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Articulo séptimo.—Por las Delegaciones Provinciales del Mi-
nisterio de Obras Publicas y Urbanismo se practicaran las opor-
tunas actuaciones proccdimentales con objeto de regularizar las
situaciones de las que se tuvieran conocimiento hasta la ex-
piracion del plazo seialado en el apartado dos del articulo se-
gundo de este Real Decreto, fuera del cual se actuara contra
el cedente. y el cesionario de las viviendas indicadas, recu-
perandolas el Organismo correspondiente para su patrimonio,
con el lanzamiento forzoso de las personas, muebles y enseres
que en ellas se encontrasen y la aplicaciéon de las sanciones
legalmente establecidas, en su grado maximo.

Articulo octavo.—Sera requisito previo para la incoacién de
actuaciones de regularizacion el levantamiento de las actas
de ocupacién de las viviendas, dentro del correspondiente expe-
dienie expropiatorio.

Articulo noveno.—Uno. No obstante lo dispuesto en los ar-
ticulos precedentes de este capitulo, cuando el ocupante usuario
real de la vivienda la hubiese adquirido en propiedad por trans-
misién del adjudicatario del Instituto Nacional de la Vivienda o
de la extinguida Obra Sindical del Hogar, o por quienes de
aquél trajeren causa, podra regularizarse la situaciéon a que
se refiere el presente Real Decreto, sin necesidad de incoar ex-
pediente expropiatorio, adjudicandose la vivienda a dicho ocu*
pante real, siempre que éste acredite ante la Administracién, en
el plazo previsto en el articulo segundo, dos, la existencia de
un reconocimiento formal por parte de los transmitentes de la
realidad de la c¢najenacién. En tales casos, se reducira a la mi-
tad la sancién pecuniaria que la Administracion impondria de
no mediar tal reconocimiento.

En los supuestos previstos en este articulo, la Administracion
formalizara la enajenacion g favor del ocupante real, quien, a
tales efectos, quedara subrogado cn las obligaciones pendientes
de cumplimicnio en favor del Instituto Nacional de 1a Vivienda o
de la extinguida Obra Sindical del Hogar.

Dos. Asimismo, podra aplicarse la misme reduccién en la
cuanlia de lg sancién pecuniaria a quien acredite, en la misma
forma sefhalada en el namero anterior de este articulo, el reco-
nocimiento formal de haber cedido la vivienda en arrenda-
miento o en cualquier otra forma de cesiéon de uso.

Articulo diez.—En el supuesto de que el usuario real de la
vivienda objeto de expropiacién acredite haber. efectuado alguna
entrega de dinero al adjudicatario por la utilizacién de dicha”
vivienda, se consignara el justo precio si no constase acuerdo
entré ambos sobre la cantidad que a cada uno corresponda.

III. Causas generales de exclusion

Articulo once.—Seran excluidos de la regularizacion prevista
en el presente Real Decreto los usuarios reales de las viviendas
somelidas a expediente de desahucio o de expropiaciéon forzosa
que no acreditaran  en forma reglamentaria la necesidad real
de la vivienda o incurrieran en la prohibicién de disponer de
otra vivienda de proteccién oficial, de acuerdo con lo estable-
cido en el articulo veintisiecte del Real Decreto dos mil nove-
cientos sesentasmil novecientos setenta y seis, de doce de no-
viembre, por el que se aprob6 el texto refundido de la legisla-
ci6n de Viviendas de Proteccion Oficial.

DISPOSICION TRANSITORIA

La aplicacién del presente Real Decreto se extendera exclu-
sivamente g situaciones producidas hasta el dia de su publi-
caciéon en el «Boletin Oficial del Estados. '

DISPOSICIONES FINALES

Primera.—Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual
o inferior rango se opongan al contenido del presente Real
Decreto.

Segunda.—Se autoriza al Ministerio de Obras Publicas y Ur-
banismo para dictar las disposiciones oportunas en desarrollo
del contcnido del presente Real Degreto.

Tercera.—E] presente Real Decreto entrara en vigor el mismo
dia de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estados.

Dado en Madrid a catorce de abril de mil novecientos se-
tenta y ocho.

