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|. Disposicions xerais

MINISTERIO
DE SANIDADE E CONSUMO

15890 REAL DECRETO 1143/2007 do 31 de agosto,

polo que se modifican os Reais decre-
tos 634/1993, do 3 de maio, sobre produtos
sanitarios implantables activos; 414/1996,
do 1 de marzo, polo que se regulan os produ-
tos sanitarios; e 1662/2000, do 29 de setem-
bro, sobre produtos sanitarios para diagnos-
tico in vitro. («BOE» 210, do 1-9-2007)

Os Reais decretos 634/1993, do 3 de maio, sobre pro-
dutos sanitarios implantables activos, 414/1996, do 1 de
marzo, polo que se regulan os produtos sanitarios e 1662/
2000, do 29 de setembro, sobre produtos sanitarios para
diagnostico in vitro, constitien o marco regulamentario
espanol polo que se rexe a fabricaciéon, importacién, certi-
ficacion, comercializacion, posta en servizo, distribucion,
publicidade e utilizaciéon dos produtos sanitarios. Esta
regulamentacion incorpora ademais ao noso dereito as
directivas comunitarias sobre esas materias.

A experiencia adquirida na aplicacion desta regula-
mentacion e os cambios lexislativos sobrevidos nos ulti-
mos anos fan necesario modificar algunhas das disposi-
cidéns contidas nos reais decretos citados. Igualmente, a
publicacion da Directiva 2005/50/CE da Comisién, do 11
de agosto de 2005, relativa a reclasificacién das proteses
articulares de cadeira, xeonllo e ombreiro no marco da
Directiva 93/42/CEE do Consello, relativa aos produtos
sanitarios, fai necesario modificar o Real decreto 414/
1996, do 1 de marzo, para incorporala ao ordenamento
xuridico interno.

Desta forma, modificanse determinados aspectos
relativos ao procedemento a seguir polos organismos
notificados que executan os procedementos de avaliacion
da conformidade dos produtos sanitarios, con vistas a
colocacion nestes da marcacion CE, que permite a sua
libre circulaciéon na Union Europea.

Igualmente, modificase o procedemento de obtencién
da licenza sanitaria previa de funcionamento polos fabri-
cantes e importadores de produtos sanitarios, que se
recolle nos tres reais decretos citados, actualizando as
referencias aos organismos competentes nese procede-
mento en virtude dos cambios sobrevidos nas atribucions
competenciais.

Finalmente, modificase o procedemento da autoriza-
cion das investigacions clinicas con produtos sanitarios
previsto nos Reais decretos 634/1993 e 414/1996, adaptan-
doo & Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico
das administracions publicas e do procedemento admi-
nistrativo comun, ampliando a un mes o prazo estable-
cido para o comezo das investigacions con produtos

sanitarios distintos aos de clase lll ou implantables ou
invasivos a longo prazo, e actualizando as referencias
lexislativas aplicables a esas investigacidns clinicas.

Por outro lado, o 12 de agosto de 2005 publicouse a
Directiva 2005/50/CE da Comisién, do 11 de agosto de
2005, relativa a reclasificacion das proteses articulares de
cadeira, xeonllo e ombreiro no marco da Directiva 93/42/
CEE do Consello, relativa aos produtos sanitarios. A pesar
das regras establecidas no anexo IX da Directiva 93/42/
CEE, as proteses de cadeira, xeonllo e ombreiro pasan de
ser produtos sanitarios da clase llb a ser produtos sanita-
rios de clase lll, clase reservada para os produtos mais
criticos.

As proteses de cadeira e xeonllo son implantes que
deben soportar peso e extremadamente sofisticados.
Para esas proteses, o risco de precisar cirurxia correctiva
é significativamente maior que para outras articulacions.
Os implantes de ombreiro, sometidos a forzas dindmicas
similares, constitien unha técnica mais recente e a sua
eventual substitucion debe estar, en principio, relacio-
nada con problemas médicos graves.

Asi mesmo, a cirurxia de substitucion de cadeira,
xeonllo e ombreiro practicase cada vez mais en pacientes
novos e cunha esperanza de vida elevada; por conse-
guinte, aumentou a necesidade de que eses implantes
funcionen adecuadamente durante o periodo de espe-
ranza de vida dos pacientes, asi como de reducir a cirurxia
correctiva e os seus riscos asociados. Ademais, as prote-
ses articulares totais poden ser obxecto de multiples
modificacions despois do inicio da sua utilizacién clinica e
a sua comercializacion. A experiencia indica que o que a
primeira vista parecen ser modificacions menores poden
ter consecuencias imprevistas que afectan & seguridade.

O caracter técnico da materia regulada neste real
decreto fai necesaria a adopcién da presente disposicidon
como instrumento normativo idoneo para completar a
regulacion basica aplicable aos produtos sanitarios.

No proceso de elaboracion deste real decreto foron
consultadas as comunidades auténomas e os sectores
afectados.

Este real decreto ten a condicion de norma sanitaria
basica segundo o establecido nos artigos 149.1.16° da
Constitucion, e 40.5 e 6, 95,100 e 110 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, e no artigo 1.1, disposicién
adicional terceira e disposicidén derradeira primeira da Lei
29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Sanidade
e Consumo, coa aprobacién previa do ministro de Admi-
nistracions Publicas, de acordo co Consello de Estado e
tras a deliberacién do Consello de Ministros na sua
reunién do dia 31 de agosto de 2007,
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DISPONO:

Artigo primeiro. Modificacion do Real decreto 634/
1993, do 3 de maio, sobre produtos sanitarios implan-
tables activos.

O Real decreto 634/1993, do 3 de maio, sobre produtos
sanitarios implantables activos queda modificado como
segue:

Un. O punto 2 do artigo 3, condicidns xerais, queda
redactado do seguinte modo:

«2. Licenza previa de funcionamento de insta-
lacidns:

a) De acordo co artigo 100 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, sobre determinadas acti-
vidades en relacidon cos produtos sanitarios, a fabri-
cacion, agrupacion ou esterilizacion dos produtos
sanitarios implantables activos en territorio nacional
requirira licenza previa de funcionamento da instala-
cién, outorgada pola Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios. De igual forma, requi-
rirdn licenza previa de establecementos aqueles
locais situados en territorio nacional nos que se
efectie a importaciéon de produtos sanitarios
implantables activos desde terceiros paises para a
sUla comercializacién ou posta en servizo en territo-
rio comunitario.

