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MINISTERIO
DE ADMINISTRACIONES
PUBLICAS

REAL DECRETO 669/1999, de 23 de abril,
por el que se modifica el Real Decre-
to 1893/1996, de 2 de agosto, de estructura
organica basica del Ministerio de Sanidad y
Consumo, de sus Organismos autonomos y
del Instituto Nacional de la Salud.

La Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas
fiscales, administrativas y del orden social, crea, en la
Seccion 5.2 del capitulo Il de su Titulo IV, la Agencia
Espafiola del Medicamento con el caracter de Organismo
auténomo, adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo
a través de la Subsecretaria del Departamento. Se atri-
buyen a dicha Agencia las funciones que se establecen
en el articulo 90 de la mencionada Ley 66/1997, que,
puesto en relacion con el articulo 97 de la misma Ley,
se corresponden con las que venian desempefiando,
entre otras, la Subdireccion General de Evaluacion de
Medicamentos y la Subdireccion General de Control Far-
macéutico de la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios. Asimismo, se atribuyen a la Agencia
las funciones que se establecen en el articulo 77 de
la Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas fis-
cales, administrativas y del orden social, relativas a los
medicamentos veterinarios. En consecuencia, el funcio-
namiento efectivo de la Agencia exige la remodelacion,
desde el punto de vista organico y funcional, de la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Por otra parte, los numeros cuatro y cinco del
articulo 109 de la Ley 66/1997, de 30 de diciembre,
de Medidas fiscales, administrativas y del orden social,
modifican, respectivamente, el parrafo primero del apar-
tado 1, asi como el apartado 2 del articulo 100 de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.
Mediante dichas modificaciones se encomienda al
Gobierno el establecimiento del régimen general de la
fijacion de los precios industriales de las especialidades
farmacéuticas financiadas con cargo a fondos de la Segu-
ridad Social o a fondos estatales afectos a la sanidad,
asi como el del precio industrial maximo con caracter
nacional para cada especialidad farmacéutica financiada
con cargo a los mismos fondos. Para este ultimo supues-
to debe constituirse la Comisién Interministerial de Pre-
cios de los Medicamentos, que estara adscrita al Minis-
terio de Sanidad y Consumo.

Por ultimo, la Ley 50/1998, de 30 de diciembre,
anteriormente citada, modifica en su articulo 110 el
articulo 22.1 de la Ley del Medicamento, lo que, a su
vez, conlleva la necesaria ampliacién de las funciones
hasta ahora atribuidas a la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios. Con el fin de adecuar la estructura
y las funciones de los érganos que resultan particular-
mente afectados por las modificaciones legislativas sefa-
ladas, se considera preciso proceder a la modificacion
del Real Decreto 1893/1996, de 2 de agosto, de estruc-
tura organica bésica del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, de sus Organismos auténomos y del Instituto
Nacional de la Salud. Asimismo, es necesario establecer,
con base en las ultimas disposiciones legislativas refe-
ridas, la composicidon y el régimen de funcionamiento
de la Comision Interministerial de Precios de los Medi-
camentos.

En su virtud, a iniciativa del Ministro de Sanidad y
Consumo, a propuesta del Ministro de Administraciones
Publicas y previa deliberacién del Consejo de Ministros
en su reunion del dia 23 de abril de 1999,
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DISPONGO:

Articulo unico. Modificacion del Real Decre-
to 1893/1996, de 2 de agosto.

Se modifican los siguientes articulos del Real Decre-
to 1893/1996, de 2 de agosto, de estructura organica
basica del Ministerio de Sanidad y Consumo, de sus
Organismos auténomos y del Instituto Nacional de la
Salud:

1. El parrafo segundo del apartado 5 del articulo 3
del Real Decreto queda redactado de la forma siguiente:

«Estan adscritos al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, a través de la Subsecretaria, los Organismos
autdnomos Instituto de Salud “Carlos IlI”, Instituto
Nacional del Consumo y Agencia Espanola del
Medicamento.»

2. Elarticulo 6 del citado Real Decreto 1893/1996,
de 2 de agosto, parcialmente derogado por el Real
Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprue-
ba el Estatuto de la Agencia Espanola del Medicamento,
queda redactado como sigue:

«Articulo 6. Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios.

1. Corresponde al Director general de Farmacia
y Productos Sanitarios, bajo la dependencia del
Subsecretario del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, establecer la estrategia global de la politica
farmacéutica y de productos sanitarios, asi como
la coordinacién de sus servicios, programas y acti-
vidades con los de la Agencia Espanola del Medi-
camento.

