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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

15044 Reial decret 1275/2011, de 16 de setembre, pel qual es crea I'agéncia estatal
«Ageéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris» i se n’aprova
I’Estatut.

Els medicaments i els productes sanitaris han contribuit de manera decisiva en la
prevencio, el tractament i el diagnostic de la malaltia humana, i han afavorit la millora de
'esperanca i la qualitat de vida de la poblacio.

En el camp de la sanitat animal, els medicaments i la regulacié del seu Us també han
suposat importants avencos en la lluita contra les malalties animals, la prevencié de la
zoonosi i la proteccio de la poblacié davant el consum d’aliments i Us de productes
d’origen animal.

L’'ordenacio i regulacio dels medicaments i dels productes sanitaris en general ha
estat i és una necessitat universalment percebuda per la societat, que ha avancat
progressivament en el nivell d’exigéncia des de la mera qualitat, en un principi, fins a
estendre’s després a aspectes d’eficacia, seguretat o informacié sobre aquests productes.
La necessitat d’assegurar I'accés als medicaments i productes sanitaris, el seu Us
racional, aixi com el respecte al medi ambient, sén altres de les necessitats actuals en el
camp dels medicaments d’Us huma i veterinari i dels productes sanitaris.

D’aixd sorgeix el principi d’'intervencid publica sobre aquests productes, que inclou la
submissié a autoritzacié prévia i registre de la produccié i comercialitzacié dels
medicaments d’Us huma i veterinari, als quals la mateixa intervencié publica atorga el
reconeixement legal com a tals, davant de la resta que considera il-legals, i 'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris és I'drgan que, en nom de I’Administracio
General de I'Estat, s’encarrega de I'exercici d’aquesta competéencia.

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris du a terme un ampli
ventall d’actuacions en defensa de la salut publica, en resposta a la demanda dels
ciutadans sobre les garanties dels medicaments i productes sanitaris comercialitzats, i
assegurant que tenen un perfil adequat de benefici-risc, de manera que els seus riscos o
reaccions adverses estiguin justificats pel benefici o eficacia obtinguts en I'is per al
diagnostic, prevencioé o tractament de les malalties. A aquestes activitats també se sumen
les garanties exigides de qualitat i seguretat en I'ambit dels cosmeétics i productes
d’higiene personal. Finalment, i davant la demanda de la societat d’'un accés rapid als
nous medicaments i productes sanitaris, 'Agéncia t¢ com a compromis donar suport a la
recerca i la innovacio, aixi com la col-laboracié amb els sectors i les institucions de I'ambit
public i privat, amb la finalitat que la disponibilitat de nous tractaments i eines diagnostiques
es produeixi de manera agil i amb el nivell més alt de seguretat possible per als ciutadans.

L'accés a productes nous i costosos, 'augment de la poblaci6 i el seu envelliment o la
cronificacié de nombroses patologies sén, entre altres, factors d’impacte elevat en la
determinacié de necessitats sanitaries, i s’han de tenir en compte a I'’hora d’assegurar la
sostenibilitat de la prestacio sanitaria amb un nivell elevat de qualitat, a través d’un marc
rigords de seguretat i eficiéncia dels medicaments. En aquest sentit, la Llei 29/2006, de
26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, encomana
a I'Ageéncia la realitzacio dels informes d’utilitat terapéutica dels medicaments.

En les actuacions, ’Agéncia es basa en el coneixement cientific més avancat i rigorés
i segueix principis d’objectivitat, independéncia i transparéncia, de manera que les dades i
els criteris en els quals I’Agéncia fonamenta les decisions puguin ser coneguts pels
ciutadans, professionals sanitaris, investigadors i el sector industrial, amb total
independéncia respecte de la industria farmaceutica.
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Espanya participa a través de I'Agéncia en la Xarxa d’Agéncies Europees de
Medicaments, en un model en el qual les avaluacions, inspeccions i altres actuacions
técniques o cientifiques les realitzen els equips de les agéncies nacionals, en un marc de
cooperacio gestionat per ’Agéncia Europea de Medicaments (EMA), organisme de la
Unié Europea que uneix els recursos de totes les agéncies nacionals europees. Per aixo,
independentment que hi hagi diversos procediments d’autoritzacio i supervisié dels
medicaments a la Unié Europea, tots responen a idéntics criteris técnics i cientifics que
han estat adoptats en el si de 'TEMA i de la Xarxa d’Agéncies Europees.

En I'ambit del control de la qualitat dels medicaments, els laboratoris oficials de control
de I'Agéncia formen part de la Xarxa Europea de Laboratoris Oficials de Control, i aixo
significa que n’esta acreditada la competéncia técnica perqué els resultats obtinguts
siguin reconeguts per la resta de les agéncies i autoritats sanitaries europees. Sota la
coordinacio del Departament Europeu de Qualitat de Medicaments (EDQM), els
laboratoris oficials de control de I’Agéncia participen en el control de qualitat dels
medicaments autoritzats per la Comissié Europea segons el Reglament (CE) num.
726/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de mar¢g de 2004, pel qual
s’estableixen procediments comunitaris per a I'autoritzacio i el control dels medicaments
d’ds huma i veterinari i pel qual es crea '’Agéncia Europea de Medicaments, i igualment
participen en el procés d’establir materials de referencia europeus.

També en el camp dels productes sanitaris i cosmétics 'Agéncia actua d’acord amb la
normativa i les directrius técniques de la Unié Europea.

La tasca especialitzada i complexa que exerceix ’Agéncia, i la immediatesa amb qué
ha d’assumir les decisions europees, desborda el marc que té com a organisme autonom
i necessita una férmula de gestid molt més flexible i agil per resoldre problemes de
naturalesa tecnicopressupostaria, economicofinancera i de gestié de personal, férmula
que unicament ofereix la técnica organitzativa de 'agéncia estatal, i que regula la Llei
28/2006, de 18 de juliol, d’'agencies estatals per a la millora dels serveis publics.

Es disposa la transformacié en agéncia estatal, segons la tipologia abans assenyalada,
de 'organisme autdnom al qual amb anterioritat es va denominar Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

Aix0 es justifica per la idea que a I'activitat administrativa hi esta vinculada, a més de
pel principi de legalitat, pel d’eficacia, i aquella s’ha d’adequar a la gestioé per objectius i a
la qualitat com a forma ordinaria de la prestacié dels serveis publics. Aquesta és una vella
aspiracio de '’Administracié espanyola que d’'una manera sintética s’apunta en I'exposicid
de motius de la Llei 6/1997, de 14 d’abril, d’'organitzacié i funcionament de I'’Administracié
General de I'Estat (LOFAGE), i que troba I'’encaix definitiu deu anys després amb la
promulgacio de la Llei 28/2006, de 18 de juliol, la qual conté, a més d’'una exposicio clara
de principis i fins sobre aix0, la formula organitzativa a la qual s’han d’adaptar d’ara
endavant tant els organismes publics existents, com els que s’hagin de crear en el futur.

En l'interval dels deu anys transcorreguts entre una norma legislativa i 'altra, i
concretament I'abril de 1999, es posa en marxa I’Agéncia del Medicament com un
organisme autdonom dels que preveu l'article 43.1.a) de la LOFAGE, creada per la Llei
66/1997, de 30 de desembre, de mesures fiscals, administratives i d’ordre social, amb
Estatut aprovat pel Reial decret 520/1999, de 26 de marg¢, al qual s’encarrega la gesti6 de
la intervencid estatal en torn del medicament. Posteriorment, la Llei 16/2003, de 28 de
maig, de cohesidé i qualitat del Sistema Nacional de Salut, li va afegir les competéncies en
matéria de productes sanitaris, cosmétics, productes d’higiene i biocides d’us clinic i
personal, aixi com competéncies residuals en matéria de medicaments.

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris va néixer amb una
vocaci6 clara d’incorporar a aquesta gestio els principis abans assenyalats de qualitat i
eficacia i, per la proximitat en el temps, es va constituir en precursora de la dinamica de
desenvolupament generada per la vigent Llei 28/2006, de 18 de juliol, a I'empara de la
qual i amb l'autoritzacié pressupostaria que conté I'apartat dos de la disposicié addicional
vint-i-sisena de la Llei 39/2010, de 23 de desembre, de pressupostos generals de I'Estat
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per a I'any 2011, es transforma mitjangant aquest Reial decret en agéncia estatal, perqué
s’entén que en aquesta tipologia d’organisme public és on millor encaixen els seus
objectius i activitats, aixi com la manera d’aconseguir-ne la realitzacié efectiva.

Aquest Reial decret consta d’'un preambul, un article Unic, cinc disposicions addicionals,
quatre disposicions transitories, una disposicié derogatodria i dues disposicions finals.

L’Estatut de I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris que
s’incorpora a continuacio del present Reial decret s’estructura en cinquanta-tres articles
agrupats en vuit capitols.

El primer dels capitols tracta de la naturalesa i regim juridic, principis d’actuacié i rang
i eficacia dels actes de I’Agéncia.

El capitol segon estableix I'objecte i competéncies de I'’Agéncia, aixi com I'exercici de
la potestat sancionadora.

El capitol tercer, dividit en sis seccions, descriu i regula els organs i estructura de
I’Agéncia, i distingeix entre dorgans de govern: president, vicepresident i Consell Rector i
les competencies respectives i, I’organ executiu de direccidé, que, amb caracter
unipersonal, assumeix la representacié legal de I’Agéncia, i els actes i resolucions del
qual posen fi a la via administrativa. La seccio tercera d’aquest capitol recull la constitucio
i régim de la nova Comissi6 de Control, aixi com les seves funcions, es passa a la secci6
quarta en la qual s’enquadren els organs d’assessorament i coordinacié, amb gran
importancia i pes en les resolucions de ’Agéncia, atés el grau elevat d’especialitzacié que
s’assoleix en les matéries sobre la qual tracta i decideix ’Agéncia, la seccié cinquena, per
la seva part, enumera i descriu I'estructura administrativa que encapgalen la Secretaria
General i les direccions de departament, i es tanca el capitol amb una secci6 sisena
relativa a la Xarxa d’Experts.

El contingut del capitol quart recull el regim de personal de I'Agéncia, I'ordenacié dels
llocs de treball, amb mencié especial al personal directiu i el régim retributiu, i vincula el
complement de productivitat a un sistema d’avaluacié de I'exercici del lloc de treball i a la
consecucié de resultats o objectius col-lectius o de la unitat.

El capitol cinqué tracta del contracte de gestié i del Pla d’accié anual, informe
d’activitat i comptes anuals.

El capitol sisé tracta del régim patrimonial i de contractacié de I'’Agéncia, que és el
general de tot el sector public, de manera que es fa possible que participi en societats
mercantils o fundacions, i pugui ser titular d’encarrec de gestiéo en els termes que
estableixi la legislacio vigent.

El capitol seté es refereix a I'assisténcia juridica de ’Agéncia i el capitol vuité recull el
régim economicofinancer, pressupostari, i de comptabilitat i control, també molt proxim i
amb caracter similar al genéric de tot el sector public.

v

Aquest Reial decret preveu la supressio de I'organisme autdbnom Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris, a la qual succeeix en tots els seus béns, drets i
obligacions la nova agéncia estatal que es crea amb una denominaci6 idéntica.
Especificament i en aquest sentit, es preveu la integracié del personal estatutari, laboral i
funcionari de I'organisme autdbnom extingit en la agéncia estatal nova, sense alteraci6 de
les seves condicions de treball i respecte dels drets consolidats.

Aixi mateix, es manté el funcionament de I’Agéncia i dels seus titulars fins a la
constitucié dels nous drgans, i nomenament dels titulars d’aquests.

D’altra banda i en cas que no coincideixi I'aprovacié del present Reial decret amb el
comengament o fi de I'exercici pressupostari, es preveu que la nova Agéncia mantingui
I'any de la creacid, i amb caracter transitori, el régim pressupostari anterior, amb les
modificacions de credit corresponents.

El Reial decret intenta donar resposta a les aspiracions de modernitat i racionalitzacio
de les organitzacions publiques, amb la conversid de ’Agéncia Espanyola de Medicaments
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i Productes Sanitaris en agencia estatal, i la dota d’'una estructura organitzativa nova que
ha de permetre incrementar les garanties de salut publica en la societat mitjangant una
gestid més eficag, amb més qualitat i transparencia, amb un millor funcionament intern i
amb un augment de la capacitat de generar ingressos.

Aquest nou esquema esta basat en el que estableix la Llei 28/2006, I'article 7 de la
qual distingeix entre organs de govern, organs executius i organs de control. En relacié
amb aquesta ultima categoria, destaca per la importancia la Comissié de Control, que es
constitueix en el si del Consell Rector i que ha d’'informar-lo sobre I'execucié del contracte
de gestio i de tots els aspectes relatius a la gestié economicofinancera que hagi de
coneixer el mateix Consell Rector i que es detalla en I'Estatut. Altres novetats destacables
dignes de mencid sén el reconeixement a ’Agéncia de més autonomia en I'ordenacio dels
recursos humans, la implantacié d’un sistema de control financer permanent i mitjangant
auditories publiques, I'exigéncia d’'una comptabilitat analitica i I'establiment de
compromisos exigibles en un contracte de gestié el seguiment del qual s’efectua a través
dels sistemes corresponents de comptabilitat de gestio.

En la tramitacié d’aquest Reial decret s’ha consultat, entre altres, les comunitats
autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla, i s’ha obtingut I'informe del Consell de
Consumidors i Usuaris, regulat pel Reial decret 894/2005, de 22 de juliol.

Per la qual cosa, en virtut d’aixd, a iniciativa de les ministres de Sanitat, Politica Social
i Igualtat, i de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari, i a proposta conjunta de la ministra
d’Economia i Hisenda, i del ministre de Politica Territorial i Administracié Publica, d’acord
amb el Consell d’Estat i amb la deliberacio prévia del Consell de Ministres en la reunié del
dia 16 de setembre de 2011,

DISPOSO:

Article unic. Creacié de I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris com
a agencia estatal.

Aquest Reial decret té per objecte la creacio de 'agéncia estatal denominada Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, i per a aquesta finalitat se n’aprova el
nou Estatut, el text del qual s’incorpora a continuacio.

Disposicio addicional primera. Supressié de I'organisme autonom Agencia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris.

1. Queda suprimit I'organisme autdbnom Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris.

2. A partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret, 'agéncia estatal que es crea
queda subrogada en la totalitat de béns, drets i obligacions de I'organisme autonom
suprimit i la succeeix en totes les competéncies i funcions.

3. Les mencions que la normativa vigent faci a 'organisme autdbnom Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris s’entenen fetes a la nova agéncia
estatal que es crea.

Disposicié addicional segona. Integracié del personal en la nova Agéncia estatal.

El personal funcionari que presti els seus serveis en I'organisme autonom que se
suprimeix passa a integrar-se en la nova agéencia estatal que es crea en situacioé de servei
actiu en el cos o escala de procedéncia, i conserva I'antiguitat i grau que tingui consolidat
i amb els mateixos drets i obligacions que tingui en el moment de la integracio.

El personal estatutari que presti els seus serveis en I'organisme autonom que se
suprimeix segueix prestant serveis en la nova agéncia estatal en les mateixes condicions
que tingui en el moment de la integracio.

Igualment, la nova agéncia estatal se subroga en els contractes de treball concertats
amb el personal subjecte a dret laboral, que passa a integrar-se en la plantilla d’aquella
en els mateixos grups, categories i arees de treball a qué estiguin adscrits, amb els
mateixos drets i obligacions que tinguin en el moment de la integracio.
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Disposicié addicional tercera. Constitucioé efectiva de I'agéncia estatal.

La constitucié de 'agéncia estatal Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris es produeix amb la celebracié de la reunié constitutiva del seu Consell Rector, que
ha de tenir lloc en el termini de quatre mesos des de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret.

Disposicié addicional quarta. Ciutats amb estatut d’autonomia.

Les referéncies que en I'Estatut s’efectuen a les comunitats autonomes també
s’entenen fetes a les ciutats de Ceuta i Melilla, amb I'abast previst en els respectius
estatuts d’autonomia i reials decrets de traspas de funcions i serveis.

Disposicié addicional cinquena. Reial Farmacopea Espanyola.

