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de Solfeo que se citan.

I. Disposiciones generales

MINISTERIO DE TRABAJO

RESOLUCION de la Direccion General de Trabajo
por la que se hace extensivo al personal de la Ma-
rina Mercante el calendario de fiestas laborales
para 1978.

2052

Ilustrisimos sefores:

La Ley de Bases sobre Condiciones de Trabajo en la Marina
Mercante, aprobada en 19 de diciembre de 19851, establece en su
base VIII que anualmente fijara el Ministerio de Trabajo los
dias que deben considerarse como festivos no recuperables, in-
cluyendo siempre entre ellos la festividad de Nuestra Sefiora
del Carmen. Parecida norma contiene la Ordenanza del Trabajo
pera el sector en su articulo 151 .

Publicado por Real Decreto 3308/1977, de 21 de diciembre
ultimo, el celendario general de fiestas laborales para el afo
1878, no exist~ motivo para dejar .excluido de él al personal
comprendido en la Ordenanza de Trabajo de la Marina Mer-
cante, toda vez que la festividad de Nuestra Sefiora del Car-
men coincide este afio en domingo.

Por lo expuesto, esta Direccién General resuelve ser de apli-

cacion al personal comprendido en la Ordenanza de la Marina

Mercante para el afo 1978 el mismo calendario de fiestas apro-
bado por Real Decreto 3308/1977, de 21 de diciembre del pasado
afio, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de 28 de di-
ciembre de 1977.

Lo que digo a VV. II. para su conocimiento y efectos.

Dios gua.de a VV. II.

Madrid, 13 de enero de 1978.—El Director general, José Mi-
guel Prados Terriente.

Ilmos. Sres. Delegados provinciales de Trabajo.

MINISTERIO DE AGRICULTURA

RESOLUCION de la Direccion General de la Pro-
duccion Agraria por la que s. establece nuevo
plazo para la admisién de ejemplares en el Regis-
tro Fundacional del Libro Geneal6gico de la Raza
Morucha.
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El desarrollo del Libro Genealégico de la Raza Morucha esté
evidenciando la existencia de interesantes efectivos de ganado
de dicha raza con condiciones adecuadas para su inscripcién
en el Registro Fundacional de diche Libro. .

.A.fin de resolver la dificultad que ce ofrece para las ins-
cripciones que en beneficio de la mejora puedan realizar, la
Asociacién Nacionel de Criadores de Ganado Vacuno de Raza
Selecta ha solicitado de esta Direccién General la apertura tran-
sitoria de inscripcién de reproductores de la raza en citado Re-
gistro Fundacional.

Esta Direcciéon General considera procedente aumentar los
efectivos inscritos en el Libro Genealdgico de la Razg Morucha,
a fin de reforzar el potencial de scleccién de la misma.

En consecuencia, y en virtud de las atribuciones conferidas
por e] Decreto 733/1973, de 20 de marzo («Boletin Oficial del
Estado» de 16 de abril de 1073), por el que se aprueban las Nor-

mas Reguladoras de Libros Genealogicos y de Comprobacién de
Rendimientcs del Ganado, esta Direccién General ha resuelto lo
siguiente:

Apartady Unico.—Se autoriza la inscripcicn de ejemplareg
en el Registro Fundacional del Libro Genealdégico de la Raza
Morucha, de acucrdo con las normas y requisitos establecidos
en la legislacion vigente, durante un plazo transitorio de seis
meses, contados a partir de la fecha de publicacién de la pres
sente Resolucién. - ’

Lo que comunico a los efectos oportunos.

Dios le guarde.

Madrid, 30 de diciembre de 1977.—El Dire tor general, Se-
bastian M. Llompart. - '

Sr. Subdirector general de la Produccién Animal.

MINISTERIO DE SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

REAL DECRETO 3451/1977, de 1 de diciembre, sobre
promocién, informacién y publicidad ds los medi-
camentos ¥y especialidades farmacéuticas.
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La publicidad juega un importante papel en la moderna
economia, puesto que con ella se dan & conocer los productos
y sus cualidades con el objeto de intemsificar su venta y
consumo. )

Sin embargo, la <publicidad farmacéutica», por su propia
naturaleza, debe estar presidida y regida por reglas bien
distintas y particulares: ha de permitir que ella misma sea
vehiculo de informacién completa de los facultativos y even-
tualmente del publico, al objeto de conocer los preparados
medicinales, favorecer su correcta prescripcién y las mejores
condiciones de utilizacién, para obtener la méxima eficacia y
rentabilidad terapéutica y sanitaria. »

La -publicidad farmacéutica» ha de ser lo més estricta po-
sible, correspondiendo a las autoridades sanitarias fijar los
parametros en que ha de desenvolverse, dentro de las normas
de la Ley sesenta y uno/mil novecientos sesenta y cuatro, de
once de junio, que aprueba el Estatuto de la Publicidad; la
Ley catorce/mil novecientos sesenta y seis, de dieclocho de
marzo, de Prensa e Imprenta; el Decreto setecientos cuarenta
y tres/mil novecientos sesenta y seis, de treinta y uno de
marzo, y oiras disposiciones complementarias y concordantes.

El Decreto dos mil cuatrocientos sesentea y cuatro/mil no-
vecientos sesenta .y tres, de diez de agosto, constituye, entre
otras disposiciones sanitarias, la base reguladora de la pu-
blicidad de las especialidades farmacéuticas, tanto de la di-
rigida a los profesionales comg al ptblico, asf como de las
«muestras gratuitass y de las contribuciones o aportaciones
a actos cientificos por los laboratorios de especialidades far-
macéutioas.

