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tificaciones que estimen pertinentes o los que su derecho
convenga. Contra el acuerdo de iniciacién no cabe recur-
so alguno.

Madrid, 18 de noviembre de 2008.—Belén Escribano
Romero, Subdirectora General de Inspeccién y Control
de Medicamentos, de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

67.798/08. Notificacion de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios al Labora-
torio Homeobach, S. L.

Ante la acreditada imposibilidad de notificacién al Labo-
ratorio Homeobach, S. L., domiciliado en ¢/ Le6n X111, 64,
Galerfa Comercial, procede acudir al medio de notifica-
cién previsto en el articulo 59.4 en relacién con el 61 de la
Ley 30/1992, de e 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comtn, modificada por la Ley 4/1999, de
13 de enero. En consecuencia, a continuacion se transcribe
y para que sirva de notificacion, de la Notificacién del
Acuerdo de Iniciacion y Propuesta de Resolucion de Re-
vocacion de la autorizacion de Laboratorio Farmacéutico,
de fecha 11 de noviembre de 2008, de la Subdireccion
General de Inspeccion y Control de Medicamentos, de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Vistos los antecedentes que obran en esta Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante, la Agencia), y de conformidad con lo estableci-
do en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios y
sus disposiciones de desarrollo, y en el Real Decreto
520/1999, de 26 de noviembre, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia, se emite propuesta de resolucion
a tenor de los siguientes

Antecedentes de hecho

Primero.—Homeobach, S. L., laboratorio comerciali-
zador de medicamentos, fue autorizado por resolucién de
la Agencia Espafola del medicamento de 10 de febrero
de 1998.

Segundo.—Con fecha 24 de octubre de 2008, la Direc-
tora de la Agencia acuerda la iniciacién del procedimien-
to de revocacion de la autorizacion de laboratorio comer-
cializador de medicamentos a Homeobach, S.L.

Fundamentos de Derecho

Primero.—Se han observado en la tramitacion del proce-
dimiento los requisitos legales exigidos por la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrati-
vo Comdn.

Segundo.—Es de aplicacién lo establecido en el ar-
ticulo 65 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, y en el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre,
que desarrolla y regula el régimen de autorizacién de los
laboratorios farmacéuticos e importadores de medica-
mentos y la garantia de calidad en su fabricacién indus-
trial. El Articulo 26 de este Real Decreto establece que
podra suspenderse o revocarse la autorizacién de un la-
boratorio cuando no retina los requisitos establecidos en
el Real Decreto 1564/1992, previa instruccién de expe-
diente con audiencia al interesado.

Tercero.—Conforme a lo dispuesto en la disposicién
transitoria 4. de 1a Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios, los titulares de autorizaciones administrativas vi-
gentes para el ejercicio de las actividades de distribucioén,
a la entrada en vigor de ésta ley, deberan solicitar en el
plazo maximo de 3 meses, la adecuacion de sus autoriza-
ciones a la nueva norma.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 68 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, la distribucion de los medi-
camentos puede llevarse a cabo por los almacenes mayo-
ristas y por el titular de la autorizacién de comercializa-
cién, pudiendo, de acuerdo con lo dispuesto en el
apartado tercero del mismo articulo, encomendar dicha
actividad a terceros, incluyendo a este tercero en su auto-
rizacién.

En este sentido la Ley 29/2006, de 26 de julio no pre-
vé la autorizacién administrativa de laboratorio comer-
cializador.

De conformidad con lo expuesto, vistos los preceptos
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Ju-
ridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun, de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, del Decreto 1564/1992, de 18 de
diciembre, antes citado, y del Real Decreto 520/1999,
de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la
Agencia Espariola del Medicamento, y demds normas de
aplicacion, esta Subdireccion General de Inspeccién y
Control de Medicamentos,

Propone.—La Revocacion de la autorizacion como la-
boratorio comercializador de medicamentos al laborato-
rio Homeobach, S.L, otorgandole al Interesado un plazo
de quince dias hédbiles para que formule las alegaciones y
presente la documentacién y justificaciones que estimen
pertinentes o los que su derecho convenga. Contra el
acuerdo de iniciacion no cabe recurso alguno.

