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MINISTERIO .
DE SANIDAD Y CONSUMO

RESOLUCION de 6 de septiembre de 1985, de la
Subsecretaria, por la que se declara obligatoria ia
prueba de deteccion a%'" anticuerpos frente al virus
asociado a la linfadenopatiastipe 1 de virus linfotro-
pice kumano (LAV/HTLV-111), asociado af Sindrome
de Inmunodcficiencia Adquirida. por las industrias
Sraccionadoras de plasma v les fabricantes e imparta-
dores de hemoderivados.
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Tlustrisimo setior:

El anticulo 8 de 1a Orden de 24 de ociubre de 1979, establece que
ninguna unidad de sangre o de sus componentes podra considerarse
apia para su perfusion, mientras no $¢ hayan realizado como
minimo en muestras de sangre del donanie oblenidas €n el mismo
momento de la extraccion jas pruebas analiticas entre las que se

encuentra la realizacién de una prueba de escrutinio de anticuerpos
irregulares.

Los estudios epidemiologicos de los que se dispone en la
actualtidad demuestran que ¢l virus asociado a la linfadenopatia
tipo 11 de virus linfotrépico humano (LAV/HTLV-III, asociado al
Sindrome de Inmunodeficencia Adquirida (SIDA), se wransmite,.
enlre otras vias, a través del plasma y, por consiguiente, mediante
algunos hemoderivados obtenidos por fraccionamiento del mismo.

La disponibilidad de medios de deleccidon de anticuerpos antl
LAV/HTLV-IH, ha motivade que ta Organizacion Mundial de la
Salud y el Consejo de Europa recomienden que dicha deleccion se
realice en lodas las unidades de plasma que vayan a ser [rucciona-
das para obiener-hemoderivados.

En base a lo anterior y de acuerdo con la disposicion final de
dicha Orden, esta Subsecretaria resuglve:

Primero.-A partir del dia | de actubre de 1983, los labpratonos

_ farmacéuticos, bajo ia responsabilidad de la Direccion Técnica ¥

con los reactivos legalmente autorizados al efecto, realizarin la
prueba de deteccion de anticuerpos anti LAV/HTLV-III en 1odas
v cada una de las unidades de plasma procedentes de extracciongs
efectuadas en Espafia que se utilicen para su fraccionamiento y
posterior obtencion de hemoderivados.
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Aquellas unidades de plasma que den resultados positivos
frenie a la citada prueba no podran ser utilizadas para su fracciona-
mienio.

Segundo.-Cada unidad de plasma que se importe a partir del 1
de octubre de 1985, deberd disponer de un certificado que acredite
la realizacion de la prucba de deteccion de anticucrpos anii
LAV/HTLV-IIL, y que ¢l resultado obtenido ha sido negativo.

Tercero.-Las fracciones de plasma susceptibles de ulterior
manipulacidn a efectos de obtencion de hemoderivados, que se
importen a partir del | de octubre de 1985, dispondran igualmente
de un centificado que acredite que las unidades de plasma de origen
han sido sometidas a 12 prueba de deteccion de anticuerpos anti
LAV/HTLV-II y que los resuitados obtenidos han sido negativos
en iodos los casos.

Cuarto.-Los hemodérivados susceptibles de transmitir el
LAV/HTLV-III que se importen como especialidades farmacéuti-
cas terminadas dispondran, desde el 1 de octubre de 1985, de un
certificado cada lote importado. Este certificado confirmari
que las unidades de plasma de origen han sido sometidas a la
prueba de deteccidn que se viene citando y que los resuliados
obtenidos han sido negativos en todos los casos.

Quinto.-El cenificado a que se refieren los parrafos precedentes,
segundo, tercero v cuarto, debera ser expedido por la autoridad
sanitaria competente del pais de procedencia o, en su caso, por el
Direcior responsable del Centro que haya realizado las extraccio-
nes, fraccionamiento ¢ elaboracion del hemoderivado. En el caso
de que sea ¢l Director respensable del Centro quien certifique, el
certificade debera ser visado por la autoridad sanitaria competente
del pais haciendo constar que quien certifica es el responsable de
la calidad del producto o preparado.

_Sexto.-Por 1a Inspeccion Sanitaria de Géneros Medicinales se
exigird la disponibilidad de los documentos mencionados en los
puntos anleriores ¥ se comprobarad la validez de los mismos, no
autorizandose la impottacién de aquellas partidas que no vengan
acompanadas del correspondiente certificado ni de aquellas res-
pecio de fas gue surjan dudas razonabies acerca de su calidad.

Séptima.—~A partir del dia 1 de octubre de 1985 las existencias
de plasma o fracciones del mismo que posean los laboratorios
. farmacéuticos, bien procedenies de eatracciones nacionales o gue

hayan sido importadas, asi como 1as que se encuentren €n transio,
no podrdn ser utilizadas si previamente no se realizan en cllas las
pruchas de detecctdn y se obtienen los resultados a que s¢ ha hecho
mencién en los apartados anteriores.

Octavo.-Por la Direccion General de Farmacia y Producios
Sanitarios, se vigilard et cumplimicnto de lo establecido cn la
presente Resolucén., -

1o que comunicoa V. L

Madrid. 6 dc septiembre de 19%5.-El Subsecretanio, Carlcs
Hernandez Gil.

llmo. Sr. Director general de Farmacia y Productos Sanilarios.

