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MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

RESOLUCIÔN de 10 de dÜ.iem.bre dE 1997, de kı 9ubsecrı:r 
tm'ia, p014 la que se da publicidad al Convenio de cola~ 
boraci6n en nwterü:ı de fa:rnıa.com:gUa.ncia suscrito entre 
et Ministerio de Sanidad y G'onsu'Yrıo y la Cons&jer1a de 
Sanidad, Consuvıo y B-i.enestar Social de la Cornun'idad 
Aut6norna de Canıabrla. 

Suscrito eI 13 de noviembre de 1997 Convenİo de cola.bora.ciôn entre 
eI Minİsterİo de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sani dad, Consumo 
y Bienestar Socİal de la Comunidad Autônoma de Cantabrİa en materİa 
de fannacovigilancia, en cumplimiento de 10 dispuesto en eI apartado das 
del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridico 
de las Admİnİstracİones Pı1blicas y del Procedimİento Admİnİstratİvo 
Comun, procede la publicaci6n en eI <ıBoletin Oficial del Estado» de dicho 
Acuerdo, quefigura como anexo de esta Resoluci6n. 

Lo que se hace publico a los efectos opo:rtunos. 
Madrid, 10 de diciembre de 1997.~El Subsecretario, Enrique Castellôn 

Leal. 

ANEXO QUE SE CITA 

En Madrid, 13 de noviembre de 1997. 

REUNIDOS 

De una parte, el excelentısimo senor Ministro de Sanidad y Consumo, 
don Jose Manuel Romay Beccaria, nombrado por Real Decreto 762/1996, 
de 5 de mayo, publicado en el <IBoletin Oficial del Estado» de16. 

Y de otra, el excelentisimo sefior don Jaime del Barrio Seoane, Consejero 
de Sani dad, Consumo y Bienestar Social, nombrado por Real Decre" 
to 26/1995, de 24 de julio, publicado en el «Boletin Oficial de Cantabria» 
de124 y facultado para celebrar el presente Convenio en virtud del acuerdo 
adoptado por el Consejo de Gobierno de la Comunidad Aut6noma de Can· 
tabria el dia 29 de mayo de 1997. 

Intervienen en fund6n 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. formalİzar el presente Convenİo, 
ambos de mutua conformİdad. El excelentisimo seftor Ministro interviene 
en virtud de la delegaciôn de competencİas conferida por el Acuerdo de 
Ministros de 21 de julio de 1995 C"Boletin O.ficİal del Estado» de 4 de 
agosto). 

EXPONEN 

Primero.---Que es imprescindible la colaboraci6n entre el Minİsterİo de 
Sanidad y Consıımo, de Ilna parte, y la Consejerfa de Sanidad, Consumo 
y Bienestar Social de la Comunidad Autônoma de Cantabria, por otra, 
al objeto de llevar a cabo este prograrna de farmacovigilancia coordina" 
damente. 

Segundo.~Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des" 
de 1984 el Sistema Espaftol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia 
de las reaccİones adversas a medicament.os comercialİzados en Espaüa, 
cuyo programa basico es la notificaci6n estructurada de sospechas de efec· 
tos adversos, a traves de los profesionales sanİtarios. 

Tercero.~Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud 
estableci6 en julio de 1988 que las Comunidades Aut6nomas y el Ministerio 
de Sanidad y Consumo elabora.rıan Convenİos de cooperaciôn en materia 
de farmacovigilanda. 

Cuarto.~Que la Consejeria de Sanİdad, Consumo y Bienestar Social 
de la Comunidad Autônoma de Cantabria dispone de los medios suficientes 
para efectuar un programa de este tipo en e1 ambito de su zona geognifica. 

Quinto.---Que en la fase piloto del programa de farmacovigilancia se 
estableciô un Centro en Cantabria que, posteriormente y de acuerdo con 
la exposiciôn tercera, pasô a depender del Gobierno de la Comunidad 
Autônoma. 

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

en un unico Sistema Espaftol de Farmacovigilancİa, siendo fruto de un 
Acuerdo de colaboraci6n interadminİstrativa para la ejecuciôn de un pro· 
grama de un sector de actividad como es la farmacovigilancia. 

Septimo.~Que este Convenİo se celebra en base a 10 establecido en 
el a:rticulo 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 Autônoma de Cantabria 
la Constitudôn, 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 Alltônoma.s qııe accedieron a la autonomia por la via de1 
articulo 143 de la Constituci6n. 

