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CAPITULO V

Dos estudios postautorizacion

Artigo 18. Réxime aplicable.

1. Os estudios postautorizacion deberan ter como
finalidade complementa-la informacién obtida durante
o desenvolvemento clinico dos medicamentos previo a
sUa autorizacién. Non se planificaran, realizaran ou finan-
ciaradn estudios postautorizacién coa finalidade de pro-
move-la prescriciéon dos medicamentos.

2. Os estudios postautorizacion de tipo observacio-
nal levaranse a cabo de acordo coas condiciéns que
establezan as administraciéns sanitarias no dmbito das
stias competencias.

3. Sen prexuizo do disposto no numero anterior,
a Axencia Espanola do Medicamento mantera un rexistro
das propostas de estudio postautorizacion de tipo obser-
vacional que, de acordo co establecido no numero 2,
precisen dunha autorizacién previa. Para tal efecto, o
promotor do estudio debera remitir & Axencia Espaiola
do Medicamento unha copia do protocolo do estudio
e, cando proceda, debera comunica-lo inicio efectivo do
estudio e remiti-los informes de seguimento e o informe
final.

4. Cando o estudio postautorizacion, de conformi-
dade co previsto no artigo 59 da Lei 25/1990, do 20
de decembro, do medicamento, tefia caracter de ensaio
clinico e non de estudio observacional, non se rexera
polo disposto no presente capitulo, senén que lle resul-
tara de aplicacién a normativa especifica sobre ensaios
clinicos.

Disposicién adicional Unica. Cardcter de lexislacion.
Este real decreto adoptase en desenvolvemento da
Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medicamento,
e ten cardcter de lexislacién de productos farmacéuticos
para os efectos previstos no artigo 149.1.16.2 da Cons-
titucion.
Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.
Quedan derrogados os artigos 37 e 37 bis do Real
decreto 767/1993, do 21 de maio, na sua redaccién
dada polo Real decreto 2000/1995, do 7 de decembro,
polo que se modifica o Real decreto 767/1993, do 21
de maio, que regula a avaliacién, autorizacion, rexistro
e condiciéns de dispensacién de especialidades farma-
céuticas e outros medicamentos de uso humano fabri-
cados industrialmente, asi como cantas disposiciéns de
igual ou inferior rango se oponan 6 establecido neste
real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Facultade de desen-

volvemento.

Facultase a ministra de Sanidade e Consumo para
dicta-las disposicions necesarias para a correcta aplica-
cion e desenvolvemento deste real decreto.

Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 6
da sua publicaciéon no «Boletin Oficial del Estadon.
Dado en Madrid o 19 de xullo de 2002.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

MINISTERIO DE TRABALLO
E ASUNTOS SOCIAIS

15456 REAL DECRETO 707/2002, do 19 de xullo,
polo que se aproba o regulamento sobre o
procedemento administrativo especial de
actuacion da Inspeccion de Traballo e Segu-
ridade Social e para a imposicion de medidas
correctoras de incumprimentos en materia de
prevencion de riscos laborais no ambito da
Administracion xeral do Estado. (<cBOE» 182,
do 31-7-2002.)

A Lei 31/1995, do 8 de novembro, de prevencién
de riscos laborais, estendeu a aplicacién da sua nor-
mativa as relacions de cardcter administrativo ou esta-
tutario do persoal civil 6 servicio das administracions
publicas, e polo tanto 6 persoal con relacién de dereito
administrativo ou estatutario da Administraciéon xeral do
Estado.

O obxecto deste regulamento é regula-las peculia-
ridades establecidas na propia Lei de prevencion de ris-
cos laborais e nas suas normas de desenvolvemento,
no que se refire 6 procedemento para a correccién dos
incumprimentos que a Inspeccién de Traballo e Segu-
ridade Social detecte nos centros da Administracion
xeral do Estado.

O artigo 45.1 da Lei 31/1995, do 8 de novembro,
preceptia que «no ambito das relacidons do persoal civil
6 servicio das administracions publicas, as infraccions
serdn obxecto de responsabilidade a través da impo-
sicion, por resoluciéon da autoridade competente, da rea-
lizacion das medidas correctoras dos correspondentes
incumprimentos, conforme o procedemento que para
o efecto se establezan.

