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El Decreto dos mil cuatroc1entos sesenta '1cuatrolmil nove.
cientos _ta y tres, de lIIez ele· 8COOto' y ...s~__
complementarlas regulan 1011~.. de.~'" f ...•
macéutlcas y el registro. dlstrlbuclóll y PU!>llel;d;l<l eIe}~ llllI\mas'

Le. creciente JmJ)01'ta.nc1& 119 ..,~te"",*llJ'!¡¡,~ taíIlbléti
económ1ca y~ de las ~fa~·el.J¡lc~
mento de su consumo, 1& con~lltl<:lk ele ~.Il> n_llva
v1gente a la vista de 11\8~1~~dI!Ic' 1Utllíl""
años han aconsejado. denm de las!llédldiill )!tIll!ltUdfu ¡íara la
mejor ordenación de las actlvidades t"'D)8céUtl_ "Iitnauz.r al
guna de las dlsposiclones en -terla ele ......\tl>.COilllerClalizlv
clÓIl v pUbllclded de ellPt!<llalldade$ fal'Dl&Céntl_

Al ref~se a ",te l\Itlmo~se.~ <tiJ!tlnguldo entre la
publlclllild dlrlglda al público en genl>1'al, lllle ·.lSIl l'llferlrá a es¡¡<>
clalídades comunes de uso~•. de a<iue)la ~jI dl~lgjda
a los profesionales sanitarios regulandQ-la t~_fllb.;-que, taJes
actividades publicitarias deberán desaI'l'Ollarse-,'deaeuerdo con
lO previsto en el articulo quJuto dell!JstatutO.<jel~.Publl<;ldad.
aprobado por Ley de once de junio de 'mil no-v«:lentos sesenta
y cuatro. y con lo dispuesto en ljl.bIl8e t1'eIntll< .•1,. "".,. de laL¡ey
de 'Veinticinco de noviembre- de ,,0111 _-noveel~'tQS euaretlta y
cuatro.

En su virtud. a propuesta" del Milfistrode lapobernaci6n,
previo inf()i'me de la Com1siónIntertn~,'Pfu;&-- el estudio
de los precios y comerclallzaciÓIl del"" lli'<ld_f~éuUcois.
y prevIA delibe1'8<:lón del Consejo dé. Mlnls1¡roe ."".• su reuníÓIl
del día veinte de' marzo de mllnoveclentoa $etenm.

DISPONGO:

Articulo primero.-Para la resolución de las.solicitudes de
reeistro de las especialidades ta.nnabéut1cíJ.s,-en:~a~ el
Decreto de die2l de agosto de mil ndVecltJ1t.os$eSeJlta' y tres y
disposlc~e$ complementarias, se· considerará!):" tol!! ~1\1()S "de
deciSlÓIl ¡jrevistos en el artlculo ttoeint& T clll\t.ro<je ~adí8lll>
sielón, as1 como se tendrán encuetl~ las ,'coti.41eto~~.•'téentco
farmacológicas Y analltlcll8 lllle se detallan en 1"" artlcuIos 1Ii-
amentes. .

La Dirección General de Sanidad CUX8al'á •. ext~tp d~ 103
expedientes de solicitudes de ri1rtstro. de· ,nueva,s ..!fl8PeClaUdades
farmacéuticas o de revisiÓIl de las ""lstentes Al l\tlI!lstí#lOde
Trabajo; que deberá evacuar inf~e;que n?, tendrá 'caráeter
vincu1tmte, en el plazo de quince ' d1as' háblia

Artículo segundo.-La documentae1Ó'Il:técni~,q~.aco~
rú a la instancia. para el registro (}e,tma eaPeQWl<1~_fapila
céut1ca deberá contener los datos yespectfJcaci~es q:ue &e
expresan -& conti:nuación:

a) EstudiO de lá acción fannaoológic& de.\j¡; (ffip~aJida.d.

