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MINISTERIO 
PARA LAS ADMINISTRACIONES 

PUBL·ICAS 

765 REAL DECRETO 2209/1995, de 28 de 
diciembre, por el que se modifica la estructura 
organica basicadel Consejo de Seguridad 
Nuclear. 

EI Consejo de Seguridad Nuclear, ente de Derecho ' 
publico, creado por Lev 15/1980, de 22 de abril, ha 
contado para el cumplimiento de sus funciones con los 
medios persônales integrados en la estructura organ-ica 
prevista en su Estatuto, aprobado por el Real Decre
to 1157/1982, de 30 de abril, y modificado por eJ Real 
Decreto 643/1989, de 2 de junio. . . 

Las circunstancias del entorno, ası como el desarrollo 
tegislativo posterior a 1989, han modificado de manera 
irnp.ortante elementos que, si bierr no afectan sustan
cialmente a los cometidos del. Consejo de Seguridad 
Nuclear, imponenla necesidad de introducir modifica
ciones organizativas que permitan hacer frente de m~ne-
ra mas eficaz a los nuevos planteamientos. . 

Los sucesivos planes generales de residuos radiac
. tivos aprobados determinan la necesidad de dedicar un 
mayor esfuerzo a la gesti6n de los residuos radiactivos, 
especialmentea loş de alta actividad, cuya gesfi6n y 

. almacenamiento 'Jinat sera preciso abordar durante los 
pr6ximos afios. ' 

Por otro lado, la Lev 40/1994, de 30 de diciembre, 
de Ordenaci6n del SistemaElectrico Nacional, modific6 
parcialmente la" Ley'de Creaciôn del Consejo y'declar6 
la paralizaci6n definitiva de las centrales nucleares en 
moratoria. 

la situaci6n actual del parquenuclear espanol y los 
objetivos del vigente Plan Energetico Nacional aconsejan 
reforzar las tareas de mantenimiento,los programas de 
seguimiento del comportamiento de materiales y la ges
ti6n de la vida util de las centrales, reforzando, asimismo, 
las actividades habituales de seguimiento y control y 
las de ,investigact6n y desarrollo en materia de seguridad 
nuclear y protecci6n radiol6gica. 

Este reforzamiento de ciertas areas de actuaci6n del 
Consejo de Seguridad Nucleary la necesidad de.agilizar 
sus actuaciones, muy especialmente ante situaciones de 
emergencia, lIevan aparejadosla introducci6n de deter
minados cambios en ta estructura organizativa del ente, 
a fin de conseguir una mayor adecuact6n de los medios 
existente~ a las nuevas necesidad'es que han de ser obje
to de una atenci6n prioritaria. 

Et Consejo de Seguridad Nuclear, en aplicaci6n del 
artıculo 1.1 de laLey 15/1980, de 22 de abril, y a 
fin de actualizar la estructura organizativa, ha elaborado 
y remitido al Ministerio para las Administraciones Publi
cas una nueva redacci6n def artıculo 41 de su Estatuto. 

En su virtud, a propuesta del Ministro para las Admi
nistraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Esta
do y previa deliberaci6n del Consejo de Ministros en 
su reuni6n del dıa 28 de diciembre.de 1995, 

DISPONGO: " 

Articulo unico. 

EI articulo 41 del Estatuto del Coosejo de Seguridad 
Nuclear, aprobado por Real Decreto 1157/1982, de 30 

de abri!, y modificado por Real Decreto 643/1"989, de 
2 de junio, queda redactado en los siguientes terminos: 

«Artıculo 41. 

1. De la Secretaria General del Consejo depen
de la Direcci6n Tecnica, cuyo titular sera designado 
por el Gobierno, a propuesta del Ministro de 1naus
tria y Energia y previo informe favorable del Consejo 
de Seguridad Nucle.ar. Tendra los mismos emolu
mentos que en los Presupuestos Generales del Esta
do se asignen a los Directores generales. 

2. Corresponde a la Direcci6n Tecnica elaborar 
las-propuestas de resoluci6n en las materias a que 
se refiere el articulo segundo de la Lev constitutiva 
del Consejo, efectuando la evaluaci6n de las ins
talaciones u operadones correspondientes y lIevan
do a cabo la inspecci6n de las mismas. 

