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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. -
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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.
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Octavo.—(Jue este Convenio es expresion del mutuo interés de ambas
partes para la ejecucion de un programa de un sector especifico de la
actividad sanitaria como es la Farmacovigilancia. chcra realizarse de
acuerdo con las s1gu1enles estipulaciones:

Prmera ~FEl Departamento de Sanidad ¥ Segundad Social de la
Generahdad de Cawaluda se compromete & mantener ¢l programa para
todo el colectivo médico que presta sus servicios #n el ambito de la
Comunidad. El programa debera ser preseniade a todos Jos profesiona-
les sannanos. posibilitande su colaboracién,

Segunda.-El Departamento de Sanidad v Sepuridad Social distribuira
las larjetas amanllas empieadas para la notificacion a los Médicos
¢olegiados en su Comunidad. El modele wiilizado serd el empleado en
el Sisiema Espafiol de Farmacovigilancia. Se definirdn los canales
apropiados de distnbucién para el resto de los profesionales sanitarios,

Tercera.-Mensualmenie se procedera, por medio de una Comisidén
de Seguimienio creada por el Departamento de Sanidad y Sepuridad
Social cuyad composicion ¥ varnaciones scran comunicadas al Mimisterio
de Sanidad v Consumo, a ia evaluacién y codificacion de las respuestas
recibidas. Fl Director del programa seré designado por el Consejero de
Sanidad. y debera tener experiencia acreditada en materia de evaluacion
¢linica de medicamentos.

Cuarta—El Departamento de Sanidad v Seguridad Social garantizard
el envio. al menos una vez al trimesire, de las informaciones recibidas,
evaluadas v codificadas al Centro Coordinzdor del Sistermna Espafiol de
- Farmacovigilancia.

Quinla.-Se mantendrd la absoluta confidencialidad tanto de los
enfermos camo de los médicos u otros profesionales notificadores,

Sexta.~Durame 1989, el Institwto Cataldn de Farmacologia seguir
manteniende so actividad como Cenwro Coordinader ¥ Centro de
referencia cspanoda ante la OMS, como ha venido haciéndolo hasia
ahora. Entre 1anto, el Ministerio de Sanidad v Consumo se comprosmete
2 mantener Ia contralacion del personal técnico y administrativo
necesarlo para la continuacion del programa.

Séptima.~El Departamento de Sanidad y Sepuridad Social podra
solicaar al Mimsterio de Sanidad y Consumo informes especificos de
reaccwnes adversas a2 medicamenios o a grupos de medicamentos
obtemudos a través del conjunto del Sisierna Espafiol de Farmacovigi-
lancia.

Octava.-El Ministeno de Samdad y Consumo podri solicitar infor-
mazs especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de
mudicamentos al Departamenta de Sanidad v Seguridad Social.

Novena.~E! Centro Catalin de Farmacovigilancia facikitara informa-
vian de reterno 2 los faculiatives que lo soliciien. El Departamento de
Sanidad y Scguridad Social %_aranmara que s¢ entregue una Memoria
anual de resuliados antes de lizar cada uno de ios afos que afectan
a este Convenio,

Décima.-El Departamento de Sanidad y Seguridad Socizl s¢ conmpro-
mele a enviar un represeniante a las reuniones del Comié Técnico
Nacional. con el fin de asegurar la aplicacion de una misma metodologia
de rabajo,

Undecima.~El Minjsterio de $Sanidad ¥y Consumo abonard al Depar-
tamento de Sanidad y Segunidad Social de la Generalidad de Cataluna.
con cargo al ejercicio presupuestario del Servicio (7, Programa 413B,
capitulo 6. del Presupuesio correspondiente a los ejercicios de los afios
1989, 1990 v 199], v en concepto de aportacion del 50 por 100 del
Prcsupucsw del Centro de Famacowgzlancm de Catalufia, las cantida-
des siguientes: .

Par los trabajos rca.lizados en 1989 v tras la presentacion de la
memoria anual a | de diciernbre, 1a cantidad de 4.000.000 de peseias.

Por los trabajos realizados c¢n 1990 y tras la presentacion de la
memoria anual a | de diciembre; la cantidad de 7.000.000 de pesetas.

Por los irabajos realizados ep 1991 y tras la presentacién de la
memaoria-anual a 1 de diciembre, la- camldad de 7.350.000 pescus

Las mencionadas cantidades deberdn Jusuﬁcarse mediante las factu-
ras o los cargos conformados por la Direccién General de Faumacia v
Productos Sanitarios. . . .

Duodécima.~Las cuestiones litigiosas gue puedan surgir ¢n maieria
de interpretacion, modificacion, electos v extincion del acuerdo serdn
competencia del orden jurisdiccional contentiosc-administrativo.

Decimotercera.—Ei presentc Convenio iendrd cardcter purianual ¥ su
vigencia s¢ extiende hasta el 31 de diciembre de 1991 salvo denuncia
cxpresa por cualguiera de las partes, con un minimo de dos meses de
antelacion a la finalizacion de cada gjercicio anual.