b) Indicación terapéutica fundamentar o fundamentales.
c) Ab80rciórl· y eliminación y,si prOQede;la.<lete.rminadón

de niveles hemátiooa,
d) Toxicidad de la especia.lidad.
el Experlenc1as clínicas
n DoSificación. indicando la dosis t~rapéutica. usual. mínima

y máXilila. por toma y illa.
g) Contraindicaciones.
11) ITlcompatlbilldade4
D Intoxicación y posibles tratamIento! de la misma.
j) Justificación de la forma', f~utica,
k) Bibl10grafía distribuida por loa ep1grtú'esan~riores ecr

rrespónd.ientes.
1), Remunen de la justificación, fa.rmacológiCAoclinica de la

especlalldad, con exposición eapéCitic:8. ,,1', .epandoexista.~el
avance o ventajas que representa con'respect(),&,sUS slmHa.rea
terapéuticOl!.

cuando se trate de especialidadestarmacéuticas abase d~
asociaciones medicamen~ sesetíQ4ra la, acciÓ11 terapéutica
a que se dirige y la Justificaeión de tal asoc~ón.

Atticulo tercero.-El estudio de la ,absorciórly:e1IDlin~ión.
después de la admJn1strac16n de ia especialidad. se llevará,.
cabo siempre y cuanclo exista un método cualitativo para ¡ti
cIeter.mlnllclO
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DECRETO 849/1970, ele 21de~ 11!""'O, por el que
.. actualizan aJO""'"d~.t>l¡¡_ en ma
feria de registro. é011UlrCiallZaclón 1/ publiclda<l tú
especlalúladu farntáCi!lltblB.

~culo cuarto.~E) est~dlo tox!cológioo ¡¡eneral de la espe
clalldl\<! por la ~a deadmlnlstTac!ÓIl. lllle podrá lier blbUotl1'á
fieo. deberá comprender:

- 1'oxioldad &l!Uda.
- TOxicid9id erónica.
.-.-o: Tolerancia local.
- Teratogenia.

.Loa ensayos correspondientes a la. toxicidad y terato¡enla
sola.me-nte seránex1gibles cuando farmacológicamente sean Jl&o
cesáJ'ios y posibles.

ArtIculo qmnto.-Quando, se trate delU1 nuevo principio &c~

tivo. solo O aSocIad<>. la. DirecciÓIl General de Banldkd exlgjTA
la reai1zacl<$ll de <xpef~<;I$s ollnlces en centrólJ adecnados es
pañol... y también cua¡>do se trate d& prlncIPíos aetlvos. solos
(). asociados, que pretendan aplicarse con indicaciones tera.péUti~
_ dlStlntllS de las oonooldas,

En los den1ás ·ca.·SQ8 el requisito relativo a experiencias clini~

ces .. podrá oonslderBr cumplimentado. col1 la aportación de los
propias trabajos realiza.dos o de aquellos otros de reconocida
!IOlvenc1ac~enti!iC:l;lqueha:Ye,n sido. ;recogidos. en revistas U otros
tlpcs de pUbllcaélon",. t¡lnto nacionalés ",""o extTlmjeras.

Articulo sexto.;..c..mn l~ C1l$OS en que.,sea pieoeptiva la expetl~
mentscWh cUnica, segtm los articuloS .atl.teriores o Et. petición del
laboratorio iIl.teresad0.-dieha experlmentacióh cUitica en Cen~

tros. españoles ~t>erá ~modarse a,l()préV1sto en el núme.:
ro yeitltiunl) 9€ la ~n .. de '. doce de ~de n'l1l novecientos
sesenta y tr"'. aoompllfiáDdOllé a la SOlicitud el fUndkmento de
la experiencloa eMnlcs a realizar con irifot'R1e de la experlIile'n~

tación toxicológica pract1cada por ~l laboratorio.

Articulo séptimo.-Cuando la espec1alid~ farmacéUtica que
,se pretende. registrar exiJa..como ~esorios especl.ales. útiles di:$
pOSitivos o arWicios para su mejor utilización. se· justificará la
conven1enciacle los mi~()8.. ASimismo ~..J~if1eari la inclusión
dé los excipiente4 qne eleven désProporelonallnente el precio de
las e¿;pecJalidt}.(ieB.

