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de julio de 1979, por la que se establece el equipamiento de los tractores
agricolas y forestales con bastidores ¢ cabinas de prolecci6n para casos
de vueleo.

1. Esta Direccién General resuelve y hace jiiblica la homologacién
de la estructura de proteccién, marca, «S+L+H», modelo T66, tipo bastidor
de dos postes adelantado, viiida para los tractores marca «Same», modelo
Solaris 35 DT Wind, versién 4RM.

2. El nimero de homoiogacién asignada a ia estructura es
EP3b/94.24 a(1). )

3. Las pruebas de resistencia han sido reulizadas, segin el Cédigo
IV OCDE, métedo dindmico, por la Estacidn de Ensayos det ITA de Milin
(Italia), y las verificaciones preceptivas, por la ¥siacion de Mecdnica Agri-
cola.

4. Cualguier modificacion de las caracteris:icas de la estructura en
cuestion ¢ de aquellas de los tractores citades que infiuyesen en los ensayos,
" asf como cualquier ampliacién del dmbito de validez de la presente homo-
logacién para ctros tractores, s6lo podrd realizase con sujecion a lo pre-
ceptuado, al respecto, en la Orden mencionada.

Madrid, 19 de septiembre de 1994.--Ei Direcior general, Francisco
Daniel Trueba Herranz.

22906 RESOLUCION de 19 de septiembre dv 1394, de lu Direccion
General de Producciones y Mercados Agricolas, por la que
se resuelve la homologacion de la estructura de proteceion,
mareca ~Vaipadanas, modele F 35, tipo, bastidor, vdlida
para los tractores marca «Valpadana», modelo 9065 Mul-
titrac-Kev, version 4RM.

A solicitud de «Automeeion 2000, Svciedad Andnimas, v superados
los ensayos y verificacioncs especificados en la Orden de este Ministerio
de 27 de julio de 1979, por la gue se establece el equipamiento de los
tractores agricolas y forestales con bastidores o cabinas de proteccidén
para casos de vielco. ’

1. Esta Direccion General resuelve y hace piblica la homolagacion
de 1a estructura de proteccién, marca, «Valpadanas, modelo, F 95; tipo,
bastidor, valida para los tractores marca «Valpadana:, modelo 9065 Mul-
titrac-Rev, version 4RM.

2. El ntmerv de homologacion asignado a la estructura es
EP2/9423.a(1).

3. Las prucbas de resistencia han sido realizadas, segin el Cédigo
IV OCDE, método estdtico por la Estacién de Ensayos del IMA de Bolonia
(Italia), ¥ las verificaciones preceptivas, por la Estacién de Mecanica Agri-
cola.

4. Cualguier modificacién de las caracieristicas de la estructura en
cuestion o de aquellas de los tractores citados que influyesen en los ensayos,
asi como cualguier ampliacién del dmbito de validez de 1a presente homo-
logacién para otros tractores, sélo podra realizase con sujecioén a lo pre-
ceptuado, al respecto, en la Orden mencionada.

Madrid, 19 de septiembre de 1984.—El Director general, Francisco
Daniel Trueba Herranz,

22907  RESOLUCION de 19 de septiembre de 1994, de la Direccidn
General de Producciones y Mercadus Agricolas, por la que
se resuclve la homologacion de los tractores marca ~Val-
padarnar, modelo 9065 Multitrac-Rev.

Solicitada por «Automocién 2000, Sociedad Anorimas, la homologacién
de los tractores que se citan, y practicada la misma mediante su ensayo
reducide en la Estacion de Mecanica Agricola, de conformidad con lo dis-
puesto en la Orden de 14 de febrero de 1964, por la que se establece
el procedimientn de homologacién de la potencia de los tractores agricolas:

1, Esta Direccidn Geneial resuelve y hace pablica la homologacién
genérica de los iractores marca «Valpadanar, modelo 9065 Multitrac-Rev,
cuyos datos homologados de potencia y consume figuran en el anexo.

2. La potencia de inscripcion de dichos tractores ha sido establecida
en 50 CV.

3. Los mencinnados tractores quedan clasificados en el subgrupo 3.2
del anexo de la Resolucion de esta Direccion General publicada en el
«Boletin Oficial del Estador de 22 de enero de 1981, por la que se desarrolla
la Orden de 27 de julio de 1979, sobre eqguipamiento de los tractores agri-

colas y forestales con bastidores o cabinas de proteccién para casos de
vielco,

Madrid, 19 de septiembre de 1994.—El Director gereral, Francisco
Daniel Trueba Herranz.

