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2,10 Sistemas magnéticos de colostomia:

2.10.1 El anillo no debe provocar fenémenos de rechazo,
alergia o toxicidad, una vez implantado.

2.10.2 Deben presentarse esterilizado, en envase que garan-
tice tal condicién, o bien adecuadamente etiquetado, con la ad-
vertencia de que debe ser esterilizado antes del uso y las
oportunas instrucciones.

2.10.3 La polaridad magnética del anillo debe estar clara-
mente marcada de forma que permita la implantacién correcta.

2.10.4 La junta entre anillo y tapa debe ser hermética a
liquidos y gases. ’

2.10.5 La atraccién magnética entre anillo y tapa ha de ser
suficiente para 1mpedir apertura accidental.

2.10.8 El filtro debe asegurar la evacuacion efectiva de ga-
ses y la retencién de malos olores.

2.10.7 La tapa debe asegurar la hermeticidad a liquidos y

. gases y no provocar irritacién de la piel.

3. Podran presentarse bajo una misma autorizacién podas
las variaciones en el mismo articulo, motivadas por cambio en
el tamafio de bolsa, diametro de estoma, forma o color.

ANEXO II
Clasificacion de productos de ostomia

X, Productos de ostomia.
X1, Productos de Colostomia.

X1A. Equipos de sistema unico.

X1A1. Equipos completos con filtro de gases.
X1A2. Equipos completos sin filtro de gases.
X1A3. Bolsas sin protector peristomal, para sistemas unicos.
X1B. Equipos de sistema doble.

X1B1. Equipos completos con filtro de gases.
X1B2. Equipos completos sin filtro de gases.

X1B3. Bolsas de recambio para sisternas dobles.
X1C. Equipos para colostomnia magnética.

X1C1. Equipos completos de colostomia magnética.
X1C2. Tapas para colostomia magnética.

X1D. Equipos de irrigacién.

X1E. Otros equipos especificos para colostomfa.

X2 Productos para ileostomia.

X2A. Equipos sistema unico. : .

X2A1. Equipos compietos.

X2A2. Bolsas sin protector peristomal para sistemas anicos.
X2B, Equipos sistema doble.

X2B1. Equipos completos. ) ’

X2B2. Bolsas de recambio para sistemas dobles.

X2C. Otros equipos especificos para ileostomia.

X3. Productos para urostomia.

X3A. Equipos para sistema unico.

X3A1. Equipos completos.

¥X3A2. Bolsas sin protector peristomal para sistemas unicos.
X3B1. Equipos completos.

X3B2. Bolsas de recambio para sistemas dobles.

X3C. Otros equipos especificos para urostomia.

p.CH Minibolsas para ostcmia.

Xs. Accesorios para ostomia.

X5A. Protectores peristomales y placas sistema doble. _
X5B. Filtros de gases. '

As5C. Adhesivos.

Xs5D. Pastas protectoras.

X5E. Pinzas y valvulas de cierre.

XsF. Cinturones de ostomia.

X5G. Tubos de drenaje.

X5H. Fundas para bolsas. .

X5J. Todos los demas productos para ostomia.

RESOLUCION de 17 de junio de 1983, de la Direc-
cion General de Farmacia y Medicamentos, por la
que Sse establece el procedimiento para autorizar
otros métodos de esterilizacion del material e ins-
trumental médico-quirirgico distintos de los pre-
vistos en la Orden ministerial de 13 de junio
de 1983.
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Por Orden ministerial de fecha 13 de iunio de 1983 se esta-
blece la normativa que regula los aspectos sanitarios gue debe
reunir el material e instrumental médico-quirargico estéril para
su utilizacion en humanos. .

El punto 4 del articulo 3.° de la precitada Orden ministerial
establece que cualquier otro procedimiento de esterilizacion dis-
tinto de los reflejados debera ser previamente autorizado por e!
Ministerio de Sanidad y Consumo, a propuesta dc la Direccién
General de Farmacia y Medicaimentos, previo informe del Centro
Nacional de Farmacobiologia.

Con el fin de establecer la tramitacién correspondiente y fi
jar las exigencias que con caracter general deben cumplir los
nuevos procedimientos que se autoricen, esta Direccién Genera!
ha tenido a bien resolver:

Prir_nerq’—La utilizacion de un nuevo procedimiento para .a
eﬁte}‘x!:zaclon del material e instrumcntal meédico quirargico
distinto de los previstos en el articulo 3. de la Orden minis-

terial de 13 de junio de 1983, podra efectuarse cuando se publi-
que en el <Boletin Oficial del Estados la Orden ministerial co-
rrespondiente que faculte para ello. .

Segundo.—La tramitacién correspondiente para la autoriza-

" cién de un nuevo método de esterilizacién del material e instru-

mental médico-quirargico podr4 iniciarse de oficio por la Di-
reccién General de Farmacia y Medicamentos o a instancia de
parte. )

Tercero.—En cualquier caso, la autorizacién se concederé
cuando los estudios, comprobaciones y, en su caso, inspecciones
acrediten que el nuevo procedimiento de esterilizacion retune las
siguientes caracteristicas:

Eficacia para el fin a que se destina.

