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de seguir los exdmenes de aptitud profesional que habi-
litan para el ejercicio de dicha actividad.

Ello dota de especiales caracteristicas a las funciones
a realizar por el Presidente del citado Organismo, por
lo que no debe cerrarse la posibilidad del ejercicio de
las mismas a profesionales con experiencia en el sector
privado.

Tales circunstancias aconsejan la aplicacion de la pre-
vision contenida en el Ultimo inciso del articulo 18, apar-
tado 2, de la Ley 6/1997, de 14 de abril, al que se
remite el articulo 46 de la misma.

En consecuencia, el presente Real Decreto tiene por
objeto permitir que el Presidente del Instituto de Con-
tabilidad y Auditoria de Cuentas no precise ostentar la
condicion de funcionario, por lo que procede modificar
la estructura orgdnica de dicho Organismo, de acuerdo
con la previsiéon del precepto legal antes citado.

En su virtud, a iniciativa del Ministro de Economia,
a propuesta del Ministro de Administraciones Publicas,
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa delibe-
racion del Consejo de Ministros en su reunién del dia
27 de octubre de 2000,

DISPONGO:

Articulo unico. Modificacion del Real Decreto
302/1989, de 17 de marzo, por el que se aprueba
el Estatuto y la estructura orgdnica del Instituto de
Contabilidad y Auditoria de Cuentas.

1. El apartado 1 del articulo 4 del Real Decre-
to 302/1989, de 17 de marzo, por el que se aprueba
el Estatuto y la estructura organica del Instituto de Con-
tabilidad y Auditoria de Cuentas, queda redactado en
los siguientes términos:

«El Presidente del Instituto, con categoria de
Director general, es nombrado y separado por Real
Decreto acordado en Consejo de Ministros, a pro-
puesta del Ministro de Economia.

De acuerdo con lo dispuesto en los articulos 46
y 18.2 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Orga-
nizacion y Funcionamiento de la Administracion
General del Estado, para su nombramiento no sera
preciso que ostente la condicién de funcionario.»

2. El apartado 3 del articulo 4 del Real Decre-
to 302/1989, de 17 de marzo, por el que se aprueba
el Estatuto y la estructura orgénica del Instituto de Con-
tabilidad y Auditoria de Cuentas, queda redactado en
los siguientes términos:

«Contra las resoluciones que dicte el Presidente
podra interponerse recurso de alzada ante el Minis-
terio de Economia, cuya resolucién pondra fin a
la via administrativa.»

Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el mismo
dia de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estadon».
Dado en Madrid a 27 de octubre de 2000.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Administraciones Publicas,

JESUS POSADA MORENO

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

19388 REAL DECRETO 1785/2000, de 27 de octu-
bre, sobre la circulacion intracomunitaria de
medicamentos de uso humano.

Las garantias sanitarias en el comercio exterior de
medicamentos vienen reguladas en nuestro ordenamien-
to juridico en el titulo V de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento. El apartado 6 del ar-
ticulo 81 del citado titulo V establece que el titular de
una especialidad farmacéutica en Espafa no podra impe-
dir su importacién y comercializacion por terceros siem-
pre que aquélla sea introducida en el mercado espariol
con las garantias establecidas en la citada Ley con las
adaptaciones que reglamentariamente se determinen.

La regulacion en Espafa de la circulacién intraco-
munitaria de medicamentos de uso humano, que es
conocida cominmente como «importacion paralela» tan-
to por las instituciones comunitarias como por el resto
de los Estados miembros, debe situarse en el contexto
de la citada normativa nacional y de la normativa comu-
nitaria sobre libre circulacion de mercancias en la Unidn
Europea, esto es, articulos 28 y siguientes del Tratado CE.
En este sentido, un medicamento legalmente comercia-
lizado en un Estado miembro puede ser comercializado
en otro Estado miembro independientemente del titular
de la autorizacién de comercializacion. El importante
desarrollo del que ha sido objeto esta practica comercial
en los ultimos anos, como consecuencia de las diferen-
cias de precios de los medicamentos en los Estados
miembros de la Unidn Europea, hace necesaria su espe-
cifica regulaciéon mediante la presente norma.

El presente Real Decreto viene a establecer las con-
diciones que, de acuerdo con la normativa nacional,
deben reunir tanto los medicamentos como las personas
fisicas o juridicas que realicen la actividad de comer-
cializaciéon paralela a que se refiere el articulo 1. Esta-
blece, asimismo, el oportuno procedimiento de autori-
zacion previa aplicable a la actividad.

