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FRANCISCO FRANCO
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MARIANO NAVARRO RUBIO

MINISTERIO
BE LA CGOBERNACION

QRDEN d» 12 de a0 de 1962 por 1@ que se desarro-
Hai determingdos puntos del Degreto de 10 de (tGosto
de 1803 que reqile Jos laboratorivs de especialidadey
oy o€l zegistro, distribucion ¥ publicidad

Thustrisima selur:

En 10 de agesto ded actual b sido apronade Decreto por
el oud se regt laboratorios de especiaiicdades larmacéu-
ucas v oel res trintcion v publicidad de ias mismas. En
dicha nurma se faenita al Ministerio de Ja Gobernacion para
dielar las siclunes que desarrollen ¥ complementen los
prezentos en e idos,

Parg ta de gue la fabricacion de los pro-
duetos 1o e realiza en opumas condiciones. asi
de hucer posible una mus perfecta su-
slaiaciones en que aquéllas se preparan. es
+ deterninadas vequisitos a los que tales ins-
seovengan u ajusiar
que hace a las especialidades farmacéuticas. por otra
parece couveniente fiar determinadas normas que con-
mhuvan & ounu mas eolrecta presentacion de las mismas voa
i ndecuado Juncionamiento de los servicios en los que se
verifies »u registro

En su virtud. este Minsterio ha dispuesto:

l.—Laboratorios

1. TLa Seceion de fabricacion de todo laboratorio estari con-
fiada a 'a direceion de un téenica con titnlo supericr, que podrd
ser el propio Divecior téenico farmacéutico de aquél.

|
|

13 expedientes, que

2 En la misma evistiran Jos departamentas Siguientes:

De elaboracion ¢ envasado de furmas farmaccuticns.
De acondicionumients de rormas {armacsuticas.

2
3.

En uteneion o i diversidad de furmas aenérieas farma-
céitican que prele clanuriarse Y, en sy Caso. i incompati-
ilidad ¢ el psib! i ecuencing perjudiciales de su
claboracion conjus 10 indi.
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control rstard confiada a la direceién de
un téenico con el tiule supeticr adecuado. que podrd ser tams
bi#n el propio Diicc.or tienico farmacdutico @el Laboratorio.

6. La seccior de coniro’ deera contar con los elementos nee
cesarios para read 05 EnSayes v determinaciones fisicas, i
sico-quirnicas v quiricas pregises para:

a) Comprokar ia calidad y pureza de las materias primas.

) Comprobar a3 earaeterictieas del material de envasado
¥ acondicionamieniu

¢) Volorar cuantizativamerte slempre gue sea técnicamente
pasible, los principios actives de las especialidades elaboradas.

dr Realizar ol reconocimiento cualitativo de los contponentes
de cada especialidad

7. Cvando las materias primas empleadas o 1as especialida-~
cdes elanorades lo exijan la seccién contard. ademds, con una
dependencia squipada convenientemente para realizar ios en-
sayos rarmnacodinamicos preciscs para valoracion de la activi
dad, apreciacion de la toxicidad v, en general. para euantas
delerminaciones sean impuestas por la naturaleza v circuns-
tancias de 1os prinecipios constituyentes de la especialidad o por
lug caracteristicas propiss de la forma {armacéutica.

8. Si se fabrican preparacos que hayan de dispensarse es-
tériles, la Scecion de control deberi coutar con ung depen-
dencia en que se realicen este tipo de comprobaciones ¥, en su
caso, el eontro] de la esterilizacion ambiental de la zong asép-
tica e
9. Los laboratorios adoptarin los sisiemas de contral que
men adecuado ¥ que, como minimo, deberan comprender:

est

Contral de fabricacion, que se establecerd en los puntos ¢la-
ves (el procesn. -

Control analitico de calidud, que debers garantizar que todos
los ejemplares de una especiaiicad farmacéutica son idénticos
en su composicion y rednen los requisitos exigicos por las dise
posiciones legales

10. Ademis de las menciones que se indican en ol artieulo 25
del Decreto de 10 de azosto de 1962, o la instancia en que se
solicite 1a autorizacién de apertura de un laboratorio se acom-
panar:i:

A, Certificacion de In inseripeién de la sociedad en e} Re-
gistro Mercantll, en su caso

by Certificacién we autorizacion de 1z Delegagién de In.
dustria 0 7 # easo, 1a de inscripeion en el Registro Ingdustrial,

]
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¢) En papel de pagos al Estado, el importe de los derechos
que corresponda con arreglo a la Ley del Timbre

11 En la memoria téemica que ha de presenturse para ob-
tener autorizacion de apertura de un laboratorio se harin
constar los siguientes extremos:

a) Denominacon y emplazamiento del laboraiorio

b Plancs del mismo y de sus (lependencias.