En su aplicacién se han dictado normas para su desarrollo,
especialmente lag contenidas en lag Ordenes ministeriales de
siete de enero y siete de abril de mil novecientos sesenta ¥y
cuatro y HResolucién de cinco de mayo de mil novecientos
sesenta y cuatro, ademas de algunas circulares de la Di-
recoién General de Sanidad, con las que si bien se ha ido
adecuando y poniendo al dia, han origgnado cierta heteroge-
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neidad, que precise una reordenacién concordante con las
exigencias cientificas y técnicas que ahora precisa la Admi-
nistracién en las autorizeciones de nuevas especialidades far-
macéuticas. Ademas, con estas normas se contribuirda a una
deseable clarificacién del arsenal terapéutico, en la promocién
del mismo y de la precisa y eficaz informacién de los faculta-
tivos, asi como el mejor aprovechamiento de los recursos, costos,
calidad y eficacia de’ los medicamentos.

Le informacién, no s6lo cientifica y técnica, sino también
la econdémica, es el unico medio vdlido o admisible para que
los facultativos y demés personal sanitario conozcan los me-
dicamentos y especialidades farmacéuticas. Por cllo, en el
texto de este Real Decreto se recogen y regulan los diferentes
aspectos y requisitos que deben reunir los elementos informa-
tivos; la prohibicién para el ofrecimiento que directa o indi-
rectamente, puedan efectuar las Empresas preparadoras y de-
mas Entidades relacionadas con "el consumo de medicamentos,
como estimulos de promocién, y en el mismo sentido la par-
ticipacién como receptores de tales estimulos.

Especial consideracién se dedica a la regulacion de las
«muestras gratuitass, a las aportaciones y Subvenciones, aun-
que a actos puramente cientificos se destinen, y a las pu-
blicaciones y deméas medios de difusién, incluidos los audio-
visuales; es decir, & la «informacién» y a la <publicidad»,
aquélla dirigida & los facultativos y ésta al gran publico,
sometiendo una y otra a autorizacién administrativa previa.

No se ha olvidado que los medios de comunicacién y di-
fusién, desde la promulgaciéon del Decreto dos mil cuatro-
cientos sesenta y cuatro/mil novecientos sesenta y tres, de
diez de agosto, han sufrido, ademéas de un gran incremento,
profundas transformaciones, y se precisa establecer qué me-
dios merecen ser o mo Soportes validos para la publicidad
y la informacién de las especialidades farmacéuticas en unos
casos, y determinar la correcta promocién, a través de ciertas
actividades, en otros.

En su virtud, de conformidad con el dictamen del Con-

sejo de Estado, a propuesta del Ministro de Sanidad y Se-
guridad Social y previa deliberacién del Consejo de Ministros
en su reuniéon del dia uno de diciembre de mil novecientos se-
tenta y siete,

DISPONGO:
CAPITULO PRIMERQ
Ampbito de aplicacién

Articulo primero.—Este Real Decreto se aplicard e toda
informacién o publicidad que en cualquier forma, directa o
indirecta, se efectie de los medicamentos y especialidades
farmacéuticas de uso humano, y de los establecimientos y
Empresas que elaboren, transformen, almacenen, distribuyan,
dispensen, vendan o apliquen aquéllos, asfi como a los ob-
jetos, aparatos y métodos presentados como favorecedores y
preventivos de tratamientos y diagnésticos. ’

Artioulo segundo.—En cuanto puedan ser objeto de pro-
mocién, informacién o publicidad quedaran sometidos a 1lo
previsto en este Real Decreto:

a) Los preparados higiénicos que contengan sustancias de
accién terapéutica o toxica en dosis iguales o superiores a
las fijadas para cada una de ellas. -

b) Los productos y preparados dentifricos y similares.

0) Las férmulas magistrales elaboradas por las Oficinas de
Farmacia.

d) Los preparados dietéticos y los alimentos de régimen o
especiales, en cuya oomposicién se incluyan sustancias qui-
micas o biolégicas, que confieren a estos preparados propie-
dades particulares.

e) Los preparados del Regisiro Especial de Plantas Medi-
cinales,

f) Las suturas, gasas y demés ap6sitos estériles.

g) Cualquiera otros que con similares caracteristicas exis-
ten o puecdan existir en el futuro en sl mercado.

CAPITULO II
Disposiciones generales

Articulo tercero.—Se prohibe a los laboratorios de especia-
lidades farmacéuticas, almacenistas y demés establecimientos,
Empresas y personas fisicas o juridicas dedicados a la elabo-
racién, distribucién, vents y dispensacién de medicamentos y
preparados comprendidos en los articulos primero y segundo
dar u ofrecer directa o indirectamente primas u obsequios de

cualquier naturaleza y valor intrinseco a los facultativos en
ejercicio clinico, a  sus parientes, familiares o personas de su
convivencia y a Organismos o Entidades en los que aquéllos
presten su- colaboracién como tales, asi como la aceptacién
por aguellas personas y Entidades relacionadas con la adqui-
sicion, prescripcién, venta, dispensacién o aplicacién de di-.
chos preparados o como consecuencia del desempeiio de fun-
ciones sanitarias especificas.

Articulo cuarto.—Se entiende por informacién de medica-
montos la difusién de los mensajes de informacién cientifica y
econdémica que de los mismos se haga, dirigidos a los faculta-
tivos Médicos y Odontélogos en ejercicio clinico y a los Far-

_ macéuticos de Oficina de Farmacia de la distribucion far-

macéutica y de los Centros hospitalarios.

Articulo quinto.—Uno. Los medicamentos y, en su caso,
las especialidades farmacéuticas de uso humano inscritas y
autorizadas en los Servicios correspondientes de la Direccién
General de Ordeneacién Farmacéutica s6lo seran objeto de in-
formacién cientifica y econdmica por las Empresas elabora-
doras a los facultativos Meédicos, Odontélogos y Farmacéuti-
cos & través de los medios indicados en el articulo sexto, que
estén dirigidos a los mismos gratuitamente o por suscripcién
onerosa.

Dos. Se exceptuaran aquellos preparados o especialidades
farmacéuticas que, de acuerdo con lo establecido en el articu-
lo cuarenta y seis, sean declarados por la Direccién General
de Ordenacién Farmacéutica como «publicitarioss, de los que
se podra efectuar propaganda y publicidad a través de cual-
quier medio de difusién. .

