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Jueves 5 mayo 1938

BOE num. 10

MINISTERIO
PARA LAS ADMINISTRACIONES
PUBLICAS

REAL DECRETO 42371988, de 29 de abrit, por el que se
modifica el Real Decreto 84971985, de 5 de junio, gue
desarrolld el apartado 1.4 de la disposicion adicional
novena de fa Ley 3071984, de 2 de agosto, de Creacion de!
Cuerpo Superior de Letrados del Estado.

La disposicién adicional novena [.4 de la Ley 30/1984, de I de
agosto, de Medidas para la Reforma de la Funcién Publica, cred el
Cguoerpo Superior de Letrados del Estado, disponiendo gue en el mismo
se integrasen los funcicnarios pertenecientes a los Cuerpes de Abogados
del Estado, Técnico de Letrados del Ministerio de Justicia, Letrados de
ta Direccion General de los Registros y del Notariado y Letrados del
Consejo de Estado. La referida disposicion adicional fue desarrollada
por Real Decreto 849/1985, de 5 de junio. o

La sentencia del Tribunal Constitucional 9971987, de Lt de julio, que
resuelve ¢l recurso de inconstilucionalidad interpuesto contra determi.
nados preceptos de la citada Ley, mantiene la existencia del Cuerpo
Superior de Letrados del Estado, si bien declara inconstitucional la
intepracién en el misme de los funcionarios procedentes del Cuerpo de
Letrados del Consejo de Estado. .

En consecuencia, resulta conveniente modificar la compostcidn del
Tribunal seleccionador establecida en el articulo 2.6 del anteriormente
citado Real Decreto 849/1985, de 5 de junio, y que esta prevista para el
ingreso en ¢l Cuerpo formando parte de él los Letrados del Cansejo de
Estado.

En su virtud, a iniciativa del Ministerio de Justicia y a propuésta del
Ministro para las Administraciones Piblicas, con informe de la Comi-
sion Superior de Personal, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
de]ibeé'gcién del Consejo de Ministros en su reunidn del dia 29 de abni
de 98§,
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DISPONGO:

Articulo unico~El articulo 2.° apartado 6, del Real Decreto
849/1985, de 5 de jumio, gueda redactado de la siguiente forma:

«Articule 2.° 6. El Tribunal se compondrd de siete micmbros:

Presidente: E! Subsecretario de Justicia, que podra delegar en el
Director general del Servicio Juridico del Estado o £n un Letrado-Jefe
con categoria de Subdirector general. .

Vocales: Un Magistrado del Tribunal Supremo, designado por el
Consejo General del Poder Judicial; dos Catedraticos de Universidad de
alguna de las disciplinas relacionadas con ¢l programa de oposiciones,
designados a propuesta del Consejo de Elniversidades; un funcionario
del Ministernio para las Administraciones Publicas, con categoria de
Subdirector general, designado por ef Secretario de Estado para la
Administracion Piblica, y dos Letrados del Estado nombrados por el
Ministerio de Justicia, de los cuales desempefara las funciones de
g:cretario ¢l que figure en la reiacion del Cuerpe con menor antigae-

d.»

DISPOSICION FINAL
El presente Real Decreto enirard en vigor al dia siguiente al de su
publicacién en el «Boletin Oficial del Estadon.
Dade en Madrid & 29 de abril de 1988,

. JUAN CARLOS R.
E Miai para las Adminisis Piblicas,
JOAQUIN ALMUNIA AMANN

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

11081 REAL DECRETO 42471988, de 29 de abril, de reforma
" del procedimiento de registro de especialidades farmacéuti-
cas y olrgs normas sobre medicanentos.

La normativa comunitaria en maleria de especialidades farmacéuti-
cas, conienida principalmente en la Directiva det Consejo 65/635/CEE,
de 26 de enero, y sus modificaciones posteriores, establece una regula-
cién diferente en determinades aspectos a la existente actualmente en
nuestro pais.

Sin perjuicio de la adaptacién de !z citada normativa comunitaria
que postenormente puede efectuarse recogiendo en su totalidad todos
los aspectos actualmente sujetos a ulacién comunitaria, en e
momento presente resulta absolutamente 1mprescindible proceder a un:
reforma det procedimiento del registro de especialidades farmacéuticar
vigente en nuestro pais para supnimir del mismo, en un primer paso )
con cacdcter transilorio hasta dicha adaptacién, aquelios extremos qu¢
resultan incompatibles tanto con el derecho comunitario en general
como con el procedimicnto de registro establecido por las citada:
Dhirectivas Comunitarias.