ArtícUlo octavo.-En las !,(emorias ~llticas deberán inchur
.. los datos demostrativos de la est¡¡,bll1dad de la espOclAlldad.
co-moOOl1secutmeia el laboratorio ~drá la fecha de cadu
cIdad. en los casos que proeéd$.

Articulo novenO,-No se· admitirán para cada especlaJidad más
de dos formatos· comerciale& además del envase cUn1co, si pro
cediera. justíf1cándose en debida fonna los que se pretenden. en
relación con la aplicación teTaPéUtica. pttsolOgja usuaJ yduracl6n
del tratamiento.

En caso de,ampl1a-cüones de registro seráobl~atorio lPante
pet en vigor los f()rml!ltos ya comercialiZacios, salvo que se auto
rice- otra cosa por la Dirección General de Sanidad, previa jURti
tlcaclÓIl del laboratorio interesado.

Articulo diez.-En el envaSe ex~Iioi no PQdrán. figurar más
dato! Q eXIn-eSion~ que loa especificad()$,· eh la Orden de doce
desgasto de mil novecientos sesenta y tres.inc!uyendo las con
diciones de conservación, si ~tag fueran neeesa.rlas,. y ia reft:
renda. en su caso y con c",racteres inferiores,..· de la licencia. o
patente o los que .con carácter general au~la Dirección
General de Sanidad. Le: etiqueta o envase interior no contendrá
más <iatosde los consignados en el envase exterior. siendo pl'e~

ceptivo, como mínimo..- el nombre de la espee1alidad y su con~

tenido.
En la hoja de instrucciones {l prospecto que puede acompafiar

al medicamento se cob&tgnarán las normas necesarias para su
correcto aso o aplicación la dosis usual, contraindicaciones e
incompa.tibilidades; así como las condiciones de conservación si
fUeran neét'.sarias.

La o lBS indicaciones terapéuticas fundamentales de la espe
cialidad o .cüalquierot1"O .. cULto no· indicado. anteriormente Se
consignarán f:m elenv~seex$eri01' y en]~hoja dtLlnStrucciones
o pro&p«W~asise fjStims oportUno l'OrJa Dirección General
de Sanida.d;de oficio o a propuesta del laboratorio interesado.

Articulo. on-ce-.-En el ~studio económico se indicará el plazo
en que se prevé ha de se- ,comercializada la e-specla.lidad, a par
tir de la fecha- de su tU,ltoJ:'~aciónde-registro.plazo que no
podrá excede-rde- quincemesea. Trameurrido dicho plazo sin que
la, esp-ecialidadhaya sidQ,comerciaJiza<ia se, entenderá caducada
la autotiZac.ión.

Artf~uIo, doce~~neae~fd9(X)i1)odispües~@,ei ~et1.ió an
terior, l<>s laboratorios ooitummal'án ,¡ lá P\i-eCcriGéD....al de
s4ni<lá<l.la t<leli"oIl ~ ,...~""•• Íá .I~án.' la ellP~l...
lial\<! il....a lier láiJz¡¡¡¡l"1tlíi~. ~ ~&lll> ilhil SUA fllfíni.

~~ ~~ -~---~----,..-----~
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tos, as! como la f«ha en que se b&eol:abi';"¡(lo~c~nza.
ci6n por haberse realizado ·el sum:iniS:tio para su venta - al
público.