Este Real Decreto, que tiene la condicién de legis-
lacion sobre productos farmacéuticos de acuerdo con
lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion
y el articulo 2.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, desarrolla el articulo 81 de la citada
Ley, encontrando su habilitacion normativa en la dis-
posicioén final de la misma.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad
y Consumo, oidos los sectores afectados, previa apro-
bacién del Ministro de Administraciones Publicas, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion
del Consejo de Ministros en su reunidn del dia 27 de
octubre de 2000,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Ambito de aplicacién.

1. El presente Real Decreto se aplicard a la circu-
lacién intracomunitaria en lo relativo a la comercializa-
cion y distribuciéon en Espafia de especialidades farma-
céuticas autorizadas e inscritas en el Registro de Espe-
cialidades Farmacéuticas de la Agencia Espafola del
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Medicamento, procedente de otro u otros Estados miem-
bros de la Unidon Europea. A los efectos del presente
Real Decreto, dicha actividad se denominard «comer-
cializacion paralela».

2. Se excluye del ambito de aplicacion la comer-
cializacion en Espana de especialidades farmacéuticas
autorizadas mediante el procedimiento centralizado pre-
visto en el Reglamento del Consejo 2309/93/CEE, de
22 de julio, por el que se establecen los procedimientos
comunitarios para la autorizacion y supervision de medi-
camentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea para la Evaluaciéon de Medi-
camentos.

3. A los efectos del presente Real Decreto, se con-
siderard «comercializador paralelo» a la persona fisica
o juridica que realice la comercializacién paralela de la
especialidad farmacéutica cuando sea distinta al titular
de la autorizacion de comercializacion del medicamento.

CAPITULO Il

Requisitos

Articulo 2. Requisitos de la especialidad farmacéutica
objeto de la comercializacion paralela.

1. La especialidad farmacéutica debera contar con
la oportuna autorizacion de comercializacion en el Estado
miembro de procedencia y, asimismo, debera estar debi-
damente autorizada e inscrita en Espana en el Registro
de Especialidades Farmacéuticas de la Agencia Espafiola
del Medicamento.

2. El etiquetado y prospecto de la especialidad far-
macéutica deberan ajustarse a lo establecido en el Real
Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre, por el que
se regula el etiquetado y el prospecto de los medica-
mentos de uso humano.

3. En el material de acondicionamiento debera con-
signarse, asimismo, el niumero de lote, nombre y domi-
cilio del comercializador paralelo, haciéndose constar en
el material de acondicionamiento externo que ha sido
objeto de comercializacion paralela por el mismo vy, caso
de tratarse de una especialidad farmacéutica financiada
por el Sistema Nacional de Salud, incluir el cupon pre-
cinto.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1
del articulo 3, las actividades desarrolladas en los pro-
cesos de modificacion de envasado, incluido el reeti-
quetado mediante etiquetas autoadhesivas, acondicio-
namiento y presentacioén para la venta de la especialidad
farmacéutica objeto de comercializacion paralela seguin
lo establecido en el presente Real Decreto, deberan efec-
tuarse por un establecimiento previamente autorizado
y en los términos establecidos en el articulo 70 de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
y el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, por
el que se desarrolla y regula el régimen de autorizacion
de los laboratorios farmacéuticos e importadores de
medicamentos y la garantia de calidad en su fabricacion
industrial.

En ningun caso, las antedichas actividades podran
afectar directa o indirectamente el estado original del
medicamento.

Articulo 3. Requisitos personales y materiales del
comercializador paralelo.

1. Conforme a lo dispuesto en el Real Decreto
1564/1992, de 18 de diciembre, por el que se desarrolla
y regula el régimen de autorizacién de los laboratorios
farmacéuticos e importadores de medicamentos y la
garantia de calidad en su fabricacion industrial, el comer-

cializador paralelo debera contar con autorizacién como
fabricante para realizar en el territorio nacional la tota-
lidad o cualquiera de las fases de acondicionamiento,
envasado y/o reetiquetado.

2. En el caso de que el comercializador paralelo no
realice en el territorio nacional las actividades de
fabricacion referidas en el apartado anterior, deberd
contar con la autorizacidon prevista en el Real Decre-
10 2259/1994, de 25 de noviembre, por el que se regula
los almacenes farmacéuticos y la distribucion al por
mayor de medicamentos de uso humano y productos
farmacéuticos.

Articulo 4. Requisitos de informacion.