Este es, er 0ltima instancia, €] objetivo pretendido por ¢ presente
Real Decreto, cuyas ingovariones mas importantes sorn las siguicntes:

a) Eliminacion de la clasificacidn previa que estableciera el Rea’
Decreta 3152/1977, de 7 de noviembre.

b) Supresion del requisito de fabricar un primer lote.

¢} Fijacion de un plazo ordinario de ciento veinte dias para toda le
tramitacién.

d} Exigencia de las denominaciones comunes internacionales en la
especialidades farmacéuticas a base. de monofirmacos, en aras de
facilitar la uniformidad imernacional, asi como mayor clarificacion 3
racionalidad de la informacién.

El presente Real Decreto, dictade en base a la competencia que
atribuye al Estado ¢l articulo 149.1.16 de la Constitucién g:paﬁola. as
comao el articulo 4.5 de 1a Ley 14/1986, de 25 de abril, General d
Sanidad, pretende, por atra lado, delimitar y coordinar !as funciones y
responsahilidades de los Centros directivos dei Ministerio de Sanidad 1y
Consumo intervinientes en el procedimiento de autorizacion y registic
de especialidades farmacéuticas, con arregio a una division del irabajc
acorde con la nueva estructura orginica. creada por el Real Decreic
194371986, de 19 de septiembre.

Asimismo, de acuerdo con o dispuesto en el articule 96 de la Ley
General de Sanidad, se establece el procedimiento de renovacidn anua
de la autorizacion de comercializacion de las especialidades farmacéuti
cas, como instrumento previc necesario para la agilizacién ¢ informati-
zac:on del Registro, asi como para evifar iz existencia en el mercado d¢
medicamentos sin titular responsable,

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad v Censumo, oido:
los sectores afectados, previo informe del Ministerio para las Adminis
traciones Piblicas, de acuerdo con el Consejo de Estado v previ:
geh{);é%cién del Consejo de Ministros en su reunion del dia 29 de abn

e .

DISPONGO:

Articule 1.°  Quedan derogados los articulos 1.°, ndmero 2, 2.°, 10.
i1, 12, 14 y disposicion final tercera del Decreto 141671973, de 10 de
mayo, gue regula el registto farmacéutico.

Art. 2.° Los articulos 6., 7.% 8. vy 13 del Decreto 141671973, de I{
de mayo, sobre regulacion del registro farmacéutico, guedan redactados
de la siguiente forma:

«Art 6.° 1. A la vista de la documentacion exigida en el articulc
2.% numero 3, la Direccion General de Farmacia ¥ Productos Sanitarios
efectuara su bastanteo, la evaluacitn general del expediente de solicitud
de autorizacién y la decision finat sobre la autorizacién del producto. E!
Instituto de Salud “Carlos I1I” actiara como érgano de apoyo cientifico-
técnico, al objeto de, en su caso, realizar las comprobaciones analitico-
experimentales tocantes a las caracteristicas fisico-quimicas, bioldgicas ¢
microbiologicas y toxico-farmacologicas de la especilidad gue procedan.
para o gque la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios [e
remitird la documentacion adecuada.

Se dard un numero provisional que se utilizard sclamente en las
incidencias de trarnitacién de la solicitud, y que estard compuesto de la
siguiente manera: Un nimero, que mantendrd como propio ¢l laborato-
ric a modo de clave de identificacion. Separade de este nimero por un
guién figurard otro. que tendrd cuatro cifras, l2s dos primeras serdn
indicadoras del afo en que se pide la autorizacion, las dos segundas
individualizardn al preparade consignande el nimero de orden correla-
uvo que el mismo tenga entre los solicitados por ¢l laboratorio en es
afio. -

2. La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
requerira al solicitante, en caso necesario, de acuerdo con ¢l Instituto de
Salud “Carlos HI”, las precisiones o elementos iécnicos y estudios
complementanos que se estimie oportunos, referidos a la documentacion
mencionada en el articulo 2.8, nimeros 3 y 4, asi como, en su caso, una
o vanas muestras del producto terminado y de las materias primas de
los componentes activos necesarios para el anilisis y comprobacion de
la especialidad. Formulada este requerimiento, quedard interrumpideo el
pliazo al que se refiere ¢l articuio 3, hasta el momento de recepcién de
io solicitado. Las muestras deberdn ser presentadas en el plaze méaxime
de un afio, transcurrido el cual se dard cumplimiento a 1o dispuesto en
el articule 99 de {a Ley de Procedimiento Administrativo. Finalizado el
plazo que determina ¢l citado precepto, quedara sin efecto la solicitud
de autorizacion, .



