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Sexto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en la sesion
celebrada el 7 de junio de 1988 aprobé el proyecto de incorporacion de
la Comunidad de Madrid al Sistema Espanol de Farmacovigilancia.

Séptimo.—Este convenio recoge el mutuo interés de ambas partes para
actuar en un unico Sistema Espafol de Farmacovigilancia siendo fruto de
un acuerdo de colaboracién interadministrativa para la ejecucion de un
programa en un sector de actividad como es la farmacovigilancia.

Octavo.—Que este Convenio se celebra en base a lo establecido en el
articulo 48 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y se
enmarca en el ambito de competencias y esfera de intereses que, en la
materia, atribuyen al Estado y a la Comunidad de Madrid la Constitucion
en su articulo 149.1.16.* y el articulo 28 del Estatuto de Autonomia de la
Comunidad de Madrid, segtn la Ley Organica 10/1994, de 24 de marzo, de
reforma del Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid.

ESTIPULACIONES

Primera.—Este convenio tiene como objetivo fundamental el estable-
cer un sistema de farmacovigilancia para conocer la incidencia de las
reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espafia. La
Consejeria de Sanidad, se compromete a mantener la actividad del Cen-
tro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad distribuira las tarjetas amarillas
empleadas para la notificacion a los profesionales sanitarios colegiados
en su Comunidad. El modelo utilizado sera el empleado en el Sistema
Espanol de Farmacovigilancia.

Tercera.—De acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se mantendra la absoluta
confidencialidad tanto de los pacientes como de los profesionales sani-
tarios notificadores, garantizando la no duplicidad de las sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos.

Cuarta.—La informacion recibida sera evaluada periddicamente por
los técnicos del Centro Regional de Farmacovigilancia. El Centro con-
tara con el apoyo de un Comité Consultivo que sera responsable de la
evaluacién de las notificaciones especialmente complejas.

La composicién del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo seran comunicadas a la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.—El Centro Regional de Farmacovigilancia integrara la infor-
macion recibida, una vez evaluada y codificada, en la base de datos
FEDRA del Sistema Espariol de Farmacovigilancia. La carga de datos se
realizard «on-line», dando la maxima prioridad a las reacciones adver-
sas graves. Cuando la conexion no sea posible, la informacion se enviara
en disquete al centro coordinador.

Sexta.-La Consejeria de Sanidad podra solicitar a la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios informes especificos de
reacciones adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos obte-
nidos a través del Conjunto del Sistema Espanol de Farmacovigilancia.

Séptima.—La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios podra solicitar informes especificos sobre Reacciones Adversas a
medicamentos o grupos de medicamentos a la Consejeria de Sanidad.

Octava.—El Centro Regional de Farmacovigilancia facilitara informa-
cién de retorno a los facultativos que lo soliciten y elaborara una memo-
ria anual con los resultados del Programa que se entregara a La Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de
Sanidad y Consumo antes de finalizar el primer trimestre del ano
siguiente a la finalizacion de este Convenio. El Centro debera coordinar
las intervenciones de los profesionales de su Comunidad en materia de
Farmacovigilancia.

Novena.—El Centro Regional de Farmacovigilancia se compromete a
enviar un representante a las reuniones del Comité Técnico Nacional
con el fin de asegurar la aplicacion de un mismo método de trabajo.

Décima.—Que en los Presupuestos de la Agencia Espaiiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, Programa 313 A, «Oferta y Uso Racional
del Medicamento y Productos Sanitarios», Capitulo II, Concepto 226.16,
«Programas de Farmacovigilancia», existe una dotacion econdémica
suficiente para atender a este Convenio. La aportacién de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la ejecucion del
presente Convenio sera la que a continuacion se relaciona:

Por la ejecucion del Programa en el 2007 que se concreta en lo esta-
blecido en las estipulaciones 4.%, 5.2 8.% 9.7 y 10.% la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios entregara a la Comunidad de
Madrid la cantidad de 37.885 euros.

La mencionada cantidad, que incluye todos los impuestos y concre-
tamente el IVA, se entregara de una sola vez, previa presentacion de la
nota de cargo correspondiente por parte de la Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid y siempre previa conformidad por parte de la
Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano de que se
hayan realizado por parte de la citada Consejeria de Sanidad las actua-
ciones contempladas en las estipulaciones del presente convenio.

En todo caso la AEMPS se reserva la facultad de requerir, a la Conse-
jeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, cuanta documentacién se
estime precisa para poder constatar la correcta ejecucion del convenio
y para proceder a la realizacién del pago del mismo.