Tres. En todo caso, tanto la informacién como la publici-
dad incluiran la mencién expresa del precio de venta al pu-
blico.

Articulo sexto.—Uno. La informacién de medicamentos sélo
podra efectuarse a través de:

a) La «visita médica».

‘b) Las instrucciones escritas o prospectos que acompaiian
a los envases de las especialidades farmacéuticas registradas.

¢) Los impresos que los laboratorios dirijan directamente
o a través de la «visita médica» a los facultativos Médicos,
Odontélogos y Farmacéuticos.

d) Las e<muestras gratuitass de las especialidades farma-
céuticas autorizadas para tales efectos.

e) Las inserciones y anuncios en publicaciones técnicas y/o
profesionales, dirigidas a los facultativos y demas sanitarios,
asf como los articulos y trabajos cientificos que traten o hagan
referencia a preparados registrados y autorizados por la Direc-
cién General de Ordenacion Farmacéuticas. _

f) Los medios audiovisuales que se utilicen como difusores
exclusivos de informacién cientifica y de carécter técnico pro-
fesional entre facultativos en ejercicio.

g) La que se efectie en forma de conferencias cientificas,
ciolos de trabajo, mesas redondas y similares. ‘

Dos. Se reputara ilegal cualquier informacién de medica-
mentos que no se efectie a través de los medios indicados
en el punto anterior.

Articulo séptimo.—Los Médicos y Odontélogos en ejercicio
clinico, asi como los Farmacéuticos con Oficina de Farmacia,
Directores Técnicos Farmacéuticos de la distribucién farmacéu-
tica y demaéas profesionales y empleados dependientes de aqué-
llos o de Instituciones hospitalarias y sanitarias, no podran
ser Delegados de visita médica, Representantes, Comisionistas
ni Agentes informadores de propaganda o publicidad de los
laboratorios de especialidades farmacéuticas.

Articulo octavo.—Toda informacion sobre especialidades far-
macéuticas, ademas de no inducir a error, se ajustara a la fi-
cha técnica que para cada especialidad farmacéutica sg aprue-
be por la Direccién General de Ordenacién Farmacéutica, a
propuesta del Centro Nacional de Farmacobiologia, 0, en de-
fecto de ésta, se ajustara a la Memoria Farmacolégica y/o al
prospecto eprobado de la especialidad de que se trate, debiendo
contener como minimo los datos que se establecen en el ar-
ticulo veintinueve.

Articulo noveno.—Se entiende por publicidad de medicamen-
tos toda divulgacién que de los mismos se haga dirigida al
publico en general.

La publicidad de medicamentos habr4 de cumplir con los
principios contenidos en el articulo sexto de la Ley sesenta
¥ uno/mil novecienios sesenta y cuatro, de once de junio.
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Articulo diez.—La publicidad de medicamentos y especiali-
dades farmacéuticas, tanto directa como indirecta, queda pro-
hibida y tendra la consideracién de ilegal, salvo en los ca-
sos & que se refiere el punto dos del articulo quinto, de acuer-
do con el articulo cuarenta y seis,

Articulo once.—Tanto en la informacién de medicamentos
como en los casos autorizados de publicidad, se prohiben:

a) Las expresiones graficas que porporcionan seguridad
de curacién o estén acompafiadas de testimonios sobre las
ventajas o cualidades del producto o de su potencia y ori-
ginalidad.

b) Las referencias, directas o indirectas, a acciones o con-
ductas sancionables por las Leyes penales, asi como las frases,
afiadidos y montajes que excedan de la mision informativa.

c) Las referencias textuales o no que presupongan un trato
de favor en la prescripcién y dispensacién de una determinada
especialidad farmacéutica o medicamento.

d) La que tienda a presentar como indiferente o superflua
la consulta facultativa.

CAPITULO III

Aportaciones y subvenciones de los laboratorios
de especialidades

Arficulo doce.—A tenor de lo establecido en el articulo ter-
cero queda prohibida toda contribucién y subvencidn, directa
o indirecta, de los laboratorios o almacenes de especialidades
farmacéuticas, a reuniones, congresos y demas actos similares,
organizados pot facultativos Médicos, Odontélogos, Farmacéu-
ticos y de cualesquiera otras personas y Entidades fisicas o
juridicas que tuvieran relacién con la elaboracién, distribucion,
prescripcion, venta, dispensacién y' aplicacion de productos,
preparados medicinales y especialidades farmacéuticas de uso
humano, salvo que las mismas, que lo seran siempre en meta-
lico, se apliquen exclusivamente a actividades de indole pura-
mente cientifica, tales como conferencias, lecciones, coloquios,
proyecciones y publicaciones, siendo los laboratorios respon-
sables del destino dado a sus aportaciones, independientemen-
te de la que corresponde a las organizacionese de los refe-
ridos actos.

Articulo trece.—Uno. Las solicitudes de ayuda que los con-
gresos o similares formulen a los laboratorios o almacenes de
especialidades farmacéuticas lo seran por escrito a éstos, acom-
peniadas del programa de todos los actos y del presupuesto
de los mismos con el detalle de su aplicacién y con especial
indicacion de los puramente cientificos, y estaran firmadas
por el Presidente o Secretario del Comité organizador o per-
sona autorizada, las cuales seradn responsables de su tramita-
cién, datos indicados, recepcién de la aportacion y destino
de la misma. )

Dos. En caso de ser una Sociedad, Corporacién, Asocia-
cion o Fundacién la organizadora, deberan aportarse, ademas,
los datos relativos a los medios econdémicos propios que la
misma destine a dichos actos, asi como el justificante de que
estq4 inscrita en el Ministerio de Sanidad y Seguridad So-
cial y de que cuenta con Estatutos o Reglamentos aproba-
dos por la autoridad competente. :

Tres. El laboratorio o almacén fijard libremente la cantidad
" que destina como aportacién o subvencién, la cual no podra
representar ni la exclusividad del presupuesto, ni sera de cuantia
superijor al diez por ciento de la destinada para los actos cien-
tificos.