ESTIPULACIONES 

Primera.···La Consejeria de Sanidad, Consumo y Bienestar Socia1 se 
compromete a mantener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de 
la Comunidad Autônoma de Cantabria. 

Segunda.~La Consejeria de Sanidad, Consıımo y Bienestar Sodal dis" 
trİbuİra las tarjetas amarillas empleadas para la notil'icaciôn a los pro" 
fesionales sanitarios colegiados en su Comıınidad. El modelo utilizado sera 
el empleado en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. 

Tercera.~Se mantendra la absoluta confidencialidad tanto de 10s pacien­
tes como de los profesionales sanitarios notifİcadores, garantizando la 
no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a 10s medicamentos. 

Cuarta.~La İnfonnacİôn recibida sera evalııada perİôdicamente por los 
tecnicos del Centro de Farmacovigilancia. El Centro contara con el apoyo 
de un Comite Consultivo, que sera responsa.ble de la evaluaciôn de las 
notificacİones especİalmente compJejas. 

La composiciôn del Comite y las variaciones que se produzcan en el 
mismo seran comunicadas ala Direcciôn General de Fannacia yProductos 
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo. 

Qllinta.~El Centro de Farmacovigilancia integrara la informaciôn reci" 
bida, una vez evalııada y codificada, en la Base de Datos FEDRA del Sistema 
Espafto1 de Farmacovİgilancia. La carga de los datos se realİzara «on"line», 
dando la maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la 
conexiôn no sea posible, la informaciôn se enviara en disquete al Centro 
Coordİnador. 

Sexta.~La Consejeria de Sani dad, Consumo y Bienestar Social podra 
solİcitar al Mİnisterİo de Sanidad y Consıımo informes especificos de reac­
ciones adversas a medicamentos 0 a grupos de medicamentos a traves 
del Conjunto del Sistema Espafiol de Fannacovigilancia. 

Septima.~El Ministerio de Sanidad y Consumo podra solİcitar infonnes 
especi:ficos sobre reacciones adversas a medicamentos 0 grupos de medi" 
camentos ala Consejeria de Sanidad. 

Octava.~El Centro de Farmacovigilanciafacilitara infonnaci6n de retor" 
no a los facultativos que 10 soliciten, y e1aborara una memoria anual con 
los resııltados del Programa, que se entregara al Ministerio de Sani dad 
y Consumo antes de finahzar el ejercİcio al que afecta a este Convenİo. 
El Centro debera coordinar las intervenciones de los profesionales de su 
Comunidad en materia defarmacovigilancİa. 

Novena.~El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un 
representante a las relınİones del Comİte Tecnico Nacional, con el fİn 
de asegurar la aplicaciôn de un mismo metodo de trabajo. 

Decima.~Que en los Presupuestos Generales del Estado, con cargo al 
Programa 413 B, "Ofe:rta y Uso Racional de Medicamentos y Productos 
Sanitarios», Servicio 09, Capitulo II, Concepto 226.11 «Programa de Far­
macovigilanciaı>, existe Ilna dotaciôn suficiente para atender a este Con" 
venio. La a.po:rtaciôn del Ministerio de Sani dad y Consumo para la ejecuciôn 
del presente Convenio sern la que a continuaciôn se relaciona: 

Por la ejecuciôn del Progra.ma en 1997, que se concreta en 10 esta.blecido 
en las estipu1a.ciones cuarta., quinta, octa.va., novenay decima, e1 Ministerio 
de Sanidad y Consumo entregara ala Comunidad Autônoma de Cantabria 
la cantidad de 3.000.000 de pesetas. 

La mencionada cantidad debera justificarse mediante las facturas 0 
los cargos conformados por la Direcciôn General de Farmacia y Productos 
Sanitarios, y quedara supeditada a la comprobaciôn de que el trabajo 
se ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio. 

Undeciına.~En todas las pubhcacİones, carteles, impresos de dİfusiôn, 
boletines relacionados con el progra.ma y similares, junto con los simbolos 
propios de la Consejeria de Sani dad, Consuıno y Bienestar Social, figuraran 
los siguientes elementos: 

a) E11ema "Sistema Espai\ol de Farmacovigilancia». 
b) La leyenda «Ministerio de Sani dad y Consumo, Direcci6n General 

de Farmacia y Productos Sanitarİos». 



Duodedma.~De conformİdad con la dİspuesto en el articulo 6.2.e) de 
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridİco de las Admi· 
nİstracİones Pı1blİcas y del Procedİmİento Admİnistratİvo Comı1n, na es 
necesario establecer una organizaci6n para la gestiôn del Convenio. 

