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MINISTERIO
DE TRANSPORTES, TURISMO

YCOMUNICACIONES
7402 RESOLUCIOfil « 29 "d. Inar:n de 1985. de la

Delegación del Gobierno en la Compañía 1 e/~lOnica
Nacional d~Espafla. por la ,que se aprueban las tar((as
correspondientes al nUel'O s;ste'ma de interconexIón
Teíde 5/10/3.

La Compañia Telefónica Nacional de España ha sometido a la
consideración de la Delepción del Gobierno la aprobación ,de
tarifas rorrespoadientes al nuevo sistema de interconexión Telde
S/IO/l

Aalinda por esta Delegación del. Gobierno la propuesta de
~ y encontrAndola confonne. se ha decidido su aprobación

, en aplicación de las lltcultades eonferidas. por el Real Decreto
3332/1978. de. 7 .... diciembre. poi el que ,se regula el rélimen
tarifarío y concesional ct!. detennlnados servicios de telecomunica­
06n~ a lenor de lo previsto en SU artículo l· "

Estas tarifas son:

Contado: 10
Mayo: 10
Junio: 10
Contado: 1.~50
Mayo:' 1.691
Junio: 674 .
Julio: 282
Contado: 10
Mayo: 10
Junio: lO

1O.07.B

IO.07.c.n

'Partida
,infta:laria

'¡0.07.D.I1Alpiste.

Mijo.

5orao.

Umo. Sr. Director general de Política Arancelaria e-Jmportación.

Sesundo.-Estos dereChos estarán en vigor -desde. la fecha de
publicación de la presente Orden hasta su !"oddicaclón.

1.0 que comunico 8 V. 1. para su conoc;imiento y efectos.
Dios guarde a V. l. muchos años.
Madna, 29 de abril de 1985. . ."

." 4lOYER SALVADOR

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

Simultáneamente se declaran a extinguir los sistemas Satal
4/10/5. Directorio y Ejecutivo.

Madrid. 29 de marzo de 1985.~La Deíegada del Gobierno. Paz
Femández Felgueroso.

·Altas. cambio Tarifa men-
de domicilió wal con

J tnlslado rmpuestl»

!Jeset.as Pesetas

16.000 6.974
4.500 L3S5

4·000 L413
ILooo L413

6.000 -"

Unidad central.. . . .. . .
Cada teléfono del sistema :
Unes de prolongación para teléfono del

sistema:....... . .

a) Mismo edificio o, recinto ' .
b) ,:DiStinto «IiliciQ ,o recinto. :".

cambio de programa de facilidades en
la anidad central del sistema .

RESOLUCION de 29 de marzo de 1985. de la
Dekgación del Gobierno en la Compariía TeltiÓ11ica
Nacional de Espaffa. por la que se aprueba la tarifa
co~pondjente a cobro revertido automático en las
l/amadas telefónicas cursadas entre Estados Unidos .r
España.

La Compañia Telefónica Nacional de ~ña ha sometido a la
col!sideración.de la Delepción del Gobierno la aprobación de la
tanfa para facilidad de cobro revertido automático en las llamadas
telefónicas cursadas entre Estados Unidos y Esl?"ña.

Esta Delepci6n del Gobierno. una V"" analizada la propuesta
referida, ha decidido aprobar la tarifa que se solicita, en aplicación
de lo que .establece el articulo 3.· del Real Decreto 3332/1978. de
7 de diciembre. por dque se repla el rélimen tarifario y
~oesional de determiDados ,eervicios de telecomunicación, así
como lo previsto en el artículo '3.0 de la Orden del Ministerio de
Transpones y Comunicaciones. de 5 de agosto de 1980. sobre
nueva estructuración tarifaria de los servicios telefónicos interna­
cionales prestados por la Companía Telefónica Nacional de
España. .

Esta tarifa es:
a) 'Cuota de abono a la facilidad de cobro revertido automá

tico:
Por cada abono español a la facilidad de cobro en España de las

llamadas originadas en Estados Unidos: 8.000 pesetas mensuales.
Esta cuota absorbe la sobretasa por llamada aplicada actualmen­

te a las facilidades de cobro revertido mediante operadora.
b) Tarifa de utilización: ~60,pesetas por minuto o fracción.

