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se concretaran en la obligacion de presentar durante los 5 afios pos-
teriores a la fecha de concesion de la ayuda sin otro aviso, y en el
mes de julio de cada afio, la Siguiente documentacion:

—Fotocopia compulsada de la Declaracion del IRP.F. del titular de
la explotacion, si es persona fisica, 0 fotocopia compulsada de la De-
claracion del Impuesto de Sociedades si se trata de persona juridica.

—Fotocopia compulsada de los tres Gltimos recibos de la Seguridad
Social que corresponda, justificativo de estar dado de alta como
empresario agrario.

—Fotocopia de la cartilla ganadera, en su caso.

En el caso de que se tratase de una Comunidad de Bienes estos
documentos los aportardn los comuneros que han de reunir los
requisitos para tener derecho a la ayuda.

La documentacion se presentard en las Oficinas Comarcales Agra-
rias 0 en las Oficinas del Servicio de Ayudas Estructurales, y en
cualquiera de los lugares reconocidos por el articulo 38.4 de la
Ley 30/1992.

La no presentacion de la citada documentacion en los plazos mar-
cados se podra entender como incumplimiento de los compromisos,
dando lugar a la iniciacion de un expediente para anular la ayuda,
y en su caso, reintegrar el importe recibido por tal concepto.

ARTICULO 3.° - Cuando un joven agricultor se incorpore a la agri-
cultura, mediante ayudas a la Primera Instalacion, de conformidad
con el articulo 15, 1 b) del Real Decreto 204/1996, la subvencion
directa podrd ser abonada de forma fraccionada con un primer
pago del 50% siempre y cuando se dé de alta en el Régimen de
la Sequridad Social que para la Actividad Agraria en la explotacion
que se instala corresponda. EI otro 50% restante se abonard una
vez que el joven justifique la inversion, y acredite la totalidad de
los compromisos adquiridos para tener derecho a la ayuda.

ARTICULO 4.% Cuando un agricultor joven se instale con el supuesto
de ser titular de una explotacion agricola, cuyo Margen Neto en la
actualidad no supere el 20% de la Renta de Referencia y pase a ser
titular de una explotacion prioritaria, de conformidad con el punto
14.a del Anexo | del Real Decreto 204/1996, el citado Margen Neto
se calculard a partir de los datos actualizados que obren en el Re-
gistro de Explotaciones de la Consejeria de Agricultura y Comercio o
de los datos de la Declaracion del Impuesto de la Renta de las Per-
sonas Fisicas, eligiendo el que resulte méas elevado de los dos.

Asi mismo, cuando un joven se instale siendo fitular de una explota-
cion, cuya Renta Unitaria de Trabajo es menor del 35% de la Renta
de Referencia y no ocupa una UTA, alcance la consideracion de prio-
ritario como AT.P., conforme a lo establecido en el punto 14 b) del

Anexo | del citado Real Decreto, los datos para el calculo de dichos
limites se harén a partir de lo que figure en el Registro de Explota-
ciones de la Conejeria de Agricutirua y Comercio actualizado.

ARTICULO 5.° - Cuando un agricultor joven se instale en una ex-
plotacion agraria mediante contrato de arrendamiento o cualquiera
de las modalidades previstas en el articulo 14 a) del Real Decreto
204/1996, deberd liquidar el correspondiente impuesto en las Ofi-
cinas Liquidadoras de Hacienda Publica.

ARTICULO 6.° - Todas las inversiones, tanto de Planes de Mejora
como de Primas de Incorporacion a la agricultura se justificaran
fehacientemente con facturas de pago y justificantes de haber rea-
lizado el mismo.

ARTICULO 7. - En las ayudas que se concedan como préstamos
con intereses subvencionados al amparo del Real Decreto
204/1996, el plazo para realizar la pdliza con la Entidad Financie-
ra serd de 6 meses improrrogables desde la fecha que marque la
Propuesta del Préstamo. Pasado dicho plazo sin llevar a cabo la
operacion se anulara definitivamente la opcion al préstamo.

ARTICULO 8.° - A nivel de la Comunidad Auténoma se establecen
ayudas para estimular la introduccion de la contabilidad a las ex-
plotaciones agrarias, de conformidad con el articulo 16 del Real
Decreto 204/1996, y por el importe méximo que Se especifica en
el citado articulo.

