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20. Este Convenio tendra una duracion de cuatro aios, a partir de
la fecha de su firma, v se profrogarad por periodos anuales tacitamente.
Fn cualquier caso, la rescision del Convenio requerird un preav 150 por
escrite no inferior a un 8RO,

Y en prucha de conformidad con lo expuesto, firman ¢] presente
Convenio.-Por 1z Cemuenidad Autdnoma de las islas Baleares, Gabriel
Qliver Capd; por Cruz Roja Espafola. Leocadio Marin Rodriguez: por
¢l Ministerio de Sanidad ¥ Consumo, Julidn Garcia Vargas.

ANEXO

Fases puestas en funcionamiento Bunco de Sangre Comunitario
de Baleares

Con ¢l objeto de garantizar una puesiz en funcionamiento eficaz y
ehciente del Bance de Sangre Comunitarie ¥ permitir a los olros Bancos
de Sangre ai_uslarse a lo previsio en el presente Convenio, parece
adecvade definir las siguientes fases de puesta en funmonaml_enlo

Primera fase;

A} Decreto de creacion del Banco Comunitario de ia Comunidad
Autonoma de las lslas Baleares.

B) Constilucidn Junta Reciora del Banco de Sangre Comunitario,

C} Nombramienio Director técnico.

Segunda fase:
Adecuacion estruciura fisica Banco de Sangre Comunitario; Debera

- CORlar cOMo minimo:

A) Caracteristicas arquiteclénicas:

Superficie aconsejada, 650-700 meiros cuadrades, con reserva de
espacio adecuada para posibles ampliaciones, con la siguiente distribu-
cién orientativa:

1A) Sector Donantes: 15 por 100 superficie total.
2A) Sector de laboratorios: 35 por 100 superficie total.

RESQOLUCION de 5 de octubre de 1959, de la Direceion
General de Afta Inspeccion y Relacienes con las Adminis-
taciones Territoriales, por la que se da publicidad al
Convenia suscrito cntre of Ministro de Saridad v Consume
v el Conse a/ero de Sanidad v Bienestar Social de la
Com:m:da Awidnoma de Cantabria, en mareria de Far
macovigilancia.
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En cumplimiento de lo dispuesto en el acuerdo de la Comisién
Delegada del Gobierno parz Politica Autondmica, adoplado en su
reynion d¢ 18 de junio de 1985, procede la puhlicacion en el «Beletin
Oficial del Estado» del Convenio suscrito con fecha 27 de scplicmbre
de 1989, entre el excelentisimo sefior Ministro de Sanidad ¥y Consumo
y ¢} excelentisimo sefior Consejero de Sanidad ¥ Bienestar §0c1al de la
Comunidad Auténoma de Cantabria, en materia de Farmacovigilancia
que figura como anexo de esia Resolucion,

Lo que se hace publice a los efeclos oportunos.
Madrid, 5 de octubre de 1989.-El Direcior general.
Mansilla Lzguierdo,

Pedro Pablo

CONYENIO PLURIANUAL ENTRE EL MINISTERIO DE SANI-
DAD Y CONSUMO Y LA COMUNIDAD AUTONOMA DE CAN-
TABRIA EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCEIA

En Madrd a2 27 dc sepliembre de P9ES:

REUNIDOS

De una parte el excelentisimo sefior don Ricardo Conde Yagoe,
Consejero de Sanicad y Bienesiar Social de la Comunidad Autdnoma de
Canlabria, por auiorizacion expresa del Consgjo de dicha Comunidad,

Y de otra el eacelentisimo sefior Minisiro de Sanidad vy Consume
don Juhdn Garcia Vargas, en uso de sus atribuciones.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos ¥ en el gjercicio de
las facuhades que tienen conferidas para celebrar este Convenio, en
nombre de las Eniidades que representan. ambos de mutusa conformi-
dad.

"3A) Séctor Administracién: 25 por 100 superficie total.
4A) Sector de Apoya: 25 por 100 superficie total.

B) Equipamiento: A propuesta del Director técnico debera ser
aprobado por la Junta Rectora.

Tercera fase:

Contratacién del pemnal A propuesta del ‘Director técnico dcbcra
ser aprobado por 1a Junta Rectora.

Cuarta fase; Inicio funcionamiento:
A) Planificacién v coordinacién de la hemodonaclén por €l Dirgg-

. tor del Banco de Sangre. Hasa tanto no sea nombrado el Direcior, las

referidas funciones se realizardn por el Coordinador que de.-signe la
Conselleria de Sanidad y Seguridad Social.