"7403

7401 ,RESOLUCIONtk 15 tk abril tk 1985. de la DiU'Cci6n
General de .EnseiJanza Universitaria, de ackzraciones
sabre el punlo Ramero 8.1 de 14~ de 9 de julio'
de 1984. " "

Habi~ndose aPreciado por esle Centro directivo la tlecesidádde
que se proceda a aclarar lo dispuesto en la Orden de 9 de julio de
1984 (<<Iloletin Oficial del Estado» del 13). en su número 8.1. en
que se establece que: «La formación en la especialidad de Estoma­
toICl1Í1 se realizarA bajo ,el rélimen de alumno de la Eseuela. sin"
poder ot~rse dispensa de 10 escolaridad debida. no pudiendo
compatibilizarse ni simultanearse la formación en dicha especiali·
~d ni el seguimiento de otro pro~ma formativo en especialidad
diferente, a excepción de la especialidad de Cirugía Maxilofacial..

Al respecto, -esta Dirección General, de acuerdo con lo previsto
en la disposición final ~era de la mencionada Orden, ha
dispuesto 10 siguiente: '. ': . '.. ' ,

Primero.-La excepción que el número 8.1 de la Orden de 9 de
julio.de 1984 cfectÚl! debe enlenderse de acuerdo con Jo "uiente:

l.. Para obtener tOs dos titulos se deberA baber sido adjudica­
tario de plau MIR, habiendo. realizado la fonnación completa en
la especialidad de Ciru¡ía Maxilofacial. y de otra pone tendrá que
haberse obtenido ullll plau de fonnación en Eseuela de Estomato­
101ia; habiendo realizado en ella los estudios a>mpletos de la
Estomatología, de acuerdo con 1.0 previsto en la Orden de 7 de julio
de 1984."

2.· No podrAn ser coincidentes total o l"'rcialmente los
horarios de formación que se sipn por un mIsmo aspirantes
ambas especialidades. DeberA tenerse en cuenta que el prosrama
del Atea estomatológica a cubrir por los ~sidentes de Cirugía
Maxilof&cial no es, en tiempo' ni en COntenido, idéntico al que
cunan los alumnos de las Escuelas de EstomatolOlia..

3.· El _ma de CirusIa Maxilofacinl deberá efuctuarse
teniendo en cuenta lo previsto al efecto en la' Orden de 14 de
septiembre de 1982.

. Seaundo.-Para la tramitBción.-'eñ su dla, del expediente de
concesión de la 5q!unda especialidad. se requerirá la aportación de
todos los documentos justificativos del cumplimiento de las
condiciones expresadas en el número anterior.

Tercero.-De1)erá prantizarse,por parte de la Dirección de la
Escuela de Estomatología, que los alumnos de la misma cumplan
las condiciones rese'ñadas en el número primero.' .

Lo que di80 a VV. SS.
Madrid. 15 de abril de 1985.-EI Director Jencral. Emilio Lamo

de Espinosa. . .

Sra. Subdirectora general de Centros y ESpecialidades y Sres.
Directores de las Escuelas de Estomatología.

'MINISTERIO
"DE EDUCACION y CIENCIA" "
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LLUCH MARTIN

Ilmo. Sr.· Director general de Fannacil> y Productos·Sanitarios.

ANEXO
Norma d. _ fidlri<ac16. y cónllOl de calidad deloil mctIIca-

IDenm.· -

l., Consideradones gen~raln .

1.1 Las presentn normas~tienen' caráctC;'·obliP.t~o.\. s~
inobservanci,. acarreará,· desde su entrada en, vigor. las sanciones
correspondientes. Han sido redactadas para sistematizar el conjun.
to de principios tenerales•. fundamentales-;y· mini~' que deben
regir la fabricación y el control de la calidad de las especialidades
farmacéuticas en España. En eHuturo '" desarrollarán y preoisa"n
para adaptarlas a las nuevas exiJencias que la·evolución proami".;
de la Ciencia y la TecoOlOlHl.·S10 duda .mpond". Se basao en loa
normas de. la OMS (ResolucióA. W.HAl8.64; ~ 19~) Y .... .Ias do.

. la PharmaceuticallnapectioA ConvOlltion(Doeunlento: PH3/&3, de
, juoio de 1983). ." . .. .

1.2 Estas normas orientarán. desde su entnada-en· viSor, 1M
actuaciooes que los Servicios.de Inspeccióo de la Direc<:ióo General
de farmacia y Produetos Saoitarios desarrollan.en los laboratorios
de especialidades farmacéuticaa., ;.... '.