DISPOSICION FINAL: La presente Orden entraré en vigor el dia si-
quiente al de su publicacién en el Diario Oficial de Extremadura.

Mérida, 20 de mayo de 1997.

El Consejero de Agricultura y Comercio,
EUGENIO ALVAREZ GOMEZ

CONSEJERIA DE BIENESTAR SOCIAL

DECRETO 68/1997, de 20 de mayo, por el
que se regula el procedimiento de
autorizacion de las actividades de
distribucion y venta de productos sanitarios
en Extremadura, y se crea su registro.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, ponen de mani-
fiesto la necesidad de reglamentar la autorizacion, registro y ho-
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mologacion de los productos sanitarios, de forma que se garantice
la eficacia, sequridad y calidad de los mismos.

A raiz de la publicacion del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo,
por el que se regulan los productos sanitarios, en desarrollo de las
leyes citadas y de la Directiva del Consejo 93/42/CEE, los productos
sanitarios deben ofrecer a los usuarios un nivel de proteccion eleva-
do y satisfacer las prestaciones asignadas por el fabricante. Estas ga-
rantfas requeriran de un control por parte de las Comunidades Auto-
nomas, para o que se hace necesario establecer un procedimiento
de autorizacion de las actividades de distribucion y venta de produc-
tos sanitarios, y crear un Registro de Distribuidores y Vendedores de
Productos Sanitarios, que a la vez sirva de centro de recepcion de
las Comunicaciones de Puesta en el mercado y puesta en servicio, de
responsables de la comercializacion de productos sanitarios, asi como
de las comunicaciones previas de comercializacion y venta.

La Comunidad Autonoma de Extremadura, consciente de la impor-
tancia del control, por parte de las Autoridades Sanitarias, del tra-
fico comercial de estos productos, y en desarrollo de lo previsto
en el Real Decreto 414/1996, antes citado, considera necesario es-
tablecer su procedimiento de autorizacion, asi como crear un Re-
gistro de Distribuidores y Vendedores de dichos productos.

El Estatuto de Autonomia de Extremadura, en su articulo 8.5, atribuye
a la Comunidad Auténoma de Extremadura competencias de desarrollo
legislativo y ejecucion en materia de sanidad e higiene. En su virtud, a
propuesta de la Consejerfa de Bienestar Social y previa deliberacion cel
Consejo de Gobierno en su sesion de 20 de mayo de 1997.

DISPONGO
CAPITULO |

DEL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LAS ACTIVIDADES DE
DISTRIBUCION Y VENTA DE PRODUCTOS SANITARIOS

ARTICULO 1°

Las actividades de distribucion y/o venta de productos sanitarios,
de acuerdo con la clasificacion prevista en el articulo 4 del Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, que se desarrollen en el terri-
torio de la Comunidad Autonoma de Extremadura, estan sujetas a
autorizacion administrativa previa, de conformidad con el procedi-
miento regulado en los siguientes articulos.

ARTICULO 2°

1—Las solicitudes de autorizacion de actividades de distribucidn
y/o venta de productos sanitarios deberan dirigirse a la Direccion
General de Salud Pdblica y Consumo de la Consejeria de Bienestar
Social, acompafiadas de la documentacion especificada en los mo-
delos previstos en los Anexos |y II.

2-Si en la documentacion presentada se observasen defectos, se
requerird al interesado para que en un plazo de diez dias subsane
las faltas o acompafie los documentos preceptivos, con indicacion
de que, si asi no lo hiciera, se le tendrd por desistido en su peti-
cion, archivandose sin més trémite.

3—A la vista de la documentacion presentada, y de la oportuna
visita de inspeccion y comprobacion realizada por los Servicios de
Inspeccion de Farmacia, la Direccion General de Salud Publica y
Consumo dictara resolucion autorizando la actividad cuando redna
los requisitos exigidos por la legislacion vigente. En caso contrario,
se denegard motivadamente dicha autorizacion. Contra la resolucion
de denegacion podré interponerse Recurso Ordinario ante el Conse-
jero de Bienestar Social, en el plazo de un mes, a contar desde la
notificacion de la misma.

