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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

2992 Resolucién de 15 de febrero de 2018, de la Secretaria General de Sanidad y
Consumo, por la que se publica el Convenio entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos, para el desarrollo de acciones de comunicacion y
formacién en el marco del Plan Nacional frente a la resistencia a los
antibidticos.

Suscrito el 7 de febrero de 2018, convenio entre la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos para
el desarrollo de acciones de comunicacion y formacion en el marco del Plan Nacional
frente a la resistencia a los antibiéticos (PRAN), y en cumplimiento de lo dispuesto en el
articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico,
procede la publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho convenio, que figura
como anexo de esta Resolucion.

Madrid, 15 de febrero de 2018.—El Secretario General de Sanidad y Consumo, José
Javier Castrodeza Sanz.

ANEXO

Convenio entre la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y el

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos para el desarrollo de

acciones de comunicaciéon y formaciéon en el marco del Plan Nacional frente a la
resistencia a los antibiéticos (PRAN)

Madrid, a 7 de febrero de 2018.

REUNIDOS

De una parte, dofia Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, nombrada por Acuerdo del Consejo
Rector de fecha 3 de octubre de 2011, publicado por Resolucién de 6 de octubre de 2011
de la Agencia estatal «Agencia Esparola de Medicamentos y Productos Sanitarios»
(«BOE» n.° 253, de 20 de octubre de 2011), y en virtud del articulo 14.2 del Estatuto de
la Agencia 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.

De la otra parte, don Jesus Aguilar, en nombre y representacion en calidad de
Presidente del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (en adelante,
CGCOF), en virtud de lo previsto en el articulo 9 de la Ley 2/1074, de 13 de febrero, y en
el ejercicio de las facultades que tiene asignadas por el Reglamento del Consejo General,
aprobado por Orden del Ministerio de la Gobernacion de 16 de mayo de 1957 y sus
modificaciones aprobadas por Reales Decretos 1774/1979, de 22 de junio; 616/1982,
de 17 de marzo, y 249/1985, de 23 de enero.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos, que han quedado expresados y en
ejercicio de sus mutuas facultades que a cada uno le estan conferidas, con plena
capacidad para formalizar el presente convenio, y por ello,
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EXPONEN

Primero.

Que la Agencia Espanola del Medicamento (AEM) se cre6 por la Ley 66/1997, de 30
de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, como un
Organismo publico, de caracter auténomo, adscrito al Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad.

Asimismo, 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 cambia su denominacion por Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS), aumentando sus competencias relativas a
evaluacion, registro, autorizacion, inspeccion, vigilancia y control de productos sanitarios,
cosméticos y productos de cuidado personal y de sus empresas, asi como a las actividades
de analisis econdmico necesarias para la evaluacion de medicamentos y productos
sanitarios de uso humano.

Por su parte, el Estatuto de la AEMPS, aprobado por Real Decreto 1275/2011,
de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal «Agencia Espainola de
Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto, faculta, en la letra f)
del parrafo 2 del articulo 14, al Director para que suscriba los convenios oportunos en
nombre de la Agencia.

Segundo.

Que la AEM suscribié con fecha 2 de marzo del 2000, un convenio Marco de
Colaboracién con CGCOF, en materia de medicamentos.

Tercero.

Que en sus estipulaciones se concreta la colaboracion, entre ambas entidades, en
actividades de diversa indole con profesionales farmacéuticos mediante la realizacién de
convenios especificos.

Cuarto.

Que el CGCOF, como corporacion de derecho publico tiene encomendada entre sus
fines la cooperacion con los Poderes Publicos en la promocion de la salud publica y
prevencion de la enfermedad y la colaboracién con la Administracién sanitaria a nivel
Estatal, en la formulacion de la politica sanitaria de atencién farmacéutica y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, mediante acciones de colaboracién en la
educacion e informacion de estos productos.

Quinto.

Que la mision atribuida a la AEMPS es «garantizar a la sociedad, desde la perspectiva
de servicio publico, la calidad, seguridad, eficacia y correcta informacién de los
medicamentos y productos sanitarios en el mas amplio sentido, desde su investigacion
hasta su utilizacion, en interés de la proteccién y promocién de la salud de las personas y
de los animales».

Sexto.