B) Extraccién extrahospitalaria coordinada por el Direcior del
Banco con los equipos actualmente existentes. Hasta tanto no sea
nombrado ¢! Director, las referidas funciones se realizardn por el
Coordinador que designe la Conselleriz de Sanidad ¥ Segundad Social.

C)  Analisis costes y tarifacién hemodenvados

Quinta fase: s

A) Adscripcién de las Hermandades v Asociaciones de Donantes
de Sangre, asi corno la Federacién, en su caso, al Banco de Sangre
Comunitario,

B) Extraccion extrahospitalaria con equipo mévil tnico.

) Extraccion en el propio Banco.

D} Procesamienio y fraccionamiente de Ia sangre.

E} Inicio programa plasmaféresis no terapéutica.

Sexta fase:

Adecuzcion definitiva de todos los Bancos 2 lo establecido en el
Convenio.

El paso de una fase & otra, a partir de la tercera, s6lo podrd ser
realizado por acuerdo exprese de la Junta Rectors; las fases cuana y
quina tendran ung duracidn minima de seis meses cada una, con objelo
de adquirir la adecuada experiencia para poder pasar con garantias de
&xito a la siguiente.

. EXPONEN

Primero.-Que es imprescindible la colaboracién entre el Ministerio
de Sanidad v Consumo de una parte y la Consejeria de Sanidad y
Bienestar Social de la Comunidad Aulénoma de Cantabria por otra, al
objeie de llevar a cabo el programa de farmacovigilancia coordinada-
mente.

Segundo.~-Que e Mintsterio de_Sanidad y Consumo desarrolla
dcsdc 1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la
incidencia de las reacciones adversas a medicamentos comercizlizados
en Espana cuyo progrema bdsico es la Notificacién Voluntaria de
Sospechas de efectos adversos, a través de los Meédicos prescriprores.

Tercero.—Que en los presupuesios penerales del Estado dentro del
programa 4I3B Evaluaciin y Control de Medicamentos, con cargo a
capitule 6.° concepte 26.07.639.03 vy con numerc de proyeclo
89.26007001 existc una dolacion econdmica para ¢l programa de
farmacovigtlancia e informacién de medicamentas.

Cuarto.-Que la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la
Comunidad Autdnoma de Cantabria disponce de Ios medias suficientes
para efectuar un programa de este tipo en el ambito de su zona
geografica,

Quinip.=QQue hasta la terminacién de la fase piloto del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia, el Ministerio de Sanidad y Censumo ha
mantenide un Centro de Farmacovigilancia en ¢l departamento de
Farmacologia Clinica del hospital «Marqués de Valdecilias, dentro del
programa de notificacién espontdnea de reacciones adversas en gl
ambilo de Cantabria.

Seato.~Que este Convenio es expresidn del mutuo interés de ambas
paries para actuar £n un Gnico Sistema Espanol de Farmacovigilancia,
siendo fruto de un acuerdo de colaboracidn interadministrativa para la
gjecucidn de un programa de un sector de actividad como es la
Farmacovigilancia.

Séptimo.—Que ¢} Consejo Interierritorial del Sistema Nacional de
Saiud en su reunion de 13 de julio de 1988 propuso la normalizacidn
del programa de farmacovigilancia a través de las Comunidades
Autonomas y mediante Iz financiacion mixiz entre las Administraciones
Ceniral y Autondmica.

ESTIPULACIONES

Primera.-Que la Consejeria de Sanidad v Bienestar Sccial, a través
del Centro Regional de Farmacoviligancia, sc compromele a mantener
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el programa para tedo el colectivo médico que presta sus servicios en ¢l
ambito de ]z Comunidad.

Segunda.—La Consejeria de Samidad y Bienestar Social disiribuira las
larjetas amarijas empleadas para ta notificacion a [os Médicos colegia-
dos ¢n su Comunidad. El modelo wihzado serd el empleado en el
Sistema Espafol de Farmacovigilancia.

Tercera.-La Consejeria de Sanidad ¥ Bienesiar Social posibilitara la
participacion dc¢ otros profesionales sanilarios en el programa de
farmacovigilancia,

Cuarta -Mensualments se procederd por medio de un Comite,
des.gnado por la Conscieria ‘dc Sanidad y Bienestar Social, a la
evaluacidn ¥y clasificacidn de las respuestas recibidas.