Cuatro. Si la suma de las aportaciones de los laboratorios
o almacenes a un mismo acto superara el presupuesto fijado, el
Comité organizador o persona responsable del.mismo proce-
dera a reajustarlos proporcionalmente a las cuantias reci-
bidas de ocada laboratorio, procediendo a la devolucién de
los sobrantes a aquéllos.

Si el congreso o reunién similar disfrutase de ayudas de
Organismos oficiales, las cuantias aportadas por éstos seran

ctl?iucidas de la cantidad presupuestada para los actos cien-
ificos.

Articulo catorce.—Los laboratorios o almacenes de especia-
lidades deberan - guardar las peticioncs de solicitud de apor-
taciones que se les formulsn, asi como toda documentacién
y justilicantes de la misma, de su recepciéon y/o devolucién
por el congreso o similar durante dos aifios, a efectos del

conirol y de la inspecciéon a que se refiere el articulo dieci-
siete. :

Artioulo quince.—Uno Lys Comités organizadores de los ac-
tos o la persona responsable de ellos quedan obligados a remitir
a 1g Direccién General de Ordenacién Farmacéutica, al término
de los mismos y en el plazo de un mes, una certificacién acre-
ditativa de las aportaciones recibidas, asi como de que han
sido invertidas en cumplimiento de lo establecido en el ar-
tioulo doce.

Dos. El incumplimieuto o alteracion de este requisito, ade-
més de ser sar.cionado como corresponda segin esta reglamen-
tacidn, supondra la prohibicién de aportaciones en actos pos-
teriores. )

Articulo dieciséis.—Las aportaciones efectuadas por los labo-
ratorios o almacenes de especialidades farmacéuticas para con-
tribuir a un congreso, reunién o acto similar no les faculta
para realizar informacién de medicamentos o publicidad a
través de «stands» de exposicién, paneles o similares de los
mismos, los cuales, en todo caso, quedan scmetidos a las
rnormas y requisitos que regulan  estas dos actividades en el
presente Real Decreto.

Articulo diecisiete.—Uno. La Direccién General de Orde-
nacion Farmacéutica podréa inspeccionar, fiscalizar y obtener
cualquier d&to o informacion de los congresos, reuniones y
similares respecto de las aportacionés que a los mismos se

realicen, asi como de-.los de su aplicacién o destino y de los -

laboratorios de especialidades farmacéuticas, a tenor del ar-
ticulo catorce, -

Dos.—Asimismo, podra acordar que las aportaciones y sub-
vencior.es que se refiere este capitulo.sean canalizadas a través
de los servicios del Departamento o de otro Organismo publico,
interviniendo en forma directa en su distribucién y control.

CAPITULO IV
Premiqs. becas y viajes de estudio

Articulo dieciocho.—Uno. De acuerdo con lo dispuesto en
el articulo tercero, las contribuciones o subvenciones-de tlos
laboratorios de especialidades, destinados a premios de y para
investigacién, trabajo y estudios, becas y bolsas de viajes que
esténa relacior.ados con las ciencias médico-farmacéuticas o de
caracter profesional, s6lo seran donadas:

a) Directamente, cuando los destinatarios no ejerzan clini-
camente la profesién, si se. trata de facultativos Médicos y
Odontoélogos, o cuando éstos y demas profesionales y estu-
diantes no estén o vayan g estar directa o indirectamente y
vinculados a la distribucién, prescripcién y aplicacién de las
especialidades farmacéuticas,

b) Las no directas, cuando las aportaciones ¢ subvenciones
sean distribuidas, y en su caso adjudicadas, por Emntidades
como el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas, Reales
Academias, Juntas de Facultades, Corporaciones profesionales
y otras, de forma que éstas los sometan g las condiciones
previstas por sus reglamentos y/o a las decisiones exclusivas
de sus tribunales.

Articulo diecir.ueve.—Los laboratorios o almacenes, por cada
contribucién o subverncion que efectuen de acuerdo con el ar-
ticulo enterior, lo pondran en conocimiento de la Direccién
General de Ordenacién Farmacéutica, indicando en la comu-
aicacién:

a) La cuantia de lg aportacién y, en su caso, la distribu-
cién, si el destino es para mas de un premio, beca, viaje o
similares.

b) Condiciones de la contribucién o aportacién y de las
que deben reunir y cumplir los posibles beneficiarios.

¢) Temas de los trabajos, duracién, lugar y cuantos datos
se estimen precisos, a efectos de lo establecido en el articule
anterior,

d) El nombre de las personas, Organismo o Entidad desti-
nataria o depositaria, con indicacién del domicilio y de 12
constitucion del tribunal, si fuese preciso, y del sistema de
adjudicacion,

Articulo veinte.—Uno. Al igual que se establece en el ar-
ticulo diecisiete para. el control y fiscalizacién de las aporta-
ciones para premios, investigacién, becas y similares, los se’r-
vicios de inspeccién de la Direcciéon General de Ordenacion
Farmacéutica quedan facultados para solicitar y comprobar
y obtener los datos que precisen.

Dos. Los laboratorios o glmaocemes serén responsables del
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incumplimiento y del destino dado a estas aportaciones de
ayuda que no cumplan los presupuestos establecidos en el
articulo diecinueve, -

CAPITULO V
La evisita médica»

Articulo veintiuno.—La «visita médica» es un medio valido
que utilizan los laboratorios a efectos de esia disposicion,
y cuando la requieran los facultativos, para proporcionaries
informaciér de medicamentos. También por este medio podran
recibir y transmitir a los laboratorios las observaciones que
se les formulen sobre utilizacién y resultados obtenidos con
los :nedicamentos.