Que la AEMPS coordina el Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (en
adelante PRAN), aprobado por el Consejo Interterritorial en junio de 2014 y la
Conferencia Sectorial de Agricultura en julio de 2014 para el periodo 2014-2018 como
respuesta a la Comunicacion de la Comision Europea del 17 de noviembre de 2011; que
solicito a los Estados miembros un Plan de Accion sobre Resistencias Antimicrobianas, asi
como a las Conclusiones del Consejo de la UE del 29 de mayo de 2012, en las que se
instd a un abordaje conjunto de este problema.

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2018-2992



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO P
Viernes 2 de marzo de 2018 Sec. lll. Pag. 26047

Séptimo.

Que, con el objetivo de reducir el riesgo de seleccién y diseminacion de resistencia a
los antibidticos, el PRAN se estructura en seis lineas estratégicas, comunes para la
sanidad humana y veterinaria. La comunicacion y la formacién son dos de estas lineas
marcando como objetivo la sensibilizacion del publico general y grupos de poblacion de
riesgo y la formacion de los profesionales sanitarios.

Octavo.

Que el presente Convenio es uno de los definidos en el articulo 47.1 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y se encuentra, por consiguiente,
sometido al régimen juridico que dicha norma establece para los Convenios.

En virtud de lo expuesto, teniendo en cuenta la convergencia de los objetivos tanto
de la AEMPS, como del CGCOF en materia de informacién sobre el uso racional y
apropiado de los medicamentos, se acuerda el presente convenio sobre la base de las
siguientes:

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.

El objeto del presente Convenio especifico es el desarrollo de una serie de acciones
de comunicacion y formacion en el marco del PRAN que, amplificadas gracias a la
cobertura nacional de las organizaciones colegiales, contribuyan al uso prudente de los
antibioticos.

Segunda. Compromisos de la AEMPS.

La AEMPS asumira el coste correspondiente al desarrollo de las acciones que
seguidamente se detallan, ofreciendo asimismo soporte y colaboracioén para el desarrollo
de las acciones de comunicacion y formacion que se definan.

En todo caso, correspondera a la AEMPS definir las caracteristicas y el alcance de las
acciones a desarrollar, asi como el calendario para ponerlas en marcha.

Las acciones a desarrollar por parte de la AEMPS en el marco de este Convenio
especifico son las siguientes:

Folletos en farmacias comunitarias: la AEMPS se encargara de la impresién y asumira
el coste correspondiente al numero de ejemplares acordados por ambas Partes de las
infografias en formato folleto y poster disefiadas por el CGCOF de comun acuerdo con
el PRAN, que se adjuntan como ANEXO 1 y que seran puestas a su disposicién para
su distribucién a través de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos a las farmacias
comunitarias que voluntariamente decidan participar en la campafia de sensibilizacién
sobre el uso prudente de los antibiéticos. La entrega del material se realizara en la fecha
fijada por ambas Partes de comun acuerdo. En los folletos se procedera a la inclusién del
logo del PRAN y del CGCOF y seran impresos en castellano asi como en las lenguas
cooficiales: catalan, gallego, valenciano y euskera.

Campana en bolsas y envoltorios de papel de las farmacias comunitarias: la AEMPS
encargara y asumird el coste correspondiente de fabricacién del numero de bolsas de
papel y la cantidad de envoltorios de papel que previamente hubiera sido acordado con
el CGCOF y que la AEMPS pondra a disposicién del CGCOF para su distribucién a las
farmacias comunitarias que voluntariamente decidan participar en la campana a través de
los Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Las bolsas y los envoltorios de papel seran
disefiadas por el CGCOF de comun acuerdo con el PRAN e incluirdn mensajes de
concienciacion sobre el uso prudente de los antibiéticos. Los mensajes seleccionados
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incidirdn en la importancia y los riesgos de la automedicacién, ademas de incluir una
llamada a las webs del PRAN y del CGCOF vy los correspondientes logos. La entrega del
material se realizara en la fecha fijada por ambas Partes de comun acuerdo.

Jornada de formacion sobre uso prudente de antibiéticos: organizacion de una jornada
de formacion con periodicidad anual dirigida al personal técnico de los diferentes Colegios
Oficiales de Farmaceéuticos, cuya labor informativa/formativa permitira a su vez la difusion
de los contenidos de la jornada a todos los colegiados. La AEMPS asumira la gestion y el
coste necesario para los desplazamientos, alojamientos y en su caso, de los gastos de
manutencion de los ponentes designados para patrticipar en la Jornada de formacion, cuyo
contenido sera disefiado de comun acuerdo entre las Partes.

