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2826  CORRECCION de errores del Real Decreto
1403/2007, de 26 de octubre, por el que se
aprueba el Estatuto de la Agencia Espanola de

Cooperacion Internacional para el Desarrollo.

Advertidos errores en el Real Decreto 1403/2007, de 26
de octubre, por el que se aprueba el Estatuto de la Agen-
cia Espanola de Cooperacion Internacional para el Desa-
rrollo, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» niumero
283, de 26 de noviembre de 2007, se procede a efectuar las
oportunas rectificaciones:

En la pagina 48338, primera columna, parrafo cuarto,
tercera linea, donde dice: «... y de cuatro disposiciones
adicionales, una transitoria...», debe decir: «... y de cinco
disposiciones adicionales, tres transitorias,...».

En la pagina 48338, primera columna, parrafo sexto,
decimosexta linea, donde dice: «... Subdireccién General
de Convenios y Programas...», debe decir: «... Subdirec-
cién General de Programas y Convenios Culturales y
Cientificos...».

En la pagina 48338, segunda columna, parrafo sexto,
duodécima linea, donde dice: «... con otros donantes vy,
por otra parte, en ritmo y alcance que sera definido por el
Consejo Rector de la Agencia en el marco de lo que se
establezca en el Contrato de Gestion, a reforzar su red
exterior y a efectuar gradualmente un proceso de descen-
tralizaciéon de competencias en los 6érganos que actuan
sobre el terreno.», debe decir: «... con otros donantes.

Por otra parte, en ritmo y alcance que sera definido
por el Consejo Rector de la Agencia en el marco de lo que
se establezca en el Contrato de Gestién, se tendrd que
reforzar su red exterior y efectuar gradualmente un pro-
ceso de descentralizacion de competencias en los 6rga-
nos que actuan sobre el terreno.».

En la pagina 48339, primera columna, ultimo parrafo,
quinta linea, donde dice: «..., competencias al Director de
la Agencia en materia de representacién frente a terceros
en las actuaciones relativas a los bienes y derechos de
aquélla y en materia de inventario.», debe decir: «... com-
petencias al Presidente de la Agencia en materia de repre-
sentacion frente a terceros en las actuaciones relativas a
los bienes y derechos de aquélla y al Director en materia
de inventario.»

En la pagina 48339, segunda columna, disposicion
adicional primera, apartado 2, segunda linea, donde dice:
«... articulo 3...», debe decir: «... articulo 5...».

En la pagina 48340, primera columna, disposicién adi-
cional segunda y disposicion adicional tercera, apartados
1 vy 2, donde dice: «..., Subdireccién General de Conve-
nios y Programas...», debe decir: «..., Subdireccion Gene-
ral de Programas y Convenios Culturales y Cientificos...».

En la pagina 48340, segunda columna, disposicién
adicional quinta, quinta linea, donde dice: «... la disposi-
cion final primera en su apartado dos de la Ley 28/2006,
de 18 de julio, de Agencias Estatales para la mejora de los
servicios publicos.», debe decir: «... el articulo 43.4 de la
Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funciona-
miento de la Administracion General del Estado.».

En la pagina 48341, primera columna, disposicién
final primera, apartado 2, cuarta linea, donde dice:
«... Subdireccion General de Convenios y Progra-
mas...», debe decir: «... Subdireccién General de Pro-
gramas y Convenios Culturales y Cientificos...».

En la pagina 48341, primera columna, articulo 1.3,
cuarta linea, donde dice: «... el articulo 22...», debe decir:
«... el articulo 21...».

En la pagina 48343, segunda columna, articulo 12.2.b),
octavo parrafo, donde dice: «El Director General de inver-
siones de la Secretaria de Estado de Comercio...», debe
decir: «El Director General de Comercio e Inversiones de
la Secretaria de Estado de Turismo y Comercio...».

En la pagina 48345, primera columna, articulo 14.5.d),
segunda linea, donde dice: «... articulo 12.8.c),...», debe
decir: «... articulo 12.8.n),...».

En la pagina 48347, segunda columna, articulo 21.2,
segundo parrafo, donde dice: «... la disposicion final pri-
mera.2 de la Ley 28/2006, de 18 de julio, de Agencias Esta-
tales para la mejora de los servicios publicos,...», debe
decir: «... el articulo 43.4 de la Ley 6/1997, de 14 de abril,
de Organizacion y Funcionamiento de la Administracion
General del Estado,...».

En la pagina 48347, segunda columna, articulo 24.2,
donde dice: «... Agencia Espanola de Cooperacion Inter-
nacional.», debe decir: «... Agencia Espanola de Coopera-
cion Internacional para el Desarrollo.».

En la pagina 48348, primera columna, articulo 30,
cuarta linea, donde dice: «. de dara cuenta...», debe decir:
«... se dara cuenta...».

En la pagina 48348, segunda columna, articulo 35.1,
quinta linea, donde dice: «... Estatuto del Empleado
Publico...», debe decir: «... Estatuto Basico del Empleado
Publico...».

En la pagina 48349, primera columna, articulo 38.1.a),
primera linea, se debe omitir la mencion al Director de la
Agencia. En la séptima linea, donde dice: «... el director/a
de cooperacion cultural y cientifica...», debe decir: «... el
director/a de relaciones culturales y cientificas...».

En la pagina 48349, segunda columna, articulo 38.1.a),
donde dice: «... Director ejecutivo de la Agencia.», debe
decir: «... Director de la Agencia.»

En la pagina 48349, segunda columna, articulo 38.7,
segunda linea, donde dice: «... Estatuto del Empleado
Publico, ...», debe decir: «... Estatuto Basico del Empleado
PUbliCO, M

En la pagina 48350, segunda columna, articulo 42.1,
donde dice: «... Agencia Espanola de Cooperacion Inter-
nacional...», debe decir: «... Agencia Espanola de Coope-
racion Internacional para el Desarrollo...».

En la pagina 48350, segunda columna, articulo 42.1.h),
donde dice: «... que estén autorizados a percibir.», debe
decir: «... que esté autorizada a percibir.».

En la pagina 48350, segunda columna, articulo 42.1.i),
donde dice: «... que pudiera serles atribuido.», debe decir:
«... que pudiera serle atribuido.».

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

ORDEN SCO0/362/2008, de 4 de febrero, por la
que se modifica la Orden SC0/256/2007, de 5
de febrero, por la que se establecen los princi-
pios y las directrices detalladas de buena préc-
tica clinica y los requisitos para autorizar la
fabricacion o importacion de medicamentos
en investigacion de uso humano.
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En aplicacién de lo previsto en el Acuerdo del Consejo
de Ministros de 11 de mayo de 2007, se modifica la Orden
SCO0/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los
principios y las directrices detalladas de buena practica cli-
nica y los requisitos para autorizar la fabricacién o importa-
cion de medicamentos en investigacion de uso humano.

El mencionado Acuerdo del Consejo de Ministros es
consecuencia del requerimiento de incompetencia ele-
vado por la Generalitat de Cataluna al Gobierno, que soli-
citaba la modificacion de la Orden SCO/256/2007, de 5 de
febrero. Este acuerdo decide modificar el articulo 10 de la
mencionada orden en sus apartados 1.d), 3y 5, para evitar
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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.
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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)