Articulo trece.-No se admitirán para las esr>ecia,lidQ.des far·
maeéutlcaa nOO1bres comerciales que~' ot~~a;réOnftlB!óli
o dar'Oligen a errores en relación con sus _~~_terap6tttl~
cas, así como aquellos que compr~an 1~~-o~O$-qué: ,no
eotén ldentlfloadoo """ aJgún ¡>«>(Iuc\<> del<¡O _Ú!ll1dPO en en
fónnula o toncentrac1ón de la~

Art1culoeatorce.-L05nombI'e$ _que hU~"'P áJ(loi:omere1aJt-.
Z&CIoo para UO& _laMad anulada 110 ¡il)dtán ...r. ""llClld"" a
otm hasta haber tr&llSC1ll'11(!O un pI..., 110 lllf",or " cuatro
años deo<le la aoulaelón de la prttllltlv&

Articulo quince.-Las mueetras Il'mtult&4 llOla.Jnlmte.~
entr~arse deode la fecl1& de come~ll\IlzI><llQ!¡de.ljI,~¡!\ll<Iad'
en concepto de promoción de conooim1en--to;,c1ttlteode 'ijl:tn1lW:a
para los profesionales, durante un -fLfio. p()S,tf111ormente _~
mente se fac1l1tarán muestras piev1a petición escrita: de los
facultativos.

QUedan exceptuados los donativos queae real1cen ams~itu
clones benéficas y los destinados a aUv1a:r-,~ \1n8.''poblacíón -af~
tada por una catástrofe o calamidad.

Articulo <liectséls.-Podrán calificarse ~-espee~e$,~ll·
bllcltarias de uso generalizado aquell~qlle,~llirequerfr,~
médica se dirijan .,a' evitar peque6aSIl)O~~o'af~el
normal, funcionamiento fisiológico. ',1$' ,cllJ~~iQ1): ,se,r~i
con carácter discrecional, Y ,reV1se.b1e;PQT,1~,~Cclón General
de Sanidad, a petición del laboratorio inte~~

La publlcl(lad de dIchas es¡¡ectallda<leS~¡~,al P\ll>lloo en
lIeneral tendrá carácter meramente '1nfo~voy·,~ta1"<fj~~á
la prevlaautorizactÓD de laDlrecclólt ~~ldt~.

La publlcldad de las (léll$l ~I~.f!'~t~ú¡li,
camente po(Ir~ dlrlglrse a 108. pr<>f"s1Ql1ál$'I'!!'1~OIl·Y.1í<> a.!U&
tará a lo dispuesto en el a.rt1culo'~.~-Y;:'~~::r,,~~t~~
del Decreto dos mil cuatrocientos'ae$e11taY'lluatt~'¡mn~~
tos sesenta y tres, de diez de agost(), y. f";ijls,n,~mli.S~~
que, en su caso, se dicten por la D1recc1étl1,~eral:de~t~.

En las mueetras gratuitas y en l"PUllll¡¡idáddlrl&k1& a1pú'
bUco en general y a los profesioilales, se l:J;wá. 'COÍ).,star el preciQ
de la. especialidad' farmacéutica.

Articulo diecls1ete.-La D1recel<m aen~. de. SanidIKi comu~
nlcará al Mlnlsterló (le Jn(lustrla. trll11estrlillíi!'l'tl>. unareJaj>lQ!¡
de los registros aproba.dos de nl,t~~· PI~lIA1lt8.'~~dó:E;l
número asignado a cada. uno ,de ellos, .eld4!'ltlte¡par~()''1él deí
la.boratorio que vayas fabrtcarlo.

En la coneeslón del regi¡:;tto de un nueVOp~arado fanna
oéut1co la Dirección General tteS~idfW::,!lar4,(:()Jlfm~rexi~,la
comunicacIón a 10$ interesad.osque t8,1~lII)..~,to.d~
te de la autorlzaclón tIe amp11aclónque ~V~·de ljI,<u~
pueda corresponderle aI Mlti18terio(léIn<i:l1ltr~i

DISPOSICIONÉS TRANSI'l'OfUNl

Primera.-Todos 108 laboratorios. .. enel-,~,'de:un ~,.ll

partIr de la entrada en vlll'or (le esta.~, '<lebeTáneU1qar
a la DireccIón General de Sanidád unarel.elOn·de:sus ..espeeta,.
l1dades en ~or. en la. que conste:

- Número de r€i1stro.
- Nombre <t.' la _laMad.
- Forma fam'3céutlca.
- Formatos cOlnerclalea autorizados.
-Formatos comercialiZados ytecha4e, 8U~ercia.I1Zaci6a

Las declaraclones Irán: firmaduell t9d-.ssua ,hojas.POr· el
representante legal del laboratorIo... . '

Durante este plazo llO_t~ ll'!adn11t~a.~te&4U~
1lOllcltU<lesde los laboratorloo. reljl,1¡lVjl$ a~yalltlll.c~ ""'*
l&clones tIe r.,glstro y certlfloa(lO!'~ e¡<¡j<lJitacl<ln~~l!ln;

8el¡untla.-Aquet!as l!SP""\allda(ll¡$~YlO~!ilJ!st,...
das que no estuvi<Olen oomerolal~~~U~l!8ll1JlO
lo fueren en plazo de quince m......a .~. ~l" ~tra<l&.n
,l¡¡or de este DecNto., . . , .... .,

Tert:em.-Loalaboratorl"" que tu~~~PUQllel<!ad
(llrl¡¡lda al pÚblIco en general c1I' &1PUlL~'~U<l ~~
pOOráll mantenerl& du1'aJIte~~~.liel$"1J~
(leblenda obtener pum contll1UarI&Iaca~<lIf~
publlcltarla a que se refl.... el~. d1l1C1ll1lls. ...

DISPOSICIONÉSl"U'i'M:il!lS

Prlmera.-Quedan~ cua.ntu ~.l<J/1e!I ~.~ o
ll1fertor ratlll'O lO _1lA .. I¡l> ~'IIJ ...101~

8el¡unda.-E1 pÍflente Decreto el1trará en 'vIll'or al d1& 11·
¡¡nlente de SU publlcaclón el1 el IBoletlll OIlclll1 del _.

As! lo dlsP!l'lll'Opor el p_te~, dado en M&<1rl<l "
veintiuno de· 'marzo de mn novecientQs setenta.

FRANCISCO FRANCO•
DECRETO 850/197Q, ¡fe 21 de marzo, por el que
se tmablecen <leter1lO¡~ m()(!jfú1lZclonu ... la
estructttra orgcinica, tul "Ministerio de ltI GoOerJl(J<
c1ón.

Desaparecidas las- circunstanc;ías que justificaron el estable-::
cimiento del c&tgo de·secretariogene,,-al.·de.1& Direccl6n (lene.
fal deSaI}J.dad~resulta. poSible ahQ~· suprimirlo sin ocasionar
por ello perjuicio a· los ServicIos ~I .cltado Centro <l\reetlvo.

Por-otra parte. las ext~nsas~~qll,e la ~recclón General
de Admini;8traeión .LOcaltiene a SU~ enoi'dena laorgani·
zación. y funcionamiento de las Cotp()~ionesLoeales.eJ.régi.
menlldnü,niStratfvoy JurídiCO de S1:1Sbi~nesy a las aittor1d.ac:les
y funcionarios de la AdnlinisttaclónLocal. sellan venido a
increme.n~recienteJ.nente ,con el,considera.blevolumende tnv
bajo qUelrg,Plican las necesa~ e :i~portantes refoJ:Illa,S que
dlversoo I'ttlCO!'tos legalealm¡l<>non. Pal"CO. por tacto, IndIs,
pensable(lotar a la 1)lrecclón G<!n~rat de A(lmll1lstraclón Local
de un.'O~o funcional. que al d~gar al. D1rec~r .¡eneral
(le las tur\é1onea b1¡rocrá\lCllS de tr(omite le permita (led1c.......
a las in:IlP,tazabll*ltnlsiOnes ,qua.· t1en~: :'encomendadas.

see$tiltla tam1;tlép.,queJa lndo1e.de las tareaa que la COm!"
slón Ceutral (le S$1leamionto y ~ SUb<!lrecclón General (le
Poblaclón tienen .a;~H)Utdas.aconseja. modificar la adscripción
de IO&Semc"os4diI1in1str~t1vos deJ~ ,mismas. que enc-'..tentran
más adecuado ""'PJazao11ento eu la :olrecelón G<!nerll1 de Poll·
tica Interior y As1süm,cla Social,.

