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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

3870 Resolucién de 31 de marzo de 2016, de la Secretaria General de Sanidad y
Consumo, por la que se publica el Convenio de colaboracién entre la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la Comunidad de Castilla
y Lebn, en materia de inspeccion de buenas practicas de fabricaciéon de
productos cosmeéticos.

Suscrito el 5 de febrero de 2016, Convenio de colaboracion en materia de inspeccion
de buenas practicas de fabricacién de productos cosméticos entre la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad y la Comunidad de Castilla y Ledn, a través de la Consejeria de Sanidad, y 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 publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado» de dicho Convenio, que figura como anexo de esta Resolucion.

Madrid, 31 de marzo de 2016.—El Secretario General de Sanidad y Consumo, José
Javier Castrodeza Sanz.

ANEXO

Convenio de colaboracion en materia de inspeccion de buenas practicas de

fabricacion de productos cosméticos entre la Agencia Espaiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y la
Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn, a través de la Consejeria de Sanidad

En Madrid, a 5 de febrero de 2016.

REUNIDOS

Dofia Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios por nombramiento del Consejo Rector de
fecha 3 de octubre de 2011 (BOE de 20 de octubre de 2011), y en virtud del articulo 14.2 f)
del Estatuto de la Agencia estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios» aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, en representacion
de esta Agencia estatal, con domicilio social en calle Campezo, n.° 1, 28022 Madrid, y
CIF Q 2827023 I.

Don Antonio Maria Saez Aguado, Consejero de Sanidad de la Comunidad Auténoma
de Castilla y Ledn, en virtud del nombramiento efectuado por Acuerdo 8/2015, de 7 de julio
del Presidente de la Junta de Castilla y Ledn, y actuando en ejercicio de las competencias
que le atribuye el articulo 26.11 de la Ley 3/2001 de 3 de julio, del Gobierno y de la
Administracion de Castilla y Ledn.

Intervienen en funcién 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

EXPONEN

Primero.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece en su articulo 40 que:
«La Administracion del Estado, sin menoscabo de las competencias de las Comunidades
Auténomas, desarrollara las siguientes actuaciones:
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5. Lareglamentacion, autorizacion y registro u homologacién, segun proceda, de los
medicamentos de uso humano y veterinario y de los demas productos y articulos sanitarios
y de aquellos que, al afectar al ser humano, puedan suponer un riesgo para la salud de las
personas. Cuando se trate de medicamentos, productos o articulos destinados al comercio
exterior o cuya utilizacién o consumo pueda afectar a la seguridad publica, la Administracion
del Estado ejercera las competencias de inspeccion y control de calidad.

6. La reglamentacion y autorizacion de las actividades de las personas fisicas o
juridicas dedicadas a la preparacién, elaboracién y fabricacién de los productos
mencionados en el numero anterior, asi como la determinacion de los requisitos minimos
a observar por las personas y los almacenes dedicados a su distribucién mayorista y la
autorizacion de los que ejerzan sus actividades en mas de una Comunidad Autonoma.
Cuando las actividades enunciadas en este apartado hagan referencia a los medicamentos,
productos o articulos mencionados en el ultimo parrafo del apartado anterior, la
Administracién del Estado ejercera las competencias de inspeccion y control de calidad.»

De lo citado en estos articulos se desprende que las actuaciones de inspeccion que no
se encuentren vinculadas a la autorizacion de actividades, al comercio exterior o a los
casos en que los productos puedan afectar a la seguridad publica, son competencia de las
comunidades auténomas (en adelante CCAA).

Segundo.

Que en el capitulo 1l 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 Espanola del Medicamento pasa a denominarse Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS) y aumenta sus
competencias relativas a evaluacion, registro, autorizacién, inspeccion, vigilancia y control
de productos sanitarios, cosméticos y de cuidado personal y de sus empresas, sin perjuicio
de las competencias ejecutivas de las CCAA.

En el capitulo Ill de dicha Ley, dedicado a los profesionales de la sanidad, se establece,
en el articulo 34, que la formacién 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 colaboracion permanente entre los 6rganos de las
Administraciones Publicas competentes en las distintas materias, asi como la necesidad
de la actualizacion permanente de conocimientos, orientada a mejorar la calidad del
proceso asistencial y garantizar la seguridad del usuario.