Articulo ‘veintidés.—La informacién de medicamentos gue se
dé a través de la «visita médica» ser4 objetiva y habra de
versar de acuerdo con el articulo octavo en:

a) La entrega dé la ficha técnicg aprobada por~la Direc-
cion General de Orderacién Farmacéutica, si la especialidad
la tuviera. ’

b) La composicién del preparado o especialidad farmacéu-
tica,
c¢) Las acciones farmacolégicas y lé aplicaciéon terapéutica
atribuida,

d) Las contiraindicaciones, efectos secundarios 'y demas ad-
verténcias y observaciones que sean precisas.

e} La pocsologia.

f) Las presentaciones, los formatos y precios.

CAPITULO VI
Informacion de medicamentos en prospectos

Articulo veintitrés.—Ademas de lo indicado en el articulo
octavo para la informacién de medicamentos y especialidades
farmacéuticas, la que figure en las instrucciones del material
de envase y de los prospectos deberan ajustarse y regirse por
las normas contenidas en el Decreto dos mil cutrogientos se-
sentg y cuatro/mil novecientos sesénta y tres, de diez de
agosto, y disposiciones complementarias, asi como las que se
dicten por la Direccién General de Ordenacion Farmacéytica.

CAPITULO VII
Informacion de medicamentos en publicaciones.

Articulo veinticuatro.—Uno. Se entiende por informacion
de medicamentos en publicaciones la efectuads en revistas,
boletines, libros y similares de contenido cientifico y/o profe-
sional -"dirigidas exclusivamente ‘a los Médicos, Odontélogos,
Farmacéuticos y demaéas profesionales relacionados con la fabri-
cacidn, distribucién, dispensacidén y aplicacion de dichos pre-
parados, sean de distribucién gratuita o suscripcion periddica
o esporadica y editadas por los laboratorios de especialidades
farmacéuticas, Organismos oficiales o particulares y Empresas
editoriales, que reunen las condiciones establécidas en el artfcu-
lo diez del Decreto setecientos cuarenta y tres/mil novecientos
sesenta y seis, de treinta y uno de marzo.

Dos. También tendra esta consideracién la informacién
comprendida en el apartado uno, punto c), del articulo sexto
de esta disposicién.

Articulo veinticinco.—No se consideran soporte valido para
‘la informacién escrita d> medicamentos y especialidades farma-
céuticas 18s publicaciones de contenido no especial, de acuerdo
con el articulo diez del Decreto setecientos cuarenta y tres/mil
noveciéntos sesenta y seis, de treinta y uno de marzo, de cual-
quier indole de difusién publica, tanto si su distribucién es o no
por suscripcién onerosa. .

Articulo veintiséis.—Uno. Los laboratorios de especialidades
farmacéuticas s6lo podran inserter informacién sobre sus pre-
parados y aectividades en aquellas publicaciones g que se
refiere €1 artfculo veinticuatro, que se consideraran soporte
valido para informacién facultativa cuando el contenido cier-
tifico, profesional, o ambos a la vez, no sea inferior &l porcen-
taje del total de sus paginas que determine la Direccién Ge-
neral de Ordenacién Farmacéutica. '

Dos. lLas pagines y espacios de estas publicaciones ocupa-
das 'y destinadas a anuncios de laboratorios y medicamentos
o especialidades farmacéuticas, asi como l@s ever.tuales inser-
clones, no tendran tal consideracion de paginas de contenido
cientifico o prcfesional a efectos del conjunty a que se refiere
el parrafo anterior,

Tres. En estas publicaciones, en un mismo ntmero, sélo
podran insertarse mersajes, hojas y anexos una sola vez y
con un maximo de dos paginas por preparado o especialidad
farmacéutica.

Cuatro. En tode la informaci6n impresa a que se refiere
este articulo, el tamarno tipografico o de la letra del texto
referido a las contraindicaciones, interacciones, incompatibili-
dades, efectos secundarios y precauciones. no sera inferior- al
empleado para Indicar la acciéon farmacolégica y/o terapéutica
del preparado. . :

Articulo veintisiete.—Uno. La Direccién General de Orde-
nacion Farmacéutica autorizara comio soporie valido tales pu-
blicaciones, sin cuyo requisito no se podra incluir en las mis-
mas informacién de medicamentos o de especialidades farma-
céuticas,

Dos. Las Empresas editoras de las publicaciones solicitardn
de la Direccion General de Ordenacién Farmacéutica el certi-
ficado de soporte valido, para lo cual acompaiaran a su peti-
cién un ejemplar o maqueta de la publicacién,

Tres. La Direccién General de Ordenacién Farmacéutica
podra reconsiderar, tanto para autorizar comg para revocar,
las autorizaciones de soporte apropiado en caso de adecua-
cién de la publicacion o de incumplimiento de lo establecido
en el articulo veintiséis. o

Articulo veintiocho.—La Direccion General de Ordenacion
Farmacéutica podra solicitar de los editores y/o de los labora-
torios la remision de ejecmplares de publicaciones o de cuales-
quiera otro de los medios descritos en el articulo veinticuatro
para el debido control de la informaciéon en las mismas.

Asimismo podra reglamentar y regular la elaboracién y
distribucién de las publicaciones a que se refieren los apar-
tados uno, punto c), del articulo sexto y dos del articulo
veinticuatro.

Articulo veintinueve.—La informacion sobre medicameéntos
o especialidades farmacéuticas a° que se refiere el articulo
cuarto o que se realice a través de algunos de los medios
descritos en el articulo veinticuatro habra de reunir todas
y cada una de las siguientes condiciones .y caracteristicas:

a) Estar ajustados los textos a la fichg técnica aprobada
por la Direccién General de Ordenacién Farmacéutica, a pro-
puesta del Centro Nacional de Farmacobiolegia, y en su de-
fecto a la Memoria Farmacoldgica y/o al prospecto de la espe-
cialidad de que se trate, aprobado per-lg Direccion General
de Ordenacién Farmacéutica, que debera contener:

Indicaciones terapéuticas fundamentales,

Contraindicaciones e incompatibilidades.