No altera desfavorablemente el producto.

No deja residuos sobre los productos que impidan su utili-
zacién. t.

Actia constantemente obteniendo resu_lta.do‘s reproducibles,

Cuarto.—Superddos favorablemente los estudios y comproba-
ciones o inspecciones que se prevén en el punto anterior, y con
el dictamen del Centro Nacional de Farmacobiologia, la Direc-
cién General de Farmacia y Medicamentos propondra la apro-
bacién de la disposicion correspondiente.

Quinto.—La autorizacién podra imponer determinadas limi-
taciones en el empleo del método o restringir su uso a produc-

| tos concretos, asf como la inclusién de textos o advertencias en

el acondicionamiento de aquéllos.

Lo que comunico a VV. SS.
Madrid, 17 de junio de 1983.—El Director general, Félix Lobo.

Sres Subdirectores generales de Establecimientos y Asistencia
Farmacéutica y de Control Farmacéutice.

RESOLUCION de 17 de junio de 1983, de la Di-
reccion General de Farmacia y Medicamentos, por
la que se establece el procedimiento y la docu-
mentacién necesaria para la autorizacién de las
Empresas elaboradoras e importadoras de mate-
rial e instrumental médico-quirirgico estéril para
utilizar una sola vez.
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Por Orden ministerial de fecha 13 de junio de 1983, se es-
tablece la normativa que regula los aspectds sanitarios que
debe reunir el matenal e instrumental médico-quiriurgico esté-
ril para su utilizacién én humanos.

En la disposicién final segunda, de la. precitada Orden mi-
nisterial, se dispone, que por la Direccién General de Farmacia
y Medicamentos se establecers el procedimiento y la documen-
tacién necesaria para tramitar las autorizaciones de las Enti-
dades elaboradoras o importadoras de dichos utiles médico-
sanitarios. :

En su consecuencia, esta Direccion General de Farmacia y
Medicamentos ha tenido a bien resolver:

Primero.—Las Entidades que pretendan dedicarse a la fa-
bricacién y/o importacién de material e instrumental médico-
quirargico estéril, para obtener la autorizacién sanitaria que se
establece en la Orden rhinisterial de 13 de junio de 1983, lo
solicitaran de esta Direccién General de Farmacia y Medica-
mentos, por duplicado, en los impresos normalizados en los que
figuraran los siguientes datos: *

Identificacién del representante legal de la Empresa.

Identificacion del técnico responsabls.

Nombre de la Empresa fabricante y datos de su ubicacién.

Nombre de -la Empresa importadora, cuando corresponda, y
datos de su ubicacion.

A la solicitud acompafiara:

Plano de las instalaciones.

Memoria descriptiva de los mismos.
Procedimientos de esterilizacién que utilizaré.
Designacion del Técnico responsable.
Solicitud e visita de inspecci6n.

Toda la documentacién vendra firmada por el representante
legal de la Empresa y por el técnico garants.

Segundo.—Cuando se trate de Empresas importadoras, a la
documentacion establecida en el punto anterior se adjuntara:

Autorizacion oficial otorgada en el pals dé origen a la Em-
presa elaboradora de los productos.

Copia autenticada de la designaciéon de concesionario en
Espana.

Tercero.—Por los Servicios de Inspeccion y Control de la
Direccién General de Farmacia y Medicamentos, se verificara
que las instajaciones cumplen ~on ‘as exigencias necesarias
para la adecuada elaboraciéon, control y almaccnamiento de los
productos.
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Cuarto.—Resueltos favorablemente los estudios y verifica-
ciones que se establecen en los apartados anteriores, la Direc-
cién General extendera la autorizacién correspondiente.

Lo que comunico a VV. SS.
Medrid a 17 de junio 1983,—El Director general, Félix Lobo.

Sres, Subdirectores generales de Establecimientos y A51sten01a
Farmacéutica y de Control Farmacéutico.

RESOLUCION de 17 de junio de 1983, de la Direc-
cién General de Farmacia y Medicamentos, por la
que se establece el procedimiento y documentacion
necesaria para la inscripcién en los Registros Far-
macéuticos del material e instrumental médico-qui-
rurgico estéril para utilizar una sola vez,

18042

Por Orden ministerial de fecha 13 de junio de 1883 se esta-
blece la normativa que regula los aspectos -sanitarios que de-
be reunir el material e instrumental medlco quirargico estéril
para usar una sola vez en humanos.

En la disposicién final segunda de la precitada Orden mi-
nisterial se dispone que por la Direccién General de Farmacia
y Medicamentos se establecer4 el procedimiento y la docu-
mentacién necesaria para tramitar las autorizaciones de las
industrias e inscripciones de los productos.