Intercambio de contenido en paginas web CGCOF-PRAN: inclusiéon de banner/
contenido especifico sobre la colaboracion CGCOF-PRAN en las paginas web de ambos,
ademas de la publicacién de los materiales elaborados con posibilidad de descarga.

Promocion en redes sociales: promocion de todas y cada una de las acciones de esta
colaboracion a través de las cuentas en redes sociales de CGCOF y PRAN.

Estudio/encuesta sobre los resultados de las actividades incluidas en esta colaboracion:
este analisis tendra como objetivo la evaluacién del impacto de esta colaboracién. A tal
efecto, de comun acuerdo entre la AEMPS y el CGCOF, se elaborara una encuesta
valorativa del desarrollo de las acciones descritas en los puntos precedentes.

Tercera. Compromisos del CGCOF.

El CGCOF colaborara en el desarrollo de las acciones de comunicacion definidas y se
hara cargo del contacto con las diferentes organizaciones colegiales con el objetivo de
amplificar el alcance de las acciones previstas.

El CGCOF se compromete a realizar la distribucion a través de los Colegios Oficiales
de Farmacéuticos a las farmacias comunitarias que voluntariamente deseen participar en
la campafa de sensibilizacion sobre el uso prudente de los antibiéticos, de las infografias
tipo folleto y poster, asi como de las bolsas de papel y envoltorios de papel disefiadas por
el CGCOF y que le sean facilitados a éste por la Agencia.

Cuarta. Obligaciones econémicas.

El presente Convenio no conlleva obligaciones econémicas entre las partes que lo
suscriben.

Quinta. Comisién de Seguimiento del convenio.

Se constituird una Comision de Seguimiento del Convenio. Esta Comision estara
formada por dos personas designadas por cada una de las Partes, y seran las encargadas
de vigilar y coordinar el adecuado desarrollo del convenio, asi como de resolver las dudas
que surjan en su interpretacién y solventar las posibles discrepancias que puedan
plantearse en su ejecucion. La Comisién se reunira al menos una vez al afio, o cuando se
considere necesario, a peticion de cualquiera de las partes. De cada sesion que celebre
esta Comision se levantara la correspondiente acta.

La Comision en su funcionamiento se regira por lo previsto en el presente Convenio y
supletoriamente por lo estipulado en la Seccién tercera, del Capitulo Il, del Titulo Preliminar
de la Ley 40/2015, de 1 de octubre.

Sexta. Plazo de vigencia del Convenio.

El presente Convenio surtira efectos hasta el 17 de marzo de 2019, en los términos
previstos en el apartado 8 del articulo 48 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre. Podra
acordarse su proérroga, antes de su finalizacion, especificando el plazo por el que se
prorrogue, asi como las posibles modificaciones del mismo. La prérroga podra
acordarse por un periodo maximo de tres afos adicionales, es decir, hasta el 31 de
diciembre de 2022.
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No obstante, si por razones justificadas alguna de las partes no pudiera continuar
hasta la finalizaciéon del mismo o de alguna de sus prérrogas, habra de comunicarlo a la
otra parte por escrito y con una antelaciéon de al menos dos meses.

Séptima. Resolucioén.

Si una de las partes incumpliera cualquiera de los compromisos adquiridos con la
formalizacién del presente documento, la otra parte podra requerirla para que, en el plazo
de tres meses, corrija el citado incumplimiento. Transcurrido dicho plazo la parte cumplidora
podra resolver el Convenio con dicha parte y reclamar los dafios y perjuicios ocasionados,
en su caso

Octava. Causas de extincioén.

1. El Convenio se extinguira por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen
su objeto o por incurrir en causa de resolucion.
2. Son causas de resolucién del presente Convenio:

a) Eltranscurso del plazo de vigencia del convenio sin haberse acordado la prérroga
del mismo.

b) El acuerdo unanime de todos los firmantes.

c) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes.