Les mencions realitzades en I'articulat del Reial decret 294/1995, de 24 de febrer, pel
qual es regula la Reial Farmacopea Espanyola, el Formulari Nacional i els organs
consultius del Ministeri de Sanitat i Consum en aquesta matéria, a la Comissié Nacional
de la Reial Farmacopea Espanyola s’entenen realitzades al Comité de la Farmacopea i el
Formulari Nacional creat per I'Estatut que aprova aquest Reial decret.

Disposicid transitoria primera. Regim transitori del Consell Rector, de la direccio, del
personal directiu i dels comités tecnics.

1. Fins que es produeixi la constitucié del Consell Rector, continua en I'exercici de
les seves funcions el Consell Assessor de I'organisme autbnom Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

2. No obstant el que assenyala la disposicio addicional segona, fins que s’efectui el
nomenament de la persona titular de la direccié de I'’Agéncia conforme a les previsions de
l'article 14 de I'Estatut, el titular de la direcci6é de I'organisme autdnom que es transforma
assumeix les funcions que la Llei 28/2006, de 18 de juliol, d’agéncies estatals per a la
millora dels serveis publics, i el mateix Estatut encomanen a I'd0rgan executiu de I'agéncia
estatal que es constitueix.

3. Aixi mateix, els titulars dels drgans i les unitats administratives de I'organisme
autonom Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris continuen
transitoriament en I'exercici de les seves funcions fins que es produeixi el nomenament
del personal directiu de la nova agéncia estatal.

4. Els comités técnics ja constituits en el marc de I'organisme autdbnom Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris subsisteixen transitoriament fins que
siguin substituits pels creats en el marc de la nova agéncia estatal. En el termini maxim
dels sis mesos seglents al dia de la constitucié del Consell Rector, els nous comités
técnics han de ser operatius.

Disposici6 transitoria segona. Régim pressupostari aplicable a I'agéncia estatal Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris durant I'exercici 2011.

Durant I'exercici 2011 es manté el régim pressupostari i de modificacions de crédit
corresponent a 'organisme autdnom suprimit.

L’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris rendeix els comptes
anuals de lI'exercici 2011 integrant-hi la gestié duta a terme per I'organisme autonom
suprimit durant I'exercici esmentat.

Disposicio transitoria tercera. Contracte de gestio.

1. Fins que s’aprovi el contracte de gestié mitjangant ordre ministerial conjunta dels
ministeris d’adscripcié, d’Economia i Hisenda, i de Politica Territorial i Administracio
Pudblica, I'actuacié de I’Agéncia es du a terme conforme als criteris i les directrius que
estableix el Pla inicial d’actuacié que s’incorpora a la memoria a la qual es refereix I'article
3 de la Llei 28/2006, de 18 de juliol.
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2. En el termini de tres mesos a comptar de la data de constitucié del Consell Rector
de ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, i una vegada nomenada la
direccio de I'Ageéncia, el Consell Rector ha d’aprovar la proposta de contracte de gestio.

3. Sense perjudici del que disposa l'article 42.2 de I'Estatut, relatiu a la durada del
contracte de gestio, la vigéncia del primer que s’estableixi comenga a partir de la data
d’entrada en vigor de I'ordre ministerial conjunta.

4. Fins que s’aprovi el contracte de gestié, és aplicable el régim vigent de
determinacié i aprovacio per part del Ministeri d’Economia i Hisenda de la productivitat del
personal funcionari.

Disposicié transitoria quarta. Régim retributiu del personal estatutari.

Als efectes del que preveu I'apartat 3 de l'article 39 i 41 d’aquest Estatut, i fins que es
desplegui el que preveu la disposicié addicional tercera de la Llei 55/2003, de 16 de
desembre, de I'Estatut marc del personal estatutari dels serveis de salut, el personal
estatutari que ocupi llocs de treball de I'Agéncia Estatal de Medicaments i Productes
Sanitaris ha de percebre les retribucions corresponents al lloc de treball esmentat, aixi
com la resta de les retribucions basiques i complementaries propies del régim retributiu
aplicable al personal funcionari de I’Agéncia.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.
1. Queden derogats:

a) ElReial decret 520/1999, de 26 de marg, pel qual s’aprova I'Estatut de I'organisme
autonom Agéncia Espanyola del Medicament.

b) Els articles del 7 a 23 del Reial decret 294/1995, de 24 de febrer, pel qual es
regula la Reial Farmacopea Espanyola, el Formulari Nacional i els érgans consultius del
Ministeri de Sanitat i Consum en aquesta mateéria.

c) L’article 10 del Reial decret 1087/2003, de 29 d’agost, pel qual s’estableix
I'estructura organica del Ministeri de Sanitat i Consum.

d) L'Ordre PRE/962/2010, de 15 d’abril, per la qual es regula el Comité de
disponibilitat de medicaments veterinaris.

e) L'Ordre PRE/162/2011, de 28 de gener, per la qual es desplega la composicio, les
funcions i el funcionament del Comite técnic del sistema espanyol de farmacovigilancia de
medicaments veterinaris.

2. Igualment queden derogades totes les disposicions del mateix rang o inferior que
s’oposin al que estableix aquest Reial decret.

Disposicié final primera. Habilitacié per al desplegament reglamentari.

S’autoritza la persona titular del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat perqué dicti
totes les disposicions que siguin necessaries per al desplegament i I'execucio del que preveu
aquest Reial decret, amb I'excepcio de les relacionades amb els medicaments veterinaris, el
dictat de les quals correspon, de manera conjunta, a les persones titulars del Ministeri de
Sanitat, Politica Social i Igualtat i del Ministeri de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.
Aquest Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estaty.
Madrid, 16 de setembre de 2011.
JUAN CARLOS R.

El ministre de la Presidéncia,
RAMON JAUREGUI ATONDO
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ESTATUT DE L’AGENCIA ESPANYOLA DE MEDICAMENTS |
PRODUCTES SANITARIS

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1. Naturalesa juridica i adscripcié organica.

1. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris és un organisme
public dels que preveu I'article 43.1.c) de la Llei 6/1997, de 14 d’abril, d’organitzacié i
funcionament de ’Administracié General de I'Estat, i regulat per la Llei 28/2006, de 18 de
juliol, d’agéncies estatals per a la millora dels serveis publics.

2. L'Agéncia té personalitat juridica diferenciada respecte de la de I'Estat, patrimoni i
tresoreria propis i autonomia funcional i de gestio, dins dels limits establerts per la Llei
28/2006, de 18 de juliol, i per aquest Estatut.

3. L'Agéncia s’adscriu al Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat a través de la
Secretaria General de Sanitat, sense perjudici de les facultats de tutela exercides per la
Secretaria General de Medi Rural del Ministeri de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari, pel
que fa als medicaments veterinaris.

Article 2. Régim juridic.

1. L’Agéncia es regeix pel que disposa la Llei 28/2006, de 18 de juliol, pel que
estableix el present Estatut i per les normes aplicables a les entitats de dret public
adscrites a ’Administracié General de I'Estat.

2. Enl'exercici de les seves potestats publiques li és aplicable la Llei 30/1992, de 26
de novembre, de régim juridic de les administracions publiques i del procediment
administratiu comu.

3. En I'exercici de les seves competéncies en relaci6 amb els medicaments d’'us
huma i veterinari, productes sanitaris, cosmeétics i productes d’higiene personal, 'Agéncia
es regeix per la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, la Llei 8/2003, de 24 d’abril,
de sanitat animal, la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesidé i qualitat del Sistema
Nacional de Salut, la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris, i les normes que les despleguin, aixi com pel dret
comunitari vigent en la matéria.

4. L'Agéncia conserva el régim fiscal de I'organisme autdnom Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, pel qual esta exempta de I'impost sobre societats,
d’acord amb el que disposen la disposicié addicional desena de la Llei 28/2006, de 18 de
juliol, i I'article 9.1 del Text refos de la Llei de I'impost sobre societats, aprovat pel Reial
decret legislatiu 4/2004, de 5 de marg.

Article 3. Principis d’actuaci6 i confidencialitat.

L’Agéncia actua en el marc de la politica del Ministeri de Sanitat, Politica Social i
Igualtat i, respecte dels medicaments veterinaris, conjuntament en el del Ministeri de Medi
Ambient, i Medi Rural i Mari, basant les seves decisions en el coneixement técnic i
cientific, amb garanties d’objectivitat i transparéncia, i amb independéncia total respecte
de la industria.

L’Agéncia implanta un model de gestié destinat a la prestacié dels serveis que sén
competéncia seva amb la maxima eficacia i qualitat, utilitzant les tecnologies de la
informacioé i la comunicacié i orientat a I'obtencié d’objectius clars i avaluables que
permetin constatar la responsabilitat dels qui els executen.

L’Agéncia manté estricta confidencialitat de les dades que contenen els expedients
relatius als productes regulats i que es considerin subjectes a secret industrial, sense
perjudici de transmetre-les a la Xarxa d’Agéncies Europees de Medicaments o a 'Agéncia
Europea de Medicaments, i a les autoritats comunitaries, o autoritats sanitaries de estats
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tercers, amb qué Espanya tingui subscrits acord o convenis, sempre que hi hagi una
causa justificada i el receptor garanteixi la confidencialitat.

Article 4. Eficacia dels seus actes i resolucions.

1. Per a I'exercici de les seves competéncies i el desenvolupament de les seves
potestats, ’Agéncia dicta els actes i les resolucions necessaris, els quals poden adoptar
les formes seglients:

a) Resolucions del Consell Rector.
b) Resolucions, instruccions i procediments d’actuacié del director de '’Agéncia.

2. Agquests dos tipus d’actes dictats en I'exercici de les seves competéncies o per
delegacié o avocacio esgoten la via administrativa, excepte pel que fa a la matéria
tributaria, que pot ser objecte de recurs en via economicoadministrativa, sense perjudici,
en els dos casos, de I'accés posterior a la jurisdiccioé contenciosa administrativa.

3. Les reclamacions prévies a la via judicial civil o laboral les resol el director de
I’Agencia, al qual també correspon la resolucié dels procediments de responsabilitat
patrimonial derivats de les actuacions de I'’Agéncia, de conformitat amb I'article 142.2 de
la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

4. Laresta dels actes i resolucions de I’Agéncia son susceptibles de recurs d’algada
davant el superior jerarquic.

Article 5. Seu institucional.

L’Agéncia té la seu a la vila de Madrid.

CAPITOL I

Objecte i competéncies

Article 6. Objecte de I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

L'objecte de ’Agencia és el de garantir que tant els medicaments d’us huma com els
d’us veterinari i els productes sanitaris, cosmétics i productes d’higiene personal
compleixin criteris estrictes de qualitat, seguretat, eficacia i informacié correcta d’acord
amb la normativa vigent sobre aquestes matéries a 'ambit estatal i de la Uni6 Europea.

Article 7. Competencies de I’Agéencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.
Soén competéncies de I'’Agéncia les seglents:

1. Avaluar, autoritzar, modificar, renovar, restringir, suspendre o revocar I'autoritzacié
de comercialitzacié dels medicaments d’us huma i veterinari elaborats industrialment.

2. Resoldre sobre I'atribucié de la condicié de medicament, producte sanitari,
cosmeétic o altres productes dins de 'ambit de competéncies de 'Agéncia.

3. Realitzar la inscripcié d’autoritzacions i el manteniment i actualitzacié de les
autoritzacions en el Registre de medicaments, aixi com assignar el codi nacional als
medicaments d’Us huma i veterinari. Aixi mateix, s’actua, d’ofici, en la incorporacié en el
Registre de medicaments de les autoritzacions atorgades per la Comissié Europea
conforme al Reglament (CE) num. 726/2004/CE del Parlament Europeu i del Consell, de
31 de marg de 2004, pel qual s’estableixen procediments comunitaris per a 'autoritzacio i
el control dels medicaments d’Us huma i veterinari i pel qual es crea I’Agéncia Europea de
Medicaments, i de les incidéncies amb transcendéncia juridica que en derivin.

4. Promoure I'existéncia, pervivencia o rehabilitacié de medicaments d’us huma,
veterinari i productes sanitaris per causa d’interés sanitari o d’interés terapéutic elevat.

5. Limitar o sotmetre a reserves els requisits de prescripcié i dispensacié dels
medicaments d’Us huma i veterinari, sense perjudici de les facultats que, en aquest ambit,
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li corresponen a la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris respecte de la
prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut.

6. Autoritzar, modificar, suspendre o revocar els assajos clinics de medicaments
d’us huma i veterinari i de productes sanitaris. Autoritzar la importaciéo de medicaments no
autoritzats a Espanya per utilitzar-los en 'ambit dels assajos clinics.

7. Autoritzar 'accés individualitzat a medicaments en recerca, les autoritzacions
temporals d’Us, la importacié de medicaments per a Us huma i veterinari no autoritzats a
Espanya, i elaborar les recomanacions d’us dels medicaments utilitzats en condicions
diferents de les autoritzades, amb la participacié de la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris en els processos corresponents.

8. Exercir les competéncies corresponents al Ministeri de Sanitat, Politica Social i
Igualtat sobre la importacié, I'exportaci6 i el comerg intracomunitari de medicaments i les
seves primeres matéries, productes sanitaris, cosmétics, productes d’higiene personal, i
biocides d’us clinic i personal, i emetre, si s’escau, els certificats necessaris perqué la
duana n’autoritzi la importacid, exportacio o qualsevol altre desti duaner.

9. Actuar, si s’escau, com a I'Autoritat Nacional Competent a Espanya, en
representacié del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, als efectes de la
participacié espanyola en la Xarxa d’Agéncies Europees de Medicaments i I'’Agéncia
Europea de Medicaments, aixi com en els grups corresponents europeus de productes
sanitaris i cosmetics.

10. Promoure la informacié sobre els medicaments d’us huma destinada als
professionals sanitaris i al public en general, aixi com autoritzar I'elaboracio i distribuciéd
de mostres gratuites.

11. Elaborar informes d'utilitat terapéutica dels medicaments, en el marc de l'article
90.3 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, o a sol-licitud de la Direccié6 General de Farmacia i
Productes Sanitaris.

12. Exercir les funcions corresponents als laboratoris oficials de control de
medicaments.

13. Sotmetre a autoritzacioé prévia, quan sigui necessari en interés de la salut publica
en el cas dels productes biologics, cada lot de fabricacié de producte acabat, i condicionar
que es comercialitzi a la seva conformitat, o els materials d’origen, productes intermedis i
a granel, i condicionar a la seva conformitat que s’utilitzi en la fabricacio.

14. Participar en I'avaluacié i el control de medicaments d’ds huma i veterinari i
productes sanitaris que autoritzi la Unidé Europea, aixi com en les activitats que en aquest
ambit duguin a terme la Unié Europea, el Consell d’'Europa i altres organitzacions
internacionals.

15. Identificar, avaluar i gestionar els riscos derivats dels medicaments autoritzats,
aixi com coordinar el sistema espanyol de farmacovigilancia de medicaments d’'ds huma i
veterinari, i participar en les xarxes europees corresponents. Actuar com a centre nacional
de referencia en matéria de farmacovigilancia.

16. Avaluar i gestionar els riscos derivats de problemes de qualitat dels medicaments
autoritzats a Espanya.

17. Promoure la realitzacié d’estudis farmacoepidemiologics i de
farmacoepizootiologia, d’acord amb el que disposa la normativa sobre farmacovigilancia.
Coordinar l'avaluaci6 i gestié dels estudis postautoritzacié vinculats a I'autoritzacio de
medicaments inclosos en el Pla de gesti6 de riscos.

18. Establir i publicar les directrius técniques que s’han de complir obligatoriament
en mateéria de qualitat dels medicaments, en particular les denominacions oficials
espanyoles (DOE) i la Reial Farmacopea Espanyola, aixi com participar en I'elaboracié de
les monografies de la Farmacopea Europea en la versio en espanyol.

19. Elaborar i publicar el Formulari Nacional.

20. Atorgar, maodificar, restringir, suspendre i revocar I'autoritzacié de I'activitat dels
laboratoris farmacéutics de medicaments d’Us huma i veterinari i mantenir degudament
actualitzat el Registre de laboratoris farmaceutics.
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21. Verificar mitjangant inspeccions el compliment de les normes de fabricacio
correcta, de les normes de bona practica clinica, de les normes de bona practica de
farmacovigilancia, de les normes de bones practiques de laboratori, i de les bones
practiques de distribucié en I'ambit de les competéncies de I’Administracié General de
I'Estat.

