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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
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esta manera quedan equiparados a los trabajadores por cuenta
ajena del mismo Régimen Especial, asf como a los del Régimen
General de la Seguridad Social.

En su virtud, y a propuesta del- Ministro de Sanidad y Se-
guridad Social y previa deliberaciéon del Consejo de Ministros
en su sesion del dia catorce de abril de mil novecientos setenta
y ocho,

DISPONGO:

Articulo primero.—La participacién de los beneficiarios de la
Scguridad Social gon derecho a prestacién farmacéutica, inclui-
dos los trabajadores por cuenta propia del Régimen Especial
Agrario, en el precio de los productos y especialidades farmacéu-

ticas dispensados con cargo a la Segundad Social se regulara

por las siguientes normas:

Uno.Uno. En las especialidades farmacéuticas pertenecientes
a los grupos o subgrupos terapéuticos del anexo, la participa-
cion de los beneficiarios continuara regulandose por lo estable-
cido en el articulo tercero del Decreto tres mil cientq cincuen-
ta y siete/mil novecientos sesenta y seis, de veintitrés de di-
ciembre,

Uno.Dos. En las demds especialidades farmacéuticas com-
prendidas en la accién protectora de la Seguridad Social, la
participacion del beneficiario consistirA en el treinta por ciento
del precio de vemnta al publico de dichos productos o especialida-
des, redondeando la cifra a pesetas enteras.

Articulo segundo.—No sera de aplicacion lo establecido en el
articulo anierior a los tratamientos que se realicen en Institucio-
nes Sanilarias corradas propias y concertadas de la Seguridad
Social y B los que -tengan su origen en accidentes de trabajo y
enfermedades profesionales, ni a lg dispensacién a los pensio-
nistas de la Seguridad Social y trahajadores en situacién de in-
validez provisional derivada de enfermedad comun y accidente
no laboral con derecho a prestacién farmacéutica de la Segu-
ridad Social, supuestos en los que el beneficiario no realizaré
aportecion alguna.

Articulo tercero.—Las especialidades a que se refiere el apar-
tado uno.uno del articulo primero del presente Real Decreto son
aquellas que figuran en la relacién que se fijara por Orden del
Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, en base a los gru-
pos o subgrupos terapéuticos que figuran en el anexo a la pre-
sente disposicion. La relacién de grupos o subgrupos que apare-
cen en el anexo podrd ser modificada por el Ministerio de Sa-
nidad y Seguridad Social, previo informe de la Junta Asesora
de Especialidades Farmacéuticas.

DISPOSICION TRANSITORIA

Hasta el treinta y uno de diciembre de mil novecientos se-
tenta y ocho, la aportacion del beneficiario para los producios y
especialidades farmacéuticas del apartado uno.dos del articu-
lo primeto consistira en un veinte por-ciento del precio de venta
al publico, redondecando la cifra a pesctas enteras.

DISPOSICION FINAL

Primera.—Se faculta al Ministerio de Sanidad y Seguridad So-
cial para que dicte las disposiciones necesarias en orden a la
ejecucién y desarrollo de lo dispuesto en el presente Real De-
creto, que entraria en vigor el dia de su publicacién en el «Bo-
letin Oficial del Estados; esto no obstante, la efectividad de las
nuevas aportaciones del beneficiaric previstas en el apartado
uno.dos del articulo primero tendrd lugar a partir de la fecha
que se establezca en la Orden ministerial aprobdtoria de la
lista correspondiente de especialidades farmacéuticas, de confor-
midad al articulo tercero del presente Real Decreto.

Segunda.—Quedan derogadas cuantas disposiciones se opon-
gan a lo dispuesto en este Real Decreto.

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

JUAN CARLOS

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

ANEXO

Grupos y/o subgrupos terapéuticos

3 A Espasmoliticos.
A 10 A Insulinas.
10 B Antidiabéticos orales.

Anticoagulantes.

Antifibrinoliticos.

Antihemorragicos.

Fibrinoliticos.

Glucésidos cardiacos + asoc.

Antiarritmicos.

Analépticaqs cardio-respiratorios.

Vasodilatodores coronarios.

Agentes betabloqueadores.

Otros preparados miocardio.

Rauwolfia (excepto asoc. con diuréticos).

Hipotensores (excepto asoc. con diuréticos).

Tiazidas + asociaciones (excepto con hipoten-
sores).

Otros diuréticos.

Oxitécicos.

Andrégenos + asoc.

Estrégenos 4 asoc.

Progestagenos + asoc.

Andrégenos + hormonas femeninas.

Estrégenos + progestagenos.

Gonadotropinas.

A.CTH.

Corticosteroides solos (inyectable),

Terapia tiroidea.

Otras hormonas (incluyende Gluocagon).

Tuberculostaticos (solo quimioterapicos).

Antigotosos. i}

Antiepilépticos.

Antiparkinsonianos.

Antidepresivos timoanalépticos.

Antihelminticos.

Antipaludicos.

Escabicidas.

Broncodilatadores (por inhalacién).

Citostaticos y otros inmunosupresores.

Contrastes radiolégicos.
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REAL DECRETO 946/1978, de 14 de abril, por el que
se regula el procedimiento de evaluacién y control
de la prestactén farmacéutica de la Seguridad So-
cial.
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La reforma de la Administracién’ Central del Estado por
el Real Decreto mil quinientos ochenta y ocho/mil novecien-
tos setenta y siete, de cuatro de julio, en virtud del cual se
crea el Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, aconseja
actualizar y reconsiderar lo dispuesto en el Real Decreto tres-
cientos ochenta y tres/mil novecientos setenta y siete, de die-
ciocho de febrero, de reéstructuracién de la prestacion farma-
céuticg do la Seguridad Social, en lo que respecta a los pro-
cedimientos y o6rganos de control y evaluacion de dicha pres-
tacion, coordinadamentp con la Entidad Gestora o Servicio
correspondiente de la Seguridad Social, en razén de las com-
petencias y funciones del nuevo Departamento ministerial, de la
Subsecretaria de la Salud y sus distintos Centros directivos,
y, de modo especifico, la Direccién General de Ordenacién
Farmecéutica. ' ’

De otra parte, el antedicho Real Decreto trescientos ochénta
y tres/mil novecientos setenta y siete, de dieciocho de febrero,
preveia, entre otras medidas. procedimientos cautelares o ce
control, referidos directamente a los laboratorios o industrias
farmacéuticas; ahora bien, la experiéncia obtenidag durante la
vigencia del repetido Rea)l Decreto y la necesidad de dotar
a la Seguridad Social de los procedimientos de evaluacién y
control sobre ung de las prestaciones comr mayor significado
dentro del sxstema, determina que las antedichas medidas y
las que —con los matices que exigen las distintas funciones
y profesiones que intervienén en el proceso de la prestaciém—
se refieren a Médicos y a las oficinas de farmacia, deben
instrumentarse desde la c¢olaboracién como factor basico y
esencial parg la eficacia de las mismas; la necesidad de esta
colaboraciémr aparece recogida a lo ‘argo del presentg Real
Decreto, que da intervencién a los Consejos Generales y, en
su caso, a log Colegios Provinciales de Médicos y Farmacéuti-
cos, ¥ a la representacién de los laboratorios farmacéuticos, en
la Junta Reguladora de la Prestacién, asi como en los pro-
oesos de adopclén de las medidas cautelares y en la fijacion
de los pardmetros que determimen ios niveles usuales de pres-
cripcién, dispensacion y comercializacién y, muy especifica-
mente, en el desarrollo roglamentario de esta disposicién, con