1.1 Las presentes1\ormas deben coote\Dp\arse por loó titulatea­
de li_cías de.. fabricació.. de especialidadea fal;lllacéutical como
una contribución al cootrol total de los produc~que, como: dice
la OMS en sus oormas,. "" eseocial .para ....um lit más al...
calidad, de los m~icamentos poeo\os á disposiciÓl>d.101 conlUR\;'
dores... Es el fabricao.. mismo. quie!l debI' asumir laresponsabili"
dad de la calidad de 1000.medi....._ que Produce. Sólo él puede,
evitar, erro~y prevenir- eventuales· accidentes. acometiendo mi;
distintaa operaciQnn de ¡abricaciÓlO y los diferenlfl controlea"",n

. todo. el cuidado e~i¡iblD;. . . .~ _
1.4 El cumplimieoto de hlas normu cootribuirá, .........

medida, a garantizar una, calidad elevada. y unifbrme de .las
especialidades fannact:uticas. así como a loarar Q.ue su sesuridady'
eficacia., sean l~ establecidas..".en la documen.tac;ión. pent).ane~le!-
mente 1(t1l11bad.; fiel R.tro., ¡~.

2. Defiitkiones

A los eféetos Q*',se prevéa en estal.D()I"JI')ft se, adoptarán (amo
oficiales. laa siguientes definicionea; .,' _ ,; '-;,

2.1 Materia prima o. ma..rial de partida.-Toda sustancia
-activa o inactiva- empleada en la fabricación de un medicamento,
ya pérmanezca- inalterada o se,' modifique en: el transcurso del
proceso. ' '-'. . .

2.2 Productd farmactútiCd.-La. droPs de origen natural (ani·
mal. veaetal o mineral), asi como suS' derivados y las sustancias
quimicas o biológica~ auhque kal'" producidas pOr síhtesi~ capa:.:
ces. previa la adecuada preparación Iilrmacol(lsica y debidam.nte
dosificada, de transformarse.'ea' medicamentos.... . .

2.3 Producto farmactQtic:a_ iotennedio.:-<:,t¡alquiet.prod~
farmaeéutien que debe ser sometido • '1100 ti rlt~ procescII' ~
producción pet'll lu traJlll'ol:ritación ett· producii¡ fánnacéulico.'
gI'1Inef .; .. .. '. ". .

vi Pnld..eu. &rtliaeladCO • 1IÍ1ÍM~'Todo prÓduetC>~
céutico ya procesado que para trans10rrriiise en producto térmi...

cióll ~cumplimieotodeias OOmf~;¡úcpor eNoñIénmioisteñal.
se estahleceo. Di~ha Direccióo Geoeral realizari, ~ SU case, las
inspecciones y cQI11prpbaciones o'POrtupas. ,"'. ,.

Cuarta.-Las Empresas qUl> deteen.·oblener certifi~¡'" de'
cumplimiento de las normas co'" a.ntc:riori~ ,1 pl~~ ~e un año·
establecido para.u.obliaado cumplim.eoto podráo soh8tarla de la
Direccióil General ~ l'armacia y Productos ~itanos. la cual
girará. 1& correspondiente. visita de inspección para comp~•.
observancia, y exte'ndeJt luelot.,si .procedl\t.~d~",mel1:toacredi~"
'livo.. :; .:;r .

I ., • DISPOSICIOR( DEROO..\10RIA.. .'

;0..' llefoladoe lÓs niÍm~ 1.I'S;~eia Otd~iimioiSleriar
;... 'de ilde.&¡QStodc 1963.:; '.. ' ',';:.¡ ~'.,...: .)r.· , .".,;;' ,;.J: .~¡¡'~

DISP<isióqN FINAL"

Se facuita· a la' Direccilin GeJi.....1 de'Farmacia 'f Productos·
Saói..rios para dietar las resoluciooeSneceoarillspera Iipuesiaeo'
práctica y 'ejeCución de-la presenté Orden: . , "

Lo que cGmunico a V. l. para su tonocim.iCDto y efect~s.
Madrid, 19 de abril ~ 1911S.

'''",.,..;e, ¡r'"":: ; ••-.'1 ;,
.." ·0:··.. .> ,",

DISPOSIOONES TRANSITORIAS

ORDEN d~ 19 d~ abril tk 1985 por la qu~ s~·
establecen las normas de correcta fabn"cación y control
de calidad'de los medicamelllOS.