JUAN CARLOS

El Ministro de Obras Pablicas y Urbanismao,
JOAQUIN GARRIGUES WALKER

MINISTERIO DE SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

12157 REAL DECRETO 944/1978, de 14 de abril, por el que
se regulan los ensayos clinicos de productos far-
macéuticos y preparados medicinales.

Se acepta Universalménte que la utilizaciép humana de cual-
quier medicamento, ya sea con fines terapéuticos o profilac-
ticos, exige la realizacién previa de ensayos clinicos con cri-
terios cientificos rigurosamente validos que aseguren tanto la
eficacia terapéutica como la seguridad propia de] medicamento.

En otro orden existe también la necesidad de garantizar
que en dichos ensayos clinicos, con indépendencla del rigor
cientifico que la moderna farmacologia ctinica exige, queden
adecuadamente garantizados los prioritarios derechos de los
hombres enférmos y sanos voluntarios, en los gque han de
realizarse tales ensayos.

La OMS, el Consejo de Europa y otros Organismos na-
cionales e internacionales, han destacado que en el progreso
de la terapéutica, y por consiguiente en la investigacion far-
macologica, es indispensable el ensayo clinico. En la declara-
cion de Helsinki de mil novecientos sesenta y cuatro y su
posterior revision de Tokio en mil novecientos setenta y cinco,
se perfilaron las directrices éticas que deben guiar la reall-

zacion de cualquier investigacion clinica.

La Direccion General de Sanidad, Subdireccién General de
Farmacia, ex circular de uno de agosto de mil novecientos
setenta y cinco determindé una serie de requisitos en consonan-
cia con lo establécido en el apartado veintiuno de la Orden
ministerial de doce de agosto de mil novecientos sesenta y tres.
Sin embargo, el desarrollo de la farmacologia clinica y las
exigencias actuales de la investigacién aconseja adecuar y am-
pliar aquellos requisitos con las present®s normas. '

En su virtud, a propuesta del Ministerio de Sanidad y Se-
guridad Social y previa deliberacién del Consejo de Ministros
en su reunion de] dia catorce de abril de mil novecientos se-
tenta y ocho,

’ “DISPONGO:

Articulo primero.—Uno. Se entiende, a efectos de esta re-
glamentacion, como ensayo clinico de un producto farmacéutico
toda evaluacién cientifica de la accién, eficacia terapéutice
e inocuidad de una sustancia medicamentosa en el ser humano,
obtenida por procedimientog de observacién e investigacion cli-
nica. )

Dos. Tendran la consideracién de ensayos clinicos, a efec-
tos de lo que determina el presente Real Dacreto, los si-
guientes: : ’

a) Los estudios que se realicén sobre un corto numero de
voluntarios sanos, rigurosamenie controlados, a efectos de es-
tudiar la cinética, metaholismo y tolerancia en el organismo
humano de un nucvo farmaco, siempre que la experimentacién
animal previa haya demostrado el interés y la seguridad para
su empleo en humanos .

b) Los que tengan por objeto probar la dosis, efectos se-
cundarios, seguridad y deméas comprobaciones de la eficacia
farmacolégica, en un grupo limitado de pacientes afectados del
mismo proceso patolégico, para cuyo tratamiento se conside-
ra idoneg el nuevo farmaco.

c) Los que se realicen en un numero representativo de
pacientes para evaluar la seguridad y confirmar la eficacia
de la dosis propueste, as{ como las ventajas terapéuticas com-
paradas de! producto, una vez efectuados los ensayos de] apar-
tado b).

d) Aquellos otros destinados fundamemrtalmente a la far-
macovigilancia y a la evaluacion de efectos secundarios y de
nuevas acciones e indicaciones en preparados ya registrados
y comercializados.

Articulo segundo.—Las Direcciones Generales de Ordenacion
Farmacéutica y Asisténcia Sanitaria, de' Ministerio de Sani-
dad y Seguridad Social, vigilarAn el cumplimiento de cuantas
condicicnes y requisitos se establecen en estg Real Decreto, esf
como de las disposiciones y normas que para su desarrollo se
establezcan y requieran. Todo ensayo clinico de¢ un producto
farmacéutico para ser realizado en el territorio nacional debe-
r4 contar con la autorizacién administrativa de la Direccion
General de Ordenacién Farmacéutica, cuya propuesta habra
sldo informada por el Centro Naciona! de Farmacobiologia,
después de estudiado el expedlente presestado.
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Articulo tercero.—Podran efectuar ensayos climicos los cen-
tros” hospitalarios, centros clinicos o investigadores que reunan
en sus servicios las condiciones de personal cualificado y me-
dios materiales y técnicos para su ejecucién, con las carac-
teristicas de rigor y calidad cientifica neossar:ias.