Tercero.

Que el Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto
refundido de la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
establece, en su disposicion adicional tercera, que las actividades de fabricacion e
importacién de cosméticos y productos de cuidado personal se someten al régimen de
declaracién responsable regulado en el articulo 71 bis de la Ley 30/1992,
de 26 de diciembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, que debera ser presentada ante la AEMPS.

La presentacién de la declaracion responsable permitira el inicio de las actividades, sin
perjuicio de la comprobacién posterior por la AEMPS, mediante verificacion documental y,
en su caso, inspeccion, de los elementos y circunstancias puestos de manifiesto por el
interesado en la declaracion responsable. Asimismo se establece que se devengaran las
tasas necesarias para cubrir los costes de comprobacién de la declaracion responsable y
de la inspeccion que, en su caso, resulte necesaria.

Cuarto.

Que de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1223/2009, del Parlamento Europeo
y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre productos cosméticos, la fabricacion de
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los productos cosméticos se efectuara conforme a las buenas practicas de fabricacion. La
supervision del cumplimiento de los principios de buenas practicas de fabricacién de
productos cosméticos corresponde a los Estados miembros.

Quinto.

Que el Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre sobre productos cosméticos, en su
articulo 13.2, establece que las autoridades de la Administracion General del Estado y de
las CCAA competentes, se auxiliaran mutuamente a efectos de inspeccion.

Sexto.

Que para el desarrollo de la actividad de inspecciéon de las Buenas Practicas de
Fabricacion se requieren recursos humanos y materiales de los que no siempre disponen
las CCAA, por lo que en estos casos la funcion de inspeccién de Buenas Practicas de
Fabricacion podra ser ejercida por el Estado, aunque nominalmente corresponda a
aquellas. De igual manera, si asi lo solicita la comunidad auténoma, el Estado podra
colaborar con ella a fin de prestar formacion especifica en la materia para la asuncién de
esta funcion por la comunidad auténoma.

Séptimo.

Que la AEMPS, en el marco de las extintas autorizaciones de fabricacién de cosméticos
y actualmente en el de la comprobacion de las declaraciones responsables de actividades
de fabricacion dispone de un procedimiento al efecto y realiza regularmente inspecciones
de verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de fabricaciéon conforme a los
principios establecidos en la norma armonizada UNE-EN ISO 22716 «Productos
cosméticos. Buenas practicas de fabricacion (BPF). Guia de buenas practicas de
fabricaciony, cuya referencia ha sido publicada en el Diario Oficial de la Uniéon Europea
el 21 de abril de 2011.

Octavo.

Que es necesaria la colaboracion entre la Comunidad Autdbnoma de Castilla y Ledn de
una parte y la AEMPS del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad por la otra,
al objeto de la realizacidn de las inspecciones de comprobaciéon de Buenas Practicas de
Fabricacion de productos cosméticos.

Noveno.

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 Castilla y Ledn, la
Constitucion Espanola y el Estatuto de Autonomia, respectivamente.

Este convenio recoge el mutuo interés de ambas partes siendo fruto de un acuerdo de
colaboracion interadministrativa, de conformidad con las siguientes

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.

El presente convenio tiene como objeto fundamental el establecer las bases de la
colaboracion entre la AEMPS y la Consejeria de Sanidad de la Comunidad Autébnoma de
Castilla y Ledn en materia de inspecciones de verificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion de productos cosméticos.
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Segunda. Compromisos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

La AEMPS se compromete a:

1. Formar a los inspectores de la Comunidad Auténoma de Castilla y Leén seguin un
programa disefiado al efecto por la AEMPS y la Direccion General de Salud Publica.

2. Realizar las inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion que sean precisas
en las instalaciones donde se fabriquen productos cosméticos ubicadas en la Comunidad
Auténoma de Castilla y Ledn, conjuntamente con la Inspeccién de la Comunidad Auténoma
durante el periodo de formacién como parte de la misma.

