
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 



ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio. 
Undecİma.····En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusİôn, 

boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbolos 
propios de la Consejeria de Sani dad y Bienestar Sodal, :figuraran los 
siguientes elementos: 

a) Ellema <ıSistema Espafiol de Farmacovigilancia». 
b) La leyenda "Ministerio de Sanidad y Consumo, Direcciôn General 

de Farmacia y Productos Sanİtarios». 

Duodecima.~De confonnİdad con la dispuesto en el articulo 6.2.e) de 
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridico de las Admi· 
nİstracİones Pı:iblicas y del Procedİmİento Admİnistratİvo Comı:in, na es 
necesario establecer una organizaciôn para la gestiôn del Convenio. 

Decimotercera.~Las cuestiones litİgiosas que puedan surgir en materia 
de interpretaci6n, modi:ficaci6n, efectos y extinci6n del acuerdo, se:ran 
competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo. 

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

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

Y en prueba de conformİdad con cuanto queda estipulado, firman 
las partes el presente documento en el lugar y fecha consignados en el 
encabezamiento.~ El Ministro de Sanidad y Consumo, Jose Ma.nuel Roma.y 
Becca.ria..~El Consejero de Sa.nida.d y Bienestar Social, J ose Manuel Fer· 
mindez Santia.go. 

986 RESOLUCIÔN de 17 de noı\fembre de 1997, dR llı Subse­
cretaria., POl' la q'ue se da p~lbUdda.d al ACU6rdo de cola.~ 
boraci6n ent7'e el Instituto de Salud "Carlos lll" y la Con~ 
sejeria dR BiRnestar Social dR la Junta dR Extremadum 
ptım la 7'ealizaci6n de actividades f01"71U1tivas. 

Suscrİto el 4 de septiembre de 1997 Acuerdo de colaboraciôn entre 
el Instituto de Salud "Carlos ın» y la Consejeria de Bienestar Social de 
la Junta de Extremadura para la realizaciôn de actividades formativas, 
en cumplimiento de 10 dispuesto en el a.partado dos del articulo 8 de 
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridico de las Admi­
nistraciones Pı:iblicas y del Procedimiento Administrativo Comı:in, procede 
la publicaciôn en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho Acuerdo, que 
:figura como anexo de esta Resoluci6n. 

Lo que se hace pı:iblico a los efectos oportunos. 
Madrid, 17 de noviembre de 1997.~El Subsecretario, Enrique Caste1l6n 

Leal. 

ANEXO QUE SE CITA 

Acuerdo de colaboraciôn entre la Consejeria de Bienestar Soc1al 
de la Junta de Extremadura y el Instituto de Salud ııCarlos ın» 

Merida, a 4 de septİembre de 1997. 

REUNIDOS 

De una parte, el excelentisİmo senor don Guillermo Fernandez Vara, 
que intervİene en nombre y representaciôn de la Junta de Extremadura, 
en su calidad de titular de la Consejeria de Bienestar Social, en virtud 
de las funciones atrİbuidas por el articulo 33.10 de la Ley de Gobİerno 
y Admİnİstraciôn de la Comunidad Aut6noma de Extremadura. 

De otra, don JoseAntonio GutierrezFuentes, como Director general del 
Instituto de Salud "Car1os ın», organismo pe.rteneciente al Ministerio de 
Sani dad y Consumo, nombrado por Real Decreto 1121/1996, de 17 de 
maya (<<Boletin Oficial del Estado» nı:imero 121, del 18), quien actı:ia en 
nombre y representaci6n del Instituto de Salud «Carlos ın», en 10 sucesivo, 
ıSCın/ENS), de acuerdo con 10 dispuesto en el articulo 7, parrafo 3, del 
Real Decreto 1893/1996 (<<Boletin Oficial del Estado» numero 189, de 6 
de agosto), y de acuerdo con las competencias delegadas por Acuerdo 
del Consejo de Ministros de 21 de julio de 1995. 

EXPONEN 

Primero. ··La Consejeria de Bİenestar Socİal de la Junta de Extremadura 
tiene entre sus funciones la formaciôn, İnvestigaciôn y diseminaciôn del 

conocimiento en temas relacionados con las Ciencias de la Salud y de 
la Admİnİstraci6n y Gestİ6n Sanİtarİas. 

Segundo.~El ISCın, a traves de la Escuela Nacional de Sanidad (en 
10 sucesivo, ISCın/ENS), desarrolla actİvidades formativas en los campos 
de Salud publica., Administraci6n Sa.nitaria y disciplinas afines, y con res­
ponsabilidades de İnvestigaci6n y diseminaci6n del conocİmiento en temas 
de salud pı:iblica y de cooperaciôn al desarrollo. 

