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RESOLUCION de 28 de marzo de 2001, de la Subsecretaria,
por la que se acuerda la remision del expediente admi-
nistrativo correspondiente al recurso contencioso-adminis-
trativo 57/2001 1 interpuesto ante el Juzgado Central Con-
tencioso-Administrativo nimero 1 de Madrid y se emplaza
a los interesados en el mismo.

A tenor de lo dispuesto en el articulo 48 de la Ley 29/1998, de 13
de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa («Boletin
Oficial del Estado» del 14), y en cumplimiento de lo solicitado por el Juzgado
Central Contencioso-Administrativo nimero 1 de Madrid, esta Subsecre-
taria acuerda la remision del expediente administrativo correspondiente
al recurso contencioso-administrativo en el encabezamiento citado,
interpuesto por don Serafin Berrocal Martin, contra la Orden del
Ministerio de la Presidencia, de 16 de octubre de 2000 («Boletin Oficial
del Estado» de 19), por la que se resuelve concurso especifico (2.E.00),
para la provision de puestos de trabajo en los servicios periféricos
en el suprimido Ministerio de Economia y Hacienda por el Real
Decreto 557/2000.

Asimismo, a tenor de lo dispuesto en el articulo 49 de la citada Ley,
se emplaza a todas aquellas personas fisicas y juridicas a cuyo favor hubie-
ren derivado o derivasen derechos de la resolucion impugnada y a quienes
tuvieran interés directo en el mantenimiento de la misma, para que com-
parezcan y se personen en autos ante la referida Sala, en el plazo de
nueve dias siguientes a la notificacion o, en su caso, publicaciéon de la
presente Resolucion.

Madrid, 28 de marzo de 2001.—La Subsecretaria, Dolores de la Fuente
Vazquez.
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RESOLUCION de 28 de marzo de 2001, de la Subsecretaria,
por la que se acuerda la remision del expediente admi-
nistrativo correspondiente al recurso contencioso-adminis-
trativo 1/75/01 interpuesto ante la Sala de lo Contencio-
so-Administrativo (Seccion Séptima) del Tribunal Supremo
y se emplaza a los interesados en el mismo.

A tenor de lo dispuesto en el articulo 48 de la Ley 29/1998, de 13
de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa («Boletin
Oficial del Estado» del 14), y en cumplimiento de lo solicitado por la Sala
de lo Contencioso Administrativo (Seccion Séptima) del Tribunal Supremo,
esta Subsecretaria acuerda la remision del expediente administrativo
correspondiente al recurso contencioso-administrativo en el encabezamien-
to citado, interpuesto por don Agustin Albesa Felicetti y otros, contra
el Real Decreto 1497/1999, de 24 de septiembre («Boletin Oficial del Estado»
del 25), por el que se regula un procedimiento excepcional de acceso al
titulo de Médico especialista.

Asimismo, a tenor de lo dispuesto en el articulo 49 de la citada Ley,
se emplaza a todas aquellas personas fisicas y juridicas a cuyo favor hubie-
ren derivado o derivasen derechos de la resolucion impugnada y a quienes
tuvieran interés directo en el mantenimiento de la misma, para que com-
parezcan y se personen en autos ante la referida Sala, en el plazo de
nueve dias siguientes a la notificacion o, en su caso, publicaciéon de la
presente Resolucion.

Madrid, 28 de marzo de 2001.—La Subsecretaria, Dolores de la Fuente
Vazquez.

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

CIRCULAR 5/2001, de 28 de marzo, de la Agencia Espaiiola
del Medicamento sobre disolventes residuales en especia-
lidades autorizadas.
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Los continuos avances en el area de los medicamentos suponen una
necesaria actualizacion de los requisitos aplicables a la documentacion
necesaria para el registro o para el mantenimiento de las condiciones
de autorizacion de los mismos.

Aunque los laboratorios farmacéuticos elaboran la documentacion de
registro conforme a las Directrices Europeas, se hace necesario, en ciertos
casos particulares, disponer del texto europeo en su version traducida
para una mayor difusion. La elaboracion de la presente Circular, ademas
permite puntualizar el tipo de modificacion que en cada caso debe ser
solicitado.

