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3,° Producida la transformacién a que alude el apartado 1.°
de ia presente Orden Mlinisterial, Jos piahes de estudios de las
eesafianzas 8 que so refiere ol 2.*, pordn slaborados por
las propias Universidades, de scuerdo con las direcirices mar-
cadas por la Orden Ministerial de 12 de abril de 1883, («Boietin
Oficial del Estado- del 16}, 7 slevados al Ministerio de Educacion
y Clencia, a los efectos previstos en el arliculo 37 de s Léy
General de Educacién.

£v 1, A partir de] afic académico 1083-84 y 1084-85, en &}

ORS0 cr:evisto en el apartado 2.°, Z, tendraAn accesp & las anseflan- -
ZBS

tag Escuelas Universitarias de Trahsjo Social, quienes
hagsn superado sl Curso de Orilentacién Unlversitaria o esién
habilitados legalmentet para el accesc & los estudios universita-
rios, Lay Universidades podran establecer criterics de valoracidn
pare el ingreso en-Gstas Escuelas, previa autorizacién del Minis-
terio de Educacion ¥ Clencis.

2. Los alumnos que concluyan sus estudles, conforme m lo
digpussto en el punto anterior obiendran el tituls de Diglomado
en Trabala Social, conforme dispone el artfcuio 4.° del Heal Pe-
creto iB30/1881, de 20 de agosto. :

‘3. Al Profesoradc de iama Eacueiss Universitaries de Traheio
Social, le pert aplicable la ncornmativa legal vigenie para las
Escuelas Unlversitarias.

3. 1. Los alumnos matriculados en el afio académico 1982-
1983 seguiran sus estudios conforme & los planes y régimen ests-
blecides por la Orden Ministarial de 26 de ociubre de 1968, con
sujecién a Jo dispuesto en la Disposicicn iransitoria primera, dos
de la Ley Genersl da Educacién.

2. Los alumnos que concluyan sus estudics en Jos supuestos
8 fue se refisrs sl punto uno de este apartado, obtendran el
correspondisnte titulo, conforme & la 1 lacién anteclor v con
os sfectos aofialados en la misma ¥ en disposiciones transi-
torias tercera y cuartd de] Real Decreto 18507188, de 20 de
agosto.

3. Las snhsefianzas correspobdientds & los planes y régimen
establecidos {mr la Orden isterisl de 20 deo octubra de 1908,
eerdn impartidas por el Profesorado titulado y hebilitado actual-
mente, gue continuard con #! mismo men administrativo
y econdmico hasta la tote)] extincidn de dichas ensefianzas,

4. Los alumnos gque, una vez extinguidos los estudios no
superaran en ios exémenes establecldos en is Disposiclén Tran-
sitoris Primera, Dog, de la Lay General de Educacion las asig-
naturaa o pruecbhas que tuvisran pendientes, dessen saguir 1as
ensefianzas de Trabaje Soclal, deberdn continuar éstas, segun
los nuevos planes de estdlos, mediante las adaptaciones que el
Ministerio de Educacion y Ciencia determitis, a propuesta de Ias
resgpectivas Universidades, de conformidad con las Disposiciones
transiforias primera y szegunda del Heal Decretc 1850/1881, de
20 de agosto. )

Lo que comunico & V. E. para su conocimiento y efectos,
Madrid, 22 de junio de 1883, . . -
MARAVALL HERRERO

Excma. Sra, Secretaria de Estade de Universidedes e Investi-

gZacion.

- MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

QRDEN de 20 de .junic de 1063 de correccion des
erroras de la Orden de 25 de mayo de 1083 por la
qgue se estahlecen normas para efectugr lo revigion
de los condiciones econdmicas aplicables a la asis-
tencic sanitaria prestadg con medios ajenos al Ins-
tituto Nacional de lao Salud durante el afic 1982

- Ilustrisimos sefiores:
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Advertidos varios errores en el texio remitide peara su pu-
bilcacién de la Orden ministeria] de 25 de mayo ds 1683 por la
que se establscen las normas para ofsctuar i revisién de las
condiciones scondmicas aplicablas a la asistencle sanitaria pres-
tada con medios ajenos a) Instituto Nacional de la Salud du-
ranta sl afo 1882 inserta en el «Boletin Oficial del Estados
ntimero 130, de fecha 1 de junio de 19683, phginas 15208 y 15208,
asi como habiende deis 0 algunas erraias en su insercién,
se transcriden a continuacidn las opertunas rectificaciones:

En la exposicién de motivoe, parrafe tercero, pagina 15265,
7.2 linea, donde dioe: .. loa principios de subsidiaridad...s,
debe decir: «... los principios de subsidiariedad..... . N

El articulo 2°, pigina 15245, transcribe com error varies ta-
rifas, habiendo alierade algunas de ellas v emitido otras,
lo cual se procede a su redaccion completa, deblendo guedar
redactado, por consiguients, de la sigulente manera:

«Art. 20 Hospitalizacion.—Las tarifas maximas de hospltali-
z2acién conoertads, para el afio 1982, serdAn ias que figuran en
el sigulente cuadre, par cada dfa de estancia y oame ocupada,

segGn la calificactén del ‘gupo ¥ nivel otorgados a cada Centro
italario concertadn tinguiendo Ia tarifa correspondiente
‘an casos de aciuacidn con Médicos propios de sstog Centros
de agquella oira que corresponds aplicar a los oonciertos donde
interviensn los -Médicos asignados de 1a Seguridad Social:

Tarifas
Can inter- Con inter-
. vanpcién voancion
Tipe de Centro Lrupe Mival de los de ios
B Madicos Meédicos
dot Centro de in Segu-
—_ ridad Socisl
Pendelas . —
. Feseins
Hosgpitales especia- 1 1 1.960 1.198
les. 11 2.1 1.643
i 2.554 2,080
i 1 2.1M 1.707
i1 3.000 2,896
i 4.852 4.388
m 13 2.082 2218
i 4,087 3axs
v 1A 4483 4.029
iB 5511 3.047
iI 4.08% 4468
£33 4.957 4403
Hoapitsles genera- v I 4,400 4.008
les. ] 31 4.080 4,518
H &.041 8.177
VI i 3.9568 3.404
I 5.874 5.410
I 8808 8,432
vl I 8.428 T7.904
b 10.472 10,006
m 13.003 12.530

Articulo 490, pagina 15288, donde dice: «b} Que el benoficia-
rio de la Seguridad Social diagnosticado comp enfermo tumo-
rale, debe decir: <b} Que o] beneficiaric de la Seguridad Soclal
esté disgnosticedo como enfermo tumorals,

Articulo 4.°, segundo, pAgina 15268, 8* linea, donde djce:
«... dichos servicios gue la asistencia...=, debe dgcir: «.. dichos
servicios que la asisiencia...». ’

Medrid, 20 de junio de 1983.
LLUCH MARTIN

llmos. Sres. Subsecretaric, Director general de Servieios, Di-
rector goneral del Instituto Naciona! de s Salud, Birector
general de Planificacién Sanitaria, Interventor general de 1a
Seguridad Soclal ¥ Director &eneral de Régimen Econfmico v
Juridice de la Seguridaed cial (Ministeric de Trabajo ¥
Seguridad Scciall,

RESOLUCION de 15 de junio de 1583, de la Sub-
cretarte, por la que 2e dan normas parc la homo-
logacién de delerminados efectos y occesorios em-
plecdos en lo asistencia médico-sanitaria.

18039

Tiustrisimo sefior:

El mrticulo 3.° del Real Decreto 808/1878, de 14 de abril (<Bo-
totfn Ofictal del Estado» de 4 de. mayo), dispone gue por Ia
Subsecretaria de Sanidad y Consumo so establecerén les con-
diciones de determinado: materiales e instrumenisles que se
utilizan en la practica médico-quirargica. )

Por otra parte, la Orden minjsterial de 18 de cotubre de 1879,
en pu articulo 10, dispone que sdlo se admitiran en la oferta
de la Seguridad Social aquelloa efectoa y accesorios fque hayan
sido homologados por la Dirscclién Genoral de Farmacia y Moe-
dicamanton, ) )

El no haber promuigado la normativa complementaria del
pracitade Real Decreto ha impedido i ejecucién de lo previsto
on la referida Orden ministertal.

En su virtud, a propuesta de la Direccidén Genersal de Farma-
cia y Medicamentos, he tenide & bien disponer:

1.* Pars la comercializacidn de los efectos y accesorios Wii-
lizados en-la esistencia meédico-sanitaria, objeto de ests Reso-
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lucién, deberan estar previamenie homologados por la Direc-
clén General ds Farmacia y Medicamentos. .