22. Mantenir i publicar el cataleg de magatzems majoristes de medicaments.

23. Establir, en coordinacié amb les comunitats autdbnomes, programes d’inspeccio i
control de medicaments d’us huma i veterinari, dels productes sanitaris, cosmétics,
productes d’higiene personal i biocides d’us clinic i personal i portar a terme les activitats
que corresponguin a ’Administracié General de I'Estat en aquest ambit.

24. L’adopcio de mesures cautelars i I'exercici de la potestat sancionadora en I'ambit
de les competéncies de I'Agéncia.

25. Realitzar les actuacions pericials i d’'assessorament que sol-licitin les autoritats
judicials.

26. Exercir les funcions de control en matéria de medicaments i altres productes de
I'ambit que sigui competéncia de I'’Agencia, incloses les relatives a il-legals o falsificats.

27. Exercir les funcions i responsabilitats estatals d’inspeccio i control en matéria de
trafic i Us licits d’estupefaents i substancies psicotropes.

28. Avaluar la idoneitat sanitaria i la conformitat amb la normativa vigent dels
productes sanitaris, cosmétics, productes d’higiene personal i biocides d’us clinic i
personal, i establir aquesta conformitat o autoritzar que es comercialitzin segons escaigui,
aixi com actualitzar-ne els registres unificats nacionals.

29. Modificar, restringir, suspendre, renovar i revocar les certificacions i
autoritzacions, dels productes sanitaris, cosmétics, productes d’higiene i biocides d’us
clinic i personal, i en pot limitar, restringir, prohibir o sotmetre a condicions especials la
posada en el mercat, posada en servei, distribucid, utilitzacio, dispensacié o venda.

30. Actuar com a organisme notificat avaluant la conformitat dels productes sanitaris,
realitzant les auditories dels sistemes de qualitat, certificant les normes especifiques dels
sistemes esmentats i emetent els certificats CE per tal de col-locar el marcatge CE als
productes esmentats, en els termes que estableixi la designacié efectuada pel Ministeri
de Sanitat, Politica Social i Igualtat, aixi com autoritzar les entitats col-laboradores en la
certificacié dels productes sanitaris.

31. Autoritzar, suspendre o limitar la utilitzacié excepcional de productes sanitaris
per raons d’interés sanitari.

32. Planificar, desenvolupar i gestionar els sistemes espanyols de vigilancia dels
productes sanitaris i dels cosmétics actuant com a centre de referéncia nacional en les
Xarxes europees corresponents.

33. Exercir l'activitat inspectora i el control dels productes sanitaris, cosmeétics,
productes d’higiene personal i biocides d’us clinic i personal en el que correspon a
I’Administracié General de I'Estat.

34. Atorgar, modificar, restringir, renovar o revocar les autoritzacions d’activitats de
les empreses fabricants, importadores, agrupadores i esterilitzadores de productes
sanitaris, cosmétics, productes d’higiene personal i biocides d’us clinic i personal. Tot aixd
amb I'excepcié de les autoritzacions d’activitats de fabricacié de productes sanitaris a
mida.

35. Adoptar o proposar les mesures necessaries per garantir el subministrament i
proveiment adequat de medicaments en I'ambit de les competéncies de I’Administracio
General de I'Estat.

36. Mantenir un dipodsit estratégic de medicaments i productes sanitaris per a
emergeéncies, catastrofes i cooperacio internacional, i coordinar el subministrament de
vacunes, medicaments i productes sanitaris per a campanyes sanitaries I'adquisicio i
distribucié conjunta dels quals decideixin les diferents administracions sanitaries.

37. Organitzar, coordinar i impartir docéncia, promoure i realitzar projectes de
recerca i proporcionar assessoria cientifica i teécnica, en tots els camps que li sén propis.
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38. Proposar I'elaboracié de projectes de disposicions generals, directrius técniques,
circulars i instruccions en I'ambit de les seves competéncies.

39. Percebre i gestionar les taxes i altres ingressos corresponents a I'activitat de
I’Agencia, de conformitat amb la Llei general tributaria i la resta de normativa aplicable.

40. Coordinar el funcionament de les arees i dependéncies de sanitat i politica social
en les activitats de sanitat exterior per realitzar els controls previstos en el dret de la Uni6
Europea o nacional referits a medicaments i les seves primeres materies, productes
sanitaris, cosmétics, productes d’higiene personal, i biocides d’us clinic i personal, quan
s’importin o exportin, amb independéncia del desti duaner per a tots els productes i del
caracter comercial o no de I'expedicid, aixi com en les activitats d’inspeccié farmacéutica.
Coordinar, aixi mateix, les seves activitats en matéria de trafic il-licit de substancies
estupefaents i psicotropes, en els continguts tecnicoanalitics.

41. Cooperar amb paisos tercers, en especial amb Iberoamérica en I'ambit del
coneixement cientific i regulador en matéria de medicaments, productes sanitaris i altres
productes que siguin competéncia de I'’Agéncia.

42. Qualssevol altres que li assignin les disposicions legals i reglamentaries.

Article 8. De l'exercici de les potestats de I’Agéncia.

1. ATI'Agéncia, dins de 'ambit de les seves competéencies, li correspon I'exercici de
les potestats administratives necessaries per al compliment dels seus fins, en els termes
que estableix aquest Estatut, i d’acord amb la legislacié aplicable.

L'exercici de la potestat sancionadora s'inicia sempre d’ofici per resolucié del director
de I'Agéncia, bé per iniciativa propia o com a consequiéncia de peticié raonada dels
organs de govern, o d’altres organs, o per denuncia de tercers.

També correspon al director de I’Agéncia la competéncia per imposar les sancions
derivades dels expedients sancionadors que ell hagi iniciat.

2. Entot el que no preveu la normativa especifica que sigui aplicable cal atenir-se al
que disposa el titol IX de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic de les
administracions publiques i del procediment administratiu comu, i que desplega el Reial
decret 1398/1993, de 4 d’agost, pel qual s’aprova el Reglament del procediment per a
I'exercici de la potestat sancionadora.

CAPITOL llI

Organs i estructura de I’Agéncia

Seccié 1a Organs de Govern

Article 9. Organs de Govern.
Sén organs de Govern de I'Agéncia els seglients:

a) El president.
b) El vicepresident.
c) El Consell Rector.

Article 10. El president.

1. La presidéncia de I’Agéncia I'exerceix la persona titular de la Secretaria General
de Sanitat del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat.
2. Correspon al president:

a) Tenir la representacio del Consell Rector i dirigir-ne i presidir-ne les sessions.
b) Convocar les sessions del Consell Rector i fixar I'ordre del dia.
c) \Vetllar per la consecucioé dels objectius assignats a I’Agéncia.
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d) Tenir la representacio institucional de I'Agéncia, sense perjudici de les funcions de
representacié legal que corresponen al director.

e) Elevar al Consell Rector la proposta per al nomenament o la destitucié del director
de I'Agéncia.

f) Informar el Congrés i el Senat sobre la gestié de '’Agéncia quan sigui requerit per
a aix0, d’acord amb el que preveu la disposicié addicional setena de la Llei 28/2006, de
18 de juliol.

g) Informar els ministeris de Sanitat, Politica Social i Igualtat, de Medi Ambient i
Medi Rural i Mari, de Politica Territorial i Administracié Publica, i d’Economia i Hisenda
sobre I'execucio i el compliment dels objectius fixats en el contracte de gestio.

h) Donar compte al Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, de I'informe anual
d’activitat aprovat pel Consell Rector, per remetre’l després a les Corts Generals.

i) Exercir les altres facultats i funcions que li atribueixin el present Estatut, el Consell
Rector i les disposicions vigents.

j) Vetllar pel compliment d’aquest Estatut i de les normes de desplegament, aixi com
exercir la direcci6 superior de I'’Agéncia.

3. En cas d’abseéncia, vacant o malaltia, el president de '’Agéncia és substituit en
I'exercici de les seves funcions pel vicepresident de 'Agéncia.

Article 11.  El vicepresident.

La vicepresidéncia de 'Agéncia I'exerceix la persona titular de la Secretaria General
de Medi Rural del Ministeri de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari, la qual vetlla per la
consecucié dels objectius de I’Agéncia i, en particular, pel que fa als medicaments
veterinaris.

Article 12. El Consell Rector.

1. El Consell Rector de I'’Ageéncia és I'drgan col-legiat de govern d’aquesta agéncia
estatal.
2. La composicio del Consell Rector és la seglent:

a) President de 'Agéncia.

b) Vicepresident de 'Agéncia.

c) Vocals de I'Administracié General de I'Estat: el titular de la Secretaria General
Técnica de Sanitat, Politica Social i Igualtat i el titular de la direccié de I'’Agéncia, aixi com
un vocal en representacié de cada una de les direccions generals de Salut Publica i
Sanitat Exterior, i de Farmacia i Productes Sanitaris; un vocal de la Direccié General de la
Funcié Publica del Ministeri de Politica Territorial i Administracié Publica; un vocal de la
direccio general corresponent del Ministeri d’Economia i Hisenda; un vocal de la Direccié
General de Recursos Agricoles i Ramaders del Ministeri de Medi Ambient, i Medi Rural i
Mari; un vocal de la direcci6é de I'Institut de Salut Carlos IIl del Ministeri de Ciéncia i
Innovacid; i un vocal de la Direccié General d’'Industria del Ministeri d’Industria, Turisme i
Comerg; tots ells, amb rang almenys de subdirector general.

d) Les mutualitats de funcionaris estan representades per un vocal, que és nomenat
per un periode de dos anys i amb caracter rotatori, per la persona titular del Ministeri de
Sanitat, Politica Social i Igualtat, a proposta de la Comissi6 per a la Coordinacié de la
Participacio de I'’Administracido General de I'Estat en el Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut.

e) Les comunitats autbnomes estan representades per tres vocals, que sén
nomenats per un periode de dos anys, i amb caracter rotatori per la persona titular del
Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, a proposta del Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut.

f) Dos experts de prestigi reconegut en 'ambit de les ciéncies de la salut designats
per la presidéncia de I’Agéncia, que es renoven cada dos anys.
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g) Un representant dels treballadors designat pel conjunt de les centrals sindicals
més representatives en 'ambit de la mateixa Administracié General de I'Estat.

h) Un representant dels consumidors i usuaris designat pel Consell de Consumidors
i Usuaris.

i) Actua com a secretari del Consell Rector, amb veu i sense vot, el secretari general
de I'Agéncia.

3. La designacié dels membres del Consell Rector s’ajusta al principi de preséncia
equilibrada de dones i homes.

Article 13. Competencies i regim juridic del Consell Rector.
1. Soén atribucions del Consell Rector:

a) Laprovacio de la proposta de contracte de gestio.

b) Laprovacié dels objectius i plans d’accions anuals i plurianuals i dels criteris de
mesurament del compliment dels objectius esmentats, aixi com del grau d’eficiéncia en la
gestio d’acord amb el que estableix el contracte de gestio.

c) Laprovacié de I'avantprojecte anual de pressupost de I'’Agéncia i la contraccié
d’obligacions de caracter plurianual, dins dels limits establerts en el contracte de gestio.

d) El control de la gestio del director de 'Agéncia, i I'exigéncia de les responsabilitats
oportunes.

e) El seguiment, la supervisio i el control superiors de I'actuacio de I’Agéncia.

f) Laprovacio de I'informe general d’activitat, amb la valoracié dels resultats
obtinguts i consignacio de les deficiéncies observades.

g) Laprovacio dels comptes anuals i, si s’escau, la distribucié del resultat de
I'exercici d’acord amb la legislacié pressupostaria.

h) Establir, en els termes que disposi la legislacio vigent, els criteris de seleccié del
personal laboral, i aprovar el projecte d’oferta d’ocupacié publica, a integrar en I'oferta
d’ocupacio publica estatal.

i) Laprovacio de la relacié de llocs de treball de ’Agéncia, que inclou la totalitat dels
empleats publics de I’Agéncia, dins del marc d’actuacié que en matéria de recursos
humans s’estableixi en el contracte de gestio.

j) Elnomenament i la destitucio del director de I'’Agéncia, a proposta del president.

k) ElI nomenament dels titulars de la Comissié de Control i de la resta de comités
integrats en I'’Agéncia.

[) El nomenament i la destitucié del personal directiu, a proposta del director de
I’Agéncia.

m) Les altres que li atribueixin la Llei 28/2006, de 18 de juliol, aquest Estatut o altres
disposicions.

2. El Consell Rector pot realitzar delegacions concretes d’actuacié en el director de
I’Agencia, en relacié amb les funcions assignades en I'apartat anterior, que, per la seva
naturalesa, contingut i transcendéncia, siguin susceptibles de delegaci6é. En aquests
suposits, el director ha de donar compte al Consell Rector de les actuacions portades a
terme en virtut de les delegacions, una vegada concloses. Queden excloses de la
possibilitat de delegacio I'elaboracié de 'oferta anual d’ocupacié i 'aprovacié de la relacié
de llocs de treball.

3. EIl Consell Rector es reuneix almenys una vegada cada sis mesos en sessio
ordinaria, i de manera extraordinaria quan aixi ho determini el seu president o ho sol-liciti
la meitat més un dels seus membres.

4. En el que no prevegin la Llei 28/2006, de 18 de juliol, i aquest Estatut, el Consell
Rector es regeix pel que disposa el capitol Il del titol 1l de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, relatiu al funcionament dels organs col-legiats en I'’Administracio.
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Seccié 2a  Organ executiu

Article 14. El director.

1. El director de I'Agéncia és I'0rgan unipersonal amb caracter executiu de ’Agéncia,
i responsable de la seva direccid, gestio i coordinacié d’actuacions.

Es nomenat pel Consell Rector, a proposta del seu president, atenent criteris de
competéncia professional i experiéncia entre personal funcionari o estatutari del grup A,
subgrup A1, de qualsevol de les administracions publiques. Correspon igualment al
Consell Rector la seva destitucio, a proposta del seu president.

El director té la consideracié d’alt carrec, de conformitat amb el que preveuen l'article
3.2.e) de la Llei 5/2006, de 10 d’abril, de regulacié dels conflictes d’interessos dels
membres del Govern de la Nacid i dels alts carrecs de I’Administracio General de I'Estat, i
les disposicions de desplegament.

2. Com a organ executiu de I'’Agéncia, corresponen al director de I’Agéncia les
funcions seglents:

a) Tenir la representacio legal de I'’Agéncia.

b) Programar, dirigir i coordinar les activitats que siguin necessaries per dur a terme
les funcions de I'Agéncia.

c) Exercir la direccié dels serveis de I’Agéncia i del seu personal, en els termes
previstos en les disposicions legals vigents.

d) Elaborar i proposar al Consell Rector la proposta de contracte de gestidé perqué
s’aprovi i després es remeti als ministeris de Sanitat, Politica Social i Igualtat, de Politica
Territorial i Administracié Publica i d’Economia i Hisenda.

e) Elaborar i proposar al Consell Rector 'avantprojecte de pressupost de '’Agéncia.

f) Subscriure tota classe d’actes, convenis, contractes i encarrecs en nom de
I'Agéncia.

g) Coordinar I'elaboracié de projectes de disposicions generals, directrius tecniques,
circulars i instruccions.

h) Aprovar les despeses i ordenar els pagaments.

i) Aprovar l'alienacié de béns mobles i valors, o la compra de qualsevol dels béns
propis de 'Agéncia. En el suposit d’adquisicié de béns immobles o de drets sobre aquests,
s’han de requerir préviament I'acord del Consell Rector i I'informe favorable del Ministeri
d’Economia i Hisenda.

j) Exercir la iniciativa per a 'autoritzacio de variacions pressupostaries i determinar
el desti dels romanents de crédit que resultin de la liquidacié de I'exercici pressupostari,
de conformitat amb el que estableix I'apartat 3.b) i 4, respectivament, de l'article 27 de la
Llei 28/2006, de 18 de juliol.

k) Aprovar els increments de despesa finangats amb romanents de crédit de
I'exercici anterior, en els termes que estableix l'article 27.4 de la Llei 28/2006, de 18 de
juliol.

