BOE num. 230

Lunes 26 septiembre 2005 31847

ANEXO X

Concesion de ayudas a programas de apoyo a festivales, mues-
tras, congresos y certamenes de danza

Importe

Beneficiari
eneficiario euros

& DANZA PRODUCCION Y MANAGEMENT DE ESPECTACU- | 58.000,00
LOS, S. L.

ARTIBUS, S. L. (MARATON DE DANZA). 12.000,00
ASOC. AMIGOS DEL FOLKLORE CIUDAD DE CADIZ. 9.000,00
ASOC. RAICES DEL FOLKLORE ARAGONES. 9.000,00
ASOCIACION BAGOAS DA TERRA. 6.000,00
ASOCIACION DE COROS Y DANZAS DE BADAJOZ. 9.000,00
ASSOCIACIO «MARATO DE LESPECTACLE» (A.M.E.). 18.000,00
AYUNTAMIENTO DE HUESCA. 24.000,00
BALLET CONTEMPORANEO DE BURGOS, S. L. 12.000,00
CENTRO DE NUEVOS CREADORES, S. L. 9.000,00
DIPUTACION DE SEVILLA. 40.000,00
FUNDACION MASPALOMAS. 6.000,00
FUNDACION MUNICIPAL DE CULTURA, EDUCACION Y| 6.000,00

UNIVERSIDAD POPULAR DE GIJON.
FUNDACION TEATRO VILLAMARTA (FESTIVAL DE JEREZ). | 24.000,00

INSTITUT MUNICIPAL DE CULTURA I ESPORTS DE| 6.000,00
TERRASSA.

JOVA, MARGARET YNES. 18.000,00

KUMIN BROWARSKY, LAURIE ANN. 24.000,00

LA ESPIRAL MOBILE ASOC. ANDALUZA DE DANZA. 12.000,00

PUERTAS ABIERTAS. 9.000,00

SHARON SAPIENZA. 6.000,00

ANEXO XI

Concesion de ayudas a programas de apoyo a teatros y salas
con programaciones coreograficas estables

- Importe
Beneficiario ellx)r 08
ARTIBUS,; S. L. 117.000,00
CUARTA PARED, S. L. 57.000,00
EL CANTO DE LA CABRA, S. L. 22.920,00
MATARILE TEATRO, S. L. 27.000,00
PUERTAS ABIERTAS. 18.000,00
SALA TRIANGULO, S. L. 9.000,00

Importe

Beneficiari
eneficiario euros

TEATRO PRADILLO, S. L.
TORRES RODRIGUEZ, ROBERTO DOMINGO (TEATRO
VITORIA).

57.000,00
4.000,00

ANEXO XII

Concesion de ayudas a programas de apoyo a circuitos de danza
organizados por redes de teatros y salas, festivales o certimenes

Importe

Beneficiario euros

ASOCIACION CULTURAL RED DE TEATROS ALTERNATIVOS. | 55.000,00

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

15938

RESOLUCION de 6 de septiembre de 2005, de la Agencia
Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la
que se da publicidad al resumen de las cuentas anuales
del ejercicio 2004.

El apartado tercero de la Orden EHA/777/2005, del Ministerio de Eco-
nomia y Hacienda, de 21 de marzo de 2005, por la que se regula el proce-
dimiento de obtencién, formulacién, aprobaciéon y rendicion de las cuen-
tas anuales para las entidades estatales de derecho publico a las que sea
de aplicacion la Instruccion de Contabilidad para la Administraciéon Insti-
tucional del Estado, establece la obligatoriedad de publicar en el Boletin
Oficial del Estado la informacién contenida en el «Resumen de las cuen-
tas anuales» en el plazo de un mes contado desde la fecha en que la Inter-
vencion General de la Administracion del Estado presente las cuentas
anuales ante el Tribunal de Cuentas.