¢) Detalle y caracteristicas generales de los distintos depar-
tamentos de [as Secciones de aimacenamiento v [abricacion,
asi como de las dependencias de ios laboratorios de control ana-
litico e investigacion.

d) Caracteristicas especiales de los lugares destinados a
elaboracién, envasado v acondicionamicnto de las formas far-
macéuticas o a la manipulacién de productos. cuya naturaleza
¥ estabilidad lo exijan

¢) Relacién y caracteristicas del uillaje, aparatos y maqui-
nas utilizadas en la elaboracion. envasado v acondiciona-
miento.

©y Relacion y ciasificacion de los pueblos ce trabajo que se
prevean.

¢) Normas de contror interior. en su doble aspecto de
control de fabricacion y control analitico de la calidad.

h) Sistema general de dentificacion de las partidas o lotes
de fabricacién. ‘

IT.—Especialidades tarmacéuticas

12, La memoria analitica que acompaiard a la solicitud de
peticion de registro de las especialidades farmacéuticas debera
ser firmadu por el Director técnico farmacéutico

13. En ella se expresaran:

a) Las caractensticas tisicas y quimicas de la formula.

b) Los métodos analitices aplicables a la determinacion
cuantitativa de los componentes ac‘ives de la férmula, siempre
que sea téenicamente posible, incluidas las valoraciones bicld-
gicas o microbiolozicas, en su caso, v como minimo, de com
probacién cualitativa ce todos los componentes

14 La memoria farmacol¢gica, que igualmente acompafiari
2 la instancia en la que se solicite e} registro de una especia-
lidad, ird firmaca por el Director técnico farmacéutico.

15. Esta memoria contendri un estudie farmacologico de la
formula. con especial referencia a la forma farmacéutica que se
pretenden registrar, ¥ los extremos siguientes:

a} En caso de asocizciones deberd ponerse de manifiesto la
utilidad de las mismas. de acuerdo con los fines declarados.

b) Estudio demostrativo de la carencia de efectos nocivos.

¢t Los datos clinicos que se posean soore la especialidad
¥ sus principios activos. -

d) Las precauciones gue deban adoptarse en la administra-
cién, incompatibilidades tarmacologicas, contraindicaciones, efec-
tos secundarios v dosificacion, asi como la conveniencia de que
la especialidad farmacéutica se despache, en su caso, con receta
de facultativo o de estupefacientes.

16. A la memoria se acompanarin los protocolos de las ex-
periencias realizadas si se consideran necesarios.

17. Los tres ejemplares de la especialidad que han de acom-
pafiar a la instancia podrin ir presentados en recipientes pro-
visionales de caracteristicas v material similares al definitivo,
v en ellos constarit el nombre de la especialidad, desis ¥ forma
de administracion. ast como la clave de identificacion, El Ser-
vicio podra reclamar mayor nimero de muestras si el pequefio
tamafio de las mismas lo hace necesario.

18. E! envase exterior podrd ser provisiona! y en 6l se ex-

* presardn los sipuientes datos.

2) Nombre de la especialidad.

b Formula del medicamento, en la que constard la com-
posicion cuantitativa referida . exclusivamente a los principios
actives.