La clasificacion y los limites de los disolventes descritos en la Directriz
CPMP/ICH de disolventes residuales (CPMP/ICH/283/95) y las ampliacio-
nes posteriores estan basados en consideraciones de seguridad. Por tanto,
no existen razones por las que estos limites se apliquen solamente a nuevos
principios activos y a especialidades nuevas y no a productos ya auto-
rizados.

Esta Circular recoge la propuesta adoptada por el Comité de Espe-
cialidades Farmacéuticas sobre el cumplimiento de la Directriz del CPMP
sobre disolventes residuales y se apoya en la potestad reconocida del Direc-
tor de la Agencia Espanola del Medicamento por el articulo 91.2.c) de
la Ley 66/1997, de 30 de diciembre de Medidas Fiscales, Administrativas
y del Orden Social y en el articulo 9.4.i) de los Estatutos de la Agencia
Espanola del medicamento aprobados por Real Decreto 520/1999, de 26
de marzo.

Primero. Definicion.—La Directriz define disolvente residual como
aquellos compuestos quimicos organicos volatiles que se usan o se pro-
ducen durante la fabricacién de sustancias activas o excipientes o en la
preparacion de los productos terminados y que no se eliminan comple-
tamente por las técnicas de fabricacion convencionales

Segundo. Clasificacion.—La Directriz clasifica los disolventes en tres
categorias:

Disolventes Clase 1: Disolventes que deben ser evitados.

Productos conocidos como cancerigenos para el hombre, productos
altamente sospechosos de ser cancerigenos para el hombre y productos
peligrosos para el medio ambiente.

Disolventes Clase 2: Disolventes que deben ser limitados.

Productos cancerigenos no genotoxicos en animales o agentes posi-
blemente causantes de otra toxicidad irreversible, como neurotoxicidad
y teratogeneidad. Disolventes sospechosos de producir toxicidad signifi-
cativa pero reversible.

Disolventes Clase 3: Disolventes con bajo potencial téxico.

Disolventes con bajo potencial téxico para el hombre, no es necesario
limitar la exposicion debido a problemas de seguridad. Estos disolventes
tienen un indice de exposicion diaria permitida de 50 mg o mas por dia.

Tercero. Fechas de aplicacion.—Las fechas de aplicacién de la Direc-
triz CPMP/ICH de disolventes residuales (CPMP/ICH/283/95) son las
siguientes:

Especialidad Fecha

Marzo 1998
(sin periodo
de transicion)
Nueva solicitud para especialidades con sustancias acti- | Julio 2000 (1)

vas conocidas).
Especialidades autorizadas.

Nueva solicitud de comercializacion para una nueva
especialidad (conteniendo nueva sustancia activa).

Julio 2000 (1)

(1) Las solicitudes y especialidades autorizadas que a julio de 2000 no se han
ajustado a lo indicado en la Directriz Europea que se recoge en la presente Circular,
dispondran del plazo de un mes desde la publicacion de la misma para aportar
la documentacion prevista.

Cuarto. Adecuacion.—1. Disolventes Clase 1: Disolventes que deben
ser evitados.

Debido a la naturaleza de estos disolventes y de acuerdo con la directriz
s6lo pueden ser utilizados en casos excepcionales, por lo que el titular
de la autorizacion debe justificar su uso después de julio de 2000. Por
ejemplo, indicando que un disolvente alternativo no puede ser utilizado,
si bien debe confirmar que los niveles de los disolventes residuales estan
dentro de los limites establecidos en aquélla. El informe con la justificacion
para mantener el disolvente clase 1 sera considerado una modificacion
tipo II, subtipo 990.

En el caso en que el disolvente no se ajuste a la Directriz o no exista
justificacion técnica para mantener su uso, el disolvente debera ser sus-
tituido otro menos toxico para ello el titular debe solicitar un cambio
de disolvente mediante una modificacion tipo I, subtipo 12/14 (para sus-
tancias activas) o tipo I, subtipo 15/17 (para producto terminado).



