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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.
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Por cllo este Ministerio ha resuclior

1 La Scecion de Regstros Farmacéuticos adoptara las me-
didas noeisanes para despachar ias solicitudes de registro a
pariir de ! i en vigor de esta Qrden.

< En temo se normalizan las actividades de los servicios
farmaccuticos, en acumodacion a las nuevas disposiciones sobre
0o se permitiri a ringln peticionario, bicn sea per-
atural o juridica, quo mantonza en trimite de registro
una especaiidad. No s2 admitiva, por consiguiente, mis
tosola poticion de cada interesado. Concluido Que sea
spondiente oxpediente, cabra solicitar la inscripeion de
oiro preducio. ¥ asi sucesivamente,

Las prevencionss contemdas en el pirrate precedente no
seran Gr anlicacion en los easos en que por tratarse de espe-
clalidades farmaceuticas de indudable interes v trascendencia
pard i salud piblica la Direccion General de Sanidad lo con-
suiere procedente,

3. A los wolus efectos de lo que se determina en el nume-
ro 2, se acepturin cumo sl se tratase de una sola especialidad
varias que ostentando el mismo nombre o idéntica formula se
diferencien Gmicamente en g forma farmacéutica, constitu-
vendo la acesiumorada agrupacion teraputice, aunque esten
integradas por mis de un expediente,

4. Las solicitudes de resistro v las memorias analiticas y
farmacolozicas se tormularan en los modelos impresos que au-
terizados por la Direceidn General de Sanidad se facilitaran
por ia Seecwn de Rezisiros Farmaceéuticos.

5. Seran rechazadas ius solicitudes de refnsiro. como igual
mente a8 decumentaciones que las aconipalien, que no cum-
plan con los vequisitus estableeidos on el Deeretp de 10 de
azosto dal actual v en ja Owden complementaria del mismo de
esta fecha.

Las solicitudes presensadas a) amparo de la legislacion pre-
cedente que sc enconmtraban en tramitacién en el momentn
de ia entrada en vivor del Decreto de 10 de agosto de 1963 ge-
zavin de a priovidad que les corresponda por la fecha de su
presentacion, sin perjuicio do aportacion por los interesados
de ios documentos v del cumplimiento de los requisitos cue con
arrerla 4 1a vizente normativa sean, en sy €as0, necesarios,

Lo gue comunico a V. 1. nara sy cenorimiento v efectos.

Dins ouarde a V. 1.

Aladrid, 12 d2 azesto de 1953

ALONSO VEGA
Timo. Sr, Dircctor genoral de Sanidad.

MINISTERIO
DE EDUCACION NACIONAL

DECRETO 25251943, de 2 de septiembre, sobre duracion
de las Unidades diddctices u distribucion de la jornada
escolar en los Centros de Ensenance Mediq,

E pirralo segundo del articulo ochenta y cuatro de !a Ley
de Ovdenaciin de la Enselanza Media de veintissis de febrero
de mil novecientos cincuenta v fres («Boletin Oficial del Es-
tador del veintisietet dejp al arbitrio del Ministerio de Educa-
cidn Nacional e sefinlar los limites extremos del horario de
trabajo para que ésie permity ¢l normal desarrollo fisico v
psicologico de los escolares, la labor formative de los edu-
cadores ¥ la couveniente participacién del alumno en la vida
Tamiliar,

Por ofra parte, es necesarlo oblener el maximo rendimiento
nosible de los Centros de Ensefianza Medla, con el fin de can-
Seguir el mavor aumento en el nimero de alumnes que reciban
ensenianza en cada uno de ellos.

Para armonizar amhbos postulados, tendiendo, en primer ju-
gor, al bien de los elumnos, se hace necesario moedifiear la dus
racion actual de las unidades didicticas y la distribucion de
o jomada escolar

En su virtud, a propuesta’del Ministro de Educacién Na-
clonal ¥ previa deliberacion del Consejo de Ministros en su re-
when del dia veinte de sepliembre de mil novecientos sesenta
y tres,

DISPONGO:

Articulo primero—~La unidad diddetica en 1as clases diurnas
de los Centros de Ensefianza Media, a partir del ailo académico
de mil novecientos sesenta ¥ ires-sesenta, v cuatro, tendra una
duracion ro inferior o sesenta minutos, distribuides entre Ia
clase v la «permanencian o atrabajo dirigido» par el propto Pro-
fesor,

Ia clase durari de treinta 2 cuarenta minutos y la «perma~
nencia» o «trabajo dirigidoy e resto del ticmpo,
Articulo segundo.~Mientras no se modifique Ja Orden minis-

