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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

984 RESOLUCION de 10 de diciembre de 1997, de lo Subsecre-
taria, por la que se da publicidad al Convewio de cola-
boracion en materia de farmacovigilancia suscrito entre
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social de la Comunidad
Autonoma de Cantabria.

Suscrito el 13 de noviembre de 1997 Convenio de colaboracién entre
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sanidad, Consumo
¥ Bienestar Social de la Comunidad Auténoma de Cantabria en materia
de farmacovigilancia, 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
Comin, procede la publicacién en el «Boletin Oficial del Estador de dicho
Acuerdo, que figura como anexo de esta Resolucidn.

Lo que se hace puablico a los efectos oportunos.
Madrid, 10 de diciembre de 1997.—El Subsecretario, Enrigque Castellén
Leal.

ANEXO QUE SE CITA

En Madrid, 13 de noviembre de 1997,

REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior Ministro de Sanidad y Consumo,
don José Manuel Romay Beccaria, nombrado por Real Decreto 76271396,
de 5 de mayo, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» del 6.

Y de otra, el excelentisimo sefior don Jaime del Barrio Secane, Consejero
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, nombrado por Real Decre-
to 26/1995, de 24 de julio, publicado en el «Boletin Oficial de Cantabria»
del 24 y facultado para celebrar el presente Convenio en virtud del acuerdo
adoptado por el Consejo de Gobierno de la Comunidad Auténoma de Can-
tabria el dia 29 de mayo de 1997,

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado
expresados ¥ 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. El excelentisimo sefior Ministro interviene
en virtud de la delegacidn de competencias conferida por el Acuerdo de
Ministros de 21 de julic de 1995 («Boletin Oficial del Estado» de 4 de
agosto).

EXPONEN

Primero.—Que es imprescindible la colaboracidn entre el Ministerio de
Sanidad y Consumo, de una parte, ¥ la Consejeria de Sanidad, Consumo
¥ Bienestar Social de la Comunidad Auténoma de Cantabria, por otra,
al objeto de llevar a cabo este programa de farmacovigilancia coordina-
damente.

Segundo.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des-
de 1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer laincidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espafia,
cuyo programa bésico es la notificacidn estructurada de sospechas de efec-
tos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
establecid en julio de 1988 que las Comunidades Autdénomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian Convenios de cooperacidon en materia
de farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
de la Comunidad Auténoma de Cantabria dispone de los medios suficientes
para efectuar un programa de este tipo en el ambito de su zona geogrifica.

Quinto.—Que en la fase piloto del programa de farmacovigilancia se
establecid un Centro en Cantabria que, posteriormente v de acuerdo con
la exposicién tercera, pasd a depender del Gobierno de la Comunidad
Auténoma.

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 1
de octubre de 1993, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de 21
de enero de 1994, ¥ recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar

en un dnico Sistema Espafol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un
Acuerdo de colaboracidn interadministrativa para la ejecucidén de un pro-
grama de un sector de actividad como es la farmacovigilancia.

Séptimo.—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
1a materia atribuyen al Estado y a la Comunidad Auténoma de Cantabria
la Constitucién, en su articulo 149.1.16.%, y el articulo 4 de la Ley Orga-
nica 9/1992, de 23 de diciembre, de transferencia de competencias a las
Comunidades Auténomas gque accedieron a la autonomia por la via del
articulo 143 de la Constitucién.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad, Consumo v Bienestar Social se
compromete a mantener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de
la Comunidad Auténoma de Cantabria.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad, Consumo y Bienestar Social dis-
tribuiri las tarjetas amarillas empleadas para la notificacion a los pro-
fesionales sanitarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado sera
el empleado en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Se mantendra la absoluta confidencialidad tanto de los pacien-
tes como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la
no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Cuarta.—La informacidn recibida sera evaluada periédicamente por los
técnicos del Centro de Farmacovigilancia. El Centro contara 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 ala Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.—El Centro de Farmacovigilancia integrara la informacidn reci-
bida, una vez evaluada y codificada, en 1a Base de Datos FEDRA del Sistema
Espafol de Farmacovigilancia. La carga de los datos se realizara «on-lines,
dando la maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexién no sea posible, la informacién se enviard en disquete al Centro
Coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Sanidad, Consumo v Bienestar Social podra
solicitar al Ministerio de Sanidad y Consumo informes especificos de reac-
ciones adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos a través
del Conjunto del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—El Ministerio de Sanidad y Consumo podra solicitar informes
especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de medi-
camentos a la Consejeria de Sanidad.