O anterior entenderase sen prexuizo das compe-
tencias das comunidades autonomas en relacién
cos establecementos e as actividades das persoas
fisicas ou xuridicas que se dediquen & fabricacion de
produtos sanitarios a medida.

b) Para a obtencion destas autorizacions, as
empresas que desenvolvan tales actividades solici-
taranllo @ Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, a cal estudara a documentacion
presentada e notificara a suia resolucién no prazo de
tres meses contados desde a data en que a solici-
tude e a documentacion que a acompana tivesen
entrada no rexistro do citado organismo auténomo.

c) A Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios solicitaralles as areas de sanidade
das delegaciéons do Goberno informe sobre as con-
dicions en que as empresas desenvolven as activi-
dades relacionadas neste punto, ordenando para
estes efectos as inspeccidns das instalaciéns que
resulten necesarias. A solicitude dese informe sus-
penderd, por un prazo maximo de tres meses, a tra-
mitaciéon do procedemento segundo o previsto no
artigo 42.5.c) da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administraciéns publicas e do
procedemento administrativo comun. A peticidon
dese informe e a sua recepcién seranlles comunica-
das 4 empresa interesada.

Malia o disposto no paragrafo anterior, de forma
excepcional, por razons de urxencia ou cando a
natureza das actividades o aconselle, o citado
informe e a correspondente inspeccion poderan ser
realizados pola propia Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios.

d) Cando as empresas desenvolvan as activi-
dades de fabricacion, agrupacion, esterilizacion ou
almacenamento en instalacions establecidas fora do
territorio espanol, os informes e inspeccions citados
nos paragrafos anteriores poderan ser substituidos
por documentacidon que avale convenientemente as
actividades desenvoltas.

e) Para a realizacion das actividades sinaladas
neste punto, as empresas contaran cun responsable
técnico, titulado universitario, cuxa titulacién acre-
dite unha cualificacion adecuada en funcion dos

produtos que tena ao seu cargo, quen exercera a
supervision directa de tales actividades.

f) De acordo co sinalado nos artigos 64.5 e 72.7
da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racio-
nal dos medicamentos e produtos sanitarios, as
empresas deberan contar cun seguro, aval ou garantia
financeira para responderen dos eventuais danos para
a saude que poidan ocasionar os seus produtos.

g) A Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios procedera & denegacién, suspen-
sién ou revogacion das licenzas de funcionamento
cando da documentacién achegada ou dos informes
de inspeccion correspondentes non quede garan-
tido que a empresa dispdn das instalacidns, medios,
procedementos e persoal adecuados para desenvol-
ver as respectivas actividades.»

Dous. O artigo 7 queda redactado da seguinte

forma:

«Artigo 7. Produtos de usos especiais.

1. Nas feiras, exposicidns e demostracions pode-
ran presentarse produtos que non cumpran as dispo-
sicions deste real decreto, sempre que nun cartel sufi-
cientemente visible, colocado nos propios produtos
ou xunto a eles se indique claramente que eses produ-
tos non poden comercializarse, nin ponerse en servizo
ata que se declare a stia conformidade.

2. Osprodutos 8 medida e os produtos destina-
dos a investigacions clinicas consideraranse produ-
tos de uso especial para os efectos da presente dis-
posicion e non iran provistos da marcacion CE nin
lles sera de aplicacion a comunicacion prevista no
artigo 9.

3. Os produtos & medida deberdan cumprir os
requisitos recollidos no anexo VI como condicién pre-
via para a sua posta no mercado e/ou en servizo.

4. Na realizacion de investigacions clinicas con
produtos sanitarios implantables activos aplica-
ranse os principios éticos e metodoléxicos conside-
rados no Real decreto 223/ 2004, do 6 de febreiro,
polo que se regulan os ensaios clinicos con medica-
mentos, asi como o establecido no anexo VII.

No caso de que as investigacidns clinicas se rea-
licen con produtos que tenen a marcacién CE, non
lles resultaran de aplicacién os numeros 5,6,7,8¢e 9
do presente artigo, salvo que esas investigacions
tenan por obxecto utilizar os produtos nunha indica-
ciéon diferente da prevista no procedemento perti-
nente de avaliacion de conformidade. Seguiran
sendo aplicables as disposicions correspondentes
do anexo VII, con excepcion do punto 2.4.

Os produtos destinados a investigacion clinica
s6 poderan ser postos a disposicion dos facultativos
se esta investigacion conta co ditame favorable do
Comité Etico de Investigacion Clinica contemplado
no artigo 60 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garan-
tias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios.

Esta prevision estenderase 4s modificacions de
investigaciéns clinicas en curso que poidan supor
un aumento de risco para os suxeitos participantes
no ensaio.

5. Polo menos 60 dias antes do comezo das
investigacions, o promotor solicitaralle a autoriza-
cién correspondente & Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios, xuntando a docu-
mentacién sinalada no punto 2.2 do anexo VI. Esta
solicitude realizarase sen prexuizo da comunicacion
que, se é o caso, sexa exixida pola autoridade sani-
taria da comunidade auténoma correspondente.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios verificara que a solicitude reiune os
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requisitos previstos no paragrafo anterior e notifica-
ralle ao solicitante a sia admisidn a tramite.

No caso de que a solicitude ou a documentacion
presentada non rednan os requisitos establecidos,
requirirase o solicitante para que corrixa as deficien-
cias no prazo maximo de 10 dias, con indicaciéon de
que, de non o facer asi, se considerara que desistiu
da sua peticion.Transcorrido o prazo sen que se pro-
duza a correcciéon, a Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios resolvera, comunican-
dolle a desistencia ao interesado.

6. A Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios avaliara a documentacion presen-
tada e resolvera autorizando as investigacions ou
comunicando unha decisidon en contra baseada en
consideraciéns de saude publica ou de orde publica.
Poderan iniciarse as investigacions se, transcorridos
60 dias desde a notificacion de admision a tramite
da solicitude, a Axencia Espanola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios non se pronunciase, sempre
gue se conte co informe favorable do Comité Etico
de Investigacion Clinica acreditado pola correspon-
dente comunidade autbnoma.