La composicidn y variaciones gue seé produzcan en el seno de dicho
Comité serdn comunicadas al Ministerio de Sanidad v Consumo. El
Comité serd dirgido por un profesional de acreditada experiencia en
matenia de evaluacidn de medicamentos. .

Quinta.~El Ceniro Regional de Farmacovigilancia enviard, al menos
una vez al trimestre, las informaciones recibidas, evaluadas y codifica-
das al Centro Coordinader del Sistema Espanol de Farmacovigilancia,

Sexta-Se mantendrd la abscluta confidencialidad t1anto de los
enfermos como de los Médicos notificadores garantizando la no

- duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Séptima.-La Consejeria de Sanidad v Bienestar Social podra sclicitar
al Ministerio de Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos obienidos a
través del conjunto del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Octava.-El Ministerio de Sanidad y Consumo podra solicitar infor-
mes especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de
medicamentos a la Consgjeria de Sanidad ¥ Bienestar Social.

Novena.-El Centro Regional de Farmacovigilancia facilitard infor-

- macion de retorno a los facultativos que lo soliciten y elaborard una

memoria anual con Jos resultados del programa. Esla memoria sc
cntregard anics de finalizar cada uno de los afios que afectan a este
Convenio. El Centro Regional deberd coordinar las intervenciones de los
profesionales de su comunidad en materia de Farmacoviligancia.

Décima.—El Centro Regional de Farmacovigilancia sc compromeie a
enviar un representante a Jas reumones del Comité Téenico Nacional,
qu;);'i el fin de asegurar la aplicacion de una misma metodologia dec
trabajo, -

Undécitna.-El Ministerio de Samidad vy Consumo mantendrd
durante F98Y el personal necesario para la continuidad del programa. A
partir del | de enero de 1990 la comratacidn de dicho personal correrd
a cargo de] Gobierno de la Comunidad Auténoma.

Duodécima~La Comunidad Autdénoma se hard responsable de los
%astps que crigine ¢f Cemire de Farmacovigilancia. E] Ministerio de

anidad y Consumo aportard a la Comunidad Autdnoma las cantidades
que a continuacion se relacionan que afectara a los %jcn:icios presupucs-
tarios del servicio 07, programa 413B, capitulo 6.9 de los afios 1989,
1990 y 1991, ¥ que ho podran superar el 50 por 100 del presupuesio:

Por los trabajos realizados en 1989 que se concretan en lo establecido
cn las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y décima, v tras la
presentacion de la memoria anual a 1 de diciembre ¢l Minisicrio de
Sanidad ¥ Consumo entrepard a la Comunidad Auténoma de Cantabria
la cantidad de 3.000.000 dc peselas. : L.

Por los trabajos realizados en 1990 que se concretan en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, oclava. novena, décima y undécima,
y tras la presentacidon de lz2 memoria, anual a 1 de diciembre ¢
Ministerio de Sanidad v Consumo entregard 2 la Comunidad Auténoma
de Cantabria la cantidad de 3.000,000 de pesetas.

Por los trabajos realizados en 1990 que se concretan en lo establccido
en las estipulaciones cuana, quinta, octava, novena, décima y undécima,
K/I lras la presentacion de iz memoria anual a 1 de diciembre el

inisterio de Sanidad v Consumo entregard a ka Comunidad Acténoma
de Cantabria la cantidad de 3.000.000 de pesetas.

Las mencionadas cantidades deberan justificarse mediante las factu-
ras o los cargos conformados por la Direccién Gencral de Farmacia y
Productos Sanitarios y quedaran supeditados a la comprobacién de que
el trabajo sc ha realizado de acuerdo con las condiciones 1écnicas
previstas en el Convenio.

Decimotercera.~En todas las publicaciones, carteles, impresos de
difusién, boletines relacionados con ef programa y. similares, junto con

“los simbaolos propios.de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de

la Comunidad Autdnoma de Cantabria figurardn los signientes elemen-
1as8;

a} El lema: Sistema Espanol de Farmacovigilancia. )
b) La leyenda Ministeno de Sanidad ¥ Consumo, Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios.

Decimotuarta.-Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en mate-
ria de intepretacion, medificacidn, efectas y extincion del acuerdo serdn
competencia del orden jurisdiccional contenclosg-adminisiralivo.

Decimoquinta.-Fl presente Convenio tendré cardcter plurianval v su
vigencia se exliende hasta el 31 de diciembre de 1991 salvo denuncia

expresa por cualguiers de las partes, con un minimo de dos meses de
antelacion a la finalizacidn de cada ejercicio anual .

