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MINISTERIQ DE INDUSTRIA

DECRETO 141811973, de 10 de mnyo.< sobre ordena.
ciór¡. de la industria farmaceutica,

El desarrollo alcanzado por la indusUi.:'1 farmaceullca, su vi
tal importancia para la sanidad naci.onal y la complejidad de
su estructura, han determinado que el Ministerio de Industl'i8
venga dedicando a este sector un&. atención r:reciente. La Orden
de dieciséis de marzo de mil novecientos sesenta y tres incluyó
entre las industrias sometidas a condiciones técnicas y de di
mensión mínima ,a fabricación de antibióticos, que, en virtud
del Decreto mil setecientos setenta y seis/mil novoCientos se·
senta y siete, de veintidós de julio, paSó a requerir autorización
previa para su instalación, ~pliación y traslado. Postericrmen~

te, el Decreto dos mil setenta y dos/mil novecientos sesenta y
ocho, de veintisiete de julio, sometió a autorización previa el
conjunto de la industr.ia farmacéutica con el fin de- facilitar la
ordenación del sector.

Por último, el Decreto mil setecíentos trer,'e/mil novecientos
setenta y dos, de treinta de jUllio, creó la Si.úXHreccion General
de Industrias Farmacéuticas como órgano eHP~,cfficament~ dedi·
cado a la ordenación y promoción de dich-o sector industrial,
dada la creciente importancia del mismo,

En el presente momento, y en contínuidad con la. Unea de
aetuacion ya emprendida, se estíma necesario y conveniente el
proceder a completar la ordenación vigente, establ&ciendo las
bases a las que habrá de ajustartie la evolución futura del
sector.

Con tal finalidad, se declara subsistente ei actual régimen
de autorizacIón previa al que se encuentra sometida la insta
lación, ampliación y' traslado de la industria farmacéutica, si
bien se establece a estos efectos, como requisito de carácter
indispensable, el que las nuevas instalacicne!> alcancen una
determinada inversión mínima, precisandoS-f' además, para -con
seguir una mayor claridad normativa, qué at:tividades industria
les se consideran comprendidas en este sector industJ'ÍaL

Dada la necesidad de disponer del instrumento más idóneo
para lograr un "exacto conocinüentc del seder, se crea el Re
gistro de 'Empresas dedicadas a la Industria Farmacéutica que,
además, servirá de base para la regulación del registro de es"
pccialidades farmacéuticas a presentar por cada Empresa en
la Dirección General de Sanidad.

Por otra parte; la imperiosa necesidad de desarrollar una
industria de materias prim!iS para la PI"OQuc\:ión de espeCiali
dades farmacéuticas, dado el alto valor ugwgH,do que supone
la fabricación de :as mismas, las ehw:::¡das preViSJOlli:'S de su d~>

manda para la presente década 'Y la jnsufn'i\'oti! cúpiicídnd de
producción de las ínstalaciofle!-) actunk; ""jj como la COlP.'E'
niencia de conseguir el ~deClladQ equWbrio entrE la pfvduCLltll1
de dichas materias primas y la de e::opE!ciulidades fUTJJiaG8ut,kas,
aconseja. que se ul!:;pten las ID>:-dida;,; Ol)CI'íiJn~s pat'<\. impulsar
el desarrollo de esta "ctividad industrial y rnej0¡ar al propio
tiempo la estructura ('el sector.

Con este objeto, el p!'esentc DerrMo pp'v,· q'Je en el plazo
de un año; a partir de 5' I enlnda en vigor, S8 pncedera a de·
clarar de *ínterés prelercn!0~ el sedO! industrial dedkado a la
fabricación de matcrias primas de especiuVdades farmacéuUtas
o de parte de él, así como la posibilidad de crear uná Empr{'sa
nacional para la fabricación dé las citadas malerias primas para
el caso de que, conforme a lo prevbto en el ac1iculc quinto d{d
Decreto mil quinientos cuarenta y uno/mil noveciontos setenta V
dos, de quince de junio, que aprueba el texto refundido d~l
JI! 1'lan de Desarrollo Económico y Social resulte opartUf10
suplir la insuficiencia de la iniciativa priv!tda rwcLante h~ <'te
tunCÍón del sector púhlico.