Undécima.-En todas las publicaciones, carteles, impresos de difu-
sion, boletines relacionados con el programa y similares, junto con los
simbolos propios de la Consejeria de Sanidad figuraran los siguientes
elementos:

a) Ellema: Sistema Espanol de Farmacovigilancia.
b) El Logotipo del Ministerio de Sanidad y Consumo-Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Duodécima.—Se crea una Comisiéon Mixta de Seguimiento del pre-
sente Convenio cuyas funciones, ademas de resolver las posibles dudas
que sobre interpretacion puedan surgir durante el desarrollo del conve-
nio, comprobara el cumplimiento del mismo, mediante la necesaria
presentacion, ante esta Comision, para su aprobacién, de los informes
para el pago. Todo ello sin perjuicio de la previa evaluacion y conformi-
dad por parte de la Subdireccion General de Medicamentos de Uso
Humano, y de lo establecido en el capitulo II, relativo a los 6rganos
colegiados, Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico para
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Esta comision estara formada por los siguientes miembros:

Por parte de la AEMPS:

El Subdirector General de Medicamentos de Uso Humano.
El Jefe de Division de Farmacologia y Evaluacién Clinica.

Por parte de la Comunidad Auténoma de Madrid: Dos miembros a
designar por la Comunidad.

En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las medi-
das oportunas que garanticen la finalizacion de las actividades especifi-
cas que hubieran sido puestas en marcha.

Decimotercera.—Dada la naturaleza administrativa de este Convenio
especifico, y no siendo de aplicacion el Real Decreto Legislativo 2/2000,
de 16 de junio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Contratos de las Administraciones Publicas, en virtud de su articulo
3.1.¢), sin perjuicio de la aplicacién de los principios de la citada legisla-
cién para resolver las dudas que pudieran presentarse, sera la Jurisdic-
cién Contencioso-Administrativa la competente para resolver las con-
troversias que pudieran surgir en la interpretacion y aplicacion del
presente Convenio.

Decimocuarta.-La Consejeria de Sanidad de Madrid podra a su vez
convenir con otras instituciones, al objeto de desarrollar mejor las fun-
ciones de farmacovigilancia y aprovechar los recursos existentes en la
Comunidad.

En todo caso, si se produce el incumplimiento por parte de la Conse-
jeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid de los compromisos asumi-
dos en el presente Convenio, la AEMPS, con el preaviso de un mes,
desde que se tenga constancia del citado incumplimiento podra resolver
unilateralmente el presente convenio.

Decimoquinta.—El presente Convenio extendera su vigencia hasta
el 10 de diciembre de 2007, salvo denuncia expresa por cualquiera de las
partes, con un minimo de dos meses de antelacion a la finalizacién del
Convenio.

Y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman las
partes el presente documento, por triplicado ejemplar, en el lugar y
fecha consignados en el encabezamiento.—La Directora de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Cristina Avendafo
Sola.—El Consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid, Juan José
Giliemes Barrios.

736 RESOLUCION de 17 de diciembre de 2007, de la Secreta-
ria General de Sanidad, por la que se publica el Acuerdo
de encomienda de gestion entre el Ministerio de Sanidad
y Consumo y el Instituto Nacional de Consumo, en mate-
ria de verificacion de los contenidos de los ingredientes de
los productos del tabaco.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 15.3 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 «Bole-
tin Oficial del Estado» del Acuerdo de encomienda de gestién entre el
Ministerio de Sanidad y Consumo y el Instituto Nacional del Consumo, en
materia de verificacion de los contenidos de los ingredientes de los produc-
tos del tabaco.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 17 de diciembre de 2007.-El Secretario General de Sanidad del
Ministerio de Sanidad y Consumo, José Martinez Olmos.
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ANEXO

Acuerdo de encomienda de gestion entre el Ministerio de Sanidad y
Consumo y el Instituto Nacional del Consumo, en materia de verifica-
cion de los contenidos de los ingredientes de los productos del tabaco

En Madrid, a 14 de noviembre de 2007.

REUNIDOS

De una parte, don Javier Rubio Rodriguez, Director General de Recur-
sos Humanos y Servicios Econémico-Presupuestarios del Ministerio de
Sanidad y Consumo, segiin nombramiento conferido por el Real Decre-to
1048/2007, de 20 de julio (BOE de 21 de julio 2007), y en virtud de las facul-
tades que le otorga la disposicion tercera de la Orden SC0O/2475/2004, de 8
de julio (BOE de 23 de julio 2004), sobre delegacién de competencias del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

De otra parte, doha Angeles Heras Caballero, Directora General de Con-
sumo y Atencion al Ciudadano y Directora del Instituto Nacional del Con-
sumo (en adelante INC), en virtud del Real Decreto 1013/2004, de 30 de
abril, BOE de 1 de mayo de 2004.

