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diferentes tributos, en expendedurias de tabaco y timbre
de la peninsula e Islas Baleares, serdn los siguientes:

Precio total de
venta al publico

Pesetas/unidad

A) Cigarros

La Dalia:
Don Julidn nimero 1(25) ..o, 235
Don Julidan nimero 1(5) ...ovvvviiiiiiiinn. .. 235
Vargas:
Churchills ... 600
RODBUSTOS ..o 456
Presidentes .........cooviiiiiiiii i 515
Senadores ... 456
Capitolios ....ovviiiiii 428
(670 ) o] - 1= T 190
La Criolla:
Churchills ... 380
RODUStOS ..vveiieii e 300
Presidentes ........ccoooviiiiiiiiii i 340
SenNadores ... 300
Capitolios ....ovvvii i 280
B) Picadura para liar
Turner Halfzware Shag ............................ 225
Turner Zware Shag ........cccccviiiiiiiiieinn... 225

Segundo.—Los precios de venta al publico de las labo-
res de tabaco que se indican a continuacion, incluidos
los diferentes tributos, en expendedurias de tabaco y
timbre de Ceuta y Melilla, seradn los siguientes:

Precio total de
venta al publico

Pesetas/cajetilla

Cigarrillos
West UItra ..o 160
Davidoff Classic .......cccovvviiiiiiiiiii 250
Davidoff Lights ... 250

Tercero.—La presente Resolucion entrara en vigor al
dia siguiente de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Madrid, 29 de marzo de 1999.—El Presidente del
Comisionado, Santiago Cid Fernandez.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

7347 REAL DECRETO 520/1999, de 26 de marzo,
por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia

Espanola del Medicamento.

La Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas
Fiscales, Administrativas y del Orden Social, crea el Orga-
nismo auténomo Agencia Espafiola del Medicamento,

a la que se atribuyen competencias en materia del medi-
camento, antes correspondientes al Ministerio de Sani-
dad y Consumo; por su parte, el articulo 77 de la
Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y del Orden Social, amplia las compe-
tencias de la Agencia incorporando las relativas al medi-
camento de uso veterinario, que se ejerceran bajo las
directrices del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion.

El objetivo esencial de la Agencia Espanola del Medi-
camento es garantizar que los medicamentos de uso
humano y de uso veterinario autorizados y registrados
responden a estrictos criterios de calidad, seguridad y
eficacia, con arreglo a la normativa sobre medicamentos
de la Unién Europea, y lo establecido en la Ley 14/1986,
de 14 de abril, General de Sanidad; en la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento; en la Ley de
Epizootias, de 20 de diciembre de 1952, y en las dis-
posiciones que las desarrollan.

El presente Real Decreto, conforme a lo dispuesto
en el articulo 62.3 de la Ley 6/1997, de 14 de abril,
de Organizacién y Funcionamiento de la Administracion
General del Estado; el articulo 92 y la disposicién final
cuarta de laLey 66/1997, de 30 de diciembre, de Medi-
das Fiscales, Administrativas y del Orden Social, y el
articulo 77 de la Ley 50/1998, de 30 de diciembre,
de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social,
aprueba el Estatuto de la Agencia Espafnola del Medi-
camento y dicta las disposiciones necesarias para su
efectiva constitucion, puesta en marcha, organizacién
y funcionamiento, siempre teniendo en cuenta la obli-
gada e ininterrumpida continuidad de los servicios y fun-
ciones que integra.

En su virtud, a iniciativa de los Ministros de Sanidad
y Consumo y de Agricultura, Pesca y Alimentacion, a pro-
puesta conjunta de los Ministros de Administraciones
Publicas y de Economia y Hacienda, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
Ministros, en su reunion del dia 26 de marzo de 1999,

DISPONGO:

Articulo Unico. Aprobacion del Estatuto de la Agencia
Espanola del Medicamento.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 92
de la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, y el articulo 77
de la Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas
Fiscales, Administrativas y del Orden Social, se aprueba
el Estatuto de la Agencia Espafiola del Medicamento,
cuyo texto se inserta a continuacion.

Disposicion adicional primera.
cia.

Constitucion de la Agen-

1. La constitucion efectiva de la Agencia Espafola
del Medicamento tendra lugar en el momento de la entra-
da en vigor de su Estatuto. A partir de dicha fecha, se
entenderan atribuidas a la Agencia Espafiola del Medi-
camento y a sus organos, centros o servicios, las com-
petencias y funciones senaladas en el Estatuto.

2. La Agencia Espanola del Medicamento se hara
cargo de las funciones a que se refiere el articulo 5
de su Estatuto y sucedera en las mismas a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, al Centro
Nacional de Farmacobiologia del Instituto de Salud Car-
los lll y a la Direccién General de Ganaderia, quedando
subrogada en la totalidad de los bienes, derechos y obli-
gaciones afectos o constituidos en virtud de las men-
cionadas funciones.
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3. El personal funcionario que preste sus servicios
en la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios, en el Centro Nacional de Farmacobiologia del Ins-
tituto de Salud Carlos Il en las areas que afecten a la
competencia y funciones de la Agencia Espafiola del
Medicamento, y el que los presta, en materia de eva-
luacién, autorizacion y registro del medicamento de uso
veterinario, en la Direccién General de Ganaderia, pasara
a formar parte del personal al servicio de la Agencia
Espafiola del Medicamento, con la misma situacioén, anti-
gliedad y grado que tuviera, quedando en la situacion
de servicio activo en su cuerpo o escala de procedencia.

Igualmente la Agencia se subrogara en los contratos
de trabajo concertados con personal sujeto al derecho
laboral, en las referidas areas, en sus propios términos
y sin alteracién alguna de sus condiciones.

4. La integracién del personal a que se refiere el
apartado anterior se producira a efectos administrativos
desde la fecha de entrada en vigor del presente Real
Decreto. A efectos econdmicos, se tendra en cuenta la
fecha de aprobaciéon de las relaciones de puestos de
trabajo y la correspondiente transferencia de créditos.
Entre tanto, el pago del personal de la Agencia se rea-
lizara con cargo a los créditos de procedencia.

Disposicién adicional segunda. Incorporacion de las
resoluciones de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios en el Registro de Especialidades
Farmacéuticas.

Autorizada y registrada una especialidad farmacéu-
tica o cuando se produzca una modificaciéon de la auto-
rizacién por la Agencia Espanola del Medicamento que
afecte al contenido de la prestacion farmacéutica, ésta
remitira la documentacion correspondiente a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, quien deci-
dird si se incluye, modalidad en su caso, o se excluye
de la prestaciéon farmacéutica de la Seguridad Social
con cargo a fondos de ésta o a fondos estatales afectos
a la sanidad. Asimismo la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios procedera a fijar las condiciones
de prescripcidon y dispensacién de la prestacion farma-
céutica en el ambito del Sistema Nacional de Salud, el
precio y otros requisitos que sean de su competencia,
incorporandose todos estos datos al Registro de Espe-
cialidades Farmacéuticas.

La Agencia Espanola del Medicamento en el supuesto
de suspensién, cancelacién o modificacion de una auto-
rizacion de comercializacion remitird a la Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios la correspondien-
te documentacién, a efectos de la actualizacidon del
Nomenclator oficial de productos farmacéuticos, aplica-
gle a la facturacion de recetas del Sistema Nacional de

alud.

Disposicion adicional tercera.
centros y servicios.

Supresion de organos,

Una vez constituida de forma efectiva la Agencia
Espariola del Medicamento, quedaran suprimidos los
siguientes 6rganos, centros y servicios:

a) La Subdireccion General de Evaluaciéon de Medi-
camentos, de la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios.

b) La Subdireccion General de Control Farmacéu-
tico, de la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

c) El Centro Nacional de Farmacobiologia, del Ins-
tituto de Salud Carlos Il

d) Subdirecciéon General de Gestion de la Tasa
Suplementaria de la Cuota Lactea del Fondo Espafiol
de Garantia Agraria (FEGA).

Disposicion adicional cuarta. Organos colegiados de la
Agencia Espanola del Medicamento.

1. La Comisién Nacional de Evaluacion de Medica-
mentos y la Comisién Nacional de Farmacovigilancia
pasaran a denominarse, respectivamente, Comité de Eva-
luacién de Medicamentos de Uso Humano y Comité de
Seguridad de Medicamentos, los cuales estaran adscri-
tos a la Agencia Espanola del Medicamento. Asi mismo,
la Comisidon Nacional de Evaluacién de Medicamentos
Veterinarios se denominara Comité de Evaluacién de
Medicamentos Veterinarios, y la Subcomision Nacional
de Farmacovigilancia Veterinaria se denominara Comité
de Seguridad de Medicamentos de Uso Veterinario.