1. Con caracter previo a la comercializacion de la
especialidad farmacéutica por el comercializador para-
lelo, éste deberd notificar al titular de la autorizacion
de comercializacion de la especialidad farmacéutica en
Espana su intencion de efectuar dicha actividad en el
territorio nacional, asi como facilitarle, si éste lo solicita,
una muestra del producto reacondicionado a efectos de
que pueda comprobar que la presentacion para la venta
no perjudica la reputacion de la marca.

2. A efectos de los oportunos controles, el comer-
cializador paralelo debera conservar a disposicion de las
autoridades sanitarias, al menos hasta dos anos después
de la fecha de caducidad, los datos relativos a cada
lote de productos afectados: Fecha, origen, nimero de
lote, cantidad de unidades que lo integran y nombre
y direccién del proveedor y destinatarios. Asimismo,
deberd comunicar a la Agencia Espanola del Medica-
mento el cese de su actividad.

CAPITULO Il

Procedimiento de autorizacion

Articulo 5. Objetivos de la autorizacion.

La evaluacién previa a la autorizacién de la comer-
cializacion paralela tiene por objeto la comprobacién de
que el solicitante cuenta con los medios personales y
materiales adecuados para garantizar la calidad farma-
céutica, en relacion con las fases de acondicionamiento,
envasado y reetiquetado, y la correcta conservacion y
distribucion de los medicamentos, asi como el cumpli-
miento de los requisitos objetivos relativos a la espe-
cialidad farmacéutica.

Articulo 6. Solicitud de autorizacion.

1. La autorizacidon para la comercializacion paralela
de especialidades farmacéuticas en Espafia se solicitara
a la Agencia Espanola del Medicamento.

2. La solicitud debera ser acompafada de las
siguientes informaciones y documentos:

a) Nombre y domicilio social del solicitante.

b) Nombre y domicilio social del titular de la espe-
cialidad farmacéutica registrada en Espana vy, si fuera
distinto, el del Estado miembro de procedencia y fabri-
cantes, en su caso.

c) Denominacion de la especialidad farmacéutica en
Esparia y en el Estado miembro de procedencia (marca
y denominacion comun internacional).

d) Composicién cuantitativa y cualitativa, forma
farmacéutica, indicaciones terapéuticas y posologia,
contraindicaciones y efectos secundarios, condiciones
particulares de conservacioén, vias de administracion y
presentacion de la especialidad farmacéutica en el Esta-
do miembro de procedencia.
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e) Declaracion en la que conste que la especialidad
farmacéutica objeto de comercializacién paralela posee
idéntica composicidon que la autorizada en Espana o, caso
de ser distinta, en la que se demuestre que las diferencias
no tienen implicacién sanitaria alguna.

f) Numero de la autorizacion de comercializacion
de la especialidad farmacéutica en el Estado miembro
de procedencia y en el de destino.

g) Dos muestras de la especialidad farmacéutica tal
como sera comercializada en Espana.

h) Copia de la autorizacion requerida en el apar-
tado 1 del articulo 3 o, en su caso, apartado 2 de dicho
articulo. Cuando sea de aplicacion el apartado 2 del ar-
ticulo 3, debera adjuntarse, asimismo, copia de la auto-
rizacion como fabricante expedida por el Estado miem-
bro en el que realice las actividades de fabricacién.

i) Copia de la notificacién prevista en el apartado 1
del articulo 4 de la presente norma.

i) Declaracion de que el estado original del producto
no ha sido directa o indirectamente afectado, conforme
a lo previsto en el apartado 4 del articulo 2.

k) Justificacion detallada de las modificaciones
introducidas en el etiquetado, prospecto y material de
acondicionamiento.

I) Persona de contacto en caso de problemas de
calidad y de defectos en los lotes liberados (nombre,
direcc;én completa, teléfono veinticuatro horas, fax y
e-mail).

Articulo 7. Resolucion del procedimiento.

1. En el plazo maximo de cuarenta y cinco dias,
a partir de que la solicitud haya tenido entrada en su
Registro, la Agencia Espanola del Medicamento dictara
resolucién motivada, autorizando y asignando nuevo
caodigo nacional o denegando la autorizacion. Dicha reso-
lucién se notificara al interesado dentro del mismo plazo,
con indicacion de los recursos procedentes, 6rgano ante
el que hubieran de presentarse y plazos para interpo-
nerlos.

2. Sila solicitud no cumple los requisitos sefalados
en el articulo 6, se requerird al interesado para que,
en un plazo de diez dias, subsane las faltas o acompane
los documentos preceptivos, con apercibimiento de que,
si no lo hiciese, se le tendra por desistido de su peticién,
previa resolucién en la que se declarard dicha circuns-
tancia, indicando los hechos producidos y las normas
aplicables.