2. Corresponde a la Direcciéon General de Far-
macia y Productos Sanitarios el desarrollo de las
siguientes funciones:

1) Resolver sobre la financiacién o no financia-
cién, con cargo a fondos de la Seguridad Social
o a fondos estatales afectos a la sanidad, de cada
especialidad farmacéutica y de cada efecto y acce-
sorio, asi como de sus indicaciones. Determinar, en
su caso, la incorporacién del cupdén precinto con
las caracteristicas que, en general y para cada caso
concreto, correspondan, asi como las condiciones
de prescripcién y dispensacién de dichos productos
en el dmbito del Sistema Nacional de Salud, pro-
cediendo a la tramitacién de la oferta correspon-
diente a dicho Sistema. Formular, asimismo,
propuestas en relacién con las condiciones de
financiacién y con la gratuidad o participacién en
el pago por parte de los enfermos de los medi-
camentos y productos sanitarios que les propor-
cione el Sistema Nacional de Salud; asignar el cédi-
go nacional de los efectos y accesorios, de
conformidad con lo dispuesto por el Real Decre-
to 9/1996, de 15 de enero, por el que se regula
la seleccion de los efectos y accesorios, su finan-
ciacion con fondos de la Seguridad Social o fondos
estatales afectos a la sanidad y su régimen de sumi-
nistro y dispensacion a pacientes no hospitalizados.

2) Autorizar la importacion de medicamentos
extranjeros al amparo de lo previsto en la dispo-
sicion adicional primera, 1.b), en relacion con el
articulo 37 de laLey 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

3) Mantener un depdsito estatal estratégico de
medicamentos y productos sanitarios para emer-
gencias y catastrofes, asi como para cooperacion
internacional, y coordinar el suministro de vacunas,
medicamentos y productos sanitarios para campa-
nas sanitarias, de forma conjunta con las distintas
Administraciones publicas.
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4) Autorizar el «uso compasivo» de medica-
mentos segun lo establecido en el articulo 38.5
de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, y en el articulo 23 del Real Decre-
to 561/1993, de 16 de abril, por el que se esta-
blecen los requisitos para la realizacién de ensayos
clinicos con medicamentos.

5) Promover la informacién sobre los medica-
mentos destinada a los profesionales sanitarios y
al publico en general, en el marco de las actividades
de promocién del uso racional del medicamento,
asi como establecer y publicar las Denominaciones
Oficiales Espanolas (DOE).

6) Proponer las exigencias y requisitos que han
de ser de general aplicacién en las recetas y érde-
nes hospitalarias.

7) Participar en la elaboracion de la normativa,
asi como en la gestion de la formacién farmacéutica
especializada y en la promocion de la atencién far-
macéutica y de la formacion continuada.

8) Proponer las listas positivas de sustancias
medicinales a que se refiere el articulo 31.5.c) de
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, sin perjuicio de las competencias de la
Agencia Espanola del Medicamento en esta mate-
ria. Autorizar la publicidad de medicamentos de
uso humano en los casos en que su otorgamiento
corresponda al Ministerio de Sanidad y Consumo.

9) Coordinar, a través del Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud, las medidas
y actuaciones relacionadas con la prestacion far-
macéutica de dicho Sistema, asi como la formu-
lacién de propuestas en materia de ordenacién
farmacéutica.

10) Suministrar apoyo técnico y administrativo
a la Comision Nacional para el Uso Racional de
los Medicamentos, asi como al Consejo Nacional
de Especializaciones Farmacéuticas.

11) Suministrar apoyo técnico y administrativo
a la Comisién Interministerial de Precios de los
Medicamentos en todo lo relativo a fijacién de pre-
cios industriales de las especialidades farmacéu-
ticas autorizadas y registradas. Asimismo, apoyar
a la citada Comisién en relacién con las revisiones
de precios de las especialidades farmacéuticas que
se encuentran ya en el mercado y desempenar la
secretaria de la Comisioén Interministerial de Precios
de los Medicamentos.

12) Elaborar y aplicar las revisiones generali-
zadas de precios de las especialidades farmacéu-
ticas ya comercializadas, asi como proponer la fija-
cion y revision de los precios maximos de los efec-
tos y accesorios para su financiacién con cargo
afondos de la Seguridad Social o a fondos estatales
afectos a la sanidad.