2. Se adscribe a la Agencia Espanola del Medica-
mento la Comisién Nacional de la Real Farmacopea
Espanola.

3. El nombramiento de los miembros del Consejo
de la Agencia Espafiola del Medicamento, y de los Comi-
tés relacionados en el apartado anterior, se realizara por
Orden del Ministro de Sanidad y Consumo de acuerdo
con lo previsto en el Estatuto de la Agencia.

Disposicién transitoria primera. Subsistencia de unida-

des, centros y servicios.

1. La constitucion efectiva de la Agencia Espanola
del Medicamento y sus dérganos, centros y servicios se
realizara sin interrumpir, en ningun caso, los cometidos
y funciones que vienen desarrollando los actualmente
encargados de su realizacion.

2. Correspondera a los Subsecretarios de los Depar-
tamentos afectados determinar la efectiva puesta en
marcha, la ordenada sucesién de los correspondientes
servicios y funciones y la fecha de extincién de los supri-
midos que habra de realizarse antes del 30 de abril
de 1999.

3. Lasunidades y puestos de trabajo con nivel orga-
nico inferior a Subdireccién General continuaran sub-
sistentes y seran retribuidos con cargo a los mismos
créditos presupuestarios, hasta que se aprueben las rela-
ciones de puestos de trabajo adaptadas a la estructura
prevista en el Estatuto que se aprueba mediante este
Real Decreto. Dicha adaptacién en ninglin caso podra
generar incremento del gasto publico.

Disposicién transitoria segunda. Reintegro de gastos

de funcionamiento.

Las tasas que, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 14 de la Ley 66/1997, y el articulo 77 de la
Ley 50/1998, de 30 de diciembre, se recauden a partir
de la entrada en vigor del presente Estatuto se afectaran
al presupuesto de ingresos de la Agencia.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogados:

a) La Orden de 25 de junio de 1985, modificada
por la Orden de 8 de enero de 1987 y por la Orden
de 16 de noviembre de 1987, por la que se regulan
los 6rganos encargados de la farmacovigilancia y la
Comision Nacional de Farmacovigilancia.

b) El Real Decreto 898/1993, de 11 de junio, por
el que se regula la Comision Nacional de Evaluacién
de Medicamentos.

c) Los parrafos a), b), c), d), e), n), i) y o) del ar-
ticulo 6.2; los parrafos a) y c) del articulo 6.4, y el articu-
lo 7.4.6.7 a) del Real Decreto 1893/19986, de 2 de agos-
to, de estructura organica bésica del Ministerio de Sani-
dad y Consumo, de sus organismos auténomos y del
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Instituto Nacional de la Salud, y el articulo 7 del Real
Decreto 1490/1998, de 10 de julio, por el que se aprue-
ba la estructura organica del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, en lo relativo a la evaluacion, auto-
rizacion y registro de los medicamentos de uso vete-
rinario, y cuantas otras disposiciones se opongan a lo
establecido en este Real Decreto.

d) El capitulo Il del Titulo Il «Comisiéon Nacional de
Evaluacion de Medicamentos Veterinarios» y el articu-
lo 50 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
medicamentos veterinarios, asi como el articulo 49 del
mencionado Real Decreto en cuanto a la Subcomision
de Farmacovigilancia Veterinaria.

Disposicién final primera.
cacion.

Desarrollo normativo y apli-

Se autoriza al Ministro de Sanidad y Consumo y a
la Ministra de Agricultura, Pesca y Alimentacidon para
que adopten las medidas que sean necesarias para el
desarrollo y ejecucion del presente Real Decreto.

Asimismo, por el Ministerio de Economia y Hacienda
se llevaran a cabo las modificaciones presupuestarias
precisas para el cumplimiento de lo previsto en el pre-
sente Real Decreto, sin que en ningln caso suponga
incremento del gasto publico.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 26 de marzo de 1999.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

ESTATUTO DE LA AGENCIA ESPANOLA
DEL MEDICAMENTO

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Naturaleza juridica y adscripcion organica.

1. La Agencia Espanola del Medicamento es un
Organismo auténomo de los previstos en el articu-
lo 43.1.a) de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Orga-
nizacién y Funcionamiento de la Administracion General
del Estado, adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo,
con personalidad juridica diferenciada y plena capacidad
de obrar, actuando bajo las directrices del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion en lo relacionado
al medicamento veterinario. A tal efecto, se estableceran
los procedimientos de coordinaciéon necesarios, con el
fin del correcto ejercicio de las competencias y respon-
sabilidades del Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali-
mentaciony, en su caso, de las Comunidades Auténomas
en materia de sanidad veterinaria.

2. Corresponde a los Ministerios de Sanidad y Con-
sumo y de Agricultura, Pesca y Alimentacién, a través
de los respectivos Subsecretarios, la direccion estratégica,
la evaluacion y el control de eficacia y de los resultados
de la actividad de la Agencia Espanola del Medicamento,
sin perjuicio de lo establecido en el articulo 36.2.

Articulo 2. Régimen juridico.

1. La Agencia Espanola del Medicamento se regira
por sus leyes de creacion y ampliacion de competencias,
el presente Estatuto, y lo dispuesto en el Titulo Il de
la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacién y Fun-
cionamiento de la Administraciéon General del Estado;
en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun, en la Ley 13/1995, de
18 de mayo, de Contratos de las Administraciones Publi-
cas; en la Ley General Presupuestaria, y en la restante
normativa de aplicacién a los Organismos auténomos
de la Administracién General del Estado.

2. Ademas, la Agencia Espafiola del Medicamento
se regira, en cuanto resulte de aplicaciéon, por lo esta-
blecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad; la Ley de Epizootias, de 20 de diciembre de
1952; la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, y las demas disposiciones que completen o
desarrollen las anteriores, asi como por lo establecido
en el Reglamento (CEE), nimero 2309/93, del Consejo,
de 22 de julio, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervision de medi-
camentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medi-
camentos, y demas normativa comunitaria en materia
de medicamentos de uso humano y uso veterinario.

Articulo 3. Potestades administrativas.

A la Agencia Espanola del Medicamento, dentro de
la esfera de sus competencias, le corresponde el ejercicio
de las potestades administrativas precisas para el cum-
plimiento de sus fines, en los términos establecidos en
el presente Estatuto y de acuerdo con la legislacion
aplicable.

Articulo 4. Confidencialidad de los datos contenidos
en los expedientes de medicamentos.

La Agencia Espanola del Medicamento mantendra
la estricta confidencialidad de los datos contenidos en
los expedientes relativos a los medicamentos, conforme
establece el articulo 32 de la Ley del Medicamento.

La confidencialidad no impedird la transmisién de
datos a la Agencia Europea para la Evaluaciéon del Medi-
camento, a las autoridades sanitarias de los Estados
miembros de la Unién Europea o a terceros Estados con
los que Espafia tenga suscritos convenios o acuerdos
sobre evaluacion de medicamentos, siempre que exista
causa justificada y se garantice la debida confidencia-
lidad.

Cuando por razones de salud publica o de sanidad
veterinaria y con fines de inspeccidn, sea necesario emitir
informacién que contenga datos confidenciales, el recep-
tor de dicha informacién estara obligado a respetar la
confidencialidad.

CAPITULO Il

Funciones de la Agencia Espafiola del Medicamento

Articulo 5. Funciones.

Son funciones de la Agencia Espanola del Medica-
mento:

1. Conceder, denegar, modificar, restringir, suspen-
der o revocar la autorizacidon de comercializacidon de las
especialidades farmacéuticas de uso humano y veteri-
nario y de otros medicamentos de uso humano y vete-
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rinario fabricados industrialmente, tras la evaluacion del
expediente, en los casos, con las excepciones y en la
forma previstos en la Ley del Medicamento y disposi-
ciones que la desarrollan.

2. Inscribir, mantener y actualizar el Registro de
Especialidades Farmacéuticas de uso humano y vete-
rinario.

3. Asignar el Cédigo Nacional del Medicamento y
determinar los datos, numeros, claves e informacién que
deben figurar en embalajes, envases, etiquetado, pros-
pectos y fichas técnicas.

4. Autorizar las transferencias de titularidad, fabri-
cante o comercializador de especialidades farmacéuticas
y cualquier otra variaciéon que se produzca en la espe-
cialidad farmacéutica autorizada.

b. Someter a limitaciones, reservas o requisitos de
prescripcién las autorizaciones de especialidades farma-
céuticas, sin perjuicio de las facultades que en este ambi-
to le corresponden a la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios respecto de la prestacion farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud.