De conformidade co dito mandato legal, dictase esta
disposicién regulamentaria da que se exclien as enti-
dades publicas empresariais —que se rexen polo dereito
privado, agas cando exercen potestades administrati-
vas— respecto dos incumprimentos que afecten o seu
persoal, dado que este persoal queda sometido 6 dereito
laboral comun, de conformidade co disposto nos artigos
53 e 55 da Lei 6/1997, do 14 de abril, de organizacién
e funcionamento da Administracion xeral do Estado.

Asi mesmo, este regulamento non sera de aplicacion
as obras de construccidon nas que calquera 6rgano da
Administraciéon xeral do Estado actie na condicién de
promotor conforme o Real decreto 1627/1997, do 24
de outubro, polo que se establecen disposicions minimas
de seguridade e saude nas obras de construccién, por
canto que nestes casos non estd presente a relacion
xuridica existente entre aquela e o persoal civil depen-
dente dela, sendn que a Administracion actiia como unha
entidade empresarial comun.

Doutra banda, se ben este regulamento se refire 6
ambito da Administracién xeral do Estado, en relacion
coa actuacidon en materia de prevencion de riscos labo-
rais con respecto 6 persoal civil das restantes adminis-
traciéns publicas incliese unha disposicién adicional
para a aplicacién deste regulamento en tales ambitos,
ainda que as referencias s 6rganos do goberno da Admi-
nistracion xeral do Estado se entenderan referidas 6s
correspondentes destas administracions.

En virtude do citado mandato legal, por proposta do
ministro de Traballo e Asuntos Sociais, logo de informe
da Comision Nacional de Seguridade e Satude no Traballo
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e da aprobacién do ministro de Administraciéns Publicas,
de acordo co Consello de Estado, e tras deliberacion
do Consello de Ministros na sua reunién do dia 19 de
xullo de 2002,

DISPONO:

Artigo Unico.

Aproébase o regulamento sobre o procedemento admi-
nistrativo especial de actuacion da Inspeccion de Tra-
ballo e Seguridade Social e para a imposicion de medidas
correctoras de incumprimentos en materia de preven-
cion de riscos laborais no ambito da Administracion xeral
do Estado, que se insire a seguir.

Disposicién derrogatoria Unica. Alcance da derroga-
cion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposiciéns de igual ou
inferior rango se opofian & disposto neste real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

De conformidade co establecido na disposicién adi-
cional terceira da Lei 31/1995, de prevencién de riscos
laborais, este regulamento constitie lexislacion laboral
dictada 6 abeiro do artigo 149.1.7.2 da Constitucion,
asi como norma basica no sentido previsto no artigo
149.1.18.2 desta, respecto do persoal civil con relaciéon
de caracter administrativo ou estatutario 6 servicio das
administraciéns publicas.

Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto e o regulamento que aproba entra-
ran en vigor o primeiro dia do mes seguinte 6 da sua
publicacion no «Boletin Oficial del Estadon».

Dado en Madrid o 19 de xullo de 2002.
JUAN CARLOS R.

O ministro de Traballo e Asuntos Sociais,

EDUARDO ZAPLANA HERNANDEZ-SORO

REGULAMENTO SOBRE O PROCEDEMENTO ADMI-

NISTRATIVO ESPECIAL DE ACTUACION DA INSPEC-

CION DE TRABALLO E SEGURIDADE SOCIAL E PARA

A IMPOSICION DE MEDIDAS CORRECTORAS DE

INCUMPRIMENTOS EN MATERIA DE PREVENCION DE

RISCOS LABORAIS NO AMBITO DA ADMINISTRA-
CION XERAL DO ESTADO

Artigo 1. Obxecto.

