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MINISTERIO
PARA LAS ADMINISTRACIONES 

PUBLICAS

11080 REAL DECRETO 423/1988, de 29 de abril, por el que se 
modifica el Real Decreto 849/1985, de 5 de junio, que 
desarrolló el apartado 1.4 de la disposición adicional 
novena de la Ley 30/1984, de 2 de agosto, de Creación del 
Cuerpo Superior de Letrados del Estado.

La disposición adicional novena 1.4 de la Ley 30/1984, de 2 de 
agosto, de Medidas para la Reforma de la Función Pública, creó el 
Cuerpo Superior de Letrados del Estado, disponiendo que en el mismo 
se integrasen los funcionarios pertenecientes a los Cuerpos de Abogados 
del Estado, Técnico de Letrados del Ministerio de Justicia, Letrados de 
la Dirección General de los Registros y del Notariado y Letrados del 
Consejo de Estado. La referida disposición adicional fue desarrollada 
por Real Decreto 849/1985, de 5 de junio.

La sentencia del Tribunal Constitucional 99/1987, de 11 de julio, que 
resuelve el recurso de inconstitucionalidad interpuesto contra determi­
nados preceptos de la citada Ley, mantiene la existencia del Cuerpo 
Superior de Letrados del Estado, si bien declara inconstitucional la 
integración en el mismo de los funcionarios procedentes del Cuerpo de 
Letrados del Consejo de Estado.

En consecuencia, resulta conveniente modificar la composición del 
Tribunal seleccionador establecida en el artículo 2.6 del anteriormente 
citado Real Decreto 849/1985, de 5 de junio, y que está prevista para el 
ingreso en el Cuerpo formando parte de él los Letrados del Consejo de 
Estado.

En su virtud, a iniciativa del Ministerio de Justicia y a propuesta del 
Ministro para las Administraciones Públicas, con informe de la Comi­
sión Superior de Personal, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa 
deliberación del Consejo de Ministros en su reunión del día 29 de abril 
de 1988,

DISPONGO:

Artículo único.-El artículo 2.°, apartado 6, del Real Decreto 
849/1985, de 5 de junio, queda redactado de la siguiente forma:

«Artículo 2° 6. El Tribunal se compondrá de siete miembros:

Presidente: El Subsecretario de Justicia, que podrá delegar en el 
Director general del Servicio Jurídico del Estado o en un Letrado-Jefe 
con categoría de Subdirector general.

Vocales: Un Magistrado del Tribunal Supremo, designado por el 
Consejo General del Poder Judicial; dos Catedráticos de Universidad de 
alguna de las disciplinas relacionadas con el programa de oposiciones, 
designados a propuesta del Consejo de Universidades; un funcionario 
del Ministerio para las Administraciones Públicas, con categoría de 
Subdirector general, designado por el Secretario de Estado para la 
Administración Pública, y dos Letrados del Estado nombrados por el 
Ministerio de Justicia, de los cuales desempeñará las funciones de 
Secretario el que figure en la relación del Cuerpo con menor antigüe­
dad.»

DISPOSICION FINAL

El presente Real Decreto entrará en vigor al día siguiente al de su 
publicación en el «Boletín Oficial del Estado».

Dado en Madrid a 29 de abril de 1988.

JUAN CARLOS R.
El Ministro para las Administraciones Públicas,

JOAQUIN ALMUNIA AMANN

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

11081 REAL DECRETO 424/1988, de 29 de abril, de reforma 
del procedimiento de registro de especialidades farmacéuti­
cas y otras normas sobre medicamentos.

La normativa comunitaria en materia de especialidades farmacéuti­
cas, contenida principalmente en la Directiva del Consejo 65/65/CEE, 
de 26 de enero, y sus modificaciones posteriores, establece una regula­
ción diferente en determinados aspectos a la existente actualmente en 
nuestro país.

Sin peijuicio de la adaptación de la citada normativa comunitaria, 
que posteriormente puede efectuarse recogiendo en su totalidad todos 
los aspectos actualmente sujetos a regulación comunitaria, en el 
momento presente resulta absolutamente imprescindible proceder a una 
reforma del procedimiento del registro de especialidades farmacéuticas 
vigente en nuestro país para suprimir del mismo, en un primer paso y 
con carácter transitorio hasta dicha adaptación, aquellos extremos que 
resultan incompatibles tanto con el derecho comunitario en general, 
como con el procedimiento de registro establecido por las citadas 
Directivas Comunitarias.

