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MINISTERIO
~ DE SANIDAD Y CONSUMO

22336 RESOLUCION de 11 de sepriembre de 1989, de la Subse-

eretaria, por la que se regula la realizacion de procesos de
investigacidn comtrolada de reactivos para ia aeteccion de
marcadores de infeccion por virns humanos de g famifia
wretroviridae», entre ellos los asociados al Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (S1DA).

La Ley General de Sanidad, cn se articulo 40, reserva a la
administracion del Estado, sin menoscabo de las competencias de las
Comaunidades Auténomas, entre otras, las actuaciones relativas a ia
reglamentacion, autorizacion, reguiacicn y homologacién de productos
y articulos sanitarios, ¥, en su afticulo 110, dispone que corresponde a
{z2 Administracion Sanitaria del Estado valorar la seguridad, eficacia y
gficienciz de las tecnologias relevantes para fa salud y iz asistenciz
sanitaria. .

Por otra parte, el Real Decreto 908/1978, de 14 de abrii, dispone en
su articuto 1.7, b), que los reactuivos especificos para analisis y diagnos-
tico clinicos se Sujelardn a las normas y coniroles gue, en su casc.
establezca 1a Subsecretaria de la Salud {(hoy de Sanidad y Consumo} a
propuestz de la Direccidn General de Ordenacién Farmacéutica (hey de
Farmacia y Produclos Sanitarios). En desarrolio de dicho precepto, ¢sta
Subsecretaria determing, mediantc Resolucion de 20 de marzo de 1987,
el procedimiento ¥ la documeniacidn necesaria pare obiener la autonza-
cion de comercializacién de los reactivos para realizar las pruebas de
deteccion de marcadores de infeccidn por virus humanos de a famitia
«retroviridasy, entre slios los asociados al Sindrome de Inmunodeficien-
cia Adquirida (SIDA). _

Lz rapida evolucion de la investigacion en el desarroilo de estos
reactivos estd produciendo una gran variedad de equipos de diagnostico
de Iaboratoric de marcadores de infeccion por virus humanos de la
familia «retroviridaes, de muchos de los euales no se dispone de datos
y resullades cientificaments suficientes para garantizar de manem
incontrovertida su fiabilidad. ) _

Mo obstante, parece aconscjable poner a disposicion de los organis-
mos de investipacion biomédica de nuestro pafs los instrumentos
tecnioibgicos v mentificos de reciente descubrimiento que se vienen
utilizando en aquelios paises que se encuentran & la vanguardia de iz
investigacidn en esta maiteria, sin que cflo suponga autorizar el uso
generalizado de reactivos nuevos cuyos Tesuitados no han sido suficien-
emente comprobados ¥ qug podrian dar lugar a peligrosas situaciones
spanitarias como consecuencia de diagndsticos erréneos.

Para ello resulta necesario regular la realizacion de procesos controla-
dos de investigacién clinica que permitan garantizar Ja calidad ¥
vertficar la fiabilidad de los resultados obtenidos con los mencionados
reactivos, salvaguardando siempre los derechos de los pacientes recogi-
dos en ef articulo $0.4 de la mencionada Ley General de Sanidad.

En se virtud, a propuesta de la Direcciori General de Farmaca ¥
Productos Sanitarios, esta Subsecretaria resuelve:

Primero.-Los Centros sanitarios ¢ las Institucionies de investigacion
biomédica podrdn realizar, en las condiciones estzblecidas en la presente
Resolucion, procesos controlades de investipacion clinica sobre reachi-
vos de -deteccidn de marcadores de infeecion por virus humanos de la
familia «refroviridaes, que no posean la correspondients autorizacién
para su comercinlizacadn.

Segundo.-Fas empresas que posean Teactivos de las caracteristicas
expuastas en el apartado anterior ¥ gue engan la intencién de utilizarios
en procesos controlados de investigacion clinica, remiliran previamente
a 1z Direccion General de Farmacia y Producios Sanitznos la siguiente
mformacién:

I. Documentacién sobre el reactivo, gue constard de:

a) Memora técnica en la que se incluird el extracto del proeeso de
fabricacién, con.cspecificacidn de os agentes vivos utilizadoes, cuando
proceda. 'y de los controtes de calidad efectuados durante la fabricacion
y en producte terminado. .

b Material de. acondicionamicnio ajustade a lo senalade en el
apanado cuartoe de esta Resolucion.