Rexerase por este regulamento o procedemento
administrativo especial de actuacion da Inspeccién de
Traballo e Seguridade Social e para a imposicién de medi-
das correctoras dos incumprimentos en materia de pre-
vencion de riscos laborais na Administracion xeral do
Estado, de conformidade co establecido no artigo 45.1,
paragrafos terceiro e cuarto da Lei 31/1995, do 8 de
novembro, de prevencion de riscos laborais.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto sera de aplicacién 6s érganos
centrais e 6rganos territoriais da Administracién xeral
do Estado, asi como 0s seus organismos autbnomos e
outros entes dependentes daquela, e afectara a todo
o persoal empregado nos distintos centros, dependen-
cias ou lugares de traballo destes, con independencia
de que a relacidn que se mantefa sexa de natureza
laboral, estatutaria ou funcionarial.

2. Non obstante o anterior, 4s entidades publicas
empresariais non lles sera de aplicacion este regulamen-
to, quedando, en consecuencia, excluidas deste proce-
demento e sometidas 6 réxime ordinario derivado da
plena aplicacion do Real decreto lexislativo 5/2000, do
4 de agosto, polo que se aproba o texto refundido da
Lei de infraccidns e sancions de orde social.

3. Os centros e establecementos militares e as acti-
vidades a que se refire o artigo 3.2 da Lei de prevencién
de riscos laborais quedan excluidos do ambito de apli-
cacion deste regulamento e respecto deles aplicarase
o previsto na sua normativa especifica, conforme o dis-
posto no seu artigo 4.2 da Lei 42/1997, do 14 de
novembro, ordenadora da Inspeccién de Traballo e Segu-
ridade Social.

4. Este procedemento especial de actuacidn non
lles é de aplicacién as cuestions de prevencion de riscos
laborais que se susciten respecto do persoal dos con-
tratistas, subcontratistas de obras ou servicios ou con-
cesionarios de calquera indole que realicen a sua acti-
vidade en instalacions da Administracion xeral do Estado
ou dos seus organismos autbnomos, respecto dos cales
se aplicara o procedemento ordinario.

Non obstante o anterior, se das actuacidons inspec-
toras realizadas ou da informacién previamente solici-
tada se infire que, dalgunha forma pode resultar afectado
o organo administrativo correspondente, como titular
das instalaciéns ou en virtude das responsabilidades de
coordinaciéon a que fai referencia o artigo 24 da Lei de
prevencién de riscos laborais, poraselle no seu cofie-
cemento, tan pronto como sexa posible, para os efectos
que procedan.

5. Igualmente non lles sera de aplicacién o presente
regulamento 6s 6rganos da Administracion xeral do Esta-
do cando actien na condicidon de promotor de obras
de construcciéon, conforme o Real decreto 1627/1997,
do 24 de outubro, polo que se establecen disposiciéns
minimas de seguridade e saude nas obras de construc-
cion, que se rexeran polas stias normas especificas.

Artigo 3. Iniciacion do procedemento.

1. O procedemento especial de actuacién da Ins-
peccién de Traballo e Seguridade Social e para a impo-
sicion de medidas correctoras dos incumprimentos en
materia de prevencién de riscos laborais na Adminis-
traciéon xeral do Estado, sera iniciado sempre de oficio
polo drgano competente da Inspeccion de Traballo e
Seguridade Social, ben por orde superior, ben por propia
iniciativa ou por peticién dos representantes do persoal.

2. 0O érgano competente para tales efectos sera o
xefe da Inspeccién de Traballo e Seguridade Social res-
pecto da organizacién territorial da Administracion xeral
do Estado, ou o director especial da Inspeccion de Tra-
ballo e Seguridade Social adscrita & autoridade central,
se se trata de dérganos centrais da Administracion xeral
do Estado ou dos seus organismos autdnomos.

3. Se a actuacién da Inspeccién de Traballo e Segu-
ridade Social fose instada polos representantes do per-
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soal destes organismos ou centros, conforme o disposto
no artigo 45.1 da Lei 31/1995, do 8 de novembro,
por peticién de actuacion da Inspeccién deberase xuntar
relacion de actuacions realizadas sobre a cuestion polos
delegados de prevencién ante a xefatura do centro admi-
nistrativo de que se trate, asi como, se é o caso, informe
do comité de seguridade e saude laboral correspondente.