BOE nim. 89

Viernes 13 abril 2001

13753

Se debe tener en cuenta el hecho que la solicitud de modificacién
tipo I, s6lo serd aplicable cuando el cambio de disolvente no produzca
un impacto potencial en las propiedades fisico-quimicas del principio activo
o del producto terminado. En cualquier otro caso se debe solicitar una
modificacion tipo II.

2. Disolventes Clase 2: Disolventes que deben ser limitados.

Para este tipo de disolventes la Directriz describe las siguientes situa-
ciones:

2.1 Tanto la sustancia activa como los excipientes cumplen con los
limites establecidos en la Directriz (situacion 1). En este caso, la espe-
cialidad cumple automaticamente y el titular no tiene que tomar medidas
al respecto.

2.2 La sustancia activa y/o los excipientes no cumplen con los limites
establecidos. En este caso, el titular debe notificarlo y justificarlo a la AEM.

a) Si el producto terminado cumple con los limites establecidos de
acuerdo a la situacion 2 establecida en la Directriz, se debera solicitar
una modificacién tipo I, subtipo 17.

b) Si el producto terminado no cumple con los limites establecidos:

b1l) El titular debe justificar los limites por ejemplo: uso tépico, tra-
tamiento de corta duracién, etc., a través de una modificacion tipo II,
subtipo 990

b2) El titular debera solicitar un cambio de disolvente a uno de Clase
2 6 3 (Modificacion Tipo I, Subtipo 12/14 (para sustancias activas) o tipo I,
subtipo 15/17 (para producto terminado).

Se debe tener en cuenta el hecho que la solicitud de modificacion
tipo I, s6lo sera aplicable cuando el cambio de disolvente no produzca
un impacto potencial en las propiedades fisico-quimicas del principio activo
o del producto terminado. En cualquier otro caso se debe solicitar una
modificacion tipo II.

3. Disolventes Clase 3: Disolventes con bajo potencial téxico.

Para esta categoria de disolvente no es necesario presentar notificacion
en el caso que las cantidades sean de 50 mg/dia o 0,5 por 100 (segin
la situacion 1 descrita en la Directriz). Para cantidades superiores, que
podrian ser aceptables dependiendo de la capacidad de fabricacion y las
GMP, el titular debera presentar una modificacion tipo I, subtipo 14.

Madrid, 28 de marzo de 2001.—La Directora de la Agencia, M.? Victoria
de la Cuesta Garcia.
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RESOLUCION de 21 de marzo de 2001, de la Direccion Gene-
ral del Instituto Nacional de la Salud, por la que se emplaza
a los interesados en el recurso contencioso-administrativo
numero 301/2001.

De conformidad con lo establecido en el articulo 49.1 de la vigente
Ley Reguladora de la Jurisdicciéon Contencioso-Administrativa, se participa
que ante el Tribunal Superior de Justicia de Madrid, Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo, en su Secciéon Séptima, se tramita recurso conten-
cioso-administrativo nimero 301/2001 promovido por dona Mercedes
Echeita del Rio, interpuesto contra la Resolucién de la Direccion General
del Instituto Nacional de la Salud de fecha 20 de octubre de 2000 («Boletin
Oficial del Estado» nimero 267, de 7 de noviembre), por la que se aprueba
la relacion definitiva del concurso de traslados voluntario para plazas
de personal estatutario sanitario no facultativo de las Instituciones Sani-
tarias.

Lo que se hace publico a efectos de notificacion, a cuantos aparezcan
interesados en el mismo, emplazandoles para que puedan comparecer y
personarse ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion Séptima,
del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, en el término de nueve dias,
a partir de la publicacion de la presente Resolucion en el «Boletin Oficial
del Estado», haciendo constar que, de personarse fuera del indicado plazo,
se les tendra por parte para los tramites no precluidos. Si no se personasen
oportunamente continuara el procedimiento por sus tramites, sin que haya
lugar a practicarles, en estrados o en cualquier otra forma, notificaciones
de clase alguna.

