BOE num. 300

Sabado 13 diciembre 2008

14649

sus disposiciones de desarrollo, y en el Real Decreto
520/1999, de 26 de noviembre, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia, se emite propuesta de resolucion
a tenor de los siguientes:

Antecedentes de hecho

Primero.—Consta en los registros de la Agencia Espa-
fiola del Medicamento, que el laboratorio farmacéutico
Tebib, S. L., fue autorizado como comercializador de
medicamentos por la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

Segundo—Con fecha 29 de octubre, la Agencia envia
una notificacion del acuerdo de iniciacién y propuesta de
resolucion de revocacion de la autorizacién como labora-
torio comercializador de medicamentos por mensajero a
Laboratorios Tebib, S. L., con direccién en ¢/ Vivero, 5,
planta 4.7, 28040 Madrid, comprobando que no consta la
empresa en esa direccion.

Tercero.—Con fecha 13 de noviembre de 2008, la Di-
rectora de la Agencia acuerda la iniciacién del procedi-
miento de revocacion de la autorizacion de la actividad
como laboratorio comercializador de medicamentos a
Laboratorios Tebib, S. L.

Fundamentos de Derecho

Primero.—Se han observado en la tramitacién del pro-
cedimiento los requisitos legales exigidos por la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comuin.

Segundo.—Es de aplicacién lo establecido en el ar-
ticulo 65 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
y en el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, que
desarrolla y regula el régimen de de autorizacién de los
laboratorios farmacéuticos e importadores de medica-
mentos y la garantia de calidad en su fabricacién indus-
trial. El articulo 26 de este Real Decreto establece que
podra suspenderse o revocarse la autorizacion de un labo-
ratorio cuando no retina los requisitos establecidos en el
Real Decreto 1564/1992, previa instruccién de expedien-
te con audiencia al interesado.

Tercero.—Conforme a lo dispuesto en la disposicién
transitoria 4.% de 1a Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tfas y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios, los titulares de autorizaciones administrativas vi-
gentes para el ejercicio de las actividades de distribucion,
a la entrada en vigor de ésta ley, deberdn solicitar en el
plazo maximo de tres meses, la adecuacion de sus autori-
zaciones a la nueva norma.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 68 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, la distribucién de los medi-
camentos puede llevarse a cabo por los almacenes mayo-
ristas y por el titular de la autorizacién de comercializa-
cion, pudiendo, de acuerdo con lo dispuesto en el
apartado tercero del mismo articulo, encomendar dicha
actividad a terceros, incluyendo a este tercero en su auto-
rizacion.

En este sentido la Ley 29/2006, de 26 de julio, no
prevé la autorizacion administrativa de laboratorio co-
mercializador.

De conformidad con lo expuesto, vistos los preceptos
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Ju-
ridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comtin, de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, del Decreto 1564/1992, de 18 de
diciembre, antes citado, y del Real Decreto 520/1999, de
26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la
Agencia Espafiola del Medicamento, y demds normas de
aplicacion, esta Subdireccion General de Inspeccion y
Control de Medicamentos, propone:

La Revocacién de la autorizacién como laboratorio
comercializador de medicamentos al laboratorio Labora-
torios Farmac. Tebib, S. L., otorgdndole al interesado un
plazo de quince dias hédbiles para que formule las alega-
ciones y presente la documentacion y justificaciones que
estimen pertinentes o los que su derecho convenga. Con-
tra el acuerdo de iniciacién no cabe recurso alguno.

Madrid, 24 de noviembre de 2008.-Belén Escribano
Romero, Subdirectora General de Inspeccién y Control
de Medicamentos, de la Agencia Espafola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

70.296/08.  Notificacion de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios al Labora-
torio Pharmazeutische Fabrik Dr. Reckeweg &
Co., GmbH.

Ante la acreditada imposibilidad de notificacion al
Laboratorio Pharmazeutische Fabrik Dr. Reckeweg &
CO. GmbH, domiciliado en Pol. Ind. Ugaldeguren, 1,
48160 Derio, Vizcaya, procede acudir al medio de notifi-
cacion previsto en el articulo 59.4 en relacién con el 61
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Ju-
ridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun, modificada por la Ley
4/1999, de 13 de enero. En consecuencia, a continuacién
se transcribe y para que sirva de notificacién de la notifi-
cacion del acuerdo de iniciacién y propuesta de resolu-
cién de revocacion de la autorizacion de laboratorio far-
macéutico, de fecha 27 de octubre de 2008, de la
Subdireccién General de Inspeccién y Control de Medi-
camentos, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

Vistos los antecedentes que obran en esta Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante, la Agencia), y de conformidad con lo estableci-
do en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios y
sus disposiciones de desarrollo, y en el Real Decreto
520/1999, de 26 de noviembre, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia, se emite propuesta de resolucion
a tenor de los siguientes:

Antecedentes de hecho

Primero.—El laboratorio Pharmazeutische Fabrik Dr.
Reckeweg & CO. GmbH, laboratorio comercializador de
medicamentos, fue autorizado por resolucion de la Agen-
cia Espafiola del medicamento de 19 de diciembre de
2001.