En su consecuencia, esta Direccién General de Farmacia y
Medicamentos ha tenido a bien resolver:

Primero.—La solicitud de inscripciébn en los Registros Far-
macéuticos del material ¢ instrumental médico-quirdrgico es-
téril se efectuara por duplicado en los impresos normalizados
gstablecidos al efecto, en los que constaran los siguientes
atos:

Identificacion del representante legal.

Identificacién del responsable técnico.

Datos correspondientes a la empresa fabricante o lmporta—
dora, en su caso.

Nombre del producto.

A dicha solicitud, que serd firmada por el representante le-
gal de la Empresa y por el técnico garante, se adjuntara la
siguiente. documentacién, por duplicado: . N

Cuestionario anexo a esta Resolucién.
* Memoria técnico-cientifica, que demuestre la validez y uti-
lidad del producto para el fin a que se destina.

Soporte técnico-cientifico, que garantice que los métodos y

procedimientos de control de calidad que se detallan en el

anexo son adecuados.

Material de acondicionamiento.

-Asimismo, se acompafiardn dos muestras del producto, de
cada variaente de la inscripci6n,

Segundo.—Un ejemplar de la documentacion se remitird al
Centro Nacionel de Farmacobiologia para la emisién del in-
forme correspondiente.

Tercero.—Por los Servicios de Inspeccién y Control de la
Direccién General. se podra fiscalizar que la elaboracién del
producto se ajusta a los procedimientos descritos y de acuerdo
con las exigencias legales establecidas.

Cuarto.—Resueltos favorablemente los estudios, e inspeccién,
en su caso, previstos en los apartados anteriores, la Direccion
General de Farmacia y Medicamentos otorgari4 autorizacién
pare la comercializacién del producto. a51g'nandole el numero
‘correspondiente de inscripcion.

Quinto.—Los expedientes actualmente en tramitacién de re- -

gistro seguirén su curso, por el procedimiento actual o por
¢l que ahora se establece si la Empresa peticionaria del re-
.gistro lo solicita, en cuyo caso se ajustar4 a la nueva docu-
mentacién y procedim.iento establecido.

Sexto.—En los plazos que se sefialan a continuacién las Em-
Ppresas que actualmente ostentan la titularidad del registro
de algun producto de los contemplados en la Orden ministerial
de 13 de junio de 1983 presentaran la documentacién corres-
pondiente a sus registros, actualizada a las exigencias que se
establecen en los siguientes plazos:

Productos con numeéro de registro comprendido entre el 1
y el 100, ambos inclusive, hasta el 31 de diciembre de 1983.

Productos con ntmero de registro comprendido entre el 101
y el 200, ambos inclusive, desde el 1 de enero de 1984 hasta
o] 30 de junio de 1984,

Productos con numero de registro comprendido entre el 201
y el 300, ambos inclusive, desde el 1 de julio de 1984 al 31 de
diciembre de 1984.

Productos con numero de registro comprendido entre el 301
y el 400, ambos inclusive, desde el 1 de enero de 1885 al 30 de
junio de 1085.

Productos con numero de registro a partir del 401, desde
el 1 de julio de 1985 al 31 de diciembre de 1985.

El incumplimiento de la presentacion de los documentos
a que se refieren los parrafos anteriores en los plazos que se
sefialan puede suponer la caducidad de la autorizacién de los

productos afectados.

La fecha de presentacién, se tomara a efectos de la conva-
lidacion prevista en el articulo 11 de la precntada Orden mi-
nisterial.

Séptimo.—De la suspensién de comercializacién de cualquier
producto de los regulados por la Orden ministerial de 13 de

junio de 1983 se dara cuenta con antelacion a la Direccién
General de Farmacia y Medicamentos.

Lo que comunico a VV. SS.
Madrid, 17 de junio de 1983.—El Director general, Félix Lobo.

Sres, Subdirectores generales-de Establecimientos y Asistencia
Farmacéutica y de Control Farmacéutico.

Datos sobre el producto

Numero de referencia, codigo, catalogo, u otros sistemas de iden-
58 9 767: Tl o) + T PSP UTPN

Tamano o dimensiones:

iSe_ajusta el producto a normas nacionales e internacionales?

Especificar a cuales:

Datos sobre las partes y compdnentes

Composicién cualitativa de cada una de las partes que integran
LY o3 oo 11 Uy 7o T OO PPN
Fabricante de las partes que integran el producto: .......c.cc.cocunrene

Nombre comercial de los componentes (marca registrada): .........

Sustancias afiadidas durante el proceso de fabricacién (estabi-
lizantes, colorantes, plastificantes, etc.), dar nombre quimico

completo, DCI 8i la tuviere: .........cccoereeveannens eeeeerenrererae s

Datos sobre _el material de acondicionamiento

Tipo de empaquetado:

1. Envase unitario.
2. Envase protector.

Materiales que lo componen:

Breve descripcién del envase unitario; método de sellado o de

cierre y método recomendado para Su apertura: .............. .



