
B. O. de! E.-Num. 248 16 octubre 1963 14i91 

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 
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POl' clla iCS'" :l:l!nistcrio ha rc;;uclto: 
1, La SC',C,U!l dc Rn:stl'os F~!"!nact:uticos adoptara las me­

dida:; 1l.C: ,al'!;:" ~:i!':l dC::;jJəcJı::ır ias solicıtudc~ de registro a 
pal',ır dL' 1:1 cııt:'at::ı en vi"ur dc esta Orden, 

:;, E:ı t:c:ıt.u SC, ııom13lİzan las a~lividades de los servıcıos 
farmaC'L'utıc:US, ,,11 acuırıucacıon a tas nUeVas di:;posicio!les sobre 
la ma1.,'n:ı., no se jJcrmitir:'1 a ningün peticionario, bicıı sea per· 
.~onə 11,~l.ul';11 U ,lul'idic:ı, qu" m:int~'n:.w pn t!':imi::: ee ref;istro 
ru"s Li;- U!l:i ,','p,·c::.ıiıuad, Na se admitiriı., por cOIlsig:ıiente, m:'ıs 
quc un:ı su!:ı Jli.lIciun d" cad1 int':,resado, Conc1uido quc sen 
cı Cul'\'c"pUndlcıık cx:ı:d!cnk cabri'ı ,olicital' la İnscripcion de o:ro prüduc,o, ı: ;ısi <iuc!'.,i,'arr.eme, 

Las ;ır0vcııl':ow'" conlcn:dı-> cıı el' piırraıo preced€nte no 
ser:ın de' a~lıc:I[':(Jn eıı lus ['a,as en qUl' POl' truwrsc de espe· 
c:u!:ciadcs frı!'rn:ıCeutic:ı, de ındudabk interes y tra.sl:{'ndencia 
para ıa 5~dıal p·:ıblicJ. lə. Dirccciôn General fit? Sə.nidə.d 10 C0!L­
sıd(,:re procedcntt':. 

:l. .il. lOS ,;oIU-' cfec:os de 10 qUl' S~ dcterm:na en el niı:ne· 
1'0 ~, se nccptar,m cumo si se tratasc dr unu sola especialidad 
vHrias que oste!ıtaııc!o el misrr.o nomlıre c idı::ntica formula se 
difr;r('nc:~n ı,!ı!cam~mc cn ıa iorr.ı2. farmaccutica, constitu· 
)',·noJo !:ı ;ıcı.s;ı:mııro.da u~rupaci6ıı terapeulica, aunque estcn 
ülll".~racias POl' m~ı~ de un exp~dı('ntcı, 

., La,'; solıcı,udcs de re'.;i.lt!'o )' la,; memorias analitıca.; y 
farmacoıu'.;icas :;C lormulal':'ın en los l!1odelos im;:ıresos que au· 
tur::~:ıdo" POl' i:ı Dır~cc:6:ı Gcıwral de Sanidad se taci!ital'ün 
por ~a Srccıon ~h\ R~~:ris7,1"D.~ FarmaceuLcos. 

5, S(~:ın r~chJzncos ja::; suliciwdes de regı.stl'O, como igııa l. 
mrnte 1~5 c!ocl.lm"ll'acionrs qUl' bs r.conıpaıicn, que no cum­
plan con 10,< l'['qui~itus cs~ablccidos m tl Dccreto de 10 de 
a~oöto dc'l əctm: y en iu O:'ccn cumplcıııcntaria del nıİ.\ıno d~ 
('stl fcch:ı, 

La, solıcıtı.;Cıos prrs~!l::\d,1S :ıj :ımparo de l:l lc::;islacion pre­
cedoııt~ our se cncon:r:,ban l'fl tramitaci6n cn el momentn d,; in ı,:m:a<ıa ('n vı~a! del Dccrcto de 10 de ng-osto d~ 1963 ;0· 
zor;·,ıı dr la pr;or'cbd qıır les clJrrrsponda POl' La frchn d~ su 
)J,'c:,cntarı<'ın, ,in pı·rjuicio de l:ı .1)lortnci6n po, 105 intere,;ados 
de ;QS documento" " d,~l rumplimicn:o dr 10$ rrrıııisitos C;U0 con 
:.01':':"'-]0 :1 l:1 vi.:;cnLc nOl'r:'.::ı..tiv::ı ;'-i':.1n, cn -"U C:ı..'iO, !1C'ce:sarius. 

