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a) Ellema «Sistema Espafiol de Farmacovigilancias.
by La leyenda «Ministerio de Sanidad y Consumo, Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios».

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 cardcter anual, y su vigen-
cia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1897,

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 ¥ fecha consignados en el
encabezamiento.— El Ministro de Sanidad v Consumo, José Manuel Romay
Beccaria.—El Consejero de Bienestar Social, Guillermo Fernandez Vara.

988 RESOLUCION 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 Senidad y Consumo y la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales de la Comunidad de Madrid.

Suscrito el 13 de noviembre de 1997 Convenio de colaboracidn entre
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria Sanidad y Servicios
Sociales de la Comunidad Auténoma de Madrid en materia de farmaco-
vigilancia, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 8
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Coman, procede
la publicacidén en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho Acuerdo, que
figura como anexo de esta Resolucidn.

Lo que se hace publico 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 762/1996,
de 5 de mayo, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» del 6.

Y de otra, la excelentisima sefiora dofia Rosa Posada Chapado, Con-
sejera de Sanidad y Servicios Sociales de la Comunidad de Madrid, nom-
brada por Real Decreto 76/1995, de 30 de junio, publicado en el «Boletin
Oficial de 1a Comunidad de Madrid» de 1 de julio.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado
expresados ¥ en el ejercicio de las facultades que a cada uno le estian
conferidas, y con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad. El excelentisimo sefior Ministro interviene
en virtud de la delegacidén de competencias conferida por el Acuerdo de
Ministros de 21 de Julio 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 Servicios
Sociales de la Comunidad de Madrid, 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 Espanol de Farmacovigilancia, para conocer la inci-
dencia de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en
Espafia cuyo programa basico es la notificacién estructurada de sospechas
de reacciones adversas, através 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 cooperacién en materia
de farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales de la Comu-
nidad de Madrid dispone de los medios suficientes para efectuar un pro-
grama de este tipo en el ambito de su zona geogrifica.

Quinto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia, en la sesidén
celebrada el 7 de junio de 1988, aprobéd el proyecto de incorporacidn de
1a Comunidad de Madrid al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrite con fecha 1
de septiembre de 1994, publicado en el <Boletin Oficial del Estado» de 18
de octubre, ¥ recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar en
un dnico Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un acuerdo
de colaboracidon 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 esferas de intereses que, en
la materia, atribuyen al Estado y ala Comunidad de Madrid la Constitucidn,
en su articulo 149.1.16.%, y el articulo 4 de la Ley Organica 9/1992, de 23
de diciembre, de transferencia de competencias a las Comunidades Auté-
nomas que accedieron a la autonomia por la via del articulo 143 de la
Constitucién, ¥ en el articulo 28 del Estatuto de Autonomia de la Comu-
nidad de Madrid, seglin la Ley Organica 10/1994, de 24 de marzo, de
reforma del Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales se compromete
a mantener la actividad del Centro Regional de Farmacovigilancia de la
Comunidad de Madrid.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales distribuira
las tarjetas amarillas empleadas para la notificacién a los profesionales
sanitarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado sera el emplea-
do en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Se mantendrala 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 informacién recibida sera evaluada periédicamente por los
técnicos del Centro Regional de Farmacovigilancia. El Centro contara con
el apoyo de un Comité Consultivo, que sera responsable de la evaluacién
de las notificaciones especialmente complejas.

La composicidn 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 Regional de Farmacovigilancia integrara la infor-
macién recibida, una vez evaluada y codificada, en la Base de Datos FEDRA
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizara
«on-liner, dando la maxima prioridad a las reacciones adversas graves.
Cuando la conexién no sea posible, la informacidn se enviara en disquete
al Centro Coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales 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 Servicios Sociales.

Octava.—El Centro Regional de Farmacovigilancia facilitara informa-
cién de retorno a los facultativos que lo soliciten, y elaborard una memoria
anual con los resultados del Programa, que se entregari al Ministerio de
Sanidad y Consumo antes de finalizar el ejercicio al que afecta este Con-
venio. 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 aplicacidn de un mismo método de trabajo.

