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Segundo.-Esios derechos estarin en vigor -desde Ia Techa de
publicacion de la presenic Orden hasta su modificacion.

Lo que comumnico a V. 1. para su conocimiento y efectos.
Dios e a V. 1. muchos anos. - ] :
Madnd, 29 de abril de 1985,

‘ g o BOYER SALVADOR
Timo. Sr. Director general de Politics Arancelaria & bmportacion.

CMINISTERIO
 DEEDUCACIONY CIENCIA -~

7401 . RESOLUCION de IS de abril de 1985, de la Direccién
- General de EnseRanza Universitaria, de aclaraciones
- sobre el punto mumero 8.1 de la Orden de 9. de julio’

de 1984.

Habiéndose apreciado por este Centro directivo la ecesidad de
?ue s¢ proceda a aclarar lo dispuesto en la Orden de 9 de julio de
984 {«Boletin Oficial del Esuadom del 13}, en su nimero 8.1, en
que 3¢ establece que: «La formacién en la especialidad de Estoma-
tologin se realizard bajo ol régimen de alumno de I8 Escuels. sin’
poder otorgarse dispensa de la escolaridad debida, no pudiendo
compatibilizarse ni simultanearse la formacién en dicha especiali-
dad ni el seguimicnto de otro ma formativo en especialidad
diferente, a excepcion de la especialidad de Cirugia Maxilofacial»

Al respecto, esta Direccién General, de acuerdo con lo previsto
en ia disposicion final primera de la mencionada Orden, ha
dispucsto lo siguiente: . - : : ‘ '

. . Primero.-La excepcién qu;: el namero S.i de la Orden de 9 de
Jjulio de 1984 efectin debe entenderse de acuerdo con Jo siguicnte:

1.° Para obtener los dos titulos se debera haber sido adjudica-
tario de plaza MIR, habiendo realizade la formacién completa en
in especialidad de Cirugia Maxilofacial, y de otra parte tendré que
baberse obtenido una plaza de formacion en Escucla de Estomato-
logia, habiendo realizado en ella los estudios completos de la
‘E’:ltl)l;l;“lolosia, de acuerdo con lp previsto en la Orden de 7 de julio

2° No n ser coincidentes' total o parciflments los
horarios de formacién que se sigan por un musmo aspirante a
ambas especialidades. Deberé tenerse en cuenta que el ma
dcl drea estomatologica a cubrir por los residentes de ia
Maxiiofacial ro es, en tiempo ni en contenido, idéntico af que
cursan los alumnos de las Escuelas de Estomatologia.

3.° Fl programa de Ci Maxilofacial de efectuarse
teniendo en cuenta lo previsto al efecto en 1a Orden de 14 de
septiembre de 1982, _ -,

- Segundo.~Para la tramitecién, en su dia, del expediente de
concesion de la segunda especialidad. se requericé la aportacién de
todos los documentos justificativos del cumplimiento de las
condiciones expresadas en el nimero anterior.

Tercero.~Debers parantizarse, por parte de la Direccion de la
Escuela de Estomato
iss condiciones resefiadas en el namero primera.

Lo hue dige a VV_ 88 .
Magdrid, 1% de abril de 1985 -El Director gencral. Emilio Lamo
de Espinosa. .

Sra. Subdirectora general de Centros y Especialidades y Sres.
Directores de las Escuelas de Estomatologia.

ia, que los alumnos de la misma cumplan

La Compafia Telefonica Nacional de Espaiia ha somelido a la
consideracion de la Delegacidon del Gobierno la aprobacion de
m; dientes ai nuevo sistema de interconexion Teide

por esta Delegacitn del Gobierno Ia propuesia de

Analizads
_| referencia y enconirindola conforme, sc ha decidido su aprobacidn

en de las faculiades conferidas, por el Real Decreto

333271978, de 7.de diciembre, por el que se el régimen

tarifario y concesional d¢ determinados servicios de telecomunica-

citm-y & tenor de o previsto en su articulo 3.° - .
Estas tarifas son:

g
' ‘Altas. cambio Tarifa men
de domicilbio con
Equipos y iraslado fmpuewas
RS Pcs-cus l’cs-ems
Unidad cenwral.. ... ......... ... .. 16.000 6.974
Cada teléfono del sistema ...... .. .. 4.500 1.385
Linea de prolongacion para teléfono de .
c SESTONNAL ..........o.i.ii.ieoa... . .
. a) Mismo edificio o recinto... ... |. 4.000 1.413
b) - Distinto edificio o recinto. ... 11.000 1.413
Cambio de programa de facilidades en ' _
la unidad central det sistema....... 6,000 -

