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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

7267 Resolucién de 2 de abril de 2009, de la Secretaria General de Sanidad, por la
que se publica el Convenio de colaboracion entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Consejeria de Salud y Consumo de
las llles Balears para la organizacion de las VIl Jornadas de Inspeccion
Farmacéutica.

Suscrito el 26 de febrero de 2009, Convenio de Colaboracién entre la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo y la
Consejeria de Salud y Consumo de las Islas Baleares para la Organizacion de las VII
Jornadas de Inspeccion Farmacéutica, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado dos
del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, procede la
publicacién en el Boletin Oficial del Estado de dicho Acuerdo, que figurara como anexo de
esta Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 2 de abril de 2009.—E| Secretario General de Sanidad, José Martinez Olmos.

ANEXO

Convenio de colaboraciéon entre la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos

Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Salud y Consumo

de las Islas Baleares para la organizacion de las VIl Jornadas de Inspeccion
Farmacéutica

Madrid, 26 de febrero de 2009.

REUNIDOS

De una parte, el Sr. D. Viceng Thomas Mulet, Consejero de Salud y Consumo de las
llles Balears, cargo para el que fue nombrado por Decreto 10/2007 de 6 de julio, del
Presidente, actuando en nombre y representacion de la Comunidad Auténoma de les llles
Balears en virtud de las atribuciones que le confieren los articulos 11 y 80 de la Ley 3/2003
de 26 de marzo, de Régimen Juridico de la Administracién Publica de la Comunidad
Auténoma de las llles Balears.

Y de otra, la Sra. Dfia. Cristina Avendafo Sold, Directora de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, por Acuerdo de nombramiento de 23 de Agosto de
2006, del Subsecretario de Sanidad y Consumo; actuando en nombre y representacion de
ese Organismo Auténomo, en uso de las facultades que le confiere el Real Decreto
520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la AEMPS (BOE de 31 de
marzo), para formalizar los Convenios que requieran la gestion de la Agencia, asi como
para vigilar su cumplimiento y ejecucion. Con domicilio social en Calle Campezo n° 1,
28022 Madrid, y CIF-Q 2827023 I.

Intervienen en funcion de sus respectivos cargos que han quedado expresados y en el
ejercicio de las facultades que a cada uno le estan conferidas, y con plena capacidad para
formalizar el presente Convenio, ambos de mutua conformidad.

Asimismo, el presente Convenio de colaboracion se suscribe al amparo de lo dispuesto
en el articulo 6 de la Ley 30/1992, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y de Procedimiento Administrativo Comun, modificado por la Ley 4/1999, de 13 de enero.
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Primero. Que laAgencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
del Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla, desde julio de 1.999, a través del Comité
Técnico de Inspeccién (CTI), las funciones y actividades necesarias para la armonizacion
y coordinacion de criterios y exigencias en materia de Inspeccién entre la AEMPS vy las
estructuras responsables de Inspeccidn en materia de medicamentos de las Comunidades
Auténomas (CCAA).

La coordinacion entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y
las Comunidades Auténomas en materia de Inspeccién y control de los medicamentos ha
sido un objetivo comun de ambas partes, desde el convencimiento de que dota de una
mayor cohesion y calidad a cuantos programas y actuaciones se efectuen en estas
materias.

Segundo. Que para el adecuado desarrollo de las respectivas competencias en
inspeccidn de medicamentos, es preciso contar con personal de Inspeccion Farmacéutica
debidamente formado para la comprobacion del cumplimiento de la legislacion vigente en
materia de medicamentos, tanto en su producciéon como en su distribucion y dispensacion
y que, en atencion a lo anterior, desde el Comité Técnico de Inspecciéon se viene
promoviendo la realizacién de Jornadas de Inspeccion Farmacéutica, de forma anual o
bianual, como foro de formacién y de intercambio de experiencias para los Inspectores de
la AEMPS y de las CCAA.

Hasta la fecha se han celebrado seis Jornadas que se han consolidado como referente
anivel nacional en materia de inspeccién y control de medicamentos. En 2009 se celebraran
las séptimas Jornadas en las cuales se espera conseguir un elevado nivel de calidad en
las mesas redondas y talleres que se desarrollaran, dando como resultado unas
conclusiones con relevancia en este ambito de actividad farmacéutica.