Madrid, 18 de noviembre de 2008.-Belén Escribano
Romero, Subdirectora General de Inspeccién y Control
de Medicamentos, de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

67.799/08. Notificacion de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios al Labora-
torio Pejoseca, S. L.

Ante la acreditada imposibilidad de notificacion al
Laboratorio Pejoseca, S. L., domiciliado en Carretera de
San Lorenzo, 104, Valle de San Lorenzo 38628 Arona
(Tenerife), procede acudir al medio de notificacién
previsto en el articulo 59.4 en relacion con el 61 de la
Ley 30/1992, de e 26 de noviembre, de Régimen Juridi-
co de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, modificada por la Ley 4/1999, de
13 de enero. En consecuencia, a continuacion se transcribe y
para que sirva de notificacién, de la Notificacién del Acuer-
do de Iniciacion y Propuesta de Resolucion de Revocacion
de la autorizacién de Laboratorio Farmacéutico, de fecha 12
de noviembre de 2008, de la Subdireccion General de Ins-
peccion y Control de Medicamentos, de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Vistos los antecedentes que obran en esta Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante, la Agencia), y de conformidad con lo estableci-
do en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios y
sus disposiciones de desarrollo, y en el Real Decreto
520/1999, de 26 de noviembre, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia, se emite propuesta de resolucion
a tenor de los siguientes:

Acuerda la iniciacion del procedimiento de Revoca-
cion de la Autorizacién de laboratorio comercializador
de medicamentos a Pejoseca, S. L., a tenor de los si-
guientes

Antecedentes de hecho

Primero.—El laboratorio Pejoseca, S. L., laboratorio
fabricante de medicamentos, fue autorizado por la Agen-
cia Espafiola del Medicamento el 11 de julio de 1996.

Segundo.—La Subdirecciéon General de Inspeccién y
Control de medicamentos comprueba que el laboratorio
no es titular de ningiin medicamento.

Tercero.—Con fecha 23 de octubre de 2008, la Direc-
tora de la Agencia acuerda la iniciacién del procedimien-
to de revocacién de la autorizacién de la actividad como
laboratorio fabricante de medicamentos del laboratorio
Pejoseca, S. L.

Fundamentos de Derecho

Primero.—Se han observado en la tramitacién del proce-
dimiento los requisitos legales exigidos por la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrati-
vo Comun.

Segundo.—Es de aplicacion lo establecido en el ar-
ticulo 65 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, y en el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre,
que desarrolla y regula el régimen de autorizacién de los
laboratorios farmacéuticos e importadores de medica-
mentos y la garantia de calidad en su fabricacion indus-
trial. El Articulo 26 de este Real Decreto establece que
podra suspenderse o revocarse la autorizacién de un la-
boratorio cuando no retina los requisitos establecidos en
el Real Decreto 1564/1992, previa instruccion de expe-
diente con audiencia al interesado.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 68 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, la distribucién de los medi-
camentos puede llevarse a cabo por los almacenes mayo-
ristas y por el titular de la autorizacién de comercializa-
cién, pudiendo, de acuerdo con lo dispuesto en el
apartado tercero del mismo articulo, encomendar dicha
actividad a terceros, incluyendo a este tercero en su auto-
rizacion.

En este sentido la Ley 29/2006, de 26 de julio no pre-
vé la autorizacién administrativa de laboratorio comer-
cializador.

