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|. Disposiciones generales

MINISTERIO
DE ASUNTOS EXTERIORES

10226 CORRECCION de errores de la Orden
AEX/199/2002, de 21 de enero, por la que
se crea una Oficina Consular Honoraria en
Joao Pessoa (Republica Federativa de Brasil).

Advertido error en el texto de la Orden de 21 de
enero de 2002, por la que se crea una Oficina Consular
Honoraria en Joao Pessoa (Republica Federativa de Bra-
sil), publicada en el «Boletin Oficial del Estado» nime-
ro 31, de 5 de febrero de 2002, se procede a efectuar
la oportuna rectificacion:

En la pagina 4413, en el 2.° parrafo de la Orden
ministerial, donde dice: «previo informe de la Direccion
General de Asuntos Juridicos y Proteccién de los Espa-
noles en el Extranjero», debe decir: «previo informe de
la Direccion General de Asuntos Consulares y Proteccion
de los Espanoles en el Extranjeron.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

10227 REAL DECRETO 435/2002, de 10 de mayo,
por el que se modifica el articulo 2 del Real
Decreto 1257/1999, de 16 de julio, sobre
regulacion de permisos de conduccion de
vehiculos de las Fuerzas Armadas y de la Guar-
dia Civil.

La publicacién del Real Decreto 772/1997, de 30 de
mayo, por el que se aprueba el Reglamento General
de Conductores, dio lugar a la actualizacién de la
normativa aplicable a la conduccién y circulacion de
vehiculos de la Fuerzas Armadas, mediante la aprobacion
del Real Decreto 1257/1999, de 16 de julio, sobre regu-
lacién de permisos de conduccion de vehiculos de las
Fuerzas Armadas y de la Guardia Civil.

Posteriormente, el Real Decreto 1907/1999, de 17 de
diciembre, por el que se modifican los articulos 6, 7,
17, 36,58, 73,74,75, 76 y 79 del Reglamento General
de Conductores, establecié lo siguiente:

En su articulo Unico, apartado 1, amplié las condi-
ciones de expedicién y obtenciéon de los permisos de
conduccién (articulo 6, apartado 2, del Reglamento

General de Conductores) en el sentido de que la obten-
cion de los permisos de las clases C1 y D1 implica la
concesion de la autorizaciéon «BTP».

En su articulo Unico, apartado 2, modificé los con-
dicionantes establecidos en el articulo 7, apartado 3, del
Reglamento General de Conductores, para la conduccion
de vehiculos prioritarios, de forma que queda redactado
para la conduccién con el permiso de la clase B, exclu-
sivamente.

Estas modificaciones, y la necesidad de mantener
la coherencia con la legislacién general, han motivado
la redaccién de este Real Decreto, que actualiza el ya
mencionado Real Decreto 1257/1999, de 16 de julio.

En su virtud, a propuesta del Vicepresidente Primero
del Gobierno y Ministro del Interior y del Ministro de
Defensa, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 10 de mayo de 2002,

DISPONGO:

Articulo Unico. Modificacion del articulo 2 del Real
Decreto 1257/1999, de 16 de julio, sobre regulacion
de permisos de conduccion de vehiculos de las Fuer-
zas Armadas y de la Guardia Civil.

1. Se modifica el primer parrafo del apartado 4 del
articulo 2 del Real Decreto 1257/1999, de 16 de julio,
sobre regulacién de permisos de conduccién de
vehiculos de las Fuerzas Armadas y de la Guardia Civil,
con la siguiente redaccion:

«4. Para conducir, con el permiso de la cla-
se B, vehiculos prioritarios cuando utilicen aparatos
emisores de luces o sefales acusticas especiales
al circular en servicio urgente o prioritario, todos
ellos con una masa maxima autorizada no superior
a 3.500 kilogramos y cuyo numero de asientos,
incluido el conductor, no exceda de nueve, serd
necesario contar con una autorizacion (BTP) que
acredite tener una experiencia, durante al menos
un ano, en la conduccién de vehiculos a que auto-
riza el permiso ordinario de la clase B y haber
superado la correspondiente prueba de control de
conocimientos. El ano de antigliedad podra ser sus-
tituido por un certificado que acredite haber com-
pletado una formacién especifica tedrica y practica
impartida por un centro de formaciéon de conduc-
tores autorizado para ello, y la superaciéon de las
correspondientes pruebas de control de conoci-
mientos, aptitudes y comportamientos. Esta auto-
rizacion quedara reflejada en el correspondiente
apartado de la pagina 6 del modelo de permiso
a que se refiere el articulo 2 del presente Real
Decreto.»

2. Se anade un nuevo parrafo h) al apartado 8 del
articulo 2 del Real Decreto 1257/1999, de 16 de julio,
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sobre regulacién de permisos de conduccién de
vehiculos de las Fuerzas Armadas y de la Guardia Civil,
con la siguiente redaccion:

«h) La de los permisos de las clases C1 y D1
implica la concesion de la autorizaciéon (BTP) a que
se refiere el apartado 2.4 de este Real Decreto.»