Decimotercera.~Las cuestioneslİtigiosas que puedan surgir en materia 
de interpretaciôn, modi:ficaciôn, efectos y extinci6n del Acuerdo seran com· 
petencia del orden jurisdİccional contencİoso-adminİstrativo. 

Decimocuarta.~El presente Convenio tendra caracter anual, y su vigen­
cİa se extiende hasta el 31 de diciembre de 1997. 

En cualquier caso, ambas partes se comprometen 30 adoptar las medidas 
oportunas que garanticen la finalİzaci6n 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 consİgnados en el 
encabezamiento.~El Ministro de Sanidad y Consumo, Jose Manuel Romay 
Beccaria.····El Consejero de Sanİdad, Consumo y Bienestar Social, .Iaime 
del Barrio Seoane. 

985 RESOLUCIÔN de 10 de diciembre de 1997, de la 9ubsecre­
tarıa, por la que se da publicidad al Con-venio de cola· 
boraci6n en rnateri.a de farrnacovigilancia suscr'ito entre 
et Min-isterio de Sanida.d y Consunıo y la Conseı'er(a de 
Sctnidad y B1'.enestar SoC1'at de la Cornunidad Aut6norna. 
de Castilkı y Le6n. 

Suscrito eı 13 de noviembre de 1997 Convenio de colaboraciôn entre 
el Mİnİsterio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sanİdad y Bİenestar 
Socİal de la Comunİdad Autônoma de Castilla y Leôn en materia de far­
macovigilancia, en cumplimiento de la dispuesto en el apartado dos del 
articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridico 
de las Adminİstraciones Pı:iblİcas y del Procedimiento Adminİstrativo 
Comun, procede la publİcaciôn en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho 
Acuerdo, que figura como anexo de esta Resoluciôn. 

Lo que se haee pı:iblico a los efeetos oportunos. 
Madrid, 10 de diciembre de 1997.-El Subsecretario, Enrique Castellôn 

Leal. 

ANEXO QUE SE CITA 

En Madrid, a 13 de noviembre de 1997. 

REUNIDOS 

De una parte, el excelentisimo seftor Ministro de Sani dad y Consumo, 
don Jose Manuel Romay Beccaria, nombrado por Real Decreto 762/1996, 
de 5 de mayo, publicado en el <ıBoletin Oficial del Estado" de16. 

Y de otra, el excelentisimo serlOr don Jose Manuel Fernandez Santiago, 
Consejero de Sanidad y Bienestar Social de la Comunidad Aut6noma de 
Castilla y Le6n, nombrado por Real Decreto 115/1995, de 10 de julio, 
publicado en el (IBoletin Oficial de Castilla y Leôn>ı del11. 

Intervienen en funciôn de sus respectivos cargos que han quedado 
expresados y en el ejereicio de las faeultades que 30 cada uno le estıi.n 
conferidas, y con plena capacidad para formalizar el presente Convenio, 
ambos de mutl1a conformidad. El excelentisimo seftor Ministro interviene 
en virtud de la delegaciôn de competencİas conferida por el Acuerdo de 
Ministros de 21 de julio de 1995 C<ıBoletin O:ficial del Estado» de 4 de 
agosto). 

EXPONEN 

Primero.-Que es imprescindible la colaboraciôn entre el Ministerio de 
Sanidad y Comıumo, de una parte, y la Consejeria de Sanidad y Bienestar 
Social de la Comunidad Aut6noma de Castilla y Le6n, par otra, al objeto 
de llevar a eabo este prograrna de farmacovigilaneia coordinadamente. 

Segundo.-Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des­
de 1984 el Sistema Espaftol de Farmacovigilaneia para conocer la incidencia 
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espafta 
cuyo programa basico es la notificaciôn estructurada de sospechas de efec­
tas adversos, a traves de los profesionales sanitarios. 

Tercero.~Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud 
estableciô en julio de 1988 que las Comunidades Autônomas y el Ministerİo 
de Sanidad y Consumo elaborarian Convenios de cooperaci6n en materia 
de farmacovigilancia. 

Cuarto.~Que la Consejeria de Sanidad y Bienestar Sodal de la Comu­
nidad Autônoma de Castilla y Le6n dispone de los medİos su:ficientes 
para efectuar un programa de este tipo en el ambito de su zona geogrıifica. 

Quinto.-Que la Comisiôn Nacional de Farmacovigilancia, en la sesi6n 
celebrada el 30 de abril de 1987, aprob6 el proyecto de incorporad6n 
de la Comunidad Autônoma de Castilla y Leôn al Sistema Espaftol de 
Farmacovigilancİa. 