La entrada en vigor de estas nuevas tarifas tendrd lugar de
acuerdo con lo establecido en el aniculo 3.° del Real Decreto
3332/1978, de 7 de diciembre, que antes se Cita.

Simultdneamente se declaran a extinguir los sistemas Satal
-4/10/5, Directorio y Ejecutivo.

- Madrid. 29 de marzo de 1985.~La Delegada del Gobierno, .Paz
Ferndndez Felgueroso.

RESOLUCION de 29 de marco de 1985, de la
Delegacion del Gobierno en la Compaiia Telefanica
Nacioral de Espanta, por la que se aprueba la tarifu
correspondiente a cobro revertido automatice en las
Hamadas telefonicas cursadas entre Estados Unidos v
Espana,

Lz Compaiie Telefonica Naciona! de Espaia ha sometido a la
consideracion de 1a Delegacion del Gobierno la aprobacidn de ta
tarifa para facilidad de o revertido automético en las llamadas
telefonicas cursadas entre Estados Unidos y Espafia.

Esta Delegacién del Gobierno, una vez analizada la propuesta
referida, ha decidido aprobar la tarifa %s\e solicita, en aplicacion
de lo que.establece &l articulo 3.° del I Decrete 3332/1978, de
7 de diciembre, por & que s reguls el régimen tarifario y
concesional de deternrinados .eervicios de telecomunicacion, asi
como 1o previsio en &l articula 3.° de 1la Orden del Ministerio de
Transportes y Comunicaciones, de 5 de agosto de 1980. sobre
pueva cstruciuracion tarifaria de los servicios telefonicos interna-
clonales presiados por la Compaitia Telefénica Nacional de
Espana. . _

Esta tarifa es: _ .
a} Cuota de abono a la facilidad de cobro revertide antoma
ucos .
Por cada abono espanol a la facilidad de cobro en Espania de las
Hamadas originadas ¢n Estados Unidos: B.000 pesetas mensuales.

Esla cuota absorbe 1a sobretasa por lamada aplicada actualmen-

1¢ a las facilidades de cobro revertido mediante operadora.
b) . Tarifa de unilizacién: 360 pesetas por minuto o fraccion.

7403



. de

BOE nam. 103 '

Martes 30 abrit 1985

11997 -

La entrada en vigar de esta nuﬂrl tasifa lendl'illlﬂr
con lo establecido en el anticulo 3.° del Real Dwrcto 3332;‘ 1978, de
7 de diciembre, que antes se cita.

Madrid, 29 de marzo de 1935 -Lx Deh:gada ded (}oblemo. Paz'

. Ferndndez Felgueroso.  ~ =« | -~

, - ‘H"_.. - .
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DE SANIDAD Y. CONSUMO

740_4 '

establecen las normas de correcta fabnmcréﬂ y mm‘mf
de calidad de los med;cameum .

lIuslnsumo seior

El Decreto 2464/1963, de 10 de agosto, dlsponc en su articu-
lo 16, 3:: todo- laboratorio contard con los elementos que exija la
adecuada preparacién de sus especialidades; que serin mantenidos
siempre en forma que su produccién ofrezea las debidas garantiay
para la salud pablica. Sus articulos 17 a 20 contienen una
explanacion sumaria de este gincipio general. La Orden de 12 de
agosto de 1963, que desarrolld e} mencionado Decreto, esiablece
determinados requisitos las mslalacronca y pmctdimlentm de
elaboracion de csgmal farmacéuticas.