Interacciones con otros farmacos o con alimentos.

Efectos secundarios, incluido el riesgo de habito o depen-
dencia. ' i

Precauciones que hayan de adoptarse si procediera.

b) Tratamiento a seguir en caso eventual de accidentes.

c) Condiciones especiales de conservacién, si las requiere.

d) Férmulg cuantitativa, con la denominacién comun inter-
nacional para sus componenies, y en su defecto, de existir
otrag, la méas importante.

e) Dosificacion usual.

f) Formatos comercializados autorizados y precios al publico.

g) Nombre de la especialidad y del laboratorio preparador.

CAPITULO VIII
La informacion de medicamentos a través de medios audiovisuales

Articulo treinta.—Lg informacion de medicamenids a Médi-
cos y Odontdlogos suministrada a través de medios audiovi-
suales, comp cintas impresas, films, cassettes, video-cassettes
y similares se ajustara en todo a las normas de informacién
en publicaciones contenidas en esta disposicién.

Articulo treinta y uno.—Unso. Cuando se trate de utilizar
estos medios, las Emprésas propietarias lo pondran en conoci-
miento de la Direcciéon General de Ordenacién Farmacéutica
para que 8asi conste:

Los aparatos de reproduccién no podré.n- ser propiedad de
los laboratorios de especialidades farmacéuticas,

Dos. Asimismo dicho Centro directivo conocera los Cen-
tros hospitalarios donde estén instalados y el responsable de
su correcte utilizaciéon cuando de informacion de medicamentos
y especialidades farmacéutlicas se trate.
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Tres. En caso de aparatos de reproduccién video-cassettes,
solicitados por suscripcion por los Médicos particulares, sus
nombres, direcciones y especialidad ser&n asimismo comuni-
cados a la Direccion General de Ordenacién Farmacéutica.

Articulo treinta y dos.—En el mensaje informativo de estos
medios audiovisuales, ademas de cumplirse con las normas
y condicicnes que se determinan en esta disposicién para la
informacion en publicdciones, habran de reunirse los siguientes
requisitos: )

a) El programa informativo sera exclusivamente cientifico
y no inductor de prescripciones determinadas,

b} La insercién de los mensajes informativos de especiali-
dades farmaceéuticas no superara el veinte por ciento de la
total extensién del soporte utilizado, computado en tiempo.

Articulo treinta y tres.—En cualquier caso, la insercién de
informacion de medicamentos en programas audiovisuales no
se hara de preparados y productos que estén conexionados con
el texto cientifico del mismo.

Articulo treintg y cuatro.—Las Empresas de los medios au-
diovisuales informaran a lg Direccién General de Ordenacién
Farmacéutica con tiempo suficiente del contenido de cada
film, cassette o video-cassette antes de su distribucion, al
objeto de que por los servicios de inspeccion se fiscalice el
¢umplimier.to de lo establecido en la presente disposicion.

CAPITULO IX
Muestras gratuitas

Articulo treintg y cinco.—Los ejemplares de especialidades
farmacéuticas destinados a la informacién entre los faculta-
tivos y Odontdlogos, asi como para los ensayos e investigacion
clinica, segin se establece en el apartado b) del articulo sexto,
tendran la consideraciin de «muestras gratuitass.

Articulo treinta y seis.—No podran elaborarse, ni por con-
siguiente suministrarse, <muestras gratuitass de especialidades
farmacéuticas mas que en las que se cumplan las dos siguien-
tes condiciones:

Una. Durante dos afios, contados desde la fecha de auto-
rizacion de lg especialidad farmacéutica.

Dos. Que la especialidad farmacéutica reuna alguno de los

siguientes requisitos:

a) Que su férmula esté constituida por un principio o

principios activos farmacolégicos que por ser novedad en el-

campo terapéutico .precise del previo conocimiento de log fa-
cultativos,

b) Que aun no tratandose de un principio de los referidos
en el anterior apartado, su preparacién o forma farmacéutica
scan nuevas o estén dirigidas a la administracion por via
dictinta de las utilizadas v supcnga ademas una ventaja tera-
péulica respecto de aquéllas.

¢) Que aun siéndo conocidp farmacoldgica y terapéutica-
mente el o los principios activos, se hubieran descubierto
acciones farmacolégicas nuevas y por consiguiente tenga nue-
va aplicacién terapéutica.

Articulo treinta y si¢éte.—En cualquier caso de los indicados
en el articulo precedente o de duda sobre su interpretacién,
el laboratorio preparador debera pedir con 1la solicitud del
registro de la especialidad el permiso para eiaborar e«muestras
gratuitass de lg misma. La Direccion General de Ordenacién
Farmacéutica, previo informe del Centro Nacional de Farmaco-
biologia, - resclvera e indicara dicha autorizacién, conjurta-
mente con la elaboracién y regiclro de la especialidad farma-
céutica.

Articulo treinta y ocho.—Los ejemplares de «muestras gra-
tuitass tondrar un con.enido, en unidades o capacidad, igual
a aguno de los forimatos autorizados -como especialidad far-
macéutica en venta.