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitara informacién de retor-
no a los facultativos que lo soliciten, y elaborara una memoria anual con
los resultados del Programa, que se entregara al Ministerio de Sanidad
¥ Consumo antes de finalizar el ejercicio al que afecta a este Convenio.
El Centro deberi coordinar las intervenciones de los profesionales de su
Comunidad en materia de farmacovigilancia.

Novena.—El Centro 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 Generales del Estado, con cargo al
Programa 413 B, «Oferta ¥ Uso Racional de Medicamentos ¥ Productos
Sanitarios», Servicic 08, Capitulo II, Concepto 226.11 «Programa de Far-
macovigilancia», existe una dotacién suficiente para atender a este Con-
venio. La aportacién del Ministerio de Sanidad y Consumo parala ejecucidn
del presente Convenio serd la que a continuacién se relaciona:

Porlaejecucién del Programa en 1997, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y décima, el Ministerio
de Sanidad y Consumo entregara a la Comunidad Auténoma de Cantabria
la cantidad de 3.000.000 de pesetas.

La mencionada cantidad debera justificarse mediante las facturas o
los cargos conformados por la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios, ¥ quedard supeditada a la comprobacién de que el trabajo
se ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio.

Undécima.—En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusién,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbolos
propios de la Consejeria de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, figurarin
los siguientes elementos:

a) Ellema «Sistema Espafiol de Farmacovigilancias.
b) Laleyenda «Ministerio de Sanidad y Consumo, Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios».
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Duodécima.—De conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.2.e) de
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Piblicas y del Procedimiento Administrativo Comin, no es
necesario establecer una organizacién para la gestién del Convenio.

Decimotercera.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacién, modificacién, efectos y extincién del Acuerdo seran com-
petencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimocuarta.—El presente Convenio tendra caricter anual, y su vigen-
cia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1997,

En cualquier caso, ambas partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas que garanticen la finalizacidn de los estudios especificos que
hubieran sido puestos en marcha.

Y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman
las partes el presente documento en el lugar y fecha consignados en el
encabezamiento.—El Ministro de Sanidad v Consumo, José Manuel Romay
Beccaria.—El Consejero de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, Jaime
del Barrio Seoane.

985 RESOLUGION de 10 de diciembre de 1997, de la Subsecre-
taria, por la que se da publicidad al Convenio de cola-
boracion en materia de farmacovigilancia suscrito enire
el Ministerio de Sewnidad y Consumo y la Consejeria de
Sanidad y Bienestar Social de la Comunidad Auionoma
de Castillo y Leon.

Suscrito el 13 de noviembre de 1997 Convenio de colaboracidn entre
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sanidad y Bienestar
Social de la Comunidad Auténoma de Castilla y Leén en materia de far-
macovigilancia, 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 Estador de dicho
Acuerdo, que figura como anexo de esta Resolucidn.

Lo que se hace puablico a los efectos oportunos.
Madrid, 10 de diciembre de 1997.—E] Subsecretario, Enrique Castellén
Leal.

ANEXO QUE SE CITA

En Madrid, a 13 de noviembre de 1997,

REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior Ministro de Sanidad y Consumo,
don José Manuel Romay Beccaria, nombrado por Real Decreto 762/1396,
de 5 de mayo, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» del 6.

Y de otra, el excelentisimo sefior don José Manuel Fernandez Santiago,
Consejero de Sanidad y Bienestar Social de la Comunidad Autdénoma de
Castilla y Ledn, nombrado por Real Decreto 115/1995, de 10 de julio,
publicado en el «Boletin Oficial de Castilla y Ledn» del 11,

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado
expresados v en el ejercicio de las facultades que a cada uno le estan
conferidas, ¥ con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad. El excelentisimo sefior Ministro interviene
en virtud de la delegacidn de competencias conferida por el Acuerdo de
Ministros de 21 de julic de 1995 («Boletin Oficial del Estado» de 4 de
agosto).