2.* La certificacién de producto homologado me otorgard
cuando por las unidades y Centros depondientes de is refa-
rida Direccién General se verifique que asguéllos cumplen les
sspecificaciones técnicas gque se establecen en ol anexco [ de esta
Resolucidn. ’ )

3.* Pera proceder a la homologacion de log referidos mate-
rialss, la Empresa elahoradora ¥/o imporiadora lo solicitara
de la Dirsccidn Gensral ds Farmecia y Medicamentos,

A Is solicitud acompafiark una Msmoria técnica del proeduc-
to v de su procedimientc de fabricactdn que, como minime,
nclulrd los siguientes datos:

1. Nomhlre y domicilo del interesado.

2. Muteriales empleados (naturaleza y caracteristicas}.

3. Maquingria y procedimiento empleado para la fabricacién,

4. Terminaciones: spldadura doble, asldadura simple.

5. Madiday dy clages de bolsas: cerradas, sbiertas, sistema
doble, sistema doble placa, ste.

&, Clasificacién de los distintos articulos fabricados.

7. Métodos de conirol clentfficaments validos.

. 8. Descripcién del material de envasado y facsimil del eti-
quetads del mismeo. )

4* Resueltos favorablemente i0s sestudios, aclaraciones y
comprobaciones portitientes pars materal, s Direccion Genersl
de Farmacla y Medicamentos le asignard un nimero de homo-
}ogsc!du; ¥ extenderd la suterizacion correspondlents, en la que
constard:

1. Cdédigo naclonal asignado al articulo, dentro de las oor-
mes de Cédigos Nacioneles de Productos de Farmacia.

2. Cédigo de clasificacién terapsutica, dentro de los gue -
guran er el anexo I o modificaciones posteriores.

3. Descripcin del articule. en el cual fgurard. slempre
que le sea aplicable:

- 8.1 5t es o pertenace a un sistema unico o doble.

3.2 Si es transparents u opaco.

23 Sl es o np lavable o 31 as desechable.

34 En el caso de gus el envase de comercializacidn con-
tenga mAs de un artfcule, la descripeitn complets de] conte-
nido del envass, tantg en tipo como en nGimero de articulos.

8.* El material de acondlconamiento de los productos de
ostomia debsrd estar etlquetado, como minimo, en la lengua
oficial del Estade, & Incloir:

1. Céadigo nacional. : .
3. Deacripeién completa del articulo en Ia forme en gue
figura on la sutorizacién de registro, y respetando, asimismo,

cusnias normas de dicten para uniicacién de nomenclatura.

3, Instrucclones de uso.

4. Nombre y domicllic de la compadia responsahle de la
distribuciéa,

5. 5 procede, fecha de caducidad.

El material de acondicionamiento debera garantizer la in-
tegridad y mantenimiento de las condiciones técnicas y sani-
tarias del contenido hasta el momento de la uttlizacién.

La Diseccién General de Farmacia y Medicamentos podra
obligar s la -inclusién de otros textos para prevenir el riesgo
sanitaric o condlciones precisas de utilizacién.

8* Por tos Serviclos de Inspsccitm y Control @e !a Direc-
cién Ganeral de Farmacia y Medicameiitos s vigilars la cali-
iad permanente de los productos en el mercado. .

7.* La Direccidéu General de Farmacia y Medicamentos po-
drd densgar o retiar.la autorizacién cuande resuite:

1. Que no esid suficientemente probade el cumplimiento
- de todas las condiclones técmicas y sanitariaa.

2. Que las condiciones ds fabricacin o loa métodog de
control de calided aplicados por el laboratorio no garantizan
ol mantenimienio homogéneo de dichng caracteristicas técnicas
¥ senitarias. :

3. Que e! envasado-y acondiclonamiento no garantizan sl
mantsnimisnto de lag caracteristicas técnicas y sanitarias hasts
el momento de utilizacidn, ¢ que el stiquetado no es suficlen-
te para msagurar la utilizacién correcta. .

4. Que existan indicios racicnales de fgue la utllizacién det
producto pueds ir en parfuicio da la salud del paciente. o Ia
salud pablica por motivos no contemplados en su asutorizacion.

8. El registro tendréd una validez ds cince adas, rencvahbls
8 peticién da! inieréaade.

Lo que comunico a V. I, . '
Madrid, 15 de junio de 1983 —FE}! Subsecretario, Padro Sa-
bando Sudrez.

llmg. Sr. Director general de Farmacla y Medicamentos.
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ANEXG

Espacificaciones técnicas para scoesorios de colostomla,
urostomia ¢ tlecstomla

1. Los accesorios para colostomia, urostomis e ileostomnia
a1 ‘gque se refiere la presente disposicién serdan los siguientes:

Bolsas sisteme unico: Son las que tlenen incorpeorados el
sjatema de [iactén a la piel.