Este es, en última instancia, el objetivo pretendido por el presente 
Real Decreto, cuyas innovaciones más importantes son las siguientes:

a) Eliminación de la clasificación previa que estableciera el Real 
Decreto 3152/1977, de 7 de noviembre.

b) Supresión del requisito de fabricar un primer lote.
c) Fijación de un plazo ordinario de ciento veinte días para toda la 

tramitación.
d) Exigencia de las denominaciones comunes internacionales en las 

especialidades farmacéuticas a base de monofármacos, en aras de 
facilitar la uniformidad internacional, así como mayor clarificación y 
racionalidad de la información.

El presente Real Decreto, dictado en base a la competencia que 
atribuye al Estado el artículo 149.1.16 de la Constitución Española, así 
como el artículo 40.5 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de 
Sanidad, pretende, por otro lado, delimitar y coordinar las funciones y 
responsabilidades de los Centros directivos del Ministerio de Sanidad y 
Consumo intervinientes en el procedimiento de autorización y registro 
de especialidades farmacéuticas, con arreglo a una división del trabajo 
acorde con la nueva estructura orgánica, creada por el Real Decreto 
1943/1986, de 19 de septiembre.

Asimismo, de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 96 de la Ley 
General de Sanidad, se establece el procedimiento de renovación anual 
de la autorización de comercialización de las especialidades farmacéuti­
cas, como instrumento previo necesario para la agilización e informati- 
zación del Registro, así como para evitar la existencia en el mercado de 
medicamentos sin titular responsable.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, oídos 
los sectores afectados, previo informe del Ministerio para las Adminis­
traciones Públicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa 
deliberación del Consejo de Ministros en su reunión del día 29 de abril 
de 1988,

DISPONGO:

Artículo l.° Quedan derogados los artículos l.°, número 2, 9.°, 10, 
11, 12, 14 y disposición final tercera del Decreto 1416/1973, de 10 de 
mayo, que regula el registro farmacéutico.

Art. 2.° Los artículos 6.°, 7.°, 8.° y 13 del Decreto 1416/1973, de 10 
de mayo, sobre regulación del registro farmacéutico, quedan redactados 
de la siguiente forma:

«Art. 6.° 1. A la vista de la documentación exigida en el artículo
2.°, número 3, la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios 
efectuará su bastanteo, la evaluación general del expediente de solicitud 
de autorización y la decisión final sobre la autorización del producto. El 
Instituto de Salud “Carlos III” actuará como órgano de apoyo científico- 
técnico, al objeto de, en su caso, realizar las comprobaciones analítico- 
experimentales tocantes a las características físico-químicas, biológicas o 
microbiológicas y toxico-farmacológicas de la especilidad que procedan, 
para lo que la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios le 
remitirá la documentación adecuada.

Se dará un número provisional que se utilizará solamente en las 
incidencias de tramitación de la solicitud, y que estará compuesto de la 
siguiente manera: Un número, que mantendrá como propio el laborato­
rio a modo de clave de identificación. Separado de este número por un 
guión figurará otro, que tendrá cuatro cifras, las dos primeras serán 
indicadoras del año en que se pide la autorización, las dos segundas 
individualizarán al preparado consignando el número de orden correla­
tivo que el mismo tenga entre los solicitados por el laboratorio en ese 
año.

2. La Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios 
requerirá al solicitante, en caso necesario, de acuerdo con el Instituto de 
Salud “Carlos III”, las precisiones o elementos técnicos y estudios 
complementarios que se estime oportunos, referidos a la documentación 
mencionada en el artículo 2.°, números 3 y 4, así como, en su caso, una 
o varias muestras del producto terminado y de las materias primas de 
los componentes activos necesarios para el análisis y comprobación de 
la especialidad. Formulado este requerimiento, quedará interrumpido el 
plazo al que se refiere el artículo 13, hasta el momento de recepción de 
lo solicitado. Las muestras deberán ser presentadas en el plazo máximo 
de un año, transcurrido el cual se dará cumplimiento a lo dispuesto en 
el artículo 99 de la Ley de Procedimiento Administrativo. Finalizado el 
plazo que determina el citado precepto, quedará sin efecto la solicitud 
de autorización.


