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I. Disposiciones generales

MINISTERIO
DE ECONOMIA Y HACIENDA

7758 CORRECCION de errores de la Orden de 5 de marzo

de 1987 sobre medidas de apoyo oficial al Crédito a la
exportacion.

Advertidos errores en el texto de la Orden de 5 de marzo de
1987, sobre medidas de apoyo oficial al crédito a la exportacion,
inserta en el «Boletin Cficial del Estado» nimero 56, del dia 6 de
marzo de 1987, se formulan las oportunas rectificaciones:

En la pigina 6705, articulo 6.°, donde dice: «... las condiciones
de los crédito...», debe decir: «... las condiciones de los créditos».

En la pagina 6705, articulo 7.°, parrafo segundo, donde dice:
«.. a la ejecucion de la operacion financiera.», debe decir: «... a la
ejecucion de la operacion financiera de exportacion.».

En la pédgina 6705, articulo 7.°, parrafo cuarto, donde dice:
«..las disposiciones de los créditos producirdn..», debe decir:
«... las disposiciones de los créditos se produciran...».

En la pagina 6705, articulo 9., peniltimo inciso, donde dice: «5
de diciembre de 1974...», debe decir: «5 de diciembre de 1979...».

MINISTERIO DE TRABAJO
Y SEGURIDAD SOCIAL

RESOLUCION de 2 de marzo de 1987, de la Secreta-

ria General para la Seguridad Social, sobre iniciacion

de la emision mecanizada de los documentos de

cotizacion para la liquidacion y pago de las cuotas

{gijas_ cliel Régimen Espectal Agrario de la Seguridad
ocial.

La disposicion adicional segunda de la Orden de 23 de octubre
de 1986, por la que se desarrolla el Real Decreto 716/1986, de 7 de
marzo, que aprucba el Reglamento General de los Recursos del
Sisterna de la Seguridad Social, establece que la Secretaria General
para la Seguridad Social, a propuesta de la Tesoreria General de Ia
misma, podra aplicar en forma paulatina, mediante Resoluciones
publicadas en el «Boletin Oficial del Estadow, lo dispuesto en el
apartado 6 del articulo 72 de la citada Orden respecto de la emisién
en forma mecanizada de los documentos de cotizacién correspon-
dientes a las cuotas fijas mensuales de los trabajadores por cuenta
propia o ajena del Régimen Especial Agrario de la Seguridad Social
a que se refiere el articulo 84 de dicha Orden.

Finalizadas ya totalmente las tareas previas y necesarias de
recogida de datos de los trabajadores afectados del citado Régimen
Especial para su correcta identificacion y localizacion, resulta
posible la puesta en marcha de este nuevo procedimiento de
cotizacion con caracter general en todo el termitorio del Estado.

Por ello, esta Secretaria General para la Seguridad Social, a
propuesta de la Direccién General de la Tesoreria General de la
Seguridad Social y en uso de las facultades que tiene conferidas,
resuelve lo siguiente:

La Tesoreria General de la Seguridad Social emitiri de forma
mecanizada los documentos de cotizaci6n relativos a las liquidacio-
nes de cuotas fijas de los trabajadores por cuenta propia o ajena
incluidos en el campo de aplicacion del Régimen Especial Agrario
de la Seguridad Social a partir de las correspondientes al mes de
enero de 1987 y remitird dichos documentos a los sujetos obligados
para su pago en la forma prevista en el articulo 84 de la Orden de
23 de octubre de 1986.

El ingreso de las cuolas relativas a meses del ano 1987
devengadas con anterioridad a la publicacion de la presente
Resolucion podrd efectuarse sin recargo de mora hasta el ultimo dia
del mes siguiente al de la publicacion de la misma en el «Boletin
Oficial del Estadow», siempre que los obligados al pago hubieran
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recibido con anterioridad los documentos de cotizacién mecaniza-
dos correspondientes a tales meses. En otro caso, las cuotas
correspondientes a dichos meses podran ingresarse sin recargo de
mora dentro del mes siguiente al de la recepciéon de los referidos
documentos de cotizacion.

Lo que dispongo para general conocimiento y efectos.
Madrid, 2 de marzo de 1987.-El Secretario general, Adolfo
Jiménez Fernandez.

Itmos. Sres. Directores generales de Régimen Econémico de la
Seguridad Social, de Régimen Juridico de la Seguridad Social,
de la Tesoreria General de la Seguridad Social y del Instituto
Nacional de la Seguridad Social.

MINISTERIO
DE AGRICULTURA, PESCA
Y ALIMENTACION

CORRECCION de errores de la Orden de 3 de marzo
de 1987 por la que se ratifica el Reglamento de la
Denominacion Especifica «Espdrrago de Navarra» y
su Consejo Regulador.
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Advertidos errores en el texto de la mencionada Orden, inserta
en el «Boletin Oficial del Estado» nimero 60, de fecha 11 de marzo
de 1987, paginas 7242 a 7246, se transcribe a continuacion las
oportunas rectificaciones:

Articulo 10, 3, después de recoleccién debe decir: «y siempre
que dicha coloracién desaparezca con la coccion».