Lıı qUl' ['clfcunie[) a V, i. ?ara "u ccınol'i:TIı<'nto )' rfertos, 
Din..; 21.1:1.1'.:10 ~·i V. i. 
:\I"urid, 12 e, a~D"to dc 195~ 

ALONSO VEG.". 
Ill1~o. Sr, DÜ'2ctor generol de S:mi(bd, 

J\lI;\JTSTERIO 
D~ EDVCACION NACIONAL 

DECRETO ~5:!,1 191j3, de 26 de scPtırmörc, sobrr dllracıon 
de Iii, (;ııidaurs didiıcticas .II distribution de Iu jornada 
(',ıco/ar 1:7; ilJ' CCllfrOS de Enseılan:a Media, 

El ;ı,cn'afo segu!ıdo c!el artıculo ochenta y cuatro de la Le;, 
de 01'deııaci0n ue la E!1seıiaııza ;\ledıa d~ veiııtiseis de febrero 
rlr ınil nO\'L'cıeıılu, Cİncueııln .1' tl'es (ccBoletiıı OIiciaı del F.s­
:"do) del ,tİlllisiNe l <iria al :ll'b!:rio del Miııisterio de Educa­eian :\'acion:ıJ c! s(':mltı!' lOS Jiıııites extreıılüs del hora1'io de 
tnu8,ju para q:ıe e,,:e ı;cnıııl:ı d normal desarrollo J'isico )' 
p"ico16~ico de Ic;; e,(!ol:ı!'es, la labol' formaLiva. de lOS edu­
clidl)re, l' la co:ı\'en:e:ıte nart icip~ci6n del alumno en la ,·ida tamilia:-. 

POl' o~ra rı~ne, es npcpsnrıo obtener el ın:iximo rendimiento 
posilıle (!e 10:; Ce::tros de Enseiıaıızli Media, con e; fin de con­
segu:r ei mayor auıııento el1 el ııüınero de alum:ıcs que recibaıı 
enseü:;u;.z:ı eı: c::ı.d~ ıı:~\) dı~ dlu:->, 

Pa:a arlllOl:ız:ı.r aıııbos postulado", teııdicndo, en primer lu­
gar. al bien de 10' (UUIllIIO" se hac" ııecesario nıodificar la du. 
l'~ciun :ı.ctual de ln> unid:ıdes did:icticas y la distribuciöıı de 1,1 ,i(I:1ı:ıcb e,col,ı:', 

]:;n "il virı ud. a Pl'Opui'sta' del Miııi:3tro <ie Educaciou Na­
Cl0!1:1.: y p:·e\'itı delilıeraci6ıı del COııseıo de Miııistros en su re­
tı:lİtin dpl di:ı \'elm e de septienıbre de mil novecieııtos sesenta 
y t1"'5, 

DISFONGO: 
Al'ticulo pri:nero,-La 'llıidad dıd:icüc:ı. en las clases diurnas ue los Centros de Ensfii~iI1?a }!edi:ı., a partir drl :ı,ıio academico 

de mil no\'ec:elltOS Sf"e:ı ta \' tres-sesema \' cuatro, tendra una duracıon r.o i!!f(-rior a sesenta ruinutos, ·dis~ribuidos entre la 
clase l' ia «pernnne:ıcia» 0 (ctrubajo dirigicQ» POl' el propio .P:o­
fesol", 

Lll. c1ase durariı de treiııt:ı a cuarenta rııinutos y ii! «perma­nenci:j» 0 c(tl'ulıajo dil'i;;idoı) e! resto del ticınpo, 
Articulo seguııdo,-Mieııtrus na se modiiique la Orden nılnls­

teriaı de velmioclıo de febrero de ınil novecientos cincuenta y 
nu~ve (ccBolet:n Oficial del Estado)) del veinticın<;o de mayo), ia 
nıenci6n Cıe su 'JrLiculo doce, ell cuanto al c6mputo de media 
hom de «pel'luanencia», se cnoender:"ı refe:·ida a cada unidad 
didactica que ~e lıu\'u deşenıpcrıarlo en b forma establecido. 
POl' cı presente Decreto, 

Artıculo tercel'o,-La ]orııada escolar cn lOS Centros de En· 
seiıaııza Media seri! r~gulacla medi:uıte uııa Orden ıllİnis,erial 
sübre !a~ siguleııt,'s bases: 

Prınıel'~,-N 0 excedeı',ı de seıs horn~ la sunıa del tıempo de 
las unidades did;'ıcıicaö a que un alunıno debn asi~til' cad:ı dil. 

Scgııııdn-:Sıı ci homl'io senıun:ıl se deja~i medb jonıada 
!ibre. 

Tercern,-Desııues de cada dos unida:::~5 did,\cticas cousecu­
tivas el a!umııo d!s:ıonc!:-a c:e media hora de rccreo, 

Cunrtn,-E} :ııım~ro de unidndes did:'ıcticas para el alumno no ser:ı mayor de tr,'s eıı c"cia IMdin jornada escolar, Eıı caso 
de r.cce~ic'lcl, ln I!~"ııccciCJl\ M Ensefıanza Media del clisırito 
poclrü auwr!zar eı esta:J!ec:mif:ıto dı' una unidad did:ic;ica müs, 
re,pet:uıco ea tado cnso 10 dispuesto cıı ıa~ tres normas a:ıterio­
res de este articulo, 

A l'ticulo cua!·to,-Quectnn dc!'og:ıaos el ültimo ~::ırrafo del ar­
ticulo pı iıııero y 105 npartac\os aı, b) Y Cl del articulo quinto 
de] Decreto de tl'ci:ıtn y uno de nıa,'o de mil ııorecie!1tos cin­
cueııta " sietl' UIBoletin Ofıcıal df] Estado» del dieciocho de juzıio \ asi COlllO las dCllı:'ı.' disposicıones reglamentaria5 que se 
opurıga:1 a tıSLe Decreto. .. 