Tercero. Quelaley66/1997,de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas
y del Orden social, crea la Agencia Espafola del Medicamento, a la que se le atribuye,
entre otras funciones, desarrollar la actividad inspectora y de control de medicamentos de
competencia estatal, recogido igualmente en el articulo 5.26 de su Estatuto, aprobado por
Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo. Asimismo, en el articulo 5.28 de dicho Estatuto,
se recoge como una de las funciones de la Agencia, organizar, coordinar e impartir docencia
en todos los campos que le son propios.

Cuarto. Que en el capitulo Il de la Ley 16/2003 de 28 de mayo, de cohesion y calidad
del Sistema Nacional de Salud, se reordenan las competencias en materia de farmacia, de
tal forma que la Agencia Espafiola del Medicamento pasa a denominarse Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y aumenta sus competencias relativas a
evaluacion, registro, autorizacion, inspeccion, vigilancia y control de productos sanitarios,
cosmeéticos y de higiene personal y de sus empresas, asi como las actividades de analisis
econdmico necesarias para la evaluacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano. Ademas, el articulo 31.4 de esta Ley dispone que el Ministerio de Sanidad y
Consumo, junto con las Comunidades Auténomas, acometera acciones encaminadas al
uso racional del medicamento que comprenderan entre otras: programas de formacion
continuade los profesionales, que les permita una constante incorporacion de conocimientos
sobre nuevos medicamentos y la actualizacion sobre la eficacia y efectividad de éstos.

En el Capitulo 1l de dicha Ley, dedicado a los profesionales de la sanidad se establece,
en el articulo 34, que la formacion y el desarrollo de la competencia técnica de los
profesionales deben orientarse a la mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud y
que para ello se requiere la colaboracién permanente entre los érganos de las
Administraciones Publicas competentes en las distintas materias.

Quinto. En el capitulo | del Titulo IV de la Ley 5/2003, de 25 de marzo, de salud de
las llles Balears (arts 52 y 53), se regula la funcién inspectora de la administracion sanitaria.
Enlaletraf)delarticulo 5delalLey 7/1998, de 12 de noviembre, de ordenacion farmacéutica
de las llles Balears, se establece que los establecimientos y servicios incluidos en el ambito
de aplicacién de dicha Ley quedan sujetos al control, inspeccidn y evaluacion por parte de
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la administracion publica competente. Por el punto 6 del articulo 2 del Decreto del Presidente
11/2007, de 11 de julio, por el que se establecen las competencias y la estructura organica
basica de las consejerias de la Administracion de la Comunidad Auténoma de las llles
Balears, se atribuye a la Consejeria de Salud y Consumo, a través de su Direcciéon General
de Farmacia, la competencia de ordenacion farmacéutica y de control y mejora de la
calidad de la prestacion farmacéutica.

Sexto. Que es imprescindible la colaboracion entre la AEMPS del Ministerio de
Sanidad y Consumo de una parte y la Consejeria de Salud y Consumo de las Islas Baleares
por la otra, al objeto de llevar a cabo la celebracién de las VIl Jornadas de Inspeccion
Farmacéutica, que se celebraran segun el Anexo Técnico o Programa de las Jornadas.

Séptimo. Que este Convenio se enmarca en el ambito de competencias y esfera de
intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comunidad Auténoma de las Islas
Baleares la Constitucion Espafola y el Estatuto de Autonomia de las Islas Baleares.

Alos fines aludidos las partes acuerdan celebrar el presente Convenio de Colaboracion,
de conformidad con las siguientes

ESTIPULACIONES

Primera.—Objeto: El objeto del presente Convenio es establecer el marco de
colaboracion necesario, entre la Consejeria de Salud y Consumo de las Islas Baleares y la
AEMPS del Ministerio de Sanidad y Consumo, para impulsar y difundir la armonizacion y
coordinacion de criterios y actuaciones en materia de Inspeccion Farmacéutica, asi como
la formacidn especifica de los profesionales de la AEMPS y de las estructuras responsables
de Inspeccion en materia de medicamentos de las CCAA. Al objeto de cumplir el fin descrito
se organizaran las VIl Jornadas de Inspeccion Farmacéutica por la Consejeria de Salud y
Consumo de las Islas Baleares, en cuya organizacién participara la citada AEMPS, en los
términos del presente Convenio y su Anexo Técnico o Programa de las Jornadas.