EXPONEN

Primero.—Que es imprescindible la colaboracidn entre el Ministerio de
Sanidad y Consumo, de una parte, y la Consejeria de Sanidad y Bienestar
Social de la Comunidad Autdnoma de Castilla y Ledn, por otra, al objeto
de llevar a cabo este programa de farmacovigilancia coordinadamente.

Segundo.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des-
de 1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer laincidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espafa
cuyo programa bisico es la notificacidn estructurada de sospechas de efec-
tos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
establecid en julio de 1988 gue las Comunidades Autdénomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian Convenios de cooperacidon en materia
de farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la Comu-
nidad Autdénoma de Castilla ¥ Ledn dispone de los medios suficientes
para efectuar un programa de este tipo en el ambito de su zona geograifica.

Quinto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia, en la sesidn
celebrada el 30 de abril de 1987, aprobd el proyecto de incorporacidn
de la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia.

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 1 de
septiembre de 1994, publicado en el «Boletin Oficial del Estador de 18 de
octubre, ¥ recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar en un Gnico
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un acuerdo de cola-
boracién interadministrativa para la ejecucién de un programa de un sector
de actividad como es la farmacovigilancia.

Séptimo.—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 v esfera de intereses que, en
la materia, atribuyen al Estado y a la Comunidad Auténoma de Castilla
¥ Ledn la Constitucidn en su articulo 149.1.16.* v el articulo 4 de la Ley
Orgdnica 9/1992, de 23 de diciembre, de transferencia de competencias
a las Comunidades Autdénomas que accedieron a la Autonomia por la via
del articulo 143 dela Constitucién.

ESTIFULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social se compromete
a mantener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad
Auténoma de Castillay Ledn.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social distribuira las
tarjetas amarillas empleadas para la notificacién a los profesionales sani-
tarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado sera el empleado
en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Se mantendra la absoluta confidencialidad tanto de los pacien-
tes como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la
no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Cuarta.—La informacidn recibida sera evaluada periédicamente por los
técnicos del Centro de Farmacovigilancia. El Centro contara con el apoyo
de un Comité Consultivo, que serd el responsable de la evaluacién de
las notificaciones especialmente complejas.

La composicién del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo seran comunicadas ala Direccién General de Farmacia ¥ Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.—El Centro de Farmacovigilancia integrara la informacién reci-
bida, una vez evaluada y codificada, en la Base de Datos FEDRA del Sistema
Espaifiol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizard on-line, dando
la maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la conexidén
no sea posible, 1a informacidn se enviara en diskette al Centro Coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social podra solicitar
al Ministerio de Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos obtenidos a través
del Conjunto del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—El Ministerio de Sanidad y Consumo podra solicitar informes
especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de medi-
camentos ala Consejeria de Sanidad y Bienestar Social.

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitara informacién de retor-
no a los facultativos que lo soliciten, y elaborara una memoria anual con
los resultados del Programa, que se entregara al Ministerio de Sanidad
¥ Consumo antes de finalizar el ejercicio al que afecta este Convenio.
El Centro debera coordinar las intervenciones de los profesionales de su
Comunidad en materia de farmacovigilancia.

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

Décima.—Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo al
Programa 413 B, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y Productos
Sanitarios, Servicio 08, Capitulo II, Concepto 226.11, «Programa de Far-
macovigilancia», existe una dotacién econdémica suficiente para atender
a este Convenio. La aportacién del Ministerio de SBanidad y Consumo para
1a ejecucidn del presente Convenio sera la que a continuacidn se relaciona:

Por la ejecucién del Programa en 1897 que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y décima, el Ministerio
de Sanidad ¥ Consumo entregara a la Comunidad Auténoma de Castilla
¥ Ledn la cantidad de 5.000.000 de pesetas.

La mencionada cantidad debera justificarse mediante las facturas o
los cargos conformados por la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios y quedara supeditada a la comprobacién de que el trabajo se