Bolsas sistema doble: Son las gue presentan como piezas
upartidss la boles de recoleccidn y el sistema de fljacién a
a plel. .

1;:Iﬂmbctlaws: Son las bolsas de pequefio volumen, de sistema
iinico o sistemna doble. especiales pars. que_s! paclente pueda
tesarroilar clertos tipos de actividades fisiGas.

Accesorios de ostomia. Son log precisos para la correcta
aplicacién y utilizacién de las bolsas: cinturones. pinzas de
derre, fitros de gases. anillos de proteccidénm perlostomal, etc.

Sistamas magnéticos de colostomia: Se utiizan en colosto-
nie cortinenie.

2. Las condiciones técnicas y sanitarias gque deban reunir
waran las-sigulentes:

21 De caracter general.

211 El sistema completo debs asegurar que les liguidos
werotados no entran en contacto con la piel periostomal en
wndiciones normeles de uso. - )

Podran ser eXclutdes de sste vequisite previa |ustificacldn,
a5 bolsas espectales para c¢olostomia descendents.

212 El sistema debe conservar la integridad en las con-
{icionss normales de usc, ssegurando resistencia adecusda &
rofuras. desprendimientos o separaclén sccidental de las plezas
Dmponentes, . .

213 El sistema debe asegurar que no sze produzean fugas
1ef lguide excretade, en las condiclones normales de uso.

214 E! «istema debe permitir el normal desarroilo de la
rida laboral y social del paciente.

%.2 Especlficos para bolsas.

2.2.1 Deben garantizar estaquidad a. Hquidos v. en &l caso

‘'de” bolsas de colostomia, & ma os olores.

222 Deben ser resistentes a roturas o desgarro accidental,

2.3 Bolass de nrostomia: Ademds de las - condiciones gene-
rales y especificas para bolsas debardn:

231 Garentizar que la orina excretada no retorna al uréter.
2.3.2 Permitir Ia adaptacién de un sistema de sonda pera
eliminacién nocturna de orina.

2.4 Bolsas sistema .doble-. Ademés de las condiclones gens-
ralea, deberan:

.
241 Asegurar la estanguldad de la Junta entre la bolsa y

placa de sujecién.

2.42 Fl sistema de fijacién ds la bolsa a la placa debe
agsegurar la impesibilidad de desprendimiento accidentsl de la
bolsa. :

25 Adhesivos v placas de adhestén:

2.8.1 La place no debe interferir indebidamente los movl-
mlentos del paclente.

2352 Los adhesivos v placas no deben lesionar la piel, por
causas mecanicas, quimicas o slérgicas.

2.5.3 Los adhesivosy placas deben garantizar el sestentmien-

to dal sistema completa en condlcones normales de uso. :

2.8 Protectores pericstomales:

241 Deben impedir de forma efectiva el contacto de los
ifquidos excretadoa con la zons perlostomal.

242 No deben producir lesién en la piel ni estama, por
causas mechnicas, quimicas o aldrgicas.

2.7 Filiros pars colostomia;

2.7.1 Deben sgegurar la retencién de oiores. -

2.7.3 No deben permitir la salida de Hquidos en condiclones
narmaless de uso.

273 Deben Dpermitir -la evacvacidn de gases en un tiempo
razonable, :

2.8 Valvuias de salide y pinzas de cterre:

281 Deben permitir o] vaciado total.

.2.6.2 Daben asagurar sl cterrs hermético. -

283 Dabsn ser & pruebs de apertnra accidental.

2.8.4 Deban permitir la apertura facil por el usuarle, inciuse
sn personas de sdad avanzada,

285 Las véAlvylas deben permitir e] ajuste de una sonda,

2.9 Pastas protectoras.cutdneas:

Dehan cumplir Jos mismos requisitos que los protectorss pe-
ricgtomales especificados en 2.8,
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210 Sistemes magnéticos de colostomina:

2.10.1 El anillc no debs provocar fendmencs de rechazo,
slergia o toxicidad, una vez implantade. ]

2.10.2 Deben presantarse ssierilizado, en sovase que garan-
tice tal vondicién, o bien adecuadamenta stigustado, con Ia ad-
vertencla de gue debe ser esterilizado &ntes del usc y las
oportunas instrucciones. :