3. Emitir los certificados de Buenas Practicas de Fabricacion correspondientes que
se soliciten durante el periodo de formacién. En estos casos, la solicitud por parte de las
empresas sera dirigida a la AEMPS.

Tercera. Compromisos de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad Auténoma de
Castilla y Ledn.

Por su parte la Consejeria de Sanidad se compromete a:

1. Formar a sus inspectores segun un programa disefiado al efecto por la AEMPS y
la Direccion General de Salud Publica.

2. Asumir la funcion de verificacion de buenas practicas de fabricacion de productos
cosmeéticos tras el periodo de formacién acordado en el presente convenio.

3. Emitir los certificados de Buenas Practicas de Fabricacion finalizado el periodo
formativo.

Cuarta. Financiacion.

Del presente convenio no se derivan obligaciones de contenido econdmico ni
patrimonial entre las partes. Cada una de las partes asumira los gastos propios
relacionados con las actividades directamente derivadas del presente Convenio.

Quinta. Comisién de seguimiento.

Se crea una Comisién de Seguimiento del presente Convenio que, ademas de resolver
las posibles dudas que sobre interpretacién puedan surgir durante el desarrollo del
convenio, comprobara el cumplimiento del mismo.

Esta Comision estara formada por los siguientes miembros:

Por parte de la AEMPS:

— El Jefe del Departamento de Productos Sanitarios.
— El Consejero Técnico de Productos Cosméticos.

Por parte de la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn:

— El Jefe de Servicio de Ordenacién Sanitaria.
— El Jefe de Seccién de Productos Sanitarios y Farmacéuticos.

La Comision de Seguimiento se reunira siempre que lo estime conveniente cualquiera
de las partes firmantes. Las posibles controversias que pudieran suscitarse entre las
partes, seran sometidas a la Comisién de Seguimiento. De cada sesion que celebre esta
Comision se levantara la correspondiente acta.

En cuanto al régimen de organizacion y funcionamiento de la comisién, y en lo no
previsto en el presente convenio, se estara a lo establecido en el Titulo Il, Capitulo 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.
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Sexta. Duracion, efectos y prorroga.

El presente convenio de colaboracién surtird efectos durante dos afios contados desde
el dia siguiente al de su firma o hasta que finalice el periodo de formacién acordado por
ambas partes si la formacién finaliza con anterioridad al vencimiento del plazo sefialado.

El presente Convenio podra ser prorrogado por un plazo igual al sefialado en el parrafo
anterior si se mantienen las circunstancias que dieron lugar al mismo y por acuerdo
expreso de ambas partes.

Séptima. Causas de extincién y resolucion.

El presente convenio se extinguira por cumplimiento del mismo, resolucién o por
denuncia expresa de una de las partes con una antelacion minima de tres meses a la
finalizacién del convenio.

Sera motivo de resolucion el incumplimiento total o parcial, por alguna de las partes de
las obligaciones asumidas en el convenio.

Asimismo seran causas de extincion de este convenio la fuerza mayor, el mutuo
acuerdo de las partes o la imposibilidad sobrevenida del cumplimiento de su objeto.

Octava. Naturaleza juridica.

El presente convenio de colaboracion tiene naturaleza administrativa, al amparo de los
articulos 6 y 8 de la Ley 30/92, de 26 de noviembre, por lo que no le resulta aplicable el
Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico, en virtud de su articulo 4.1 c), sin
perjuicio de la aplicacion de los principios de la citada legislacion para resolver las dudas
que pudieran plantearse, y no pudieran ser resueltas en el seno de la Comision de
Seguimiento.

Asimismo, y dado el caracter administrativo de este convenio de colaboracion, cuantas
controversias pudieran surgir en la interpretacion y aplicacion del presente convenio, y no
pudieran ser resueltas en el seno de la Comisién de Seguimiento, se someteran a la
Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, de acuerdo con lo establecido en la Ley 29/1998,
de 13 de julio, reguladora de la misma.

Y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman las partes el presente
documento, por quintuplicado ejemplar, en el lugar y fecha consignados en el
encabezamiento.—Por la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn, el Consejero de
Sanidad, Antonio Maria Sdez Aguado.—Por la Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. La Directora, Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga.
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