I) Formular i rendir els comptes de I'’Agéncia al Tribunal de Comptes, a través de la
Intervenci6 General de I’Administracié de I'Estat, una vegada aprovats pel Consell Rector.

m) Elaborar i presentar al Consell Rector I'informe general d’activitat de I'’Agéncia
amb caracter anual.

n) Proposar al Consell Rector, perqué ho aprovi, el nomenament i la destitucié del
personal directiu de I'’Agéncia, la relacié de llocs de treball, aixi com resoldre sobre les
convocatories de provisio de llocs de treball del personal funcionari i contractar el personal
laboral.

o) Proposar al Consell Rector el nombre i la quantia de les taxes a aplicar per
I’Agéncia en relacié amb els serveis prestats, com a projecte per a una tramitacié posterior
conforme a la normativa vigent.

p) Coordinar les relacions amb I'’Agéncia Europea de Medicaments i altres
institucions europees, amb les altres entitats i organismes similars dels estats membres
de la Unié Europea, paisos tercers i organismes internacionals, en col-laboracié amb
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I'érgan competent en matéria de relacions internacionals del Ministeri de Sanitat, Politica
Social i Igualtat, i d’acord amb les directrius establertes per aquest Ministeri.

q) Definir la politica de qualitat de I’Agéncia i liderar la implantacié de sistemes de
gestié de qualitat mitjancant el compromis i la implicacié activa en la consecucié dels
objectius de 'Agéncia.

r) Vetllar per la politica de transparéncia de I'Agéncia i coordinar les seves activitats
de comunicacié, actuant com a maxim portaveu de I’Agéncia. Proposar el Pla de
comunicacio externa de I’Agencia al Ple del Consell Rector.

s) Dirigir les relacions amb les principals autoritats, organismes i col-lectius de
ciutadans interessats en les activitats de ’Agéncia.

t) Coordinar i tutelar les arees i dependéncies de sanitat i politica social de les
delegacions del Govern en matéria de medicaments, productes sanitaris, cosmétics i
productes d’higiene personal, sense perjudici de la tutela funcional técnica propia de cada
departament,

u) Exercir tota la resta de funcions que se li atribueixin per norma legal o
reglamentaria, totes les facultats i competéncies que li delegui el Consell Rector.

3. El director de I’Agéncia pot formalitzar els encarrecs de gestido que siguin
necessaris per realitzar activitats de caracter material, técnic o de serveis en el marc de
I'article 15 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

4. En cas de vacant, abséncia o malaltia, el director de ’Agéncia és substituit pel
secretari general de I'’Agéncia i, si no, per un dels caps de departament, segons l'ordre
d’antiguitat en I'exercici del carrec.

Seccio 3a Comissié de Control

Articulo 15. Composici6 i funcionament.

1. El Consell Rector, a proposta del seu president, designa tres dels seus membres,
que no tinguin responsabilitats de gestié en ’Agéncia i amb coneixements i experiéncia
en gestid, elaboracioé de pressupost, i control intern o de I'activitat economicofinancera,
per formar la Comissié de Control.

L'interventor delegat en 'Agéncia i I'assessor juridic de ’Agéncia poden assistir a les
reunions de la Comissié de Control amb veu i sense vot.

2. En la reunié constitutiva de la Comissié de Control, aquesta elegeix president un
dels seus membres, i hi actua com a secretari, també amb veu i sense vot, el secretari
general de ’Agéncia.

3. La Comissi6 de Control es reuneix almenys una vegada al trimestre.

Article 16. Funcions de la Comissié de Control.
Correspon a la Comissié de Control:

1. Informar el Consell Rector sobre I'execucio del contracte de gestio.

2. Informar el Consell Rector sobre I'’execucié del pressupost i sobre les
modificacions pressupostaries que, si s’escau, siguin aprovades pel director.

3. Conéixer informes de control de la gestié economicofinancera emesos pel tribunal
de Comptes i la Intervencié General de 'Administracio de I'Estat i informar-ne el Consell
Rector.

4. Coneéixer la informacié economicopressupostaria que 'Agéncia estatal, atés que
pertany al sector public estatal, ha d’elaborar, i remetre als drgans competents, en
compliment de les obligacions que recull la normativa vigent, vetllant per tant pel
compliment de les obligacions esmentades.

5. Informar el Consell Rector sobre totes les qliestions o assumptes que aquest li
sol-liciti.
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Seccié 4a Organs complementaris

Article 17.  Organs d’assessorament i coordinacio.

1. Com a organs d’assessorament i coordinacio, ’Agéncia i el seu Consell Rector
disposen d’'un grup de comités tecnics, a més d’'una xarxa d’experts externs.

2. Aaquest efecte, es detallen els comites técnics adscrits a ’Agéncia i desenvolupats
normativament:

a) El Comité de Medicaments d’Us Huma.

b) EI Comité de Seguretat de Medicaments d’Us Huma.

c) El Comité de Medicaments Veterinaris.

d) EI Comité de Seguretat de Medicaments Veterinaris.

e) EI Comité Técnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments
d’Us Huma.

f) El Comité de Coordinacié d’Estudis Postautoritzacio.

g) EI Comité Técnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments
Veterinaris.

h) El Comité de Disponibilitat de Medicaments Veterinaris.

i) EI Comite de la Farmacopea i el Formulari Nacional.

j) El Comité Técnic d’Inspeccid.

k) EI Comite de Coordinacié de Serveis Farmaceutics Periférics.

Article 18. El Comité de Medicaments d’Us Huma.

1. El Comité de Medicaments d’Us Huma (CMH) és I'drgan col-legiat de 'Agéncia
que representa els interessos de la societat i vetlla per la transparéncia, objectivitat i rigor
cientific de les decisions de I’Agencia en materia de comercialitzacié de medicaments.

2. S6n funcions del Comité de Medicaments d’Us Huma:

a) Vetllar per l'eficiéncia i transparéncia en els procediments d’autoritzacié de
medicaments humans.

b) Informar preceptivament els procediments d’autoritzacid, modificacioé rellevant,
suspensié o revocacio de medicaments d’Us huma portats a terme per I’Agéncia,
mitjangant qualsevol dels procediments en vigéncia.

c) Amb caracter facultatiu, a sol-licitud del director de '’Agéncia emet informes sobre
els procediments relacionats amb els medicaments humans.

d) Coordinar els comités i grups de treball en els procediments d’avaluacié i utilitat
terapéutica dels medicaments d’us huma.

3. Els informes emesos pel Comité de Medicaments d’Us Huma sén preceptius en
els suposits en qué aixi s’estableixi, pero en cap cas tenen caracter vinculant.
4. EIl Comité de Medicaments d’'Us Huma esta compost pels membres segtients:

a) Deu vocals per raé del seu carrec:

1r El director de I'’Agéncia.

2n El cap del Departament de Medicaments d’Us Huma de I'’Agéncia.

3r El cap de la Divisi6é de Gestié de Procediments del Departament de Medicaments
d’Us Huma.

4t El cap de la Divisié de Farmacologia i Avaluacié Clinica del Departament de
Medicaments d’Us Huma.

5¢ El cap de la Divisié de Quimica i Tecnologia Farmacéutica del Departament de
Medicaments d’Us Huma.

6& El cap de la Divisié de Productes Biologics i Biotecnologia del Departament de
Medicaments d’Us Huma.

7¢ EIl cap de la Divisi6 de Farmacoepidemiologia i Farmacovigilancia del
Departament de Medicaments d’'Us Huma.
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8¢& El representant de I'Agéncia al Comité de Medicaments Humans de I'’Agéncia
Europea de Medicaments (EMA).

9¢ Un representant de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris del
Ministeri de Sanitat, Politica Social, i Igualtat.

10. Un representant nomenat per la Direccié General d’Industria del Ministeri
d’Industria, Turisme i Comerg.

b) Dotze vocals nomenats pel Consell Rector, per un periode de quatre anys, un en
representacié de les organitzacions de consumidors i usuaris i onze d’entre membres de
prestigi reconegut i dedicacié en I'ambit de les ciéncies i les técniques relacionades amb
el medicament i la terapéutica, designats a proposta de:

1r Un per I'’Associacié Empresarial de la Industria Farmaceéutica.
2n Un pel Consell General de Col-legis Oficials de Metges.

3r Un pel Consell General de Col-legis Oficials de Farmacéutics.
4t Vuit per la direccié de 'Agéncia.

5. El president i vicepresident del Comité de Medicaments d’Us Huma sén designats
pel Consell Rector de 'Agéncia d’entre els vuit vocals designats a proposta del director de
I'’Agéncia. Actua com a secretari del Comité de Medicaments d’Us Huma el cap del
Departament de Medicaments d’Us Huma de I'Agéncia.

Article 19. El Comité de Seguretat de Medicaments d’Us Huma.

1. El Comité de Seguretat de Medicaments d’Us Huma és I'drgan col-legiat per a
I'assessorament técnic i cientific en matéria de seguretat dels medicaments d’us huma.

2. En cas que el Comité de Seguretat de Medicaments d’'Us Huma informi sobre una
modificacid, suspensioé o revocacid, ha de donar audiéncia a I'interessat.

3. S6n funcions del Comité de Seguretat de Medicaments d’Us Huma:

a) Proposar a I'Agéncia la realitzacié dels estudis i recerques que consideri
necessaris per al millor exercici de la farmacovigilancia de medicaments d’ds huma.

b) Assessorar ’Agéncia en I'exercici de la funcié de coordinacié que li competeix
respecte a la planificacid, avaluacié i desenvolupament del sistema espanyol de
farmacovigilancia pel que fa als medicaments d’us huma.

c) Informar preceptivament en el procediment de suspensié o revocacié d’'una
autoritzacié de comercialitzacié de medicaments d’us huma, en els supdsits que preveu la
Llei 29/2006, de 26 de juliol.

d) Prestar assessorament técnic als representants espanyols en els grups de treball
i reunions en matéria de farmacovigilancia de medicaments d’as huma que tinguin lloc a
la Unié Europea.

e) Amb caracter facultatiu, a sol-licitud del director de I’Agéncia, informar sobre els
estudis de postautoritzacio, informes periddics de seguretat i plans de gestié de riscos,
aixi com dels medicaments que han d’estar subjectes a control médic especial per raons
de seguretat.

4. Els informes emesos pel Comité de Seguretat de Medicaments d’Us Huma sén
preceptius en els supodsits en que aixi s’estableixi, perd en cap cas tenen caracter
vinculant.

5. ElI Comité esta compost pels membres seglents:

a) Cinc vocals per raé del seu carrec:

1r El titular de la direcci6é de I'’Agéncia.

2n El cap del Departament de Medicaments d’Us Huma de I'’Agéncia.

3r Elcap de la Divisié de Farmacoepidemiologia i Farmacovigilancia del Departament
de Medicaments d’Us Huma de I'’Agéncia.
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4t Un representant de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris del
Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat.

5& El president del Comité Técnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de
Medicaments d’Us Huma.

b) Cinc vocals de les administracions sanitaries de comunitats autbnomes, elegits
entre professionals de prestigi reconegut en I'ambit de la medicina i de la farmacia a
proposta del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, i designats pel ministre
de Sanitat, Politica Social i Igualtat per un periode de quatre anys.

c) Sis vocals de lliure designacio, seleccionats entre professionals i experts amb
coneixements ampliament reconeguts en matéria de farmacovigilancia,
farmacoepidemiologia, avaluaci6 i control de medicaments i diverses arees de la
medicina, a proposta del director de 'Agéncia i designats pel Consell Rector de I’Agéncia,
per un periode de quatre anys.

6. El president i el vicepresident del Comité de Seguretat de Medicaments d’Us
Huma sén designats pel Consell Rector de I'Agéncia d’entre els sis vocals designats a
proposta del director de I'Agéncia. Actua com a secretari del Comite de Seguretat de
Medicaments d’Us Huma el cap del Departament de Medicaments d’Us Huma de
I’Agéncia.

Article 20. E/ Comite de Medicaments Veterinaris.

1. EI Comité de Medicaments Veterinaris és I'drgan col-legiat competent per a
I'assessorament técnic i cientific en tot el que fa referéncia a les activitats d’avaluacio i
autoritzacié6 de medicaments veterinaris, i garanteix 'objectivitat i imparcialitat en
I'actuacié administrativa.

2. Son funcions del Comité de Medicaments Veterinaris:

a) Emetre informe preceptiu en els procediments d’autoritzacid, revocacié o
suspensiéo de medicaments veterinaris que continguin noves entitats quimiques,
biologiques o radiofarmaceutiques.

b) Amb caracter facultatiu, a sol-licitud del director de 'Agéncia, emet informe en els
procediments d’autoritzacié d’expedients abreujats, en els de modificacié de I'autoritzacio
de comercialitzacié, aixi com en qualsevol altre de relacionat amb l'autoritzacié de
medicaments veterinaris.

c) Prestar assessorament técnic als representants espanyols en el Comite de
Medicaments Veterinaris, aixi com en els grups de treball i reunions relacionades amb
I'avaluacié de medicaments veterinaris que tinguin lloc a la Unié Europea.

d) Informar preceptivament en el procediment de suspensié o revocacié d’'una
autoritzacié de comercialitzacié, en els suposits que preveu la Llei 29/2006, de 26 de
juliol.

e) Prestar assessorament técnic als representants espanyols en els grups de treball
que tinguin lloc a la Unié Europea.

3. Els informes emesos pel Comité de Medicaments Veterinaris sén preceptius en
els supdsits en qué aixi s’estableixi, i no tenen caracter vinculant, llevat dels emesos per
raons de salut publica i sanitat animal.

4. El Comité de Medicaments Veterinaris esta compost pels membres seglents:

a) Cinc vocals per raé del seu carrec:

1r La persona titular de la direccié de I'’Agéncia.

2n El cap del Departament de Medicaments Veterinaris de I’Agéncia.

3r Un representant de ’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié, del
Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat.
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4t El subdirector general de Sanitat de la Produccié Primaria del Ministeri de Medi
Ambient, i Medi Rural i Mari.

5¢ Un representant nomenat per la Direcci6 General d’Industria del Ministeri
d’Industria, Turisme i Comerg.

b) Dotze vocals nomenats pel ministre de Sanitat, Politica Social i Igualtat, per un
periode de quatre anys, a proposta del Consell Rector; un en representacié de les
organitzacions de consumidors i usuaris i els altres onze, entre experts de prestigi
reconegut i dedicacié en 'ambit de les ciéncies i les técniques relacionades amb el
medicament veterinari, a proposta de:

1r Un per I'’Associaciéo Empresarial de la Industria Farmaceutica Veterinaria.

2n Un pel Consell General de Col-legis Oficials de Veterinaris.

3r Un pel Consell General de Col-legis Oficials de Farmacéutics.

4t. Vuit pel director de I’Agéncia, prévia conformitat de la persona titular de la
Secretaria General de Medi Rural del Ministeri de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari.

5. El president i el vicepresident del Comité de Medicaments Veterinaris és designat
pel Consell Rector d’entre els vuit vocals assenyalats en el paragraf anterior. Actua com a
secretari del Comité d’Avaluacié de Medicaments Veterinaris el cap del Departament de
Medicaments Veterinaris.

Article 21.  El Comite de Seguretat de Medicaments Veterinaris.

1. El Comité de Seguretat de Medicaments Veterinaris és I'drgan col-legiat de
I’Agencia per a I'assessorament técnic i cientific en matéria de seguretat dels medicaments
veterinaris.

2. En cas que el Comité de Seguretat de Medicaments Veterinaris informi sobre una
modificacid, suspensioé o revocacid, ha de donar audiéncia a I'interessat.

3. Son funcions del Comité de Seguretat de Medicaments Veterinaris:

a) Proposar a I'Agéncia la realitzacié dels estudis i recerques que consideri
necessaris per al millor exercici de la farmacovigilancia de medicaments veterinaris.

b) Assessorar ’Agéncia en I'exercici de la funcié de coordinacié que li competeix
respecte a la planificacié i desenvolupament del sistema espanyol de farmacovigilancia
pel que fa al medicament veterinari.

c) Informar preceptivament en el procediment de suspensié o revocacié d’'una
autoritzacié de comercialitzacié de medicaments veterinaris, en els supodsits que preveu la
Llei 29/2006, de 26 de juliol, i sol-licitar a aquests efectes la informacié oportuna de
I’Administracié competent en matéria de sanitat veterinaria.

d) Prestar assessorament técnic als representants espanyols en els grups de treball
i reunions en matéria de farmacovigilancia veterinaria que tinguin lloc a la Unié Europea.

e) Amb caracter facultatiu, a sol-licitud del director de I’Agéncia, col-laborar en
I'avaluacio dels estudis i informes periddics de seguretat.

4. Els informes emesos pel Comite de Seguretat de Medicaments Veterinaris sén
preceptius en els supodsits en que aixi s’estableixi, perd en cap cas tenen caracter
vinculant.

5. EI Comite de Seguretat de Medicaments Veterinaris esta compost pels membres
seguents:

a) Tres vocals per rad del seu carrec:

1r El director de I'Agéncia.