En consecuencia, en cumplimiento de lo dispuesto en la citada Orden,
resuelvo publicar en el Boletin Oficial del Estado el resumen de las cuentas
anuales de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para
el ejercicio 2004 que se acompana como Anexo de la presente resolucion.

Madrid, 6 de septiembre de 2005.—La Directora, M.* del Val Diez Rodri-
galvarez
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AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
I. BALANCE
EJERCICIO 2004
( Euros)
N Cuentas Activo 2004 2003 N° Cuentas Pasivo 2004 2003
A) INMOVILIZADO 5.259.622,72 4.566.600,43 A) FONDOS PROPIOS 46.591.981,53 39.884.063,38
20 I Inversiones destinadas al uso general 49.282,98 49.282,98 1. Patrimonio 154.523,54 154.523,54
21,(281),(2921) |II. Inmovilizaciones 1nmateriales 1.734.268,13 1.593.101,55 100 Patrimonio propio - -
22,(282),(2922) |IIL Inmovilizaciones materiales 3.476.071,61 292421590| 101,103, 105 ZS::::ML recibido en adscripoitn, vesion o 154.523,54 154.523,54
23,(2923) [Iy\u/I)II il::t:rsmnes gestionadas para otros enles - - (107), (108} Patrimonio entregado en adscripeién o cesidn - -
25,26,(297),(298) | V. Inversiones financieras permanentes - - 109y Patrimonio entregado al uso general - -
444 V1. Deudores no presupuestarios a largo plazo - - 11 1I. Reservas - -
B) GASTOS A DISTRIBUIR EN VARIOS ; - 24 093 535 &
7 - - 5 7
27 FEIERCICIOS 120, (121) III. Resultados de ejercicios anteriores 39.729.539,84 34.923.535,87
C)ACTIVO CIRCULANTE 45.810.757,83 37.881.968,67 129 1V. Resultados del ejercicio 6.707.918.15 4.806.003,97
. . B} PROVISIONES PARA RIESGOS Y
1. Existencias - - 14 GASTOS 690.000,00 240.000,00
11. Deudores 3.625.338,35 2.720.146,40 C) ACREEDORES A LARGO PLAZO - -
1. Inversiones financieras temporales 37.685,58 23.074,40 15 L Em\mone*s de obligaciones y ofros valores - -
negociables
57 1V. Tesoreria 42.147.733,70 35.129.747 .87 17,18 1I. Otras deudas a largo plaze - -
480,580 V. Ajustes por pericdificacién } ; 250 I[% Des?mbolsos pendientes sobre acciones no R ;
exigidos
- - D) ACREEDORES A CORTO PLAZO 3.788.399.02 2.324.505,72
50 I. Emisiones de obligaciones y otros valores
- ° negociables - °
- - 520,526 11. Deudas con entidades de crédito - -
40,41, 45,47,
- -| 521,523,527, |lL Acreedores 3.788.399,02 2.324.505,72
§28, 829, 55,56
- - 485,585 1V. Ajustes por periodificacion - -
R R E) PROVISIONES PARA RIESGOS Y _ R
GASTOS A CORTO PLAZO
- - 495 1. Provisién para devolucidn de impuestos - -
- - 491 1I. Provision paradevolucion de ingresos - -
TOTAIL GENERAL (A+B+C) 51.070.380,55 42.448.569,10 TOTAT, GENERAL (A+B+C+D+E) 51.070.380,55 42.448.569,10
II. CUENTA DEL RESULTADO ECONOMICO PATRIMONIAL
EJERCICIO 2004
( Euros )
N* Cuentas DEBE 2004 2003 N° Cuentas HABER 2004 2003
A) GASTOS 20.664.076,82 17.112.568,20 By INGRESOS 27.371.994,97 21.918.572,17
7L 1 Reduccicn de existencias de pmd“,cms - - 70,741,742 1. Ventas y prestaciones de servicios - -
terminados y en curso de fabricacidn
60, 61 2. Aprovisionamientos ; ; 71 2. Aumentos de existencias E]e productos R ;
terminados y en curso de fabricacién
3. Gastos de funcionamicnto de los servicios y 10.618322,97|  16.154.232.07 3. Ingresos de gestion ordinaria 2297324483 | 19.168.707,64
prestaciones sociales