Madrid, 21 de marzo de 2001.—El Director general, Josep Maria Bonet
Bertomeu.
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RESOLUCION de 21 de marzo de 2001, de la Direccion Gene-
ral del Instituto Nacional de la Salud, por la que se emplaza
a los interesados en el recurso contencioso-administrativo
namero 481/2001.

De conformidad con lo establecido en el articulo 49.1 de la vigente
Ley Reguladora de la Jurisdicciéon Contencioso-Administrativa, se participa
que ante el Tribunal Superior de Justicia de Madrid, Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo, en su Seccion Séptima, se tramita recurso conten-
cioso-administrativo nimero 481/2001 promovido por dona Maria Luisa
Garcia de Sierra Alvarez, interpuesto contra la Resolucién de la Direccién
General del Instituto Nacional de la Salud de fecha 20 de octubre de 2000
(«Boletin Oficial del Estado» nimero 267, de 7 de noviembre), por la que
se aprueba la relacion definitiva del concurso de traslados voluntario para
plazas de personal estatutario sanitario no facultativo de las Instituciones
Sanitarias.

Lo que se hace publico a efectos de notificacion, a cuantos aparezcan
interesados en el mismo, emplazandoles para que puedan comparecer y
personarse ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion Séptima,
del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, en el término de nueve dias,
a partir de la publicacion de la presente Resolucion en el «Boletin Oficial
del Estado», haciendo constar que, de personarse fuera del indicado plazo,
se les tendra por parte para los tramites no precluidos. Si no se personasen
oportunamente continuara el procedimiento por sus tramites, sin que haya
lugar a practicarles, en estrados o en cualquier otra forma, notificaciones
de clase alguna.

Madrid, 21 de marzo de 2001.—El Director general, Josep Maria Bonet
Bertomeu.
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RESOLUCION de 5 de marzo de 2001, de la Direccion Gene-
ral de Politica Tecnoldgica, por la que se informa de la
aprobacion de guias del Documento de Idoneidad Técnica
Europeo (guias DITE), en desarrollo del Real Decre-
to 1630/1992, de 29 de diciembre.

El Real Decreto 1630/1992, de 29 de diciembre, por el que se dictan
disposiciones para la libre circulacion de los productos de construccion
en aplicacién de la Directiva 89/106/CEE, modificado por el Real Decre-
to 1329/1995, de 28 de julio, establece en su anexo V, punto 3, que las
guias del DITE seran publicadas.

Habiéndose producido la aprobacion de cuatro de estas guias de DITE
se considera oportuno informar sobre la disponibilidad de dichos docu-
mentos.

En su virtud resuelvo:

Primero: En cumplimiento de lo dispuesto en el punto 3 del anexo
V del Real Decreto 1630/1992, de 29 de diciembre, se informa que se
encuentran aprobadas y disponibles las Guias del Documento de Idoneidad
Técnica Europeo siguiente:

Guia de DITE numero 003 sobre «Kits de tabiqueria interior» (Edicién:
Diciembre 1998).

Guia de DITE numero 004 sobre «Sistemas y kits compuestos para
el aislamiento térmico exterior con revoco» (Ediciéon: Marzo 2000).

Guia de DITE nimero 005 sobre «Sistemas de impermeabilizaciéon de
cubiertas aplicados en forma liquida» partes 1 a 8 (Edicion: Marzo 2000).

Guia de DITE niumero 006 sobre «Sistemas de impermeabilizacion
de cubiertas con membranas flexibles fijadas mecanicamente» (Edicion:
Marzo 2000).

Segundo: Estas guias DITE estaran a disposicion del publico en la Secre-
taria de la Comision Interministerial para los Productos de Construccion.
Ministerio de Ciencia y Tecnologia. Paseo de la Castellana, 160, planta
12, despacho 28, 28071 Madrid. Teléfono: 91 349 44 05. Fax: 91 457 80 66.
e-mail: mec@mcyt.es