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

7. Publicar en el «<Boletin Oficial del Estado» las auto-
rizaciones, suspensiones, revocaciones o cancelaciones
de las autorizaciones de especialidades farmacéuticas
de uso humano y veterinario, cuando sean firmes.

8. Determinar las especialidades farmacéuticas de
uso humano que pueden ser objeto de publicidad dirigida
al publico, de acuerdo con las listas positivas de sus-
tancias medicinales a que se refiere el articulo 31.5. c)
de la Ley del Medicamento.

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

10. Ordenar o promover la pervivencia o rehabili-
tacion de una especialidad farmacéutica, por causa de
interés sanitario o de elevado interés terapéutico.

11. Colaborar y participar en la planificacion, eva-
luacién, supervision y control de medicamentos de uso
humano y veterinario que autorice la Unién Europea a
través de la Agencia Europea de Evaluacion de Medi-
camentos asi como participar en las reuniones organi-
zadas por las Instituciones de las Comunidades Europeas,
Consejo de Europa y demas organismos oficiales en los
que se traten asuntos de su competencia.

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

13. Conceder, modificar, denegar, suspender o
revocar la autorizacién de vacunas y demas medicamen-
tos bioldgicos, tras la evaluacion del expediente, y some-
ter, en su caso, a autorizacion previa cada lote de fabri-
cacién de producto terminado y condicionar la comer-
cializacion a su conformidad.

14. Conceder, modificar, denegar, suspender o
revocar la autorizaciéon de comercializaciéon de los medi-
camentos de origen humano, tras la evaluacién del expe-
diente.

15. Desarrollar las funciones y responsabilidades
estatales en materia de trafico y uso licitos de estupe-
facientes y sustancias psicotrdpicas.

16. Coordinar las actividades, en materia de trafico
ilicito de sustancias estupefacientes y psicotrépicas, en
sus contenidos técnico-analiticos. Realizar las actuacio-
nes periciales y de asesoramiento que soliciten las auto-
ridades judiciales.

17. Conceder, modificar, denegar, suspender o
revocar la autorizacidon de generadores, equipos reac-
tivos, precursores y radiofarmacos, medicamentos
homeopaticos con vy sin indicacion terapéutica, especia-

lidades farmacéuticas de plantas medicinales y proponer
la lista de plantas cuya venta al publico estara restringida
o prohibida por razén de su toxicidad, asi como los gases
medicinales y de sus industrias titulares, fabricantes o
comercializadoras.

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

19. Planificar, coordinar, evaluar y desarrollar el Sis-
tema Espanol de Farmacovigilancia.

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

21. Autorizar y revocar las autorizaciones de los
laboratorios farmacéuticos de medicamentos de uso
humano y veterinario, asi como las modificaciones en
los locales, medicamentos, formas farmacéuticas y ope-
raciones para las que ha sido autorizado, los traslados
y mantener el Registro unificado de Laboratorios Far-
macéuticos.

22. Elaborar, proponer y actualizar las normas de
correcta fabricacion y las buenas practicas de labora-
torio.

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

24. Mantener y publicar un catdlogo permanente-
mente actualizado de almacenes mayoristas.

25. Autorizar y realizar los controles de las impor-
taciones y exportaciones de medicamentos de uso huma-
no y veterinario, sin perjuicio de las competencias de
la Direccidon General de Farmacia y Productos Sanitarios
respecto a la autorizacién establecida en el articulo 37
de la Ley del Medicamento.

26. Desarrollar la actividad inspectora y de control
de medicamentos de competencia estatal.

27. Ejercer la potestad sancionadora, cuando
corresponda a la Agencia Espafnola del Medicamento
la realizacién de las funciones inspectoras.

28. Organizar, coordinar e impartir docencia en
todos los campos que le son propios. Proporcionar ase-
soria cientifica y técnica en materia de evaluacién de
medicamentos.

29. Percibir y gestionar las tasas y precios corres-
pondientes a su actividad, en los casos y forma legal-
mente establecidos.

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

31. Cualesquiera otras que le sean atribuidas por
normas legales o reglamentarias.

CAPITULO Il

Organos de la Agencia Espaiiola del Medicamento

SeccioN 1.2 ORGANOS DE DIRECCION

Articulo 6. Organos de direccion.

Son 6rganos de direccién de la Agencia Espafiola
del Medicamento:

a) El Presidente.

b) El Vicepresidente.

c) El Director, del que dependen la Secretaria Gene-
ral, la Subdirecciéon General de Medicamentos de Uso
Humano, la Subdireccion General de Medicamentos de
Uso Veterinario y la Subdireccion General de Seguridad
de Medicamentos.

Articulo 7. Presidente.

1. El Presidente de la Agencia Espanola del Medi-
camento serd el Subsecretario de Sanidad y Consumo.
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2. Corresponde al Presidente velar por la consecu-
cion de los objetivos asignados a la Agencia y ejercer
la superior direccién de la misma.

3. Presidird el Consejo de la Agencia Espaiola del
Medicamento.

Articulo 8. Vicepresidente.

1. El Vicepresidente de la Agencia Espanola del
Medicamento serd el Subsecretario del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

2. Corresponde al Vicepresidente sustituir al Presi-
dente en caso de vacante, ausencia o enfermedad y
velar por la consecucién de los objetivos de la Agencia
en materia de medicamentos de uso veterinario.

Articulo 9. Director.

1. El Director de la Agencia Espanola del Medica-
mento, con nivel organico de Subdirector general, osten-
ta la representacion legal de la misma vy, sin perjuicio
de las competencias de los demas organos especificos,
le corresponde la decisién y firma de los acuerdos o
resoluciones que hayan de adoptarse por la Agencia.

2. El Director de la Agencia Espanola del Medica-
mento serd nombrado por Orden del Ministro de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con el de Agricultura, Pesca
y Alimentacion.

3. Sometera a informe del Consejo de la Agencia
Espafiola del Medicamento el plan de actuacion y el
anteproyecto de presupuesto de la Agencia. Asimismo
presentard al érgano consultivo mencionado la memoria
anual de la institucion y adoptara las medidas oportunas
para su cumplimiento y ejecucion del plan y del pre-
supuesto aprobados.

4. Asimismo le compete:

a) Elaborary aprobar el plan de actuacion, teniendo
en cuenta que en lo relativo al area del medicamento
de uso veterinario requerira la conformidad previa del
Vicepresidente de la Agencia.

b) Elaborar el anteproyecto del presupuesto de la
Agencia Espanola del Medicamento. Dicho anteproyecto
serd elevado a la aprobacién conjunta del Presidente
y Vicepresidente de la Agencia con caracter previo a
su remision al Ministerio de Sanidad y Consumo para
su tramitacién, segun lo dispuesto en el articulo 37 del
presente Estatuto.

c) Ejercer la direccion de personal y de los servicios
y actividades de la Agencia Espanola del Medicamento.

d) Elaborar la propuesta de relacion de puestos de
trabajo.

e) Adjudicar y formalizar los contratos y convenios
que requieran la gestion de la Agencia y vigilar su cum-
plimiento y ejecucion.

f) Aprobar gastos y ordenar pagos dentro de los
limites presupuestarios de la Agencia.

dg) Ejercer el control econdmico-financiero de la
Agencia Espafiola del Medicamento, sin perjuicio de las
competencias de la Intervencion General de la Admi-
nistracion del Estado.

h) Rendir cuentas al Tribunal de Cuentas.

i) Dictarinstruccionesy circulares sobre las materias
que sean competencia de la Agencia.

j) Proponer a los Ministerios de Sanidad y Consumo
y de Agricultura, Pesca y Alimentacion, dentro del ambito
competencial de cada Departamento, los proyectos de
disposiciones generales que correspondan al ambito de
competencias de la Agencia.

k) Aprobar la memoria anual.

I) Proponer las convocatorias de las reuniones del
Consejo de la Agencia Espafiola del Medicamento.

m) Cualquier otra competencia de la Agencia Espa-
nola del Medicamento no encomendada a otro 6rgano
especifico de la misma.

5. El Director de la Agencia Espanola del Medica-
mento podra delegar en el Secretario general la elabo-
racion del plan de actuacién asi como el ejercicio de
las funciones contenidas en los parrafos b), e) y f).

6. Corresponde al Director de la Agencia Espanola
del Medicamento establecer y mantener actualizada una
relacion de expertos que por sus especiales cualifica-
ciones técnicas, cientificas o profesionales de cualquier
disciplina relacionada con el ambito del medicamento,
puedan colaborar con la Agencia para el mejor cum-
plimiento de sus fines, funciones y responsabilidades,
a efectos de lo previsto en el articulo 39.3 del Estatuto.

