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B. O. del E.—Num. 137

13472
Producto Partida arancelaria Pesetas
100 Kg. netos
100 kilogramos de peso
neto ........... ereereeenrecennes 04.04 G-1-0-1 100
— Superior a 600 gramos 04.04 G-1-c-2 17.246
— Los demés ............... 04.04 G-2 17.246

Segundo.—Estos derechos estarén en vigor desde la fecha de
la publicaciéon de la presente Orden hasta las trece horas del
dia 15 de los corrientes.

En el momento oportuno se determinard por este Departa-
mento la cuantia y vigencia del derecho regulador del siguiente
periodo.

Lo que comunico & V. I. para su conocimiento y efectos.

Dios guarde a V. 1. muchos afos.

Madrid, 8 de junio de 1978.

GARCIA DIEZ

Ilmo. Sr. Director general de Politica Arancelaria e Importacion.

MINISTERIO DE SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

RESOLUCION de la Direccién General de Ordena-
cién Farmacéutica por la que se establecen los prin-
cipios bdsicos generales que deben cumplir las aso-
ciaciones de medicamentos para ser registradas
como especialidades farmacéuticas.

14539

Nustrisimo sefor:

Es norma contenida en'los Decretos 2464/1063, de 10 de agos-
to, y 1416/1873, de 10 de mayo, la justificacién farmacolégica de
las especialidades farmacéuticas que se presentan a registro y
autorizacién de elaboracién y venta. Como consecuencia de ta-
les principios, por Resolucién de la antigua Direccién General
de Sanidad de 15 de diciembre de 1973, en base a las facultades
conferidas por el indicado Decreto 1416/1873, de 10 de mayo, se
establecieron unas normas sobre registro de especialidades far-
mecéuticas a base de asociaciones medicamentosas.

Al efecto de eliminar en la mayor medida posible las dudas
e interpretaciones sobre las asociaciones que puedan formular-
se, oida la representacién de la Industria Farmacéutica, asi
como los - correspondientes informes y asespramientos técnicos
y cientificos del Departamento, esta Direccién General establece
los principios bésicos generales que deberan cumplir las aso-
ciaciones de medicamentos para ser registradas como especia-
lidades farmacéuticas.

En consecuencia, y de conformidad con las facultadas atri-
buidas a esta Direccién General en la disposicién final segunda
del Decreto 1416/1073, y la Resolucién de 15 de diciembre dz 1973
(«Boletin Oficial del Estado» dia 20) ha resuelto:

1. Para el registro de especialidades farmacéuticas, constitui-
das por asociacionss de medicamentos, los laboratorios farma-
céuticos habran de seguir en lo sucesivo las normas contenidas
en la presente Resolucién.

2. Cualquier propuesta de asociacién debera reunir las si-
guientes condiciones:

2.1. Deber4 demostrar que tiene ventajas con respecto a la
utilizacién aislada de cada uno de sus componentes. Estas ven-
tajas se referiran a aspectos farmacolégicos, toxicolégicos, cli-
nicos o que facililen o mejoren sensiblemente su aplicacién
terapéutica.

2.2. La asociacién propuesta debe considerarse ttil para un
numero significativo de enfermos.

2.3. Por cada componente se tendr4 que demostrar qua con-
tribuye con su efecto a la indicacién terapéutica fundamental
de la especialidad propuesta.

2.4. La dosis de cada principio activo se establecera de acuer-
do con las pautas usuales de dosificacién que rijan para dicha
principio cuando se administra aisladamente.

3. No se aceptdara el registro de especialidad farmacéutica
que constituyendo asociacién, centengan algun principio activo
cuya fecha de autorizacién de elaboracién y venta en nuestro
pais, no sea por lo menos de dos afios anterior a la fecha de
presentacién al registro dz la especialidad.

4. Se exceptuaran del plazo previsto en el punto anterior los
principios activos y las especialidades farmacéuticas, en los que
concurran las siguientes circunstancias:

4.1. Los principios activos que sean derivados sencillos de
otros existentes 'y que no modifiquen sustancialmente el perfil
farmacolégico del principio activo de que procedan.

En estos casos podra tomarse como fecha de autorizaciéon en
nuestro pais la de la molécula original; y serd determinada la
excepcién previo estudio y dictamen del Centro Nacional de Far-
macobiologia, :

En cualquier caso toda propuesta de asociacion de sales o de-
rivados antibidticos distintos de los normales por sus especialas
caracteristicas, seran objeto de especial estudio y dictamen del
Centro Nacional de Farmacobiologia.

4.2. Los principios aclivos que por sus caracteristicas o fines
s6lo deben administrarse en asociacién.

4.3. Las especialidades farmacéuticas cuyas indicaciones pre-
vistas impliquen la imprescindible necesidad de la asociacién
propuesta.

5. Por motivo de interés sanitario, quedan excluidos de cual-
quier asociacion, los principios activos incluidos en el Anexo.

Esta Direccién General podra incluir o excluir otros princi-
pios activos del citado Anexo que por motivos y razones sani-
tarias asi lo aconsejen.

Asimismo cualquier Laboratorio farmacéutico o Entidad in-
teresada podra someter & la consideracién de este Centro direc-
tivo, la posibilidad de incluir o excluir principios activos en la
lista del Anexo.

6. Esta Direccién General no aceptardA como argumento en
favor de determinada asociacién el hecho de que figura admi-
tida anteriormente en el registro farmacéutico. En todos los
casos la propuesta de registro debe cumplir la normativa vigente
sobre asociaciones.

Lo que digo a V. 1.

Dios guarde a V. 1. .

Madrid, 20 de mayo de 1978.—EI Director general, Juan Ma-
nuel Reol Tejada.

Ilmo. Sr. Subdirector general de Establecimientos y Asistencia
Farmacéutica.

ANEXO
Principigs activos no admisibles en asociaciones

‘Cefalosporinas por via inyactable.
Gentamicina.
. Ribostamicina. -
Tobramicina.
Carbenicilina.
. Pivampicilina, Flucloxacilina, Amoxicilina: No se admi-
tira su asociacién a otros anti-infecciosos.
7. Lincomicina.
8. Clindamicina.
9. Rifampicina:
lostaticos.
10. Los antitusigenos de accién central como asociacion fija
en especialidades farmacéuticas que contengan principios acti-
vos mucolitices y agentes anti-infecciosos.

Popwmn

Sélo se admitira en asociacién a tubercu-

RESOLUCION de la Direcién General de Prestacio-
nes por la que se modifica la de 13 de marzo de
1678, que aprueba el modelo de boletin para la de-
duccién de las bonificaciones de cotizacién a la Se-
guridad Social por empleo de trabajadores percep-
tores de subsidio de desempleo y de trabajadores
juveniles.

14540

Nustrisimos sefiores::

Por Resoluci6én de 13 de marzo de 1978, se aprob6 por este Cen-
tro Directivo el nuavo modelo de boletin de cotizaci6n para la