De conformidad con lo expuesto, vistos los preceptos
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Ju-
ridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comiin, de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, del Decreto 1564/1992, de 18 de
diciembre, antes citado, y del Real Decreto 520/1999, de
26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la
Agencia Espariola del Medicamento, y demds normas de
aplicacién, esta Subdireccién General de Inspeccion y
Control de Medicamentos,

Propone.—La Revocacion de la autorizaciéon como la-
boratorio comercializador de medicamentos al laborato-
rio Natysal, S.A., otorgdndole al Interesado un plazo de
quince dias hébiles para que formule las alegaciones y
presente la documentacion y justificaciones que estimen
pertinentes o los que su derecho convenga. Contra el
acuerdo de iniciacion no cabe recurso alguno.

Madrid, 18 de noviembre de 2008.—Belén Escribano
Romero, Subdirectora General de Inspeccién y Control
de Medicamentos, de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

67.800/08. Notificacion de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios al Labora-
torio Feyje, S. L.

Ante la acreditada imposibilidad de notificacion al
Laboratorio Feyje, S. L., domiciliado en ¢/ Barringaelo, 6
pol. Ind. Cantabria I - 26006 Logroio, procede acudir al
medio de notificacién previsto en el articulo 59.4 en rela-
cioén con el 61 de la Ley 30/1992, de e 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, modificada
por la Ley 4/1999 de 13 de enero. En consecuencia, a
continuacion se transcribe y para que sirva de notifica-
cién, de la Notificacion del Acuerdo de Iniciacién y
Propuesta de Resolucién de Revocacién de la autoriza-
cion de Laboratorio Farmacéutico, de fecha 11 de no-
viembre de 2008, de la Subdireccion General de Inspec-
cién y Control de Medicamentos, de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Vistos los antecedentes que obran en esta Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante, la Agencia), y de conformidad con lo estableci-
do en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios y
sus disposiciones de desarrollo, y en el Real Decreto
520/1999, de 26 de noviembre, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia, se emite propuesta de resolucion
a tenor de los siguientes:

Antecedentes de hecho

Primero.—Laboratorios Feyje, S. L., laboratorio co-
mercializador de medicamentos, fue autorizado por reso-
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lucion de la Agencia Espafiola del Medicamento, el 2 de
febrero de 1997.

Segundo.—Con fecha 29 de octubre de 2008, la Agen-
cia Espafiola del Medicamento, envia una notificacion
del acuerdo de iniciacién y propuesta de resolucién de
revocacion de la autorizacion como laboratorio comer-
cializador de medicamentos a Laboratorios Feyje, S. L.
con direccion en el Pol. Ind. Cantabria I, C/ Barringaelo,
6, 26006 Logroiio, habiéndose encontrado en esa direc-
cién que la empresa no existia.

Tercero.—Con fecha 11 de noviembre de 2008, la Di-
rectora de la Agencia acuerda la iniciacién del procedi-
miento de revocacion de la autorizacion de la actividad
como laboratorio comercializador de medicamentos a
Laboratorios Feyje, S. L.

Fundamentos de Derecho

Primero.—Se han observado en la tramitacion del proce-
dimiento los requisitos legales exigidos por la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrati-
vo Comun.

Segundo.—Es de aplicacién lo establecido en el ar-
ticulo 65 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, y en el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre,
que desarrolla y regula el régimen de autorizacién de los
laboratorios farmacéuticos e importadores de medica-
mentos y la garantia de calidad en su fabricacién indus-
trial. El Articulo 26 de este Real Decreto establece que
podra suspenderse o revocarse la autorizacién de un la-
boratorio cuando no retina los requisitos establecidos en
el Real Decreto 1564/1992, previa instruccion de expe-
diente con audiencia al interesado.

Tercero.—De acuerdo con lo establecido en el articulo 68
de la Ley 29/2006, de 26 de julio, la distribucion de los
medicamentos puede llevarse a cabo por los almacenes
mayoristas y por el titular de la autorizacion de comercia-
lizacién, pudiendo, de acuerdo con lo dispuesto en el
apartado tercero del mismo articulo, encomendar dicha
actividad a terceros, incluyendo a este tercero en su auto-
rizacion.

En este sentido la Ley 29/2006, de 26 de julio no pre-
vé la autorizaciéon administrativa de laboratorio comer-
cializador.