64 - Gastos de personal y prestaciones sociales 10.782.625,2 £.526.488.03 740,744 - Ingresos tributarios 22.973.244,83 19.168.707,64
68 - Dotaciones para amortizaciones de 846.766,92 838.993.36 729 - Cofizaciones sociales - -
inmovilizado
675,69,(791),(793), < .y
(794)(796).(797), | - Variacion de provisiones y pérdidas de - - 4. Otros ingresos de gestion ordinaria 2.250.795.13 2.217.001,00
4 2 créditos incobrables
{798),(799)
62, 63, 676 - Otros gastos de gestion 7.988.930,84 6.788.750,68 76 - Ingresos financieros, diferencias positivas de 1.823.13 2.683,85
cambio y otros ingresos asimilables
- Gaslos financieros, 1as negalivas 773,775,7 - o .
66 Gmo.s financieros, dlfﬂe,nc,m negalivas de - - ! e 75,776, - Otros ingresos de gestion 2.248.972,00 221431724
cambios y ofros gastos asimilables 777,778,790
4. Transferencias y subvenciones 1.045.753,85 958.336,13 5. Transferencias y subvenciones 2.147.955.01 532.863,44
650,651 - Translerencias y subvenciones corrientes 1.045.753.85 958.336,13 750,751 - Transferencias y subvenciones corrientes 1.730.245,01 532.863,44
655,656,657 - Transferencias y subvenciones de capital - - 755,756,757 - Transferencias y subvenciones de capital 417.710,00 -
670, 671, 674, ) o 770,771,774 o )
678,679,692,  |S. Pérdidas y gastos extraordinarios - - 7’78 7’79 ' |6. Ganancias e ingresos extraordinarios - -
(792) B
AHORRO 6.707.918,15 4.806.003,97 DESAHORRO - -
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III. ESTADO DE LIQUIDACION DEL PRESUPUESTO
EJERCICIO 2004
1.1, LIQUIDACI()N DEL PRESUPUESTO DE GASTOS POR PROGRAMAS (Furos)
- f - MODIFICACIONES DE o OBLIGACIONES REMANENTES NO REMANENTES
PROGRAMAS CREDITO INICIAL CREDITO CREDITO TOTAL RECONOCIDAS COMPROMETIDOS COMPROMETIDOS
413B OFERTA Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS “ . o o 00 3 - ven s o
¥ PRODUCTOS SANITARIOS 22.310.120,00 118241187 23.492.531,87 20.962.352,96 233351141 196.667,50
TOTAL 22.310.120,00 118241187 23.492.531,87 20.962.352,96 233351141 196.667,50
T11.2. LIQUIDACION DEL PRESUPUESTO DE GASTOS POR CAPITULOS (Faros)
~A DT N f - MODIFICACIONES DE f OBLIGACIONES REMANENTES NO REMANENTES
CAPITUTOS CREDITO INICIAL CREDITO CREDITO TOTAL RECONOCIDAS COMPROMETIDOS COMPROMETIDOS
1. GASTOS DE PERSONAL 11.776.990,00 546.331,87 12.323.321,87 10.782.625,21 1.531.441,03 9.255,63
2. GASTOS CORRIENTES EN BIENES Y SERVICIOS 7.915.570,00 218.370,00 8.133.940,00 7.538.930,84 423.788,12 171.221,04
3. GASTOS FINANCIEROS - - - - - -
4. TRANSFERENCIAS CORRIENTES 1.280.440,00 - 1.280.440,00 1.045.753,85 218.495,32 16.190,83
TOTAL OPERACIONES CORRIENTES 20.973.000,00 764.701,87 21.737.701,87 19.367.309,90 2173.72447 196.667,50
6. INVERSIONES REALES 1.281.410,00 417.710,00 1.699.120,00 1.539.789,21 159.330,79 -
7. TRANSFERENCIAS DE CAPITAL - - - - - -
TOTAL OPERACIONES DE CAPITAL 1.281.410,00 417.710,00 1.699.120,00 1.539.789,21 159.330,79 -
TOTAL OPERACIONES NO FINANCIKERAS 22.254.410,00 1.182.411,87 23.436.821,87 20.907.099,11 2.333.055,26 196.667,50
8. ACTIVOS FINANCIEROS 55.710,00 - 55.710,00 §5.253,85 456,15 -
9. PASIVOS FINANCIEROS - - - - - -
TOTAL OPERACIONES FINANCIERAS 55.710,00 - 55.710,00 §5.253,85 456,15 -
TOTAL PRESUPUESTO DE GASTOS 22.310.120,00 1.182.411,87 23.492.531,87 20.962.352,96 2.333.511,41 196.667,50
IIL.3. LIQUIDACION DEL PRESUPUESTO DE INGRESOS POR CAPITULOS (Euros)