El transcurso del plazo maximo para resolver el pro-
cedimiento y notificar la resolucién se suspendera desde
la notificacion al interesado del requerimiento anterior
hasta su efectivo cumplimiento por éste o, en su caso,
hasta el transcurso del plazo concedido para ello, sin
perjuicio de lo dispuesto en el parrafo anterior.

3. Contra la resolucion por la que se deniegue la
autorizacion, la cual pone fin a la via administrativa, podra
interponerse potestativamente recurso de reposicion
ante el Director de la Agencia Espanola del Medicamen-
to, en el plazo de un mes, conforme a lo dispuesto en
el articulo 116 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, o interpo-
nerse recurso contencioso-administrativo ante el Juzga-
do Central de lo Contencioso-Administrativo, en el plazo
de dos meses, a contar desde el dia siguiente a la recep-
cion de la notificacion, conforme a lo dispuesto en la
Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Juris-
dicciéon Contencioso-Administrativa.

Articulo 8. Suspension o revocacion de la autorizacion.

Sin perjuicio de la adopcién de las medidas previstas
en el articulo 106 de la Ley 25/1990, de 20 de diciem-

bre, del Medicamento, la Agencia Espafnola del Medi-
camento podra suspender o revocar la autorizacién con-
cedida cuando dejen de concurrir los requisitos exigidos
o se incumplan las obligaciones establecidas en el pre-
sente Real Decreto, mediante resolucion motivada, pre-
via instruccion de expediente, con audiencia del inte-
resado.

Articulo 9. Modificaciones de la autorizacion.

1. El comercializador paralelo debera notificar a la
Agencia Espanola del Medicamento las modificaciones
que deban introducirse en el etiquetado, prospecto o
material de acondicionamiento de la especialidad far-
macéutica, bien como consecuencia de las modificacio-
nes introducidas en la misma por el Estado miembro
de origen, bien como consecuencia de las modificacio-
nes autorizadas por la Agencia Espanola del Medica-
mento en la especialidad farmacéutica autorizada en
Espana.

2. A la notificacién debera adjuntarse justificacion
detallada de las modificaciones necesarias, asi como dos
muestras de la especialidad farmacéutica objeto de la
comercializacién paralela tal como serd comercializada.

3. Las modificaciones se consideraran aceptadas
si en el plazo de treinta dias hébiles no se hubiera dene-
gado la solicitud o no fuera requerida documentacién
adicional.

Articulo 10. Plazo de validez.

La autorizacién para la comercializacién paralela de
especialidades farmacéuticas tendra una validez de cinco
afios, a contar desde la fecha de notificacion de la misma.
La solicitud de renovacién de la autorizacion debera pre-
sentarse tres meses antes de que expire su validez. No
obstante, la primera autorizacion sélo serd valida hasta
el momento de la renovacién quinquenal de la auto-
rizacion de comercializacion de la especialidad farma-
céutica autorizada en Espana.

Si la solicitud de renovacion no fuera presentada en
el plazo previsto, se revocara la autorizaciéon para la
comercializacion paralela, de conformidad con lo pre-
visto en el articulo 8, y la especialidad farmacéutica sera
retirada del mercado tras la expiracién de la validez de
la autorizacion.

Disposicién adicional Unica. Cardcter de legislacion.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
y tiene cardcter de legislacion de productos farmacéu-
ticos a los efectos previstos en el articulo 149.1.16.2 de
la Constitucion.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo establecido en el presente
Real Decreto.

Disposicion final primera.  Facultad de desarrollo.

Se faculta a la Ministra de Sanidad y Consumo para
dictar las disposiciones necesarias para la correcta apli-
cacion y desarrollo de este Real Decreto.



BOE nim. 259

Sabado 28 octubre 2000

37491

Disposicioén final segunda. Entrada en vigor.

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

Dado en Madrid a 27 de octubre de 2000.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,
CELIA VILLALOBOS TALERO

MINISTERIO ,
DE CIENCIA'Y TECNOLOGIA

19389 REAL DECRETO 1786/2000, de 27 de octu-
bre, por el que se regula la Comisién Inter-
ministerial de Ciencia y Tecnologia (CICYT).

De acuerdo con lo previsto en al articulo 7 de la
Ley 13/1986, de 14 de abril, de Fomento y Coordinacién
General de la Investigacion Cientifica y Técnica, la Comi-
sion Interministerial de Ciencia y Tecnologia (CICYT) es
el 6rgano de planificacién, coordinacion y seguimiento
del Plan Nacional de Investigaciéon Cientifica, Desarrollo
e Innovacion Tecnoldgica.