Segundo.—Con fecha 27 de octubre de 2008, la Direc-
tora de la Agencia acuerda la iniciacién del procedimien-
to de revocacion de la autorizacion de la actividad como
laboratorio comercializador de medicamentos del labora-
torio Pharmazeutische Fabrik Dr. Reckeweg & CO.
GmbH.

Tercero.—Con fecha 29 de octubre de 2008, la Agencia
Espafiola del Medicamento, envia una notificacién del
acuerdo de iniciacion y propuesta de resolucion de revoca-
ci6n de la autorizacion como laboratorio comercializador
de medicamentos al laboratorio Pharmazeutische Fabrik
Dr. Reckeweg & CO. GmbH, con direccién en Pol. Ind.
Ugaldeguren, 1, 48160 Derio, Vizcaya, comprobando que
en esa direccion no se encontraba la empresa.

Fundamentos de Derecho

Primero.—Se han observado en la tramitacion del pro-
cedimiento los requisitos legales exigidos por la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun.

Segundo.—Es de aplicacion lo establecido en el ar-
ticulo 65 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, y en el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre,
que desarrolla y regula el régimen de de autorizacién de
los laboratorios farmacéuticos e importadores de medica-
mentos y la garantia de calidad en su fabricacién indus-
trial. El articulo 26 de este Real Decreto establece que
podra suspenderse o revocarse la autorizacién de un la-
boratorio cuando no retna los requisitos establecidos en
el Real Decreto 1564/1992, previa instruccion de expe-
diente con audiencia al interesado.

Tercero.—Conforme a lo dispuesto en la disposicién
transitoria 4.* de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios, los titulares de autorizaciones administrativas vi-
gentes para el ejercicio de las actividades de distribucion,
a la entrada en vigor de ésta ley, deberdn solicitar en el
plazo maximo de 3 meses, la adecuacion de sus autoriza-
ciones a la nueva norma.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 68 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, la distribucion de los medi-
camentos puede llevarse a cabo por los almacenes mayo-
ristas y por el titular de la autorizacién de comercializa-
cién, pudiendo, de acuerdo con lo dispuesto en el
apartado tercero del mismo articulo, encomendar dicha

actividad a terceros, incluyendo a este tercero en su auto-
rizacion.

En este sentido la Ley 29/2006, de 26 de julio, no
prevé la autorizacion administrativa de laboratorio co-
mercializador.

De conformidad con lo expuesto, vistos los preceptos
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Ju-
ridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comtin, de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, del Decreto 1564/1992, de 18 de
diciembre, antes citado, y del Real Decreto 520/1999, de
26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la
Agencia Espafiola del Medicamento, y demds normas de
aplicacion, esta Subdireccion General de Inspeccion y
Control de Medicamentos, propone:

La revocacién de la autorizacién como laboratorio
comercializador de medicamentos al laboratorio Pharma-
zeutische Fabrik Dr. Reckeweg & CO. GMBH, otorgdn-
dole al interesado un plazo de quince dias hdbiles para
que formule las alegaciones y presente la documentacion
y justificaciones que estimen pertinentes o los que su
derecho convenga. Contra el acuerdo de iniciacién no
cabe recurso alguno.

Madrid, 24 de noviembre de 2008.—Belén Escribano
Romero, Subdirectora General de Inspeccién y Control
de Medicamentos, de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

MINISTERIO DE CIENCIA
E INNOVACION

70.176/08. Resolucion de la Subdireccion General
de Titulos y Relaciones con Instituciones Sanita-
rias sobre extravio de un titulo de Médico Especia-
lista en Cirugia General y del Aparato Digestivo.

Por haberse extraviado el titulo de Médico Especialis-
ta en Cirugia General y del Aparato Digestivo de D.
Francisco Javier Alvarez Alvarez, expedido por el Minis-
terio de Educacion y Ciencia el 17 de agosto de 1999 e
inscrito al nimero 1999260808 del Registro Nacional de
Titulos, se anuncia iniciacién del expediente para la ex-
pedicion de un duplicado por si se formularan alegacio-
nes contra dicha expedicion.

Madrid, 23 de septiembre de 2008.—El Subdirector
General Adjunto, D. Roberto Gonzélez Miguel.

AGENCIA ESPANOLA
DE PROTECCION DE DATOS

68.630/08 CO. Correccion de erratas de la Resolu-
cion de la Agencia Espaiiola de Proteccion de
Datos por la que se procede a la publicacion ofi-
cial del extracto del acuerdo de inicio del procedi-
miento sancionador niimero PS/00567/2008 por
imposibilidad de notificacion en su domicilio.

Advertida errata en la Resolucion arriba indicada,
publicada en el Boletin Oficial del Estado nimero 289,
de fecha 1 de diciembre de 2008, pigina 14146, se indica
a continuacion la oportuna rectificacion:

Al final del primer parrafo hay que afadir:

«Iniciar procedimiento sancionador a Comunidad de
Propietarios de calle Manuel Murguia 30-32-34-36, en
A Coruiia, por la presunta infraccion del articulo 10 de la
LOPD, tipificada como leve en el articulo 44.2.¢) de di-
cha norma, pudiendo ser sancionada con una multa de
601,01 a60.101,21 euros, de conformidad con lo estable-
cido en el articulo 45.1 de la citada Ley Organica.».