Articulo cuarto.—Uno. Pare la supervision de los ensayos
clinicos y garantizar cuanto se seflala en ei articulo tercero,
los centros hospitalarios o céntros clinicos constituiran un Co-
mité -de Ensayos Clinicos, de cuya existencia, funcionamiento
e idoneidad daran conocimiento a las Direcciones Generales de
Ordenacién Farmacéutica y Asistencia Sanitaria. Este Comité
tendra como funciones; ademas de aquellas que puedan esta-
blecerse y reglamentarse por el Ministerio de Sanidad y Se-
guridad Social, las siguientes: .

. — Recomendar y/o aprobar, en su caso, el equipo Inves-
tigador.

— Evaluar la résponsabiidad de los investigadores y la ce-
pacidad de realizacioén del ensayo.

— Supervisar la iniciacién y el segulmxento de los ensayos.

— Velar por las personas en quienes se realice el ensayo
de conformidad con las normas éticas g que deben someterse
dichos ensayos.

— Coordinar los diferent€s ensayos que Se puedan realizar
en ¢l mismo hospitai o centro.

— Tutelar los ensayos cifnicos que se realicen en aquellos
hospitales o centros y de los investigadores que no dispongan
de Comité de Ensayos Clinicos.

Dos. El Comité de Ensayos Clinicos estara constituido por

varios vocales, debiendo figurar entre los mismos un Médico es-

pecializado o con experi€ncia en investigacién clinica, e] Far-
macéutico de los Servicios Farmacéuticos del hospital y el
especialista en Farmacologia Cifnica, cuando los hubiese. Po-
dran integrarse otros Vocales Médicos segin la naturaleza y
tipo de la investigacion.

Articulo quinto.—E] Director del hospital, en todos los casos,
debera ser informado de la realizacién de los ensayos clinicos
y darad su conformidad expresa, la cual ¥era unida a la so'i-
citud de autorizacién.

Articulo sexto.—Uno. Se considera susceptible de ensayo cli-
nico cualquier sustancia, producto o agente medicamentosos
que quede comprendido en alguno de los siguientes apurtados:

a) Estructuras qufmicas v principios activos nuevos, inclui-
dos excipientes.

b) Combinaciones nuevas de medicamentos conocidos.

¢) Modificaciones farmacogalénicas, incluidas las de hbe-
racion retardada, de medicamentos existéntes.

d) Nuevas indicaciones terapéuticas de medicamentos ya
utilizados.

e) Nuevas posologias y vias de a,dmmlstracnén o formas
farmacéutlcas .de medicainentos existéntes.

Articulo séptimo.—Uno. Por el Ministerio de Sanidad y Se-
guridad Social se determinaran las condiciones y requisitos
que habran de cumplirse para la realizacion de ensayos cli-
nicos, en o que respecta a: Documentacién, protocolos cienti-
fico-técnricos y deméas caracteristicas que deben ser presenta-
dos para la autorizacién y realizacién de los ensayos clinicos,
asi como los de requerimientos, sistemas de vigilancia, segui-

mientos, suspénsién de los ensayos y de difusién de los re-
su.tados. .
Dos. En cualquier caso, entre las condiciones que deben

acompafiar al protocolo de realizacién de ensayos clinicos, que
con la solicitud de autorizacién habran de presentar log inte-
resados, no faltaran:

— El compromiso formal del investigador de salvaguardar -

las normas éticas recogidas en las normas del Cédigo Deon-
tolégico del Consejo General de Colegios Médicos y las inter-
nacionalmente aceptadas en las declaraciones de Helsinki y
Tokio.

~— Los objetivos que se pretenden alcanzar o cubrir.

— Los procesos patolégicos que se investigan.

— Los datos y ensayvs preclinicos.

— La cualificacién de los Investigadores

— Los criterios de valoracién y evaluacién del ensayo.

— Las caracter(sticas, condiciones y medios a utilizar.

