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cién general de Farmacia y Productos Sanitarios expedira
certificados que acrediten que un fabricante de medi-
camentos se encuentra debidamente autorizado. Para
ello, se tendran en cuenta las disposiciones vigentes en
la Organizacién Mundial de la Salud.

Articulo 45, Cooperacién con las autoridades sanitarias
de los pafses miembros de la Comunidad Europea.

1. Cuando una autoridad sanitaria de un Estado
miembroe de la Comunidad solicite informes de inspec-
cidn mediante escrito motivado, la Direccién general de
Farmacia y Productos Sanitarios remitird el informe
correspondiente.

Si 1a inspeccién ha sido efectuada por las Comuni-
dades Auténomas en el ejercicio de las funciones esta-
blecidas en el articulo 105 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, seran éstas las que emi-
tir4n la informacion ha dicha Direccion general a efectos
de su traslado al Estado miembro.

2. Del mismo modo, cuando sea necesario pedir
informacion sobre el laboratorio a otro Estado miembre,
la Direccion general de Farmacia y Productos Sanitarios
lo solicitara mediante escrito en el que se expongan
los motivos y se requiera informacion detallada.

3. En el supuesto previsto en el apartado anterior,
si la Direccidon general de Farmacia y Productos Sani-
tarios considerase que no se pueden aceptar los datos
aportados por otro Estado miembro, antes de tomar una
resolucion, y después de intentar llegar a un acuerdo
con el Estado miembro interesado, sometera la cuestion
a la Comisidn de las Comunidades Europeas.

Disposicion final primera. Cardcter basico.

El presente Real Decreto se adopta en desarrolic de
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
y tiene caracter de legislacion de productos farmacéu-
ticos, a los efectos previstos en el articulo 149.1, 186,
de la Constitucion,

Disposicion final segunda. Importacion de medicamentos
de paises no comunitarios.

Cuando se importen medicamentos de palses no per-
tenecientes a ia Comunidad Europea, el Director técnico
del laboratorio importador garantizara gue han sido ela-
borados por fabricantes debidamente autorizados que
apliguen normas de correcta fabricacion equivalentes,
al menos, a las establecidas en la Comunidad Europea.

Disposicion final tercera.  Interpretacion normativa.

Para la interpretacion de las normas de correcta fabri-
cacidn recogidas en este Real Decreto, los faboratorios
y los servicios de inspeccion seguiran las directrices
pubiicadas por la Comision de las Comunidades
Europeas en su «Guia de Normas de Correcta Fabricacién
de Medicamentos»,

Dispesicién transitoria Unica. Plazo de adecuacion

normativa.

En el plazo de seis meses, a contar desde la entrada
en vigor de este Real Decreto, los actuales laboratorios
farmacéuticos adecuaran su funcionamiento a las pre-
visiones en él incluidas y o comunicaran a la Direccion
general de Farmacia y Productos Sanitarios, solicitando
visita de inspeccion.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Quedan- derogadas las siguientes disposiciones:
Articulos 1 al 30, 52, 53, 65 y del 83 al 91, del Decreto
246471963, de 10 de agosto, sobre regulacién de los
laboratorios de especialidades farmacéuticas, registro,e

distribucién y publicidad de los mismos, y el Decreto
2828/1965, de 14 de agosto, sobre control de espe-
cialidades farmacéuticas de actividad especial y el Real
Decreto 819/1978, de 14 de abril, por el que se regula
la colaboracién entre laboratorios de especialidades far-
maceéuticas para su fabricacién, la Orden ministerial de
19 de abril de 1985, por la que se establecen las Normas
de correcta fabricacion y control de calidad de los medi-
camentos, asi como todas las disposiciones que con-
tradigan lo establecido en el presente Real Decreto.

Distribucion de impresos.

La Direccién general de Farmacia y Productos Sani-
tarios facilitard los impresos y formularios necesarios
para la aplicacién de lo dispuesto en este Real Decreto,
conforme a la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, las disposiciones que la desarrollan y las
directrices comunitarias que se aprueben al efecto.

Disposicion final primera.

Disposicion final segunda. Publicacion de contratos-tipo.

E! Ministerio de Sanidad y Consumo podra publicar
modelos de contratos-tipo que determinen los requisitos
minimos que han de observarse en los contratos de fabri-
camon_ por terceros.

Disposicion final tercera.  Facultad de desarrolio.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para
dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y
desarrollo del presente Real Decreto.

Dado en Madrid a 18 de diciembre de 1992,
JUAN CARLOS R.

E! Ministro de Sanidad y Consuma,
JOSE ANTONIO GRINAN MARTINEZ

BANCO DE ESPANA

CIRCULAR 2/1993, de 29 de enero, sobre
Fondo de Garantia de Depdsitos en Estable-
cimientos Bancarios.
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Visto ei informe de la Comisién Gestora del Fondo
de Garantia de Depdasitos en Establecimientos Bancarios,
referido al alcance para dicha Institucion de la producida
cancelacién de los anticipos del Banco de Espaiia; con-
curriendo las circunstancias establecidas en el Real
Decreto-ley 18/1982, de 24 de septiembre, y en ejer-
cicio de las facultades que al Banco de Espafia confiere
el numero tres del articulo tercero de dicha norma, pro-
cede restablecer la cuantia de las aportaciones de la
banca privada a dicho Fondo al nivel anterior a la Ley
471990, de 29 de jumio, al desaparecer el déficit patri-
monial que motivé la elevacidn de aportaciones esta—
blecida en dicha Ley.

En su virtud, el Banco de Espafia ha dispuesto:

NORMA UNICA

Las aportaciones anuales de los bancos miembros
al Fondo de Garantia de Depdédsitos en establecimientos
bancarios se fijan en el 1.5 por 1.000 de sus depdsitos.

Esta resolucidon tendra efectos a partir de las que
deben realizarse en 1993 sobre los depdsitos a 31 de
diciembre de 1992.

La presente Circular entrard en vigor el mismo dia
de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadon.

Madrid, 29 de enero de 1993.—El Gobernador, Luis
Angel Rojo Duque.