Sexto.-Ql1e este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 1 de 
septiembre de 1994, publicado en el (!Boletin O:ficial del Estado>ı de 18 de 
octubre, y recoge el mutuo interes de ambas partes para actuar en un ı:inico 
Sistema Espaftol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un acuerdo de cola­
boraci6n interadministrativa para la ejecuci6n de un programa de un sector 
de actividad como es la farmacovigilancia 

Septimo.~Que este Convenio se celebra en base a 10 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 Coınunidad Autônoına de Castilla 
y Leôn la Constituci6n en su articulo 149.1.16.a yel articulo 4 de la Ley 
Organica 9/1992, de 23 de diciembre, de transferencia. de coınpetencias 
a las Comunidades Aut6nomas que accedieron ala Autonomia por la via 
del articulo 14:3 de la Constituciôn. 

ESTIPULACJONES 

Primera.~La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social se compromete 
a mantener la activİdad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad 
Autônoma de Castilla y Le6n. 

Segunda.-La Consejeria de Sanidad y Bienestar Soeial distribuini. las 
tarjetas amarillas empleadas para la notificaciôn a los profesionales sani­
tarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado sera el empleado 
en el Sistema Espanol de Farmacovigilancia. 

Tercera.~Se mantendra la absoluta confidencialidad tanto de los pacien" 
tes como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la 
na duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos. 

Cuarta.-La İnformacİôn recibida seni evaluada periôdicamente por los 
tecnicos del Centro de Farmacovigilancia. El Centro contara con el apoyo 
de un Comite Consult.ivo, que sera el responsable de la evaluaci6n de 
las notificaciones especialmente complejas. 

La composici6n del Comite y las variaciones que se produzcan en el 
ınİsıno seran coınunicadas ala Direcciôn General de Farmacİa y Productos 
Sanitarİos del Ministerio de Sanidad y Consumo. 

Quinta.----El Centro de Farmacovigilancia integrara la informaci6n reci­
bida, una vez evaluada y codificada, en la Base de Datos FEDRA del Sistema 
Espaftol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizara on-line, dando 
la mıi.xima prioridad a las reacciones adversas graves. Cu anda la conexiôn 
na sea posible, la imormaciôn se enviara en diskette al Centro Coordinador. 

Sexta.----La Consejeria de Sani dad y Bienestar Social podra solİcitar 
al Ministerio de Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones 
adversas a medicamentos 0 a grupos de medicamentos obtenidos a traves 
del Conjunto del Sİstema Espaftol de Farmacovigilancia. 

Septİma.···El Mİnİsterio de Sanİdad y Consumo podra solİcitar İnformes 
especi:ficos sobre reacciones advers3.s a medicamentos 0 grupos de medi­
camentos 30 la Consejeria de Sanidad y Bienestar SociaL 

Octava.~El Centro de Farmacovigilanciafacilitara informaciôn de retor· 
na a los facultativos que la soliciten, y elaborara una memorİa anual con 
los resultados del Programa, que se entregara al Ministerio de Sani dad 
y Consumo antes de finalİzar el ejercieio al que a.fecta este Convenio. 
El Centro debeni. coordinar las intervenciones de los profesionales de su 
Comunidad en materia defarmacovigi1ancia. 

Novena.-El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un 
representante a las reuniones del Comite Tecnico Nacional con el fin de 
asegurar la aplicaci6n de un mismo nH~todo detrabajo. 

Decima.~Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo al 
Programa 413 B, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y Productos 
Sanitarios, Servicio 09, Capitulo ll, Concepto 226.11, «Programa de Far· 
macovigilancia~, existe una dotaci6n econ6mica suficiente para atender 
a este Convenio. La aportaci6n del Ministerio de Sani dad y Consumo para 
la ejecuci6n del presente Convenio sera la que a continuaciôn se relaciona: 

Por la ejecuciôn del Programa en 1997 que se concreta en 10 establecido 
en las estipulaciones cuarta, quint.a, octava, novena y decima, el Minist.erİo 
de Sanidad y Consumo entregara 30 la Comunidad Aut6noma de Castilla 
yLe6n la cantİdad de 5.000.000 de pesetas. 

La mencionada cantidad debera justi:ficarse mediante las facturas 0 

los cargos comormados por la Direccİ6n General de Farmacia y Productos 
Sanitarios y quedara supeditada a la comprobaciôn de que el trabajo se 