Sin embargo, hasia la fecha, no s¢ han establecido en Espaiia
unas normas, en sentido propio, reguladoras de ls correcta fabrica-
cién de los medicamentos, exigibles desde ¢l punto de vista juridico
gsnstemancas desde el punio de vista técnico. Resula indispensa-

le. suplir esa carencia 1eniendo en- cuenta que los continuos:
avances de 1 Ciencia y 1a Tecnalogia ban to 2 disposicion de
"la Humanidad numerosos medicamentos eficaces y potentes cuyos
procesos fabriles de elaboracion, por complejos y diversos, deben
observer cop exactituzd y rigor normas que garanticen de fom.u
absoluta la idoneidad del producto final.

La propia Asamblea Mundial de la Salud reconacio ya en 1967
la-necesidad de codigos de esta paturaleza & incluso internscional-
mente aceptados, y la Organizacidén Mundial de la Salud, siguiendo
sus resoluciones, g: blicado en 196% ¥ 1975 dos ediciones de
rormas de cosrecta fabricacion. Igualmentr; y con autoridad en casi
todo ¢l Ambito regional europeo, la Convencién para ¢ reconoci-
miento mutuo de las inspecciones recayentes sobre la fabricacion

uctos farmacéuticos, también ha establecido sus normas,
revisadas altimamente en 1983, Otio tanta han hecho, cada uno en.
su jurisdiccion, los paises més avanzados.

Eo su virtud, ¥ hacwndo uso de la habilitacién conferida por la.
Dlsposmén final 2* del Decreto 2464/ 1963 de 10 de asosto este
Ministerio dispone:

Articulo 1.2 Las normas de cortects Fabimc:én ¥ control de
calidad de {03 medicamentos que contiene ¢l anexo de esta Orden
se declaran obligatorias para Jos laboratorios fabricantes de €specia-
lidades farmaceuticas autorizados eo Espaiia y registrados en [a- |
Du'eccn&n General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Las definiciones ex en_ el anexo tendrin la
coﬂsadcmmén de oficiales a cfectos del cumplimiento de las
mcnmonadas normas.

Ari. 3° Las contravenciones a lo pﬂ:ﬂsto en esta Orden
ministerial s¢ sancionardn de acwerdo con la tipificacién de faltas
del Decrelo 2464/1963, de 10 de agosto, ¥ ia escala de.sancmnes
previsias en el Degreto 282!5;f 1977, de’8 de octubre.”

DISPOSICIONES TRANSITORIAS -

Primera.~Los laboratorios de em:dnda farmacéuticas dis-
pondrén del plazo de un afo, co 2 partir de a entrada en
vigor d¢ esta Orden minisierial, part ajustar sus instalaciones,
medios ¥ procedimicnios a las normas corrccta fabricacion ¥
control de catidad de los medicamentos. -

Segunda.—No obstante, desde Ia entrada en vigor dc la pfcseme'
Orden ministerial, 1as normas seréin de aplicacion a los laboratorios
que realicen obras de ampliacion, mejora o trasl de sus.
instalaciones, pars Cuya autorizacidn se matré puniual Cumph-
mienio de tas mismas.

Tercera,-Los labpratorios de edpecialidades ﬁ:rmacéutlcas que
en el pasado hubieran obtenido de la autoridad sanitaria espaiols
documentos acreditativos del cumplimienio de las normas reco-
memdadas la {abricacion vy comtrol de ealidad de los medica
mentos de {2 Organizaciéa Mundml de 1a Salud, podrig solicitar de
la Dlrecmén General de Farmacia y Productos Sanitarios certifica-

de acuerdo

MINISTERIO

ORDEN’ d‘e 19 de abril de 198% por !a que sé -

cién de cumplimiento de las normas qnc pat esta Orden ministertat
s¢ establecen. Dicha Direccidn General realizard, ent ar cass, las’
inspecciones v comprobaciones oportupas.

Cuarna.-Las Empresas que descen. obiener cemﬁactbn de’
cumplimiento de las normas con anterioridad al ptazo de un afio-
establecido su.obli cumplimiento podrén solicitarla de la
Direceidn eral de Farmacia y Producios Sanitarios, la cual
girard ta correspondienie visia de inspeccion para comprobar su
observancia.y e;wndcr luz;o. si procedq. chocumemo acreclms
tive. . .