Artigo 4. Desenvolvemento da actuacion inspectora.

1. O xefe de Inspeccidén ou, se é o caso, o inspector
competente, deberalle comunica-la sUa visita 6 xefe da
unidade administrativa cunha antelacion minima de vin-
tecatro horas, asi como 6 comité de seguridade e saude
laboral e 6 delegado ou delegados de prevencién, salvo
nos supostos de urxente actuacion.

2. A Inspeccion de Traballo e Seguridade Social
podera solicitar na sta actuacién a colaboracion e ase-
soramento técnico necesario do Instituto Nacional de
Seguridade e Hixiene no Traballo, de conformidade co
establecido no artigo 9.2, paragrafo segundo, da Lei de
prevencién de riscos laborais.

3. Nas visitas 6s centros de traballo para a com-
probaciéon do cumprimento da normativa sobre preven-
cion de riscos laborais, o inspector de Traballo e Segu-
ridade Social procederad conforme o disposto no artigo
40.2 da Lei de prevencioén de riscos laborais.

4. O inspector de Traballo e Seguridade Social
actuante poderalle solicitar informe 6 comité de segu-
ridade e saude laboral competente da provincia ou do
departamento 6 que pertenza a unidade administrativa
inspeccionada ou do seu érgano delegado.

5. Unha vez concluidas as comprobaciéns, se como
resultado delas, o inspector de Traballo e Seguridade
Social actuante considerase que existen incumprimentos
ou irregularidades no cumprimento da normativa de pre-
vencion de riscos laborais, emitira unha proposta de
requirimento sobre as cuestiéns formuladas nesa mate-
ria, no que se recolleran as irregularidades detectadas,
as medidas que se deberan adoptar para corrixilas e
0 prazo que considera necesario para a sua execucion.

Artigo 6.  Comunicacién da proposta de requirimento,
tramite de alegacions e requirimento definitivo.

1. O inspector actuante dara traslado da proposta
de requirimento establecida no artigo anterior a unidade
administrativa inspeccionada, 6 érgano que ordenou a
actuacion e 0s representantes do persoal. Tanto a uni-
dade administrativa como os representantes do persoal
poderan formular alegacidons no prazo de quince dias
héabiles desde a notificacién da proposta de requirimento.

2. Se a unidade administrativa suxeita a inspecciéon
ou os representantes dos traballadores non formulasen
alegaciéns no prazo sinalado no punto anterior, por non
manter discrepancia sobre a existencia das anomalias
en materia de prevencion, nin sobre as medidas precisas
para a sua emenda, a proposta de requirimento adquirira
automaticamente caracter definitivo. Nestes casos, a uni-
dade administrativa procedera a efectua-los tramites
necesarios para que as medidas requiridas se leven a
cabo.

Realizada a emenda, daraselle conta a Inspeccion de
Traballo e Seguridade Social actuante.

3. En caso de discrepancias coa proposta de requi-
rimento, se a xefatura da unidade administrativa inspec-
cionada ou os representantes do persoal formulasen ale-
gacioéns no referido prazo de quince dias habiles, o ins-

pector actuante, & vista das alegaciéns formuladas e
dos informes técnicos que coide necesarios, podera efec-
tuar requirimento definitivo sobre as medidas que se
deberan adoptar e o prazo de execucion delas.

4. O requirimento definitivo a que fai referencia o
punto anterior, comunicaraselles 6 xefe da unidade admi-
nistrativa inspeccionada e 6s representantes do persoal.
Esta comunicacidn non serd necesaria cando o requi-
rimento se convertese en definitivo polo transcurso do
prazo de quince dias sen ter formulado alegaciéns.

5. Transcorrido o prazo fixado no requirimento defi-
nitivo sen que se adoptasen as medidas recollidas nel,
o inspector actuante elevara este requirimento co expe-
diente tramitado 6 delegado do Goberno corresponden-
te, se se trata de 6rganos territoriais da Administracion
xeral do Estado, o & autoridade central da Inspeccion
de Traballo e Seguridade Social se se trata de 6rganos
centrais da Administracién xeral do Estado ou dos seus
organismos auténomos.