¢) . En productos extranjcros se acompafiard, ademas, ef material de
acondiciongmicnto y las mstrucciones de uso vriginales, asi como
declaracion sobre iz situaridn del reactivo en e pajs de origen,

detallande si se encuentrz avtorizado para. su comercializacion o

solamente para investigacion.

Esta documentacion pedrd ser sustituida por la preseniacion de la
copia de lz resolucidn denegatoria de iz zutarizacian de comercializa-
cidn del reactivo, regulada per Resolucién de 26 de marzo de 1987,

. 2. Ceniros sanitarios y/o Instituciones en 1as que s¢ van a realizar
- los procesos-de investgacion v duracian previsia de los mismos.

3. Identificacion del responsable de la investipacion y COMpPromise
firmado por el misme segun modele que figura como anexo de

presentardn trimestralmente z la Direccién General de Farmacia y
Preducios Sanitarios, una relacion de las cantidades de reactivos
suministrados, especificando 13 institucion a la que han sido destinados,
fecha y lotes de tabricacidén.

2. Conclmdos dichos procesos se remitirdn a la citada Direccion
General los resultados obtenidos ¥ la evaluacion de la investigacién
realizada.

3. La publicacion de los resultadas de estlos procesos se realizard en
revistas cientificas v reflejard fielmente ¥ en toda su exteosion las
conclusipnes de ia investigacidn. )

Cuarto.-En el material de acondicionamiento de los reactivos obyeto
de invastigacion deberdn figurar, al menos en la lengua espafiola oficial
del Estado, 1os sigulentes datos:

Denominacion del reactivo.

Nombre del fabricante v del importador, ¢n Su €aso.

Fecha de caducidad.

Lot de fabnicacién. ) )

Instrucciones de uso, que podran figurar en hoja informativa que
acompafie al producto.

Lz levenda «De uso exclusivo en investipacitnn.

Quinto.~-F} Instituto de Salud «Carios 11I» actuard come Centro de
referencia para la confirmacién de resuhados positivos o dudosos, sin
perjuicio de la adopeion de las medidas de colaboracion pporiunas entre
todas izs Administraciones implicadas, para la consecucién de los
obietivos 2 que responde la presente Resolucién.

Sexto.~Los respoasables de la investigacion remitiran al mencionado
Instituto: .

a) Las muestras de suerc gue hayan dade resultados positivos v
dudosos debidamente acondicionadas y en une cantidad minima de
cinco mililitros. ’

b) La informacion cpidemiologica v clinica que se¢ comsidere
retevante respecio de los casos del subapartade anterior.

¢} La informacion epidemiologica v clinica de lox casos que hayan
dada resultados neganuvos, trimestralmenie,

_ Séptimo.—En estos procesos conlrolados de investigacion se observa-
ran las siguierites condicioncs: :

a} Los Centros sanitarios ¢ investigadores deberda contar con los
medios materiales y 1écnicos necesarios para Jg gjecucidn de Iz invesliga-
cion con las caracleristicas de nigor v calidad cientificas idoneas.

b} El respofisable de ia investigacion habrd de poseer la formacion
académica y profesional que le cualifigue pare realzar los procesos de
investigacion bajo las condicionss y protocolos establecidos.

¢} Los sujetos gue tomen parte en dichos procesos deberdn ser
advertidos de que los procedimientos de diagndéstico aplicados, seran
utilizades en funcidén de un proyecto de investigacion, que, en mngun
caso, podra comportar peiigro adieional para su saled. En todo caso, serd
imprescindible ja autorizacién previa y por escrito del sujete y- la.
aceptacidn por pane del médico v de fa Direccion del correspondiente
Centro sanitario ¢ Institucion investigadora, .

d} La utilizacién de reactivos en fase de investigacion no periudica-
v4 la fisbilidad del diagnéstico, a cuyo efecto se contrastardn sus
resultados CoR olros métodos ya autorizados.

¢) En lodos los casos se maniendrd la confidencialidad sobre la -

identidad de los sujetos participantes en el proceso de investipacién v
sgbre sus historias clinicas. '

Octavo.-La Direccion Geneml de Fanna-cia v Productos Sanitatios |

podrid suspender la realizacion de procesos controlados de investigacion :
clinica sobre reactivos para fa deteccion de marcadores de infeccidn por
virus humanos de ia familia eretrovirgdaes, entre ellos los asoctados al
Siandrome de Inmunodeficiencia Adguinda (SIDA}. cuando se demues-
ire ¢l incumplimienio de ias condiciones declaradas y en cualguier otfo
caso de niesgo sanitanio grave.