Articulo 12, 1, apartados A), b) y c), donde dice: «peso», debe
decir: «masa»,

Articulo 12, 2, donde dice: «peso», debe decir: «masa».

Articulo 14, apartado a), donde dice: «En el mismo envase los
manojos deben tener el mismo peso y tener el mismo intervalo de
longitud», debe decir: «En un mismo envase, los manojos deben ser
del mismo peso y de la misma longitud».

. Articulo 23, 3, donde dice: «Indicando en nombre del propieta-
rio», debe decir: «Indicando el nombre del propictarion.

Articulo 30, 2, donde dice: «También podri ser anulacién»,
debe decir: «También podra ser anulada».

Articulo 46, donde dice: «Podrin acordar la publicacién en el
“Boletin_ Oficial de Navarra”, debe decir: «Podrin acordar la
publicacion en el “Boletin Oficial del Estado” o en el “Boletin
Oficial de Navarra™».

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

7761 RESOLUCION de 20 de marzo de 1987, de la

Subsecretaria, por la que se establece el procedimiento
y la documentacion necesaria para obtener la autori-
zacion de los reactivos dpara realizar pruebas de
deteccion de marcadores de infeccién por virus huma-
nos de la familia retroviridae, entre ellas las pruebas
de deteccion de anticuerpos frente a los virus asociados
al Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y
las de deteccion de antigenos correspondientes a los
mismos.

La Ley General de Sanidad en su articulo 40.5 establece como
competencia de la Administracién del Estado la reglamentacion,
autorizacion, regulacién u homologacion de productos y articulos
sanitarios.
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El Real Decreto 908/1978, de 14 de abril («Boletin Oficial del
Estado» de 4 de mayo), dispone en su articulo 1.°, apartado b), que
la Subsecretaria de la Salud, hoy de Sanidad y Consumo, establece-
ra las normas y controles a aplicar a los reactivos especificos para
andlisis y diagndsticos clinicos. Asimismo en el articulo 2.°, 2, del
Real Decreto 1945/1985, que regula la hemodonacién y los Bancos
de Sangre, se dispone que por el Ministerio de Sanidad y Consumo
se establecerdn los patrones, métodos, requisitos técnicos y condi-
ciones minimas para la obtencién y preparacién de sangre y sus
componentes y control de su calidad.

La Resolucion de 6 de septiembre de 1985 de esta Subsecretaria
por la que se establecia el procedimiento y la documentacién
necesaria para obtener la autorizacién del reactivo para realizar la
prueba de deteccién de anticuerpos frente al virus de la inmunode-
ficiencia humana (VIH), asociado al Sindrome de Inmunodeficien-
cia Adquirida (SIDA), ha permitido un adecuado control sanitario
de este tipo de reactivos, garantizando, asi, la calidad y fiabilidad
de los resultados obtenidos con los mismos.

No obstante, el desarrollo tecnolégico-cientifico y la experiencia
acumulada hacen conveniente su sustitucion por una nueva Reso-
lucién que recoja en su texto las modificaciones y mejoras que las
actuales realidades aconsejan, extendiendo este control a otro tipo
de reactivos que pueden resultar udtiles en el diagndstico y en la
prevencion de la transmision de este sindrome.

En su virtud, estn Subsecretaria dispone:

Primero.-Sélo pedrin comercializarse los reactivos para la
realizacion de pruebas de deteccién de marcadores de infeccion por
virus de la familia retroviridae en la especie humana que cuenten
con autorizacién sanitaria otorgada por la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

Segundo.-Las Empresas que deseen comercializar estos reacti-
vos habrdn de presentar por Registro General del Ministerio de
Sanidad y Consumo la siguiente documentacién por duplicado:

a) Solicitud de autorizacion segiin modelo que figura en el
anexo de esta Resolucién.

b) Memoria técnica en la que se incluird extracto del proceso
de fabricacién, con especificacion de los agentes vivos utilizados,
cuando proceda, y de los controles de calidad efectuados durante la
fabricacién y en producto terminado.

¢) Autorizacién sanitaria otorgada en el pais de origen para la
comercializacién del producto, acompafiada de copia de la docu-
mentacion presentada para conseguir dicha autorizacién que inclui-
rd el material de acondicionamiento y las instrucciones de uso
originales. También deberd presentar esta documentacién en el
caso de que habiéndose solicitado la autorizacién sanitaria en el
pais de origen ésta se encuentre en tramite. En el caso de que fuera
Espaiia el primer pais donde se ha solicitado la autorizacién se hara
constar inequivocamente.

d) Copia de la designacion de representante en Espaiia cuando
se trate de productos importados.

e) Material de acondicionamiento, en el que deberdn figurar
como minimo los datos siguientes:

Nombre comercial del reactivo.

Nombre del fabricante y del importador, en su caso.

Fecha de caducidad.

Lote de fabricacion.