CAPITULOS

DERECHOS
RECONOCIDOS BRUTOS

DERECHOS ANULADOS

DERECHOS
RECONOCIDOS NLTOS

RECAUDACION NETA

DERECHOS
CANCLELADOS

DERECHOS PENDIENTES]
DL COBRO

=

—

%)

=

w

=

el

i

IMPUESTOS DIRECTOS Y COTIZACIONLS SOCIALLS

IMPUESTOS INDIRECTOS

. TASAS, PRECIOS PUBLICOS Y OTROS INGRESOS

TRANSTERENCIAS CORRIENTLES

INGRESOS PATRIMONIATES

TOTAL OPERACIONES CORRIENTES

. ENAJENACION DE INVERSIONES REALES

TRANSFERENCIAS DE CAPITAL

TOTAL OPERACIONES DE CAPITAL

TOTAL OPERACIONES NO FINANCIERAS

ACTIVOS FINANCIEROS

PASIVOS FINANCIEROS

TOTAL OPERACIONES FINANCIERAS

TOTAL PRESUPUESTO DE INGRESOS

25.224.336,83

1.734.867.87

1.823.13

26.961.027,83

417.710,00

417.710,00

27.378.737,83

40.642,67

40.642,67

27.419.380,50

2.120,00

4.622.86

6.742,86

6.742,86

6.742,86

2522221683

1.730.245 01

1.823,13

26.954.284,97

41771000

417.710,00

27.371.994,97

40.642,67

40.642,67

27.412.637,64

25.222.216.83

1.730.245.01

1.823,13

26.954.284,97

417.710,00

417.710,00

27.371.994,97

40.642.67

40.642,67

27.412.637,64
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IIL.4. RESULTADO DE OPERACIONES COMERCIALES (Euros)
IMPORTF, IMPORTR,
DEBE HABER
ESTIMADO REALIZADO ESTIMADO REALIZADO

- REDUCCION DE EXISTENCIAS DE:
. Productos en curso

. Productos semiterminados

. Productos terminados

. Subproductos, residuos v materiales recuperados
- VARIACION DE EXISTENCIAS DE:
. Mercaderias

. Malerias primas

. Otros aprovisionamientos

- COMPRAS NETAS:

. Mercaderfas

. Materias primas

. Otros aprovisionamientos

. Menos: "Rappels” por compras

- VARIACIONES DE PROVISIONLES DE
EXISTENCIAS

- GASTOS COMERCIALES NETOS

RESULTADO POSITIVO DE OPERACIONES
COMERCIALES

TOTAL

- AUMENTO DE EXISTENCIAS DE:
. Productos en curso

. Productos semiterminades

. Productos terminados

. Subproductos, residuos v materiales recuperados
- VENTAS NETAS

. Mercaderias

. Productos semiterminados

. Productos terminados

. Subproductos y residuos

. Prestaciones de servicios

. Menos: "Rappels" sabre ventas

-INGRESOS COMERCIALES NETOS

RESULTADO NEGATIVO DE OPERACIONES
COMERCIALES

TOTAL

NOTA: Esle estado (nicamente deberi cumplimentarse por aquellas enlidades cuyo presupuesto incorpore la "cuenla resumen de operaciones comerciales”.
Los componentes de este estado se determinaran segiin la nermativa presupuestaria aplicable a la entidad.

II1.5. RESULTADO PRESUPUESTARIO (Luros)
o TG DERECHOS RECONOCIDOS ORBLIGACTONES RECONOCIDAS
CONCEPTOS NETOS NETAS TMPORTES

1. (+) Operaciones no financieras 27.371.994,97 20.907.099,11 6.464.895,86

2. (+) Operaciones con activos financieros 40.642,67 55.253.85 -14.611,18

3. (+) Operaciones comerciales - - -

1. RESULTADO PRESUPUESTARIO DEL EJERCICIO (1+2+3) 27.412.637,64 20.962.352,96 6.450.284,68
1I. VARIACION NETA DE PASIVOS FINANCIEROS - - -
HL SALDO PRESUPUESTARIO DEL EJERCICIO (1+11) 6.450.284.68
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ANEXO

III. Memoria sobre organizacion y funcionamiento de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Creacion

La Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrati-
vas y del Orden Social, crea el Organismo Auténomo, Agencia Espafiola
del Medicamento, atribuyéndole competencias en materia de medica-
mento de uso humano, correspondientes hasta entonces al Ministerio de
Sanidad y Consumo.

Posteriormente, la Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas Fisca-
les, Administrativas y del Orden Social amplia las competencias de la
Agencia incorporando las relativas a medicamento de uso veterinario que
se venian ejerciendo por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimenta-
cion.

Asimismo, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud, amplia las competencias de la Agencia incor-
porando las relativas a los productos sanitarios, cosméticos y de higiene
personal, y pasa a denominarse Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

El objetivo principal de esta unidad es garantizar que tanto los medica-
mentos de uso humano como los de uso veterinario, debidamente autori-
zados y registrados, respondan a estrictos criterios de calidad, seguridad
y eficacia con arreglo a lo previsto en la normativa de la Unién Europea,
asi como en las diferentes disposiciones nacionales que regulan la mate-
ria (Leyes 14/1986, de 14 de abril General de Sanidad; 25/1990, de 20 de
diciembre, del medicamento; Ley de Epizootias, de 20 de diciembre de
1952 y sus disposiciones de desarrollo).

El Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia Espanola del Medicamento, publicado en el BOE
de 31 de marzo de 1999 y vigente, de acuerdo con lo previsto en su dispo-
sicién final segunda, desde 1 de abril del mismo ano, desarrolla lo pre-
visto en las normas de creacién y segun lo previsto en ellas, posibilita la
efectiva entrada en funcionamiento de la unidad.

Funciones

De conformidad con lo previsto en el Capitulo II de su Estatuto, las
principales funciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios son:

1. Conceder, denegar, modificar, restringir, suspender o revocar la
autorizacion de comercializacién de las especialidades farmacéuticas de
uso humano y veterinario, tras la evaluacion del expediente, en los casos
y con las excepciones previstos en la Ley del Medicamento y disposicio-
nes que la desarrollan.

2. Inscribir mantener y actualizar el Registro de Especialidades Far-
macéuticas de uso Humano y Veterinario.

3. Asignar el Codigo Nacional del Medicamento y determinar los
datos, nimeros y claves que deben figurar en embalajes, envases, etique-
tado, prospectos y fichas técnicas.