De .1gu$l .modo- parece conveniet1te determinar la concreta
adscripción del. Archivo· y la Bibllot-ee'a Generales del Departa-
mento; ,que necesartamentehande serlo a la Secretarla General
~n1ca del ml_, por rs>K>nee <>bvlltS de dlrecclón Y ooorcll,
nael~.deacuetdo con lo preceptuado en el articulo quince,
}). del •. ~reto dos mil seteciento&a~:tlta·y cuatro/mll nove'
clentos'~ta. vstete, d;eYeinti$f.ete de noviembre.

Finll.1J:D.~~.. éS, ti:e,~~alat9ue,,1I1reorganización que por
este .. DElt,U."eta .Sfj'lte,'a&"Ci:\bó-no -en~~ña aumento alguno dél
gas~· publico, toa.•..Vez. que lacreaci6n' del nuevo cargo que en
el misin,o se @tablece se ve compensada por la supresión df'
otro de idéntico rango.

En ....s.u...-,~ ... ·~.,p1"OPuesta del MiniStro de la 00bern&c16n.
previaa;próbatiióti,~~,JaPresidene1a del . Gobiemo y delibera,..
ción del'Ctmsejoqe,MiniSttó en sU reunión del dla veinte de
mallo·@ w:U novecientos setenta.

DJSPONOO:

Articulo pr1niero.~ueda. suprimido ,el. cargo de secret&r1O
ll'el1et\l1 <le 1aI;lll'é!'Clón <lenera! <le. EJanl(lád, creado por, Dé'
creta deY~lItl~. (lajllllo (le mil lll>yéClentos cllleuonta y l1ete.
Las fuIlc"",,""l¡l'e talcJl,tg¡) tenia at¡1bj¡l(1a¡¡ setán teaauml(las
por el.t»~rgeJ:léralde, SaIiidad;_et1comendándoseala seere
!aria dlt P$pa<;h0Y COOrclll1áCI6n, &ll~ (le las !uncloneo (le
colaboración. P<!rtllallente e II1Ult!<llatá con el tltular d.l Centro
<lúectivo q,,~ le vloneu atrlbult:la$por el. Decreto treo mil treS'
~jento& elIl~~ta ,nueve/mil ~tmt08 ~ta Y.ocho. de
veintllléli! c1I' d1é1el11bte,Ias(le coo.rdIriaclón admllllstratlV&, ....
tUdio y _PI'Qpu~tay las, demW¡:que le encomiende el Citado
Direol:Or¡¡el1eml.

Artietuo segund~;-:-,Bajo la. inmedi~ta dependencia del Dtrec~
torgen,era), ,de~dJnt1'1i;str.a.clónLoqlll: existirá un Secretarto ge-.
netal con eategol"1l\.,;deSubdltectOl',~et$l; que tendrá a su
cargo Iao funclon... ~ecoordlnac!Q!¡>adn11nlstra\lva(le la DI
rección. y las funciones que el DireCtor,general.ensu oaso. le
delegue;·.S1n perjulOlr>de las que C9~ponden.al. Serv1cio Na.
clona.! (le InspeccIón y ASeI¡oraIl;lleuto de las Corporaclonee
LOCa.les. ' .". - ,

Artfuulo tercero. Uno.-...ElDirectcw,generaJ de Polltica ltite
rlor y AslatellCla !'!oclaI tendrá la el1U<\lciÓll de Voca! secretario
_emlde la COInlslQ!¡ Central de~to, (le la QllO for
lIIará Pl!!'te .co\l1O 1I'llC&! el SecretarlO general técnico (lel 
tarlo de'la·~ón.

Doec .•"".. Subcl1tec~n <leneral <le PoblaCIón y, POt consl
ll\IleD~ la.~.~te (la 1& Colnlslón CéI1tra1. (1,

jilU "¡