Disposicién final Gnica. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicaciéon en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 10 de mayo de 2002.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,
JUAN JOSE LUCAS GIMENEZ

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

10228 REAL DECRETO 437/2002, de 10 de mayo,
por el que se establecen los criterios para la
concesion de licencias de funcionamiento a los
fabricantes de productos sanitarios a medida.

El articulo 100.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, faculta a la Administracién del Esta-
do para exigir licencia previa a las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a la importacioén, elaboracion,
fabricacion, distribucion o exportacién de medicamentos
y otros productos sanitarios y a sus laboratorios y esta-
blecimientos. El citado precepto sefala, ademas, que
dicha licencia habra de revalidarse periddicamente.

El articulo 76 de laLey 55/1999, de 29 de diciembre,
de Medidas fiscales, administrativas y del orden social,
anade un parrafo al apartado por el que se salvaguardan
las competencias de las Comunidades Auténomas en
relacién con los establecimientos y las actividades de
las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la
fabricacion de productos sanitarios a medida, reservan-
do, en todo caso, al Ministerio de Sanidad y Consumo
la facultad de elaborar los criterios a efectos del otor-
gamiento de la licencia previa para el funcionamiento
de dichos establecimientos y para el desarrollo de tales
actividades. EI mencionado articulo 76 establece, asi-
mismo, que, hasta tanto se publique la norma reguladora
de dichos criterios, se mantendra el procedimiento apli-
cable con anterioridad a la entrada en vigor de la citada
Ley 55/1999.

En consecuencia, resulta necesario establecer los cita-
dos criterios al objeto de hacer efectiva la prevision legal
senalada.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
y tiene la condicién de norma bésica en el sentido pre-
visto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion sobre
bases y coordinacion general de la sanidad.

En su elaboracién han sido oidos los sectores afec-
tados y han sido consultadas las Comunidades Auto-
nomas.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad
y Consumo, previa aprobacion del Ministro de Admi-
nistraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Esta-
do y previa deliberacion del Consejo de Ministros en
su reunion del dia 10 de mayo de 2002,

DISPONGO:

Articulo 1.  Ambito de aplicacion.

1. El presente Real Decreto regula los criterios que,
conforme a lo dispuesto por el articulo 100.1 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en
la redacciéon dada al mismo por el articulo 76 de la
Ley 55/1999, de 29 de diciembre, de Medidas fiscales,
administrativas y del orden social, los érganos compe-
tentes de las Comunidades Auténomas habran de tener
en cuenta para la concesiéon de licencias de funciona-
miento a los fabricantes de productos sanitarios a medi-
da establecidos en el territorio espanol, asi como a aque-
llas entidades que agrupan diferentes componentes de
fabricacion seriada para un paciente determinado, siem-
pre que, a efectos de que el conjunto alcance la finalidad
prevista, el procedimiento requiera la fabricacion a medi-
da de alguno de los componentes.

No requeriran licencia previa de funcionamiento aque-
llas empresas que, realizando fases de la fabricaciéon o
la fabricacidn completa para terceros de los productos,
no responden a la definicién de fabricante establecida
en el parrafo f) del articulo 3 del Real Decreto 414/1996,
de 1 de marzo, por el que se regula los productos sani-
tarios.

2. El otorgamiento de la licencia requerira la acre-
ditacion previa, ante los 6érganos competentes de las
Comunidades Auténomas y conforme al procedimiento
establecido por las mismas, de que el solicitante y, en
su caso, las personas fisicas o juridicas subcontratadas
cuentan con las instalaciones, los medios materiales y
el personal adecuado para desarrollar las actividades
correspondientes.

Articulo 2. Definiciones.

A efectos de lo previsto en el presente Real Decreto,
se entendera por:

a) «Producto sanitario», «accesorio», «producto a
medida», «fabricante» y «comercializacién», lo que se
establece en el articulo 3 del Real Decreto 414/1996,
de 1 de marzo, por el se regula los productos sanitarios.

b) «Comercializacion en su propio nombre»: la acti-
vidad comercializadora desarrollada por la persona fisica
o juridica que figura en el etiquetado del producto como
fabricante.

c) «Agrupador de productos sanitarios»: la persona
fisica o juridica que agrupa productos sanitarios con-
forme a su finalidad y dentro de los limites de utilizacion
previstos por sus fabricantes, con el fin de comercia-
lizarlos como sistemas, conjuntos o equipos para pro-
cedimientos médicos o quirdrgicos.

Articulo 3. Requisitos generales exigibles a los fabri-
cantes de productos sanitarios a medida.

A los fabricantes se les exigiran los siguientes requi-
sitos:

1. Disponibilidad de una estructura organizativa
capaz de garantizar la calidad de los productos y la eje-
cucion de los procedimientos y controles procedentes.

2. Disponibilidad de instalaciones, procedimientos,
equipamiento y personal adecuados segun las activi-
dades y los productos de que se trate. En caso de
actividades concertadas las empresas deberan declarar
el nombre y direccién de los subcontratados, describir
las actividades y medios disponibles para realizarlas,