Décima.—Que en los Presupuestos Generales del Estado, con cargo al
Programa 413B, «Oferta ¥ Uso Racional del Medicamento y Productos Sani-
tarios», Servicio 09, Capitulo II, Concepto 226.11, «Programa de Farma-
covigilanciar, existe una dotacion econdmica suficiente para atender a este
Convenio. La aportacién del Ministerio de Sanidad y Consumo para la
gjecucidn del presente Convenio sera la que a continuacion se relaciona:

Por la ejecucidn del programa en 1997 que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y décima, el Ministerio
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de Sanidad v Consumo entregara a la Comunidad de Madrid la cantidad
de 6.000.000 de pesetas.

La mencionada cantidad debera justificarse mediante las facturas o
los cargos conformados por la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios, ¥ quedara 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 difusidn,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbolos
propios de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, figurarian los
siguientes elementos:

a) Ellema «Sistema Espaiiol de Farmacovigilancias.
by La leyenda «Ministerio de Sanidad y Consumo, Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios».

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 organizacion para la gestion del Convenio.

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

Decimocuarta.—La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales de Madrid
podrd, a su vez, convenir con otras instituciones, al objeto de desarrollar
mejor las funciones de farmacovigilancia ¥ aprovechar los recursos exis-
tentes en la Comunidad.

Decimoquinta.—El presente Convenio tendra caracter 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 finalizacion 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 enca-
bezamiento.—El Ministro de Sanidad y Consumo, José Manuel Romay Bec-
caria.—La Consejera de Sanidad y Servicios Sociales, Rosa Posada Chapado.

989 RESOLUCION de 1 de diciembre de 1997, de lo Subsecre-
taria, por la que se da publicidad al Acuerdo de colabo-
racion entre el Instituto de Satud «Carios ITl» y la Consejeria
de Sanidad de lo Generalidad Valenciana pare la reali-
zacion de actividades formativas.

Suscrito el 4 de septiembre de 1997 Acuerdo de colaboracidn entre
el Instituto de Salud «Carlos TII» ¥ la Consejeria de Sanidad de la Gene-
ralidad Valenciana para la realizacién de actividades formativas, en cum-
plimiento 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 Pablicas
y del Procedimiento Administrative Comun, procede la publicacién en
el «Boletin Oficial del Estado» de dicho Acuerdo, que figura como anexo
de esta Resolucidn.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 1 de diciembre de 1997.—El Subsecretario, Enrique Castelldn
Leal.

ANEXO

Convenio de colaboracién entre el Instituto de Salud «Carlos TTI»
y la. Consejeria de Sanidad de la Generalidad Valenciana

Valencia, a 4 de septiembre de 1997,

REUNIDOS

De una parte, don Joaguin Farnés Gauchia, como Consejero de Sanidad
de la Generalidad Valenciana, conforme a la autorizacién conferida por
el Gobierno valenciano en sesién de 30 de julio de 1897,

Y de otra, don José Antonio Gutiérrez Fuentes, como Director general
del Instituto de Salud «Carlos ITI», Organismo perteneciente al Ministerio
de Sanidad ¥y Consumo, nombrado por Real Decreto 1121/1996, de fecha 17
de mayo («Boletin Oficial del Estado» nimero 121, del 18), quien actia
en nombre y representacién del Instituto de Salud «Carlos III», en lo suce-
sivo ISCIII/ENS, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 7, parrafo 3,
del Real Decreto 1983/1996 («Boletin Oficial del Estador» namero 188, de 6
de agosto). Asi como lo estipulado en la Resolucidn de 31 de julio de 1995,

por la que se delega la competencia para la celebracién con las Comu-
nidades Autdénomas.