Ambos intervienen en funciéon de sus cargos, y en el ejercicio de las
facultades que a cada uno le estan conferidas, con plena capacidad para
formalizar el presente Acuerdo de encomienda de gestion en materia de
verificacion de los ingredientes de los productos del tabaco.

EXPONEN

Primero.—Que el Real Decreto 1079/2002, de 18 de octubre, incorpora a
nuestro ordenamiento juridico la Directiva 2001/37/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 5 de junio de 2001, relativa a la aproximacion de las dis-
posiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros
en materia de fabricacion, presentacion y venta de los productos del tabaco.

Segundo.—Que el citado Real Decreto regula los contenidos maximos de
nicotina, alquitran y monoéxido de carbono de los cigarrillos, el etiquetado
de los productos del tabaco, asi como las medidas relativas a ingredientes
y denominaciones de los productos del tabaco. Establece los métodos de
medicion y verificacion de estos componentes, las caracteristicas del eti-
quetado de los productos del tabaco y la competencia del Ministerio de
Sanidad y Consumo para la verificacion de otras pruebas complementarias
para la evaluacion del contenido de otras sustancias de los productos del
tabaco, y sus efectos sobre la salud.

Tercero.—De acuerdo con lo dispuesto en la Orden SCO/127/2004, de 22
de enero, por la que se desarrollan los articulos 4 y 6 del Real Decre-to
1079/2002, de 18 de octubre, la verificacion de los contenidos de los cigarri-
llos, solo podran llevarla a cabo laboratorios autorizados, correspondiendo
ala Direccion General de Salud Publica instruir y resolver las solicitudes de
autorizacion que se presenten.

Cuarto.—Que, a los efectos previstos en esta Orden, se considera labora-
torio autorizado el Centro de Investigacion y Control de la Calidad (CICC)
del Instituto Nacional del Consumo que actuara, ademas, como laboratorio
de referencia. Este laboratorio dispone de los medios técnicos, personales
y materiales de los que carece y necesita, la Direcciéon General de Salud
Publica, para cumplir las responsabilidades que le atribuye la legislacion
descrita, habiendo demostrado su eficacia en el analisis de las muestras de
tabaco, en los términos que exige y autoriza el reiterado Real Decreto
1079/2002, de 18 de octubre.

Quinto.—Que a la Direccién General de Salud Publica, por su parte,
cuenta con los medios econémicos para el sostenimiento de aquellos.

Sexto.—Por todo lo anterior, las partes deciden suscribir el presente

ACUERDO DE ENCOMIENDA DE GESTION

Primera.—El objetivo del presente Acuerdo es la verificacion de los conteni-
dos de nicotina, alquitran y monéxido de carbono de los cigarrillos que se
comercialicen en Espana segin establecen las normas ISO, del etiquetado de
los productos del tabaco, y del contenido de otras sustancias de los productos
del tabaco que determinen la Direccién General de Salud Publica y el Instituto
Nacional del Consumo, para el cumplimiento del Real Decreto 1079/2002, de 18
de octubre, que transpone la Directiva 2001/37/CE, estableciendo las obligacio-
nes del Ministerio de Sanidad y Consumo en la difusion de esta informacién a
los consumidores y su comunicacion anual a la Comision Europea.

Segunda.—Conforme a lo establecido en el articulo 15 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de régimen juridico de las administraciones publicas y
del procedimiento administrativo comun, el presente Acuerdo de enco-
mienda de gestion no implica cesién de la titularidad de la competencia ni
de los elementos sustantivos de su ejercicio, por parte del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

Tercera.—Para el cumplimiento del citado objetivo, el Instituto Nacional
del Consumo pone a disposicion de este acuerdo el personal técnico espe-
cializado y los medios técnicos y materiales del CICC: Maquina de fumar
rotativa situada en una habitacion aislada y libre de corrientes de aire, un

cromatografo de gases, una estufa de desecacion para material de laborato-
rio, agitadores orbitales para la extraccion de la nicotina y agua, camara
climatica para el acondicionamiento de los cigarrillos, balanza de precision,
asi como diversos aparatos auxiliares tales como un cronémetro, medidor
de flujo de burbujas, pH metro material de vidrio, etc.