En Su virtud, a propuesta de! Mini.<;~ro dr lr:d,,:,;j.ri}). y prev.ta
deljb8ruCÍón del Consejo de Miristro', en _.1 l";!unlcú l;;~I día
trece de abril de mil IwvCtient,Js setenfc{

DISPONGO,

Altkulo prin,e)·o,~-Uno. La ¡'ldu5H'Í{l 'l/,ri'¡];: 2UllC;j,· sC/':i,'i¡
cl8siricada en el p:rujJo primen) del ana,i!() G(cundo del Dl>
creLa mil setecientos sói:l.enla y cinco/mil fl')\c'cil'nk' Si-: :Cl1ta y
siete, de velnti<i0s de julio, y, en COllSeCl'.C:"·'Lt, sUJBta auto
l"ización previa del Ministerio de hldustha püra. su lnstnL¡nÓll.
ampliación y traslado

Dos. Para autorizar la jnsli..,Ltc;,ún de ,v~a nueva jndU$lria
farmacéutica será en cualq uier cnso indispc:Lable efed llar una
inversión minima de quince millones de pesetas, df" la cual ha
de cm-responder a maquinaria y bietles de equipo RI menos el
eunronta por ciento, y estar dotada do un ¡",lbarajario de con~roL

Articulo scguudo<-U~o. A los efectos previstos en el articu·
lo anteríor, se entiendej10r industria farmacéutica la producción
do:: especiahdades farmacéuticas, asi como la fabricaGÍónde los
pI'úductas siguíentes:

Alcohoh~s y fenal es,
MentoL
Perpineol.
Guayaco] y sulfoguayacolato potásico.
Timol y sus sales.

_ AminoRicoholes-
Collna, meW colina. acetil-colina y sus sales.

- Aldehidos
Cloral.

_ Cetona.s y quinonas:
Alcani\:r de origen sin (élico.

Acldos
Acido gluU:níco, sus sales y ésteres.
Acido <..:cetí1-.salic1lico.
Acído giiceI'Ofosfórico y sus sales

- Compuestos heterecíclícos:
Acidos uudekos no especificados, excepto futura1 y alco

holes fUt'ftH'ilicos, mercepto· benzo-ti$zol y disulfuro de
bMZotlazilo, sus sales y derivados.

Hidracida del áCido isouicoUnico.
- SaJes (l:'l amonio cuaternario;

Incluidas las lecitinRs y l.?tros

- Sulfamida:;:
CJo"atlas, ~cloraminas~ y sus sales.
Paraaminúbenz8nos y sulfamidr;s y >sus sales, paraamino~

henzeno"sulfamidotíazol y SUb derivados: ftalH, succinU,
fornül. etc ~

PB;raaminabentenosulfamida y sus derivados.
Sulfarnldas no especiticadas

- Vit"UllÍ nas-
PI'Qvitamina,i y vitaminas A D/2, PP Y B/12 de origen

sintético.
ProvHaminas y vitaminas naturales.
Provitaminas y vitaminas no especWcadas.
Hormona';
Hormüna~ nalurales y sinléUOl!,

- EnzimiLj.
_ Glicin'ÍC.il1H j glicirrtzutos

- Hoterósfdos
Nütucale~; y derivados y 105 procedontes de síntesis.
Akuki:de;

Natun::d%. tic sin tesis o de ht'ntidolesis, sus sajes y derl-
vanos

Martinas y alcaloides del opio.
Papaverina y ~JUs sales.
Dihidw('odcina, cocaína, sus $aJes y derivados.
Cafeína y sus sales.
Ectcfi'lnn, co,parteína, piloc.arpina. teobroJn~na y las sales

de todos ellos_
Otro,~ alnüojdes naturales a de síntesis, sus sales y deri~

vado:,;.

- Antibiót.icos;
Penidiina y derivados de los acidob aminopenicHánicos.
Estreptomicina, tetmciclina, aureomicina, terramicína, sus

salo", y derivados.
CJorn!lJenicol y sus sales.
Antibióticos no espeCificados

Dos Se nutcr.iza al Min16terio (k~ Industria para modificar,
previo informe de la Organización :3indical, por Orden minis·
tedal 1<1 1¡:l"tción de productos del lJUmera uno de este ar
tículo.

ArUcu),) t('JTc;l'{).---Cno. Se crea el Registro de Empresas de
dh;ada~ a le lnduitria Farmacüüica. encuadrado en la Dirección
CenefAl de Indwitrias Quimicas y (lB la Construcción del Mi
n,:slrTÚ¡ de .1ndw'itria.

Dos Las industrias farnHlcéuticas eC":istentes y las que se ins-,
takm en el futuro deberan inscribirse en dicho Registro. que
hervírá de base a efectos de lo establecido en la disposición
final teTcera del De<;reto de diez de mayo de mil novecientos
setenta y tres, por el que se establecf}n normas sobre regulación
del Hpg;lstro Farmacéutico del MinIsterio de la Gobernación.
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Artículo cuarto,-En el RegIstro se inscribirán las Empresas
dedicadas a la Industria Farmac~uti{;aque ]q~oJidten mediante
instancia dirigida al Dírectorgeneral de Jndustrills Químicas
y de la Construcción, en la que;,Cliando so,tratede indUstrias
ya existentes deberán figurar, entre otros, lós sigu¡'3ntosdatos~

al Nombre,,-nacionalidad y título del soficitante, si se trata
de una persona natural.