2103 La
ments marcada de forma que permita la lmplantacidon correcis.

2104 La junta enire anille y taps debs ser hermética »
liguidos ¥ gases. ' -

2108 La atracciéd msgnética entre anillo y tapa ha de ser
suficiente pars impedir apertura accidental.

2.108 E! fijtro debe asegurar la svacusmcion efectiva de ga-
o5 ¥ la retencitén de malos olores.

2.10.7 La tapa debs l.ng:ru.r ix hermeticidad s liguidos ¥
gasea ¥ No provocar irritacién de la piel. .

3. Podrédn presentarse bajo una miama autorizacién todas
las variaciones en el misme artfculo, metivadas por cambio en
ol tamefio de bolsa, didmetro de esioma. forma o color.

ANEXQ 11
Clasificaciés de productos de ostomia

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

XiA, Equipos de sistema Qnico.

X1A). Eguipos compleios oon filtro de gases. i
X1A2. Equipos compistos sin filtro de gases.

X1A3, Bolsas sin protector paristomal, pars sisternas Gnicos.

X1B. Equipos de sistema dobile.

XiB:. Equipos completoa con filire de gases.
XiBz2. Equipos completos sin flltro de gases.
X1B2. Bolsms de recambic para eistemas dobles.

X1C. Equipos para colostomis magnotica.

XiCl. Equipos completos de colostomin m;nmca;
Xi1{2. Tapag para cologtomia magnética.
X1B. Equipos de irrigacién. :

X1E. Otros equipos especificos para colostomia,
X2, Produrtos para ilsostomia.

X2A. Equipos sisternw tnjco.
Xz2A1. Equipos compilstos.
X2A2, Bolsas sin protsctor peristomal para gistemas dnicos.

X2B. Equipos sistems dobla.

X2Ht. Equlpos completos.
X282. Bolsas de recambic Em sistemasz dobles.
X2, Otros equipoa sspeciticos para lleostomia,

X3.  Productos para urostomia. |

X3A. Eguipos pars sistema tnico, )
X3Al, Equipos completoa.

X1A2. Bolsas sin protector_peristomal para sistemas unigos, -
XaBi. Egulpos completos. |

X3B2. Boless de recambio sistemas dobles, .
X3C. Otos equipos aspecificos pars urostomia.

X4, Minibolsas para ostcmia.

XE&. Accesorics para ostomia.

X5A. Protectores peristomales ¥ placas sistema doble,
X5B, Filtros de gases.

Xs5C. Adhesivon.

. Pastasg protactoras,

XsE. Pinzas y valvulas de clerre,

X5¥., Cinturones de ostomia.

X5G. Tubos ds drepajs.

XsH. Fundas para bolsas.

%53, Todos los demas productos pars ostomis,

RESOLUCION de 17 de junio de 1088, de la Direc-
cion Ceneral de Farmacio y Medicemenios, por ia
qua ss estableca ol procedimiento para aulorizar
otros métodas da ssterilizacidon del malerial e Ins-
trumantal médico-quirurgico distintos de los pre-
vistos an la Orden ministerial de 12 de junio
de 1383. :

Por Orden ministerial de fecha 13 de iunio de 1983 me esta-
blece la normativa que regula los aspectos sanitarios que debe
reulir &} material ¢ instrumental médico-gulrargtco astéril pare
gu utilizacién sn humanos.

E] punto 4 del articula 3.* de la precitada Orden ministerial
establece que cualquier oiro procedimiento de esterilizacien dis-
“tinto da los reflejados doberd ser previamente autorizado por et
Mihigterio de Sanidad ¥ Consume, 8 propuesta de la Direccion
Gennral de Farmacia y Medicamenios, previo informe del Centro
Nacional de Farmacobiciogia.

Con el fin de establecer 1a tramitacién correspondiente y ft-
jar las exigencias que con carActer geheral deben cumplir los
nuevos procedimientos que se autoricen, ssta Direccién General
ka tenido a bien resgiver:

Prix_nero.—l.a utilizacién de un nueve procedimiento para s
esteritizacidn del! material e instrumental médico-quirirgicoe.
distinto de loa previstos en el articulo 3.° de la Orden minis-

/4
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Jaridad magnética del anlilo debe estar clars- .

terial de 13 de junio de 1883, podrt' efectuarse cuando se publi-
que en el «Boletin Oficial del Estados la Orden ministerial co-
rrespondients que faculte para eilo.