7. Se se precisa informacion suplementaria,
pediraselle por escrito ao solicitante. O prazo de 60
dias interromperase na data de emisidon do escrito e
volverd iniciarse a partir da data de entrada na Axen-
cia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios da ultima informacion solicitada. A falta de pre-
sentacion da informacion solicitada transcorridos
tres meses da sua solicitude producira a caducidade
do procedemento e o arquivo das actuacions, salvo
que nese prazo a Axencia Espanola de Medicamen-
tos e Produtos Sanitarios autorizase, por peticion
motivada do solicitante, unha prorroga dese prazo.

8. Toda modificaciéon dunha investigacion cli-
nica deberad comunicarse segundo o procedemento
anterior.

9. A Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios mantera actualizado un rexistro
con todas as investigacions clinicas comunicadas.
Ese rexistro manterase a disposicion das autorida-
des sanitarias competentes das comunidades auto-
nomas.»

Tres. O artigo 17 queda modificado como segue:
a) No punto 1 engadese o seguinte paragrafo:

«O organismo notificado emitira os certificados
correspondentes aos procedementos de avaliacion
da conformidade, asi como as certificaciéns sobre
os sistemas de calidade solicitados polos fabrican-
tes de produtos sanitarios implantables activos.»

b) Suprimense o primeiro paragrafo do punto 2 e o

punto 5.

Catro. Engéadese un novo artigo 17 bis:

«Artigo 17 bis. Procedemento do organismo notifi-
cado.

O organismo notificado, nas suas actuacions de
avaliacion da conformidade e de certificacion de
sistemas de calidade, seguird o procedemento
seguinte:

1. O procedemento iniciarase a solicitude do
fabricante ou do seu representante autorizado na
Union Europea, segundo o indicado nos numeros 1
e 2 do artigo 6. Para iso o organismo notificado esta-
blecera os formularios correspondentes adecuados
a cada procedemento, asi como a documentacion
técnica e de calidade a achegar en cada caso.

2. O organismo notificado e o fabricante ou o
seu representante autorizado establecido na Union

Europea fixaran de comun acordo os prazos para a
realizacion dos procedementos, tendo en conta a
complexidade tecnoldxica dos produtos e dos proce-
sos industriais, o numero e a localizacion xeografica
das instalaciéns e o numero de produtos incluidos no
procedemento. A fixacion de prazo formara parte da
validacion da solicitude e ata que non se leve a efecto
non quedara admitido a trdmite o procedemento.

3. Se a solicitude ou a documentaciéon presen-
tada non se axustara ao establecido, o organismo
notificado requirira o interesado para que, no prazo
de 10 dias, corrixa as deficiencias, indicandolle que
de non o facer asi se considerara que desistiu da sua
peticion. Este prazo podera ampliarse a requirimento
do interesado se o organismo notificado considera
esta ampliacidn xustificada. Transcorrido o prazo sen
que se produza a correccion, o organismo notificado
comunicaralle a desistencia ao interesado.

4. O organismo notificado realizard as actua-
cidns oportunas para establecer ou manter o certifi-
cado de conformidade solicitado. No curso do pro-
cedemento poderd requirir cantos datos ou
informacions considere necesarios para decidir
sobre esa conformidade.

5. 0O organismo notificado podera reconecer os
informes técnicos sobre produtos ou sistemas de
calidade emitidos por entidades competentes, tanto
publicas como privadas, que fosen acreditadas pre-
viamente polo propio organismo notificado, e que
se emitan no ambito e as condicidns establecidas
nesa acreditacion.

6. A solicitude dos datos ou informes suspen-
derd os prazos acordados mentres non consten en
poder do organismo notificado. A falta de presenta-
cion deses datos ou informes, transcorridos tres
meses desde a sua solicitude, producira a caduci-
dade do procedemento e o arquivo das actuacions,
salvo que nese prazo o organismo notificado autori-
zase, por peticibn motivada do solicitante, unha
prérroga dese prazo.

7. O organismo notificado comunicaralle ao
solicitante a decision adoptada, remitindolle os
correspondentes certificados ou ben desestimando
a sua solicitude. Neste ultimo suposto a notificacion
contera a motivacién da decision adoptada, asi
como as vias de alegacién que contra esta proce-
dan. Contra as decisions adoptadas polo organismo
notificado, o interesado poderd manifestar a sua
desconformidade, no prazo dun mes, ante o propio
organismo, que, unha vez revisadas as alegacions,
lle comunicara a decision final ao interesado no
mesmo prazo.

No caso de persistir o desacordo, o interesado
podera manifestar a siia desconformidade, no prazo
dun mes, ante o ministro de Sanidade e Consumo, o
cal, tras a instrucion do oportuno expediente con
audiencia do interesado, resolvera no prazo maximo
de tres meses. Contra esa resolucion poderan inter-
ponerse 0s recursos que proceden segundo o esta-
blecido nos artigos 116 e 117 da Lei 30/1992, do 26 de
novembro, de réxime xuridico das administracions
publicas e do procedemento administrativo comun.

8. O previsto no paragrafo anterior sera tamén
de aplicacidon no caso das decisiéns adoptadas polo
organismo notificado de acordo co previsto no
numero 4 do artigo 17.»

Cinco. Engadese unha disposicidon adicional quinta:
«Disposicién adicional quinta. Cambio de referencia.

De acordo cos artigos 31.3 da Lei 16/2003, de
cohesion e calidade do Sistema Nacional de Saude
e 10.3 do Real decreto 1087/2003, do 29 de agosto,
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polo que se establece a estrutura organica do Minis-
terio de Sanidade e Consumo, as referencias realiza-
das neste real decreto & Direccion Xeral de Farmacia
e Produtos Sanitarios entenderase efectuadas &
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.»

Artigo segundo. Modificacion do Real decreto 414/
1996, do 1 de marzo, polo que se regulan os produtos
sanitarios.

Introdicense as seguintes modificacions no Real
decreto 414/1996, do 1 de marzo, polo que se regulan os
produtos sanitarios:

Un. O punto 1 do artigo 5, condicions xerais, queda
redactado como segue:

«1. Licenza previa de funcionamento de instala-
cions:

a) De acordo co artigo 100 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, sobre determinadas acti-
vidades en relacion cos produtos sanitarios, a fabri-
cacioén, agrupacioén ou esterilizacion destes produtos
en territorio nacional requirira licenza previa de fun-
cionamento da instalacion, outorgada pola Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.
De igual forma, requiriran licenza previa de estable-
cementos aqueles locais situados en territorio
nacional nos que se efectle a importacion de produ-
tos sanitarios desde terceiros paises para a sua
comercializacion ou posta en servizo en territorio
comunitario.

