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

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

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

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

Dios guarde a V. 1. muchos afos.

Madrid, 8 de junio de 1978.

GARCIA DIEZ

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

MINISTERIO DE SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Lo que digo a V. 1.

Dios guarde a V. 1. .

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

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

ANEXO
Principigs activos no admisibles en asociaciones

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

Popwmn

Sélo se admitira en asociacién a tubercu-

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

Por Resoluci6én de 13 de marzo de 1978, se aprob6 por este Cen-
tro Directivo el nuavo modelo de boletin de cotizaci6n para la
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deduccion de las bonificaciones de cotizacion a la Seguridad So
cial por empleo de trabajadores perceptores del subsidia por des-
empleo y de trabajadores juveniles.

Se ha observado que la aplicacién practica del citado boletin
puede dar lugar a interpretaciones egroneas en lo que respecta a
las columnas encabezadas por el egigrafe que lleva por titulo
«sobre ambas basess.

En consecuencia, en uso de las compelencias que le confiere
la Ley General de la Seguridad Social de 30 de mayo de 1974, esta
Direccién General autoriza al Instituto Nacional de Prevision a
sustituir la expresién que figura encabezando las columnas 12 a
15, ambas inclusive, relativa a las cuotas «por desempleo y acci-
dente de trabajo y enfermedad profesional» del boletin e#pecifica
para la deduccién de la bonificacién en las cuotas empresariales,
aprobado por Resolucidén de la Direccién General de Prestaciones
de 13 de marzo de i978, por la de <sobre remuneracién total
computable».

Lo digo a VV. II.

Dios guarde a VV, IL

Madrid, 20 de mayo de 1978.—EI| Director genecral de Prestacio-
nes, Gregorio Garcia Diez.

Ilmos. Sres. D. legados generales del Instltuto Nacional de Previ-
sion y del Servicio del Mutualismo Laboral.

MINISTERIO DE CULTURA

ORDEN. de 31 de mayo de 1978 por la que se des-
arrolla la estructura del Organismo auténomo
Instituto de la Juventud.
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Excelentisimo e ilustrisimos sefnores:

El Real Decreto 1119/1977, de 20 de mayo, crea y ecstablece
la naturaleza juridica, estructura organica y funcional del Or-
ganismo auténomo Instituio de la Juventud.

Al objeto de lograr la plena eficacia administrativa y de
gestion de los o6rganos alli constituidos, procede determinar
los distintos niveles de desarrollo de la estructura establecida
en el Real Decreto de referencia asi como sus cometidos.

En su virtud, con la conformidad del Ministerio de Hacienda

y previa aprobacién de la Presidencia del Gobierno, de acuerdo

con el articulo 130.2 de la Ley de Procedimiento Admlmstratlvo ’

Este Ministerio ha tenido a bien disponer:

Articulo 1.° Naturaleza. y régimen juridico.—El . Instituto de
la Juventud es un Organisino auténomo de los incluidos en el
apartado 1, a), del articulo 4.° de la Ley General Presupuestaria,
adscrito al Ministerio de Cultura a través de la Direccién Ge-
neral de la Juventud, que se regira por lo establecido en la
Ley de Entidades Estatales Auléonomas de 258 de diciembre de
1958, por las que completan y desarrcllan a ésta; por la citada
Ley General Presupuestaria de 4 de enero de 1977, por el Real
Decreto 111971977, de 20 de mayo, y por las contenidas en la
presente disposicion. .

Art, 2.° 1. El Consejo Rector al que se refiere el articu-
lo 7.°, 3, ¢), del Real Decreto 1119/1677, tendra las competencias
atribuldas al mismo en el citado Real 'Decreto y estard cons-
tituido en la siguiente forma:

Presidente: El Ministro de Cultura.
"~ Vicepresidente primero: El Secretario de Estado de Cultura.
Vicepresidente segundo: El Subsecrctario del Ministeric de
Cultura." )
Vicepresldente tercero: El Director general de la Juventud.

Vocales:

El Secretario- general Técnico del Ministerio de Cultura.
El Director general de Difusion Cultural.

El Director general del Libro y Bibliotecas.

El Director general de Desarrollo Comunitario.

E] Director del Consejo Superior de Decportes.

El Abogado del Estado, Jefe de la Asesoria Juridica.

