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El examen de las proposiciones s¢ realizard por el jurado
consitutido a tal fin el dia 9 de diciembre, 2 las diccisiete horas, en
el Instituto Nacional del Consumo, Principe de Vergara, 54.

Lo que comunico a V, 8§, conociemiento y efectos.
- Madnd, 17 de noviembre de 1987.- El Presidente. César Brafia
no

Sra. Subdirectora general de Informacisn, Fomento y Arbitraje.

662 RESOLUCION de 3 de diciembre de 1987 de la

Direccion General de Alta Inspeccion y Relaciones con
las Administraciones Territoriales, por la gue se da
publicidad al convenio suscrito entre el Ministro de
Sanidad y Consimo !v el Consejero de Cultura Jv
Bienestar Social de ia Comunidad Autdnoma de
Castillla y Ledn, en materia de Farmacovigilancia.

En cumplimienio de Yo dispuesto en €l Acuerdo de la Comisin
Delegada del Gobierno para Politica Autondmica, adoptado en su
reunién del dia 18 de junio de 1985, procede la publicacion en el
«Boletin Oficiat del Estado» del convenio suscrito entre el excelen-
tisimo sefor Ministro de Sanidad y Consumo y el excelentisimo
sefior Consejero de Cultura y Bienestar Social de la Comunidad
Auténoma de Castilla y Leon, en materia de Farmacovigilancia,
que figura como anexo a esta Resolucidn.

Lo que s¢ hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 3 de diciembre de 1987.-El Direcior general, Pedro
Pablo Mansilla Izquierdo,

ANEXO QUE SE CITA

En Madrid a 1 de diciembre de 1987, reunidos, de una pane, el
excelentisimo sefior don Javier Ledn de la Riva, Consejero de
Culira y Bienestar Social de la Junta de Castilla y Leén, y de otra,
¢l excelentisimo sefior Ministro de Sanidad y Consumo, don Julidn
Garcia Vargas, ¢n uso de sus atribuciones; o

Intervienen en funcidn de sus respectivos cargos y en el gjercicio
de las facultades que tienen conferidas para celebrar este Acuerdo,
en nombre de las Entidades que representan, ambos de mutua
conformidad, exponen:

Primero.—-Que ¢s irnprescindible 1a colaboracién entre ¢l Minis-
terio de Sanidad y Consumo, de una parte, y la Consejeria de
Culiura y Bienestar Social de la Comunidad Auténoma de Castilla
r: Leon, por otra, al objeto de llevar a cabo este programa de

armacovigilancia coordinadamente.

Segundo.—Que el Minisierio de Sanidad y Consumo desarrolla
desde 1984, el Sistema Espafol de Farmacovigilancia para conocer
la incidencia de 1as reacciones adversas a medicamentos comercia-
lizados en Espafia cuyo programa bdsico es la Notificacion Volun-
taria de sospechas de cfectos adversos, a través de los Médicos
prescriptores. .

Tercero.~Que la Consejeria de Cultura y Bienestar Social de la
Comunidad Auténoma de Castilla ¥y Leon dispone de los medios
suficientes para asumir un programa de este tipo en ¢l dmbito de
Su zona ca. : ]

Cuarto. e la Consejeria de Cultura y Bienestar Social de la
Comunidad Auténoma de Castilla y Leén comenzd en 1986, 1a fase
inicial del programa de Notificacion Volumaria a través del
?e ladomml'dcmo de Farmaocclogia Clinica de la Universidad de

14.

Quinto.~Que este Acuerdo es expresidn de mutuo interés de
ambas partes para aciuar en un inico Sistema Espanol de Farmaco-
vigilancia siendo fruto de un deseo de colaboracidn interadminis-
trativa para la ejecucién de un programa de un sector de actividad
como es la Farmacovigilancia,

Estipulaciones:

Primera.—La Consejeria de Cultura y Bienestar Social, a través
del Departamento de Farmacologia Clinica de la Universidad de
Valladolid, s¢ compromete a extender progresivamente ¢l pro-
grama a todoe el colectivo médico que presta sus servicios en el
gmbito de la Comunidad. _ S

Segunda.-La Consejeria de Cultura y Bienestar Socia} distribui-
rd las tarjetas amarillas empleadas para la notificacién a los
Médicos colegiades en su Comunidad. El modelo utilizado sera
fundamentalmente igual al empleado en ei Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia. _ .

Tercera.-Semanalmente se procederd por medic de un Comité
Ejecutivo dirigido por Jos doctores:

Alfonso Velasco Martin.

Luis Martlin Anas.

Alfonso Carvajal Garcia-Pando.

