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DlSPONGO:

CUBtro, La segunda parte estará int.;:grada por:

a~ !\1{'uwria farmacol6gicn, terapéutica y clínica, que podrá
Sfr una copia. de la señalada en el apartado al del precedente
pctrnl. fo tre!'L

Al ijudo ;,¡ll{;-·UilO La inscripcIón en el Registro Farmacéu
tico (~ un pleparedo con1o espedalidad farmacéutica tendrá lu
gür cunndc la Dirección Cenoral de Sanidad autorice su elabo
ración y Vf'I1l.U. previas las comprcbf1ciones de que respecto de
la mis.ma ~·;ü cumplen los l't:qtlÍsHo'i prevenidos en las normas
üg(>nle-~. .

Dos: Como fas-~' prf'via a dicha inscripción, se efectuará la
':lnotn;~ióll provisional de la c¡pecia1idad en el citado Registro,
"iD ]a ¡'arma y con el ;:JcaniC qll8 ~e soi)alan en este Decreto.

/\rlín,lo dos.-,-Uno La ~:Qlicitud de inscripción de una es
pecialidad s"ri¡ preS(>lüada en el Regisl'ro General de la Direc
ción Gener,;d de St'nidad_ o en cualq-i,liera de-,Ias oficinas pre
"'ista!O f'n el artindo sesen(n y seis de la Ley de Pr(lccdlmi~'nto

Adminj,,''"t.tti\o En dicb~« solicitud 'iC célnsígnarán los sjgvient":S
datos

MINISTERIO
LA GOBERNACIONDE

DECHETO 141';/1913, de 10 de mayo. sobre regttla
"ion del Hegistro hrrltwcéutíco.

El ,,_'flor de las especiaJi.dades farmacéuticas \'lCne experi·
me'-:t::LndoulJ HV¡;nCe técnico y un in-eremento industrial. ex
;!-¡'\(l1l1ll)¡;rhc;. que exigen de la Administración una atf'ncíén
(;,ipecial, como por.e d-B manifiesto en su artículo veintjcuatro
Jn. Ley del HI Plan de Desarrollo Económico y Social, te,'d,o re"
fundido dé quince de junio de ,mil novecientos setenta y dos.

Entre los puntos a considerar en el oludido sector se desta
can, en principio, dos de ellos. El primero, el de una utilización
del RegLtro de E~;pedaJid&des que, por demasiado acentuada,
puede resultnr noconvenj¡;nte El segundo, el de la configura
ción del Revistro en sí v de sus fotl1nlidades de ejecución. Es
precIso, por una parte. ,iue se perfilen, aún mas, las exigencias
técnica,;. que se víenen mal1tenjendo Y,por otra, oue se haga
mas adecuada la tramitación lJara quienesciúmuestren la va·
luntad y la capacidad de fabricar y comercializar un preparado.

Para la nrdenación de los aspectos citados, el procedimiento
mgistfn! se at'ticula en dos f<u;f's. La primera lleva consigo la
anotación provisional. cuando el producto cumple los reqllísitos
técnicos, económicos ~r juridicos procedentes. La segunda supo·
ne la autori.Ülción de In especialidad y subsiguiente inscripción
en el Registí'<'i, una vez que el peticionario acredite la suficien·
cia para su elabm'3ción y venta, mcdiHnte In fabricación de un
primer lote.

En su vlr-iUd, a propuesta del Ministl'O de la Gobernación y
previa d8Jjber&.ciÓn del COD:'if'jO de Mini::;tros en su reunión del
dia trece d~' aoriJ de mil novccifntOS: setenta y tres,

<1) Nombre y domicilio dt'l la!:"YI·¡¡¡'-,rio· soJicitanti"
bJ ".Joml)¡·e del Director tccnico Funnacéutico.
c1 ¡)enominadón provisional de la especialidad
til Con1po!',lción cUélitaüva y cuantitativa completas.
e) Fúrm~t farmar.éu!ica de- elaboración.
fl Contc'nido dd envase y dosis por unidad.
gl lndico.don'2's j:erapéulka~ y po~ologia.

h) Plct2ü preYi<;t.o de caducidad y de la e:;,ph;ulidad y con
diciollr':'; de ",u conser\'i..cíán y alma(lmamiento.

il Prttcio de venta al público.

Do!' La s-oUdtud irá acornpar1aóa de un conjunto de docu·
me-nlosdividtdo, de forma bien difen'nciada. en dos parl'Ps,
cada una d(~ las cual."s contendM los que se expresan en los
pútTHfo,~ dguicnl€'s de este artículo.