7. Las resoluciones del Director de la Agencia Espa-
nola del Medicamento pondran fin a la via administrativa.

SECCION 2.2 ESTRUCTURA ORGANICA BASICA

Articulo 10. Subdirecciones Generales y unidades téc-
nicas.

1. Dependientes del Director de la Agencia Espa-
nola del Medicamento y con nivel organico de Subdi-
reccion General existiran los siguientes érganos:

a) Subdireccion General de Medicamentos de Uso
Humano.

b) Subdirecciéon General de Seguridad de Medica-
mentos.

c) Subdireccion General de Medicamentos de Uso
Veterinario.

2. Dependera directamente del Director de la Agen-
cia Espanola del Medicamento la Secretaria General, con
el nivel organico que se establezca en la correspondiente
relaciéon de puestos de trabajo.

3. Las demas unidades técnicas y de laboratorio se
estructuraran conforme establezca la relaciéon de puestos
de trabajo de la Agencia Espanola del Medicamento,
y se adscribiran a la Subdirecciéon correspondiente.

Articulo 11. Secretaria General.
1. La Secretaria General depende del Director de
la Agencia Espafiola del Medicamento y le corresponde:

a) Ejercer, cuando le sean delegadas, las funciones
a que se refiere el articulo 9.5 y cualesquiera otras que
legalmente le puedan ser delegadas.

b) Gestionarlos medios personales y materiales ads-
critos a la Agencia.

c) Atender a la gestion econémico-administrativa de
la Agencia.

d) Llevar el inventario de bienes y derechos que
se integren en el patrimonio de la Agencia.

e) Elaborar los informes y propuestas que le solicite
el Director.

f) Mantener reuniones periddicas con los represen-
tantes de la industria farmacéutica, consumidores,
pacientes y profesionales sanitarios.

g) Formary actualizar una base de datos informatica
que facilite la ejecucion de las funciones que corres-
ponde desarrollar a la Agencia.

h) Ejercer la Secretaria del Consejo de la Agencia
Espanola del Medicamento.

i) Editar los repertorios oficiales de informacion
correspondiente a las competencias de la Agencia asi
como las memorias anuales y cualesquiera otras publi-
caciones.
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j) Verificar el cumplimiento de los procedimientos
normalizados de trabajo en todas las actividades propias
de la Agencia Espanola del Medicamento, a través de
unidades de garantia de calidad.

k) Gestionar los asuntos de caracter general no atri-
buidos a otros 6érganos de la Agencia.

I) Mantener el Registro de Especialidades Farma-
céuticas y practicar en él las inscripciones que procedan.

2. Dependientes del Director de la Agencia Espa-
nola del Medicamento y de la Secretaria General fun-
cionaran unidades técnicas que tendran a su cargo:

a) Tramitar, impulsar y gestionar, de forma centra-
lizada y coordinada, los expedientes y procedimientos
administrativos relacionados con las actividades de la
Agencia.

b) Las cuestiones e incidencias juridicas que se pre-
senten a lo largo de la tramitaciéon de los procedimientos
administrativos relacionados con las actividades de la
Agencia.

c) Requerir documentacion, estudios, datos, infor-
mes complementarios u otros requisitos exigidos para
completar los expedientes y proceder, en su caso, a su
archivo, conforme a lo previsto en el articulo 71 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

d) Tramitar, controlar y efectuar el seguimiento de
las instrucciones, circulares y proyectos de normas o
disposiciones generales que proponga y realice la Agen-
cia.

e) Coordinar las relaciones con la Agencia Europea
para la Evaluacién del Medicamento y con las demas
entidades y organismos similares de los Estados miem-
bros de la Unién Europea, de terceros paises y orga-
nismos internacionales.

3. La Secretaria General, para el mejor funciona-
miento de la Agencia Espanola del Medicamento, actua-
ra coordinadamente con los servicios correspondientes
del Ministerio de Sanidad y Consumo y del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Articulo 12. Subdireccion General de Medicamentos
de Uso Humano.

Corresponde a la Subdireccion General de Medica-
mentos de Uso Humano la gestion de las funciones
siguientes:

a) Evaluar los nuevos medicamentos de uso hu-
mano.

b) Revisar y adecuar los medicamentos ya comer-
cializados de uso humano.

c) Realizar la gestion técnico-administrativa de las
especialidades farmacéuticas de uso humano.

d) Participar en la planificacién, evaluacion y control
de medicamentos de uso humano que se autoricen por
la Unién Europea a través de la Agencia Europea para
la Evaluaciéon de Medicamentos.

e) Evaluar y autorizar los medicamentos de uso
humano en fase de investigacion clinica.

f) Evaluar y autorizar los ensayos clinicos de medi-
camentos de uso humano.

g) Autorizar la exportacion de medicamentos de uso
humano que no sean especialidades farmacéuticas.

h) Conceder, modificar, denegar, suspender o revo-
car la autorizacién de comercializacién de las especia-
lidades farmacéuticas y los demas medicamentos espe-
ciales de uso humano fabricados industrialmente.

i) Autorizar el material de acondicionamiento, pros-
pecto y ficha técnica de los medicamentos de uso huma-
no.

i) Autorizar muestras gratuitas de especialidades
farmacéuticas.

k) Someter las autorizaciones de especialidades far-
macéuticas de uso humano a limitaciones, reservas o
requisitos de prescripcion.

[) Realizar las actuaciones internacionales en mate-
ria de evaluacion de medicamentos de uso humano con
otras administraciones sanitarias y Organismos interna-
cionales.

m) Determinar las especialidades farmacéuticas de
uso humano que puedan ser objeto de publicidad con-
forme a lo previsto en el articulo 5.8 de este Estatuto.

n) Cualquier otra funcién técnica relacionada con
la evaluacién, autorizacién y registro de las especiali-
dades farmacéuticas y los demas medicamentos de uso
humano.

Articulo 13. Subdireccion General de Medicamentos
de Uso Veterinario.

Corresponde a la Subdireccion General de Medica-
mentos de Uso Veterinario la gestion de las funciones
siguientes:

a) Evaluar y autorizar los nuevos medicamentos de
uso veterinario.

b) Revisar y adecuar los medicamentos ya comer-
cializados de uso veterinario.

c) Realizar la gestion técnico-administrativa de las
especialidades farmacéuticas de uso veterinario.

d) Participar en la planificacion, evaluacion y control
de medicamentos de uso veterinario que se autoricen
por la Unién Europea a través de la Agencia Europea
de Evaluacién de Medicamentos.

e) Evaluary autorizar los productos en fase de inves-
tigacion clinica.

f) Evaluar y autorizar los estudios y ensayos com-
plementarios para medicamentos de uso veterinario a
que hace referencia el articulo 45 de la Ley del Medi-
camento.

g) Autorizar la exportacién de medicamentos de uso
veterinario que no sean especialidades farmacéuticas.

h) Conceder, modificar, denegar, suspender o revo-
car la autorizacién de comercializacién de las especia-
lidades farmacéuticas de uso veterinario y los demas
medicamentos especiales de uso veterinario fabricados
industrialmente, en los que se incluyen los medicamen-
tos, estupefacientes y psicotropos, los medicamentos de
plantas medicinales con destino a los animales, los radio-
farmacos de aplicacién veterinaria y los productos
homeopaticos destinados a los animales.

i) Autorizar el material de acondicionamiento y ficha
técnica de los medicamentos de uso veterinario.

j) Someter las autorizaciones de medicamentos de
uso veterinario a limitaciones, reservas o requisitos de
prescripcion.

k) Llevar a cabo las actuaciones internacionales en
materia de evaluacién de medicamentos de uso vete-
rinario con otras administraciones sanitarias y Organis-
mos internacionales.

[) Larealizacion de la planificacién estratégica y eva-
luacién de la farmacovigilancia veterinaria, sin perjuicio
de las competencias que le correspondan al Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

m) Cualquier funcién técnica relacionada con la eva-
luacion, autorizacién y registro de las especialidades far-
macéuticas y los demas medicamentos de uso veteri-
nario.

Articulo 14. Subdireccion General de Seguridad de
Medicamentos.