En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un
requerimiento para que cumpla en un determinado plazo con las obligaciones o
compromisos que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera comunicado al
responsable del mecanismo de seguimiento, vigilancia y control de la ejecucién del
Convenio y a las demas partes firmantes.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigié notificara a las partes firmantes la concurrencia de la causa de
resolucion y se entendera resuelto el convenio. La resolucién del convenio por esta
causa podra conllevar la indemnizacién de los perjuicios causados si asi se hubiera
previsto.

d) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del Convenio.

e) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el Convenio o en
otras leyes.

En el caso de extincion por las causas indicadas anteriormente, o cualesquiera otras
que determinen la imposibilidad de ejecutar el presente Convenio en sus propios términos,
cualquiera de las partes propondra las condiciones para la finalizacién de las actuaciones
derivadas del presente Convenio que se hallen en ejecucion.

En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las medidas oportunas
encaminadas a la finalizaciéon de las actividades acordadas que se hubieran puesto en
marcha.

Novena. Modificacion del Convenio.

Se podra proponer la revision de las condiciones establecidas en el presente Convenio,
en cualquier momento de su duracioén, a efectos de incluir las modificaciones que resulten
pertinentes, con la firma de una addenda al mismo.

Décima. Naturaleza juridica y Jurisdiccién Competente.

El presente Convenio tiene naturaleza administrativa, por lo que no le resulta
aplicable el Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico, aprobado por el
Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, en virtud de su articulo 4.1,c y del
articulo 47.1 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre. Se regira por las estipulaciones en él
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contenidas, y en lo no previsto en éstas, asi como para la resolucion de las dudas que
puedan presentarse, por lo dispuesto en el Titulo Preliminar, Capitulo VI, de la citada
Ley 40/2015, de 1 de octubre.

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 y para la debida constatacion de lo acordado, ambas
partes firman el presente acuerdo por triplicado, y a un solo efecto, y en todas sus hojas,
en el lugar y fecha del encabezamiento.—La Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga.—El Presidente
del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, Jesus Aguilar Santamaria.
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Lo que debe saber sobre las Consco Geret

De CoLeGIOS OFICIALES

ReSiStenCiaS Antimicmbianas DE FARMACEUTICOS

¢ Qué son las enfermedades infecciosas?

¥ Son enfermedades provocadas por microorganismos, que pueden cursar con muy

diversos signos y sintomas, y cuya importancia varia en funcién de numerosos factores.
Solo el médico y el dentista (o el veterinario, en el ambito de la salud animal) estan
cualificados para diagnosticar y prescribir el tratamiento de las enfermedades.

Los microorganismos causantes de enfermedades (patégenos) pueden ser de muy diversa
naturaleza: bacterias, hongos, protozoos, virus, parasitos, etc.

Solo las infecciones provocadas por bacterias pueden ser tratadas con
antibiéticos, y cada especie de bacteria patégena responde de forma diferente a los
diversos antibioticos disponibles; por ello, cualquier antibiético no vale para cualquier
infeccién bacteriana.

Muchas infecciones comunes son provacadas por virus (como la gripe o el resfriado), por
parasitos (como el paludismo), o por hongos (como la candidiasis). La utilizacion de
antibioticos para tratar estas infecciones de origen no bacteriano, no solo no cura la
enfermedad sino que, ademas, es capaz de provocar efectos adversos y facilita la
aparicion de resistencia antimicrobiana.

La resistencia antimicrobiana es un fenémeno biolégico muy complejo por el que

algunos microorganismos se vuelven resistentes a la accion de uno o mas tipos

de medicamentos antimicrobianos. En las infecciones provocadas por bacterias,

algunas especies (o subpoblaciones de estas, denominadas “cepas”) se vuelven

resistentes a los antibiéticos, impidiendo con ello el efecto antiinfeccioso de .#.
estos.

Cada vez son menos las opciones para tratar las infecciones, por lo que es {:}
preciso recurrir a antibioticos “de reserva”, generalmente toxicos y que requieren

cuidados especiales para su administracién; incluso, algunas bacterias se vuelven

“multirresistentes”, son la causa de la muerte de muchos pacientes: mas de

25.000 al afio en la Unién Europea.

El origen de la resistencia antimicrobiana es muy complejo, ya que participan
numerosos factores de muy diversa indole; sin embargo, el principal factor que
puede ser evitado es el mal uso de los antimicrobianos.

omo se difunden?