4—Transcurrido el plazo de seis meses desde la presentacion de la
solicitud de autorizacion, sin que se haya dictado resolucion expre-
sa, se entenderd desestimada tal solicitud.

ARTICULO 3.°

Todas las solicitudes que cuenten con la autorizacion contemplada
en el articulo anterior, serdn inscritas de oficio por la Direccion
General de Salud Pdblica y Consumo en el registro que al efecto
se crea en el capitulo siguiente.

CAPITULO I

DEL REGISTRO DE DISTRIBUIDORES Y VENDEDORES DE
PRODUCTOS SANITARIOS DE EXTREMADURA

ARTICULO 4.°

1.—Adscrito a la Consejerfa de Bienestar Social de la Junta de Ex-
tremadura, se crea el Registro de Distribuidores y Vendedores de
Productos Sanitarios de Extremadura.

2—Administrativamente, el Registro dependerd directamente de la
Direccion General de Salud Publica y Consumo.

ARTICULO 5.°

1.—Deberan inscribirse en el Registro, todas las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a las actividades de distribucion y/o
venta de productos sanitarios, de acuerdo con la clasificacion pre-
vista en el art. 4 del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, en
el territorio de la Comunidad Autonoma de Extremadura, y que
cuenten con la preceptiva autorizacion administrativa previa, regu-
lada en el Capitulo anterior.

2—A tal efecto, el Registro se estructura en las siguientes Seccio-
nes y Subsecciones:
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a) Seccion Primera: Distribuidores.

b) Seccion Segunda: Vendedores, que a su vez se divide en las si-
guientes Subsecciones:

b.1.—Establecimientos de venta de productos sanitarios.

b.2.—Establecimientos de venta y adaptacion individualizada de
productos sanitarios.

b.3.—Oficinas de farmacia que efectlan adaptacion individualizada
de productos sanitarios.

3—Las personas fisicas o juridicas autorizadas para el ejercicio de
las actividades a las que se refiere este Decreto, deberén notificar
a la Consejeria cualquier modificacion o variacion de los datos que
dieron lugar a la autorizacion otorgada, de lo cual se hard cons-
tancia expresa en el Registro. Asimismo, se harén constar las can-
celaciones que se produzcan.

ARTICULO 6.°

1—El Registro se llevard por el sistema de Hojas Normalizadas. En
el caso de que una actividad inscrita necesite més de una hoja, se
adicionardn las que resulten precisas, consignando en la segunda y,
en su caso, en las siguientes hojas, el nimero de registro otorgado.

2—Ademds, se utilizaran los libros auxiliares, archivos y cuadernos
que se consideren convenientes para el funcionamiento del Registro.

3—No obstante lo anterior, el Registro se gestionard con un So-
porte informético, que contemple lo sefialado en los puntos 1y 2
del presente articulo.

ARTICULO 7.°

1—Dardn lugar a la cancelacion de la inscripcion las siguientes
circunstancias:
a) La peticion del titular de la actividad.

b) De oficio, previa audiencia al interesado, cuando se produzca
una variacion sustancial de las condiciones que dieron lugar a la
autorizacion administrativa.

2—La cancelacion sera practicada en el mismo asiento de inscripcion,
expresandose la fecha en que se produjo y la causa determinante.

DISPOSICIONES ADICIONALES

PRIMERA

1-Las comunicaciones de puesta en el mercado y puesta en servicio
de productos sanitarios de las clases Ill y 1lb que no procedan de
terceros paises, previstas en el articulo 12 del Real Decreto
414/19%, de 1 de marzo, en el momento en que se haga efectiva
la primera comercializacion, podrén dirigirse a la Direccion General

de Salud Pdblica y Consumo de la Consejeria de Bienestar Social, la
cual las trasladara inmediatamente a la Direccion General de Farma-
cia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

2—Las comunicaciones previstas en el apartado anterior se ajusta-
ran al modelo contemplado en el ANEXO XIIl del Real Decreto
414/1996, de 1 de marzo, y contendra al menos los datos sefiala-
dos en el articulo 13 del citado Real Decreto.

