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La Resoluclón d. 17 d. lUDIo ele 1983.. d. .st, Dirección
General, en su apartado sexto- seftala los plaZ08 en los que
las EmpresB8 que ostentan 1& titularidad· de las inscrtpctoD8!l
reglstrales de los productos incluidos en el ámbtto- de apli
cación de la pracltada Orden, ministerial de'Jer"án presentar
debidamente actualizada la documentación correspondiente.
. Con el fin de factlitar y precisar la documentación requen·
da, estA Dirección General, en _uso 'de las facultades que le
confiere la legtslac:i'1.n vigente, ha tenido a bien -resolver:

Prtmero.-A los productos 000 ntlmero de registro compren
cUdo entre el 1 y el 100, ambos inclusive, se les amplia el plazo
para la presentación de la documentación, debidamente actua
l1zada, correspondiente a su registro, hasta. el dia - a9 de fe-
brero de 1984. ..•• ~

Seguhdo.-Para la actuallzación del registro de cualq"uter
produeto de los incluidos en el ámbito de aplicación de la.
Orden ministerial de fecha 13 de JunIo-de 1983,. deberá pre!len
tarse la documentación que en el anexo adlunw se indica.

Lo que comunico a vv. SS. < • •

Madrid, 13 de enl;tro ~e' 1984.-El Director general, Félix
-Lobo Aléu. . .

Sres. Subdirectores' 'generales de establecimientos y Asisten·
eia Farmacéutica y de".Control Faz:macéutico..

ANEXO QUE SE CITA

IDENTIFICACION DE LA EMP[\ESA FAIlRICANTE
O IMPORTADORA

Identificación del responsable técnico

Datos sobre el producto

- Nombre:
- DescI1pcióIÍ y uso al Q.ue se destina: .
- Número de referencia, código catAlogo u otros sistemas

de identificación: - "
.... Tamado Odimensiones:
- Partes que lo forman:
- Composic:l.ón cualitativa' de cada una de' las partes· que

Integran el producto: _...-
- Sustancias a~adldas durante el proceso de fabricación

(establlizantes, colorantes, flastificantes, etoJ, dar .nom
bre químico completo. OC! 8 lo tuviere: .

Iiooo Se ajusta el. producto a normas nactonal81 I internaclo
nal.s,

~ Especificar a cuáles::

- .

...

•

-Daro; 8obr.....estlirllizacidn

- Método de esterilización:
- ¿Se esteriliza el producto una vez empaquetado, o antes?
- Métodos utilizados para el- c~trol del proceso' de esteri-

lización. parárnetros que S8 controlan:

Datos sobre controles en producto términado

- Control' de residuos del' agente esteriltzante (si procede!.
Método:

- Contról de' ester111zación. Método:
- Test biol6gicos. toxicidad, pirógenos, hem6IlS:is, otros:
- Pruebas de funcionalidad:

Datos sobre el material de acondici~namitmto

- Tipo de empaquetado.

1. Envase unitario.
2. Envase protector;

~ Materiales que lo componen.

1. ' Envase unitario.
2. Envase protector.

Datoa sobre :ti información delpfoducto .....

- Cómo se suJIúpistra la información al usuario:
~ En envase unitario: '
- En envase múltiple:

2430 COIlIlECCION d. srror., de la Re,ol""lón ds 23 d.
diciembre de 1983, cü la Dirección General de Far·
macia )' Producto. 8anttarto., por la que .,Q esta
blecQn normaa para si control de las'especialídades
larmac4uttca. y demdl productos Sometidos a au
torización '110 regtstro en ssta Dirección' General
con desUno a la exportación o que BS importe';
.totalmente t,srmiMdo,. '

Advertido error en el texto remitido para su publicación de
la mencionada Resolución, Inserta en el .Boletín Oficial del
Estado- número of," de fecha _5 de enero de 1984, página 254,
oolumnl\ segunda, 8e transcribe a continuación la oportuna rec~
llflcaclón,. , . .

Donde dice: .Cuarto.-La presente Resolución ~ntran\ en vi
gor_el día 1 de enero de 1984_; debe decir; .Cuarto.-La presente
Resolución entrará en vigor el día 1 de febrero de 1984+-.
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