4. Autorizar las transferencias de titularidad, fabricante o comercia-
lizador de especialidades farmacéuticas y cualquier otra variacién que se
produzca.

5. Someter a limitaciones, reservas o requisitos de prescripcion las
autorizaciones de especialidades farmacéuticas, sin perjuicio de las com-
petencias que corresponden a la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios respecto de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

6. Autorizar, en su caso, la elaboracion y distribucion de muestras
gratuitas de especialidades farmacéuticas de uso humano.

7. Publicar en el BOE las autorizaciones, suspensiones, revocaciones
o cancelaciones de especialidades farmacéuticas de uso humano y veteri-
nario cuando sean firmes.

8. Determinar las especialidades farmacéuticas de uso humano que
pueden ser objeto de publicidad dirigida al piblico, de conformidad con
lo previsto en la Ley del Medicamento.

9. Proceder a la renovacioén, actualizacion, revision o adecuacion de
las autorizaciones y registros de uso humano y veterinario ya comerciali-
zado, asi como de sus controles técnicos.

10. Ordenar o promover la pervivencia o rehabilitacién de especiali-
dades farmacéuticas por causa de interés sanitario o elevado interés
terapéutico.

11. Colaborar y participar en la planificacion de, evaluacion, supervi-
sién y control de medicamentos de uso humano y veterinario que autorice
la Uni6én Europea a través de la Agencia Europea de Evaluacion de Medi-
camentos, asi como participar en las reuniones organizadas por Institu-

ciones de las Comunidades Europeas en los que se traten temas que sean
de su competencia.

12.  Evaluar, autorizar y calificar productos en fase de investigacion
clinica.

13. Conceder, modificar, denegar, suspender o revocar la autoriza-
cién de vacunas y demas medicamentos biologicos, tras la evaluacion del
expediente, y someter, en su caso, a autorizacion previa cada lote de fabri-
cacion y condicionar la comercializacién del producto terminado.

14. Conceder, modificar, denegar, suspender o revocar la autoriza-
cién de comercializacion de los medicamentos de origen humano, tras la
evaluacion del expediente.

15. Desarrollar las funciones y responsabilidades estatales en mate-
ria de trafico y uso licitos de estupefacientes y sustancias psicotrépicas.

16. Coordinar las actividades en materia de trafico licito de sustan-
cias estupefacientes y psicotropicas, en sus contenidos analiticos. Reali-
zar las actuaciones periciales y de asesoramiento que soliciten las autori-
dades judiciales.

17. Conceder, modificar, denegar, suspender o revocar la autoriza-
cion de generadores, equipos reactivos, precursores y radiofarmacos,
medicamentos homeopaticos con y sin indicacion terapéutica, especiali-
dades farmacéuticas de plantas medicinales y proponer la lista de plantas
cuya venta al publico estara restringida o prohibida por razén de su toxi-
cidad, asi como los gases medicinales y de sus industrias titulares, fabri-
cantes o comercializadores.

18. Elaborar, actualizar y publicar el Formulario Nacional y la Real
Farmacopea Espaiiola.

19. Planificar, coordinar, evaluar y desarrollar el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia.

20. Evaluar, autorizar o limitar los ensayos clinicos y estudios y ensa-
yos complementarios.

21. Autorizar y revocar las autorizaciones de los laboratorios farma-
céuticos de medicamentos de uso humano y veterinario, asi como las
modificaciones en los locales, medicamentos, formas farmacéuticas y
operaciones para las que ha sido autorizado, los traslados y mantener el
Registro unificado de Laboratorios Farmacéuticos.

22. Elaborar, proponer y actualizar las normas de correcta fabrica-
cién y las buenas practicas de laboratorio.

23. Autorizar, previa comprobacion de los requisitos exigidos, la
realizacion por terceros de actividades de fabricacion de especialidades
farmacéuticas.