Tres La primera patte es·ará compuesta por:

a} ~\12moria farmacológica. terapéutica y clmka, en la que
:<;e 'c;l'~nd.nin las espe'dficadones que señala el articule tres,

ti MemoriaflnaJiti<H. que expr(";,~¡mi las especificfldones a
que se l"cfiere el articulo cuatro,

el Específicl1GÍón de los tipos de envases y pruebas de im
prenta de las cajas, etiquetas y prospectos, con las precisiones
requeridas por el arUculo cillCO,

d~ lndicad6n del nombre y direcrión del labornt:orio, así
como del precio propuesto de venta al público de la especia
lidad,

Primero.--Los rendimientos qlH fos prupio'~ N:¡I~¡n.';; f¡b[en
gan de la venta, reprodll-eoión y (:\'j)osiclón de obras de <trte de
pint1u'a y escultura, cualquiera Cjl,H; seH'('} ¡"OÜO o la [o1'n1<'" de
expresión, se considerarán remuneracionES e~p~'(¡ale" ckrjvddas
de la propiedad intelectual, a eft'cl<:ls del lmp\.v;-'to Si)b!'(~ Jo~

Rendimientos del Trabajo Person¡tl

Seguncto.-La, base imponible f',;h\r~¡ edil':" [luidn por la djfe-
rencia entre los ingresos obtenidos. en cada ario Húl'ur,'l.1. p(»' 12
venta de las obras y, en su ca~o, por la de l'li~ derechos de re
producción y exposición de las rni',mas. d{'cll'ddo ftl importe de
los materiale_s empleados en la ejecución de cuda una de las
obras vendidas y el de las comisiones cor-i'espendient€s a las
ventas realizadas, aplicando a dicha difen:.'ncia pi coefici('ll1e el"
gastos del 25 por lOO etilabl(!cido por la Orden <:1'; ~<J de nü\'tem
bre de 1964.

Tercero.~La base ]jquidi.1ble coinr:idirA C')', iH in":IJ-nnfhk 9. 1r,
que se aplicara el tipo de gravamen del 10 püf l(>(j

Cuarto.-EI ingreso directo se efectUará. por dcc1untción que
formulará el contribuyente e11. modelo oíici"'l T. P. 6- en ef mes
de enero de cada año con relación a .los rendimientos oblen ido:;,:
en el -aüo inmediatamente anterior, ostablecido por la Orden
citada, en la Delegación de Hacienda de su dómidliofísca\.
acompañada del modelo T. P. 2, re¡¡}üando ti'! ing~·e.<:o en el mis
mo acto de. su presentación.

Quinto.-Serán de apl.íc.adón f, Coitos COlltdbu',-Gntes C1WJ\"B:::

normas tribut.arias rigen para 105 demús aut(m:~ d.e lu propie
dad intelectual en cuanto les sean Hpl¡cable".

Scxto.-Lo dispuesto en la pret>'C'nrE' Orden f·nlr;;:·:-t en \-"i,S"or a
partir de 1 de enero de 19T1.

T1l'st¡'í$jmo señor,

Lo que comunico a \' 1. R. 10:0- ('fe (h '"''>l'1;!1'''

Dios guarde a V. 1. muchos ;'\!i

11üdrid, 8 de junio de ¡¡J7:_~.- f-' D (·1 ;,';';'-;('ir(' 'r:(~ JU<'-D

Rov ira Tan:lzona.

procedimiento, para ~u'jtR;nciaJ' la:, rec]¡uHI-u;ione<; V las nOl"'
mas y garantJas para la eiccuclOn y ei3ctO$ del J1llsmo se
<llu~tarán 'a lo que pat~a estos fil1e". di!opone la Ord',n de ~8 de
:lIJío de 1972.

Duodécimo.--·En todo lo no n'g,llndo P\j.'.: ('~njncJ1jp en la
presente se aplicara, en CUf\ll¡O proced8.. L¡ ;~¡E'IH;onn(j;¡ Orden
de '¿B de julio de 1D72.

La Orden de 26 de dici.embro dl' 1972 dISp1.V;(J Olle ¡ti actividad
de pintura. y escultura de adm'no. heY{lldica, hisloliH, genero o
retrato tributará a partir de 1 de enei'o de 197H por ¡;j_ !mp1.ll;sto
sobre los Rendimientos del TrabajoPersomll, pur lo que Se hace
preciso determinar el concepto por el que, denLro de -e.'!.te 1m·
puesto, deben someterse a gravamen las citada.s ¡iLtividaao'3.

Considerando que la Ley sohrela propiedad inteledual ca
lifica como tal la de todas las obras dé' <,¡de pictórico y eseul
tura.

El texto refundido del fmoHüsío. aprobado por Doerelo :;12,
1967, de 2 de .marzo: comprel;de en el ambito fiscal d0 su titu
lo IV, como remuneraciones especiall:*l, s la propiedad -¡nk,h;c~

tual cuando el dominio de las obras pl'rterV'.l.Cil '.j ..,U·· iltJtorf'S

Este Minjsterio ha tenido a bieT1 d±'q)onlT

ORDEN de 23 de ¡ut/;!! de w; j por tú (¡L¡0 se es,(!
bleceque los Pintores arlis/ic()¡; )' E,'*niltore$ tribt{
ten por el· concepto de propiedad in!vicdual en el
lmpuesto sobre los' H'!Il\'iimienh's d<!l T~(J¡YlfC' Per
sO/tal.

11mo. Sr Din'{:jol g"'HPI-al de JJl\pUP~tu'

rimo. Sr. Director ~cnel"a! de Impl.W'i-i-os.

1,0 que comunico ti. V, I. par;, csu (onnci:l)!t(1!{' !- d(~m;;(,~
efectos.

Dios guarde a V. L nlUchos n.óos.

Madrid, 23 de junio de 197:L


