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interpretaciones en la aplicacion de esta norma que
pudieran afectar a las competencias ejecutivas que en
materia de inspeccién de productos farmacéuticos osten-
tan diversas comunidades autdbnomas.

El alcance de la modificacion del articulo 10 se con-
creta en la supresion del apartado 1 d), referente a la
actuacion de inspeccidén que se atribuia la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios en caso de
que el ensayo clinico no estuviera autorizado por ella, y
del apartado 3, en el que se regulaba la conformidad que
deberia dar la Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios a las peticiones de inspeccion formula-
das por las autoridades competentes en materia de ins-
peccion de los Estados miembros cuando tuvieran que
inspeccionar los centros donde se realizasen los ensayos
clinicos, previa informacion a la Comunidades Autono-
mas correspondientes. Por ultimo, se modifica el apar-
tado 5 para facilitar una correcta interpretacion del mismo,
recogiendo un inciso dentro del apartado donde se esta-
blece la obligacion por parte de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios de informar a la
comunidad autdnoma donde se encuentre el centro a ins-
peccionar, cuando las autoridades competentes de terce-
ros paises vayan a realizar inspecciones de buena practica
clinica en Espana.

En la elaboracién de esta disposicion han sido oidos
los sectores afectados y consultadas las comunidades
autbnomas.

Esta orden se dicta al amparo de lo dispuesto en la
disposicién final segunda del Real Decreto 223/2004, de 6
de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.

En su virtud, dispongo:

Articulo Unico. Modificacion de la Orden SC0O/256/2007,
de 5 de febrero, por la que se establecen los principios
y las directrices detalladas de buena practica clinica y los
requisitos para autorizar la fabricacion o importacion de
medicamentos en investigacion de uso humano.

El articulo 10 de la Orden SCO/256/2007, de 5 de
febrero, queda redactado como sigue:

«Articulo 10. Competencias en materia de inspec-
cion de buena practica clinica.

1. La Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios llevara a cabo actuaciones de
inspeccion en los siguientes casos:

a) Para verificar los resultados de los ensayos
clinicos presentados en las solicitudes de autorizacion
de medicamentos mediante los procedimientos de
reconocimiento mutuo, descentralizado y nacional.

b) Para verificar los resultados de los ensayos
clinicos presentados en las solicitudes de autoriza-
cién de un medicamento mediante el procedimiento
centralizado y coordinadas por la Agencia Europea
de Medicamentos, dentro del ambito de aplicacion
del Reglamento (CE) n.°726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por
el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y el control de los medicamen-
tos de uso humano y veterinario y por el que se crea
la Agencia Europea de Medicamentos.

c) Cuando se trate de inspecciones a realizar en
el territorio de las comunidades auténomas que no
hubieran recibido los correspondientes traspasos de
la competencia de ejecucion de la legislacion de pro-
ductos farmacéuticos.

2. Podran realizar inspecciones de buena prac-
tica clinica, en todo el territorio espanol, los inspec-
tores espanoles acreditados, previa conformidad

por la autoridad competente de la inspeccion del
centro a inspeccionar. La Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios y las comunidades
auténomas con competencia en materia de inspec-
cion de buena practica clinica podran solicitar la
colaboracion y/o participacion de inspectores no
adscritos a su ambito de competencia cuando lo
estimen necesario. Si alguna comunidad autonoma
considera necesaria la realizacion de una inspeccion
de buena practica clinica fuera del &mbito territorial
de su competencia, lo solicitard a la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios, que
dard traslado de la solicitud a la comunidad auto-
noma competente de la inspeccion. Corresponde a
la administracion sanitaria de ésta ultima, autorizar
la inspeccion y determinar si se lleva a cabo por ins-
pectores propios o de la comunidad que la solicito.

3. Larelacidon con las autoridades competentes
de los Estados miembros de la Unién Europea en
materia de inspeccion de buena practica clinica, se
llevara a cabo a través de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. Las autoridades competentes de terceros
paises que vayan a realizar inspecciones de buena
practica clinica en Espana, deberan notificarlo a la
Subdirecciéon General de Inspeccion y Control de
Medicamentos de la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios con tiempo suficiente
para que pueda acudir a la citada inspeccion, si
fuera pertinente. La Agencia informara de la inspec-
cién a la comunidad autbnoma donde se encuentre
el centro a inspeccionar. El promotor sera responsa-
ble de informar a la autoridad competente del tercer
pais de esta obligacion de notificacion.

5. La Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios elaborara los procedimientos
pertinentes para las siguientes actividades:

a) Solicitar inspecciones o ayuda de otros Esta-
dos miembros de la Union Europea y cooperar en
las inspecciones realizadas en centros de otro pais
de la Unién Europea.

b) Realizar inspecciones en terceros paises.»

Disposicién final Unica. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadon».

Madrid, 4 de febrero de 2008.—El Ministro de Sanidad
y Consumo, Bernat Soria Escoms.

COMUNITAT VALENCIANA

CORRECCION de errores de la Ley 15/2007, de 27
de diciembre, de Presupuestos de la Generali-
tat para el ejercicio 2008.

2828

Advertido error en la Ley 15/2007, de 27 de diciembre,
de Presupuestos de la Generalitat para el ejercicio 2008,
publicada en el Boletin Oficial del Estado niumero 24, de 28
de enero de 2008, se procede a efectuar la siguiente
correccion:

En el articulo 37 punto 2, donde dice: «][...] valores de
renta fija emitidos por fondos de titularidad de activos
[...]», debe decir: «[...] valores de renta fija emitidos por
fondos de titulizacién de activos [...]».

(Publicada en el Diario Oficial de la Comunitat Valenciana numero 5693,
de 1 de febrero de 2008)