Moveno.~La Direccion General de Farmacia v Productes Sanitarios
v el Instituto de Salud «Carlos Hi» en Io que les compete y proceda,
daran cuenta conjuntamente del uso y resultado de los reactivos objeto
de 1a presente Resolucion a la Comisién Naciona! de Coordinacion y
Seguimiento de Programas y Prevencion del SIDA. .

Décimo.-La Direccion General de Farmacia vy Producios Sanitarios
podra, ern cnzlguisr momento, recabar informacién acerca de los
procesos de investigacion que se estén realizando o havan sido realiza-
dos en Ceniros o Institucioncs de investigacion biomédica 1anto
nacionales coma extranjeros. .

Vo

presenie Besolucién. .

+

Tercero.-1. Iniciados estos procesos de investigacién, jas empresas

.
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DISPOSICION FINAL

La presente Resolucion cntrard en vigor ai dia siguiente de su
I.aubljcacmn en el «Boletin Oficial del Estadon.

Lo que comunico a V. |
Madrid. it de septiembre de 1989.-E] Subsecretario, José Luis
Fernindez Noricga,

Iimo. §r. Director general de Farmacia y Praductos Sanitarios.
ANEXO

IDENTIFICACION Y COMPROMISO DEL RESPONSABLE
DE LA INVESTIGACION
DION e e s reb s b e
Trulade en ...
Especialidad

Hago constar mi conocimiento sobre la investigacién controlada gue
se Hevard a cabo con 105 reaClivos .oueieveeeeeeeoecee
con et fin de (objetivo del ensaya)

¥ dUration Prevista de e e et eeeraen
. Igualmente, acepto los protocolos y condiciones ¢n las que dicha
investigacion sera Hevada a cabe y me comprometo a enviar al Institute
de Salud «Carlos IH» las muestras de suero que se determinen v las
datos clinicos y epidemiolgicos de los pacientes a Jos que se tes hayan
practicado las pruebas objeto de la investigacion,

Este trabajo sera realizado bajo mi respansabiiidad directa. contando
con ta colzboracion de:

Por iltimo, manifieste gue en v grea de actuacion exisicn sujetos
Gue pueden ser objete de la mencionada investigacion y cuyas caraclers-
ticas de inclusitn en la misma son:

Fecha: ...
Firma: ..

BT SANATIO! Lo icenieesseees st e sereens e
Servicio o departamento:
Dependencia patrirmonial: .....

MINISTERIO DE RELACIONES
CON LAS CORTES
Y DE LA
SECRETARIA DEL GOBIERNO

22337 REAL DECRETOQ 1112/i989, de 28 de agosto, por el que

se modifica el Reg! Decreto 195/1989, de 17 de febrevo, que.

establece los requisites y procedimiento para solicitar
ayudas para fines de Interés social, derivadas de la asigna-

cion tributaria del Impuesto sobre fa Renta de las Personas

Frsicas.

Ei Real Decreto 155/1989 estabiece los requisitos y procedimiento de
general aplicacion gue permitan el conocimiento por parte de los
contribuyentes del destino que se da a los ingresos presupuestarios del
Estado procedentes de la asignacion tributana del Impueste sobre 1z
Renta de las Personas Fisicas a fines sociales. Dichos fines de interés
social son chijeto de regulacidén por Real Decreto 82571988,

El articulo 1] del Real Decreto 195/1989 antes citado establece que
«durante ¢l primer trimestre del afio, las Entidades adjudicatarias
deberdn presentar una memoria justificativa de la aplicacion de las
ayudas y subveaciones concedidas en el giercicio anterior y someterse,
€0 5u caso, a los sisiemas de evaluacion que se establezcans,

La naturaleza de los créditos con cargo a los que se subvencionan los
citados fines sociales, condiciona que su cuantia no pueda ser conocida
en el momento de la aprobacidn de bos correspondientes Presupuestos
Generales, por lo que necesariamente debe retraserse e moments tanto
de las convocatorias como de los pagos efectivos de las subvenciones
concedidas. Ello repercute necesarimente en 13 posibilidad de realizar los
correspondientes gastos por las Entidades subvencionadas. en los plazos
establecidos.