En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las
medidas oportunas que garanilicen la finalizacion de los estudios
especificos que hubieran sido puesios en marcha,

El Consedero de Samidad y Baenestar Social,
RICARDO CONDE YAGUE

El Minisire de Sanwlad ¥ Consomo,
JULIAK GARCIA VARGAS

RESOLUCION de 5 de octubre de 1989, de la Direccion
General de Alta Inspeccion v Relaciones con las Adminis-
traciones Territoriales, por lo que se do publicidad af
Convenio suscrito entre el Ministerio de Sanidad v Con-
sunto v el Consejero de Sanidad y Seguridad Social de la
Comunidad Awtonoma de Cataluria, en materia de Farma-
covigifancia. -

25619

En cumplimicnio de lo dispuesto en el Acuerdo de la Comisién
Delegada del Gobierno para Politica Autondémica, adopiado en su
reuruon de 1§ de junie de 19835, procede la publicacion en el «Boletin
Ofncial del Estadon del Convenio suscrito con fecha 27 de septiembre de
1989 entre el excelentisimo senor Ministro de Sanidad y Consumno v ¢l
honorable. senor Consejere de Sanidad y Segunidad Social de la
Comunidad Auténoma de Catalufia, en maleria de Farmacovigilancia
que figura como anexo de esta Resolucidn.

Lo yue se hace publice a los ¢fectos oporunos.

Madnd, 5 de ociubre de 1989.-F! Diractor general, Pedro Pable -

Mansitla Izquierdao,

CONVENIO ENTRE 1.A GENERALIDAD DE CATALUNA Y EL
MINISTERIQ DE SANIDAD Y CONSUMO PARA LA REALIZA-
CION DEL PROGRAMA GENERAL DE FARMACOYIGILANCIA

En Madnd a 27 de septiembre de 198%:

REUNIDOS

De una parte, &l honorable sefior Xavier Trias i Vidal de Llobatera,
en calidad de Consejero de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad
de Cataluna, - ]

Y de otra, el eacelentisimo sefior Ministro de Samidad v Consumo,
don Julidn Garcia Vargas.

Intervienen en funcidn de sus respectivos cargos v en ¢l ejercicio de
las facultades que tienen conferidas para celebrar este Convenio, £n
nombre de las Entidades que representan, ambos de comun acuerde.

EXPONEN

Primero.-Que es imprescindible la colaboracion entre el Ministerio
de Sanidad v Consumo, de una partc, v el Departamento de Sanidad ¥
Seguridad Social de la Generalidad de Cataluna, por otra, al objeto de
llevar a cabo el programa de Farmacovigilancia coordinadamente.

Segundo.-Que el Ministeno de Sanidad v Consumo desarrolla desde
1484 ¢l Sisterna Espanol de Farmacovigilancia para conocer la inciden-
ciz de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en
Espana cuyo programa basice es la natificacién voluntaria de sospechas
de efectos adversos por los Medicos prescriplores. .

Tercero.~Que dentro de la fase piloto del programa de Farmacovigi-
lancia se produjo una colaboracion directa entre el Ministerio de
Sanidad ¥ Consumeo y ¢l Instiuto Catalan de Farmacologia,

Cuano.~Que el Consejo Interterritorial del Sisierna Nacional de
Salud, en sesion de 13 de julio de 1988, aprobd el programa y decidid
que fueran las Comunidades Auténomas las gue crearan cemtros de
Farmacovigilanciz coordinados por el Minisierio de Sanidad v Con-
SUmo.

Quintto ~Que el Departamenic de Sanidad v Seguridad Social de la
Generalidad de Cataluna dispone de los medios suficienles para efectuar
un programa de este tipo en el ambito de su zona geografica.

Sex10.-Que en los Presupuestos Generales del Estado, con cargo al
programa 413B. Evaluacion y control de medicamentos y productos
sanitarios, dentro del capitulo 6, concepto 260763903 v con el nimcero
de proyecto 89260070000, existe una dotaciéon econémica para el
programa de Farmacovigilancia e informacion de medicamentos.

Séptima.-Los presupuestos del Centro de Farmacovigilancia seran
financiados a paries iguales entre la Consejeria de Sanidad y Seguridad
Social. por una pane, v €l Ministenio de Sanidad y Consumao, por otra,
con cargo al programa 413-B.