24. Mantener y publicar un catdlogo permanentemente actualizado
de almacenes mayoristas.

25. Autorizar y realizar los controles de las importaciones y exporta-
ciones de medicamentos de uso humano y veterinario sin perjuicio de las
competencias que corresponden a la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

26. Desarrollar la actividad inspectoray de control de medicamentos
de competencia estatal.

27. Ejercer la potestad sancionadora, cuando corresponda a la Agen-
cia la realizacion de las funciones inspectoras.

28. Organizar, coordinar e impartir docencia en todos los campos
que le son propios. Proporcionar asesoria cientifica y técnica en materia
de evaluacion de medicamentos.

29. Percibir y gestionar las tasas y precios correspondientes a su
actividad, en los casos y forma legalmente establecidos.

30. Adoptar o proponer las medidas necesarias para garantizar el
adecuado suministro y abastecimiento de medicamentos.

31. Cualesquiera otras que le sean atribuidas.

Asimismo, segin el Real Decreto 1087/2003, de 29 de agosto, por el que
se establece la estructura organica del Ministerio de Sanidad y Consumo
en el marco de lo establecido por la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohe-
sion y calidad del Sistema Nacional de Salud, corresponde a la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios:

a. Autorizar la importacion de medicamentos extranjeros al amparo
de lo previsto en la Disposicion Adicional 1.* 1.b en relaciéon con el
articulo 37 de la Ley del Medicamento.

b. Mantener un depdsito estatal estratégico de medicamentos y pro-
ductos sanitarios para emergencias y catastrofes asi como para coopera-
cién internacional y coordinar el suministro de vacunas, medicamentos y
productos sanitarios para campanas sanitarias, de forma conjunta con las
distintas administraciones.

c. Autorizar el Uso Compasivo de medicamentos segun lo estable-
cido en la Ley del Medicamento.

d. Promover la informacién sobre los medicamentos destinada a los
profesionales sanitarios y al piblico en general, en el marco de las activi-
dades de promocién del uso racional del medicamento, asi como estable-
cer y publicar las Denominaciones Oficiales Espaiiolas (DOE).

e. Realizar los estudios econémicos necesarios para la evaluacion de
los medicamentos de uso humano y veterinario y productos sanitarios,
cosméticos y de higiene personal.
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f.  Evaluar la idoneidad sanitaria, certificar la conformidad y autori-
zar la comercializacion de los productos sanitarios, cosméticos, produc-
tos de higiene y biocidas de uso clinico o personal, asi como proceder a la
modificacion, renovacion, revision, suspension o revocacion de las auto-
rizaciones y certificaciones. Evaluar la calidad, eficacia y seguridad de los
efectos y accesorios para la aceptacion de su financiacién con cargo a la
Seguridad Social.

g. Evaluar laidoneidad de los locales y medios de las empresas fabri-
cantes, importadoras, agrupadoras y esterilizadoras de productos sanita-
rios, cosméticos, productos de higiene y biocidas de uso clinico o perso-
nal, asi como de las entidades colaboradoras en la certificacion de
productos sanitarios. Otorgar la autorizacién de las actividades mencio-
nadas y proceder a su modificacion, renovacion, revision, suspension o
revocacion.

h. Mantener y actualizar los registros unificados nacionales de pro-
ductos sanitarios, cosméticos, productos de higiene y biocidas de uso
clinico o personal, de sus empresas fabricantes, importadoras y responsa-
bles de la comercializacion establecidos en la legislacion vigente, y de las
investigaciones clinicas con productos sanitarios. Participar en las bases
de datos europeas sobre productos sanitarios.

i. Autorizar, suspender o limitar las investigaciones clinicas con pro-
ductos sanitarios y sus modificaciones, asi como la utilizacién excepcio-
nal, en interés de la salud, de determinados productos sanitarios. Planifi-
cary desarrollar el Sistema Espafiol de Vigilancia de productos sanitarios,
evaluar los incidentes adversos y determinar las medidas correctivas, asi
como gestionar la red de alerta nacional y su conexion con la red europea
de vigilancia de productos sanitarios.

j.- Desarrollar la actividad inspectora y de control, en particular en
relacion con el control sanitario de las operaciones de comercio exterior,
e instruir los procedimientos derivados de las infracciones de la norma-
tiva sobre productos sanitarios, cosméticos, productos de higiene y bioci-
das de uso clinico o personal, cuando corresponda a la Administracion
del Estado. Limitar, restringir, prohibir o someter a condiciones especia-
les la comercializacién, puesta en servicio, utilizacion o dispensacion de
los citados productos.