Ambas partes se reconocen mutuamente capacidad juridica suficiente
para suscribir en nombre de sus respectivas entidades el presente docu-
mento, ¥ al efecto

EXPONEN

Primero.—El Instituto Valenciano de Estudios en Salud Publica de la
Consejeria de Sanidad, adscrito a la Direccién General de Salud Pablica,
tiene como objetivo fundamental el desarrollo de la formacidén e inves-
tigacion en las materias de salud publica y administracion sanitaria en
los términos expuestos en el Decreto 210/1992, de 23 de noviembre, del
Gobierno Valenciano.

Segundo.—Que el ISCITI, a través de la Escuela Nacional de Sanidad,
desarrolla actividades formativas en los campos de salud publica, admi-
nistracién sanitaria y disciplinas afines, ¥ con responsabilidades de inves-
tigacién ¥ diseminacién del conocimiento en temas de salud piblica y
de cooperacidn al desarrollo.

Tercero.—Que existe la posibilidad de desarrollar una colaboracidon para
impulsar la formacidn de profesionales en dichos dmbitos.

Cuarto.—Que este Convenio se enmarca en el ambito de las compe-
tencias y esferas de intereses que en la materia atribuyen al ISCIII y a
la Generalidad Valenciana, la Constitucion Espafiola, el Estatuto de Auto-
nomiay la Ley General de Sanidad.

CLAUSULAS

Primera.—La Consejeria de Sanidad y el ISCIII conciertan por este docu-
mento un Convenio de colaboracion en el ambito de su actuacidn.

Segunda.—Anualmente se elaborara un Plan Anual de Actividades, que
contendra las actividades a realizar durante el afio en curso y que se
incorporaran al presente Convenio. No se contemplan contraprestaciones
econdmicas entre las dos Instituciones en el presente Convenio.

Tercera.—Dentro del presente Convenio de colaboracién se prevén el
desarrollo de las siguientes actividades:

a) Realizacién conjunta y colaboracién en el desarrollo de proyectos
de investigacion.

b) Colaboracién en la organizacion y desarrollo de proyectos docentes
coordinados en las diversas dreas de salud publica.

c¢) Facilitar el intercambio de investigadores de proyectos de inves-
tigacién, la colaboracién de personal docente en ambas instituciones y
la supervisidn conjunta de estudiantes de postgrado, en el marco de las
disposiciones establecidas entre ambas Instituciones y de acuerdo con
1o que especificamente se establezca en el Programa Anual de actividades.

d) Realizacion conjunta de publicaciones, encuentros y otras activi-
dades que faciliten la difusion del conocimiento vy que respondan al interés
comiin de ambas Instituciones.

Cuarta.—Cada Institucidén elaborara al final de cada Programa Anual
un informe de las actividades desarrolladas.

Quinta. Gestion del Convenio.—1. Seformarauna Comisiéon de segui-
miento del Convenio, compuesta por los siguientes miembros: Por parte
del IVESP, Director del IVESP o persona en quien delegue, Técnico de
Ewvaluacién del IVESP. Por parte del ISCIIL El Director de la ENS o persona
en quien delegue, el Jefe del Area de Jefatura de Estudios.

2. Dicha Comisi6én de seguimiento se reunira cuantas veces sea preciso
para el desarrollo v gestidon del programa de actividades del Convenio,
organizando el proceso de seleccion, el seguimiento de las actividades
¥ la elaboracién de una memoria final, con un minimo de dos reuniones
anuales.

3. Dicha Comisién de seguimiento propondra el Programa Anual, que
serd sometido a los drganos de gobierno de ambas Instituciones, y, en
su caso, organismos académicos competentes, institucionales o ministe-
riales. Por dltimo, ¥ si asi se considerara necesario, la Comisién de segui-
miento nombrarid un Director académico para cada una de las actividades
programadas.

4. Enel Plan Anual se incluira:

a) Definicién del objeto que se persigue.

b) Descripecidn del programa de trabajo, con definicién de 1as distintas
fases, programas y fecha de finalizacién del mismo.

c¢) Contribucién al programa de trabajo, tanto del IVESP como del
Instituto de Salud «Carlos III», estableciendo claramente las aportaciones
en medios humanos, técnicos, cientificos, asi como en equipos, material
e infraestructura de cada una de las partes. Asimismo, se determinara