13) Emitir informes y formular propuestas
sobre los precios o margenes correspondientes a
la distribucién y dispensacién de especialidades far-
macéuticas; elaborar la memoria anual a la que
se refiere el articulo 103 de la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento; realizar otros
estudios de naturaleza econdmica relacionados con
medicamentos y productos sanitarios, asi como los
informes periddicos sobre evolucién del gasto publi-
co farmacéutico.

14) Proponer los principios activos a incluir en
el sistema de precios de referencia, asi como la
cuantia maxima a financiar para cada conjunto
homogéneo de especialidades farmacéuticas. Pro-
poner, asimismo, los criterios de la revisién anual
de los precios de referencia existentes y determinar

las especialidades que se incorporen automatica-
mente.

15) Gestionar la informacién agregada resul-
tante del procedimiento de recetas del Sistema
Nacional de Salud y mantener las bases de datos
relativas a sistemas de informaciéon en el dmbito
de su competencia. Elaborar, en colaboracién con
las Comunidades Auténomas a través del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, pro-
puestas orientadas a conseguir la utilizacién racio-
nal de los recursos financieros destinados a la pres-
tacion farmacéutica publica.

16) Evaluar la idoneidad sanitaria, certificar la
conformidad y autorizar la comercializacion de los
productos sanitarios, cosméticos, productos de
higiene y biocidas de uso clinico o personal, asi
como proceder a la modificacion, renovacion, revi-
sién, suspension o revocacion de las autorizaciones
y certificaciones. Evaluar la calidad, eficacia y segu-
ridad de los efectos y accesorios para la aceptacion
de su financiaciéon con cargo a la Seguridad Social.

17) Evaluar la idoneidad de los locales y
medios de las empresas fabricantes, importadoras,
agrupadoras y esterilizadoras de productos sani-
tarios, cosméticos, productos de higiene y biocidas
de uso clinico o personal, asi como de las entidades
colaboradoras en la certificacion de productos sani-
tarios. Otorgar la autorizacién de las actividades
mencionadas y proceder a su modificacién, reno-
vacion, revision, suspension o renovacion.

18) Mantener y actualizar los registros unifica-
dos nacionales de productos sanitarios, cosméticos,
productos de higiene y biocidas de uso clinico o
personal, de sus empresas fabricantes, importadoras
y responsables de la comercializacion establecidos
en la legislacion vigente, y de las investigaciones
clinicas con productos sanitarios. Participar en las
bases de datos europeas sobre productos sanitarios.

19) Autorizar, suspender o limitar las investi-
gaciones clinicas con productos sanitarios y sus
modificaciones, asi como la utilizacién excepcional,
en interés de la salud, de determinados productos
sanitarios. Planificar y desarrollar el Sistema Espa-
nol de Vigilancia de productos sanitarios, evaluar
los incidentes adversos y determinar las medidas
correctivas, asi como gestionar la red de alerta
nacional y su conexién con la red europea de vigi-
lancia de productos sanitarios.

20) Desarrollar la actividad inspectora y de
control, en particular en relacién con el control sani-
tario de las operaciones de comercio exterior, e
instruir los procedimientos derivados de las infrac-
ciones de la normativa sobre productos sanitarios,
cosmeéticos, productos de higiene y biocidas de uso
clinico o personal, cuando corresponda a la Admi-
nistracion General del Estado. Limitar, restringir,
prohibir o someter a condiciones especiales la
comercializacion, puesta en servicio, utilizaciéon o
dispensacion de los citados productos.

21) Promover, impulsary desarrollar relaciones
de cooperacidon con organismos publicos o priva-
dos, nacionales, supranacionales e internacionales
y participar en los foros que se refieran a medi-
camentos y productos sanitarios organizados por
los mismos, en materias competencia de la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

22) Asumir la iniciativa normativa en materias
que son competencia de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios y velar por la ade-
cuada interpretacion y aplicacién de las normas
correspondientes.
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23) Instruir y resolver procedimientos deriva-
dos de las infracciones relacionadas con las fun-
ciones y competencias a las que se refiere el pre-
sente articulo.

3. Para el desarrollo de sus funciones, la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios
se estructura en las siguientes unidades, con nivel
organico de Subdireccién General:

a) Subdireccion General de Asistencia y Pres-
tacion Farmacéutica, a la que corresponde el
desarrollo de las funciones senaladas en el apartado
2.1)a 2.10), asi como, en relacién con su respectivo
ambito funcional, en el 2.21) a 2.23) de este
articulo.

b) Subdireccion General de Economia del Medi-
camento y Productos Sanitarios, a la que corres-
ponde el desarrollo de las funciones senaladas en
el apartado 2.11) a 2.15), asi como, en relacion
con su respectivo ambito funcional, en el 2.21) a
2.23) de este articulo.

c) Subdireccion General de Productos Sanita-
rios, a la que corresponde el desarrollo de las fun-
ciones senaladas en el apartado 2.16) a 2.20), asi
como, en relacién con su respectivo ambito fun-
cional, enel 2.21) a 2.23) de este articulo.