Corresponde a la Subdireccién General de Seguridad
de Medicamentos, y dentro del ambito de las compe-
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tencias del Ministerio de Sanidad y Consumo, la gestién
de las funciones siguientes:

a) Autorizar los laboratorios farmacéuticos y man-
tener el Registro unificado de Laboratorios Farmacéu-
ticos.

b) Gestionar la Real Farmacopea Espanola.

c) Elaborar, actualizar y publicar el Formulario Nacio-
nal.

d) Elaborar, actualizar y publicar las monografias
que constituyen la Real Farmacopea Espanola.

e) Planificar, evaluar y desarrollar el Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia.

f) Actuar como centro nacional de referencia en
materia de farmacovigilancia de medicamento de uso
humano.

dg) Recibir, valorar, procesar y emitir la informacion
sobre las sospechas de reacciones adversas procedentes
de la industria farmacéutica correspondientes a los medi-
camentos de uso humano.

h) Inspeccionar y controlar los medicamentos de
uso humano en su elaboracién y produccion.

i) Realizar las actuaciones internacionales en mate-
ria de inspeccion y control de medicamentos con otras
administraciones sanitarias y con Organismos interna-
cionales.

i) Promover, desarrollar y armonizar criterios, pautas
de actuacion uniforme y la garantia de calidad en la
inspecciéon farmacéutica y control de medicamentos.

k) Desarrollar las funciones estatales en materia de
trafico y uso licito de sustancias estupefacientes y psi-
cotrépicas y sus preparados, segun las normas legales
nacionales y las emanadas de las convenciones inter-
nacionales en estas materias.

I) Coordinar las actividades, en materia de tréafico
ilicito de sustancias estupefacientes y psicotrépicas, en
sus contenidos técnico-analiticos. Realizar las actuacio-
nes periciales y de asesoramiento que soliciten las auto-
ridades judiciales.

m) Actuar desde el laboratorio nacional de control
de estupefacientes y psicétropos en todas aquellas fun-
ciones de formacion técnica, ayuda cientifica, control
de calidad, suministro de patrones y sustancias de refe-
rencia a los laboratorios especificos de las Administra-
ciones publicas.

n) Instruir los procedimientos derivados de las
infracciones relacionadas con los medicamentos cuando
corresponda a la Administracion General del Estado.

n) ldentificar, evaluar y prevenir los riesgos asocia-
dos a la utilizacion de medicamentos de uso humano
ya comercializados.

o) Realizar estudios farmacoepidemioldgicos desti-
nados a evaluar la seguridad de los medicamentos de
uso humano.

p) Autorizar los laboratorios de fabricacion de medi-
camentos veterinarios, la inspeccién y control de los
medicamentos veterinarios en su elaboracion y produc-
cion, de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decre-
to 109/1995, de 25 de enero, que regula el medica-
mento veterinario.

SeccioN 3.2 ORGANOS DE ASESORAMIENTO Y CONTROL

Articulo 15. Consejo de la Agencia Espanola del Medli-
camento. Naturaleza, composicion y funciones.

1. El Consejo de la Agencia Espanola del Medica-
mento es el érgano de asesoramiento y control de la
Agencia Espanola del Medicamento. Presidido por el
Subsecretario de Sanidad y Consumo, y como Vicepre-
sidente el Subsecretario del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacién, actuando como vocales natos del

mismo el Director general de Farmacia y Productos Sani-
tarios, el Director del Instituto de Salud Carlos lll, el Direc-
tor general de Industriay Tecnologia, y el Director general
de Ganaderia.

El Consejo de la Agencia estard integrado, ademas,
por doce vocales, designados ocho de ellos por el Minis-
tro de Sanidad y Consumo vy los cuatro restantes por
el de Agricultura, Pesca y Alimentacion, entre expertos
de reconocido prestigio y dedicacion en el ambito de
las ciencias, las técnicas, la ordenaciéon o la adminis-
tracion del medicamento de uso humano y veterinario.

2. Lapertenencia al Consejo de la Agencia Espafiola
del Medicamento serd incompatible con cualquier clase
de intereses derivados de la fabricacidon, comercializa-
cion, distribucion y venta de los medicamentos, tanto
de uso humano como veterinario. Sus miembros deberan
guardar sigilo sobre los asuntos tratados en el mismo.

3. Al Consejo de la Agencia Espafola del Medica-
mento le corresponden las siguientes funciones:

a) Conocer e informar el plan de actuacién y el ante-
proyecto de presupuesto de la Agencia Espanola del
Medicamento.

b) Realizar el seguimiento de las actuaciones de la
Agencia Espafiola del Medicamento y asimismo de la
actuacion de los expertos.

c) Informar todas las cuestiones que le someta su
Presidente.

d) Formular propuestas relacionadas con materias
de competencia de la Agencia Espanola del Medica-
mento.

4. A las reuniones del Consejo asistirdn, con voz
y sin voto, el Director y los Subdirectores de la Agencia.

Articulo 16. Duracion del mandato, vacantes y dietas.

1. Los vocales del Consejo de la Agencia Espafiola
del Medicamento desempefaran su cargo durante cua-
tro afos.

2. Las vacantes que se produzcan en el Consejo
antes de expirar el plazo a que se refiere el apartado 1
deberan ser cubiertas dentro del mes siguiente a la fecha
en que la vacante se hubiera producido y por el tiempo
que reste para completar el mandato de quien causo
la vacante a cubrir.

3. Los miembros del Consejo de la Agencia Espa-
nola del Medicamento no percibiran remuneracion algu-
na por el ejercicio de sus funciones, si bien percibiran
las indemnizaciones que por razén de servicio les corres-
pondan, de acuerdo con el Real Decreto 236/1988, de
4 de marzo, o en su caso, el abono de los gastos, debi-
damente justificados que les ocasione el ejercicio de
su funcién.

Articulo 17. Funcionamiento.

1. En defecto de disposiciones especificas, el Con-
sejo de la Agencia Espanola del Medicamento ajustara
su actuacion, en lo que le sea de aplicacién, a las dis-
posiciones del capitulo Il del Titulo Il de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

2. Actuara como Secretario del Consejo de la Agen-
cia Espanola del Medicamento, con voz y sin voto, el
titular de la Secretaria General de la Agencia. En caso
de vacante, ausencia o enfermedad, actuara de Secre-
tario un funcionario adscrito a la Secretaria General
designado por el Director de la Agencia a tal efecto.
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Articulo 18. MNaturaleza y funcionamiento del Comité
de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano.

1. El Comité de Evaluacién de Medicamentos de
Uso Humano es el érgano colegiado de la Agencia Espa-
nola del Medicamento para el asesoramiento técnico
y cientifico en todo lo relativo a las actividades de la
misma en relacién con las especialidades farmacéuticas
y demas medicamentos de uso humano.

2. El Comité de Evaluacion de Medicamentos de
Uso Humano garantiza la objetividad e imparcialidad en
la actuacién administrativa, conforme a lo previsto en
la Ley del Medicamento y en este Estatuto.

Articulo 19. Funciones del Comité de Evaluacion de
Medicamentos de Uso Humano.

1. Son funciones del Comité de Evaluacion de Medi-
camentos de Uso Humano:

a) Emitir informe preceptivo en los procedimientos
de autorizacién, revocacidon o suspension de especiali-
dades farmacéuticas que contengan nuevas entidades
guimicas, bioldgicas o radiofarmacéuticas.

b) Con caracter facultativo, a solicitud del Director
de la Agencia Espanola del Medicamento, emitira informe
en los procedimientos de autorizacién de expedientes
abreviados, en los de modificacion de la autorizacién de
comercializaciéon, y en los de especialidades farmacéu-
ticas publicitarias, asi como cualquier otro relacionado
con la autorizacion de medicamentos de uso humano.

c) Prestar asesoramiento técnico a los representan-
tes espanoles en el Comité de Especialidades Farma-
céuticas, asi como en los grupos de trabajo y reuniones
relacionadas con la evaluacién de medicamentos de uso
humano que se celebren en la Unién Europea.

2. El Comité de Evaluacion de Medicamentos de
Uso Humano presentard anualmente, a la Agencia Espa-
nola del Medicamento, una memoria de sus actividades
y aprobara el programa de actuaciones del ejercicio
siguiente.

Articulo 20. Estructura del Comité de Evaluacion de
Medicamentos de Uso Humano.

1. ElI Comité de Evaluaciéon de Medicamentos de
Uso Humano estara compuesto por los siguientes miem-
bros:

A) Cinco vocales por razén de su cargo:

a) El Director de la Agencia Espariola del Medica-
mento.

b) El Subdirector general de Medicamentos de Uso
Humano.

c) El Subdirector general de Seguridad de Medica-
mentos.

d) Un Subdirector general de la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

e) El Subdirector general de Programas Tecnolégi-
cos del Ministerio de Industria y Energia.