Articulo treinta y nueve.—El material de acondicionamier.to
en los envases de «muestras gratuitass, cualquiera que sea
éste, habra de reunir las mismas caracteristicas y condiciones
que los envases de venta, con las siguientes excepciones:

al Se suprimirg el precinto de la Seguridad Social.

b) Se indicara en letra impresa y bien visible la leyenda

de «muest.ras gratuitas, prohibida su venta», En aquellos erL-
vases de imposible impresién se adoptaran los sistemas que,

libremente elegidos por el laboratorio, permitan la identifica-
cién con garantia,

Articulo cuarenta.—No se autorizaran «muptstras gratuitas»,
aun reuniéndo las condiciones indicadas en los articulos treinta
y cinco y treirta y seis, cuando se trate de especialidadzs
farmacéuticas con principios activos estupefacientes, psicotro-
pos que causen dependencia y de aquellas otras sustancias
que la Direcciéon Geuneral de Ordenacidon Farmacéutica deter-
mine mediante resolucién,

Articulo cuarenta y uno.—Los laboratorios de especialidades
farmacéuticas llevaran contabilidad, control del destino y ntu-
mero de cjemplares de las «muestras gratuitass elaboradas,
distribuidas y/o suministradas,

Articulg cuarenta y dos.—Los servicios de inspeccién de la
Direccidn General de Ordenacién Farmacéutice efecluaran las
visitas que estimen oportunas en orden a la vigilancia y con-
trol correspondiente a lo establecido en los articulos ante-
riores. :

CAPITULO X
Publicidad de medicamentos

Articulo cuarenta y tres.—Uno. Toda publicidad, dirigida
al publico, de medicamentos, especialidades farmacéuticas y
demas productos y preparados a que se refieren los articulos
primero y segundo, y de acuerdo con el concepto que de la
misma se establece e€n el articulo noveno de esta disposicion,
estara sujeta en cualquier caso a lg aprobaciéon previag de
la’ Direccion General de Ordenacién Farmacéutica.

Dos. Asimismo deberi ser previa la aprobacion de la pu-
blicidad relativgq a los laboratorios de especialidades farma-
céuticas y demas Emp-3sas relaciornadas con la elaboracion y
distribucién de_los productos y preparados a que se refieren
los articulos primero y segundo,

Articulpo cuarentag y cuatro.—Los laboratorios y dem#&s Em-
presas relacionadas con la elaboracién de medicamentos, espe-
cialidades farmacéuticas y demas productos y preparados com-
prendidos en los articulos primero y segundo de esta dispo-
sicién no podran enviar a la Prénasa, emisoras de radio y
television ni a otros medios o sistemas de. publicidad, ni éstos
insertar anurcios y propaganda de dichos preparados que no
vayan accmpainados del documento acreditativo de la aproba-
cion para hacer publicidad.

Articulo cuarenta y cinco.—En todo caso, queda prohibida,

_y no podra en ninguan caso ser autorlzada la siguiente publi-

cidad dlnglda al publico:

a) La pubhcldad por correp y cualquier otra forma de pu-
blicidad directa.

b) La de especialidades farmacéuticas para las que esté
establecida la prescripciéon y dxspen=ac1on obligatorie en raceta
meédica, ~

¢) La realizada g favor de especialidades farmacéuticas,
medicamentos, productos y preparados destinados a combatir
aquellas enfermedades que sefidlg la Orden ministerial de siete
de enero de mil novecientos sesenta y cuatro y las que en
su dia determine el Ministerio de Sanidad y Seguridad Social.

d) La que desfigure o exagere las virtudes de los productos
preparados, medicamentos y especialidades farmacéuticas.

e) La que induzca a la automedicaciéon y/o eludir la pres-
cripcion médica, presente éstg como superflua o la acoja como
refréndo de garantia.

f) L& que publique testimonios de curacién, ventajas o cua-
lidades del medicamento, producto, prepaerado y especialidad
farmacéutica.

Articulg cuarenta y seis.—Uno. Las especialidades farma-
céulicas y .demas medicamentos y productos que cuenten con
la aprobacion de la Direccién General de Ordenacién Farma-
céutica para efectuar publicidad tendran, a todos los efectos,
el caracter. de «Especinlidades, medicamentos o preparados
publicitarioss,

Dos. En cualquier caso de duda, previa pet1c1on del inte-
resado, la Direccion General de Orderacién Farmacéutica de-
terminara cuando un medicamento, especialidad farmacéutica
o.producto tienen la condicién de publicitarios.

Articulo cuarenta y siete.—Corresponde a la Direccién Ge-
neral de Ordenacién Farmacéutica organizar los servicios de
control de publicidad de medicamentos, asi como los de fiscallj-
zacién e inspecci6n del cumplimiento de las normas Conteni-
das en este Real Decreto..
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CAPITULO XI
Faltas y sanciones

Articulo cuarenta y ocho.—Se consideraran como faltas le-
ves las. contravenciones a lo preceptuado en el presente Real
Decreto que no se hallen consignadas entre las graves o muy
graves,

Articulo cuarenta y nueve.—Se reputaran faltas graves:

a) Lg reincidencig en una mismag falta leve,

b) La informacién de medicamentos a través de medios
distintos a los establecidos en el articulo sexto y €l cumpli-
miento del articulo séptimo,

o) La informacién de medicamentos que no se ajuste & la
ficha técniga y/0 a los textos aprobados por la Direccion
General de Ordenacién Farmacéutica para la especialidad de
que se trate.

d) El incumplimiento o alteracion de lo establecido en el
articulo catorce, apartado uno, del articulo quince y articulo
diecinueve.

e) Las contribuciones o subvencioneés de los laboratorios
que, aun contando con la autorizacién, les den un destino
diferente al indicado en los articulos doce y dieciocho.

f) La insercién de informacion de medicamentos en publi-
caciones y medios audiovisuales que no cuenten con la auto-
rizacién y/o permiso de la Direccién General de Ordenacién

Farmacéutica como soporte valido o no se ajusten a los apar-.

tados uno, tres y cuatro del articulo veintiséis.

g) La elaboracién y distribucién de emuestras gratuitas> de
especialidades farmacéuticas y otros preparados que no cuen-
ten con la &utorizacién de la Direccién General de Ordernacién
Farmacéutica 0 que no cumplan con lp establecido en los ar-
ticulos treinta y seis, treinta y nueve y cuarenta y uno.

h) Toda publicidad dirigida al publico que suponga in-
fraccién de los articulos cudrenta y trés y cuarenta y cuatro.

i) El incumplimiento de lo dispuesto en el apertado uno
del articul~ treinta y uno, asi como la informacién que se
difunda que no cumpla lo establecido en los articulos freinta
y dos y treinta y tres,