SEGUNDA

1.—Las comunicaciones de inscripcion en el Registro de responsables
de la comercializacion de productos sanitarios de las clases I, lla y a
medida, que a los efectos existe en la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios, previstas en el articulo 14 del Real Decreto
41471996, de 1 de marzo, se dirigiran a la Direccion General de
Salud Pdblica y Consumo de la Consejeria de Bienestar Social, la cual
las trasladara inmediatamente a la Direccion General antes citada.

2—Las comunicaciones previstas en el apartado anterior se ajusta-
ran al modelo contemplado en el ANEXO 11l del presente Decreto,
y contendrdn como minimo los datos especificados en el articulo
14 del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo.

DISPOSICION TRANSITORIA UNICA

Todas aquellas personas fisicas o juridicas que, con anterioridad a
la entrada en vigor del presente Decreto, vengan realizando activi-
dades de distribucion y/o venta de productos sanitarios, contaran
con un plazo de seis meses, a partir de la entrada en vigor del
mismo, para instar la autorizacion administrativa prevista en el ar-
ticulo 1 de este Decreto, en los modelos normalizados previstos en
los ANEXOS I'y II, pudiendo continuar sus actividades, en tanto en
cuanto se tramite el procedimiento de autorizacion previsto en el
Capitulo | de este Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.—Se faculta al titular de la Consejeria e Bienestar Social
a dictar cuantas normas sean precisas en desarrollo y ejecucion
del presente Decreto.

SEGUNDA—EI Presente Decreto entrar en vigor al dia siguiente
de su publicacion en el Diario Oficial de Extremadura.

Mérida, 20 de mayo de 1997.

El Presidente de la Junta de Extremadura,
JUAN CARLOS RODRIGUEZ IBARRA

El Consejero de Bienestar Social,
GUILLERMO FERNANDEZ VARA
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ANEXO I

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE DISTRIBUCION Y VENTA DE PRODUCTOS
SANITARIOS DE EXTREMADURA (SECCION DE DISTRIBUIDORES).

1. Datos de la persona que solicita la autorizacién.

Don (nombre y apellidos 0 razon SOCIAl).......oo i
con D.N.I. 0 namero de pasaporte 0 C.LLF. ..ccococvriiiiiieiniiiiiniinnnnnn, , y domicilio social (calle, niimero, cédigo, postal,

localidad, PrOVINCIA)....cciiereiiririiiiiiats et e s 1 s et et et ere sttt e s an et st
.................................................................................................... , ¥ en su calidad de

solicita autorizacion para la distribucién de productos sanitarios.

2. Datos de los tocales de distribucién
En caso de existencia de mas locales, se adjuntaran las comunicaciones necesarias.

RAZOM SOCIAL .ovieeeiiieeie e ieeee s eeere it e ere e e saeeeecermtnenn s e s st e oeserrr st reass seasnesesnransesetsaesioanaass SOPTRRPR
Actividad de 1a emPresa ... ...ocoooiviiiiiecci it e e
Domicilio (calle, nimero, codigo postal, localidad, provincia) ..o

Teléfono................

3. Datos del producto/s.

Denominacién genérica de los productos que se diStribuyen ...

4. Datos del Técnico designado por el solicitante.

Nombre y apellidos ...........c......... L eeetenimaoteceaeenete e s hbsaaa e s e aaee e e ee e ea e s e e ae e i s e s e s iRt Rt e e et e s saeeesseer s b banntrares e trereenens .
Domicilio (calle, nimero, cédigo postal, localidad, provincia) ........ocoeeeiiiiiiiiii

5. Documentacién que se acompaifia.

1. Planos de situacién y distribucion de los locales donde se desarrolle la actividad.
2. Memoria explicativa de la actividad e instalaciones.

3. Documento acreditativo de la personalidad del comunicante y del técnico.

4. Listado de productos sanitarios que distribuye.

Nombre y apellidos del firmante

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA Y CONSUMO.
CONSEIJERIA DE BIENESTAR SOCIAL DE LA JUNTA DE EXTREMADURA.
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ANEXO I

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE DISTRIBUCION Y VENTA DE PRODUCTOS
SANITARIOS DE EXTREMADURA (SECCION DE VENDEDORES).

