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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS Y LA AGENCIA ESTATAL BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO PARA LA
COEDICION DE LA REAL FARMACOPEA ESPANOLA, 5° EDICION Y DEL FORMULARIO NACIONAL,

2° EDICION.

En Madrid, a 30 de julio de 2014

REUNIDOS

De una parte, dofia Belén Crespo Sdnchez-Eznarricaga, Directora de la Agencia Estatal
«Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitariosh (en lo sucesivo AEMPS). por
Acuerdo de nombramiento por nombramiento del Consejo Rector de la misma de fecha 3 de
octubre de 2011; acluando en nombre y representacion de esta Agencia Estatal, en uso de
las facultades para suscribir convenios que le confiere el articulc 14 del Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola de
Medicamentos v Productos Sanitarios. La AEMPS tiene su domicilio social en calle
Campezo n® 1, 28022 Madrid, y CIF Q-2827023-1.

De ofra, don Manuel Tuero Secades, Director de la Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado
\Men lo sucesivo AEBQOE), en nombre y representacién de la misma, en virtud de las
' ompetencias que le reconoce el articulo 11.3 del Estatuto de la Agencia Estatal Boletin
ficial del Estado, aprobado por Real Decreto 1495/2007, de 12 de noviembre, por el que se
rea la Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado.

Ambas partes se reconocen mutuamente capacidad juridica suficiente para suscribir el
presente Convenio de colaboracién v a tal efecto,

EXPONEN

ero.- Que la AEMPS se cred, como Agencia Espaficla del Medicamento, por la Ley
66/ 1?97, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, como
un drganismo publico, de caracter auténomo, adscrito actualmente al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e lgualdad. Este cambio de denominacidn de la Agencia, aumentando sus
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competencias relativas a productos sanitarios, aparece motivado en el capftulo Il de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesidén y calidad del Sistema Nacional de Salud, por el que se
reordenan las competencias en materia de farmacia.

Segundo.- Que la AEBOE es una Agencia Estatal creada por Real Decrefo 1495/2007, de 12
de noviembre, adscrita al Ministeric de la Presidencia, constifuida come organismo
especializado de la Administracion General del Estado para la edicion y distribucion de
publicaciones oficiales y fiene la consideracién de medic propio instrumental de la
Administracion General del Estado y de sus organismos vy entidades de derecho publico para
las materias gque constituyen sus fines.

A su vez, y de acuerdo con lo establecido en el articulo 6, apartados i) vy j}, de su Estatuto, la
AEBCE tiene entre sus funciones: la ejecucion de los trabajos de edicidn e imprenta de
cardicter oficial solicitados por ministerios, organismos, y otras enfidades publicas; asi como, la
distribucién y comercializaciéon de las obras propias y de los editadas por ofras
administraciones u organismos oficiales, en los términos establecidos en los convenios suscritos
a tal fin.

Mercero.- Que, con fecha 14 de abril de 1997, el Boletin Oficial del Esiado y el entonces
Ministerioc de Sanidad y Consumo suscribieron un Convenio Marco de cooperacion entre
ambas entidades. Esta cooperacién ha derivado en la firma, por ambas partes, de convenios
de colaboracidén con cardcter anual,

Asu vez, la AEMPS como Agencia Estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e

Igualdad, ha venido suscribiendo diversos convenios con la AEBOE, siendo el Ultimo, el
nvenio de colaboracion firmado el 23 de agosto de 2010, prorrogado por ADDENDA, de 29
junioc de 2012, para la coedicion de la Real Farmacopea Espanola, 4° Edicién.

~“Cuarto.- Que, segun el Real Decreto 294/1995, de 24 de febrero, por el que se regula la Real
Farmacopea Espafola, el Formulario Nacional y los Organos consultivos del Ministerio de
nidad y Consumo en esta materia (B.O.E. nUm. 87 de 12 de abiril], la Real Farmacopea
Espanola es el libro oficial que recopila las normas especificas, redactadas en forma de
mo\h\ogrcﬁas, que describen la calidad fisica, quimica y bioldgica que deben observar las
sustahcias medicinales y excipientes destinados a uso humano y veterinario, asi como los
méetodos analiticos para su control.