Segunda.—Compromisos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

1. Para el cumplimiento de los fines previstos en este Convenio, la AEMPS, con
cargo a la aplicacion presupuestaria 26.103.313A.226.10 de sus presupuestos para 2009,
aportara a la Consejeria de Salud y Consumo, la cantidad de 18.000€ (dieciocho mil euros),
incluido IVA.

2. La AEMPS abonara la cantidad contemplada una vez finalizado el desarrollo de
las VIl Jornadas de Inspeccidon Farmacéutica objeto del presente Convenio, y previa
presentacion por parte de la Consejeria de Salud y Consumo, dentro de los 30 dias
siguientes a la finalizacion de las actividades, de la siguiente documentacion:

Certificacion de conclusion de las mismas, expedida por el érgano competente de la
Consejeria de Salud y Consumao.

Justificacion acreditativa de la totalidad de gastos y trabajos realizados, aportando al
efecto cualquier documento probatorio en el trafico juridico o con certificaciones con
eficacia administrativa equiparable.

Una vez comprobada la documentacion referida anteriormente la Directora de la
Agencia emitira su conformidad.
Tercera.—Compromisos de la Consejeria de Salud y Consumo de las Islas Baleares.

1. En el plazo de 15 dias desde la recepcion de los fondos por parte de la Consejeria
de Salud y Consumo, referidos en la estipulacion anterior, ésta remitira a la AEMPS
certificacion, expedida por el 6rgano competente, acreditativa de haber registrado en su
contabilidad el ingreso de los mismos con cargo a la finalidad prevista.

2. LaConsejeriade Saludy Consumo debera organizar las VIl Jornadas de Inspeccién
Farmaceéutica, con objeto de cumplir los fines previstos en este Convenio, entre los que se
hallan la armonizacion de criterios, la coordinacion y la formacion en materia de inspeccion
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de medicamentos, aplicando para ello la dotacion econdmica prevista en la estipulaciéon
anterior y el punto siguiente de esta estipulacion.

3. Para el cumplimiento de los fines previstos en este Convenio y para financiar
cualquier tipo de gasto de la realizacion de las actividades que se van a desarrollar, la
Consejeria de Salud y Consumo aportara la cuantia de 19.500,00 € (diecinueve mil
quinientos euros) con cargo a la partida presupuestaria 18601.413F01.22606.00 de los
presupuestos generales de la Comunidad Auténoma de las Islas Baleares con la siguiente
distribucion: 9.500,00 € (nueve mil quinientos euros) en el afio 2008 para los gastos de
preparacion del congreso y 10.000,00 € (diez mil euros) en el afio 2009 para los gastos de
su realizacion.

Cuarta.—Requisitos de publicidad.

1. LaConsejeriade Salud y Consumo editara un libro resumen, en soporte electrénico,
con las Ponencias, Comunicaciones y Conclusiones de las VIl Jornadas de Inspeccién
Farmacéutica, y se le dara la difusion regional y nacional correspondiente.

2. Entodas las publicaciones, carteles, impresos de difusion y boletines relacionados
con las Jornadas, junto con los simbolos propios de la Consejeria de Salud y Consumo de
las Islas Baleares, figuraran los siguientes elementos:

a) Ellema: Comité Técnico de Inspeccion.
b) Laleyenda: Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

Quinta.—Gestion del Convenio: Para la gestidn del presente Convenio no sera preciso
establecer una organizacion, de conformidad con lo dispuesto por el art. 6.2.e) de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

Sexta.—Comisién de Seguimiento: Se crea una Comision de Seguimiento del presente
convenio que, ademas de resolver las posibles dudas que sobre interpretacion puedan
surgir durante el desarrollo del convenio, velara por el cumplimiento del mismo mediante
la necesaria presentacion, ante esta Comision y para su aprobacion, de la documentacion
para el pago, sin perjuicio de la previa evaluacion y conformidad por parte de la Directora
de la AEMPS, y de lo establecido en el Capitulo Il, relativo a los Organos Colegiados, de
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico para las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, modificada por la Ley 4/1999, de 13
de enero.