Este érgano colegiado estd presidido por el Presidente
del Gobierno, o el Ministro en quien delegue, y forman
parte del mismo los representantes de los Departamen-
tos ministeriales que el Gobierno designe.

Como consecuencia del Real Decreto 557/2000, de
27 de abril, de reestructuracion de los Departamentos
ministeriales, resulta necesario establecer una nueva
composicion de la CICYT. Esta composicién ha de adap-
tar la que establecia el Real Decreto 80/1997, de 24
de enero, por el que se determina la composicién de
la Comisidon Interministerial de Ciencia y Tecnologia, a
la nueva creacion del Ministerio de Ciencia y Tecnologia,
Departamento ministerial responsable de la politica de
fomento y coordinacién general de la investigacion cien-
tifica y técnica y del desarrollo tecnoldgico.

El presente Real Decreto se dicta de acuerdo con
lo dispuesto por el capitulo IV del Titulo Il de la Ley
6/1997, de 14 de abril, de Organizaciéon y Funciona-
miento de la Administracién General del Estado.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Ciencia
y Tecnologia, con la aprobacidon del Ministro de Admi-
nistraciones Publicas y previa deliberacion del Consejo
de Ministros en su reunién del dia 27 de octubre
de 2000,

DISPONGO:

Articulo 1. Composiciéon y funciones de la Comision
Interministerial de Ciencia y Tecnologia (CICYT).

1. La Comision Interministerial de Ciencia y Tecno-
logia (CICYT) es el 6rgano de planificacion, coordinacion
y seguimiento del Plan Nacional de Investigacién Cien-
tifica, Desarrollo e Innovacion Tecnolégica, de acuerdo
con lo previsto en el articulo 7 de la Ley 13/1986, de
14 de abril, de Fomento y Coordinacion General de la
Investigacion Cientifica y Técnica, estd adscrito al Minis-
terio de Ciencia y Tecnologia, y su composiciéon es la
siguiente:

A) Presidente: el Presidente del Gobierno.
B) Vicepresidente: la Ministra de Ciencia y Tecno-
logia.

C) Vocales:

a) El Ministro de Asuntos Exteriores.

b) EI Ministro de Hacienda.

c) La Ministra de Educacion, Cultura y Deporte.

d) El Secretario de Estado de Defensa.

e) El Secretario de Estado de Economia, de la Ener-
gia y de la Pequefia y Mediana Empresa.

f) El Secretario de Estado de Politica Cientifica y
Tecnoldgica, quien actuard como Secretario.

g) El Secretario general de Gestion y Cooperacién
Sanitaria.

h) El Director del Departamento de Bienestar y Edu-
cacion de la Presidencia del Gobierno.

2. Las funciones de la Comisién Interministerial de
Ciencia y Tecnologia son las previstas en los articu-
los7y8delalLey 13/1986.

3. Podran ser convocados representantes de otros
Departamentos ministeriales competentes por razén de
los asuntos que se puedan tratar en las reuniones de
la Comisidn Interministerial.

Articulo 2. Comision Permanente de la Comision Inter-
ministerial de Ciencia y Tecnologia.

1. La Comision Permanente de la Comision Inter-
ministerial de Ciencia y Tecnologia es un érgano de apo-
yo a la Comision Interministerial de Ciencia y Tecnologia
con las funciones que le encomiende esta Comision, de
acuerdo con lo previsto por el articulo 7 de la Ley
13/1986.

2. Por Acuerdo del Consejo de Ministros se deter-
minard su composicion.

Disposicion adicional primera.
namiento.

Régimen de funcio-

El régimen de funcionamiento de los 6rganos cole-
giados previstos por el presente Real Decreto se ajusta
a las normas contenidas en el capitulo Il del Titulo Il
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun.

Disposicién adicional segunda.
cion.

Régimen de financia-

Los gastos de funcionamiento de los 6rganos cole-
giados previstos en el presente Real Decreto seran sufra-
gados con cargo a los créditos adecuados del Ministerio
de Ciencia y Tecnologia, sin que ello suponga aumento
del gasto publico.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogado el Real Decreto 80/1997, de 24
de enero, por el que se determina la composicién de
la Comision Interministerial de Ciencia y Tecnologia, vy
cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opon-
gan a lo dispuesto por el presente Real Decreto.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

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

Dado en Madrid a 27 de octubre de 2000.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Ciencia y Tecnologia,
ANNA M. BIRULES | BERTRAN