De conformidad con lo expuesto, vistos los preceptos
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Ju-
ridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comiin, de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, del Decreto 1564/1992, de 18 de
diciembre, antes citado, y del Real Decreto 520/1999,
de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la
Agencia Espafiola del Medicamento, y demds normas de
aplicacion, esta Subdireccién General de Inspeccién y
Control de Medicamentos propone:

La Revocacion de la autorizacién como laborato-
rio comercializador de medicamentos al laboratorio
Feyje, S. L., otorgandole al Interesado un plazo de quin-
ce dias habiles para que formule las alegaciones y presen-
te la documentacidn y justificaciones que estimen perti-
nentes o los que su derecho convenga. Contra el acuerdo
de iniciacién no cabe recurso alguno.

Madrid, 18 de noviembre de 2008.—Belén Escribano
Romero, Subdirectora General de Inspeccién y Control
de Medicamentos, de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

67.801/08. Notificacion de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios al Labora-
torio Lipha, S. A.

Ante la acreditada imposibilidad de notificacion al
Laboratorio Lipha, S. A., domiciliado en ¢/ Turno de
Monterols, 7 -08006 Barcelona, procede acudir al medio
de notificacion previsto en el articulo 59.4 en relacion
con el 61 de la Ley 30/1992, de e 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comtn, modificada por la
Ley 4/1999 de 13 de enero. En consecuencia, a continua-
cién se transcribe y para que sirva de notificacion, de la
Notificacién del Acuerdo de Iniciacion y Propuesta de

Resolucién de Revocacion de la autorizacién de Labora-
torio Farmacéutico, de fecha 11 de noviembre de 2008,
de la Subdireccion General de Inspeccion y Control de
Medicamentos, de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios.

Vistos los antecedentes que obran en esta Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante, la Agencia), y de conformidad con lo estableci-
do en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios y
sus disposiciones de desarrollo, y en el Real Decreto
520/1999, de 26 de noviembre, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia, se emite propuesta de resolucion
a tenor de los siguientes:

Antecedentes de hecho

Primero.—El laboratorio Lipha, S. A., laboratorio titu-
lar de autorizacién y comercializacion de medicamentos,
fue autorizado por la Agencia Espafiola del Medicamento
el 22 de noviembre de 1994.

Segundo.—La Subdireccion General de Inspeccién y
Control de medicamentos comprueba a fecha 28 de no-
viembre, que el laboratorio no es titular de ningin medi-
camento.

Tercero.—Con fecha 29 de octubre, la Agencia envia
una notificacion del acuerdo de iniciacién y propuesta de
resolucién de revocacion de la autorizacion de laborato-
rio titular de autorizacién y comercializacion de medica-
mentos por mensajero a Lipha, S.A. con direccién en
calle Turno de Monterols, 7 08006 Barcelona, habiéndo-
se encontrado que la empresa era desconocida.

Cuarto.—Con fecha 11 de noviembre de 2008, la Di-
rectora de la Agencia acuerda la iniciacién del procedi-
miento de revocacion de la autorizacién de la actividad
como laboratorio titular de autorizacién y comercializa-
dor de medicamentos del laboratorio Lipha, S.A.

Fundamentos de Derecho

Primero.—Se han observado en la tramitacién del proce-
dimiento los requisitos legales exigidos por la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrati-
vo Comun.

Segundo.—Es de aplicacién lo establecido en el ar-
ticulo 65 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, y en el Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre,
que desarrolla y regula el régimen de de autorizacién de
los laboratorios farmacéuticos e importadores de medica-
mentos y la garantia de calidad en su fabricacién indus-
trial. El Articulo 26 de este Real Decreto establece que
podra suspenderse o revocarse la autorizacién de un la-
boratorio cuando no retina los requisitos establecidos en
el Real Decreto 1564/1992, previa instruccion de expe-
diente con audiencia al interesado.