3. Dependen de la Direcci6n Tecnica las 
siguientes unidades: 

a) Subdirecci6n General de Centrales Nuclea
res, a la que corresponde la realizaci6n de informes 
tecnicos, propuestas, inspecciones y el seguimiento 
de las centrales nucleares, ası como los relativos 
a la concesi6n y renovaci6n de las licencias para 
el personal de operaci6n de las instalaciones 
nucleares. 

b) Subdirecci6n General de Instalaciones 
Radiactivas, a la que corresponde la realizaci6n de 
informes tecnicos, propuestas, inspecciones y el 
seguimiento de las instalaciones radiactivas y de 
los transportes y las empresas que prestan asis
tencia tecnica, asi como las relativas a la concesi6n 
y renovaci6n de las licencias para el personal de 
operaci6n de las instalaciones radiactivas. . 

c) Subdirecci6n G~neral' de Ciclo y Residuos, 
a la que corresponde la realizaci6n de informes 
tecnicos, propuestas, inspecciones y el seguimiento 
de las instalacionesdel ciclo decombustible y resi
duos y -de instalaciones en proceso de c1ausura 
y desmantelamiento, asl. como los relativos a la 
concesi6n y renovaci6n de las licencias p~ra,el per
sonal de operaci6n de dichas instalaciones. 

d) Subdirecci6n General de Protecci6n Radio-
16gica, a la que corresponde la realizaci6n de estu
dios, informes tecnicos e inspecciones ən materia 
de protecci6n radiol6gica, tanto de las personas 
profesiona.lmente expuestas como de la pob'aci6n 
an general. 

e) Slibdirecci6n. General de Ingenierıa, a la que 
corresponde icı realizaci6n de estudios, informes 
tecnicose inspecciones en las diversas areas de 
la ingenierıa relacionadas con ia construcci6n, dise
fio, operaci6n y clausura de las'iiıstalaciones nuclea
res yradiactivas en los temas de susespecialidades. 

f) Subdirecci6n General de Tecnologia Nuclear, 
a la que corresponde el desarrollo y puesta ·al dia 
de los conocimientos tecnicos y tas metodologias 
necesarias para mejor cump,limiento de las funcio
nes del' Consejo de Seguridad Nuclear, ası como 
la realizaci6n de estudios, informes tecnicos e ins
pecciones en los temas de sus especialidades. 

g) Oficina de Inspecci6n, a la Que corresponde 
la coordinaci6n de los programas de inspecci6n 
y auditorıas tanto de instalaciones como de acti
vidades, bajo la supervisi6n del Consejo de Segu-
ridad Nuclear. . 

h) Oficina de Emergencias, a la que correspon
de la' coordinaci6n de la respuesta rapida, correcta 
y eficaz del Consejo de Seguridad Nuclear, en el 
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ambito de ,sus competencias, ante situaciones de 
emergencia radiol6gica: 

4. Asimismo, dependen de la Secretaria Ge
neral: 

a) Subdirecci6n General de Sistemas de Infor
maci6n y Calidad, a la que corresponde las fun
ciones de diseno, programaci6n, implantaci6n y 
mantenimiento de las aplicaciones y programas 
informaticos, la gesti6n de la documentaci6n, la 
mejora de la organizaci6n y la gesti6n de la calidad 
interna. 

b) Subdirecci6n General de Personal y Admi
nistraci6n, a la que corresponde la elaboraci6n del 
presupuesto y su seguimiento, la gesti6n econ6-
mica, financiera, de recursos humanos, y 'de ser
vicios generales, la contrataci6n y la administraci6n 
y mantenimiento del patrimonio mobiliario e inmo-
biliario. _ 

c) Asesoria Jurıdica y Normativa, con rango de 
Subdirecci6n General, a la que corresponde la ela
boraci6n de estudios e informes de caracter juridico 
y las propuestas de resoluciones de recursos y de 

, normativa en seguridad nuclear .y protecci6n radio-
16gica. ' 

5. Los titulares de las Oficinas a que se refieren 
los parrafos g) y h) del apartado 3 de este artıculo 
tendran los- niveles organicos y retributivos que se 
determinen en la relaci6n de puestos de trabajo.») 

Disposici6n adicional unica. 

Quedan suprimidas las Subdirecciones siguientes: 

Subdirecci6n de Instalaciones Radiactivas y del Ciclo 
de Combustible Nuclear. 

Subdir-ecci6n de Ana_lisis y Evaluaciones. . 
Subdirecci6h de Emplazamientos y Programas de 

Cooperaci6n. -
Secretada Tecnica. 
Subdirecci6n de Administraci6n. 
Asesorıa Juridica. 

Disposici6n transitoria unica. 