A:-ticu!o qUİ!!lo,-Se :!Utoriza al ~1iııisLerio de Educacl6n 
Nacioı:al para ia iı:terpret~r.i6n y e.iecuci6:ı de cuaııto se dispone 
eıı el presente Decreto, 

:\,~L 10 dis;ıu:ıgo POl' el ;ıresente Der~eto. dada en ),1:ıdrid 
a veintiseis de ,eptienılıre de mil :ıo\'eriento5 sese:ıta y tres. 

E! .\-!i~Ic;t!'O Cı:' Educacıon !\!:1cıonnı. 

~IA;o.ı!'EL L0l'::\ T:\~l:\YO 

FRAXCIŞÇO FRANCO 

MINISTEH.IO [JE AGRICULTURA 
DECRETO 2529'1963, de ::6' de ~['pıiembrp., par el que se 

d;ctal1 710rmas sobre concesıo1! ee los auxılios de 0010-llizcıciim de iiı:ere, {oml a ios damnı!icad.os por las re. ciemc, lIuz;ı(l~ cn la pTOı:iııda de Gerona. 

La e~:t:aordinarıa !nıponanci:ı d'~ 105 dano.:; causadOs en nu­
m~rosas ('XPI013cionps ə~rico;as de la provıncio. dc Ge:'ona, coma 
consrcu0:ıcb de inuııdaciuııes en las cuenco.s de los rios Ter, 
Fluvi:ı )' :Uu:;a )' sus a!lumtcs, que fUero!] motıvada.s por las 
fuerte.s Iluvias dö 10' di~.:; dOcl', tr~ce y catorce de; mes cn curso, 
:ıconseja qt:e para l'cmcdüır taks d:ııios se adopıen medidas ana­
loga:; a las aplic:ıdaô unterıurmt'nte POl' e! Gobierno p~ra otra.s 
comarcas sinicstrııdas, 

En su ı'ir:ud, ,. prOpuc5tı dcl :'!inıstro de Agncultura, y pre­
viu delibcraci6n de! Co:ı:;cjo de Minıötros on su rpı.;ni6ıı de! dla 
veinı.~ de septicrubrc de' mil novrcicmo.ı SL'senta y tl'~S, 

DıSPONGO: 

nrtıculo p1'imCl'o,-EJ In"tirııt.o N1Cİonal de Colonızaci6n con­
cı:d,'rıı, con cnr:'ıc:cr u:'gcnte )' co:ı sujcci6n a las di,sposiciones 
en vigor soorc ce!oııiı:ıciones de int12res lccal, auxi!io., econöıni­
eos y tccnicos para la,; uuras )' tr::ı.bajos de recup,?racion de te-
1'L'L'LLOS ıı~'Tıcob ... , )' para l:ı rC'p:ıı'uciön ıJ rcconst!llccııiıı de plan­
taciones, dfjı,'nd'T.eias rur:ılcs y dcm:1.s ınejoras permancntes 
que harcın öido afrc:adas en su totalidad 1) Cil pane POl' las re· cicntcs iııundD.cian~s, dent!"o de 105 termı!los municipales 0 frac­
ciones de los nıismos de la provincia ue Gerona que determinə 
el ~Iiniöt€rio de .il. cricıii ~~ıra, 

Articulo sc~undo,-Lo$ auxilio5 economıcos podr~n alcanzar 
i las cııantja" !!l:'ıxim:ıs au:ol'izadns POl' !os D',crctüs de diez de 

cnc]'o de ınıl nOVecil':ıtu5 cuarcnta y sı('\(' (ccBoletin Oficial del 
E.,tado» niımero treiııta y ocho, de sietr de fcbrero de miL 00-
vecientos r.ua,enta y sic,c) y C!iCCiSI':i.1 de junio de mil nowcien­
tos cincUL'nt:ı y .la:l'o (cDoll'tın Ofıcia! del Estaco») oilme:o 
clrııto ochcma " nı;evC, d,' Qrho oe iulio de mi) novccientos 
cinrucnta y cu:ıtro), qucdando facu!tado cı "Iınıstro de Ac;ricul­tura para otol'~nr 10" I)pnf'~'icios rp~uhjos en cı :ırticulo dieci­
sie~e del pt'!mero de la" meııcıonados Decrctos, cuales~!lİera que 
scan las cl~ı''; de mej01'3S y de bdıefic:arios 