O anterior entenderase sen prexuizo das compe-
tencias das comunidades autonomas en relacién
cos establecementos e as actividades das persoas
fisicas ou xuridicas que se dediquen a fabricacion de
produtos 4 medida.

b) Para a obtencion destas autorizacions, as
empresas que desenvolvan tales actividades solici-
tarano da Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, a cal estudard a documentacién
presentada e notificara a sua resolucién no prazo de
tres meses contados desde a data en que a solici-
tude e a documentacion que a acompana tivesen
entrada no rexistro dese organismo auténomo.

c) A Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios solicitaralles as areas de sanidade
das delegacions do Goberno informe sobre as con-
dicions en que as empresas desenvolven as activi-
dades relacionadas neste punto, ordenando para
estes efectos as inspeccidns das instalacions que
resulten necesarias. A solicitude dese informe sus-
pendera, por un prazo maximo de tres meses, a tra-
mitacion do procedemento segundo o previsto no
artigo 42.5.c) da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administracions publicas e do
procedemento administrativo comun. A peticion
dese informe e a sua recepcioén seralle comunicada
a empresa interesada.

Malia o disposto no paragrafo anterior, de forma
excepcional, por razéns de urxencia ou cando a
natureza das actividades o aconselle, o citado
informe e a correspondente inspeccion poderan ser
realizados pola propia Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios.

d) Cando as empresas desenvolvan as activi-
dades de fabricacion, agrupacion, esterilizacion ou
almacenamento en instalacions establecidas féra do
territorio espanol, os informes e inspecciones cita-
dos nos paragrafos anteriores poderan ser substitui-
dos por documentacion que avale conveniente-
mente as actividades desenvoltas.

e) Para a realizacion das actividades sinaladas
neste punto, as empresas contaran cun responsable
técnico, titulado universitario, cuxa titulacion acre-
dite unha cualificaciéon adecuada en funcion dos
produtos que tena ao seu cargo, quen exercera a
supervision directa de tales actividades.

A pesar do disposto no paragrafo anterior, o des-
empeno das funcidons de técnico responsable da
supervision das actividades de fabricacion de pro-
dutos &4 medida, nos sectores da ortopedia e a prote-
ses dental, axustarase ao establecido na disposicion
adicional décima.

f) De acordo co sinalado nos artigos 64.5 e 72.7
da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios,
as empresas deberan contar cun seguro, aval ou
garantia financeira, para responder dos eventuais
danos para a saude que poidan ocasionar os seus
produtos.

g) A Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios procedera & denegacién, suspen-
sidén ou revogacion das licenzas de funcionamento
cando da documentacidén achegada ou dos informes
de inspeccidon correspondentes non quede garan-
tido que a empresa dispdn das instalaciéns, medios,
procedementos e persoal adecuados para desenvol-
ver as respectivas actividades.»

Dous. O artigo 19 queda redactado como segue:
«Artigo 19. Investigacions clinicas.

1. Na realizacién de investigacions clinicas con
produtos sanitarios aplicaranse os principios éticos
e metodoléxicos previstos no Real decreto 223/2004,
do 6 de febreiro, polo que se regulan os ensaios cli-
nicos con medicamentos, asi como o establecido no
anexo X.

No caso de que as investigacidns clinicas se rea-
licen con produtos que tenen a marcacion CE, non
lles resultaran de aplicacion os puntos 3,4,5,6,7 e
8 do presente artigo, salvo que esas investigacions
tenan por obxecto utilizar os produtos nunha indica-
cion diferente da contemplada no procedemento
pertinente de avaliacion de conformidade. Seguiran
sendo aplicables as disposicions correspondentes
do anexo X, con excepcion do punto 2.4.

2. Os produtos destinados a investigacion cli-
nica s6 poderan ser postos a disposicion dos facul-
tativos se esta investigacion conta co ditame favora-
ble do Comité Etico de Investigacion Clinica
acreditado polo 6rgano competente da comunidade
autonoma, de acordo co establecido no artigo 60 da
Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racio-
nal dos medicamentos e produtos sanitarios.

Esta prevision estenderase 4s modificacions de
investigacidns clinicas en curso que poidan supor
un aumento de risco para os suxeitos participantes
no ensaio.

3. Polo menos 60 dias antes do comezo das
investigacions, o promotor solicitaralle a autoriza-
cion correspondente & Axencia Espanola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios, acompanando a
documentacion sinalada no punto 2.2 do anexo VIII.
Esta solicitude realizarase sen prexuizo da comuni-
cacidén que, se € o caso, sexa exixida pola autori-
dade sanitaria da comunidade auténoma corres-
pondente.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios verificara que a solicitude reune os
requisitos previstos no paragrafo anterior e notifica-
ralle ao solicitante a siia admisién a tramite.

No caso de que a solicitude ou a documentacion
presentada non rednan os requisitos establecidos,
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requirirase o solicitante para que corrixa as deficien-
cias no prazo maximo de 10 dias, con indicacién de
que de non o facer asi se considerara que desistiu da
sua peticion. Transcorrido o prazo sen que se pro-
duza a correccion, a Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitario s resolvera, comuni-
candolle a desistencia ao interesado.

4. A Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios avaliarda a documentaciéon presen-
tada e resolverad autorizando as investigaciéns ou
comunicando unha decisién en contra baseada en
consideracions de saude publica ou de orde publica.
Poderan iniciarse as investigacions se, transcorri-
dos 60 dias desde a notificacion de admisién a tra-
mite da solicitude, a Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios non se pronunciase,
sempre que se conte co informe favorable do
Comité Etico de Investigacion Clinica acreditado de
referencia.

5. De precisarse informacién suplementaria,
pediraselle por escrito ao solicitante. O prazo de 60
dias interromperase na data de emisidon do escrito e
volverd iniciarse a partir da data de entrada na Axen-
cia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios da ultima informacion solicitada. A falta de pre-
sentacion da informacion solicitada transcorridos
tres meses desde a sua solicitude producira a cadu-
cidade do procedemento e o arquivo das actuacions,
salvo que nese prazo a Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios autorizase, por peti-
cion motivada do solicitante, unha proérroga dese
prazo.