ANEXO QUE SE CITA

Tractor homologada: -
MArCa ..ooooviiiiit i, WWalpadanas.
Modelo ... ..o 9065 Multitrac-Rev.
Tipo ovoivneiveins e e, Ruedas.
Nimero de serie ................ .. | 10136,
Fabricante ... «Vaulpadana, S.p.A.», 5. Martino in Rio
{[alia).
Motor:
Denominacion «KHD-Deutz», modelo F4L1011 Code 44.
Nimero ........coeeeenne. 8320715.
Combustible empleado Gasdleo. Densidad, 0,840. Numero de
cetano, H0.
Potencia Velocidad Condiciones
del (rpen) Consumo atmosféricas
tractor espe-
4 la towma cifice
de Toma (gr/CY Tempe Precién
fuerza Motor de horm) r.lnlu1m (mm Hg)
(Cv) fuerza ) g

I. Emsayo de homolegacion de potencia:

Prueba de potencia sostenida a —540 * 10 revolucio-
nes por minuto de la toma de fuerza.

Datos observados ...| 46,6 2.504 540 226 25 715

Datos referidos a con-
diciones atmosféri-

cas normales ...... 50,2 2.504 540 - 15,56 760

[I. Enrsayos complementarios:

Proeba a la velocidad del motor 3.000 revoluciones
por minuto designada como nominal por el fabri-

cante.
Datos observados ...| 48,4 3.000 647 247 25 715
Datos referidos a con
diciones atmosféri-
cas normales ... 62,3 3.000 647 - 15,5 760

III. Observaciones: El tractor incorpora un eje de toma de fuerza de tipo 1
segun la Directiva 86/297/CE (36 milimetros de diametro y 6 aca-
naladuras) con velocidad nominal de giro de 540 revoluciones por
minuto.

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

22908 RESOLUCION de 28 de septiembre de 1994, de la Direccitn
General de Alta Inspeccion y Relaciones Institucionales,
por la gue se da publicidad al Convenio en materia de
Farmacovigilancia entre el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo y la Consegjeria de Sanidad y Asuntos Sociales del
Gobierno Autonomo de Canarias.

Suscrito Convenio en materia de Farmacovigilancia entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales
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del Gobierno Auténomo de Canarias, en cumplimiento de lo dispuesto
en el apartado 2 del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre
(«Boletin Oficial del Estado» del 27), procede la publicacién en el «Boletin
Oficial del Estados de dicho Convenio, que figura como anexo de esta
Reselucidn.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.

Madrid, 28 de septiembre de 1994.—El Director general, Francisco Javier
Rey del Castillo.

ANEXO

Convenio entre el Ministerio de Sanidad y Consume y la Consejeria
de Sanidad y Asuntos Sociales del Gobierno Auténomo de Canarias

En Madrid, a 1 de septiembre de 1994,
REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior don Julio Bonis Alvarez, Consejero
de Sanidad y Asuntos Sociales del Gobierno Auténomo de Canarias.

Y de otra, la excelentisima sefiora Ministra de Sanidad y Consumo,
dona Maria Angeles Amador Millan, en uso de sus atribuciones.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado
expresados y en el ejercicio de las facuitades que a cada uno le estin
conferidas, y con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad.

EXPONEN

Primero.—Que es imprescindible la colaboracién entre el Ministeric de
Sanidad y Consumo, de una parte, y la Consejeria de Sanidad y Asuntos

Sociales del Gobierno de Canarias, por otra, al objeto de llevar a cabo

este programa de Farmacovigilancia coordinadamente, )

Segundo.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des-
de 1984 el Sistema Espaniol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espana,
cuyo programa bdsico es la Notificacion Estructurada de Sospechas de
efectos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.—Que el Consejo Interterritorial det Sistema Nacional de Salud
establecié en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian convenios de cooperacién en materia
de Farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Sanidad y Asunios Sociales del Gobierno
Auténomo de Canarias dispone de los medios suficientes para efectuar
un programa de este tipo en el ambito de su zona geogrifica.

Quinto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en la sesién
celebrada el 15 de marzo de 1880 aprobé el proyecto de incorporacién
de la Comunidad Auténoma de Canarias al Sistema Espaficl de Farma-
covigilancta.

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 1
de octubre de 1993, publicado en el «Boletin Oficial del Estador de 14
de diciembre, y recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar en
un linico Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un acuerdo
de colaboracién interadministrativa para la ejecucién de un programa de
un sector de actividad como es la Farmacovigilancia.