Del Departamento de Farmacologia Climca de la Universidad
de Valladohd v en el que se integrarda a profesionales de la
Comunidad relevanies £n 12 materia, a la evaluacién y clasificacion
de las respuestas recibidas, siendo estrictamente confidencial la
identidad del paciente y del Médico notificador.

La composicién del Comité Ejecutivo serd comunicada al
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Cuarta.-El Comité Ejecutivo enviara las informaciones recibi-
das, una vez evaluadas r codificadas, a! Centro coordinador del
programa establecido en la Division de Farmacologia Clinica de la
Universidad Autdnoma de Barcelona. Se mantendrd la absoluta
confidencialidad tanto de los enfermos como de los Médicos
notificadores de las sospechas de reacciones adversas de ios
medicamentos.

Quita-La Consegjeria de Culura y Bienestar Social podra
salweitar al Minmisteno de Sanidad y Consumo informes especificos
de reacciones adversas a medicamentos o grupos de medicamentos
o_t;ten;dos a raveés del conjunto del Sisiema Espanol de Farmacovi-
gilancia.

_ Sexta-El Ministerio de Sanidad y Consumo podrd solicitar
informes especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o

pols de medicamentos a la Consejeria de Cultura y Bienestar

octal.

Séptima.-El Comité Ejecutivo facilitard informacidn de retorno
a los facultatives quc lo soliciten y, en todo caso, elaborard una
Memoria anuat con los resultados del programa durante 1987.

Octava.-En todas las publicaciones, canteles, impresos de difu-
sion, boletines retacionados con el programa y similares, junto con
los simbolos propios de la Conse'eriaogc Cultura y Bienestar Social
de la Junia de Castilla y Leén, figurardn los siguientes elementos:

A) El lema Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

B) Logotipo de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

C) La leyenda Ministerio de Sanidad ¥y Consumo. Direccion
General de¢ Farmacia y Producios Sanitdrios,

. Novena.-Para Hevar a cabo las oporiunas concreciones que la
ejecucion del presente acuerdo exija, se firmaran en cada ejercicio
los oportunos convenios de cooperacion entre las partes.

En cualquier caso ambas paries se comprometen a adoptar las
medidas oportunas que garanticen la finalizacién de estudios
especificos que hubieran sido puestos er marcha.-E] Consejero de
Cultura vy Bicnestar Social, Javier Ledn de la Riva-El Ministro de
Sanidad y Consumo, Julian Gareia Vargas

RESOLUCION de 3 de diciembre de 1987, de la
Direccion General de Alta Inspeccidn y Relaciones con
las Administraciones Territoriales, por la que se da
publicidad al convenio suscrito entre ¢l Ministro de
Sanidad v Consumo y e Consejere de Sanidad y
Consumo de ia Comunidad Auténoma Valenciana,
sobre cooperacion en materia de farmacovigiluncia.
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En cumplimiento de lo dispuesio en el acuerdo de la Comisién
Deiegada del Gobierno para Politica Autondmica, adoptado en su
reunion del dia 18 de junio 1985, procede la publicacién en el
«Boletin Oficial del Estador del convenio suscrito con fecha 23 de
noviembre de 1987, entre el excelentisimo sefior Minisiro de
Sanidad y Consumo y el honorable sefior Consejero de Sanidad y
Consumo de la Comunidad Autdonoma Valenciana, sobre coopera-
cion en materia de farmacovigilancia, que figura como anexo de
esta Resolucion.

Lo que se hace pablico a los efectos oportunos.
Madrid, 3 de diciembre de 1987.~El Dhrector general, Pedro
Pablo Mansilla Izquierdo.

ANEXO QUE SE CITA

En Madrid a 25 de noviembre de 1987, reunidos, de una parte,
ef honorable seior don Joaquin Colomer Sala, Consejero de
Sanidad y Consumo de la Comunidad Auténoma Valenciana, por
autorizacién expresa del Consejo de dicha Comunidad, y de otra
el excelentisimo sefor Ministro de Sanidad y Consumo, don Julidn
Garcia Vargas, en uso de sus atribuciones, o

Intervienen en funcion de sus respectivos cargos v en el gjercicio
de las facuitades que tienen conferidas para celebrar este convenio
en nombre de las Entidades gue representan, ambos de comin
acuerdo, exponen:

Primero.-Que es imprescindible la colaboracién entre el Mims-
terio de Sanidad y Consumo, de una pante, vy la Consejeria de
Sanidad y Consumo de la Comunidad Auténoma de Valencia, por
otra, al objeto de llevar a cabo este programa de farmacovigiiancia
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coordinadamente. Ese convenio s expresion del mutuo interés de
ambas partes para actuar en un inico sistema espafol de farmaco-
vigilancia, siende fruto de un acucrdo de colaboracion tnicradmi-
msirativa para la ejecucién de un programa de un sector de
acii~idad como es la farmacovigilancia,

Segundo.—Que en los Presupucsios Generales del Estado para
1987, programa 4i3.B, evaluacion y control de medicamenios y
prodacios sunilarios, concepto 26.07.227.06, existe una dotacién de
68 407.000 pesetas, para estudios y trabajos técnicos.