2n El cap del Departament de Medicaments Veterinaris de I’Agéncia.

3r El subdirector general de Sanitat de la Produccié Primaria del Ministeri de Medi
Ambient, i Medi Rural i Mari.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 229 Divendres 23 de setembre de 2011

b) Sis vocals representants de les comunitats autdbnomes, designats pel titular del
Departament de Sanitat, Politica Social i Igualtat, per un periode de quatre anys, a
proposta de la Conferéencia Sectorial d’Agricultura i Desenvolupament Rural.

c) Sis vocals de lliure designacio, seleccionats entre professionals i experts amb
coneixements ampliament reconeguts en matéria de farmacovigilancia, exercici clinic de
la veterinaria, avaluacio i control de medicaments veterinaris, designats pel Consell Rector
de I’Ageéncia, per un periode de quatre anys, a proposta del director de '’Agéncia, prévia
conformitat del titular de la Secretaria General de Medi Rural del Ministeri de Medi
Ambient, i Medi Rural i Mari.

6. Elpresidenti el vicepresident del Comité de Seguretat de Medicaments Veterinaris
son designats pel Consell Rector de I'’Agéncia d’entre els sis vocals designats a proposta
del director de I'Agéncia. Actua com a secretari del Comité de Seguretat de Medicaments
Veterinaris el cap del Departament de Medicaments Veterinaris de I’Agéencia.

Article,22. El Comite Tecnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments
d’Us Huma.

1. El Comité Tecnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments
d’Us Huma és un organ de coordinacid, que té I'objectiu de promoure I'operativitat i la
qualitat del treball realitzat pel sistema espanyol de farmacovigilancia de medicaments
d’ds huma.

2. Son funcions del Comité Técnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de
Medicaments d’Us Huma:

a) Harmonitzar els procediments necessaris per garantir ’'homogeneitat en el
tractament i I'avaluacié de les dades recollides en les notificacions de sospites de
reaccions adverses a medicaments pels centres autonomics de farmacovigilancia.

b) La discussio i els debat cientific dels senyals de reaccions adverses dels
medicaments d’Us huma notificats mitjangant els sistemes previstos.

c) Garantir I'aplicacié dels mateixos métodes de treball i idéntics criteris de
codificacio, registre i avaluacioé de les notificacions de sospites de reaccions adverses a
medicaments.

d) Sotmetre a consideracio de la Secretaria del Comité de Seguretat de Medicaments
d’Us Huma els senyals que, per la rellevancia i consisténcia, es consideri que se li han de
traslladar.

3. El Comité Técnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments
d’'Us Huma esta compost pels membres seguents:

a) Quatre vocals per rad del seu carrec:

1r Elcap de la Divisié de Farmacoepidemiologia i Farmacovigilancia del Departament
de Medicaments d’Us Huma.

2n EIl responsable de la Unitat de Coordinacié del Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia de Medicaments d’Us Huma de la Divisié de Farmacoepidemiologia i
Farmacovigilancia del Departament de Medicaments d’Us Huma.

3r Un vocal de la Inspeccié General de Sanitat de la Defensa —Prefectura de Suport
i Ordenacié Farmaceutica.

4t El president, i en la seva abséncia el secretari, del Comité Tecnic d’Inspeccid.

b) Disset vocals, cada un en representacié d’un centre autonomic de
farmacovigilancia i designat per qui n’és responsable en cada comunitat autobnoma.

4. El president i el vicepresident del Comité Técnic del Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia de Medicaments d’'Us Huma sén elegits pels seus membres d’entre els
representants de les comunitats autobnomes. Actua com a secretari del Comité Técnic del
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Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments d’Us Huma el responsable de la
Unitat de Coordinacié del SEFV de la Divisié de Farmacoepidemiologia i Farmacovigilancia.

Article 23. El Comité de Coordinacié d’Estudis Postautoritzacio.

1. EI Comité de Coordinacié d’Estudis Postautoritzacioé és un organ de coordinacio,
que té I'objectiu de I’harmonitzacié i coordinacié de criteris i exigencies en materia
d’estudis postautoritzacié per a 'Agéncia i les comunitats autobnomes.

2. Son funcions del Comité de Coordinacio d’Estudis Postautoritzacio:

a) Establir les pautes i els procediments per a 'harmonitzacio de les actuacions en
matéria d’estudis postautoritzacié de medicaments.

b) Establir procediments simplificats per a estudis promoguts per les administracions
sanitaries o finangats amb fons publics, per tal de facilitar-ne la realitzacio.

c) Assessorar les diferents administracions sobre estudis postautoritzacié quan aixi
ho requereixin.

3. El Comite de Coordinacié d’Estudis Postautoritzacié esta compost pels membres
seglents:

a) Dos vocals per rat del seu carrec:

1r El cap del Departament de Medicaments d’Us Huma de I’Agéncia.

2n El cap de la Divisi6 de Farmacoepidemiologia i Farmacovigilancia del
Departament de Medicaments d’'Us Huma.

3r Disset vocals cada un representant un drgan competent en matéria d’estudis
postautoritzacié de les comunitats autobnomes, designat oficialment per I'drgan esmentat.

4. Elpresidentiel vicepresident del Comité de Coordinacié d'Estudis Postautoritzacié
son elegits pels seus membres d’entre els representants de les comunitats autonomes.
Actua com a secretari del Comité de Coordinacié d’Estudis Postautoritzacié el cap de la
Divisi6 de Farmacoepidemiologia i Farmacovigilancia del Departament de Medicaments
d’Us Huma.

Article 24.  El Comite Tecnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments
Veterinaris.

1. El Comité Tecnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments
Veterinaris és I'drgan col-legiat de ’Agéncia que té per objectiu unificar els criteris de
funcionament i avaluar els senyals en medicaments veterinaris detectats pel sistema
espanyol de farmacovigilancia de medicaments veterinaris.

2. Son funcions del Comité Técnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de
Medicaments Veterinaris:

a) Avaluar els senyals corresponents a medicaments veterinaris detectats pel
sistema espanyol de farmacovigilancia de medicaments veterinaris, i garantir el
manteniment d’idéntics criteris de codificacio i d’avaluacié d’acord amb les bones
practiques de farmacovigilancia del sistema espanyol de farmacovigilancia de
medicaments veterinaris, i la resta de regulacions que desenvolupi i aprovi el mateix
Comite.

b) Coordinar les activitats de les diferents administracions que intervenen en el
sistema espanyol de farmacovigilancia de medicaments veterinaris.

c) Sotmetre a I'’Agéncia les propostes relacionades amb els efectes adversos dels
medicaments d’Us veterinari.

d) Informar el Departament de Medicaments Veterinaris sobre les activitats en
materia de farmacovigilancia veterinaria de les comunitats autonomes.
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e) Vetllar perqué les administracions que intervenen el sistema espanyol de
farmacovigilancia de medicaments veterinaris adoptin les recomanacions nacionals i
internacionals que es dictin sobre farmacovigilancia veterinaria.

f) Elaborar i aprovar les bones practiques de farmacovigilancia de medicaments
veterinaris, aixi com totes les actuacions que es considerin necessaries per al
funcionament del sistema espanyol de farmacovigilancia de medicaments veterinaris.

g) Facilitar i promoure els treballs de difusio del programa de notificacié espontania
de reaccions adverses amb medicaments veterinaris, amb la finalitat d’harmonitzar i
augmentar els nivells de participacié dels professionals sanitaris.

3. Els informes emesos pel Comité Técnic del Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia de Medicaments Veterinaris son preceptius en els suposits en qué aixi
s’estableixi, perd en cap cas tenen caracter vinculant.

4. El Comité Tecnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments
Veterinaris esta compost pels membres segients:

1r El cap del Departament de Medicaments Veterinaris de I’Agencia.

2n El subdirector general de Sanitat de la Produccié Primaria del Ministeri de Medi
Ambient, i Medi Rural i Mari.

3r Un responsable en matéria de farmacovigilancia veterinaria de cada comunitat
autonoma i de la ciutat de Ceuta i de la ciutat de Melilla.

4t La persona titular de la presidéncia del Comite de Seguretat de Medicaments
Veterinaris.

5é& Elresponsable de farmacovigilancia veterinaria del Departament de Medicaments
Veterinaris de I'’Agéncia.

6e El responsable de la coordinacio de les bases de dades de farmacovigilancia
veterinaria del Departament de Medicaments Veterinaris de I'Agéencia.

5. El president i el vicepresident del Comité Técnic del Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia de Medicaments Veterinaris son designats pel Consell Rector de
I’Agéncia d’entre els vocals. Actua com a secretari del Comité de Seguretat de
Medicaments Veterinaris el cap del Departament de Medicaments Veterinaris de I'’Agéncia.

Article 25. EI Comite de Disponibilitat de Medicaments Veterinaris.

1. El Comité de Disponibilitat de Medicaments Veterinaris és I'd0rgan col-legiat,
adscrit a I’Agéncia, que té per objectiu promocionar i afavorir la disponibilitat de
medicaments veterinaris per a totes les espécies ramaderes de produccié d’aliments i
animals de companyia on es produeixi un buit terapéutic i/o en qué, atés que sén mercats
reduits, no es disposi de medicaments per tractar determinades malalties, mitjangant
accions tendents a afavorir, impulsar i donar suport a la recerca, experimentacio,
desenvolupament, registre i comercialitzacié d’aquests.

2. So6n funcions del Comité de Disponibilitat de Medicaments Veterinaris:

a) ldentificar els problemes de la disponibilitat de medicaments veterinaris en les
diferents espécies de bestiar i indicacions terapéutiques.

b) Valorar la disponibilitat de medicaments veterinaris per espécies i la seva
problematica especifica.

c) Elaborar recomanacions, propostes i iniciatives relacionades amb la disponibilitat
de medicaments veterinaris.

d) Informar i assessorar sobre la disponibilitat de medicaments veterinaris per
espécies de desti, i establir per a cada una les necessitats minimes imprescindibles per al
manteniment d’'un estat sanitari acceptable.

e) En el cas de medicaments immunologics, delimitar un llistat d’indicacions o
malalties que puguin ser categoritzades d’'usos menors per a determinades espécies a
Espanya, en funcié de I'especificitat, caracter d’'emergents, baixa incidéncia en el cens
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ramader per espécies o respecte de les quals no hi ha interés economic en el
desenvolupament de medicaments veterinaris.

f) Valorar els buits terapéutics existents en cada espécie de desti, i establir al seu
torn un ordre de prioritats per a cada espécie, prévia analisi de les causes dels buits.

g) Elaborar informes sobre la necessitat d’establir limits maxims de residus en una
espécie per a determinades substancies farmacologicament actives.

h) Realitzar estudis de possibles alternatives terapeutiques compatibles amb la salut
publica o la seguretat alimentaria i els periodes de produccié de cada una de les espécies.

i) Portar a terme analisis i previsions de risc sobre la falta de disponibilitat de
medicaments.

j) Informar sobre els consums i les administracions de medicaments mitjangant la
prescripcid excepcional per buit terapéutic, per espécies.

k) Proposar possibles mesures técniques quant als requisits dels expedients de
registre de medicaments destinats a aquestes espécies d’acord amb la normativa
comunitaria.

[) Assessorar i participar en I'elaboracié de mesures tecnicoadministratives dins de
I'ambit de la Unié Europea.

m) Informar en el cas d’'importacions de medicaments per buit terapeutic.

n) Realitzar una avaluacio i informe anual de la situacio existent.

f) La resta de funcions o activitats que puguin derivar de la disponibilitat de
medicaments veterinaris.

3. Els informes emesos pel Comité de Disponibilitat de Medicaments Veterinaris sén
preceptius en els supodsits en qué aixi s’estableixi, perd en cap cas tenen caracter
vinculant.

4. EI Comite de Disponibilitat de Medicaments veterinaris esta compost pels
membres seglents:

a) Quatre vocals per rao del seu carrec:

1r El cap del Departament de Medicaments Veterinaris de I’Agéncia.

2n El subdirector general de Sanitat de la Producci6 Primaria del Ministeri de Medi
Ambient, i Medi Rural i Mari.

3r El subdirector general de Recerca Agraria i Alimentaria de I'Institut Nacional
d’Investigacié Agraria (INIA).

4t El subdirector general de Gestio de Riscos Alimentaris de 'Agéncia Espanyola de
Seguretat Alimentaria i Nutricid.

b) Cinc vocals representants de les comunitats autdnomes, designats per la persona
titular del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, a proposta de la Conferéncia
Sectorial d’Agricultura i Desenvolupament Rural.

c) Dos vocals per I'Associacié Empresarial de la Industria Farmacéutica Veterinaria.

d) Un vocal pel Consell General de Col-legis Oficials de Veterinaris.

e) Un vocal pel Consell General de Col-legis Oficials de. Farmaceéutics.

f) Sis vocals per part del sector ramader, dels sectors d’espécies menors 0 usos
menors, designats pel titular del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, a proposta
del titular de la Secretaria General de Medi Rural del Ministeri de Medi Ambient, i Medi
Rural i Mari: un del sector de I'aqlicultura, un de I'apicultura, un de l'avicultura de posta,
un de la cuniculicultura, un del sector ovi i cabrum i un de I'ambit dels animals de
companyia.

g) Un vocal en representacié de la Plataforma Tecnoldgica Espanyola de Sanitat
Animal (Vet+i), nomenat pel titular del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, a
proposta d’aquesta Plataforma.

h) Cinc vocals de lliure designacio, seleccionats entre professionals i experts amb
coneixements ampliament reconeguts en matéria de medicaments i en sanitat animal,
designats pel Consell Rector de 'Agéncia, a proposta del director de I’Agéncia, previa
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conformitat del titular de la Secretaria General de Medi Rural del Ministeri de Medi
Ambient, i Medi Rural i Mari.

5. El president i el vicepresident del Comité de Disponibilitat de Medicaments
Veterinaris sén designats pel Consell Rector de ’Agéncia d’entre els cinc vocals designats
a proposta del director de I'’Agéncia. Actua com a secretari del Comité de Seguretat de
Medicaments Veterinaris el cap del Departament de Medicaments Veterinaris de ’Agéncia.

Article 26. EI Comite de la Farmacopea i el Formulari Nacional.

1. EI Comité de la Farmacopea i el Formulari Nacional és I'dérgan col-legiat de
I’Agéncia que té per objecte promoure i supervisar els treballs desenvolupats per la
Farmacopea i el Formulari Nacional.

2. So6n funcions del Comité de la Farmacopea i el Formulari Nacional:

a) Informar, amb caracter preceptiu i no vinculant, les successives edicions de la
Reial Farmacopea Espanyola i del Formulari Nacional, aixi com les addicions i correccions,
i proposar les dates de I'entrada en vigor.

b) Aprovar la proposta de llista de noves monografies i altres textos a incloure en la
Reial Farmacopea Espanyola i el Formulari Nacional.

c) Establir les prioritats en 'elaboracié de les noves monografies o la revisio de les
antigues.

d) Assessorar la Delegacié Espanyola en la Comissio de la Farmacopea Europea.

e) Vetllar perqué I'elaboracié de les monografies de la Reial Farmacopea Espanyola
i del Formulari Nacional respongui als criteris de transparéncia informativa, qualitat,
objectivitat i rapidesa, aixi com que tingui en consideracié el que estableixen altres
farmacopees o formularis internacionals amb vista a una harmonitzacié internacional.

f) Demanar la col-laboracié eventual d’assessors amb coneixements destacats en
matéries especifiques.

g) Proposar al director de I'’Agéncia la realitzacio d’estudis i recerques que consideri
necessaris per al millor compliment de la finalitat de la Farmacopea i del Formulari
Nacional.

3. Els informes emesos pel Comite de la Farmacopea i el Formulari Nacional sén
preceptius en els suposits en qué aixi s’estableixi, perd en cap cas tenen caracter
vinculant.

4. EI Comité de la Farmacopea i el Formulari Nacional esta compost pels membres
seguents:

a) Cinc vocals per raé del seu carrec:

1r El director de I'Agéncia.

2n El cap del Departament de Medicaments d’Us Huma

3r El cap del Departament d’'Inspeccié i Control de Medicaments
4t El cap del Departament de Medicaments Veterinaris.

5& El director de I'lnstitut Nacional de Toxicologia.

b) Vuit vocals nomenats pel titular del Departament de Sanitat, Politica Social i
Igualtat, per un periode de quatre anys, a proposta del Consell Rector en representacio
dels col-lectius o institucions seguents:

1r  Un académic de la Reial Académia de Farmacia.