B) Doce vocales nombrados por el Ministro de Sani-
dad y Consumo, para un periodo de cuatro afos, entre
expertos de reconocido prestigio y dedicacién al ambito
de las ciencias y las técnicas relacionadas con el medi-
camento, designados a propuesta de:

a) Uno por la Asociacion Empresarial de la Industria
Farmacéutica.

b) Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos.

c) Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales
de Médicos.

d) Uno por el Consejo de Consumidores y Usuarios.

e) Ocho por el Director de la Agencia Espaiola del
Medicamento.

2. El Presidente y el Vicepresidente del Comité de
Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano seran
designados por el Ministro de Sanidad y Consumo de
entre los doce vocales sefialados en el parrafo anterior.

3. Actuard como Secretario del Comité de Evalua-
cién de Medicamentos de Uso Humano, el Subdirector
general de Medicamentos de Uso Humano.

4. El Comité de Evaluacion de Medicamentos de
Uso Humano podra requerir la asistencia a sus reuniones
de cuantos expertos considere oportunos, independien-
temente de los vocales, al objeto de discutir materias
que por su especializacién los hicieran necesarios.

Articulo 21. Naturaleza y funcionamiento del Comité
de Evaluacion de Medicamentos de Uso Veterinario.

1. ElI Comité de Evaluacion de Medicamentos de
Uso Veterinario es el érgano colegiado de la Agencia
Espafola del Medicamento para el asesoramiento téc-
nico y cientifico en todo lo relativo a las actividades
de la misma en relacién con los medicamentos de uso
veterinario.

2. El Comité de Evaluacion de Medicamentos de
Uso Veterinario garantiza la objetividad e imparcialidad
en la actuacién administrativa, conforme a lo previsto
en la Ley del Medicamento y en este Estatuto.

Articulo 22. Funciones del Comité de Evaluacion de
Medicamentos de Uso Veterinario.

1. Son funciones del Comité de Evaluaciéon de Medi-
camentos de Uso Veterinario:

a) Emitir informe preceptivo en los procedimientos
de autorizacién, revocacion o suspensién de medicamen-
tos de uso veterinario que contengan nuevas entidades
quimicas, biolégicas o radiofarmacéuticas.

b) Con caracter facultativo, a solicitud del Director
de la Agencia Espafiola del Medicamento, emitira infor-
me en los procedimientos de autorizaciéon de expedientes
abreviados, en los de modificacion de la autorizacion
de comercializacién, asi como en cualquier otro relacio-
nado con la autorizacién de medicamentos de uso vete-
rinario.

c) Prestar asesoramiento técnico a los representan-
tes espanoles en el Comité de Medicamentos Veteri-
narios asi como en los grupos de trabajo y reuniones
relacionadas con la evaluacién de medicamentos de uso
veterinario que se celebren en la Unién Europea.

d) Informar preceptivamente en el procedimiento de
suspensién o revocacion de una autorizacion de comer-
cializacion, en los supuestos previstos en la Ley del
Medicamento.

e) Prestar asesoramiento técnico a los representan-
tes espanioles en los grupos de trabajo que se celebren
en la Unidén Europea.

2. El Comité de Evaluacion de Medicamentos de
Uso Veterinario presentara anualmente, a la Agencia
Espafiola del Medicamento, una Memoria de sus acti-
vidades y aprobara el programa de actuaciones del ejer-
cicio siguiente.
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Articulo 23. Estructura del Comité de Evaluacion de
Medicamentos de Uso Veterinario.

1. El Comité de Evaluacién de Medicamentos de
Uso Veterinario estard compuesto por los siguientes
miembros:

A) Cinco vocales por razén de su cargo:

a) EIl Director de la Agencia Espafiola del Medica-
mento.

b) El Subdirector general de Medicamentos de Uso
Veterinario.

c) El Subdirector general de Sanidad Veterinaria del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

d) El Subdirector general de Higiene de los Alimen-
tos de la Direccion General de Salud Publica.

e) El Subdirector general de Programas Tecnolégi-
cos del Ministerio de Industria y Energia.

B) Doce vocales nombrados por el Ministro de Sani-
dad y Consumo, por un periodo de cuatro anos, entre
expertos de reconocido prestigio y dedicacién al ambito
de las ciencias y las técnicas con el medicamento de
uso veterinario, designados a propuesta de:

a) Uno por la Asociacion Empresarial de la Industria
Farmacéutica Veterinaria.

b) Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos.

c) Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales
Veterinarios.

d) Uno por el Consejo de Consumidores y Usuarios.

e) Ocho por el Director de la Agencia Espafola del
Medicamento, previa conformidad con el Subsecretario
de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

2. El Presidente y el Vicepresidente del Comité de
Evaluacion de Medicamentos de Uso Veterinario seran
designados por el Ministro de Sanidad y Consumo de
entre los doce vocales sefalados en el parrafo anterior
a propuesta del Ministro de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion.

3. Actuard como Secretario del Comité de Evalua-
cion de Medicamentos de Uso Veterinario el Subdirector
general de Medicamentos de Uso Veterinario.

4. El Comité de Evaluacion de Medicamentos de
Uso Veterinario podra requerir la asistencia a sus reu-
niones de cuantos expertos considere oportunos, inde-
pendientemente de los vocales, al objeto de discutir
materias que por su especializacion los hicieran nece-
sarios.

Articulo 24. Comités de Seguridad.

Para el desarrollo de sus funciones, el Sistema Espa-
nol de Farmacovigilancia contara con dos Comités de
asesoramiento en materia de seguridad de medicamen-
tos: el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano y el Comité de Seguridad de Medicamentos
de Uso Veterinario.

Articulo 25. Naturaleza y funcionamiento del Comité
de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano.

1. El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano, adscrito a la Agencia Espanola del Medica-
mento, se constituye como dérgano colegiado de ase-
soramiento técnico y cientifico en materia de efectos
adversos o téxicos de los medicamentos de uso humano.

2. En caso de que el Comité de Seguridad de Medi-
camentos de Uso Humano informe sobre una modifi-
cacion, suspension o revocacioén, dard audiencia al inte-
resado.

Articulo 26. Funciones del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano.

Son funciones del Comité de Seguridad de Medica-
mentos de Uso Humano:

a) Proponer ala Agencia Esparola del Medicamento
la realizaciéon de los estudios e investigaciones que esti-
me necesarios para el mejor ejercicio de la farmaco-
vigilancia de medicamentos de uso humano.

b) Asesorar ala Agencia Esparola del Medicamento
en el ejercicio de la funcién de coordinacién que a ésta
le compete, respecto a la planificacién y desarrollo del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia en lo referente
al medicamento de uso humano.

c) Informar preceptivamente en el procedimiento de
suspension o revocacion de una autorizacidon de comer-
cializacion de medicamentos de uso humano, en los
supuestos previstos en la Ley del Medicamento.

d) Prestar asesoramiento técnico a los representan-
tes espanoles en los grupos de trabajo y reuniones en
materia de farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano que se celebren en la Unién Europea.

e) Con caracter facultativo, a solicitud del Director
de la Agencia Espanola del Medicamento, colaborar en
la evaluacion de los estudios de fase IV e informes perié-
dicos de seguridad.

Articulo 27. Estructura del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano.

1. El Comité estara compuesto por los siguientes
miembros:

A) Tres vocales por razén de su cargo:

a) El Director de la Agencia Espafiola del Medica-
mento.

b) El Subdirector general de Seguridad de Medica-
mentos.

c) El Subdirector general de Medicamentos de Uso
Humano.

B) Seis vocales de las Administraciones Sanitarias
de Comunidades Auténomas, a propuesta del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, designados
por el Ministro de Sanidad y Consumo, por un periodo
de cuatro anos.

C) Seis vocales de libre designacién, seleccionados
entre profesionales y expertos con conocimientos
ampliamente reconocidos en materia de farmacovigilan-
cia, evaluacién y control de medicamentos, a propuesta
del Director de la Agencia Espanola del Medicamento,
designados por el Ministro de Sanidad y Consumo, por
un periodo de cuatro anos.

2. El Presidente y el Vicepresidente del Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano seran
designados por el Ministro de Sanidad y Consumo de
entre los vocales senalados en el apartado anterior.

3. Actuard como Secretario del Comité de Segu-
ridad de Medicamentos de Uso Humano el Subdirector
general de Seguridad de Medicamentos.

4. ElComité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano podra requerir la colaboracién de cuantos
expertos considere oportunos, con independencia de los
vocales designados, al objeto de discutir aspectos que
por su especializacién lo hicieran necesario.

Articulo 28. Naturaleza y funcionamiento del Comité
de Seguridad de Medicamentos de Uso Veterinario.