Tercero.-Que el Ministerio de Sanidad y Consumeo proponc
potenciar diversas actividades en €l campo de la farmacovigilancia.
para conocer la incidencia de las reacciones adversas a medicamen-
tos comercializados en Espana. Una de ellas es {a notificacién
voluntaria de sospecha de efectos adversos por los Medicos
prescriplores,

Cuarto.-Que la Consejeria de Sanidad y Consumo de la
Comunidad Auténoma de Valencia dispone de los medios suficien-
tes para continuar en el Ambito de su zona geogrifica ef programa
iniciado en 1986,

Quinto.=El presente convenio s¢ instrumenta de acuerdo con lo
previsto en el articulo 2.% apartado 4.%, del Reglamento General de
Contratacion del Estado, y habrd de gjecutarse con arreglo a las
siguientes estipulaciones:

Primera.-Cue la Consejeria de Sanidad y Consumo de ia
Comumdad Autdénoma de Valencia se compromete a continuar las
actividades realizadas en el ano 1986 en el dmbito de esa
Comumidad, para ello se tlevaran a cabo [as siguienies acciones:

Envio de beletines trimestrales con informacion sobre elb sis-
tema, ¥ los resultados obienidos, personalmente dirgidos a ios
Médicos.

Completar la presentacidn formal del programa en hospitales y
ambulatornios.

Reuniones con grupos reducidos de Médicos para informar de
la imponancia del tema.

Informacidn sobre el programa en las publicaciones de la
Consejeria de Sanidad y Consumo.

Organizacion de un curso dirigido a posgraduados sobre reac-
ciones adversas a medicamentos.

Sesunda.~-La Consejeria de Sanidad y Consumo distribuird las
tarjelas amarillas empleadas para la notificacién a los Médicos
coiegiados en su Comunidad.

Tercera,~Semanalmente se procederd, por medio del Comité
Ejecutivo formado por:

Francisco José Morales Oliva, Farmacologia Clinica.

Elena Rubio Gomis, Farmacologia Clinica.

Antonio Castells Rodetlas, Dermatologia.

Vicente Alberola Candel, Medicina Inferna y Hematologia.
Roberto Herndadez Marco, Pediatra,

José Magraner (Gil, Farmacia Hospitalana.

Yicenie Palop Larrea, Médico contratado.

José Manuel Ferrer Casanova, Médico contratado.

A la evaluacién y clasificacion de las respuestas recibicas,
siendo estrictamente confidencial la identidad del paciente y det
Médico notificador.

De o5tz reunion mantenida, se levantard acta que se enviara al
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Cuzaria.-La Consejeria de Sanidad y Consumo asumird la
contratacida de un Administrativo dedicado plenamente al plan de
farmacovigilancia y proporcionard las condictones Wconicas y
medios malenales necesarios para 2 consecucion del presente
convenic. :

Quinta.-El Comité Ejecutivo enviard semestralmente las infor-
maciones recibidas, una vez evaiuadas y codificadas, al Centro
coordinador del programa establecido en la Division de Farmaco-
togia Clinica d¢ la Universidad Auténoma de Barcelona. Una copia
de esta informacidn se remitird, a efectos de control administrativo
y presupuestario, al Ministerio de Sanidad y Consumo.
Sexta-El Ministerio de Sanidad y Consumo podra solicitar
informes especificos sobre reacciones adversas a medicamentios o
grupos de medicamentos.

Iguaimente se remitirdn al Ministerio de Sanidad y Consumo
todos aquelios trabajos que se realicen sobre el tema del presente
convenio, con objeto de su presentacién a congresos, reuniones
cientificas o su publicacion.

Septima.-La Consejeria de Sanidad y Consumo de 1z Comuni-
dad Auténoma de Valencia podrd solicitar informes especificos
sobre rcacciones adversas 8 medicamentos o grupos de medicamen-
tos.

Octava.~El Ministerio de Sanidad v Consumo se compromete,
con cargo & los Presupuestos Generales del Estado, programa 413-B,
evainacién y control de medicamentos y producios sanitarios,
concepto 26, 07.227.06, & abonar la canti de 3.000.000 de
pesetas por los trabajos realizados en 1987,

La referida cantdad se abonard dei modo siguiente:

A 30 de octubre de 1987, tras ia presentacién del informe
sormespondiente a las reacciones adversas recibidas en ese dia, la
cantidad de 1.500.000 pesetas.