— E] sistema a emplear para el registro de datos.

Articulo octavo.—Las Direcciones Generaies de Ordenacioa
Farmacéutica y Asistencia Sanitaria, en el Ambito de sus com-
petencias, quedan facultadas para susp:nder en cualquier mo-
mento ¢ fase un ensayo clinico cuando as{ seg aconsejable
por razones sanitarias, de seguridad de los enfermos o del
propio desarrollo, evolucién y resuitados de los mismos. En
aquellos casos en los que el Investigador o Entidad patro-
cinadora del ensayo desee suspenderlo, habra de informar pre-
viamente a dichas Direcciones Generales, justificando debida-
meénte los motivos de la suspension.

Articulo noveno.—Por e] Ministerio de Sanidad y Seguridad,
Social se dictaran las normas complementarias que se pre-
cisen para el desarrollo del presente Real Decreto, asi como
la tipificacién de las faitas y sanciones gque puedan derivarse
de su incumplimiento. -

DISPOSICION TRANSITORIA

En tanto se constituyen los Comités de Ensayos Clinicos
en los diversos centros hospitalarios, en un plazo de seis_me-
ses, a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto,

asumiran la funcién de supervisiéon de 'los mismos las Direc-

ciones de dichos centros a través de los Organos delegados
cérrespondientes que funcionen actualmente y de la misma

forma que lo vienen haciendo hasta e] presente.

DISPOSICION FINAL

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan a este
Real Decrelo y & su desarrollo complementario.

. Dado en Madrid a catorce de abril de mil nov“cwntus se-~
tenta y ocho.

JUAN CARLOS

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

REAL DECRETO 945/1978, de 14 de abril, por el que
se da nueva regulacion a la aportacion del bene-
ficiario de la Seguridad Social en la dispensacion
de las especialidades farmacéuticas.
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El articulo ciento siete de la Ley General de la Seguridad
Social establece la participacién de los beneficiarios en el pre-
cio de los medicamentos dispensados por la accion protectora
de la Seguridad Social, encomendando al Gobierno la determi-
nacién de su cuantia.

La participacidon actual de los beneficlarios, fijada en el De-
creto tres mil ciento cincuenta y siete/mil novecientos sescnta
y seis, de veintitrés de diciembre, es la misma que entré en
vigor el uno de enero dc mil novecientos sesenta y siete vy,
obviamente, ha quedado reducida a un valor simbélico, perdien-
do su auténtico significado d¢ participaciéon real en el sosteni-
miento de la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social. De
otra parte, el acuerdo sobre el Programa de Sancamiento y Re-
forma de la Economia, suscrito el veinticinco de octubre de mil
novecientos cetenta y siete, establece la neccsidad de frenar
el consumo innecesario de producios farmacéuticos, a cuyo ob-
jeto se revisara la participaciéon de los beneficiarios en el coste
de esta prestacion, excepto en lo que se refiere a medicamentos
basicos y con exclusién, en todo caso, de los colectivos -menos
protegidos.

El presente Real Decreto establece, como anexo, una relacion
de grupos y/o subgrupos terapéuticos determinados por la es-
pecificidad de las sustancias en el tratamiento sobre enferme-
dades concretas y de caracter créonico, sobre la que se elahorara
la correspondiente lista de especialidades farmacéuticas, en los
que se mantiene la aportacién de los beneficiarios en los tér-
minos del articulo tercero del Decreto tres mil ciento cincuenta
y siete/mil novecientos sesenta y seis, de veintitrés de diciem-
bre, y para los que no estuvieran incluidos en la- antedicha
relacién se prevé una participacién porcentual, coincidente con
la peculiar situacién normativa que rige para determinados co-
lectivos de beneficiarios de la prestacién farmacéutica de la
Seguridad Social, escalonada en dos ctapas: la primera, fijada
en un veinte por ciento sobre el precio de venta al publico, y la
segunda, que entrara en vigor el uno de enero del afio préximo,
normalizada en un treinta por ciento; finalmente, y siguiendo la
linea marcada por el acuerdo sobre cl Programa de Sencamicnto
y Reforma de la Economia en su apartado primero,-se exticnde
el nuevo sistema de participacién del bencficiario a los trabaja-
dores por cuenta propia del Régimen Especial Agrario, que de