En atencidn a lo expuesto, la exigencia de la presentacidn de una
Memoria justificativa de los correspoadientes gastos durante el primer
timestrt del afio contenida en e} articulo 1 del dltimamente Citade
Real! Decreto, dificulta considerablemente ef cumplimiento de las
obligaciones adquiridas por las Entidades subvencionadas, por lo gue se
considera preciso posibilitar le ampliacion el referido plaze de presen-
tacitn de las Memorias justificativas que, en todo caso, deberdn
la debida relacién con el mormento en que, una vez comunicado por el
Ministerio de Economia v Haciendz el :mporte de los correspondientes
créditos, puedan éstos ser aplicados a subvencionar los fines de interés

En su virtud, 3 propuesta conjunta de los Ministros de Asuntos
Exteriores y de Asuntos Sociales, v previa deliberacidn del Consejo de
Ministros en su reunién del dia 25 de agosto de 1989,

DISPONGO:

Articulo Gnico.-3e modifica el articulo 17 del Real Decreto
19571989, de 17 de febrere, por e que se establecen los rl:g! isitos ¥
procedimiento para solicitar ayudas para fines de interés social, deniva-
das de la_asignacior tribwtaria del Impuesto sobre la Renta de las
Personas Fisicas, que gueds redactado £a los siguientes érminos:

«Ar. 1} Las Entidades sdjudicatarias deberdn prescntar una
Memoriz justificativa de la aplicacién de las ayudas v subvenciones
concedidas en el giercicio anterior en los plazos que al efecto_sean
sefalados por el Ministerio de Asuntos Socizles v ¢ Ministedio de
Asuntos Exteriorss, en el 4mbito de su respectiva competencia, debiendo
sDImelerse 4SIMISMOE, en 5U caso, a 10s sistemas de evaluacion que se
cstablezcan »

DISPOSICION FINAL

El presente Rea!l Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en ef «Boletin Oficial del Estados,

Dado en Palma de Mallorca a 28 de agosto de {989,

JUAN CARLOS R.

El Minstre de Relacionts con lay Cones
y de 1a Secremarin del Gobierno,

VIRGILIO ZAPATERG GUMEZ

22338 REAL DECRETO !113/1989, de 15 de septiembre, por ¢l
que s¢ adoptan medidas urgentes para la reparacicn de los
darios causados por Huvias torrenciales e inundaciones en
las provincias Albacete, Alicante, Aimeria, Castelldn,
Cordoba, Granadg, Sevilla, Valencia v las Comunidades
Autdnomas de las Istus Baleares y de la Region de Murcia.

Las provincias de Albacets, Alicante, Almeria, Casteltén, Cérdoba,
Gracada, Sevilla, Valencia y las Comunidades Autdnomas de las Islas
Baleares y de a2 Regidn de Murcia han resultado afectadas por
importaates daiios v pérdidas de diversa naturaleza en los servicios
publices, infraestricture y viviendas, por las Huvias torrenciales ¢
inundaciones producidas en determinadas zonas de las mismas durants
los pasados dias 5, 6 ¥y 7 de septiembre.

D 1a informacién obtenida sobre la valoracidn inicial de los danos
producidos por las causas aledidas, se deriva la necesidad de adoptar
vrgentemente, un conjunto de medidas reparadoras de fos mismos para
factlitar v completar las actuaciones paliativas de las necesidades
esenciales de la poblacion y de rehabilitacion basica de los servicios
piblicos esenciaics que fueron realizadas de inmediato por las Adminis-
wraciones Piblicas competentes, en cada caso,

También parsce necesario establecer previsiones que la aplica-
cién de las medidas reparadoras indicadas en este Real Decreto s¢ lleven
a cabo mediante la coordinacion de actnaciones entre los Organos y
Autoridades de la Administracion del Estado v las respectivas Comuni-
dades Auténomas que INWEIVIENen, 2 sy veZ, en a restauracion de las
zonas siniestradas en el sjercicio de sus respeclivas competencias.

En sy virtud, a propuesta de tos Ministros de Interior, Economia ¥
Hacienda, Trabajo ¥ Segunidad Social. Obras Piblicas ¥ Urbanisma,
Agricultura, Pesca y Allmentacidn v para 1as Admimstraciones Publicas,
¥ previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion de) dia 15
de scpuiembre,

DISPONGO:

Articuio 1.° 1. Las medidas establecidas en el presente Real
Decrete para la reparacién de los dafios causados por las lluvias
torrenciales e mundaciones producidas durante los dias 5, 6 v 7 de
septiembre de 1989, se aplicarin en los términos municipales o dreas de
los mismos que s¢ deferminen por el Ministeric del Interior en las
provincias de Albacete, Alicante, Almeria, Castellén, Cordoba, Granada,