Tercero.~Existe la posibilidad de desarrollar una colaboraciôn para 
impulsar la formaciôn de profesionales en dichos ambitos. 

Cuarto.~Este Acuerdo se enma.rca. en el ambito de las competencias 
y esfera de intereses que en la materia atribuyen al Instituta de Salud 
<ıCarlos ın» y ala Junta de Extremadura la Constituci6n Espafiola, el Esta­
tuto de Autonomia y la Ley General de Sanidad. 

ESTIPUL\CIONES 

Primera.~La Consejeria de Bienestar Social de la Junta de Extremadura 
yel ISCın/ENS concierta.n por este documento un Acuerdo de colabora.ciôn 
en el ambito de sus respectivas competencias ya.ctua.ciones. 

Segunda.~Durante la vigencia del presente Acuerdo de colaboraciôn 
y con caracter anual se elaborara un plan de actividades docentes e inves­
tigadoras, comprensivo de las actividades en las que ambas instituciones 
hayan de intervenir conjuntamente en mutua colaboraci6n y que se incor· 
poraran al presente Acuerdo. 

Tercera.~Dentro del presente Acuerdo de colaboraci6n se preve el 
desarrollo de las siguientes actividades: 

a) Realizaci6n conjunta y colaboraci6n en el desarrollo de proyectos 
de investigaciôn. 

b) Colaboraci6n en la organizaci6n y desarrollo de proyectos docentes 
coordinados en las diversas areas de las Ciencias de la Salud y de la 
Administraci6n y Gestiôn Sanitarias. 

c) Realİzaciôn conjunta de encuentros, actİvidades, publicacİones y 
otras actividades que faciliten la difusiôn del conocimiento y que respondan 
al interes comı:in de ambas instituciones. 

Cuarta.~En los programas anuales se especificaran los recursos eco­
n6micos necesarios para la realİzaciôn de actividades, asi como su forma 
de financiacİ6n. 

Quinta.---Cada instituci6n elaborara al final de cada Programa Anual 
un informe de las actividades desarrolladas. 

Sexta.~En las actividades previstas en el Programa Anual podrıi par­
ticipar la Universidad de Extremadura, de acuerdo a sus propios Estatutos, 
para la optimizaciôn del aprovechamiento de la. ca.pacida.d docente de las 
İnstitucİones en los terminos que sean aprobados por las partes. 

Septima.. Gesti6n del Acuerdo.~ 1. Se constituirıi una. Comisiôn de 
Seguimiento del Acuerdo, con la siguiente composici6n: 

Por parte de la Consejeria de Bienestar Social: 

a) El Director general de Salud Publica y Consumo, 0 persona en 
quien delegue. 

b) El Director de la Escuela de Salud de Extremadura. 
c) El Jefe de Servicio de Asistencia Sanitaria y Atenciôn Primaria, 

de la Direcci6n General de Salud Publica y Consumo. 

Por parte de la Escuela Nacional de Sanidad: 

a.) El Director de la Escuela. Nacional de Sa.nidad, 0 persona. en quien 
delegue. 

b) El Jefe del Area de Jefa.tura de Estudios. 
c) El Jefe del Departamento de Programas de Salud. 

2. Dicha Comİsiôn se reunİra cuantas veces sea precİso para el 
desarrollo y gestiôn de progra.mas de las actividades objeto del Acuerdo, 
como asimismo, para el seguimiento y evaluaci6n de las mismas. 

3. Dicha Comisi6n de Seguimiento propond:ra el Programa Anual que 
sera sometido a sus respectivos ôrganos de gobierno y, en su caso, a 10s 
organismos academicos competentes, instituciones 0 ministeriales que pue­
dan colaborar en la actİvidad correspondiente. 

Octava.---El presente Acuerdo de colaboraciôn na generara contrapres­
taciôn econ6mica alguna para las partes firmantes y no supondra en ningun 
caso gastos para el Instituta de Salud «Carlos ın». 

Novena. Vigencia del ACueı·do.~El presente Acuerdo de colaboraci6n 
entrarıi en vİgor el dia de su fİnna y tendrıi una vigencia de cuatro aitos. 

El Acuerdo se entendera automaticamente prorrogado si tres meses 
antes de su finalizaciôn na consta denuncia expresa de alguna de las partes. 

Decima. Natm'aleza iuridica.~El presente Acuerdo es de naturaleza 
adrnİnistratİva y se regirıi por las estipulacİones en el contenİdas. Para 