Esta definicidn también es recogida en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios (B.O.E nim. 178 de 27 julio): "La Real
Farmacopea Espanola es el codigo que establece la calidad que deben cumplir los
principios activos y excipientes que entran en la composicién de los medicamentos de uso
humano y veterinario”.
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Al respecto, esta Ley establece que la Real Farmacopea Espafola estd constituida por las
monografias contenidas en la Farmacopea Europea del Consejo de Europa y, en casos
justificados, por las monografias peculiares espanolas. Para las sustancias fabricadas en paises
pertenecientes a la Union Europea rige, en defeclo de la Farmacopea Europeaq, la
monografia de la farmacopea del pais fabricante y, en su defecto, la de un tercer pais. La
Farmacopea incluird monografias convenientemente ordenadas y codificadas con las
especificaciones de idenfidad. pureza y rigueza de, como minimo, los principios activos y
excipientes, asi como los métodos analiticos oficiales y textos generales necesarios para la
correcta aplicacion de las monografias. Las especificaciones definidas en las monografias
constituyen exigencias minimas de obligado cumplimiento. Toda materia prima presentada
bajo una denominacion cientifica o comin de la Farmacopea en vigor debe responder a las
especificaciones de la misma.

A La referida Ley 29/2006, de 26 de julio, asimismo establece que la Real Farmacopea Espariola
' se acludlizard y publicard periédicamente. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
lgualdad, a través de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, fijard y
publicard en el «Boletin Oficial del Estadon la fecha de la puesta en vigor de los sucesivos
volimenes de la Real Farmacopea Espafiola. Esta publicacion y sus correspondientes
actualizaciones se realizardn en castellano, lengua oficial del Estado.

ui}ﬂo.— Por su parte, el arficulo 44.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
ional de los medicamentos y productos sanitarios, y el articulo 1 del Real Decreto 294/1995,

edicamentos, sus categorias, indicaciones y materias primas que infervienen en su
itn o preparacién, asi como las normas de correcta elaboracion y confrol de
aguéllos.

El arficulo 25 d | Decreto 294/1995, de 24 de febrero, establece gue el Formulario
Nacional, asi como sus adiciones y correcciones, serdn aprobados, previo informe del Comité
de la Farmacopea y el Formulario Nacional, por el Ministerio de Sanidad., Servicios Sociales e
Igualdad, que anunciard en el «Boletin Oficial del Estadon su publicacién, establecerd la
fecha de su entrada en vigor, y realizard su edicién oficial. Asi mismo, en su disposicion
adicional primera se establece que la Real Farmacopea Espafiola v el Formulario Nacional
serd objeto de actudlizaciones periddicas.

Sexto.- Que, en consecuencia, la Agencia Espancla de Medicamentos y Productos Sanitarios
viene incluyendo en su Programa Editorial anual la edicién de la Real Farmacopea Espafola y
el Formulario Nacional.
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Séptimo.- Que respecto a la Farmacopea Europea, ésta se prepara por la Direccidn Europea
para la Calidad de los Medicamentos y Cuidados de la Salud (European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare), (EDQM en adelante) bajo los auspicios del Consejo de
Europd, segun los términos de la Convencion sobre la elaboracion de una Farmacopea
Europea (Serie de Tratados Europeos n® 50) enmendados por el Protocolo a la Convencion
(Serie de Tratados Europeos n° 134). Espafia es miembro de este acuerdo desde 1987.

Los objetivos perseguidos son armonizar las especificaciones de las  sustancias
medicamentosas que presenten un interés general para la poblacién europea y conseguir
poner a punto mds rapidamente especificaciones relativas a |as sustancias medicamentosas
nuevas que aparecen en el mercado en nimero creciente.

Octavo.- El Convenic de colaboraciéon para la publicacion de la 49 Edicion de la Real
Farmacopea Espanola (correspondiente a la 6° de la Farmacopea Europea) fue suscrito por
ambos organismos el 23/08/2010. Su clausula novena establecid su vigencia hasta el
30/06/2012, contempldndose la posible prérroga del Convenio por acuerdo expreso. Ello tuvo
gar el 29/06/2012 mediante la suscripcidon de un Adendum, que dispuso la préroga hasta el
/06/2014 "o, en su caso, hasta la aparicién de la 5% Edicién de la Real Farmacopeda
spafiola'.