Instrucciones de uso, que podridn figurar en hoja informativa
que acompatiie al producto.

Los textos del material de acondicionamiento, incluidas las
instrucciones para su uso deberdn estar redactados en la lengua
oficial del Estado e incluirdn de manera clara y visible el nimero
de registro de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

Ademds, se entregardn en el Instituto de Salud «Carlos IID»
muestras del producto correspondientes al mismo lote, en cantidad
suficiente para la realizacion de 500 pruebas y acondicionadas de
tal manera que se garantice su correcto transporte y conservacion.
En el caso de que fuera Espafia el primer pais en el que se ha
solicitado licencia sanitaria o no estuviese autorizado en el pais de
origen el reactivo, presentarian muestras suficientes para la raliza-
cion de 1.000 pruebas. A solicitud de la Empresa y previa
justificacién de los motivos podra accederse a una reduccion del
numero de muestras. .

Las muestras deberan ir acompaiiadas de copia del escrito de
solicitud -anexo I- presentado en el Ministerio de Sanidad y
Consumo debidamente sellada. .

Tercero.-La Direccién General de Farmacia y Productos Sani-
tarios remitird un ejemplar de la documentacion al Instituto de
Salud «Carlos III» para que se efectien las oportunas comprobacio-
nes.

A la vista de las comprobaciones realizadas sobre muestras y
documentacion, este Instituto emitird informe a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Cuarto.-Resueltos favorablemente los estudios previstos en los
apartados anteriores, la Direccion General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios otorgara la correspondiente autorizacién de comer-
cializacién, que tendrd una validez de cinco afios y serd renovable
a solicitud del interesado, formulada en el Gltimo semestre del
periodo de vigencia de la misma.

Quinto.-En caso de propuesta desfavorable, la Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios 1o comunicard mediante
escrito motivado al solicitante, quien podré presentar alegaciones
en los términos que establece la Ley de Procedimiento Administra-
tivo. La no formulacién de alegaciones causari la denegacion de la
autorizacién del reactivo.

La presentacién de alegaciones dar4 lugar a la reconsideracién
de la propuesta que sera rectificada o ratificada. En caso de
rectificacion se procederd segin lo previsto en el apartado 4. En
caso de ratificacion, la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios denegara la autorizacién de comercializacion.

Sexto.-Cualquier cambio en la composicién, presentacién,
material de acondicionamiento, nombre o titularidad de un reac-
tivo de estas caracteristicas, deberd ser comunicado y autorizado
por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios,
previa presentacién de la documentacion correspondiente por el
Registro General del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Cuando los cambios afecten a la composicién del producto o al
procedimiento de realizacién de las pruebas, la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios podra solicitar muestras a fin
de que sean realizadas las comprobaciones analiticas pertinentes
por el Instituto de Salud «Carlos III».

Séptimo.-El cese en el procedimiento de fabricacion, importa-
cién y/o comercializacién del reactivo debera ser comunicado a la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios con una
antelacién no inferior a seis meses, al final de cuyo periodo perdera
validez automadticamente la autorizacion sanitaria otorgada.

Octavo.-La Direccién General de Farmacia y Productos Sanita-
rios podrd suspender o retirar la autorizacién otorgada cuando se
demuestre el incumplimiento de las condiciones declaradas en la
solicitud de autorizacién o explicitadas en su licencia y en cualquier
otro caso de riesgo sanitario grave, todo ello sin perjuicio de la
adopci6n de las medidas cautelares necesarias para la proteccion de
la salud publica.

Noveno.-Los Servicios de Inspeccion y Control de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios vigilardn el cumpli-
miento de lo dispuesto en la presente Resolucion, asi como la
calidad permanente de los reactivos autorizados.

Décimo.-Queda sin efecto la Resolucion de 6 de septiembre de
1985 por la que se establecia el procedimiento y la documentacién
necesarias para obtener la autorizacién del reactivo para realizar la

rueba de deteccion de anticuerpos frente al virus asociado a la
infoadenopatia tipo III de virus linfotrépico humano
(LAV/HTLV-IIl) asociado al Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida (SIDA), si bien las autorizaciones sanitarias concedidas
en base a ella continvarin en vigor, debiendo adaptarse a lo
dispuesto en la presente Norma.

Lo que comunico a V. L.
d l\gdrid, 20 de marzo de 1987.-El Subsecretario, Carlos Hernan-
ez Gil.

Ilmo. Sr. Director general de Farmacia y Productos Sanitarios.

ANEXOC
Modelo de solicitud de autorizacién

Don ..o
con domicilio en .
calle .....coveeverrennenee
1111 11=) (o JRRT IR , con DNI nimero ..
como propietario o en representacién de ..........

provincia .

EXPONE: Que desea obtener autorizaciéon de comercializacion del
TEACTIVO v sttt ettt sn e
propiedad de .

A estos efectos acompafa a este escrito la siguiente documenta-
cion:

Ilmo. Sr. Director general de Farmacia y Productos Sanitarios.