T * DISPOSICION Danmmonu

derogados los numm:oc 1 r $de la Orderr mmmem[ :
de. Q;.Jdc agasta de 1963, PR ceiir

DESPO‘S(CION FINAL

Sc facufta a la’ Direccitr General de’ Famnm Productos -
Sanitarios para dictar las resoluciones necesarias para la puestn en -
practica y ejecucién de la preseme Orden.

Lo que comunico a V. L para su conocamnenta ¥ cl‘eclos. .
Madnd, 19 de lbl'll de 1985,
LLUCH MARTIN

NImo. Sr.. Dlrector gcnerai de Farmlclay Productos- Samtarm )

Aﬁexo

N@&mﬁhﬁaﬂnycﬁnﬁdkwi&lu!&m@-

C‘ons:derac‘rones genem!es

L.i Las presentes normas tienen cardcier obli torio, ¥y su
inobservancia acarreard, desde su entrada en vigor, las sanciones
camrespondientes. Han sido redactadas para sistemalizar el conjun-
to de principios gencrales, fundamentales:.y minimos: que deben
regir la fabricacion y ¢l control de la calidad e las especialidades
farmacéuticas en Espaia. En el futuro se desarrollardn y precisaréin
para adaptarias a las nuevas exigencias que la evolucnon pro‘rtswt

de la Ciencia y la Tecnologin sin duda impondré. Sa basan ¢n. las.
normas de [a OMS (Resolucion WHA28.64, de 1973} v en las de.
- la Pharmaceutical Inspection Convunuon(Dneurﬂentu fms;&z de

' junio de 1983).

1.2 Estas normas orientardn, desde su entrada en- vi las
actmonu que Jos Servicios de Inspeccion de Ia Direccidn éij.:neral
"de Farmacia y Produycios Samtmos desarrollan en los Iabomtonos
de idades farmacéuticon. -

Lay presentes normay deben comemplam pos los mulm:t
de lloencns de_fabricaciom de especialiciades farmacéuticas como
ung contribucion al control total de los producios que, coma dice
la OMS en sus normas, «cq esencial .para asegurar ia miy alts
calidad de los medicameitoa puesips 4 disposicion de los consumir
dores... Es ¢l fabricante mismo, quien. debe asumir la responsabili--
F dad de la calidad de ocnwd:wnemolqueproduce Sola €l puede
evitar efrores y prevenir eventuales accidentes acometiendo [as,
distintas de fabrcacidn )r lus diferentes coniroles vmu

“todo ¢ cuidado exigiblew. -

1.4 E cmphmlento de 23slas normas coumbmrﬁ. e snn-
medida, & gatantizar una calidad clevads y unifbrme de las
especialidades farmacéuticas, asi como a lograr que su seguridad y°
eficacia sean las establecidas en la documentaclén, pcrmanente-—
mente: sctualizade; del Registro. . .

2. Definiciones .

A los efectos que 3¢ prevén en #slas nonmas s¢ adoplaran como
oficiales lag siguientes definiciones; C o

2.1 - Materia prima o. material de partida.-Toda sustmcm
-activa o inactiva- empleada en 1a fabricacidn de un medicamento,
va permanezcm inalterada o se modrﬁqnd en: el tmnscurso diel
proceso.

2.2 Products farmacéutico.-Lay i s de origen natural (ani-
mal, vegetal o mineral), ast como suy derivados y las sustancias
quitnicas o bicldgicas, aungque sean producidas por sintesis, capa-
ces, gwwa la adecuada preparacion farmaceldgica y debidamente
dOSI cada, de transformarse en’ medicamentos.” .

2.3 Producto farmactytico lntermedm -anlquxet producty
farmactutico que debe ser sometida o dno’ o may procesos de
produccién pars u lramformcwn e producw ﬁrmaobunco «

2.4 Producto’ farmactutico & (liTody peoducto firmas
ctutico ya procesado que para transformirse en preducta termine-