Séptimo.—Que este Convenio se enmarca en el 4mbito de competencias
v esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comu-
nidad Auténoma de Canarias la Constitucidn y el Estatuto de Autonomia.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales se compromete
a mantener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad
Auténoma de Canarias,

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales distribuirs las
Tarjetas Amarillas empleadas para la notificacién a los profesionales sani-
tarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado sera el empleado
en el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia. ‘

Tercera.—Se mantendri la absoluta confidencialidad tanto de los enfer-
mos como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la
no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Cuarta.—Regularmente se procederd a la evaluacién y codificacién de
las respuestas recibidas por un Comité consultivo, nombrado en el seno
del Centro de Farmacovigilancia. '

La composicién del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo serdn comunicados a la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Censumo.

Quinta.—El Centro de Farmacovigilancia integrara la informacién reci-
bida, una vez evaluada y codificada, en l#base de datos FEDRA de! Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizard son-lines

dando la méaxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexién no sea posible, la informacion se enviard en sdiskette» al Centro
coordinador.

Sexta—La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales podra solicitar
al Ministerio de Sanidad ¥ Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos obtenidos a través
del conjunto del Sistema Espanol de Farmacovigilancia.

Séptima.—£l Ministerio de Sanidad y Consume podri solicitar informes
especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de medi-
camentos a la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales.

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitara informacién de retor-
ne a los facultativos que lo soliciten y elaborara una memoria anual con
los resultados del programa. Esta memoria se entregard al Ministeric de
Sanidad y Consumo antes de finalizar cada uno de los afios que afectan
a este Convenio. El Centro debera coordinar las intervenciones de los
profesionales de su Comunidad en materia de Farmacovigilancia.

Novena.—El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un
representante a las reuniones del Comité Técnico Nacional con el fin de
asegurar la aplicacién de un mismo método de trabajo.

Décima.—Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo al
Programa 413-B, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y Productos
Sanitarios, servicio 16, capitulo II, concepto 227.07, “Programa de Far-
macovigilancia”, existe una dotacién econdémica suficiente para atender
a este Convenio. La aportacion del Ministerio de Sanidad y Consumo para
la ejecucién del presente Convenio serd la gue a continuacion se relaciona,
condicionada a la existencia de dotacién presupuestaria adecuada y sufi-
ciente en los respectivos presupuestos. Afectard a los ejercicios presu-
puestarios correspondientes a los afios 1994, 1995 y 1996:

Por la ejecucion del Programa en 1994, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.2, 5.2, 82, 9.2 y 102 el Ministerio de Sanidad y
Consumo entragard a la Comunidad Auténoma de Canarias la cantidad
de 4.500.000 pesetas.

Por la ejecucién del Programa en 1995, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.2, 52, 82, 9.2 y 10.2, ¢l Ministerio de Sanidad y
Consumo entregard a la Comunidad Auténoma de Canarias la cantidad
de 4.750.000 pesetas.

Por la ejecucién del Programa en 1996, que se concreta en lo establecido
en ias estipulaciones 4.2, 5.2, 8.2 9.2 y 10.% el Ministerio de Sanidad y
Consumo entregard a la Comunidad Auténoma de Canarias la cantidad
de 4.900.000 de pesetas.

Las mencionadas cantidades deberdn justificarse mediante las facturas
o los cargos conformados por la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios y quedaran supeditadas a la comprobacién de que el trabajo
se ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio.

Undécima.~En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusién,
boletines relacionados con €l programa y similares, junto con los simbolos
propios de la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales ﬁguraran los
siguientes elementos:

a) Ellema: «Sistema Espafiol de Farmacovigilancias.
b) La leyenda: «Ministerio de Sanidad y Consumo, Du-eccmn General
de Farmacia y Productos Sanitarioss.

Duodécima.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacién, modificacion, efectos y extincién del acuerdo serdn com-
petencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimotercera.—El presente Convenio tendra caracter plurianual y su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1996, salvo denuncia
expresa por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de
antelacion a la finalizacion de cada ejercicio anual.

En cualquiér caso ambas partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas que garanticen la finalizacién de los estudios especificos que
hubieran sido puestos en marcha.

Y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman las
partes el presente documento en el lugar y fecha consignados en el enca-
bezamiento.—El Consejero de Sanidad y Asuntos Sociales, Julio Bonis Alva-
rez.—La Ministra de Sanidad y Consumo, Maria Angeles Amador Millan.

22909 RESOLUCION de 28 de septiembre de 1994, de la Direccion
General de Alta Inspeccidn y Relaciones Institucionales,
por la que se da publicidad al Convernio en materia de
Farmacovigilancia entre el Ministerio de sanidad y Con-
sumo y la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de
la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn.

Suscrito Convenio en materia de Farmacovigilancia entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo y 1a Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de