2n El president del Consell General de Col-legis Oficials de Farmaceutics o persona
en la qual delegui.

3r El president del Consell General de Col-legis Oficials de Veterinaris o persona en
la qual delegui.

4t El president del Consell General de Metges o persona en la qual delegui.
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5& Un oficial general farmaceéutic de la Inspeccié General de Sanitat del Ministeri de
Defensa.

6& Un vocal procedent de les organitzacions privades representants dels laboratoris
farmaceutics.

7& Un vocal procedent de les organitzacions privades representants de la industria
elaboradora de primeres matéries farmaceutiques.

8& Un vocal representant de les organitzacions privades de I'ambit professional de
la industria elaboradora de medicaments veterinaris.

En els tres ultims casos, els maxims responsables de I'organitzacié privada més
representativa en cada ambit han de proposar el nomenament dels vocals en qlestio.

c) Sis vocals de lliure designacio, seleccionats entre professionals i experts amb
coneixements ampliament reconeguts en matéria de farmacopea i control de qualitat de
medicaments, designats pel Consell Rector de 'Agéncia, per un periode de quatre anys,
a proposta del director de 'Agéncia.

5. El presidenti el vicepresident del Comité de la Farmacopea i el Formulari Nacional
son designats pel Consell Rector de 'Agéncia d’entre els sis vocals designats a proposta
del director de I'Agencia. Actua com a secretari de la Comissio i dels comités, amb veu,
pero sense vot, el responsable de la Unitat de Farmacopea i Formulari Nacional de
I’Agéncia.

Article 27. EIl Comité Tecnic d’Inspeccid.

1. El Comité Técnic d’Inspeccid és I'organ coordinador en matéria d’inspeccio i
control de medicaments, productes sanitaris, cosmétics i productes d’higiene personal, i
I'encarregat de garantir ’homogeneitat de criteris i actuacions dels serveis d’inspeccio i
control de 'Agéncia i dels drgans competents de les comunitats autdnomes.

2. El Comite Técnic d’Inspeccié forma part integrant de I’Agéncia com a organ
col-legiat orientat a exercir les funcions i activitats necessaries per a la coordinacio i
harmonitzacié de criteris i exigéncies en matéria d’inspeccio i control entre 'Agéncia i les
comunitats autbnomes.

3. EI Comité Teécnic d’'Inspeccié esta compost pels titulars del Departament
d’'Inspeccié i Control de Medicaments i del Departament de Productes Sanitaris de
I’Agéncia, aixi com per técnics responsables dels serveis d’inspeccio de 'Agéncia, i de
cada una de les comunitats autdnomes, a més dels técnics especifics responsables de
I'area de control per a totes les activitats propies del seu ambit.

4. El president i el vicepresident del Comité Técnic d’Inspeccié son elegits d’entre
els representants de les comunitats autonomes i de I'’Agéncia per un periode de 2 anys.
Per causes excepcionals i quan no es presenti cap candidat, es pot ocupar aquest carrec
de manera consecutiva per un periode maxim de 4 anys.

5. So6n funcions del Comité Tecnic d’Inspeccid les seglents:

a) Promoure I'harmonitzacio de criteris en actuacions d’inspecci6 i control sobre
medicaments, productes sanitaris, cosmétics i productes d’higiene personal en I'ambit de
les seves competéncies.

b) Elaborar documents que recullin els principis basics dels sistemes de garantia de
qualitat dels serveis d’inspeccié per dur a terme les activitats inspectores.

c) Analitzar la legislacié vigent nacional i comunitaria amb la finalitat d’'incorporar als
procediments d’inspeccié els aspectes que escaiguin.

d) Recaollir, coneixer i analitzar els documents i informes procedents dels organismes
internacionals d’inspeccio i control farmacéutic i promoure I'adopcié de les directrius
corresponents per aplicar-los de manera general.

e) Promoure l'estudi, analisi i proposta de directrius de matéries técniques
especifiques de fabricacio, conservacid, distribucié i dispensacidé de medicaments,
productes sanitaris, cosmétics i productes d’higiene personal.
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f) Establir protocols per a la gestié coordinada d’alertes de medicaments, productes
sanitaris i cosmetics.

g) Participar en I'elaboracié de la proposta de medicaments a incloure en el
Programa anual de control de medicaments i aprovar la distribucié de la presa de mostres
d’aquest Programa.

h) Aprovar els plans coordinats d’inspeccié de comunitats autdnomes i Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris proposats pels grups tecnics de treball.

i) Elaborar programes coordinats d’inspeccié de productes sanitaris, cosmetics i
productes d’higiene personal i aprovar-ne 'aplicacio.

j) Promoure la realitzacio de jornades d’inspeccioé farmaceutica i donar-hi suport.

k) Aprovar els programes de formacio dels inspectors.

[) Aprovar la creaci6 i dissolucio dels grups técnics de treball, definir-ne I'ambit
d’actuacio i aprovar-ne les normes de funcionament.

m) Elegir el president i vicepresident del Comité Técnic d’Inspeccio.

) Aprovar el Reglament del Comité i les modificacions.
) Aprovar el resum anual de les activitats del Comité.
)

O S

Qualsevol altra funcié que se li encomani dins del seu ambit competencial.

©

6. El funcionament del Comité Técnic d’Inspeccié es dota amb carrec als credits
generals de '’Agéncia.

Article 28. EI Comité de Coordinacié de Serveis Farmaceutics Periferics.

1. El Comité de Coordinacié de Serveis Farmaceéutics Periférics és I'drgan
coordinador encarregat de promoure criteris i actuacions homogenis per part dels serveis
farmacéutics periférics amb dependéncia funcional de I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris.

2. El Comité de Coordinacié de Serveis Farmacéutics Periférics forma part integrant
de I’Agéncia com a oOrgan col-legiat orientat a I'exercici de les funcions i activitats
necessaries per a la coordinacié i harmonitzacié de criteris i exigéncies en matéria de
comerg exterior referides a medicaments i les seves primeres matéries, productes
sanitaris, cosmétics i productes d’higiene personal, aixi com en les activitats d’inspeccié
farmaceéutica i les activitats en matéria de trafic il-licit de substancies estupefaents i
psicotropes, en els seus continguts tecnicoanalitics.

3. El Comité de Coordinacié de Serveis Farmaceéutics Periférics esta compost pels
titulars dels departaments de Medicaments d’Us Huma, i d’Inspeccié i Control de
Medicaments i de Productes Sanitaris de I’Agéncia, aixi com per técnics dels serveis
farmacéutics periférics esmentats i per técnics especifics dels departaments esmentats
amb responsabilitat en les matéries objecte de coordinacio.

4. El presidenti el vicepresident del Comité de Coordinacié de Serveis Farmaceéutics
Periférics son elegits d’entre els representants dels serveis farmacéutics periférics i de
I’Agéncia per un periode de 2 anys. Per causes excepcionals i quan no es presenti cap
candidat, es pot ocupar aquest carrec de manera consecutiva per un periode maxim de 4
anys.

5. Sobn funcions del Comité de Coordinacié de Serveis Farmacéutics Periférics les
seguents:

a) Promoure I'harmonitzacié de criteris, establir protocols i afavorir un
desenvolupament eficient de les actuacions d’inspeccié i control de comerg exterior sobre
medicaments, productes sanitaris, cosmeétics i productes d’higiene personal.

b) Facilitar el desenvolupament de les actuacions de la inspeccié farmaceéutica
sobre medicaments, productes sanitaris, cosmétics i productes d’higiene personal, i
elaborar, si s’escau, els protocols corresponents, d’acord amb els estandards de qualitat
que siguin aplicables.
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c) Afavorir I'intercanvi d’informacié i 'harmonitzacié d’exigéncies i criteris en I'analisi
de substancies estupefaents i psicotropes a la xarxa de laboratoris dels serveis
farmaceéutics periféerics.

d) Elaborar i aprovar els documents que recullin els principis basics dels sistemes
de garantia de qualitat de la xarxa de laboratoris d’analisi de substancies estupefaents i
psicotropes dels serveis farmaceéutics periférics, aixi com els procediments especifics
corresponents.

e) Coneixer i analitzar els documents i informes procedents dels organismes
internacionals en matéria de medicaments, productes sanitaris, cosmétics i productes
d’higiene personal, aixi com els relatius a les analisis de substancies estupefaents i
psicotropes.

f) Aprovar la creaci6 i dissolucioé dels grups técnics de treball, definir-ne I'ambit
d’actuacio i aprovar-ne les normes de funcionament.

g) Elegir el president i vicepresident del Comité de Coordinacio de Serveis
Farmaceutics Periférics.

h) Aprovar el Reglament del Comité i les modificacions.

i) Aprovar el resum anual de les activitats del Comite.

j) Qualsevol altra funcié que se li encomani dins del seu ambit competencial.

6. El funcionament del Comité de Coordinacié de Serveis Farmaceéutics Periferics es
dota amb carrec als crédits generals de ’Agéncia.

Article 29. Normes comunes en el funcionament dels comites.

1. Si no hi ha disposicions especifiques d’aquest Estatut, els comités han d’ajustar
I'actuacid, en el que els sigui aplicable, a les disposicions del capitol Il del titol Il de la Llei
30/1992, de 26 de novembre.

2. Els comités elaboren el seu reglament intern i els seus procediments d’actuacio i
funcionament. Anualment, presenten una memoria de les seves activitats i aproven el
programa d’actuacions de I'exercici seglent.

3. Els comités poden requerir la col-laboracio de tots els experts que considerin
oportuns, sense perjudici del que s’estableixi sobre la seva composicio, per tal de discutir
els aspectes que, per I'especialitzacio, ho facin necessari.

4. En cas que aixi se sol-liciti, 'adopcié d’informes es pot realitzar mitjangant
procediment escrit, sense necessitat que els membres dels comités es reuneixin
presencialment.

Seccié 5a Estructura administrativa

Article 30. Estructura administrativa.
1. Del director de I'’Agéncia depenen directament les unitats seglents:

a) La Secretaria General.

b) El Departament de Medicaments d’Us Huma,

c) El Departament de Medicaments Veterinaris.

d) El Departament d’Inspeccié i Control de Medicaments
e) El Departament de Productes Sanitaris.

2. Existeix una Intervencié Delegada de la Intervencié General de I'’Administracié de
I'Estat adscrita al director de I'Agéncia

Article 31. La Secretaria General.

A la Secretaria General de I'Agéncia li correspon entre altres I'exercici de les funcions
seglents:
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1. La seleccié del personal laboral, aixi com la gestioé i formacio dels recursos
humans sota la supervisié del director i seguint els criteris i directrius del Consell Rector.

2. La tramitacio dels expedients de contractacioé per a adquisicié de béns i serveis,
aixi com I'habilitacié del material i, de manera especial, la gestié i dotacié de mitjans
informatics, a més de I'analisi i el disseny previ dels sistemes d’informacié necessaris per
a I'exercici de les funcions de I'’Agéncia.

3. La gestid dels ingressos i les despeses, la realitzacié dels cobraments i
pagaments, i la gestié de la tresoreria de I'’Agéncia, aixi com la proposta d’establiment i
modificacid de les taxes derivades de I'exercici de les competéncies que corresponguin a
I’Agéncia, i I'aplicacio de les taxes i de les sancions derivades de I'actuacio6 inspectora de
I'’Agéncia.

4. La formacidé i el manteniment actualitzat dels inventaris dels béns mobles i
immobles, tant propis com adscrits, aixi com la custddia d’aquests ultims i la tramitacié
dels expedients d’adquisicid, arrendament, adscripcio i/o descripcio.

5. La publicacié de les autoritzacions de comercialitzacid dels medicaments d’us
huma i veterinari, aixi com les suspensions, revocacions o anul-lacions d’aquestes
autoritzacions, i el seguiment de les consequéncies juridiques d’aquests actes formals.

6. L'edicid dels repertoris oficials d’informacid, les memories anuals i qualssevol
altres publicacions de I’Agéncia.

7. La instruccio dels procediments sancionadors en 'ambit de les competéncies de
I'organisme i les relacions amb els tribunals de justicia.

8. La seguretat, régim interior, assumptes generals, i la coordinaci6 i inspeccié de
les unitats, instal-lacions i serveis de I'’Agéncia.

9. La planificacioé i execucio de la politica de riscos laborals, aixi com el servei médic
d’empresa i la seguretat i higiene en el treball.

10. Exercir la secretaria del Consell Rector i de la Comissio de Control de I'Agencia.

11. Exercir quan li siguin delegades pel director les funcions a qué es refereixen les
lletres f), g) i i) de 'apartat 2 de I'article 14 d’aquest Estatut.

12. Gestionar els assumptes horitzontals que no es corresponguin amb
competencies especificament atribuides a altres unitats de I’Agéncia, aixi com qualssevol
altres que li siguin atribuides per normes legals o reglamentaries.

Articulo 32.  El Departament de Medicaments d’Us Huma.

Al Departament de Medicaments d’Us Huma correspon la gestié de les funcions
seglients, sempre referides a I'ambit dels medicaments d'us huma:

1. Avaluar, autoritzar, modificar, renovar, restringir, suspendre o revocar I'autoritzacié
de comercialitzacié dels medicaments d’ds huma elaborats industrialment i els
medicaments especials.

2. Autoritzar, modificar, suspendre o revocar els assajos clinics de medicaments
d’'ds huma.

3. Autoritzar I'accés individualitzat a medicaments en recerca, les autoritzacions
temporals d’Us i els medicaments estrangers, aixi com establir les recomanacions d’us
dels medicaments utilitzats en condicions diferents de les autoritzades, amb la participacio
de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, en els processos corresponents.

4. Establir i publicar les denominacions oficials espanyoles (DOE).

5. Gestionar les activitats de la Reial Farmacopea Espanyola i les requerides en
relacié amb la Comissié de la Farmacopea Europea, en relacié amb I'’elaboracié de
monografies de principis actius i excipients, métodes analitics i establiment de materials
de referéncia.

6. Gestionar i mantenir actualitzat el Registre de medicaments d’us huma.

7. Elaborar i promoure la distribucié d’informacié sobre els medicaments d’ds huma
destinada als professionals sanitaris, a altres autoritats sanitaries i a la societat en
general, en el marc de les activitats de promocié de I'Gs racional dels medicaments.

8. Realitzar i promoure estudis d’utilitzacié dels medicaments a Espanya.
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9. Identificar, avaluar i gestionar els riscos derivats dels medicaments autoritzats.
Coordinar el sistema espanyol de farmacovigilancia i actuar com a centre de referéncia
nacional en materia de farmacovigilancia i en les xarxes europees corresponents.

10. Promoure, realitzar i coordinar estudis farmacoepidemiologics, d’acord amb el
que disposa la normativa sobre farmacovigilancia.

11. Classificar i coordinar I'avaluacio dels estudis postautoritzacié promoguts per
part de la industria o altres organismes o professionals sanitaris. Avaluar els estudis
postautoritzacio vinculats a I'autoritzacié dels medicaments i/o inclosos en el Pla de gestio
de riscos.

12. Determinar els medicaments d’especial control médic per raons de seguretat i
definir els programes de seguiment que han de complir.

13. Elaborar els informes d'utilitat terapéutica dels medicaments.

14. Promoure, executar, coordinar i supervisar les activitats d’alliberament de lots de
productes bioldgics d’us huma, aixi com I'examen de les primeres matéries, els productes
intermedis i altres components dels medicaments durant el procés d’autoritzacio.

15. Mantenir un diposit estatal estratégic de medicaments i productes sanitaris per a
emergencies i catastrofes, aixi com per a cooperacio internacional, i coordinar el
subministrament de vacunes, medicaments i productes sanitaris per a campanyes
sanitaries, de manera conjunta amb les diferents administracions.

16. Exercir les funcions assignades a I'’Agéncia en matéria de comerg exterior dels
medicaments d’Us huma autoritzats, incloent-hi, si s’escau, 'emissié dels certificats
necessaris per a 'autoritzacio de la importacio o exportacioé per duana.

17. Gestionar la resta de competéncies que assigna l'article 7 a I'’Agéncia,
relacionades amb els medicaments d’Us huma i que no estiguin explicitament assignades
a altres departaments.

Article 33. El Departament de Medicaments Veterinaris.