b) Si .se trata de una person~ jurídicEL nó.rnljre,:nacionalidad,
capital social y domicilio soc1aldela -&rtidad:,Adeinás se indi~

cará el porcentaje de participación extranjera, si lo hubjere.
as! como el nombre y domicilio social de la Entidad extranjera
inversora.

el Programa de fabr,icaciones de,la Empresn~

d} Memoria explicativa de las producciones obtenída.s por
la Empresa, cifras de ventas, de,ex]JortticiolléS, e illlPortaci(me1h
todas eUas por produetos, e indicaciÓn: "deh.l.$ '. materias prirrlas
que fabrique. , '

el Dirección y personal técnico <ie quecoIl.stastl plantilla de
puestos fijos de trabajo, con expresión de t:rtulosprofesipnales
y nacionalidad,

fJ Cuantos documentos estime oportunos: e1'solkHant,é' a fin
de justificar su petición.

En la solicitud de inscripción de, lluevas ü'i;4~strias, se indica·

~~~ f:~:~~s~:b~~:los señala<J.QSel1"los::part~dosanteriores

Artículo quinto,-6La inscripción' de las, in,dilS,!Ii-as, fídmacéuti
cas en el Begistro se practi~ará;_otda,JaOrg,aniz~i6nSil}clicaJ,
de acuerdo con la clasificación en, -grupos que' el "Ministetio de
Industria establezca mediante Orden rnJn,istetial~at~l1¡jiendo¡en~

tre otras, a las siguientes circunstancias:

al Una producción mínima "de J)1ater¡a~::,i)(Ú1)as aCUvj:ls en
relación a la fabricación total de> especialidades :f-armacéutica~

de la propia Empresa.
b) Una dedicación a la ,. in'vestjgacÍtJu. dé'lÚl' pprcentate del

importe de la facturación reaHzadfiBll España~

el La obtención, en una detectninada proporcióll.de la,pro
ducción total de la Empn~sa,da prodllctosCálifica~lesde: ori
ginales por los que no hayande J)agarse .(:á!nones;-O".,¡r-oyalti-es.;,.
por ser consecuencia de la inveatigación·dirigida .por. la· propia
Empresa y realizada en Espafia.

dJ La realización de exportaciones.dee$p~dalidad~s..farma.
céuticas por un valor que: supere. en un detfflúinado- porcentaje
a la importación de materias primas.

e) La cuantía de los ..royaJtje-..i:¡~quehl salisfªga en
concepto de patentes y asistencia, técniCa,

Artículo sexto.~La Dirección. General- deí l10usttias 9ilfrrliQfls
y de la Construcción podrá recablif l;ie.l, h1teiesado:,:~a'Ült'~rm:a~
ción adicional que. con~idereoportuno:y la j ustifiq,<:ión' docu'
mental de los datos que figuran' ,en lainstancía, :$1 'se', estima
necesario para la resolución d~l:~x~edieJlte:

Articulo séptimo.-Uno; Las Ell'1ptesashizC:ritas.'vendrá*:oblt
gadas a comun1car a la DirecciónG~neral~e Jntlustrias,Quí~
micas y de la ConstruccióncuantosC8IIlbios>8e,pro<tuzca.h en
relación con las circunstancias que 'iJ)Jcialment~:'$irvie1'Otlde
l;>asea la inscripción.

Dos. La inscripción de ,cada ,Empresa. sehl:y'bjefode re....is'ióri
periódica, con el fin de a-ctualizarlosd-atosqu8 .flgurftn.en el

Registro y comprobar el mantenimiento de las circunstancias
a que hacereférericia el artIculo quirIto del presente Decreto.
La resolución de la Dirección General de Industrias Químicas
y de la Construcción que acuerde la clasificación de la indus
tria en un ~rupo- distinto podrá recllr-rirse en alzada ante eí
Ministro de Industria"

ArW;ulo octavo,--'-La inclusión en el Registro de Empresas
de:dicadasa la Indu$tr'u Farmaceutü;:apodrá acreditarse median·
te certificación expedida por la 'OirecciÓn General de Industrias
Quúnicas y de la Construcción.

Articulo nov,el).,o,~Uno. Las inscripciúu8s del Registro podrán
@ncelarsemediante resoludón de la Dirección General de In
dtls-ttia.s Químicas yde la Construcción adoptada previa. instruc
ción dé eXi1fl-diente, que se tramitara conforme a lo prevenido
enelcapttulo segundo del título sexto de la Ley de Procedi