-Segundo—La tramitacién correspondisnts para la autoriza-
cién de un nueve metodo de estorilizacién del material e tnstru-
mental médico-quirirgico podra iniciarse de oficio por la Di-
rectifn General de Farmacla y Medicamentos o s instancia de

‘parte

Tercero.—En cualquier caso, la sutorizacidn se oconcederd
cuando los sstudios, comprobaciones y, sn su caso, Inspeccignes
screditen que el nueyp precedimlents de esterilizacion raGne las
sigulentes caracteristicas: e o

Eficacia para o} fin & gue se destina,

No alters desfavorablements :lo‘rmduct«o.
. l%o defa resziduos sobre los productos que !mpldan su util-
zacién. :

Actiia constantemente obtenisndo resultados reproducibles.

Cuarto.—Superados favorablemente log sstudios ¥ comproba-
clones ¢ inspecciones que se prevén en sf punto antarior, ¥ con
ol dictamen del Centro Nacional de Farmacobiologis, ls Direo-
cién General de Farmacias y Medicamentos propondrd la apro-
bacitn de la disposicién correspondiante,

Quinto.—La autorizacién podrd imponer detsrminades limi-
taclones en sl empleo del método o restringir au wso a produt-
tos concretos, asf como la inclusion de texios o advertencias en
¢! acondicionamienio da aguélios, .

Lo que comunico 8 VV, §5.
Madrid, 17 de junio ﬁe 1964,—E] Dvirector general, Félix Lobe.

Sres Subdirectorws generalss de Establecimisntos vy Asistencla
Farmacéutica ¥ de Control Farmacéutioo, “

RESOQLUCION de 17 de funio de 1083, de I Di-
reccidon Ganaeral de Farmacio y Madicamentos, por
la gus »se sstcblece ¢l procedimisnto y lo doou-
mentacion necesaric para la autorizocién de iar
Empresas elaborgdoras e impo de maie-
- rial ¢ instrumenial miédico-quirdrgico sstéril pora
utilizar una sola vez

Por Orden ministerial de fecha 13 da junlc de 1083, se es-
tablecs ia normativa que regula jos aspectos santiarios qus
debe reunir sl material e instrumental meédico-quirargico ests-
ril para su- utilizacién en humanos.

En Ja disposicidn final segunda, de la precitada Orden mi-
nisterial, se dispone, gue por la Direcclén General de Farmacis
y Medicamentos se astablecery el procedimiento y la documen-
tacién necesaria para tramitar laa sutorizaciones de las Entl-
dgdes elaboradoras o importadoras de dichos Utiles médico-
sanitarios. ’

En su comsecusncia, esta Direccién General ds Farmacis ¥
Medicamentos ha tenido a bisn resclver:

Primerc.—Las Entidades qus protenden dedicarss a la fa-
bricacién y/o importacién de matarial e instriumental médico-
quirdrgico estéril, para obtsner ia autorizacidn sanitaria que se
establace en lx Ordsn ministerial de 13 de junio de 1963, lo
sclicitaran de esta Direccién General de Farmacia y Medica-
mentos, por dublicads, en los impresos normalizados en ios que
figuraran los migulsntes datos:

Identificacién del representants legal ds la Empress.
Identificacién del técnico responsable. .
Nombre de Ia Empresa fabricante y datos de su ubicacién,
"Nombre de la Empress importadors, cusndo ocorrssponds, ¥
datos de sa ubicacidn.

A lg solicitud scompadara,

Plano de las !nstalactones,

Memoria descriptiva de los milsmos.
Procadimientos de esterilizacién que utilizark.
Designacién de] Técnico responsable.
Solictiud de visita de inapaceidn.

Tode la documentacién vendra flrmads por sl representante
garante,
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legal de la Empresa y por el técnico

Segundo.—Cuando se trate de Empresas importadeoras, s la
documentiacién establecide an el punic anterior se adjurtars;

Auntorizacidén offtial otorgade an el pais de origen » ia Em-
presa elaboradora de loa productos.

Capia aatenticada de la designacién de concesionaric en
Espana.

Tercero—Por los Servicios de Inspeccién y Contral de Ia
Direccién General de Farmscia y Medicamentos, sa verificare
que las instalaciones cumplen ~on las exigencias necesaries
parg la adecuada elaboracién, control y almacenamiento de los
productos,