El Interventor Delegado de Hacienda.

Actuara como Secretario, con voz pero sin voto, el Gerente
del Instituto.
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2. Seran funciones del Consejo Rector:

a) Fijar los altos objetivos a alcanzar por el Organismo.
b) Aprobar el Plan anual de actuacién del Organismo, que

-sera presentado por el Director del mismo.

c) Aprobar la Memoria anual sobre gestién y explotacién
del Organismo.

d) Aprobar los anteproyectos de presupuestos del Organis-
mo, tanto para aclividades como para inversiones.

e) Determinar las acciones concretas que en materia de
juventud le puedan ser requeridas al Instituto.

3. La Secretaria del Consejo Rector, con nivel organico de
Seccion, adscrita a la Gerencia del Instituto, cuya funcién sera
la preparacion, claboracion de proyectos, suministro de datos
y procesamiento de todo lo referido al Consejo Rector, sera
asimismo la unidad encargada de la preparacién de informes y
dictamenes que en el aspecto juridico precisen los diferentes
servicios del Instituto, y contarda con un Negociado de Dicta-
menes.

Art. 3.° 1. EI Director del Instituto de la Juventud presidira
la Comision de Direccion, que estara compuesta por el Sub-
director general Jefe de la Divisiéon de Estudios, el Subdirector
general Jefe de la Division de Servicios, el Interveutor Dele-
gado de Hacienda en el Organismo y el Gerente del Organismo.

2. Correspondera a la Comision de Direccién:

a) Adoptar las medidas necesanas para el cumpllmxento
de las decisiones del Consejo Rector.

b) Conocer y elevar al Consejo BRector la Memona anual
de actividades y el proyecto de presupuesto del Organismo.

c)> Elevar al Consejo Rector las lineas génerales de actuacion.

d) Cuantas funciones le sean delegadas por el Consejo
Rector. * ’

Art. 4.° Correspondera al Director del Organismo:

a) Ejercer y desarrollar las funciones directivas que no
estdn expresamente encomendadas al Consejo Rector y asumir
la direccién administrativa del Organismo.

b) Ostentar la representacion del mismo,

¢) Asumir la ordenacién de gastos y pagos.

d) Otorgar en nombre del Organismo los contratos pubhcos
y privados necesarios para el desarrollo de sus funciones.

e) Administrar, gestionar y recaudar los derechos econé-

. mjcos del propio Organismo auténomo.

-fY Elaborar los anteproyectos de presupuestos y Ppreparar
la Memoria anual, relativa a las actividades del Organismo.

g Ejercer, en materia de personal, las atribuciones que a
los Directores de Organismos auténomos se confieren en sus
respectivos Estatutos de Personal. ' .

h) Determinar,. en cada momento, las lineas de gestién
precisas a los objetivos a cumplir, coordinando dicha gestion
con las propuestas emanadas desde la Direccién General de la
Juventud.

Art. 5° 1. La Division de Servicios tendra como cometidos
la gestibn y, en su caso, explotacion de los Centros, Servicios
y Establecimientos que en beneficio de la promocién de acti-
vidades y grupos juveniles estdn adscritos al Instituto.

"Con vinculacién directa al Subdirector general Jefe de la
D1v151on dg Servicios, existira la Seccion de Coordinacién y
Promocién, con la misién de coordinar y ejecutar los planes
de promocxo/n y oferta de servicios cuya gestion esté encomen-
dada al Organismo. Esta Secciéon se estructurara en:

a) Negociado .de Promocién.
b) Negociado de Oferta de Servicios.

Art. 8.° 1. Al Servicio de Turismo y Albérgues_le corres-
ponde: Gestionar y ejecutar técnicamente las actividades turis-
ticas y de intercambio juveniles; gestionar y administrar los
albergues juveniles; informar sobre la transformacién y supre-
sién de dichos Centros y servicios, asi' como proponer los
convenios y acuerdos con las Entidades y organizaciones que
puedan colaborar al mejor desarrollo de estos servicios para
la juventud.

2. El Servicio de Turismo y Albergues se estructurara en:

1. Seccion de Turismo Juvenil. ;
a) Negociado de Gestién Turistica.
2. Seccién de Albergues.

) - Negociado de Establecimienios.
b) Negociado de Cooperacién lnternacional.



