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otorgado autorizacion previa, expresa & individualizada a la opera- | y Productos Sanharios o, en su defecto. hava sido auvtonzada

cidén de importacidn.

Art. 3.° Graneles.

). La Inspeccion Sanitaria de Géneros Medicinales séko dicta-
minaré favorablemente la importacion de graneles de los productos
y preparados afectados por esta Orden si se cumplen las condicio-
nes siguientes: :

a) Que la operacion de importacidén cuente con autorizacion
individualizada de la Direccion General de Farmacia ¥ Productos
Sanitarios, . :

b)) Que la naturaleza de la mercancia se atenga a la formula~
cién que constz en los envases que se importan.

¢) Que la mercancia vaya adecuadamente acondicionada para
evitar su alteracion. -

2. Los mencionados Servicios de Inspeccién podran tomar
muestras en los cases previsios por ¢l nimero 3 del articulo 2.° ¥
para la idemiificacion del producio a pranel, con sujecion siempre
a lo establecide en la legislacion aduanera

Ar. 4° Los demds productos.

1. Cuando se trate de productos mencipnados en el nimero 1
de) articulo 1.2 de esta Orden, va sean matenias primas o materiales
de pantida o se encuentren en fases de fabricacion intermedia, los
Servicios de Inspeccion de Géneros Medicinales sélo emitiran
dictamen favorabie tras comprobar los siguienies extremos:

2) Que la naturaleza de la mercancia se corresponde ¢on' la
formulacion ‘que consta en 105 epvases que s& Importan.

b) Que la mercancia viene adecuadamente acondicionada
para evilar su aheracién.

2. La Inspeccion Sanitaria de (éneros Medicinales podra
tomar muestras en los casos previstos por el nimero 3 del articulo
2.%y para |a idemificacién del producto, con sujecion a o dispuesto
por 1a legislacion aduznera.

At 5.° Productos farmacéuticos y medicamenios biolégicos,

1. Cuando la importacién se refiera a concentrados de virus,
los Servicios de Inspeceion de Géneros Medicinales, una vez
reali las actuaciones previstas en eb articulo 3.° v autorizada
la importacion por los Servicios de Aduanas, procederan al
precintado de los envases. Dichos precintos garantizardn que Su
manipulacidn no puede efectuarse sin la intervencion de los
Servicios de Inspeccion de la Direccidn General de Farmacia v
Productos Sanitarios. Del precinlade de la mercancia, la Inspeccion
de Géneros Medicinales dara inmediata cucmia a los Servicios
Farmacéuticos Periféricos del Ministeric de Sanidad y Consuma.

2. Enodo caso, la importacidn de hemoderivados deberad ser
autorizada previamenie por la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

CAPITULO 1IE
Exportacion
Art. 6.°  Articulos d:'spues:0§ para su venia a! pubiico 0 a
granel.

1. La Inspeccion de Geénerps Medicinales emitird dictamen
favorable a la exportacién de articulos, producios v preparados
objeto de esta Orden. en envases dispuesios para se venta al
piblico o a granel, si se cumplen las sipuientes condiciones:

|
|

a) Que la Entidad exportadora esté autonzada para 1a produc- | ¢ i
i - 1nSrUCC1ones.. »,

cidn, elaboracidén y comercializacion de aquéllos. .
0) Que el producic o preparado cuente con licencia de
wamercializacién-en Espana de la Direccion General de Farmacia

expresamente por este Centro directivo la operacidn de exporta-
CI00.

¢) Que la naturaieza de Ja mercancia se corresponda con la
formulacion que consta en los envasgs. .

d)  Que la mercancia vaya adecuadamente acondicionada para
evitar su alteracién.

2. Laacreditacidon de estos extremos podra efectuarse median-
te¢ presentacion del tiwlo de la licencia que corresponda o cgriifica-

-cion de la Direccidbn General de Farmacia y Productos Sanitarios,

.3 También podra la Inspeccian de Géneros Medicinales
iomar muestras, en los mismos casos mencionados en el numero
3 dei articulo 1.°, de las partidas objeto de expontacion, y sicmpre
con sujecian a io dispuesto por la legislacion aduanera.

Art. 7.°

La exporiacion de hemoderivados v de concentrados viricos o
bacterianos, destinados a la medicina humana, habra dec contar, en
todo caso, con aulonzacion previa de la Dareccidn General de
Farmacia v Productos Sanitanos,

En el caso de los hemeoderivados, dicha amerizacion debera ser
informada favorablemente, von caracier previo, por ta Direccron
General de Planificacion Sanutaria.

Productos farmacéuticos y medicamentos bhiologicos:

CAPITULO 1V
Estupefacientes ¥ psicotropicos
Art. 8° El comercio exterior de produclos'y preparados

estupefacienies y psicotropicos se l‘c%lrﬁl‘ ademas de por las normas
establecidas en esta Orden, por su legislacion especial y, -en todo

" caso, requerird autorizacién especifica de la Direccion General de

Farmacia y Productos Sanitarios.
Lo que digo a VV. Il
Madnd, 7 de mayo de 1985
LLUCH MARTIN

Nmos. Sres. Subsecrewario y Director -gemeral de Farmacia y'
Productos Sanitarios.

CORRECCION de errores de la Orden de 19 de abrii
de 1985 por la que se establecen las normas de correcta
fabricacion y control de calidad de lus medicamentos.
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Advertidos errores en el texto de la citada Orden. inserta ¢n €]
«Boletin Oficial del Estadow numero 103, de fecha 30 de abril de
19835, paginas 11997 a 12000, s¢ transcriben a conlinuacion las
oportunas rectificaciones:

En el nimero 2. Definiciones, linea primera. donde dice! «.., s¢
adopiaran..», debe decir: «... se adoptan...». )

En el nomero 2.t1, linea sexta, donde dice: «. deben mi
administrarse...», debe decir «... dében usarse ni administrarse...».

En el nimere 4.1, linea cuarta, donde dice: «... contaminacidén
en cruzadas...», debe decir: «.. coniaminaciones cruzadas...».

En el namero 4.1, linea quinta. donde dice: «... 01ros sislemas
para separar..», debe decir «..otros sistemas apropiados para
separar...».

En el numero £.2.1. linea tercera. donde dice: «... establecidas
con instrucciones..», debe deair: «... establecidas de acuerdo con

En el miamero 10.2.2, linea tercera. donde dice: «... uso 0 mis de
uno de los lotes..», debe decir: «.. uso de uno o mas lotes..».