4. Se adscriben a la Direccion General de Far-
macia y Productos Sanitarios:

a) La Comisién Nacional para el Uso Racional
de los Medicamentos, prevista en el articulo 84.4
de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, en la redaccion dada al mismo por el
articulo 98, cinco de la Ley 66/1997, de 30 de
diciembre, de Medidas fiscales, administrativas y
del orden social.

b) La Comisién Interministerial de Precios de
los Medicamentos, prevista en los apartados 1y 2
del articulo 100 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, en la redaccién dada
a los mismos por el articulo 109, cuatro y cinco,
de la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medi-
das fiscales, administrativas y del orden social.

c) ElI Consejo Nacional de Especializaciones
Farmacéuticas, regulado por Real Decreto
2708/1982, de 15 de octubre.

d) El Comité Asesor de Cosmetologia, regulado
por Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo
de 14 de febrero de 1996.

e) La Comisién Técnica Asesora de Prestacion
Ortoprotésica, regulada por Orden del Ministerio
de Sanidad y Consumo de 18 de enero de 1996.»

Disposicién adicional primera. Comision Interministe-
rial de Precios de los Medicamentos.

Corresponde a la Comisién Interministerial de Precios
de los Medicamentos el establecimiento del precio indus-
trial maximo con caracter nacional para cada especia-
lidad farmacéutica financiada con cargo a fondo de la
Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la sani-
dad.

La Comisidn estara compuesta por:

Presidente: el Subsecretario del Ministerio de Sanidad
y Consumo.

Vicepresidente: el Director general de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios.

Vocales:

a) Un representante del Ministerio de Economia y
Hacienda, con rango de Subdirector general.

b) Un representante del Ministerio de Industria y
Energia, con rango de Subdirector general.

c) El Subdirector general de Economia del Medica-
mento y Productos Sanitarios de la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

Actuard como Secretario de la Comisién, con voz pero
sin voto, un funcionario de la Subdireccion General de
Economia del Medicamento y Productos Sanitarios de
la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

La Comisiéon Interministerial de Precios de los Medi-
camentos se regird, respecto a su régimen de funcio-
namiento interno, por lo dispuesto 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
Procedimiento Administrativo Comun, asi como en la
normativa que resulte de aplicacién a la materia.

Los miembros de la Comisién Interministerial de Pre-
cios de los Medicamentos no percibirdn, por su perte-
nencia a la misma, ninguna retribucién o compensacion
econdmica, salvo las que se deriven por desplazamientos
de viaje o dietas, de acuerdo con la normativa vigente
a estos efectos.

Disposicion adicional segunda. Supresion de drganos.

Quedan suprimidas la Subdireccion General de Pla-
nificacion Farmacéutica y la Subdireccion General de
Estudios Econémicos y Procedimientos Farmacéuticos
de la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios.

Disposicién adicional tercera. Pago de la tasa por
prestacion de servicios y realizacion de actividades
de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

Con base en la habilitacion que se contienen en el
articulo 119.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, podra efectuarse el pago de la tasa
en efectivo, ingresandose su importe en el Tesoro.

Disposiciéon derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Queda derogado, en lo que se oponga a lo establecido
en el presente Real Decreto, el Real Decreto 1893/1996,
de 2 de agosto, de estructura organica basica del Minis-
terio de Sanidad y Consumo, de sus Organismos autoé-
nomo y del Instituto Nacional de la Salud.

Disposicion final primera. Facultades de desarrollo.

Se autoriza al Ministro de Sanidad y Consumo para
que, previo cumplimiento de los tramites legales opor-
tunos, adopte las medidas necesarias para el desarrollo
y ejecucion del presente Real Decreto.

Disposicion final segunda. Modificaciones presupues-
tarias.

Por el Ministerio de Economia y Hacienda se llevaran
a cabo las modificaciones presupuestarias precisas para
el cumplimiento de lo previsto en el presente Real Decre-
to, sin que ello suponga incremento del gasto publico.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

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

Dado en Madrid a 23 de abril de 1999.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Administraciones Publicas,
ANGEL ACEBES PANIAGUA