6. Malia o disposto no numero 4, no caso de
produtos distintos dos da clase lll ou os implanta-
bles ou invasivos a longo prazo das clases lla ou llb,
poderan iniciarse as investigacions clinicas se,
transcorrido un mes desde a notificacion de admi-
sidon a tramite da solicitude, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios non se pro-
nunciase, sempre que se conte co informe favorable
do Comité Etico de Investigaciéon Clinica correspon-
dente.

7. Toda modificacién dunha investigacion cli-
nica deberd comunicarse segundo o procedemento
anterior.

8. A Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios mantera actualizado un rexistro
con todas as investigacions clinicas comunicadas.
Ese rexistro manterase & disposicion das autorida-
des sanitarias competentes das comunidades auto-
nomas.»

Tres. O artigo 23 queda modificado como segue:
a) No punto 1 engadese o seguinte paragrafo:

«O organismo notificado emitira os certificados
correspondentes aos procedementos de avaliacion
da conformidade, asi como as certificacions sobre
os sistemas de calidade solicitados polos fabrican-
tes de produtos sanitarios.»

b) Suprimense o primeiro paragrafo do punto 2 e o

punto 7.

Catro. Engéadese un novo artigo 23 ter:

«Artigo 23 ter. Procedemento do organismo notifi-
cado.

O organismo notificado, nas sUas actuacidons de
avaliacién da conformidade e de certificacion de
sistemas de calidade, seguira o procedemento
seguinte:

1. O procedemento iniciarase por solicitude do
fabricante ou do seu representante autorizado na

Unién Europea, segundo o indicado no artigo 8.1.
Para iso o organismo notificado establecera os for-
mularios correspondentes adecuados a cada proce-
demento, asi como a documentaciéon técnica e de
calidade a achegar en cada caso.

2. O organismo notificado e o fabricante ou o
seu representante autorizado establecido na Union
Europea fixaran de comun acordo os prazos para a
realizacion dos procedementos, tendo en conta a
complexidade tecnoloxica dos produtos e dos pro-
cesos industriais, o nimero e a localizacién xeogra-
fica das instalacions e o numero de produtos inclui-
dos no procedemento. A fixacién de prazo formara
parte da validacion da solicitude e ata que non se
leve a efecto non quedara admitido a tramite o pro-
cedemento.

3. Se a solicitude ou a documentacién presen-
tada non se axustase ao establecido, o organismo
notificado requirird o interesado para que, no prazo
de 10 dias, corrixa as deficiencias, indicandolle que
de non o facer asi se considerara que desistiu da sua
peticion. Este prazo poderd ampliarse a requiri-
mento do interesado se o organismo notificado con-
sidera esta ampliacién xustificada. Transcorrido o
prazo sen que se produza a correccién, o organismo
notificado comunicaralle a desistencia ao intere-
sado.

4. O organismo notificado realizara as actua-
cidns oportunas para establecer ou manter o certifi-
cado de conformidade solicitado. No curso do pro-
cedemento poderd requirir cantos datos ou
informacions considere necesarios para decidir
sobre esa conformidade.

5. O organismo notificado podera recofiecer os
informes técnicos sobre produtos ou sistemas de
calidade emitidos por entidades competentes, tanto
publicas como privadas, que fosen acreditadas pre-
viamente polo propio organismo notificado, e que
se emitan no ambito e as condicidns establecidas
nesa acreditacion.

6. A solicitude dos datos ou informes suspen-
derd os prazos acordados mentres non consten en
poder do organismo notificado. A falta de presenta-
cién deses datos ou informes, transcorridos tres
meses desde a sua solicitude, producira a caduci-
dade do procedemento e o arquivo das actuacions,
salvo que nese prazo o organismo notificado autori-
zase, por peticibn motivada do solicitante, unha
prérroga dese prazo.

7. O organismo notificado comunicaralle ao
solicitante a decision adoptada, remitindolle os
correspondentes certificados ou ben desestimando
a sua solicitude. Neste ultimo suposto a notificacion
conterd a motivacion da decision adoptada, asi
como as vias de alegacién que contra esta proce-
dan. Contra as decisions adoptadas polo organismo
notificado, o interesado podera manifestar a sua
desconformidade, no prazo dun mes, ante o propio
organismo, que, unha vez revisadas as alegacions,
lle comunicard a decisién final ao interesado no
mesmo prazo.

En caso de persistir o desacordo, o interesado
poderd manifestar a siia desconformidade, no prazo
dun mes, ante o ministro de Sanidade e Consumo, o
cal tras a instrucion do oportuno expediente con
audiencia do interesado, resolvera no prazo maximo
de tres meses. Contra esa resolucién poderan inter-
ponerse 0s recursos que proceden segundo o esta-
blecido nos artigos 116 e 117 da Lei 30/1992, do 26 de
novembro, de réxime xuridico das administracidons
publicas e do procedemento administrativo comun.

8. O previsto no punto anterior sera tamén de
aplicacion no caso das decisions adoptadas polo
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organismo notificado de acordo co previsto no
numero 6 do artigo 23.»

Cinco. Engadese unha disposicion adicional décimo

segunda coa seguinte redaccion:

«Disposicion adicional décimo segunda. Reclasifi-
cacion das proteses articulares de cadeira, xeon-
llo e ombreiro.

A pesar das regras establecidas no anexo IX
deste real decreto, as proteses articulares de cadeira,
xeonllo e ombreiro reclasificanse como produtos
sanitarios incluidos na clase Il

Para estes efectos entenderase por proteses de
cadeira, xeonllo e ombreiro o conxunto de compo-
nentes implantables dun sistema de proteses articu-

«Disposicién transitoria oitava. Vixencia da lexisla-
cion anterior sobre clasificacion e comercializa-
cion de proteses de cadeira, xeonllo e ombreiro.