Cuarta.—La toma de muestras se realizara en los puntos de venta, naves de
almacenamiento y en las fabricas de cigarrillos de ambito nacional, de acuerdo
con lo establecido por la norma UNE 11800591 y la norma ISO 8243, sobre
muestreo de productos de tabaco. El muestreo y andlisis correspondiente que
llevara a cabo el Centro de Investigacion y Control de la Calidad del Instituto
Nacional de Consumo, se realizara sobre el 95% de la cuota de mercado.

Quinta.—El Ministerio de Sanidad y Consumo aportara para la ejecucion
de este Convenio la cantidad de ciento sesenta mil euros (160.000 euros),
IVA incluido, con cargo a la aplicacién presupuestaria 26.07.313B.226.17.
Esta cantidad tiene el caracter de maxima. El pago se realizara a la finaliza-
cion de la vigencia del Acuerdo, debiéndose justificar las acciones realiza-
das con una memoria final, o bien con la presentacion de un analisis provi-
sional de los resultados de los estudios, previa conformidad de los dos
Directores Generales anteriormente citados.

Sexta.—El Acuerdo estara vigente desde el momento de su firma, hasta
el 20 de diciembre de 2007. No obstante, el acuerdo podra extinguirse anti-
cipadamente por una de las siguientes causas:

Por incumplimiento de cualquiera de las estipulaciones, previa denun-
cia de la otra parte, formalizada con un mes de antelacion.

Por acuerdo de las partes.

Por denuncia expresa de cualquiera de las partes.

En cualquier caso, las partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas para garantizar la finalizacién de los analisis especificos que se
hubieren iniciado.

Séptima.—Para el cumplimiento y desarrollo de las actuaciones previs-
tas en el presente Acuerdo, se establecerd una comision de seguimiento,
formada por dos miembros de la Direccién General de Salud Publica y dos
miembros del Instituto Nacional de Consumo, a la que podran incorporarse
los técnicos de ambas unidades que se considere oportuno.

Octava.—Este Acuerdo de encomienda de gestion se instrumenta con-
forme alo dispuesto en el articulo 3.1.1) del Real Decreto Legislativo 2/2000,
de 16 de junio, de Contratos de las Administraciones Publicas, en la redac-
cion dada por el Real Decreto ley 5/2005, de 11 de marzo, de reformas
urgentes para el impulso a la productividad y para la mejora de la contrata-
cion publica, por lo que queda fuera del ambito de aplicacion de la misma;
sin perjuicio de la aplicacion de los principios y criterios de dicha Ley para
resolver las dudas y lagunas que pudieran presentarse.

Las partes se comprometen a resolver de forma amistosa las posibles
controversias que pudieran originarse en la interpretacion o aplicacion del
presente Acuerdo. En su defecto, actuaciones litigiosas que se pudieran
plantear, dada la naturaleza juridico-administrativa de las mismas, queda-
ran sometidas a la jurisdiccion contencioso-administrativa.

Novena.—El presente Acuerdo de encomienda de gestion se publicara en
el «Boletin Oficial del Estado», surtiendo efectos desde el dia de su firma.

En prueba de conformidad, firman el presente Acuerdo de encomienda de
gestion en materia de verificacion de los contenidos de los ingredientes de los
productos del tabaco, por duplicado ejemplar, en el lugar y fecha indicados.—El
Director General de Recursos Humanos y Servicios Econémico-Presupuesta-
rios, Javier Rubio Rodriguez.—-La Directora General de Consumo y Atencién al
Ciudadano y del Instituto Nacional de Consumo, Angeles Heras Caballero.

MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE

737 RESOLUCION de 30 de noviembre de 2007, de la Confede-
racion Hidrogrdfica del Sequra, por la que se publican las
cuentas anuales del ejercicio 2006.

La Orden del Ministerio de Economia y Hacienda de 21 de marzo de 2005,
por la que se regula la obtencién de cuentas a través de soporte informa-
tico para las entidades de derecho publico a las que sea de aplicacion la
Instruccion de Contabilidad para la Administracion Institucional del
Estado, en el apartado Tercero, establece que deberan publicar el resu-
men de las cuentas anuales, al objeto de que todos los posibles destinata-
rios de la informacién contable, puedan disponer de datos sobre la activi-
dad desarrollada por dichas entidades.

En consecuencia, el Presidente de la Confederacion Hidrografica del
Segura, acuerda la publicacion de las cuentas anuales del ejercicio 2.006,
para su general conocimiento.

Murcia, 30 de noviembre de 2007.—El Presidente de la Confederacion
Hidrografica del Segura, José Salvador Fuentes Zorita.



