza! que tado, 
Ius ejeıııp!ares de ııııu especia;idad fal'ınaceLlticu son identlcos 
en su compo.<iciuIl y reunen las requisitos exıgitlos !Lar Iss dis
posiciolle~ leg:ıle~ 

10. Adem:u d~ lJs mmc;ollt:.; que se i:ıd:cun en ~1 urticulo ~5 
del D~creto de 10 de agosto ee 1963, :ı la iııstanci:ı eıı Que se 
,olicitel:ı autorizacioıı de upertur:ı de un laboratorlo se ucom· 
paıiHI'Cl: 

n, Ccrtificncion de la irucrlpcion de la socicdad en el Re
g:.<tI'Q :\Iel'cu!ltll. ı:-n qı caso 

b) Certificaci6n ue ~uto:"izaci6ıı de la Deleg::ıci6n de In
dustl'ia" - p" caso, La de i!lScrıpciôn en el Re;::istro rnı;!wtrial. 

I 
:Lll:. ...... 
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c) En papeı de pagos al Estado, el im;ıorte de los derechos 
que corresponda con arreglo a La Ley del Timbrf 

11. En la ır.emcria tecıııca "ue ha de pre,elllaı,e para OQ
tener autol'izaci611 de aperıura de Illi laboratol'io se hariın 
conSlnr 10> slgule:ıw, exıremos: 

a! DeııomıııaclOll j emplazamıeuLO de! laborarorlO 
bı Planos del nıismo y de sus dependencias. 
c) Detalle)' caracterısticas geııerales de los distıııtos depar

tanıentos de las Seccioııes de almacenamiento ). labricaci6ıı. 
asi como de las dependeııcias de ioş laboratorios de control ana
litieo e investigacioıı 

dı Caracteristicas especı~les de los !ugal'e> destll1ados a 
elaboracion. envasado v ucondicionamimto de las Jormas lar
maccuticas 0 a la nıar:ipulnci6n de productos, cU)'a ııaıuraleza 
y estabil1dad la exi ian 

e! Relaciöıı r caracıerıst!cas eel u~iIlaje. aparatos y mılqui
nas utilizadas eıı la elaboracıoıı. eııvasado y acoııdicioııa
mıeııto. 

fi Relacion y ciasificacı6n de los pı;"blos Ci' trabajo que se 
prevean. 

g-ı Normas de cantroı ıııterıo,', eIl su doble aspeeto de 
coııtrol de fabrIcacioıı y control uııulitico de la calidad. 

h! Sistema general de ıdeııt:ficacioıı de !as partidas 0 lotes 
de fabricaci6n. 

Ir.-f;speciali,lades rarmaceu~iras 

12. La memo:'ı:1 a:ıal:tıca qııe aco:ııp:ııiar:i a la so!ici:ud de 
peticıoıı de registro de la> especiaiidades fart:!aceuticas deber,i 
ser firmada POl' el Director u'cııico farmaceutico 

13. Eıı ella se expresar~ ıı: 

aL Las caracterısticas !ısicas y quımıca. de la formula. 
bl Lo. nıetodos analıticus aplicables a la d~terminacion 

cuaııtitativa de ;05 compoııeııtc,; ,,,";vos de la formula, siempre 
que sea tecnicanıcııte po,ibıe. incıuida; las valoraciones biolo
gicll5 u microbio:6c:ica:i. e:ı ~u caso. v romo nıinimo. de com
probaci6n cua1itativa Ce todos los rorİıponentes 

14. La menıona la~macojogıca. que igualmeme acompaılarıi 
a la insıancia eıı la que se solicite e! reg:sıro de una especia
Iidad, ifa firmada por ei Director tecnico farmaeeutico. 

15. Esta memorıa conıendr;i un estudio farmaco16gıco de la 
formula. con especial referrnc1a a la forma farmaceutica que se 
pretendeıı registrar. y los extreınos siguie:ıtes: 

ai En raso de asocır,ciones debel'~l poııerse de maninesto la 
utilidad de las misnıas. de acuerdo con los fir.es declarados. 

b) Estudio demostrativo de la carencia de efectos nocivos. 
cı Los datos Cıiııicos que oe poseaıı sobre la especialidad 

Y BUS priııcipios actlvos. 
d.l Las precaucioım que deban adoptarse en la administra

ci6n. incompatlbilidades Jarmacolögıcas, contraındicaciones, efee
tos secundarios y dosificacion. asi como la eonveniencia de que 
la espeeialidad far:naceutica se despuche, eıı su caso, con receta 
de faeultat1vo 0 de ~stupelacieııtes. 

16. A la memoria se acompuıiarlin 105 protocolos de la~ ex
periencias realizadas si se coıısideraıı necesarios. 

17. Los ıres eje:nplares de la especialidad que han de acom
paıiar a la iııstaıı~ia [)Odriııı ir prese:ıtados en recipieııtes pro
visioııales de caracteristicas ). material simllul'e; al de[ıııitivo, 
y en ellos constar:'ı el nonıbre de la especla:idad, dosis y forma 
de admiııistrae611. asi como la clave de ideııtıficacw11. EI Ser
vicio podra l'eclamal' mayor nitmero de muest:'as si el pequeıio 
tamaıio de las mismas 10 huce necesıırio. 