Las “cepas” de bacterias resistentes
se difunden a través de diferentes vias,

pudiendo infectar a cualquier persona.
Ay
Las bacterias resistentes son transportadas :—:3J @ '@\ ‘ ‘Iil '
por personas o animales que contagian

a otras a través de medios diversos:

[ Aire | [ Agua ] [(:ontacto fi’sico] [ Alimentos ]
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Lo que debe saber sobre las Resistencias Antimicrobianas

¢ Qué consecuencias tiene?

La aparicién de resistencias antimicrobianas es responsable de mas de 25.000 muertes al
ano en la Union Europea y cerca de 700.000 en todo el mundo.

Ademas de este desastre humanitario, el coste econdmico de la resistencia antimicrobiana ha

sido cuantificado en cientos de miles de millones de euros: bajas laborales, incremento del
gasto sanitario, etc.

¢ Como se previene?

_Ante anlquief sl’ntor_na que s!.lgier auna 0 No se autodiagnostique ni diagnostique
infeccién, debe acudir al médico para su a sus familiares, amigos o vecinos,
adecuado diagnéstico y, en su caso, incluso aunque los sintomas sean
prescripcion del tratamiento (o parezcan ser) similares a los

. R— experimentados en otras ocasiones
Atienda todas las indicaciones que le haga anteriores
su médico, en especial sobre la duracién del
tratamiento prescrito O No reutilice restos de antibiéticos de

. . otros tratamientos anteriores
Acuda a su farmacia con la receta y atienda

las recomendaciones que le haga su

farmacéutico. Recuerde que es muy 0 No guarde ningun antibiético en el
importante finalizar completamente el botiquin casero, y lleve los restos del
tratamiento antibiético, incluso aunque tratamiento sobrante a la farmacia que
hayan desaparecido completamente los se encargara de ellos para su
sintomas de la infeccion destruccién adecuada

Informe siempre a su médico y

farmacéutico si es usted alérgico. Siga las 0 Nunca suspenda el tratamiento antes
indicaciones recibidas; si tiene dudas, del periodo establecido por el médico ni
pregunte en cualquier momento a su médico modifique por su cuenta la dosis

o farmacéutico prescrita. Cumpla siempre con el

S— tratamiento en su totalidad.
Aunque los antibiéticos son generalmente

seguros, en ocasiones pueden producir

algunos efectos adversos. Indique a su e No presione a su médico para que le
médico o farmacéutico la aparicién de prescriba antibiéticos

cualquier signo o sintoma de alergia (picores

generalizados, erupciones cutaneas, etc.),

asi como de diarrea persistente (mas de dos e No pida a su farmacéutico que le
dias). Si las manifestaciones son muy dispense un antibiético si no dispone
intensas o nota ahogos, o hinchazon en la de la correspondiente receta médica

cara, en la garganta o en las piernas, acuda
a un servicio de urgencias médicas

No actue por su cuenta...
Pregunte siempre al farmacéutico y al médico
Son la mejor garantia para su salud

; CONSEIO0 GENERAL
De COLeGIOS OFICIALES
DE FRRMACEUTICOS
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Mo

Diagrama de flujo de la
Dispensacion de Antibiéticos
en la Farmacia Comunitaria

SOLICITUD DE DISPENSACION
DE UN ANTIBIOTICO EN LA FARMACIA

(TIENE RECETA MEDICA? @

Servicio de
Dispensacion,
segun protocolo de

Foro de Atencién ¢Esta correctamente
Farmacéutica cumplimentada la receta? Rechazar la solicitud
(www.portalfarma.com) Fecha, dosis, duracién-tratamiento...

Verificar ausencia de
contraindicaciones,

embarazo, alergias,
patologias concomitantes,

interacciones y duplicidades

S

:Conoce el medicamento? Folleto
Resistencias

Antimicrobianas

@ ¢Qué son las enfermedades
" infecciosas?
° . Qué es la resistencia
- antimicrobiana y por qué
- se produce?
1 4, Cémo se difunde?

T e @ &Qué ias tiene?
Anadir informacién I co lene?
& mo se previene?
sobre el medicamento i “.Qué hacer?

£Qué no hacer?

EN CASO DE DUDA GONSULTE
A SU FARMACEUTICO O MEDICO

‘ CONSEIO GENERAL
De COLEGIOS OFICIALES
D€ FARMACEUTICOS
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