Articulo cincuenta.—Se como faltas

graves:

conceptuaran muy

a) La reincidencig en una misma falta grave.

b) Dar u ofrecer directa o indirectamente los laboratorios
de especialidades farmacéuticas y demés Empresas y estableci-
mientos dedicados a la elaboraci6r., distribucién y venta de
medicamentos y especialidades farmacéuticas, primas u obse-
quios a personas y Entidades referidas. en el articulo tercero,
esi como la aceptacién de tales ofrecimientos por los faculta-
tivos en ejercicio. :

¢) La informacién y publicidad de medicamentos que no
estén eutorizados e inscritos por la Direccién General de Orde-
nacién Farmacéutica,

d) La infraccion de lo establecido en los articulos once y
cuarenfa y cinco.

o). Las contribuciones o subvenciones a que se refieren los
articulos doce y dieciocho, que no se atengan a las normas
establecidas en los mismos,

f) La elaboracién y distribucién de «muestras gratuitas> de
preparados estupefacientes y psicotropos y otras sustancias,
segun determina e] articulo cuarerta.

g) El incumplimiento de lo dispuesto en el articulo diez

en la publicidad de medicamentos y especialidades farmacéu-

ticas, \

Articulo cincuenta y uno.—Uno. Las faltas leves se casti-

garan con las siguientes sanciones:

a) Apercibimiento.
b) Multa de cinco mil a cincuenta mil pesetas,

Dos. las faltas graves o muy graves se sancionaran con:

a) Multas de cincuenta mil & un millén de pesetas,

b) En los supuestos del apartado ) del articulo cincuenta,
prohibicién de la elaboracién y venta de la especialidad o
especialidades farmacéuticas hastg el plazo de un aifo.

c) En los supuestos de los apartados b), ¢), e y g} del
articulo cincuenta, la-anulacién hasta un afy de la autori-
zacion de funcionamiento del laboratorio ¢ de la Empresa res-
ponsable,

d) Anulacién definitiva de lg autorizacién de funciona-
miento, bien del laboratorio o de las instalaciones de la Em-
presa responsable. ’

Tres. Con independencia de lgs sanciones previstas en los
anteriores apartados, la Direccién General de Ordenacién Far-
macéutica podré proceder al comiso de los medicameéntos, espe-
cialidades farmacéuticas, preparados y material que hayan sido
intervenidos,

Articulo cincuentg y dos.—La gravedad o trascendencia de
los hechos, asi como la inténcién con gque hayan sido ejecu-
tados, determinaran la importancia de las sanciones. La auto-
ridad que las imponga podra acordar el fraccionamiento del
pago de las mismas.

Articulg cincuenta y tres.—Al ordenarse la instruccién del
expediente cabr4 que se acuerde, sin perjuicio de la responsa-
bilidad que puede resultar parg el o los inculpados:

a) La inmediata retireda.del mercado del preparado o es-
pecialidad farmacéutica del material de publicidad o de infor-
macién y de las «<muestras gratuitass,

b) Con independencia del expediente administrativo que se
instruya, podra dar cuente a los Tribunaleés ordinarios y &
las Corporaciones, por si se derivasen acciones a ejecutar por
otraé competencias.

Articulo cincuenta y cuatro.—Uno. Correspondera a la Di-
reccion General de Orden&cién Farmacéutica y &l Ministerio
de Sanidad y Seguridad Social la imposicion de sanciones a
toda persona, natural ¢ juridica, que infrinja lo dispuesto
en el presente Real Decreto.

Dos. El Ministerio de Sanidad y Seguridad Social impondra:

a) Multas, cuar{do excedan de 500.000 pesstas.

b) Anulacién definitiva de la autorizacion de funciona-
miento del laboratorio o de las instalaciones de la Empresa
responsable.

Tres. La Direccién General de Ordenaciéon Farmacéutica
podra acordar todas las demés sanciones no especificadas em—
el parrafp anterior.

Cuatro. El procedimiento sancionador se ajustara a los tra-
mites previstos en la Ley de Procedimiento Administrativo,

DISPOSICION TR-ANSITORIA

Se eslablece el plazo de un afio a partir de la publicacién
en el «Boletin Oficial del Estados» del presente Red] Decreto
para que los laboratorios de especialidades farmacéuticas y
demgs Entidades y personas natureles o juridicas adecuen a
su normativa los medios, sistemas y conciertos, tanto en
materia de informacién como de publicidad de medicamentos.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.—Uno. Las condiciones y requisitos que para el
sumiListro de «muesiras gratuitas» establece el articulo treinta
y seis podran ser exigidos para los demés medios de promo-
cién, informacion y publicidad en los casos, forma y plazos
que determine el Ministerio de Sanided y Seguridad Social.

Dos Se faculta asimismo al Ministerio de Sanidad y Segu-
ridad Social para que por interés sanitario, orden publico,
exceso de consumo y orientacion del mismo, oidos los Consejos
Generales de Colegios Profesionales, suspends total o parcial-
mente por periodos determinados tanto la informacién de me-
dicamentos y especialidades farmacéuticas, a través de alguno
o algunos de los medios establecidos en el articulo sexto, como
la, publicidad al publico, en su caso.

Segunda.—Por el Ministerio de Sanidad y Seguridad Social
se dictaran las disposiciones complementarias de este HReal
Decreto. E

Tercera.—Queda derogado el capitulp VII del Decreto dos
mil cuatrocientos sesentg y cuatro/mil novecientos sesenta y
tres, d: diez de agosto; la Orden ministerial de siete de abril
de mil novecientos seser.ta y cuatro, la Resolucion de la Di-
reccion General de Sanidad de cinco de mayo de mil nove-
cientos sesenta y cuatro y demads disposiciones que se opongan
a lo establecido en este Real Decreto.

Mado en Madrid & uno de diciembre de mil novecientos
setenta y siete. .

JUAN CARLOS

El Ministro de Sanidad y Seguridad Social,
ENRIQUE SANCHEZ DE LEON