_ A la presentacidn de la informacién correspondiente al dltimo
trimestre ¥y Memoria final v de las facturas y justificantes acredita-
dos de los gastos rcalizados la cantidad de 1.500.000 pesetas.

Tados los informcs y la documentacién que se entreguen como
consecuencia de este convenio requerirdn la conformidad expresa
sabre su idoneidad otorgada por la Direccidn General de Farmacia
y Produclos Sanitarios, sin perjuicio de la recepcion, de acuerdo
con las disposiciones vigentes como requisito previo 3 los pagos
corrgspondientes.

Novenz.-El Comité Ejecutivo facilitard informacidn de retorng
a ios facultativos que lo soliciten vy, en 1odo caso, elaborard una
3"[61!\"1;%?3 anual con los resultados del programa durante el gjercicio

e ¢

__Décima.-En 1todas las publicaciones, carieles, impresos de
difusidn, tarjetas amarillas, boletings relacionados con ¢k programa
¥y simifares, junto con los simbolos propios de la Consejeria de
Sanidad y Consumo de la Comunidad Autonoma de Valencia,
figuraran los siguientes elementos

A} Del lema «Sistema espaftol de farmacovigilancian.

B) Logotipo de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanjtanos.

) La leyenda Ministenio de Sanidad y Consumo, Direccién
General de Faemacia v Productos Sanitarios.

Undécima.-La vigencia de este convenio se extenderd desde ef
{ de julio hasta cf fin del ejercicio de 1987 -El Consejero de
Sanidad y consumo, Joaguin Colomer Sala.-El Ministro de Sani-
dad y Consumo, Julian Garcia Vargas.

COMUNIDAD AUTONOMA
DE CATALUNA

RESOLUCTON de 22 de junioc de 1987, de la Direc-
cion General de Seguridad y Calidad Industrial del
Depariamento de Industria y Energia, por la que se
homulogan modelus de frgﬁ'nh de la famifia Joya-2:
35472 XXX, 57472 XXX, 131472 XXX, 110172 XXX,
1255/2 XXX, 57072272 XXX. 570/F/2 XXX. Cuello de
cisne, 7071572 XXX, 128572 XXX, 125072 XXX,
54472 XXX, 2395/2CF XXX, 2395/2CA 2! XXX,
2395/2CA 30 XXX, 2395/2CA 33 XXX, 2395/2C4 40
XXX, 2495.2CB 21 XXX, 2395/2CB 30 XXX,
2395/2CB 33 XXX, 2395/2CB 40 XXX, 2395/CT
XXX, 524 172772 XXX, 524 3/4""/2 XXX, fabricados
por «ilndustrias Ramon Sofer. Sociedad Anonima» en
Espiugues de Llobregat (Barcelona) (Esparia).

Recibida en la Dircccion General de Seguridad y Calidad
Industrial del Departamento de Industria y Energia de la Generali-
dad de Catalufia la solicitud presentada por eindusirias Ramén
Soler, Sociedad Anénimaw, con domicilio social en calle Antoni
Fortuny, 10, municipio de Esplugues de Liobregat, provincia de
Barcelona, para la homologacion de modclos de griferia de la
familia Joya-2, fabricados por «Industrias Ramén Soler, Sociedad
Andnima» en su instalacion industnial ubicada en Esplugues de
{lobregat {Barcelona):

Resultando gue el interesado ha presentado la documentacion
exigida por la legislacion vigente que afecta al producto cuya
homologacién se solicita, y que el Laboratorio General de Ensayos
e Iavestigaciones, medianle dictamen técnico con clave 75.609, v la
Entidad colaboradora «Bureau Veritas Espanob», por certificado de
clave BRC/1/B/990/0016/86 v BRC/1/B/9%0/0065/87, han hecho
constar, respeclivamente, que el 1ipo o modelo presentado cumple
todas [as especificaciones actuaimente establecidas por ¢l Real
Decreto 358/1985, de 23 de cnero, y la Orden de |5 de abril de 1985
sobre griferia sanitaria.

De acucrdo con lo establecido en la referida disposicién ¥ con
la Orden dei Departamento de Industria y Energia de 5 de marzo
de 1986, de asignacion de funciones en el campo de la homologa-
ci¢n ¥ la aprobacién de prototipos, tipos y modelos, modificada por
la Orden de 30 de mayo de [986, he resuelto:

Homologar el tipo dei citado producto, con la contrasefia de
hemologacion CGR-0099, con fecha de caducidad el dia 22 de
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