Organizacion

La Presidencia de la Agencia corresponde al Ilmo. Sr. Subsecretario
del Ministerio de Sanidad y Consumo, y le corresponde velar por la conse-
cucién de los objetivos que esta tiene asignados y presidir el Consejo de
Administracién.

La Vicepresidencia de la Agencia corresponde al Ilmo. Sr. Subsecreta-
rio del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion y le corresponde
sustituir al Presidente en casos de vacante, ausencia o enfermedad y velar
por la consecucion de los objetivos asignados en materia de medicamen-
tos de uso veterinario.

Son 6rganos de direccion de la Agencia Espanola del Medicamento y
Productos Sanitarios:

a) El Consejo Rector, presidido por el Subsecretario de Sanidad y
Consumo.

b) El Director de la Agencia Espaiola del Medicamento y Produc-
tos Sanitarios, cuyo titular tendra nivel organico de Subdirector Gene-
ral, al que le corresponde la direccion y la representacion legal de la
Agencia y, sin perjuicio de las competencias reservadas a los demas
organos especificos, le corresponde la decision y firma de los acuer-
dos y resoluciones que hayan de adoptarse.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios se
estructura en las siguientes Subdirecciones Generales:

a. La Subdireccién General de Inspeccion y Control de Medica-
mentos.

b. La Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano.

c. La Subdireccion General de Medicamentos de Uso Veterinario.

d. La Subdirecciéon General de Productos Sanitarios.

De acuerdo con lo previsto en el Estatuto, cada una de estas unida-
des ejerce las competencias que le son propias, en razén de sus espe-
ciales caracteristicas técnicas.

Dependera directamente del Director de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios la Secretaria General, que da
soporte a toda la organizacion en el desemperio de las funciones hori-
zontales necesarias para su funcionamiento.

El Consejo de la Agencia Espafiola del Medicamento es el 6rgano al
que se atribuye su asesoramiento y control y esta constituido como
Presidente, por el Subsecretario del Ministerio de Sanidad y Consumo,
como Vicepresidente el Subsecretario del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, actuando como vocales natos el Director Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios, el Director del Instituto de
Salud Carlos III, el Director General de Industria y Tecnologia y el
Director General de Ganaderia.

Ademas el Consejo esta integrado por doce vocales designados
ocho de ellos por el Ministro de Sanidad y Consumo y los cuatro res-
tantes por el Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion entre
expertos de reconocido prestigio y dedicacion en el ambito de las cien-
cias, las técnicas, la ordenacion o la administracion del medicamento
de uso humano o veterinario.

A las reuniones del Consejo asisten, con voz pero sin voto, el Direc-
tor y los Subdirectores de la Agencia.

Modelo de gestion

La gestion financiera de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios es de tipo centralizado, concentrandose en el
momento de presentar la presente Cuenta General, las competencias
de ordenacion del gasto y del pago en el Director de la Agencia, sin
perjuicio de las delegaciones establecidas en la Resolucion de la Direc-
cién de la Agencia de 23 de marzo de 2000, publicada en el BOE n.® 88
de 12 de abril.

En concordancia con ello, el modelo contable es centralizado, exis-
tiendo una unica oficina contable en la que se registran la totalidad de
las operaciones de la entidad, tanto las derivadas de la ejecucion del
gasto, como de la gestion de los ingresos