1. Ata o 1 de setembro de 2009 poderan comer-
cializarse e ponerse en servizo as proteses de
cadeira, xeonllo e ombreiro amparadas por unha
decision consonte o artigo 8.1.2%a) deste real decreto
emitida antes do 1 de setembro de 2007

2. Atao 1de setembro de 2010 poderan comer-
cializarse as proteses de cadeira, xeonllo e ombreiro
amparadas por unha decisién de acordo co artigo
8.1.2%b)3.° deste real decreto emitida antes do 1 de
setembro de 2007 Esas proteses poderan ponerse
en servizo despois desa data.»

Artigo terceiro. Modificacion do Real decreto 1662/
lar &s articulaciéons naturais, respectivamente, da 2000,dqo 29 de setembro, sobre produtos sanitarios
cadeira, o xeonllo ou o ombreiro. Quedan excluidos para diagnostico in vitro.

da presente d_efinicic')n os dispositivos accesorios Un. O punto 1 do artigo 4, condicidns xerais, queda
(parafusos, cunas, placas ou instrumental). redactado como segue:

Seis. Engadese unha disposicion adicional décimo «1. Licenzas previas de funcionamento de ins-
terceira: talacions.

lar total destinado a desempenar unha funcion simi-

«Disposicién adicional décimo terceira. Cambio de
referencia.

De acordo cos artigos 31.3 da Lei 16/2003, de
cohesion e calidade do Sistema Nacional de Saude
e 10.3 do Real decreto 1087/2003, do 29 de agosto,
polo que se establece a estrutura organica do Minis-
terio de Sanidade e Consumo, as referencias realiza-
das neste real decreto & Direccion Xeral de Farmacia
e Produtos Sanitarios entenderase efectuadas &
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.»

Sete. Engadese unha disposicién transitoria sétima

coa seguinte redaccion:

«Disposicidon transitoria sétima. Adaptacion dos
procedementos de avaliacion da conformidade.

1. As proteses de cadeira, xeonllo e ombreiro
gue fosen obxecto dun procedemento de avaliacion
da conformidade de acordo co artigo 8.1.2%a) deste
real decreto antes do 1 de setembro de 2007 estaran
suxeitas a unha avaliacion da conformidade comple-
mentaria consonte o punto 4 do anexo Il do citado
real decreto, que dara lugar a un certificado de exame
CE de deseno antes do 1 de setembro de 2009. Para
estes efectos, os fabricantes presentaran a solicitude
correspondente e aboaran a taxa aplicable.

Esta disposicion non exclie que un fabricante
poida presentar unha solicitude de avaliacién da
conformidade consonte o artigo 8.1.1°b) deste real
decreto.

2. As proteses de cadeira, xeonllo e ombreiro
que fosen obxecto dun procedemento de avaliacion
da conformidade segundo o artigo 8.1.2%b)3.° deste
real decreto antes do 1 de setembro de 2007 pode-
ran estar suxeitas a un procedemento de avaliacion
da conformidade como produtos sanitarios de clase
Ill consonte o artigo 8.1.1°b)1.° ou 2.°, antes do 1 de
setembro de 2010. Para estes efectos, os fabricantes
presentaran a solicitude correspondente e aboaran
a taxa aplicable.

Esta disposiciéon non exclie que un fabricante
poida presentar unha solicitude de avaliacién da
conformidade consonte o artigo 8.1.1%°a) deste real
decreto.»

Oito. Engadese unha disposiciéon transitoria oitava

coa seguinte redaccion:

a) De acordo co artigo 100 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, sobre determinadas acti-
vidades en relacién cos produtos sanitarios, a fabri-
cacién, agrupacion ou esterilizacion dos produtos
sanitarios para diagndstico in vitro en territorio
nacional requirira licenza previa de funcionamento
da instalacion, outorgada pola Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios. De igual
forma, requiriran licenza previa de establecementos
aqueles locais situados en territorio nacional en que
se efectle a importacion de produtos sanitarios para
diagndstico in vitro desde terceiros paises para a
sUia comercializacion ou posta en servizo en territo-
rio comunitario.

b) Para a obtencion destas autorizacions, as
empresas que desenvolvan tales actividades solici-
tarano da Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, a cal estudard a documentacién
presentada e notificara a sua resolucién no prazo de
tres meses contados desde a data en que a solici-
tude e a documentacién que a acompana tivesen
entrada no rexistro dese organismo autbnomo.

c) A Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios solicitaralles as areas de sanidade
das delegaciéns do Goberno informe sobre as con-
dicions en que as empresas desenvolven as activi-
dades relacionadas neste punto, ordenando para
estes efectos as inspeccidéns das instalaciéns que
resulten necesarias. A solicitude dese informe sus-
penderd, por un prazo maximo de tres meses, a tra-
mitacion do procedemento segundo o previsto no
artigo 42.5.c) da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administraciéns publicas e do
procedemento administrativo comun. A peticidn
dese informe e a suia recepcién seranlles comunica-
das & empresa interesada.

Malia o disposto no paragrafo anterior, de forma
excepcional, por razons de urxencia ou cando a
natureza das actividades o aconselle, o citado
informe e a correspondente inspeccion poderan ser
realizados pola propia Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios.

d) Cando as empresas desenvolvan as activi-
dades de fabricacion, agrupacién, esterilizacion ou
almacenamento en instalacions establecidas fora do
territorio espanol, os informes e inspeccions citados
nos paragrafos anteriores poderan ser substituidos
por documentacidon que avale convenientemente as
actividades desenvolvidas.
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e) Para a realizacién das actividades sinaladas
neste punto, as empresas contaran cun responsable
técnico, titulado universitario, cuxa titulacién acre-
dite unha cualificacién adecuada en funcién dos
produtos que tena ao seu cargo, quen exercera a
supervision directa de tales actividades.

f) De acordo co sinalado nos artigos 64.5 e 72.7
da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios, as
empresas deberan contar cun seguro, aval ou garan-
tia financeira, para responder dos eventuais danos
para a saude que poidan ocasionar os seus produtos.

dg) A Axencia Espanola de Produtos Sanitarios
procedera a denegacién, suspensidon ou revogacion
das licenzas de funcionamento cando da documen-
tacion achegada ou dos informes de inspeccidon
correspondentes non quede garantido que a
empresa dispén das instalacions, medios, procede-
mentos e persoal adecuados para desenvolver as
respectivas actividades.»