Al Departament de Medicaments Veterinaris correspon I'exercici de les funcions
seglients, sempre referides a 'ambit dels medicaments veterinaris:

1. Avaluar, autoritzar, modificar, renovar, restringir, suspendre o revocar I'autoritzacié
de comercialitzaci6 dels medicaments veterinaris elaborats industrialment.

2. Autoritzar, modificar, suspendre o revocar els assajos clinics i productes en fase
de recerca clinica en medicaments veterinaris.

3. Autoritzar medicaments amb autoritzacié temporal d’Us.

4. Promoure la disponibilitat de medicaments veterinaris per a totes les espécies
ramaderes.

5. Inscriure, mantenir i actualitzar el Registre de medicaments veterinaris elaborats
industrialment.

6. Exercir les funcions assignades a 'Agéncia en matéria de comer¢ exterior dels
medicaments veterinaris autoritzats, importacié de medicaments veterinaris no registrats
per buit terapéutic, importacié de principis actius i comerg paral-lel intracomunitari,
incloent-hi, si s’escau, 'emissié dels certificats necessaris per a l'autoritzacié de
I'exportacio per duana.

7. Gestionar les autoritzacions excepcionals d’us per buit terapéutic.

8. Identificar, avaluar i gestionar els riscos derivats dels medicaments veterinaris.
Coordinar el sistema espanyol de farmacovigilancia veterinaria i actuar com a centre de
referéncia nacional en matéria de farmacovigilancia veterinaria i en les xarxes europees
corresponents.

9. Realitzar i promoure estudis d’utilitzacié dels medicaments a Espanya en relacié
amb les activitats de farmacovigilancia i farmacoepizootiologia, utilitat terapéutica i
promocié de I'is correcte dels medicaments.

10. Promoure, coordinar i supervisar la realitzacié d’estudis farmacoepizootioldgics
per part de la industria o altres organismes o professionals. Coordinar I'avaluacio i gestio
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dels estudis postautoritzacié vinculats a I'autoritzacié dels medicaments veterinaris i/o
inclosos en el Pla de gesti6 de riscos.

11. Avaluar i comunicar els riscos derivats de problemes de qualitat dels
medicaments veterinaris autoritzats a Espanya.

12. Exercir les funcions relatives a I'establiment de limitacions restriccions i
condicions de prescripcioé dels medicaments veterinaris.

13. Gestionar la resta de competéncies que assigna l'article 7 a I'’Agéncia,
relacionades amb els medicaments veterinaris i que no estiguin explicitament assignades
a altres departaments.

14. Promoure, executar, coordinar i supervisar les activitats d’alliberament de lots de
productes bioldgics, aixi com 'examen de les primeres matéries, els productes intermedis
i altres components dels medicaments durant el procés d’autoritzacio.

Article 34. El Departament d’Inspeccié i Control de Medicaments.

Al Departament d’Inspeccié i Control de Medicaments correspon en I'ambit dels
medicaments d’Us huma i veterinari I'exercici de les funcions seguents:

1. Atorgar, modificar, restringir, suspendre i revocar 'autoritzacié de I'activitat dels
laboratoris farmacéutics de medicaments d’Us huma i veterinari i mantenir el Registre de
laboratoris farmacéutics.

2. Verificar, mitjancant inspeccions, el compliment de les normes de fabricacié
correcta, normes de bona practica clinica, de les normes de bona practica de
farmacovigilancia, de les de bones practiques de laboratori i de les bones practiques de
distribucié en 'ambit de competéncies de I’Administracié General de I'Estat.

3. Autoritzar la importacio i exportacioé i el comerg intracomunitari de medicaments
no registrats, que posteriorment hagin de ser comercialitzats en un Estat membre de la
Unié Europea o en un pais tercer, incloent-hi, si s’escau, 'emissié dels certificats
necessaris per a 'autoritzacié de la importacio o exportacioé per duana.

4. Mantenir i publicar el cataleg de magatzems majoristes de medicaments.

5. Avaluar i gestionar els riscos derivats de problemes de qualitat dels medicaments
autoritzats a Espanya.

6. Gestionar els problemes de subministrament de medicaments en el que
correspongui a I’Administracié General de I'Estat.

7. Exercir les funcions i responsabilitats estatals d’inspeccié i control en matéria de
trafic i Us licit d’estupefaents i substancies psicotropes.

8. Exercir les funcions de control en matéria de medicaments, incloses les
competéncies relatives a il-legals i falsificats, que corresponen a I'ambit de competéncia
de I'Agéncia.

9. Elaborar i publicar el Formulari Nacional.

10. Coordinar el funcionament de les arees i dependéncies de sanitat i politica social
en les activitats de sanitat exterior i les activitats d’inspeccié farmaceutica pel que fa als
medicaments i les seves primeres matéries, aixi com en les activitats relatives al trafic
il-licit de substancies estupefaents i psicotropes, en els continguts tecnicoanalitics.

11. Assumir la resta de competéncies de gesti6 i coordinacié que assigna l'article 7 a
I’Ageéncia, en relacié amb la inspeccio i el control de medicaments, i que no estiguin
explicitament assignades a altres departaments.

Article 35. El Departament de Productes Sanitaris.
Al Departament de Productes Sanitaris correspon I'exercici de les funcions segients:

1. Avaluar la idoneitat sanitaria i la conformitat amb la normativa vigent dels
productes sanitaris, cosmétics, productes d’higiene personal i biocides d’as clinic i
personal, i establir aquesta conformitat o autoritzar que es comercialitzin segons escaigui,
aixi com actualitzar-ne els registres unificats nacionals.
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2. Modificar, restringir, suspendre, renovar i revocar les certificacions i autoritzacions
dels productes sanitaris, cosmétics, productes d’higiene personal i biocides d’us clinic i
personal, i pot limitar, restringir, prohibir o sotmetre a condicions especials la seva posada
en el mercat, posada en servei, distribucio, utilitzacié, dispensacio o venda.

3. Atorgar, modificar, restringir, suspendre, renovar o revocar les autoritzacions
d’activitats de les empreses fabricants, importadores, agrupadores i esterilitzadores de
productes sanitaris, cosmétics i productes d’higiene personal. Tot aixd amb I'excepci6 de
les activitats de fabricacié de productes sanitaris a mida.

4. Autoritzar, modificar, suspendre o revocar les recerques cliniques amb productes
sanitaris.

5. Autoritzar, suspendre o limitar la utilitzacié excepcional de productes sanitaris per
raons d’'interés sanitari.

6. Planificar, desenvolupar i gestionar els sistemes de vigilancia dels productes
sanitaris i dels cosmetics, actuant com a centre de referéncia nacional en les xarxes
europees corresponents.

7. Exercir les funcions assignades a I’Agéncia en matéria de comerg exterior dels
productes sanitaris, cosmétics, productes d’higiene personal, i biocides d’us clinic i
personal, incloent-hi, si s’escau, 'emissié dels certificats necessaris per a I'autoritzacié de
la importacié o exportacio per duana.

8. Exercir I'activitat inspectora i el control dels productes sanitaris, cosmeétics,
productes d’higiene personal i biocides d’'Us clinic i personal, incloses les funcions
relatives als productes il-legals i falsificats, en el que correspon a I'’Administracié General
de I'Estat.

9. Coordinar el funcionament de les arees i dependéncies de sanitat i politica social
en les activitats de sanitat exterior i en les activitats d’inspeccié farmacéutica pel que fa
als productes sanitaris, cosmétics, productes d’higiene personal i biocides d’'us clinic i
personal.

10. Gestionar la resta de competéncies que assigna l'article 7 a 'Agencia quant a
les competéncies relacionades amb els productes sanitaris, cosmétics, productes
d’higiene personal i biocides d’us clinic i personal i que no estiguin explicitament
assignades a altres departaments.

Article 36. Independéncia, transparencia de les actuacions i deure de confidencialitat de
la informacié.

1. Tot el personal al servei de '’Agéncia es regeix en les seves activitats pels principis
que contenen els articles 52 a 54 de la Llei 7/2007, de 12 d’abril, de I'Estatut basic de
I'empleat public. Addicionalment, tant el personal de ’Agéncia com els experts i membres
dels seus comités han de respectar els codis de conducta establerts per la Xarxa Europea
d’Autoritats Competents, per I’Agencia Europea de Medicaments, i per la mateixa Agéncia.

2. Les actuacions de I’Agéncia es regeixen pel principi de transparencia. Sén
accessibles al public les autoritzacions de medicaments, les seves modificacions,
suspensions i revocacions, quan siguin fermes, i les autoritzacions dels laboratoris
farmaceéutics. Aixi mateix, és public I'informe d’avaluacié de medicaments, préevia
supressio de qualsevol informacié comercial de caracter confidencial.

3. Tot el personal al servei de '’Agéncia, aixi com, els experts i membres de Comités
mantenen la confidencialitat, fins i tot després d’haver cessat en les seves funcions, sobre
les dades que contenen els expedients relatius als medicaments, productes sanitaris,
cosmeétics, productes d’higiene personal, que coneguin en I'exercici de les seves tasques
i sense que es pugui fer un Us indegut de la informacié obtinguda conforme al que
estableix 'ordenament juridic.

4. La pertinenca al Consell Rector i als comités que regulen aquest Estatut és
incompatible amb qualsevol classe d’interessos personals derivats de la fabricacio,
comercialitzacio, representacio, distribucid6 o venda de medicaments d’ds huma i
veterinari, productes sanitaris, cosmétics, productes d’higiene personal.
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5. Sense perjudici de les obligacions de cooperacié amb les autoritats sanitaries
dels estats membres de la Unié Europea o amb I’'Agéncia Europea de Medicaments, els
membres dels comités, aixi com els qui participin en les seves reunions o grups de treball,
guarden secret de les deliberacions, aixi com de totes les dades o informacions de les
quals tinguin coneixement en I'exercici de les seves funcions.

6. Cada membre dels organs col-legiats de I'Agéncia ha de realitzar una declaracio
de conflictes d’interessos i actualitzar-la, en cas de canvi, almenys un cop l'any. Aixi
mateix, els experts externs o observadors convidats a participar en les sessions dels
comités, 0 en les comissions assessores, han de presentar a la secretaria de cada comite
o si s'escau a la Secretaria General de I’Agéncia, una declaracié prévia de conflictes
d’interessos.

Fins que els afectats per aquesta obligacié tinguin la consideracié de personal al
servei de ’Administracié General de I'Estat o siguin alts carrecs, s’ha de remetre una
copia d’aquesta declaracié a I'Oficina de Conflictes d’Interessos.

7. La declaracié de conflictes d’interessos que ha de ser realitzada pel personal
directiu, pels membres dels organs col-legiats de I'’Agéncia i pels experts o observadors
convidats a participar en les sessions dels comités o en les comissions assessores nomeés
ha de fer referéncia a la persona que la realitza i ha d’incloure els aspectes segients: la
realitzacioé d’alguna activitat per a una companyia en relacié amb un producte determinat
o grup de productes, la concurréncia d’'interessos econdmics en una companyia
farmaceéutica, la propietat de la patent d’'un producte i el benefici personal que derivi de la
recepcié de beques o fons d’un altre tipus de la induUstria farmaceutica per part de
I'obligacié en qué aquesta persona treballa.

Secci6 6a Xarxa d’experts

Article 37. Xarxa d’experts.

1. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris designa una xarxa
d’experts en medicaments, productes sanitaris i en altres matéries que siguin d’interés
per a I'’Agéncia, per a 'assessorament cientific i clinic en matéria de seguretat, eficacia i
qualitat dels productes esmentats, aixi com per a la realitzacié dels estudis i recerques
que siguin necessaris per millorar-ne el coneixement i les garanties sanitaries.

2. S’ha de vetllar perque la xarxa tingui representacié de les diferents arees de
coneixement i experiéncia necessaris per emprendre les funcions d’assessoria
cientificotécnica, recerca, avaluacié i estudis previstes.

3. S’ha de mantenir una relacié actualitzada d’experts que sigui accessible al public.

CAPITOL IV

Régim del personal de I’Agéncia

Article 38. Del personal al servei de I'’Agéncia.

1. El personal al servei de I'Agencia pot ser funcionari o laboral i, si s’escau,
estatutari.

2. El personal funcionari i el personal estatutari es regeixen per les normes
reguladores del regim juridic dels funcionaris publics de I’Administracié General de I'Estat,
amb les especialitats que preveuen la Llei 28/2006, de 18 de juliol, d’agéncies estatals per
a la millora dels serveis publics i aquest Estatut. A més, per al personal estatutari sén
aplicables, quan la naturalesa o contingut de I'acte a adoptar aixi ho exigeixi, les previsions
que contenen la Llei 55/2003, de 16 de desembre, de I'Estatut marc del personal estatutari
dels serveis de salut, i les normes de desplegament, sense perjudici del que disposa la
disposicio transitoria quarta del Reial decret pel qual s’aprova aquest Estatut.

3. El personal laboral es regeix pel Reial decret legislatiu 1/1995, de 24 de marg, pel
qual s’aprova el text refés de la Llei de I'Estatut dels treballadors, i la resta de legislacié
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laboral, per la norma convencional que li sigui aplicable, i també pels preceptes que aixi
ho disposin tant de la Llei 28/2006, de 18 de juliol, com de la Llei 7/2007, de 12 d’abril.

4. Els llocs de treball es poden proveir, segons els diferents procediments de
seleccio i provisio que figuren en els articles 19 i 20 de la Llei 28/2006, de 18 de juliol, per
personal de I’Administracié General de I'Estat o, si s’escau, d’altres administracions
publiques, si és necessari, per la particular naturalesa i funcions en els termes que
estableixi el contracte de gestié. Amb aquest efecte, les relacions de lloc de treball s’han
d’elaborar possibilitant aquesta provisié i d’acord amb el contracte de gestié esmentat.

Article 39. De l'ordenacio6 dels llocs de treball.

1. Larelacio de llocs de treball de 'Agéncia determina els elements basics d’aquests
llocs d’acord amb el que preveuen els articles 74 i concordants de la Llei 7/2007, de 12
d’abril, i l'article 15 de la Llei 30/1984, de 2 d’agost.

2. Amb caracter general, els llocs de treball son ocupats per personal funcionari.
Amb aquest efecte, les relacions de lloc de treball determinen els llocs que també poden
ser ocupats per personal laboral, i, en tot cas, s’ha de respectar el que preveuen els
articles 9.2 de la Llei 7/2007, i 15 de la Llei 30/1984, de 2 d’agost.

3. Aixi mateix, les relacions de lloc de treball estableixen els llocs que poden ser
ocupats per personal estatutari o per personal funcionari d’altres administracions
publiques.

4. Larelacié de llocs de treball I'elabora el director de I'’Agéncia i I'aprova el Consell
Rector, dins del marc d’actuacié en matéria de recursos humans que s’estableixi en el
contracte de gestio, i el seu contingut s’ajusta als principis que estableix I'article 15 de la
Llei 30/1984, de 2 d’agost, amb determinacié de la forma de provisio dels llocs de treball.

5. EIl personal que presti els seus serveis en I'Agéncia té reconegut el dret a la
promocié dins d’'una carrera professional avaluable, en el marc del que disposa la Llei
7/2007, de 12 d’abril.

Article 40. Del personal directiu.

1. Es considera personal directiu de I’Agéncia el que ocupi el comandament de les
unitats enumerades a l'article 30.1 d’aquest Estatut.

2. El personal directiu de 'Agéncia és nomenat i destituit en el seu lloc de treball pel
Consell Rector, a proposta del director, atenent criteris d’idoneitat, competéncies,
experiéncia professional i igualtat entre dones i homes, entre funcionaris del grup A,
subgrup A1, dels que recull I'article 76 de la Llei 7/2007, de 12 d’abril, de I'Estatut basic de
'empleat public, i mitjangant un procediment que garanteixi el merit, la capacitat i la lliure
concurréncia.

3. El personal directiu de ’Agéncia roman en la situacié de servei actiu en el cos o
escala respectiu, i ha de mantenir la confidencialitat, fins i tot després d’haver cessat en
les seves funcions, sobre les dades que contenen els expedients als quals tingui accés
per rad del seu carrec i sense que pugui fer un Us indegut de la informacié obtinguda
conforme al que estableix 'ordenament juridic.

4. Al personal directiu de ’'Agéncia li és aplicable la legislacié d’incompatibilitats
prevista per al personal funcionari al servei de ’Administracié General de I'Estat.