Tercero.—De acuerdo con lo establecido en el articulo
68 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, la distribucién de
los medicamentos puede llevarse a cabo por los almace-
nes mayoristas y por el titular de la autorizacion de co-
mercializacién, pudiendo, de acuerdo con lo dispuesto en
el apartado tercero del mismo articulo, encomendar dicha
actividad a terceros, incluyendo a este tercero en su auto-
rizacion.

En este sentido la Ley 29/2006, de 26 de julio no pre-
vé la autorizaciéon administrativa de laboratorio comer-
cializador.

De conformidad con lo expuesto, vistos los preceptos
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Ju-
ridico de las Administraciones Ptblicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun, de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, del Decreto 1564/1992, de 18 de
diciembre, antes citado, y del Real Decreto 520/1999,
de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la
Agencia Espafiola del Medicamento, y demds normas de
aplicacién, esta Subdireccion General de Inspeccion y
Control de Medicamentos propone:

La Revocacién de la autorizacién como laboratorio
titular de autorizacién y comercializador de medicamen-
tos al laboratorio Lipha, S. A., otorgandole al Interesado
un plazo de quince dias hébiles para que formule las ale-
gaciones y presente la documentacion y justificaciones

que estimen pertinentes o los que su derecho convenga.
Contra el acuerdo de iniciacién no cabe recurso alguno.

Madrid, 18 de noviembre de 2008.—Belén Escribano
Romero, Subdirectora General de Inspeccién y Control
de Medicamentos, de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

AGENCIA ESPANOLA
DE PROTECCION DE DATOS

68.610/08. Resolucion de la Agencia Espaiiola de
Proteccion de Datos por la que se procede a la
publicacion oficial del Acuerdo de apertura del
periodo de informacion piiblica niimero de expe-
diente TI/00114/2008.

En relacion con el expediente TI/00114/2008, por el
que la entidad Tamoil Espaiia, S.A. solicita autorizacién
para la transferencia internacional de datos de cardcter
personal.

El Director de la Agencia Espaiiola de Proteccion de
Datos, en el ejercicio de las competencias que le atribuye
el articulo 37.1.1) de la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Cardcter Personal
(LOPD), y con base en el articulo 86 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrati-
vo Comin, acuerda:

Primero.—Abrir un periodo de informacién publica
por un plazo de 10 dias, a contar desde su publicacién en
el Boletin Oficial del Estado, de conformidad con el
articulo 86.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun y el articulo 138
del Reglamento de desarrollo de la LOPD, aprobado por
el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

Segundo.—La documentacién podrd examinarse y
presentar las alegaciones que estime oportunas en las
dependencias de la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos, calle Jorge Juan, nimero 6, de Madrid, dentro del
siguiente horario: de lunes a viernes de 9,30 h a 14 h.

Contra este acuerdo no cabe interponer recurso algu-
no, sin perjuicio de la posibilidad de recurrir la resolu-
cién que ponga fin a este procedimiento.

Mediante este documento se notifica a Tamoil Espa-
fia, S. A., el presente acuerdo, seguin lo exigido en el
articulo 58.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

Madrid, 20 de noviembre de 2008.-El Director de la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, Artemi Rallo
Lombarte.

68.612/08. Resolucion de la Agencia Espaiiola de
Proteccion de Datos por la que se procede a la
publicacion oficial del acuerdo de apertura del
periodo de informacion piiblica niimero de expe-
diente T1/00102/2008.

En relacién con el expediente TI/00102/2008, por el
que la entidad LSI (Spain) Tecnology Development, S. L.,
solicita autorizacion para la transferencia internacional
de datos de cardcter personal.

El Director de la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos, en el ejercicio de las competencias que le atribuye
el articulo 37.1.1) de la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal
(LOPD), y con base en el articulo 86 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrati-
vo Comin, acuerda:

Primero.—Abrir un periodo de informacién publica
por un plazo de 10 dias, a contar desde su publicacién en
el Boletin Oficial del Estado, de conformidad con el
articulo 86.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de