Dous. O artigo 18 queda modificado como segue:
a) No numero 1 insirese o seguinte paragrafo:

«O organismo notificado emitira os certificados
correspondentes aos procedementos de avaliacion
da conformidade, asi como as certificacions sobre os
sistemas de calidade solicitados polos fabricantes de
produtos sanitarios para diagndstico in vitro.»

b) Suprimense o primeiro paragrafo do punto
2 e 0 punto 8.

Tres. Engadese un novo artigo 18 bis:

«Artigo 18 bis. Procedemento do organismo notifi-
cado.

O organismo notificado, nas suas actuacions de
avaliacion da conformidade e de certificacion de
sistemas de calidade, seguird o procedemento
seguinte:

1. O procedemento iniciarase por solicitude do
fabricante ou do seu representante autorizado na
Unién Europea, segundo o indicado no artigo 7.1.
Para iso o organismo notificado establecera os for-
mularios correspondentes adecuados a cada proce-
demento, asi como a documentacidon técnica e de
calidade a achegar en cada caso.

2. O organismo notificado e o fabricante ou o
seu representante autorizado establecido na Union
Europea fixardn de comun acordo os prazos para a
realizacion dos procedementos, tendo en conta a
complexidade tecnoldxica dos produtos e dos proce-
sos industriais, o numero e a localizacion xeografica
das instalaciéns e o nimero de produtos incluidos no
procedemento. A fixacidon de prazo formara parte da
validacién da solicitude e ata que non se leve a efecto
non quedard admitido a trdmite o procedemento.

3. Se a solicitude ou a documentacién presen-
tada non se axustase ao establecido, o organismo
notificado requirird o interesado para que, no prazo
de 10 dias, corrixa as deficiencias, indicandolle que
de non o facer asi se considerard que desistiu da sua
peticion. Este prazo podera ampliarse a requirimento
do interesado se o organismo notificado considera
esta ampliacién xustificada. Transcorrido o prazo sen
que se produza a correccién, o organismo notificado
comunicaralle a desistencia ao interesado.

4. O organismo notificado realizara as actua-
cidéns oportunas para establecer ou manter o certifi-
cado de conformidade solicitado. No curso do pro-
cedemento poderd requirir cantos datos ou
informacions considere necesarios para decidir
sobre esa conformidade.

5. 0O organismo notificado podera reconecer os
informes técnicos sobre produtos ou sistemas de
calidade emitidos por entidades competentes, tanto
publicas como privadas, que fosen acreditadas pre-
viamente polo propio organismo notificado, e que
se emitan no ambito e nas condicions establecidas
nesa acreditacion.

6. A solicitude dos datos ou informes suspen-
dera os prazos acordados mentres non consten en
poder do organismo notificado. A falta de presenta-
cién deses datos ou informes, transcorridos tres
meses desde a sua solicitude, producira a caduci-
dade do procedemento e o arquivo das actuacions,
salvo que nese prazo o organismo notificado autori-
zase, por peticion motivada do solicitante, unha
prérroga dese prazo.

7. O organismo notificado comunicaralle ao soli-
citante a decision adoptada, remitindolle os corres-
pondentes certificados ou ben desestimando a sua
solicitude. Neste ultimo suposto, a notificacién con-
terd a motivacion da decision adoptada, asi como as
vias de alegacidon que contra esta procedan. Contra
as decisions adoptadas polo organismo notificado o
interesado poderd manifestar a sua desconformi-
dade, no prazo dun mes, ante o propio organismo
que, unha vez revisadas as alegacions, lle comuni-
cara a decision final ao interesado no mesmo prazo.

En caso de persistir o desacordo, o interesado
podera manifestar a sua desconformidade, no prazo
dun mes, ante o ministro de Sanidade e Consumo, o
cal, tras a instruciéon do oportuno expediente con
audiencia do interesado, resolvera no prazo maximo
de tres meses. Contra esa resolucién poderan inter-
pofnerse 0s recursos que proceden segundo o esta-
blecido nos artigos 116 e 117 da Lei 30/1992, do 26 de
novembro, de réxime xuridico das administracions
publicas e do procedemento administrativo comun.

8. O previsto no punto anterior sera tamén de
aplicacion no caso das decisiéns adoptadas polo
organismo notificado de acordo co previsto no
punto 5 do artigo 18.»

Catro. Engadese unha disposicién adicional décimo
primeira.

«Disposicién adicional décimo primeira. Cambio
de referencia.

De acordo cos artigos 31.3 da Lei 16/2003, de cohe-
sion e calidade do Sistema Nacional de Saude e 10.3
do Real decreto 1087/2003, do 29 de agosto, polo que
se establece a estrutura organica do Ministerio de
Sanidade e Consumo, as referencias realizadas neste
real decreto a Direccién Xeral de Farmacia e Produtos
Sanitarios entenderase efectuadas 4 Axencia Espanola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios.»

Disposicion derradeira primeira. Titulo competen-
cial.

Este real decreto ten a condicion de norma sanitaria
basica de acordo co establecido nos artigos 149.1.16° da
Constitucién e 40.5 e 6, 95,100 e 110 da Lei 14/1986, do 25
de abril, xeral de sanidade, e no artigo 1.1, disposicidn
adicional terceira e disposicién derradeira primeira da Lei
29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios.

Disposicion derradeira segunda. /ncorporacion de
dereito da Unidon Europea.

Mediante este real decreto incorpdérase ao dereito
espanol a Directiva 2005/50/CE da Comision, do 11 de

agosto de 2005, relativa & reclasificacion das proéteses
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articulares de cadeira, xeonllo e ombreiro no marco da
Directiva 93/42 /CEE.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor o mesmo dia
da sua publicacién no Boletin Oficial del Estado.

Dado en Palma de Mallorca o 31 de agosto de 2007.
JUAN CARLOS R.