¢) Contenido del envase ¥ dosis por unidad.

d) Via de administracion ¥ forma de empieo.

e) Precio de venta al publico,

f) Fecha de caducidad, en su caso.

g) Clave de identificacion de! lote o partida de fabricacion.

h} Forma de dispensacion cuando se exija receta o receta
de estupefacientes.

i) Numero de registro,

§y Nombre del laboratorio que fabrique Ja especialidad y la
direccién de! mismo.

k) Nombre de su Director técnico farmacéutico

19. El lugar destinado & lus dalos del apartado 1) del pé-
rrafo precedente figurara en blanco hasta tanto que se conozca
el numero de registro que venga a corresponder 2 .a espe-
cialidad. Los extremos a que aluden los apartados j) y k) sélo
se resenaran si el peticionario fuese propietario del laboratorio
que hava de elahorarla

20. En el envase definitivo todos los datos relacionados en
el parrafo 18 figurarin de modo explicito e irin redactados en
espanol. )

21. 81 antes ce registrar una especialidad el interesado cre-
yera necesario o conveniente realizar experiencias clinicas en al-
gl centro adecuado lo solicitara de la Direccion General de
Sanidad., acompanando a la instancia una memoria sobre el
preparado. asi como el documento que acredite la conformidad
del Director del establecimiento en e} que se vayan a efectuar
los ensavos y la de los facultativos que se responsabilicen del
trabajo.

22 Lz Direccién General de Sanidad queda facultada para
no autorizar especialidades farmacéuticas que pretendan, por la
forma de presentacion. desfigurar el concepto de tales o que
vayan acompariadas de dispositivos, artificios o utiles con el
fin de una supuesta mejor administracién. pero que no sean
necesarios para la aplicacion del medicamento.

23. Cuando un laboratorio, con el adecuado permiso. modi-
figue el precio de una especialidad farmacéutica, esta modifica-
cidn afectara proporcionalmente al de todos los envases de la
misma que tenga autorizadgs.

24, Los laboratorios presentaran para su debido control,
antes de proceder a su venta, muestras de los lotes de las espe-
cialidades en las que figuren los productos de composicién y
actividad especiales, que anualmente deternunard el Ministerio
de la Gobernacidn, a propuesta de la Direccion General de
Sanidad

25. A .08 efectos previstos en el numero anterior, el labo-
ratorio presentara a la Direccion General de Sanidad cuatro
ejemplares de cada lote de fabricacion para ser analizados por
el Centro Técnico de Farmacobiologia, 1o que éste verificard en
el tiempo mds breve posible.

26. Cuando el Centro Técnico de Farmacobiologia dictamine
desfavorablemente un Iote en Jaboratorio lo mantendrin en de-
pésito hasta que por la Diheccién General de Sanidad se re-
suelva sobre su destruccion o posible aprevechamiento, con las
necesarias garantias, si las condiciones lo permiten.

7. Las especialidades farmacéuticas extranjeras importadas
en Espana se hallarin sometidas en todo caso 2 las mismas
prevenciones sanitarias de inspeccion v control que se prevén
para las de fabricacion nacional

Lo que comunico & V. I para su conocimiento v efectos.
Dios guarde g V. 1. muchos afios.
Madrid. 12 de agosto de 1963.

ALONSO VEGA

Iimo. 8r. Director general de Sanidad.

ORDEN de 12 de agosto de 1962 por la que se regula la
apertura de los Registros farmaceuticos.

Iustrisimo sefior:

La Orden de 6 de febrero de 1962 dispuso la suspension de
las aperturas de nuevos almacenes ¥ de iaboratorics de espe-
cialidades, como igualmente el registro de las mismas, hasta
tanto fuesen dictadas las normas que habian de regular estos
sectores de la actividad farmacéutica.

En 10 de agosto del presente se ha aprobado Decreto por
el que se reglamentan los laboratorios de especialidades v el
registro, distribucién v publicidad de las mismas, Dicha norma
ha sido complementada por Orden de esta fecha, En la disposi-
cién final cuarta de! Decreto, de otro lado, queda derogada la
referida Orden de 6 de febrerc de 1962. Procede, por tanto,
considerar ablertos los registros farmaceuticos,

La tramitacion de las solicitudes de registro, sin embargo,
habran de ajustarse a las recientes previsiones que han sido
sefialadas, Por otra parte, cabe esperar una amplia aglomera-
cion de peticiones acumuladas durante e} tiempo en que las
inseripciones han estado interrumpidas. .

Se hace necesario, en consecuencia, ¥ con base en las atri-
buciones que §5¢ otorsan a este Departamento por el aludido
Decreto, prever la forma ordenada en que hayan de formalizarse
los expedientes de registro, que :mpida perjudiciales conoes-
tiohes y entorpecimientos ante unas y otras circunstancias.