Tanto la AEMPS como la AEBOE estdn interesados en mantener esta linea de colaboracion,
suscribiendo el presenfe convenio para la coedicion de la 59 Edicion de la Real Farmacopea
Espafola y de la 2° Edicién del Formularico Nacional, gjustédndose a lo dispuesto en el articulo
4.1.c del Texto Refundido de la Ley de Conftratos del Sector Publico aprobado por el Real
Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, y de acuerdo con las siguientes:

CLAUSULAS

Primera.- Objeto y obligaciones de las partes

1.- Este convenio tiene como cbjeto establecer el marco de colaboracién entre la AEMPS v la
AEBOE para la coedicidén de la 5* Edicion de la Redl Farmacopea Espafiola en formato
electréonico y de la 2° Edicidén del Formulario Nacional en soporte electronico y en soporte

papel.
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2.- Para ello, la AEMPS proporcionara a la AEBOE los texios en formato electrénico con sus
sucesivas actualizaciones que se vayan a utilizar para la publicacion de la 5° Edicion de la
Real Farmacopea Espaiola y de la 2° Edicién del Formulario Nacional. El formato y forma de
envio de los ficheros se fijarédn de mutuo acuerdo entre ambas instituciones, siguiendo las
normas de procedimiento y los flujos de frabajo que resulten de aplicacién en la Farmacopea
Europea.

3.- La Agencia Estatal Bolelin Oficial del Estado se encargard:

a) de la edicion en formato "on line" de la base de datos de la 5¢ Edicion de la Real
Farmacopea Espanola,

b) de laedicién “on line"” y en soporfe papel de la 29 Edicidon del Formulario Nacional,

c) de la distribucion conjunta de ambas obras a los nuevos suscriptores de la 5° Edicion
de la Real Farmacopea Espanola, asi como de la distribucién de la 2° Edicién del
Formulario Nacional a los que lo adquieran de manera independiente.

d) del mantenimiento de la estructura légica vy fisica de la base de datos, el alojamiento
en un servidor adecuado, con el ancho de banda necesario, asi como la prestacion
de un servicio de atencidon al cliente. Asimismo, informard periddicamente a la AEMPS
de los datos relatives a la difusion de estos productos.

La AEBOE queda facultada para fijar conjuntamente con la EDQM las caracteristicas de la
aplicacin para su gestion, asi como las de las paginas para usuario final y de los manuales v
pantallas ¥e ayuda, todo ello previa consulta al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
lgualdad.

5- Los usuarios podrdn acceder a ld base de datos de la 5° Edicion de la Real Farmacopea
Espaficla y a la edicion “on line” de la 2° Edicién del Formulario Nacional desde la sede
electronica de la Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado. Para ello, la AEMPS ofrecerd un
enlace desde su "pdagina web" a la de la AEBOE.

j\\ Segunda.- Calendario de aplicacién

1.- Una vez que haya entfrado en vigor este convenio, se establece el siguiente calendario
para dar debido cumplimiento a sus cldusulas:
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a) La AEMPS procederd a entregar a la AEBOE el material de las obras citadas en la
anterior clausula en los soportes adecuados antes del 15/07/2014. La AEBOE no se
responsabiliza de retrasos en el inicio de la comercializaciéon que sean imputables a
demoras en el envio del material.

b) La AEBOE alojard en su servidor las obras citadas en la anterior clausula para su
comercializacion antes del 31/10/2014.

Tercera.- Comercializacion de la Real Farmacopea Espaiiola

1.- El precio de la suscripcion “on-line” a la 5° Edicion de la Real Farmacopea Espafola se fija
en 250€ (DOSCIENTOS CINCUENTA EURQOS), IVA incluido. Para la fijacion del precio se han
tenido en cuenta los criterios acordados por la Junta de Coordinacion de Publicaciones
Oficiales sobre este asunto. El suscriptor recibird sin coste adicional la version de la 2* Edicidn
del Formulario Nacional tanto en formato electrénico como en soporte papel.

2.- Con anferioridad a la finalizacion de la vigencia del presente convenio, las partes podran
acordar la minoracion del precio fijado de suscripcion en un 50%, cuando se prevea proxima
la fecha de publicacion de la que serd la 6° Edicion de la Real Farmacopea Espafiola.

/Cuarta.- Comercializacidén del Formulario Nacional

El precio de la adguisicion independiente de la 2° Edicion del Formulario Nacional se fija en:
39.99€ (treinta y nueve con noventa y nueve euros), IVA incluido, para su soporte en papel y
en 19,99€ (diecinueve con noventa y nueve euros), IVA incluido, en caso de adquisicion del
porte "on line".

-Régimen transitorio

Los suscriptores de la 4° Edicidn de la Real Farmacopea Espanola con factura expedida a
partir del dia 1 de enero de 2014, una vez que la AEBOE haya alojado en su servidor la 5°
Edicidn de la Real Farmacopea Espafnola y la 2* Edicion del Formulario Nacional, podran
descargarse "on line" ambas obras sin coste adicional.

G\Sextq.- Distribucion de costes y liquidacion de derechos
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El coste maximo estimado para el Formulario Nacional es de 22.000 € con papel semibiblia y
tapa rustica, incluida la maguetacion y la elaboraciéon del PDF.