MiNIsTERIO -r," .c

DESANIDAD YCONSUMO
7404

Primera.-Los laboratorios de ~dades farmacéu\icas dis­
pondrán del plazo de' un afto, coMado ... partir de la entrada· en'
vigor de esta Orden ministerial. part ajustar tuS instalaciones.
medios y procedimientos atas 'nornlaS de corteeta fa~ión·y
control de calidad de los medicament:oa.- ,

Seguoda.-No obstaote, desde la eotrida en vi¡or de la presenle'
Orden ministerial. las normas serán de aplicación a 101 laboratorios
que realicen obras de ampliación. mejora o traslado de-. su..
instalaciones, para cuya autorización se exiairá.pun~ cumplí...
miento de las mismas.

Tercera.-Los laboralOriGll de e~a1idades fitrmacéuticas que
en el pasado hubieran obtenido de la autoridad sanitaria espail:oIa
documentos acreditativos da cumplimiento de las normas reco­
mendadas para la fabricaci0.. y COIlIIVI de ealidad da los mediQ.
mentos de la O....oizacióA Mundial~ la Salud, podrU60licitar de
la Dirección General de FarmaCia y Productos Samt8nos certlfica~

La entrada en vigor de está nueva larif'a~t.Iar de ,""uerdo •
con lo establecido en .1 articulo 3.· del Real Decreto 3332/1918, de
7 de diciembre. que antes se-cita.

Madrid, 29 de marzo de 198~.-La Delegada del Gobiomo,'Paz
Femández Felgueroso. . . ' . ,- -

I1ustrisim9 señor:

El Decreto 2464/1963, de 10 de agosto, dispone. en su artlcu­
1016, que todo laboratorio contad con los elementos que exija la
adecuada preparación de sus especialidades; que serán mantenidc;>s
siempre en forma que .su producción ofrezca las debidas garantiD
para la salud pública. Sus artículos 17 a 20 contienen una
explanación sumarláde este principio general. La Orden de 12 de
agosto de 1963, que desarrolló el mencionado Decreto, establece
determinados requisitos para las instalacion~ y procedimientos de
elaboración de especialidades farmacéuticas. __ .'

Sin embargo, hasta la fecha, 00 se han establecido eo .España
unas normas, en sentido propio, reguladoras de la correcta fabrica·
ci6n de los medicamentos, exigibles desde: el punto de vista jurídico
y sistemáticas desde el punto de vista técnico. Resulta indispensa...
ble. suplir esa carencia teniendo en'· cuenta que 105 continuos
avaae<;s de la Cieocia y la TecooJosía han puesto a disposición de

'la Humanidad numerosos medicamentos eficaces y potentes cUY9s
procesos fabriles de elaboracióo, por complejos y divenos, debea
observv COCJ, exactitud y riaor normas que pranticn d.e forma
aboolUl& la idoneidad del producto final . . .'

La propia Asamblea Mundial de la Salud recoooció ya eo 1967
la,necesidad de:.códi¡o$ dcesta naturaleza e. inclUlO intemacioflll.
mente aceptados. y la Organización Mundial de la Safud, siguiendo
sus resoluciooes, ba publiesdo en 1969 y 1915 dos ediciooes de
normas de correcta fabricación. Igualmente; y coo autoridad'en casi
todo el ámbito regiooal euroJ?Oo, la Convención para el reconOci­
miento mutuo de las j¡¡specc.ol\es recayentes sobre ... fabricacióo
do~uct~ fannacéuti~S: tamb!én ha establecido sus normas.
revisadas úlumamente en 1993. Otio tanta han hecho, cada uoo eo·
su jurisdicció.... lól paise& más avanzados.. ,'.
. En su virtud, y haciendo uso de la habilitaeiÓII cooferida por la .

Disposicióo final 2.' del Decreto 2464/1963, de lQ de agosto, este
Ministerio dispone: -, .

Artículo 1.0 Las normas de correcta fabticacióR y control de
calidad de los medicamentoo que cootiene el aoexo de .esta. Orden
se declaran obliptoriás para los laboratOrios fabricantes de especia.
li<lades farmacéuticas autorizados eo España y "..atrado. eo la'
Direccióo General de Fa¡'IDacia y Productos Sanitarios. -

ArL 2.· Las defin,i<.ones expresadas mi. el anexo teodrán la
consideración de oficiales a efectos del cumplimietlto de las
menCionadas normas. . ." ,_ .

Art. 3.° Las contravenciones a lo previsto en esta Orden
ministerial se sancionarin de acuerdo con la tipificaci6tl de .faltas
del Decreto 2464/1963, de 10 de a¡~.to,.y la esca1a de.saociooes
previstas en el~o 2826/1917, de'ó de octubre.' . .'