18. El envase exterlOr podrit sel' provisiona: y en el se ex
o presar:iıı 10' siguientes dato.'. 

a) Nombre de la especialidad. 
b i Formu!a del medicamento, eıı la oue constara la com

posicio11 cuantitativu relcrida, exclusivamente a las principios 
activos. 

cı Conteııido del envase y dosis por unidad. 
d) Via de adıniııisıracioıı )' forma de empleo. 
e) Precio de veııta al püblico. 
fl Fecha de caducldad. en su caso, 
g) C!ave de identıfic~cion del lote 0 partida de labricariôn. 
h) Forma d~ disp~ıısacion cuando se exija receta 0 receta 

cle estupefacientes. 
il Nıi.ınero de registro. 
j) Nombre del !aboratoıio que fabrique la esperialidad Y la 

cllıeeci6n del mismo. 
kı Nombre de su Director tecııico farmaceutico 

19. EI ıugar destiııado a lus datas del aparıado j) del pıi
rrafo precedente figurar6. en blanco hasta ıal1to que se conozca 
el nuınero de regıstro que venga a corresporıder a :a espe
cialidad. Los extremos a que aludeıı los apartados J.I Y kı solo 
se l'eseıiaraıı Si el peticioııario fuese propietario del laboratorio 
Que haya de elaborarla 

20. En el etlvase definıııvo todos los datos relacionados ~n 
el parrafo 18 figurar:in de modo e:qılİcito e ir~n redactados en 
espaıioL 

21 Si antes de 1'egist1'ar una especialidad el interesado cre
yera nece",ario 0 conveniente reaiizar experiencias clinıca.s e:ı al
gün eentro adecuado 10 solicitara de la Direcci6n General de 
Sani dad. acompaııando a la ll1staneia una memoria sobre el 
preparado. asi coma el documeııto que acredite la conformid:ı.d 
del Direetor del establecimiento en eı que se vayan a efectuar 
105 ensayos y la de 105 facultativ05 que se responsn.bi11cfn de1 
ırabajo. 

22. La Direcci6n General de Sanidad qued:ı. facultada para 
no autorizar especialidades farmaceuticas que pretendan. por la 
farma de presentaciôn. desfigurar el concepto de tales 0 que 
yayan acompaıiadas de dispo,itivos. artificios 0 ıitiles con el 
fin de una supuesta mejor administraci6n. pero que no sean 
necesarıos para la aolicacı6n del medicamento. 

23. Cuando un laboratorio, con el adeeuado permiso. nıodi
fique e) precio de una espeeialidad farmaceutica, esta modifica
cian afectara proporcionalment.e al de todos 10s envases de la 
!Ilisma que tenga autorizados. 

24. L05 labaratorios presentaran para su debido control. 
antes de proceder a su venta, muestras de los lotes de las espe
cialidades en las que 1ig;ıren 10s productos de conıposici6n y 
acıividad especiales. que aııualmente deıernıiııar:i el :Vlinisterio 
de ıa GObernaci6n, a propuesta de la Direeci6n General de 
Sanidad 

25. A ,05 efectos previstos en el nıimero anterior, el labo
ratorio p~esentariı ::ı ıa Dil'ecci6n General de Sanidad euatro 
ejemp!ares de eada lote de fabricaci6n para ser analizados por 
el Centro Tecnico de Farmacobiologia. 10 que e.,1:e verificara en 
el tiempo miıs breve posib!e. 

26. Cuando el Centra Tecnico de Farmacobıolo~ia dictamine 
ıleôfavorablemente un lote en laboratorio 10 m:mtendr:in tn de
p6sito hasta que por la Dihecc16n General' de Sanldad se re
suelva sobre su destrucci6n 0 posible aprovechamiento. con las 
necesarias garantias, si las condiciones 10 permiten. 

27. Las esııecialidades farmaceuticas extranjeras iınportadas 
en Espaıia se hallarin sometidas en todo easo a las mismas 
prevenciones sanitarias de inspecci6n y control que se preven 
para las de fabricaci6n nacionaL. 

Lo que comunico a V. 1. para su conocimienta )' ef eetos. 
Dios guarde il V. 1. muchos aıios. 
:.ıadrid 12 de agosto de 1963. 

ALONSO VEGA 

I!nıo. 81'. Director general de Snnidııd. 

ORDEN de 12 de agosto cle 1963 par la que se requla la 
apertura cle los Registros ;armaceuticos. 

I!ustrisimo seıior: 

La Orden de 6 de febrero de 1962 displ!.lo la sl!.Ipension de 
las aperturas de nuevos aimacenes y de laboratorios de espe
cialidades, como igualmente el regis~ro de las mismas, hasta 
tanto fuesen dictadas las normas que habian de re~ular estos 
sectores de La actividad !armaceutica. 

En 10 de agosto de1 presente se ha aprobado Decreto por 
el que se reglamentan los laboratorios de especialidades y el 
registro, distribuci6n Y publicıdad de las mismas. Dicha norma 
ha sido complementada POl' Orden de esta fecha. En la disposi
cian final cuaıta ılel Decreto. de ut1'o laılo, queda derogada la 
referida Orden de 6 de febrero de 1962. Procede. por tanto. 
cO!1.llderar abıert08 108 registros farmaceuticos. 

La tramitaci6n de las solicitudes de registro, sin embargo, 
habr:in de ajustarse a las recientes previsiones que han sido 
seıialadas. Por otra parte. cabe esperar una amplia ag!omera
ciön de peticiones acumuladas durante eJ tiempo en qul' las 
inscripciones han estado interrumpidas. 

Se hace necesario, en consecuencia. l' con base en las atri
buCıones que,se, otorgan a este Departamento par el aludido 
Decreto, prever la forma ordenada en que hayan de formalizarse 
los ex;ıedientes de regıstro, que !!Ilpıd:ı perjudıciaıes con~es
tiones y entorpecimientos ante unas y otras circuns:anc:as 