1.- Los costes que genere la ejecucion de este convenio se distribuirdn entre las partes
firmantes al 50%. Asi. los costes de edicién e impresion de 3.000 ejemplares en soporte papel
de la 2° Edicién del Formulario Nacional correspondientes a los nuevos suscriptores de la 5°
Edicidon de la Real Farmacopea Espanola, se distribuirdn entre los coeditores al 50%. El coste
de los ejemplares impresos para distribucion institucional y comercializacion se distribuirdn en
proporcion al nimero de ejemplares gue requiera cada co-editor.

2.- La AEMPS recibird el 50% de los ingresos obtenidos por la explotacion de la 52 Edicion de la
Real Farmacopea Espanola y de la 2° Edicidn del Formulario Nacional en las condiciones
establecidas en las clausulas tercera y cuarta de este convenio. La ligquidacién se redlizard
ry~ semesiralmente porla AEBOE.
'~.\.
\ l La AEMPS abonard esta cantidad de una sola vez, y previa presentacion por parte de la
AEBQOE, de la factura correspondiente, expedida por parte del érgano competente de la
AEBOE, acompaniada de un estado econdmico demostrativo de las cantidades en que se
valora la aportacidon econdmica efectiva de la AEBOE.

velard porel cumplimiento del mismo en el senfido de asegurar la colaboraciéon en la gestion
y la supervision ediforial de la Version espanola, conforme a lo establecido en el Capitulo ||
del Titulo II, 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.

Esta Comision estard formada por dos miembros designados por la Direccién de la Agencia
Espafocla de Medicamentos y Productos Sanitarios y dos miembros designados por la
Direccién de la Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado

La Comision de Seguimiento se reunird, como minimo, una vez a lo largo del periocdo 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 levantard Ia
correspondiente acta.

O
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Octava.- Efectos

1.- El presente convenio de colaboracion producird efectos desde el dia de su firma hasta la
suscripcién y fecha de efectos del nuevo Convenio de Colaboracién para la publicacion de
la 6° Edicion de la Real Farmacopea Espanola,.

2.- Si por razones justificadas alguna de las partes no pudiera continuar hasta la finalizacion
del mismo, habra de comunicarlo a la ofra parte por escrito y con una antelacion de, al
menos, dos meses.

3.- En cudlquier caso, ambas partes se comprometen a adoptar las medidas oportunas
encaminadas a la finglizaciéon de las actividades acordadas que se hubieran puestc en
marcha.

Novena.- Causas de exlincion y resolucion

Serdn causas de extincion del presente convenio especifico el cumplimiento, es decir, la
expiracion del plazo de produccion de sus efectos, por mutuo acuerdo de las partes, fuerza
mayor, imposibilidad sobrevenida del cumplimiento de su objeto, la alteracién sustancial de
las condiciones que ha propiciado la celebracion del mismo y la denuncia de cualquiera de
| 5} partes. Esta denuncia deberd redlizarse por escrito, comunicdndolo a la Comisidn de
eguimiento y a la otra parte con una antelacién minima de fres meses a la fecha en que
Qyq a darse por finalizado..

Serain causas de resolucion el incumplimiento por una de las partes de las obligaciones
asymidas en virtud del mismo.

resolucién anticipada no afectard al desarrollo y conclusion de las actividades que
vieran programadas o en ejecucion al amparo de este convenio especifico.

Décima.- Naturaleza juridica

1.- Este Convenio, de naturcleza administrativa, estd excluido del dmbito de aplicacion del
Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico, aprobado por el Real Decreto
Legislative 3/2011, de 14 de noviembre, en virtud de lo dispuesto en su articulo 4.1.¢) sin
perjuicio de los principios y criterios en ella contenidos para resolver las lagunas que pudieran
producirse.
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2.- Las dudas y controversias que surian con motivo de la interpretacion y aplicacion del
presenfe convenio que no puedan ser resueltas de forma amigable por las partes, ni por la
Comision de Seguimiento y Control establecida en la estipulaciéon séptima de este convenio,
se estard a lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley 52/1997, de 27 de noviembre, de Asistencia
Juridica al Estado e Instituciones Podblicas. En estos casos, el Abogado General del Estado -
Director del Servicio Juridico del Estado- previa audiencia las partes, emifird un informe que
proceda en Derecho.

Y en prueba de conformidad, se firma por triplicado ejemplar, en el lugar y fecha indicados

en el encabezamiento.

La Directora de la Agencia Espancla de \cia Estatal

Medicamentos y Productos Sanitarios,

Belén Crespo Sanchez Eznarriaga



