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Articulo 1.

Se gprueba e Acuerdo de la Junta de Transferencias de fecha 3 de julio de 1997, por €l
gue se traspasan funciones y servicios de la Administracion del Estado en materia de
gjecucion de lalegidacion del Estado sobre productos farmaceéuticos ala Comunidad
Fora de Navarra

Articulo 2.

En consecuencia, quedan traspasados ala Comunidad Foral de Navarra las funcionesy
servicios a que serefiere e Acuerdo que se incluye como anexo del presente Real
Decreto, en los términos y condiciones que ali se especifican.

Articulo 3.

El traspaso a que se refiere este Real Decreto tendra efectividad a partir de lafecha
sefidlada en el Acuerdo de la mencionada Junta de Transferencias, sin perjuicio de que
el Ministerio de Sanidad y Consumo produzca, hasta la entrada en vigor del presente
Real Decreto, |os actos administrativos necesarios para e mantenimiento de los
servicios en e mismo régimen y nivel de funcionamiento que tuvieran en e momento
de laadopcién del Acuerdo que se transcribe como anexo del presente Real Decreto.

Digposicion final Primera.
El presente Real Decreto entrara en vigor € dia siguiente a de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Anexo

Dofia ... y don ..., Secretarios de la Junta de Transferencias previstaen el articulo 2 del
Real Decreto 2356/1984, de 19 de diciembre (RCL 1985, 35) y ApNDL 10181), que
establece las normas reguladoras de |a transferencia de servicios de la Administracion
del Estado ala Comunidad Foral de Navarra,

CERTIFICAN

Que en la sesion plenaria de la Junta de Transferencias, celebrada el dia 3 dejulio de
1997, se adoptd Acuerdo sobre traspaso ala Comunidad Foral de Navarrade las
funcionesy servicios de la Administracion del Estado en materia de gjecucion de la
legislacion sobre productos farmacéuticos, en los términos que a continuacion se
expresan:

1. Preceptos de la Constituciéon (RCL 1978, 2836 y ApNDL 2875) y de la Ley Organica
de Reintegracion y Amejoramiento del Régimen Foral de Navarra (RCL 1982, 2173,
2233y ApNDL 10177), en los que se reconoce la competencia de la Comunidad
Foral sobrela materia ala que serefieren los servicios que son objeto de traspaso.



A lavista de lo establecido en la disposicion transitoria cuarta de la Ley Organica de
Reintegracién y Amejoramiento del Régimen Foral de Navarray en el Real Decreto
2356/1984, de 19 de diciembre, y de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 148 de la
Congtitucion y 58.1.9) de la citada Ley Organica, corresponde a la Comunidad Foral de
Navarrala gjecucion de lalegisacion del Estado en materia de establecimientos y
productos farmacéuticos.

La Constitucién, en el articulo 149.1.16.2, reserva al Estado la competencia exclusiva
sobre sanidad exterior, bases y coordinacion general de la sanidad y legislacion sobre
productos farmacéuticos.

2. ldentificacion de los servicios que transfieren y de las funciones que asume la
Comunidad Foral.

La Comunidad Foral de Navarra gjercerd, dentro de su ambito territorial, las funciones
de gjecucion de lalegidacion del Estado sobre productos farmacéuticos, en los términos
establecidos en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre (RCL 1990, 2643), del
Medicamento, y normas de desarrollo, y, en especial, las siguientes:

a) Autorizacion de los mensajes publicitarios para difusion limitada a la Comunidad
Autonoma.

b) Control de la promocion dirigida a profesionales sanitarios.

c¢) Verificar que los laboratorios farmacéuticos realizan |os controles exigidos.

d) Acciones inspectoras que desencadenen suspension o revocacion de las
autorizaciones.

€) Programas de control de calidad de los medicamentos.

f) Informacion de las reacciones adversas a los medicamentos.

0) Inspeccion en materia de ensayos clinicos.

h) Inspeccién de gecucion de la legislacion de productos farmacéuticos.

i) Potestad sancionadora en materia de productos farmacéuticos.

J) Cierre temporal de establecimientos.

k) Realizacion de inspecciones de buenas practicas de laboratorios.

3. Colaboracion entre la Administracion del Estado y la Comunidad Foral de
Navarra.

La Administracion del Estado y la de la Comunidad Foral de Navarra estableceran los
sistemas de colaboracion adecuados que permitan la necesaria informacion y la debida
cooperacion en e gercicio de las funciones asumidas.

4. Inventario de bienes, derechosy obligaciones que se traspasan.

No existen bienes, derechos y obligaciones objeto de traspaso.

5. Personal adscrito alos servicios que se transfieren y puestos de trabaj o vacantes
que setraspasan.

1. Seincorporara a la organizacion de la funcion publica de la Comunidad Foral de
Navarra, en los términos previstos en el articulo 7 del Real Decreto 2356/1984, €
persona que se referencia nominalmente en la relacién adjunta nimero 1.

2. Por la Subsecretaria del Ministerio de Sanidad y Consumo, se notificara a los
interesados €l traspaso y su nueva situacion administrativa tan pronto el Gobierno
apruebe el presente Acuerdo por Real Decreto. Asimismo, se remitird alos érganos
competentes de la Comunidad Foral de Navarralos expedientes de este personal, asi
como de los certificados de haberes referidos a las cantidades devengadas por 1os
mismos.

6. Créditos presupuestarios afectados por € traspaso.

El coste total anual anivel estatal asociado a presente traspaso de funcionesy servicios
del Estado ala Comunidad Foral en el gercicio de 1995 se recoge en larelacién nimero
2.



7. Documentacion administrativa relativa a los servicios que se transfieren.

En el plazo de un mes, desde la entrada en vigor del Real Decreto por € que se apruebe
el presente Acuerdo, se procedera a entregar la documentacién y los expedientes
precisos para la prestacion de los servicios transferidos, suscribiéndose atal efecto la
correspondiente acta de entrega 'y recepcion.

Laresolucion de los expedientes que se encuentren en tramitacion en lafecha de
efectividad del traspaso, tendra lugar de acuerdo con las previsiones del articulo 11 del
Real Decreto 2356/1984.

8. Fecha de efectividad de la transferencia.

El traspaso de funciones y servicios objeto de este Acuerdo tendra efectividad a partir
del dia 1 de septiembre de 1997.