En tot cas, aquest personal exerceix el carrec amb dedicacié exclusiva i no pot exercir
cap activitat publica o privada, llevat de les previstes com a activitats exceptuades del
régim d’incompatibilitats a I'article 19 de la Llei 53/1984, de 26 de desembre.

5. Ll’avaluaci6 del personal directiu es realitza d’acord amb criteris d’eficacia,
eficiencia, compliment de la legalitat, responsabilitat per la seva gestié i control de
resultats en relacié amb els objectius que es fixin en el seu contracte de gestio, i queden
vinculades a aquesta avaluacio les retribucions per productivitat del personal esmentat.

6. Aixi mateix, el personal directiu de ’Agéncia, en el moment del nomenament, ha
de realitzar una declaracié de conflicte d’interessos, que ha d’actualitzar en cas de canvi
de situacio, i de tota manera, almenys un cop 'any. Fins que els afectats per aquesta
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obligacié tinguin la consideracioé de personal al servei de I’ Administracio General de I'Estat
o siguin alts carrecs, s’ha de remetre una copia d’aquesta declaracioé a I'Oficina de
Conflictes d’Interessos.

Article 41.  Del régim retributiu.

1. Els conceptes retributius del personal funcionari i estatutari de '’Agéncia soén els
que estableix la regulacio per a la funcié publica de I’Administraciéo General de I'Estat, i les
seves quanties son les que figurin en les relacions corresponent de llocs de treball, en el
marc del contracte de gestid, amb respecte en tot cas dels limits quantitatius que
estableixen les lleis anuals de pressupostos generals de I'Estat.

2. Les condicions retributives del personal laboral sén les determinades en el
conveni col-lectiu aplicable i en el contracte respectiu de treball, i les seves quanties es
fixen d’acord amb el que estableix el contracte de gestio.

3. Les indemnitzacions a percebre amb motiu de les despeses de desplagament i
altres costos individuals sorgits com a consequéncia de la prestacié de serveis ho soén
sempre d’acord amb el que estableix el Reial decret 462/2002, de 24 de maig, sobre
indemnitzacions per rao del servei.

4. La quantia de la massa salarial destinada al complement de productivitat del
personal funcionari, o concepte equivalent per al personal laboral, esta en tot cas
vinculada al grau de compliment dels objectius fixats en el contracte de gestio.

5. Per al'assignacié del complement de productivitat, es té¢ en compte el resultat de
I'avaluacio de I'exercici del lloc de treball, i si s’escau, el rendiment del conjunt de la unitat
o col-lectius en qué aquell s’integra. Tot aix0 d’acord amb el sistema objectiu que
s’estableixi.

CAPITOL V

El contracte de gestié i el Pla d’accié anual

Article 42. El contracte de gestio.

1. L'Agéncia elabora la seva proposta de contracte de gestié amb el contingut i dins
dels terminis que preveuen els articles 13 i 14 de Llei 28/2006, de 18 de juliol, perquée
I'aprovin mitjangant ordre conjunta els ministeris de Sanitat, Politica Social i Igualtat, de
Politica Territorial i Administracié Publica, i d‘Economia i Hisenda.

2. El contracte de gestio té una vigencia de dos anys per a l'inicial i de quatre per als
successius, i el comengament i la finalitzacidé coincideixen amb els dels exercicis
pressupostaris corresponents.

El contracte de gestié s’aprova en el termini maxim de tres mesos a comptar de la
presentacié. Esgotat aquest termini sense que l'aprovacié s’hagi produit, manté la
vigéncia el contracte de gestié anterior.

3. El director de I'Agéncia elabora la proposta de contracte de gestié que, després
del debat i possible modificacié, és aprovada pel Consell Rector i presentada pel seu
president als titulars dels ministeris de Sanitat, Politica Social i Igualtat, de Politica
Territorial i Administracié Publica, i d’Economia i Hisenda.

4. EIl Consell Rector de I'Agéncia, a través del seu president, informa els ministeris
de Sanitat, Politica Social i Igualtat, de Politica Territorial i Administracié Publica, i
d’Economia i Hisenda, sobre I'execucié i compliment dels objectius previstos en el
contracte de gestid6 amb la periodicitat que es determini en I'ordre d’aprovacio del dit
contracte.

5. El contingut del contracte de gestié s’ajusta al que disposa l'article 13.2 de la Llei
28/2006, de 18 de juliol, d’'agencies estatals per a la millora dels serveis publics.
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Article 43. Pla d’acci6 anual, informe d’activitats i comptes anuals.

1. El director de 'Agéncia ha d’elaborar i proposar I'aprovacioé al Consell Rector del
Pla d’accié anual, I'informe general d’activitat i els comptes anuals, dins dels terminis que
estableix l'article 15 de la Llei 28/2006, de 18 de juliol.

2. La documentacio a que es refereix el punt anterior esta disponible en la pagina
web de I'Agéncia.

CAPITOL VI

Régim patrimonial i de contractacio

Article 44. Regim patrimonial.

1. Per al compliment dels seus fins, ’Agéncia, esta dotada d’'un patrimoni propi,
diferent del de I’Administracié General de I'Estat, integrat pel conjunt de béns i drets dels
quals és titular.

2. La gestié i administracié dels seus béns i drets propis, aixi com els del patrimoni
de I'Estat que se li adscriguin per al compliment dels seus fins, s’ajusta al que estableix
per als organismes publics la Llei 33/2003, de 3 de novembre, de patrimoni de les
administracions publiques.

3. L’Agéncia forma i manté actualitzat I'inventari dels seus béns i drets, aixi com dels
que li hagin estat adscrits per al compliment dels seus fins, amb excepcié dels de caracter
fungible, de la manera que estableix la Llei 33/2003, de 3 de novembre.

4. L’alienacio dels seus propis béns mobles i valors per part de ’Agéncia requereix
I'acord previ del Consell Rector.

Article 45. Regim juridic dels béns propis.

L’Agéncia pot adquirir tota classe de béns i drets per qualsevol de les formes admeses
en I'ordenament juridic.

L’adquisicio de béns immobles o de drets sobre aquests béns requereix l'informe
favorable previ del Ministeri d’Economia i Hisenda.

Article 46. Regim juridic dels béns adscrits.

L'adscripci6 i desadscripcié de béns per part de I’Administracié General de I'Estat es
regeix per la legislacié reguladora del patrimoni de les administracions publiques, i aquells
conserven la qualificacio i titularitat juridica originaria i correspon a I'’Agéncia I'exercici de
les competéencies demanials, aixi com la vigilancia, proteccié juridica, defensa,
administracio, conservacio, manteniment i altres actuacions que requereixi el correcte Us i
utilitzacié d’aquests béns i totes les prerrogatives referents al domini public i als béns
patrimonials de I'Estat que estiguin legalment establertes.

Article 47. Participacio en societats mercantils o fundacions.

1. Per al millor compliment dels seus fins ’Agéncia pot crear o participar en societats
mercantils o fundacions, I'objecte de les quals sigui d’acord amb els fins de I'’Agéncia.

2. L’aprovacio de la proposta de creacié o participacié s’ha de sotmetre al Consell
Rector, i en tot cas s’ha d’obtenir I'autoritzacié que preveu l'article 169 de la Llei 33/2003,
de 3 de novembre, o l'article 45 de la Llei 50/2002, de 26 de desembre, de fundacions,
segons es tracti de mercantils estatals o de fundacions del sector public estatal.

Article 48. Regim de contractacio.

1. L’Agéncia ajusta 'activitat contractual a les normes que regeixen la contractacio
del sector public.
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2. El director és I'drgan de contractacio de I'’Agéncia, i pot delegar la subscripcié de
contractes en el secretari general.

3. L’Ageéncia pot ser titular de I'encarrec de gestié que preveu l'article 15 de la Llei
30/1992, de 26 de novembre, per a la realitzacioé de treballs i tasques incardinades en
'ambit de les seves competéncies.

CAPITOL VII
De I’assisténcia juridica a I’Agéncia
Article 49. Assistencia juridica.

De conformitat amb el que preveu la disposicié addicional quarta de la Llei 28/2006,
de 18 de juliol, 'assessorament juridic de I’Agéncia I'exerceix '’Advocacia de I'Estat en el
Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, sense perjudici que, en el marc del que
estableixi el contracte de gestid i en funcié de les necessitats de ’Agéncia, es pugui
acordar la signatura d’un conveni d’assisténcia juridica en els termes de l'article 14 del
Reglament del servei juridic de I'Estat, aprovat per Reial decret 997/2001, de 25 de juliol, i
fins i tot, 'establiment d’'una Advocacia de I'Estat permanent en la mateixa Agéncia.

CAPITOL VIII

Régim economicofinancer, pressupostari, de comptabilitat i de control

Article 50. Recursos economics i la seva gestio.
1. Constitueixen els recursos econdmics de I'’Agéncia:

a) Les transferencies consignades en els pressupostos generals de I'Estat.

b) Les taxes que, d’'acord amb les lleis, li correspon recaptar.

c) Els ingressos propis que percebi com a contraprestacio per les activitats que
realitzi en virtut de contractes, convenis, o disposicio legal per a altres entitats publiques,
privades o persona fisiques.

d) Els ingressos procedents de I'exercici de la potestat sancionadora a qué es
refereix I'article 8 d’aquest Estatut, aixi com la recaptacié d’aquests ingressos.

e) Elsingressos procedents de I'alienacié dels béns i valors que constitueixen el seu
patrimoni.

f) El rendiment procedent dels seus béns i drets patrimonials

g) Les aportacions voluntaries, donacions, heréncies i llegats i altres aportacions a
titol gratuit d’entitats privades i de particulars, sempre que no comprometin la seva
neutralitat i independéncia.

h) Els ingressos rebuts de persones fisiques o juridiques com a consequeéncia del
patrocini d’activitats o instal-lacions

i) Els altres ingressos de dret public o privat que esta autoritzada a percebre.

j) Qualsevol altre recurs que se li pugui atribuir.

2. Els recursos que derivin dels apartats c), g), h), i i) de I'apartat anterior, i no es
prevegin inicialment en el pressupost de ’Agéncia, es poden destinar a finangar despeses
més elevades per acord del director, sempre que existeixin garanties suficients de la seva
efectivitat, amb excepcié del que preveu larticle 51.3 respecte de les despeses de
personal.

3. Son ingressos de dret privat els altres que percebi '’Agéncia per la prestacio de
serveis o la realitzacié d’activitats que li sén propies sempre que no tinguin la naturalesa
de taxes o preus publics d’acord amb la legislaci6 general.

4. L'Agéncia assumeix la gesti6 i la recaptacié dels ingressos de dret public que
tingui afectats i, en particular, la gestio i recaptacié en periode voluntari de les sancions
imposades per '’Agéncia.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 229 Divendres 23 de setembre de 2011

5. L’Ageéncia pot utilitzar per obtenir I'efectivitat dels seus débits amb naturalesa de
dret public el procediment administratiu de constrenyiment, sempre que aquests débits es
trobin en periode executiu. L'Agéncia pot convenir amb I'’Agéncia Estatal d’Administracio
Tributaria la gestio recaptadora dels seus ingressos de dret public en la forma prevista pel
Reglament general de recaptacid, aprovat pel Reial decret 939/2005, de 29 de juliol.

Article 51.  Régim pressupostari i economicofinancer.

1. El régim pressupostari, economicofinancer, de comptabilitat, intervencio i control
de 'Agéncia és el que estableixen per a les agéncies estatals la Llei 28/2006, de 18 de
juliol, i la Llei 47/2003, de 26 de novembre, general pressupostaria.

2. El Ministeri d’Economia i Hisenda estableix I'estructura del pressupost de
I’Agéncia, aixi com la documentacié que s’hi ha d’adjuntar.

3. El pressupost de despeses de I'Agéncia té caracter estimatiu per a la distribucié
dels credits en categories econdmiques, amb excepcio dels corresponents a despeses de
personal, que en tot cas tenen caracter limitador i vinculant per la seva quantia total, i de
les subvencions nominatives i les atencions protocol-laries i representatives, que tenen
caracter limitador i vinculant sigui quin sigui el nivell de classificacié economica al qual
s’estableixin. El pressupost de '’Agéncia ha de ser equilibrat.

4. EI Consell Rector aprova anualment I'avantprojecte de pressupost de I'Agéncia
de conformitat amb el que disposa el contracte de gestié i amb I'estructura que assenyali
el Ministeri d’Economia i Hisenda i el remet al Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat
perqué en faci I'examen i el traslladi al Ministeri d’Economia i Hisenda. Una vegada
analitzat per aquest ultim, s’incorpora a I'avantprojecte de pressupostos generals de
I'Estat per a I'aprovacio per part del Consell de Ministres i remissio a les Corts Generals, i
es consolida amb el de les restants entitats que integren el sector public estatal.

5. L’execucié del pressupost de I’Agéncia correspon al seu director, el qual remet a
la Comissio de Control, mensualment, un estat d’execucio pressupostaria.

6. Els romanents de tresoreria que resultin de la liquidacio de I'exercici pressupostari
no afectats al finangament del pressupost de I'exercici seglient es poden aplicar al
pressupost d’'ingressos i es poden destinar a finangar I'increment de despeses per acord
del director de I’Agéncia, i se n’ha de donar compte a la Comissio de Control. En qualsevol
cas, els credits destinats a incentius al rendiment s’han de determinar d’acord amb el que
s’estableixi en el contracte de gestio.

El déficit derivat de I'incompliment de I'estimacio d’'ingressos anuals es compensa en
la forma que es prevegi en el contracte de gestio.

7. EIl director pot autoritzar les variacions pressupostaries que no afectin les
despeses de personal o la quantia global del pressupost. Igualment pot autoritzar la
variacié de la quantia global en el suposit que preveu l'article 50.2 d’aquest Estatut.
D’aquestes variacions s’informa immediatament la Comissié de Control i se’'n déna
compte a la Direccié General de Pressupostos del Ministeri d’Economia i Hisenda perquée
en prengui nota.

8. L’Agencia pot disposar de comptes bancaris de gestio per a tot tipus d’ingressos i
pagaments en el Banc d’Espanya i en la banca comercial.

Article 52. Comptabilitat.

1. L'Agéncia ha d’aplicar els principis comptables publics que preveu I'article 122 de
la Llei 47/2003, de 26 de novembre, aixi com el desenvolupament dels principis i les
normes que estableix el Pla general de comptabilitat publica, per a la qual cosa ha de
disposar d’un sistema d’informacié economicofinancera i pressupostaria que tingui per
objecte mostrar, a través d’estats i informes, la imatge fidel del patrimoni, de la situacio
financera, dels resultats i de I'execucio del pressupost, i proporcioni informacio dels costos
de la seva activitat que sigui suficient per a una presa de decisions correcta i eficient.
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2. Aixi mateix, '’Agéncia ha de tenir un sistema de comptabilitat de gestié que
permeti efectuar el seguiment del compliment dels compromisos assumits en el contracte
de gestié.

3. La Intervencié General de ’Administracié de I'Estat ha d’establir els requisits
funcionals i, si s’escau, els procediments informatics que ha d’observar I'Agéncia per
complir el que disposen els dos apartats anteriors.

4. Els comptes anuals de I’Agéncia els formula el director en el termini de tres mesos
des del tancament de I'exercici economic. Una vegada auditats per la Intervencio General
de I’Administracié de I'Estat, sén sotmesos al Consell Rector, perqué els aprovi abans del
30 de juny de I'any segiient a que es refereixen.

5. Una vegada aprovats pel Consell Rector, el director, rendeix els comptes anuals
al Tribunal de Comptes, mitjangant la Intervencié General de I’Administracié de I'Estat.

Article 53. Control de la gestié economicofinancera.

1. El control extern de la gestid6 economicofinancera de I’Agéncia correspon al
Tribunal de Comptes d’acord amb la seva normativa especifica.

2. El control intern de la gestié economic financera de I’Agéncia correspon a la
Intervencio General de I'’Administracio de I'Estat, i es realitza sota les modalitats de control
financer permanent i d’auditoria publica, en les condicions i en els termes que estableix la
Llei 47/2003, de 26 de novembre. El control financer permanent el realitza la Intervencio
Delegada en I'Agéncia, sota la dependéncia funcional de la Intervencié General de
I’Administracié de I'Estat.

3. Sense perjudici dels controls establerts en els apartats anteriors, 'Agéncia esta
sotmesa a un control d’eficacia que és exercit a través del seguiment del contracte de
gestid pel Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, que té per finalitat comprovar el
grau de compliment dels objectius i la utilitzacié adequada dels recursos assignats.
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