19278 RESOLUCION de 6 de septiembre de 1983, de ia
Subsecretaria. por fa que se estublece el procedimienio
v la documentacion necesaria para obiener la auwtori-
racién del reactivo para reglizar la prueba de detec-
cion de anticuerpos fremte al virus asociado a la
linfadencpatia/iipe HI de virus linforrdpico humano
(LAV/HTLV-11l), asociado al Sindrome de Inmuno-
deficiencia Adquirida (SIDA).

llustrisimo sefior:

La realizacién de Ja prueba de deteccién de anticuerpos frente
al virus asociade a la linfadenopatia/tipo III de virus linfotrapico
humano (LAV/HTLV-III), asociado at Sindrome de Inmunodefi-
ciencia Adquirida {SIDA), sobre unidades de sarigre total y/o de
plasma sanguince, €8 un sistema que estd siendo aplicado a nivel
mundial, no sdlo con fines de diagndstico y prevencion, sino
también como un medic de control sistemdtico por las industrias
que utilizan plasma sanguingo para su fraccionamiento y posterior
obtencién de hemederivados.

Se hace necesario, por tanto, someter al reactive para la
realizacién de esta prueba a un adecuado control sanitario que
garantice su calidad y la fabilidad de los resultados obtenidoes.

Por otra parte, el Real Decreto 908/1978, de 14 de abril
{«Boletin Oficial del Estado» de 4 de mayo), dispone en su anticulo
1.°, apartado b), que la Subsecrewaria de 1a Salud, hoy de Sanidad
¥ Consumo, esiablecera las normas y controles a aplicar a2 los
reactivos especificos para andlisis y diagndsticos clinicos.

En su virtud, a propuesta de 12 Dircccidn General de Farmacia
y Productos Sanitarios, he tenido a bien disponer; .

Primero.-86lo podrin comercializarse ios reactivos para fa
realizacion de la prueba de deteccion de anticuerpos frente al virus

asociado a 1a linfadenopatia/tipo 1l de virus linfotrépico humano
(LAV/HTLYV-ILI), que cuenten con licencia sanitaria otorgada por
la Direccion General de Farmacia ¥ Productos Sanitarios. :
Segundo.~-Las Empresas que deseen comercializar estos reacti-
vos, habran de presentar por Registro General del Ministerio de
Sanidad vy Consumo, la siguiente documentacion por duplicado;

- Solicitud de autorizacién, segin modelo que figura en ef
anexo de esta Resolucion.

- Memoria técmtca, a la que se acompafiard copia de la
documentacidon presentada en ¢l pais de oripen para conse-

ir la correspondiente gutorizacion sanitaria

- Cenificado que acredite que el reactivo esta autorizado en el
pais de origen. .

-~ Material de acondicionamiiento, en el que deberin figurar
como minimo, los datos siguientes:

Nombre comercial de reactivo.

Nombre del fabricante y del importador, en su caso.
Fecha de caducidad.

Numerp de lote. .

Nimero de autorizaciéon de la Direccion Genesal de
Farmacia y Productos Sanitarios.

Los textos del material de acondicionamiento, incloidas las
instrucciones para su uso, deberan estar redactados en la lengua
oficial def Estado. . . .

Ademas presentarin en el Centro Nacional de Microbiologia,
Virologia € Inmunologia Sanitarias, muestras suficientes para la
realizacién de 500 pruebas, acondicionadas de forma que se
garantlice su COITecto {ransporie ¥ conservacion.

Tercero.-Un ejemplar de la documentacion serd remitide al
Centro Nacional de Microbiologia, Virologia € Inmunologia Sanita-
nas, para su estudio y comprobacién. ‘

- Este Centro emitira informe a la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios sobre los resuitados de las comprobaciones
analiticas efectuadas sobre las muestras y la evaluacicn de docu-
mentacion recibida. : .

Cuarto.-Resueltos favorabiemente los estudios previsios ¢n los
apartados anteriores 1a Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios concederd la correspondiente autorizacion y de Lomer-
cializacién.

Esta autorizacion tendrd una validez de cinco atos, y serd
renovable a peticion del interesado. ] .

Quinto.-Cualquier cambio en la composicion, presentacion,
material de acondicionarniento, nombre o titularidad d2 un reac-
tivo de estas caracteristicas, debera ser comunicado a la Direccidn
General de Farmacia y Productos Sanitarios, :

-Sexto.-La Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-
rios podra suspender o retirar la autorizacion otorgada cuando se
demuestre el incumplimiento de las condiciones declaradas en fa
solicitud de auterizacidénm, y en cualquier ofro caso de nesgo
sanitanio grave, todo ello sin perjuicio de la adopcion de las
medidas cautelares necesarias para ja proteccion de la salud
publica.

Séptimo.~Por los servicios de inspeccion y control de la
Direccion General de Farmacia v Productos Sanitarios se vigilard
la calidad permanente de los reactivos autorizados.

Lo que comunico a V. L. .
Madrid, 6 de septiembre de 1985.-El Subsecretario. Carlos
Hemandez Gil.

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

ANEXO
Modele de solicitud de autorizacidn
DION e e n e I .................. ,
con domicilio en ..
PTOVITICIA  torerervesners smrrserssanssemreasmrsmssssisst rarans smnecnsctsstsaravssssscnnean
3

con documento nacional de idemigiad Lo U]y 11 oo SO
como prepietario o en representaciém de ...

EXPONE: Que desea obtener autorizacion de comercializacién
el TRACLIVO .. i smsss s rramser s s s e s sassadese s s
propiedad de

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

Hmo. Sf. Director general de Farmacia y Productos Sanitarios.