O ministro de Sanidade e Consumo,
BERNAT SORIA ESCOMS

MINISTERIO
DE ECONOMIA E FACENDA

15984 REAL DECRETO 1065/2007 do 27 de xullo, polo

que se aproba o Regulamento xeral das actua-
cions e dos procedementos de xestion e ins-
peccion tributaria e de desenvolvemento das
normas comuns dos procedementos de aplica-
cion dos tributos. («BOE» 213, do 5-9-2007,)

A Lei 58/2003, do 17 de decembro, xeral tributaria, en
vigor desde o 1 de xullo de 2004, estableceu os principios
e as normas xuridicas xerais do sistema tributario espa-
nol, e habilitou o Goberno na sua disposicién derradeira
novena a ditar cantas disposicions fosen necesarias para
o desenvolvemento e aplicacién da devandita lei. No uso
desta habilitacién xeral e das habilitaciéns particulares
que se establecen ao longo de todo o articulado da lei, o
Goberno aprobou o Real decreto 2063/2004, do 15 de
outubro, polo que se aproba o Regulamento xeral do
réxime sancionador tributario; o Real decreto 520/2005,
do 13 de maio, polo que se aproba o Regulamento xeral
de desenvolvemento da Lei 58/2003, do 17 de decembro,
xeral tributaria, en materia de revisidén en via administra-
tiva; e o Real decreto 939/2005, do 29 de xullo, polo que se
aproba o Regulamento xeral de recadacién.

O desenvolvemento executivo da lei require a aproba-
cion doutra norma regulamentaria que complete o réxime
xuridico tributario, en particular, as normas comuns sobre
os procedementos tributarios e a regulacion das actua-
cidons e os procedementos de xestion e inspeccion, conti-
das todas elas no titulo Il da lei, dedicado & aplicacion dos
tributos. Pero, ademais, o regulamento ten un obxectivo
mais amplo, consistente en codificar e sistematizar as
normas contidas en diversos regulamentos ata agora
vixentes que se ditaron en desenvolvemento, fundamen-
talmente, da Lei 230/1963, do 28 de decembro, xeral tribu-
taria, e da Lei 1/1998, do 26 de febreiro, de dereitos e
garantias dos contribuintes, ambas as duas derrogadas
na actualidade.

Efectivamente, no ambito da xestién tributaria e na
falta dun regulamento xeral de desenvolvemento das
actuacions e procedementos que se realizaban na area
funcional de xestion, foronse aprobando diversas e suce-
sivas normas regulamentarias que regulaban de forma
segmentada materias tan diversas como o numero de
identificacion fiscal, mediante o Real decreto 338/1990,
do 9 de marzo, polo que se regula a composicion e a
forma de utilizacién do numero de identificacion fiscal,
cuxo antecedente para as persoas xuridicas foi o cédigo
de identificacion fiscal regulado no Decreto 2423/1975,

do 25 de setembro, polo que se regula o cédigo de identi-
ficacion das persoas xuridicas e entidades en xeral; a
informacion censual, regulada na actualidade polo Real
decreto 1041/2003, do 1 de agosto, polo que se aproba o
Regulamento polo que se regulan determinados censos
tributarios e se modifican outras normas relacionadas coa
xestion do imposto sobre actividades econdmicas; as
obrigas de informacion de caracter xeral exixidas
mediante declaracidons periddicas, entre as cales cabe
destacar a relativa a operacidons con terceiras persoas,
regulada na actualidade mediante o Real decreto
2027/1995, do 22 de decembro, polo que se regula a decla-
racion anual de operacidns con terceiras persoas; as rela-
tivas a contas en entidades de crédito, e a operaciéns e
activos financeiros, reguladas no Real decreto 2281/1998,
do 23 de outubro, polo que se desenvolven as disposi-
cions aplicables a determinadas obrigas de subministra-
cion de informaciéon a Administracién tributaria e se
modifica o Regulamento de plans e fondos de pensions,
aprobado polo Real decreto 1307/1988, do 30 de setem-
bro, e o Real decreto 2027/1995, do 22 de decembro, polo
que se regula a declaracién anual de operaciéns con ter-
ceiras persoas, recentemente modificado para incorporar
ao dereito interno as obrigas de informacion respecto das
operacidons con participacidons preferentes e a transposi-
cion ao dereito espanol das directivas comunitarias en
relacion coas rendas obtidas por persoas fisicas residen-
tes noutros Estados membros da Unién Europea; o sis-
tema de conta corrente en materia tributaria, regulado no
Real decreto 1108/1999, do 25 de xuno, polo que se regula
o sistema de conta corrente en materia tributaria; ou a
colaboracidén social na xestion dos tributos, regulada no
Real decreto 1377/2002, do 20 de decembro, polo que se
desenvolve a colaboracion social na xestion dos tributos
para a presentacion telematica de declaraciéns, comuni-
caciéns e outros documentos tributarios.

No ambito da inspeccion, en cambio, si que se levou a
cabo o desenvolvemento regulamentario da Lei 230/1963,
mediante o Real decreto 939/1986, do 25 de abril, polo que
se aproba o Regulamento xeral da inspeccién dos tribu-
tos, que, ainda que supuxo un desenvolvemento un tanto
serodio da Lei 230/1963, constituiu, xunto coa lei, 0 marco
xuridico das actuaciéns e o procedemento de inspecciéon
dos tributos, conciliou o exercicio eficaz das funcions
administrativas e o conxunto de garantias dos obrigados
tributarios no seo do procedemento inspector e adiantan-
dose, nese sentido, & Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administraciéns publicas e do proce-
demento administrativo comun, por canto que regulaba
un procedemento administrativo especial, por razon da
materia, pero ao mesmo tempo incorporaba a regulacion
dos dereitos e obrigas dos interesados.

Tratase, por tanto, dun regulamento extenso, malia
non reproducir os preceptos legais salvo en supostos
estritamente necesarios para unha mellor comprensién
da regulacion da materia.

Ademais de ser un regulamento da Administracion do
Estado, a norma tamén resulta aplicable polas demais
administracidons tributarias autondmicas e locais co
alcance previsto no artigo 1 da Lei 58/2003, do 17 de decem-
bro, xeral tributaria. Por esta razon, evitase nos seus pre-
ceptos atribuirlles competencias a érganos concretos co
fin de facilitar a organizacion e o funcionamento das dis-
tintas administraciéns tributarias mediante normas de
rango inferior.

Ademais do regulamento que se aproba no artigo
unico e cuxo contido se describe de forma sucinta nos
seguintes puntos, o real decreto inclue duas disposicions
adicionais, unha disposicion transitoria Unica, unha dispo-
sicion derrogatoria Unica e tres disposicions derradeiras.

A disposicion adicional primeira, pola cal se regulan
os efectos da falta de resolucidon en prazo de determina-
dos procedementos tributarios, resulta necesaria pola