miéIltci Admjnistrativo, .cuándo' se haYaprodl1cido el falsea
miento ,o declaración inexacta de los 'ciatQs y circunstancias que
s~rvil;wot' da .1:>a.S6 a la in'scripciónin:k~aI oa las revisiones
periódicasposteriores, asi como 'de los ré,lativos a la obligación
es.tabJedda en el número uno del artlculfrséptimo del presente
Decr:eto a cuando se hayaincUmplidQ dicha obligación.

Dos~ ... Contra la resolución que ac:uerde'·.·la-cancetación podrá
ii1lerponerssrecurso de alzada ante el Ministro de Industria.

Artículo -décjtno,--.Oentro del plazo. de un año, contado desde
la promulgación· del presente- Decl"eto, el Ministro de Industria
propon:<I,ré. alqobjerno, la declaración. de. "'interés preferente..
de'l,:set;torinlitistrial dedicado a ,la f~bricac:ión de materias pri
mas de espeqialidades.farmacBu!icas o de parte de éL

Articulo ~mce.-Uno. De acuerdo can 10 establecido en elar
tículoq'uinto' del Decreto· mil .quinientos -cuarenta y uno/mil no~

vecientós 5etcl1ta y dos, de quince de junio"que aprueba el texto
refundidb del, lB .. Plan, de Desarrollo<Económico y Social, en el
supuesto, de· insuficienctade1,a. ipiciativa. privada, el Gobierno,
apropuesta<del Ministerio :de Ind\l$tria,~freceráala misma,
1lJe~ianteCOltCUrsosconvocaci0senel "B?letín OfIcial del Esta
do». la in.$talacipn, ampliación o modernización de industrias
d-ed'icadasii Ja:pr-od'ucc~óndédetermínadasmaterias primas de
espéciaIidad~s farmacéuticas.

Las ErnpréEa-s adjudicatarias de estos 'concursos que estén
hcluíqasen, alguno de los sectores declarados de «interés pre
ferenté~ podrándisfruf.arde los bene~idos.correspondientes a di"
cha· declaración· para las .. activid~des.y en.·.la9. condiciones espe·
cificadas en la misma y se lesapli-ca:ra ,lo dispuesto en el apar
ta.d-obl del número dos del artículo primero del Decreto de
diez de. mayo de milriovecientos setenta· y tres.

Dos. En el casodeQ,ue nose produz<;8'la adjudicación de
los concursos convocados, se podrá crear<una Empresa nacional
para la. fabricación de las cHadas materias primas.

Art:jc.uIo doce:-Se faculta al Mihisferio de fndustria pElra
dictar las disposiciones necesarias para 'el cumplímiento y des
arroUode 10 dispuesto en este Decreto.

Asilo dispopgo por el presente Decreto, dado en Madrid
a diez de mayo de mil noVecientos setenta y tres.

FRANCISCO FRANCO
El Ministro de l:p.du-stria,

JQSEMAR-IA:E"OPEZ DE LETONA
Y N1J~EZ DEL PTNO

n. Autoridades y personal
NOMBRAMIENToS, SITUACIONES E INCIDENCIAS

CARRERO

llmo. Sr Dir~~ctor general de Promoción de Sahara.

GOBIERNODELPRESIDENCIA de Tel'ecOlillmicación vacantes en el Setvicio de Telecomunica·
Honde la Pnjvincia de Sahara,

Esta ~Pre,,¡idencia del. Gobierno, de conformidad. con la pro-
puesUtp6' V, L.h~ tenido 8., bien designar para cubrir una de las

ORDEN de 6 de Imizó de lp7..'ipqr., la, que sen.om~l::itlldas'vacantes' al funcionario do>la expresada Escala don
bra po,. concurso aLfunct01!ariQ, ,,!e',la. -Escala de JesúS,M'fm'1él Vara, Padílloc::-A22G02:9s-';,q1je precibirá su suel-
Auxiliares Mecánicqtl deTelec()ntun't.cq~t6nc.l0l1Je" doY'demas:remuneracl0 tll3:s reglamentarias de acuerdo con
sÚ$ Manuel Vara;Pad. iUo para, cubrir.,v.a-callte 'd.,iJ lo -Citspu'estoen la legislación vigente.· ,
su Escala en el Sen;icio de 1'.'eleCO!1iutiÍ\:'ac.iQn,·· d~ Laque participaR V, 1. para su conocimiento y efectos
Sahara. proced~nteB.

¡. Dlos'guarde a V. l> muchos aílos.
Ilmo. Sr.: Como resultado clel:;cúlncurso pub11tÜdo' erit;ll"ao- •.. , Ma<lrid, 6de junio de 1973.

letín Oficial del E~tado:- de ,. de lTa-yo·pasad~;E~raJaprdvi~ión
de plazas de funclonarlOs de·l!!: Escala de· AU¡':lltá,res~MecánlC-Ós I