1. El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Veterinario, adscrito a la Agencia Espanola del Medi-



12436

Miércoles 31 marzo 1999

BOE nim. 77

camento, se constituye como érgano colegiado de ase-
soramiento técnico y cientifico en materia de efectos
adversos o toxicos de los medicamentos de uso vete-
rinario.

2. En caso de que el Comité de Seguridad de Medi-
camentos de Uso Veterinario informe sobre una modi-
ficacién, suspension o revocacién, dard audiencia al inte-
resado.

Articulo 29. Funciones del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Veterinario.

Son funciones del Comité de Seguridad de Medica-
mentos de Uso Veterinario:

a) Proponer ala Agencia Espanola del Medicamento
la realizacidon de los estudios e investigaciones que esti-
me necesarios para el mejor ejercicio de la farmaco-
vigilancia de medicamentos de uso veterinario.

b) Asesorarala Agencia Espafiola del Medicamento
en el ejercicio de la funcién de coordinacién que a ésta
le compete, respecto a la planificacién y desarrollo del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia en lo referente
al medicamento de uso veterinario.

c) Informar preceptivamente en el procedimiento de
suspensiéon o revocacion de una autorizacion de comer-
cializacion de medicamentos de uso veterinario, en los
supuestos previstos en la Ley del Medicamento, reca-
bando a estos efectos la informaciéon oportuna de la
Administracion competente en materia de sanidad vete-
rinaria.

d) Prestar asesoramiento técnico a los representan-
tes espafioles en los grupos de trabajo y reuniones en
materia de farmacovigilancia veterinaria que se celebren
en la Unién Europea.

e) Con carécter facultativo, a solicitud del Director
de la Agencia Espanola del Medicamento, colaborar en
la evaluacion de los estudios e Informes Periédicos de
Seguridad.

Articulo 30. Estructura del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Veterinario.

1. ElIComité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Veterinario estara compuesto por los siguientes miem-
bros:

A) Tres vocales por razén de su cargo:

a) El Director de la Agencia Espariola del Medica-
mento.

b) El Subdirector general de Seguridad de Medica-
mentos.

c) El Subdirector general de Sanidad Veterinaria del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

B) Seis vocales representantes de las Comunidades
Auténomas, a propuesta de la Conferencia Sectorial de
Agricultura y Desarrollo Rural, designados por el Ministro
de Sanidad y Consumo a propuesta del Vicepresidente
de la Agencia, por un periodo de cuatro anos.

C) Seis vocales de libre designacioén, seleccionados
entre profesionales y expertos con conocimientos
ampliamente reconocidos en materia de farmacovigilan-
cia, evaluacién y control de medicamentos de uso vete-
rinario, a propuesta del Director de la Agencia Espafiola
del Medicamento, previa conformidad del Vicepresidente
de la Agencia Espanola del Medicamento, designados
por el Ministro de Sanidad y Consumo, por un periodo
de cuatro afios.

2. El Presidente y el Vicepresidente del Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Veterinario seran
designados por el Ministro de Sanidad y Consumo de
entre los vocales sefalados en el apartado anterior.

3. Actuard como Secretario del Comité de Segu-
ridad de Medicamentos de Uso Veterinario el Subdirector
general de Medicamentos de Uso Veterinario.

4. El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Veterinario podrd requerir la colaboracion de cuantos
expertos considere oportunos, con independencia de los
vocales designados, al objeto de discutir aspectos que
por su especializacion lo hicieran necesario.

SeccioN 4.2 NORMAS COMUNES A LOoS COMITES

Articulo 31. Régimen juridico.

En defecto de disposiciones especificas del presente
Estatuto, los Comités ajustaran su actuacioén, en lo que
les sea de aplicacion, a las disposiciones del capitulo Il
del Titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 32. Informes.

Los informes de los Comités serdn preceptivos en
los supuestos en que asi se establezca, pero en ningun
caso tendrdn cardacter vinculante, salvo los emitidos por
el Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Vete-
rinario por razones de salud publica y sanidad animal.

Articulo 33. Independencia, confidencialidad y dietas
de los miembros de los Comités.

1. La pertenencia a los Comités serd incompatible
con cualquier clase de intereses derivados de la fabri-
cacién, comercializacion, distribucién y venta de los
medicamentos.

2. Sin perjuicio de las obligaciones de cooperacién
con las autoridades sanitarias de los Estados miembros
de la Unién Europea o con la Agencia Europea para
la Evaluacion del Medicamento, o las derivadas de tra-
tados internacionales suscritos por Espana, los miembros
de los Comités, asi como quienes participen en sus reu-
niones o grupos de trabajo, guardardn secreto de las
deliberaciones, asi como de todos los datos o informa-
ciones de las que tuviesen conocimiento en el ejercicio
de sus funciones, sin perjuicio de la informacién que
resulte necesaria para las actuaciones de inspeccion.

3. Los miembros de los Comités no percibirdn remu-
neracioén alguna por el ejercicio de sus funciones, si bien
percibiran las indemnizaciones que por razén de servicio
les correspondan, de acuerdo con el Real Decre-
to 236/1988, de 4 de marzo, o en su caso, el abono
de los gastos, debidamente justificados, que les ocasione
el ejercicio de su funcion.

Articulo 34. Comisiones asesoras de los Comités.

Se podran constituir también comisiones asesoras
especializadas para determinados medicamentos o para
el estudio de problemas especificos. Una vez terminados
los trabajos que justificaron su constitucién, elevaran sus
informes y propuestas al correspondiente Comité y éste
podra disponer su disolucion.
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CAPITULO IV

Régimen econdmico, presupuestario y de contabilidad

Articulo 35. Recursos econdmicos.

Los recursos econémicos de la Agencia Espafiola del
Medicamento estaran integrados por:

1. Las asignaciones que anualmente se establezcan
con cargo a los Presupuestos Generales del Estado.

2. Las aportaciones procedentes de fondos espe-
cificos de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medi-
camentos u otros fondos comunitarios destinados al
cumplimiento de sus fines.

3. Las tasas correspondientes a todos los epigrafes
comprendidos en los grupos | a VIl, ambos inclusive,
y grupo IX del articulo 117 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, asi como aquellas otras
que puedan crearse mediante Ley y que correspondan
a las funciones de la Agencia Espafnola del Medicamento.
El pago de las tasas debera realizarse en efectivo, ingre-
sandose su importe en el Tesoro, de acuerdo con el
procedimiento normalizado para la gestidén recaudatoria
de las tasas establecido por el Ministerio de Economia
y Hacienda.

4. Los demas ingresos publicos dimanantes de su
actividad.

5. Las subvenciones destinadas a la Agencia.

6. Los ingresos que obtenga la Agencia Espariola
del Medicamento como consecuencia de conciertos o
convenios con entes publicos o privados.

7. Las donaciones o aportaciones realizadas a titulo
gratuito a favor de la Agencia Espanola del Medicamen-
to, siempre que no comprometan su neutralidad e inde-
pendencia.

8. Cualquier otro ingreso o recurso econémico que
legitimamente pueda corresponder a la Agencia.

Articulo 36. Contabilidad y control.

1. La Agencia Espafiola del Medicamento estara
sometida al régimen de contabilidad publica.

2. La Agencia Espanola del Medicamento estara
sometida a control por la Intervenciéon General de la
Administracion General del Estado, en la forma prevista
en la Ley General Presupuestaria para los Organismos
autéonomos, existiendo una Intervencién Delegada de la
Intervencion General de la Administracion del Estado.

Articulo 37. Presupuestos.

1. La Agencia Espafiola del Medicamento elaborara
anualmente un anteproyecto de presupuesto con la
estructura que senale el Ministerio de Economia y
Hacienda, y lo remitira al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo para su elevacion al Gobierno y su posterior remi-
sién a las Cortes Generales, como parte de los Presu-
puestos Generales del Estado.

De acuerdo con lo dispuesto en el apartado 7 del
articulo 77 de la Ley 50/1998, de 30 de diciembre,
el presupuesto respetara el necesario equilibrio para que
la gestion de ambos tipos de medicamentos resulte ade-
cuada para el cumplimiento de los fines y objetivos de
la Agencia.

2. El régimen presupuestario de la Agencia Espa-
nola del Medicamento sera el establecido en la Ley Gene-
ral Presupuestaria para los Organismos autonomos.

CAPITULO V

Régimen patrimonial
Articulo 38. Patrimonio.

1. La Agencia Espanola del Medicamento podra
tener adscritos bienes del Patrimonio del Estado para
el cumplimiento de sus fines.

La gestion patrimonial de la Agencia Espafiola del
Medicamento se llevard a cabo de acuerdo con lo pre-
visto en el articulo 48 de la Ley 6/1997, de 14 de
abril, de Organizacién y Funcionamiento de la Adminis-
tracién General del Estado.

2. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado
anterior, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra faci-
litar la instalacion de la sede central de la Agencia Espa-
nola del Medicamento.

CAPITULO VI

Régimen de contratacion

Articulo 39.
a expertos.

Informes, ensayos o consultas solicitados

1. Se consideran de interés publico las actividades,
informes, ensayos o consultas ordenadas por la Agencia
Espafiola del Medicamento a los expertos a que se refiere
el articulo 9.6 de este Estatuto.

2. La Agencia Espanola del Medicamento gestio-
nara de oficio, ante los 6rganos competentes, los corres-
pondientes procedimientos de compatibilidad.

3. La relacién de expertos y la referencia a las acti-
vidades, informes, ensayos o consultas encargados por
la Agencia Esparola del Medicamento figurard en la
Memoria anual a que se refiere el articulo 9.3 de este
Estatuto.

CAPITULO VII

Régimen de personal
Articulo 40. Personal directivo.

1. Tendran la consideracidon de personal directivo
de la Agencia Espafiola del Medicamento el Director,
el Secretario general y los Subdirectores generales de
Medicamentos de Uso Humano, de Seguridad de Medi-
camentos y de Medicamentos de Uso Veterinario.

2. El personal directivo de la Agencia Espanola del
Medicamento desempefiard su cargo con dedicacion
absoluta, plena independencia y total objetividad.

3. El personal directivo de la Agencia Espafiola del
Medicamento sera libremente designado por el Ministro
de Sanidad y Consumo, a propuesta de su Presidente,
de conformidad con el Vicepresidente.

Articulo 41. Relacion de puestos de trabajo.

1. La Agencia Espainola del Medicamento propon-
dra a los 6rganos competentes, a través del Ministerio
de Sanidad y Consumo, la relacion de puestos de trabajo
de la misma. En relacion con aquellos puestos que
desarrollen funciones que afecten al medicamento de
uso veterinario serd precisa la conformidad previa del
Vicepresidente de la Agencia.
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2. La relaciéon de puestos de trabajo comprendera:

a) Los puestos de trabajo a desempefiar por per-
sonal funcionario.

b) Los puestos de trabajo a desempefiar por per-
sonal laboral.

Articulo 42. Retribuciones.

Las retribuciones del personal funcionario y laboral
de la Agencia se ajustaran a lo dispuesto en las leyes
anuales de presupuestos.

Articulo 43. Provision de puestos de trabajo.

1. La Agencia Espafiola del Medicamento proveera
los puestos de trabajo adscritos al personal funcionario,
ajustandose a la legislacion de la Funcién Publica.

2. Los puestos de trabajo adscritos al personal labo-
ral se proveeran mediante convocatoria publica y de
acuerdo con los principios de igualdad, mérito y capa-
cidad.

Articulo 44. Confidencialidad de la informacion.

Todo el personal al servicio de la Agencia Espafola
del Medicamento deberda mantener sigilo, incluso des-
pués de haber cesado en sus funciones, sobre los datos
de los expedientes de autorizacion de las especialidades
farmacéuticas que conozcan en el desempeno de sus
tareas y no hacer uso indebido de la informacién obte-
nida.

7348 RESOLUCION de 30 de marzo de 1999, de
la Subsecretaria, por la que se dispone la publi-
cacion de la Resolucion de 30 de marzo de
1999 del Instituto Nacional de Estadistica y
de la Direccion General para la Administracion
Local, por la que se modifica la fecha del envio
al Instituto Nacional de Estadistica, por parte
de los Ayuntamientos, de los resumenes
numéricos resultantes de la revision del
Padron municipal a 1 de enero de 1999.

La Presidenta del Instituto Nacional de Estadistica y
el Director general para la Administracién Local han sus-
crito el 30 de marzo de 1999 la Resolucién gie figura
a continuacion, por la que se modifica la fecha del envio
al Instituto Nacional de Estadistica, por parte de los Ayun-
tamientos de los resimenes numéricos resultantes de
la revision del Padréon municipal a 1 de enero de 1999.

Para general conocimiento se dispone la publicaciéon
de dicha Resolucién.

Madrid, 30 de marzo de 1999.—El Subsecretario,
Juan Junquera Gonzélez.

Resolucion de 30 de marzo de 1999, del Instituto

Nacional de Estadistica y de la Direccion General para

la Administracion Local, por la que se modifica la fecha

del envio al Instituto Nacional de Estadistica, por parte

de los Ayuntamientos, de los resimenes numéricos

resultantes de la revision del Padrén municipal a 1
de enero de 1999

El articulo 81 del Reglamento de Poblacién y Demar-
cacion Territorial de las Entidades Locales, aprobado por
el Real Decreto 1690/1986, de 11 de julio, en su nueva
redaccion del Real Decreto 2612/1996, de 20 de
diciembre, dispone que los Ayuntamientos aprobaran la
revision de sus Padrones municipales con referencia al 1

de enero de cada afio, formalizando las actuaciones lle-
vadas a cabo durante el ejercicio anterior. Los resultados
numeéricos de la revision anual seran remitidos al Instituto
Nacional de Estadistica.

Por otra parte, el apartado tercero de la Resoluciéon
de 9 de abril de 1997, de la Subsecretaria del Ministerio
de la Presidencia, por la que se dispone la publicacién
de la Resolucion de 1 de abril, de la Presidenta del Ins-
tituto Nacional de Estadistica y del Director general de
Cooperacion Territorial, por la que se dictan instrucciones
técnicas a los Ayuntamientos sobre la gestion y revision
del Padrén municipal, establece que los Ayuntamientos
deberan remitir a la Delegacion Provincial del Instituto
Nacional de Estadistica la documentacion correspondien-
te a los resultados numéricos de la revisién padronal
referida al 1 de enero de cada afio antes del 1 de marzo
de ese mismo ano.

Recibidos los resultados numéricos de la revision, el
Instituto Nacional de Estadistica dispondra de un mes
para, una vez contrastada la informacién con los datos
obrantes en su poder, dar conformidad a las cifras o
formular los reparos oportunos.

Los plazos fijados en la Resolucion de 9 de abril
de 1997 se establecieron para una situacion de fun-
cionamiento normal del nuevo sistema de gestién padro-
nal, en la que durante el afno anterior el Instituto Nacional
de Estadistica hubiera recibido mes a mes las variaciones
producidas en los Padrones municipales y hubiera lle-
vado a cabo su funcidon de coordinacion, contrastando
la informacién recibida de todos los Padrones munici-
pales. Sin embargo, esta situacién de funcionamiento
normal no se ha producido todavia por las dificultades
técnicas que estan teniendo numerosos Ayuntamientos
para adaptarse al nuevo sistema.

Por ello, para la revisiéon a 1 de enero de 1999 se
hace necesario modificar el plazo de remisién de los
resimenes numéricos correspondientes, de forma que
los Ayuntamientos puedan incorporar en sus Padrones
municipales, antes de la aprobacidn de su revisién anual,
las variaciones que les afecten comunicadas por el Ins-
tituto Nacional de Estadistica una vez realizada la coor-
dinaciéon de todas las variaciones producidas duran-
te 1998.

De acuerdo con lo anterior, y a propuesta del Consejo
de Empadronamiento, se han elaborado por el Instituto
Nacional de Estadistica y por la Direccién General para
la Administracién Local las siguientes instrucciones:

Primera. Plazo para el envio de la documentacion
de la revision anual del Padron municipal a 1 de enero
de 1999.—El plazo para el envio de los resimenes numé-
ricos resultantes de la revisién anual del Padron muni-
cipal a 1 de enero de 1999, a la correspondiente Dele-
gacioén del Instituto Nacional de Estadistica se retrasa
hasta el 1 de octubre de 1999.

Segunda. Plazo del Instituto Nacional de Estadistica
para dar la conformidad o formular reparos.—Recibidos
los resimenes numéricos de la revisidon, el Instituto
Nacional de Estadistica dispondra de un mes para, una
vez contrastada la informacién recibida con los datos
obrantes en su poder, dar conformidad a las cifras o
formular los reparos oportunos. De no llegarse a acuerdo,
tal como dispone el Reglamento de Poblacién y Demar-
cacion Territorial de las Entidades Locales en su articu-
lo 82, se acudira el Consejo de Empadronamiento, cuya
resolucién tendrd caracter vinculante, sin perjuicio de
los recursos jurisdiccionales pertinentes.

Madrid, 30 de marzo de 1999.—La Presidenta
del Instituto Nacional de Estadistica, Pilar Martin-Guz-
man.—El Director general para la Administracion Local,
Luis Pérez de Cossio.