Las unidades y puestos de tratôj3· çon nivel organico 
inferior a Subdirecci6n General continuaran süDsistentes 
an tanto no se adopt~n las correspondientes medidas 
de aplicaci6n del presente Real Decreto. 

No obstante, durante.ese perıodo el Consejo de Segu
ridad Nuclear lIevara a cabo la adscripci6n y, en su caso, 
redistribuci6n de efectivos que resulte -necesaria para 
el correcto desarrollo de la atribuci6n de funciones rea
lizada por este Real Decreto. 

Disposici6n final unica. 

EI presente Real Decreto ~ntrara en vigor e1 dia' 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletın Oficiaf del 
Estado»). ' 

Dado an Madrid a 28 de diciembre de 1995. 

JUAN CARLOS R. 

Et Ministro para tas Administraciones pubticas. 

JUAN LERMA BLASCO 

MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

766 REAL DECRETO 2000/1995, de 7 de diciem
bre, por, el, que se modifica al Real Decreto 
767/1993, da 21 de mayo, que regula la eva
luaci6n, autor;zaci6n, registro y condiciones 
de dispensaci6n de especialidades farmaceu
ticas y otros medicamentos de uso humano 
fabricados industrialmente. 

EI Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por el 
que se regula la evaluaci6n, autorizaci6n, registro ycon
diciones de dispensaci6n de especialidades farmaceu
ticas y otros medicamentos de uso humano fabricados 
industrialmente, introdujo una importante reforma en la 
normativa sobre medicamentos, desarrollando la Ley 
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y ade-. 
cuandola a 10 dispuesto en las Directivas del Consejo 
de la Uni6n Europea que regulaban este sector. 

EI Reglamento del Consejo 2309/93/CEE, de- 22 de 
julio de 1993, ha modificado la normativa vigente, crean
do la Agencia Europea para la Evaluaci6n de Medica
mentos. dentro de cuya estructura se encuentra el Comi
te de, Especialidades Farmaceuti'cas encargado de pre
parar los dictamenes de lə Agencia sobre cualquier cues
ti6n relativa a la evaluaci6n de los medicamentos de. 
uso humano. Tambien establece un prpcedimiento cen
tralizado unico para la autorizacian :j !supervisi6n de 
determinados medicamentos en toda la Comunidad. 

Dentro de este nuevo sistema de autori'zaciones 
comunitarias y para completarlo, la Directiva 93/39/CEE 
del Consejo, de 14 de junio, enmienda las Direçtivas 
65/65/CEE, 75/318/CEE y 75/319/CEE, articulando 
un nuevo procedimiento para resohier mediante una 
decisi6n comunitariə vinculante, previa evaluaci6n cien
tıfica en el marco de la Agencia Europea para la Eva
luaciQn de Medicamentos, los casos de desacuerdo entre 
los Estados miembros respecto a la calidad,- seguridad 
o eficacia de los medicamentos autorizados en un Estado 
miembro, y cuya autorizaci6n nacional sea objeto de 
reconocimiento en otro u otros Estados miembros. 

Asimismo se establece un sistema para mejorar la 
cooperaci6n yel' intercarnbio deinformaci6n entre los 
, Estados miembros en relaci6n, con ,et control de los medi- ' 
Gamentos y, en particular con el control de sus reac
ci.ones adversas en condiciones normales de empleo, 
por medio de ios sist~mas nacionafes de farmacovigi
lancia. 

EI presente Real Decreto tiene caracter de iegisfaGi6n 
de productos farmaceuticos a 108 efectos previstos en 
el artıculo 149. 1'. 16.a . de la Constituci6n adecuando la 
fegislaci6nespanola a la Directiva 93/39/CEE del Con
sejode 14 de junio porla que se modifican lasDirectivas 
65/65/CEE; 75/318/CEE y 75/319/CEE sobre· medi
camentos y a la Directiva 93/41/CEE de 14 de junio 
por la que se deroga la Directiva 87/22/CEE por la que 
se aproximan fas medidas nacionales' relativas a la 
comercializaci6n de medicamentos de alta tecnologia, 
en particular los obtenidos por biotecnofogia. ' 

. En virtud de cuanto antecede, a propuesta del Minis
tro de Sanidad y Consumo, previa aprobaci6n del Mini5-
tro para las. Administraciones Publicas, de acuerdo con 
el Consejo de Estado y previa deliberaci6n def Consejo 
de Ministros en su reuni6n de 7 de diciemQre de 1995. 