" terial de velntiocho de fehrero de mil novecientos cincuenta y

nueve («Boletin Oficial del Estadoy del veinticinco de mayo), ia
mencidn de su urticulo doce, en cuanto al computo de media
hora de «permanencias, se entenderi referida & cada unidad
didactica que se haya desempenado en la forma establecida
nor el presente Decreto. \

Articulo tercero.—Lg jornada escolar en los Centros de En-
sefianza Media serd rogulada mediante una Orden ministerial
sobre las sigulentss bases:

Primera.—~No excederi de sels horgs la suma del tlempo de
las unidades didiclicas a que un alumno deha asistir cada dia

Segunda—En el horaric semanal se dejari media jornada
libre,

Tercera—Después de cada dos unidodes didicticas consecu-
tivas el alunuio dispondri de media hora de recreo.

Cuaria.~E! numero de unidades didacticas para el alumno
no serd moyor de {res en cxda media jornada escolar. En caso
de nceesidad, la Inspeccion de Ensefianzy Media del distrito
podra auterizar e establecimiento de una unidad didictica mas,
respetanco en tedo caso lo dispuesto e lus tres nernias anterio-
res de este articulo.

Articulo cuarto~Quedan derogados el tiltimo parrafo del ar-
ticulo primero y los apartados a). b) ¥ ¢) del articulo quinto
del Decreto de treinta ¥ uno de mavo de mil novecientos cin-
cuenty ¥ siete («Boletin Olicial del Estadoy del dieciocho de
junio) asi como las demis disposiciones reglamentarias que se
opongan a este Decrelo. )

Articule quinto.—Se autoriza al Ministerio de Educacicn
Nacional para ia interpretacion ¥ ejecucién de cuanto se dispone
en el presente Decreto.

Ast lo dispungo por el presente Deerero, dado en Madrid
a veintiséis de septiembre de mil novecientos sesenta ¥ tres.

FRANCISCO FRANCO
El Ministro ¢» Educacién Nacional,
MANUEL LORA TAMAYD

MINISTERIO TE AGRICULTURA

DECRETO 2529:1953, de 26 de septiembre, por el que se
dictan normas sobre concesion de los auzilios de colo-
nizacion de interes local @ ios dummficados por las re.
clentes lurias en la provineie de Gerona.

La extraordinaria importancia de los daflos causados en nu-
meTosas explotaciones azricolas de la provineia de Gerona, como
consccuencia de inundaciones en 1as cuencas de los rios Ter,
Fluvii v Muza v sus afluentes, que fueron motivadas por las
fuertes Nuvias de les dias doce. trece ¥ catorce del mes en curso,
aconseja que para remediar tales Gafos sc atdoplen medidas ansi-
logas a las aplicadas anteriormente por el Goblerno para otras
comareas sinicstradas.

En su virtud, . propuesta del Ministro de Agrieultura, y pre-
via deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del! dia
veinie de septicmbre de mil novecientos sesentn y tres,

DISPONGO:

Arlicuto primero,—El Instituto Nacional de Colonizacién con-
cedeny, con caricter wreents ¥ com sujecion a las disposiciones
en vigor sobre celonizaciones de intercs lecal, auxilios econdmi-
005 v teenices para las obras v trabljos de recuperacion de te-
ITeNos agricolas v para la roparacion o reconstruccion de plane
taciones, deprndencias rurales ¥ demus mejoras permanentes
que hayan sido afretadas en su totalidad 0 €n parte por las re.
cienies inundaciones, dentro de los términos municipales o frac.
ciones de los mismos de la provincia de Gerona qua determing
¢l Ministerio de Aericultura.

Articulo sezundo.—Los auxilios econorzicos podrin aleanzar
las cuantias reiximas autorizadas nor los Decretos de diez de
enero de mil novecientus cuarentn ¥ sicte («Boletin Oficial del
Estadoy niimero treinta y ocho. de siete de febrero de mil no-
vecientos cuarenta ¥ sicle) v dieciseis de junio de mil novecien-
tos cineuenta ¥ oaawro (¢Boletn Oficial del Estacop nlmerg
ciento cchenia v nueve, de acho de julio de mi] novecientos

. cineuenta y cuatro). quedando facultadp el Ministro de Agricul-

|

tura para otorzar los henrficios rezulados en el articulo diecie
siete del primero de los meéncionados Decretos, cualesquiera que
sean las clases de mejoras v de beneficiarios
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