1. Datos de la persona que solicita la autorizacién.

Don (nombre y apellidos 0 TaZOmn SOCTAL). ..ot
con D.N.1. o nimero de pasaporte 0 C.ILF. ..., , ¥ domicilio social (calle, nimero, c6digo, postal,
localidad, provineia).........ccooeeiiiinmniinnce e

.................................................................................................... .y en su calidad de ...
........50licita autorizaci6n para la actividad de venta de productos sanitarios.

2 Datos del tipo de actividad: ( marquese lo que proceda en la casilla correspondiente).

A.- Establecimiento de venta de productos sanitarios
B.- Establecimiento de venta y adaptacion individualizada de productos sanitarios.
C.- Oficina de Farmacia que efectia adaptaci6n individualizada de productos sanitarios.

3. Datos de los locales de venta :.
En caso de existencia de mas locales, se adjuntaran las comunicaciones necesarias.

RAZOM SOCIAL .ceeeeiiiieeitieeiieeeeeetiesessaenrets tsaacaeaeaesesosseseatnasiesasststaaatesstssessssnrnr st ann s s s s s s mastesaaanssasansesaanan s sanssns
Actividad de 12 emMPresa ..............ccccciiiiiiiiiiiicree e e e e
Domicilio (calle, nimero, cédigo postal, localidad, provincia)

5. Datos del Técnico designado por el solicitante.

Nombre ¥y apellidOS ..o e e Domicilio
(calle, namero, cédigo postal, localidad, provincia)

6. Documentacién que se acompaiia.

1. Planos de situacion y distribucion de los locales donde se desarrolle la actividad.
2. Memoria explicativa de la actividad ¢ instalaciones.

3. Documento acreditativo de ia personalidad del comunicante y del técnico.

4. Listado de productos sanitarios que vende.

Nombre y Apellidos del firmante

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA Y CONSUMO.
CONSEJERIA DE BIENESTAR SOCIAL DE LA JUNTA DE EXTREMADURA.
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ANEXO III
COMUNICACION DE RESPONSABLE DE COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS.

Comunicacién de la primera comercializacion del producto sanitario denominado ..
dirigida a la Direccién General de Farmacia y Productos Samtarlos

1. Datos de la persona que efectita la comunicacién (responsable de la comercializacién).

Don (nombre y apellidos 0 razon social) ... i , con D.N.I. o nimero de
pasaporte o C.LF. ... , nacionalidad , domicilio a efectos de notificacion (calle,
namero, cédigo postal, localidad, pais) .. -
.................................................. , en representacnén de la empresa rerteerrrneenisseeneeressneneenneeeeeee. CON domicilio o sede
social (calle, namero, cédigo postal, localidad, pais) .. .
.............................................................................. Te]éfono (cédlgo pais-numero)
FAX (codigo, pais-nimero) , en calidad de (indicar lo que proceda):

fabricante

importador

representante autorizado

0tros (especificar) .......c.cccoverieiinminiinnns

comunica la primera comercializaci6én del producto indicado.
2. Datos del producto (especificar los datos siguientes por cada producto).

Nombre/s con el/los que se comercializa el producto en Espafia ..........cooooiiiiin e
Nombre/s con ¢l /los que se comercializa el producto fuera de Espafia (pais - nombre comercial) ..........................
Tipo de Producto .......coceceviiiiiimmiieniieinnee e

MOAELO ..ot

Clase (indicar lo que proceda) I Ila A medida

3. Datos del fabricante (en el caso de no coincidir con el comunicante).

Nombre 0 TAZON SOCIAL .ot i s s eet e s re e e e s e e s bttt es et s et aes s b e bt b aeaa e e e e e e e e e aerttnn e e s
Domicilio o sede social (calle, nimero, codigo postal, localidad, pais) .......ccovieeienimnrini

Teléfono (codigo, pais-NUMEro) ......cocevviieniiiiieniineeiieeieeee
FAX (c6digo, pais-niimero) . ........cccceeiomieriniiinnieininicen e
Otros lugares de fabricacion distintos al consignado, en su caso (especificar con idénticos datos) ..........................

Nombre y apellidos del firmante

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA Y CONSUMO
CONSEIJERIA DE BIENESTAR SOCIAL