Esta Comisién estara formada por los siguientes miembros:

Por parte de la AEMPS:

La Subdirectora General de Inspeccion y Control de Medicamentos.
La Jefe de Servicio de Inspeccion de Laboratorios Farmacéuticos.

Por parte de la Consejeria de Salud y Consumo de las Islas Baleares:

La Directora General de Farmacia y Productos Sanitarios del Gobierno de las Islas
Baleares.
La Jefe de Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios.

La Comision de Seguimiento se reunira, en todo caso, cuando se presente la
documentacién correspondiente para el pago referida en el punto 2 de la estipulacién
segunda y, como minimo, una vez a lo largo del periodo de vigencia del presente Convenio,
asi como, siempre que lo estime conveniente cualquiera de las partes firmantes. De cada
sesion que celebre esta comision se levantara la correspondiente acta.

Séptima.—Vigencia: El presente Convenio entrara en vigor y producira efectos desde el
dia de su firma, extendiendo su vigencia hasta el 30 de septiembre de 2009, salvo denuncia
expresa por cualquiera de las partes, con un minimo de antelacién de dos meses a la
finalizacién del Convenio.
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Octava.—Naturaleza Juridica y Jurisdiccion Competente: El presente Convenio tiene
naturaleza administrativa, al amparo del art. 6 de la Ley 30/92, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, modificada por la Ley 4/1999, de 13 de enero, por lo que no le resulta aplicable la
Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector Publico, en virtud de su art. 4.1.c),
sin perjuicio de la aplicacion de los principios de la citada legislacion para resolver las
dudas que pudieran presentarse, siendo la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa la
competente para resolver las controversias que pudieran surgir en la interpretacion y
aplicacién del presente convenio.

Y en prueba de conformidad con el contenido del presente Convenio, lo firman ambas
partes en el lugar y fecha al principio indicados, por triplicado, quedando un ejemplar en
poder de cada una de ellas y el otro para su inscripcion en el Registro de Convenios de la
Comunidad Auténoma de las Islas Baleares.—El Consejero de Salud y Consumo de las
llles Balears, Viceng Thomas Mulet.—La Directora de la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, Cristina Avendafio Sola.

VIl JORNADAS DE INSPECCION FARMACEUTICA

«Nuevos enfoques en calidad y seguridad»
Palma, 26 y 27 de marzo de 2009.

Programa preliminar
Jueves 26 de marzo de 2009.

09:00-09:30 Inauguracién Oficial. Conselleria de Salut i Consum del Govern de les
llles Balears y Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

09:30-10:30 Conferencia Inaugural: «El concepto del medicamento enlassentencias
mas recientes del Tribunal de Justicia de la Unién Europea». Juan Manuel Rodriguez
Carcamo. Abogado del Estado, Abogacia del Estado ante el TJCE, Secretaria de Estado
para la Unién Europea. Ministerio de Asuntos Exteriores y Cooperacion.

10:30-11:00 Café.

11:00-14:30 Mesa con comunicaciones libres 1. Las Normas de Correcta Fabricacion
en el siglo XXI. Mesa con comunicaciones libres 2. Buenas Practicas de Distribucién:
hacia un nuevo modelo.

14:30-16:30 Comida.

16:30-18:30 Talleres de trabajo (simultdneos). Taller N.° 1: Normas de correcta
Fabricacion de medicamentos: Casos practicos. Taller N.° 2: Medicamentos ilegales y
falsificados: casos practicos.

18:30-19:30 Mesa con comunicaciones libres 3: Buenas Practicas en Investigacion y
Farmacovigilancia.

Viernes 27 de marzo de 2009.

09:00-11:00 Mesa con comunicaciones libres 4. Productos Farmacéuticos, ilegales y
falsificados.

11:00-11:30 Café.

11:30-12:30 Conferencia de clausura: «Compromiso del farmacéutico clinico con la
calidad y seguridad de la prescripcidon». Olga Delgado Sanchez, Jefe del servicio de
Farmacia del Hospital Universitario Son Dureta.

12:30-13:30 Conclusiones.

13:30 Comida y entrega de diplomas.
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