6. O delegado do Goberno ou a autoridade central
da Inspeccidn, logo dos informes que coide pertinente
solicitar e dando cofiecemento & Direccién Xeral da Fun-
cién Publica, elevara o expediente coa sla proposta, con-
firmatoria ou revogatoria, 6 subsecretario do Ministerio
de Traballo e Asuntos Sociais co obxecto de que este,
cando proceda, lle dea traslado 6 subsecretario do depar-
tamento ministerial competente por razén do érgano ins-
peccionado, quen, en caso de conformidade coas medi-
das requiridas, procedera a efectua-los tramites opor-
tunos para que se leven a cabo ou, en caso de dis-
crepancia, elevard o expediente ¢ ministro respectivo
que lle comunicara ¢ titular do Ministerio de Traballo
e Asuntos Sociais, xunto con esta discrepancia, a ele-
vacion das actuacions 6 Consello de Ministros para a
decision final.

7. Contra a decisiéon final adoptada por parte do
Consello de Ministros, como igualmente cando se revo-
gue total ou parcialmente o requirimento realizado por
parte da Subsecretaria do Ministerio de Traballo e Asun-
tos Sociais, con base nos informes sinalados na alinea
anterior, procederd a interposicién polos interesados do
correspondente recurso contencioso-administrativo.

Artigo 6. Supostos de paralizacion.

1. Nos casos en que o inspector de Traballo e Segu-
ridade Social competente comprobase a existencia de
risco grave e inminente para a seguridade e saude do
persoal do centro da Administracién xeral do Estado ins-
peccionado, ordenard a paralizacion da actividade do
centro, dependencia ou lugar de traballo afectado, que
sera inmediatamente executiva, e elevara informe urxen-
te sobre as circunstancias determinantes do risco 6 dele-
gado do Goberno ou, se é o caso, a autoridade central
da Inspeccién.

O delegado do Goberno ou, de se-lo caso, a autoridade
central da Inspeccion, se estimasen a concorrencia de
circunstancias de tal natureza, mantera a paralizacion
ou, pola contra, a levantard se non apreciase tales cir-
cunstancias, comunicandollo, a través da canle organica,
4 subsecretaria do departamento do que dependa a uni-
dade administrativa asi como & Direccién Xeral da Fun-
cion Publica para os efectos que proceda.

2. Se en uso das facultades que lles outorga o artigo
21.3 da Lei de prevencién de riscos laborais, a para-
lizacion da actividade fose acordada pola representacion
do persoal, esta paralizacién seralle comunicada de inme-
diato & direccién da unidade administrativa correspon-
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dente e 6 delegado do Goberno ou, no caso de que
se trate de érganos centrais da Administracién xeral do
Estado ou dos seus organismos auténomos, & autoridade
central da Inspeccién de Traballo e Seguridade Social
que, no prazo de vintecatro horas, resolveran no sentido
de ratificar ou anula-la paralizacion.

Disposicidon adicional primeira. Réxime aplicable &
Axencia Estatal de Administracion Tributaria.

Respecto &4 Axencia Estatal de Administracion Tribu-
taria, as competencias asignadas neste regulamento 6s
delegados do Goberno e 6s subsecretarios dos depar-
tamentos ministeriais corresponderanlle, en todo caso,

6 director xeral da Axencia ou 6s érganos que se deter-
minen na sUa normativa especifica.

Disposiciéon adicional segunda. Réxime do persoal civil
das restantes administracions publicas.

Respecto do persoal civil 6 servicio das restantes
administraciéns publicas, aplicarase o procedemento
establecido neste regulamento, ainda que as competen-
cias asignadas nel 6s delegados do Goberno, 6s sub-
secretarios dos departamentos ministeriais e 6 Consello
de Ministros corresponderan, en todo caso, 0s respec-
tivos 6rganos de Goberno das citadas administraciéns
publicas.
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