- En cualquier caso ambas paries se comprometen a adoptar las
medidas oportunas que garanticen la finalizacion de los estudios
especificos que hubigeran sido puestos gn marcha.

El Ministro de Samdad
y Consumo,
Julidn Gareia Vargas

El Consejero de Sanidad
y Segunidad Socaal,
Xavier Trias i Vidal

de Llobatera

COMUNIDAD AUTONOMA
DE CATALUNA

RESOLUCION de 21 de julio de 1989, de la Direccion
General de Seguridad Indusirial, del Departamento de
Industria y Energiz, por la gue se acredita el Laboraiori de
FInstitur d Investigacid Aplicada de U'Auwjomobil (1DIADA),
de ia Unfvers.'dadi’omec‘mc‘a de Catafuia, para realizar los
ensayos previstos en la Orden ministerial de 14 de diciem-

bre de 1974, correspondiente al frenado de los vehicudos.

Vista la documentacion presentada por el sefior Gabriel A. Ferraté
Pascual, en nombre y representacion del Labomatori de I'Insttut
d'Investigacic Aplicada de I'Autombdbil (IDIADA), de la Umvcrsnal
Politécnica de Catalunya. . -

¥Yisto el Real Decreto 2584/1981, de 18 de sepriembre («Boletin
Oficial del Estado» de 3 de noviembre), por ¢l que se aprucba <l
Reglamento General de Actuaciones del Ministerio de Industda y
Energia en el campo de la Normalizacion y Homologacion. :

Vista la Orden del Depanamento de Industria y Energia de 5 de
marzo de 1986, de asignacién de funciones en el campo de la
homologacién y aprobamon de prototipos, tipas v modelos («DOGC» 12
de marzo de 1986), modificada por Orden de 30 de mayo de 1986,

¥Yista la Orden ministerial de 14 de diciembre de 1974, correspon-
diente al frenzdo de los vehiculos.

__Visto el informe favorable del Comité Permanente de Reglamenta-
cién y Homologacidn dcl Ministerio de Industria y Energia de fecha 26
de junio de 1939,

Considerundo gue el citado laburatorio dispone de los medios
necesarios para realizar fos ensayos reglamentarios correspondientes y
que en la tramitacién del expedienie se han cumplide todos los
requisitos, he resmnelto: ]

Primero.-Acreditar ¢l Laboratori de I'Institut d’Investigacid Apli-
cada de I'Automobil (IDIADA), de la Universidad Politécnica de
Catalufia, para realizar los ensayos previstos en la Orden ministerial de
14 de diciembre de 1974. correspondiente al frenado de los vehiculos.

Sesundo.-Esta acreditacion tiene un periodo de validez de un afto y
el interesade podrd solicitar la prorroga dentre de los dos meses
anteriores a la expiracion del citado plazo.

Barcelena, 21 de julio de 1989.-El Director general, Alf‘rcdo Noman
Serrano.

25621
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RESGLUCION de 21 de julic de 1989, de la Direccicn
General de Seguridad Industrial del Departamenta de
Indystria v nergia, pov la gue se acredita-al Laboratorio
del Instituto de Investigacion Aplicada del Automovil
{(IDIADA), de la Universidad Politécnica de Catalufia, para
realizar lov ensavos previstos en las Directivas de la CEE
70/385, correspondientes a avisadores de vehiculos.

Vista l2 documentacién presentadz por el sefior Gahriel A, Ferraté
Pascnal, en nombre y representacién del Laboratorie del Institute de
lnvcsngacmn Aplicada del Automévil (IDIADA), de 1a de la Universi-

| dad Politécnica de Cataluba;

Visto el Real Decreto 2584”98!, de 18 de septiembre («Boletin
Oficial del Estado» de 3 de noviembre), por el que se-aprusba el
Reglamento General de Actuaciones -del Ministerio de Indusina-y
Energia en el campo de ta Normalizacidn y Homologacidn;

Vistz 1a Orden del Departamento de Industria ¥ Energia de 5 de
marzo de 1984, de asignacidn de funciones ¢n ¢} camipe de la
homologacian v aprobacidn de prototipos. lipes v modelos («Diario
Oficial de la Generalidad de Catalafas del 123, mochfcddu p("l’ Orden
de 30 de mayo de 1986,

Vista la Directiva de la CEE 70/388, comespondiente 4 avisadores
acisticos de vehiculos:

-Visto ¢l informe favorable del Comité Permanente de Reglamenta-
cién y Homologacidn del Mintsterio de Industria y Energia de fecha 26
de junio de 1989;

Considerando que €l citado Laboratorio dispone de los medios
necesarios para realizar los ensavos reglamentarias cotrespondicntes y
que en Ja tramitacion del expediente se han cumplido todos los
requisitos,

He resuelio:

Primero.-Acreditar 8l Laboratoric del Instituto de Imvesigaiion
Aplicada del Automndvil (IDIADA} de la Universidad Policécrica de
Catalufia, para realizar los ensayos previstos en la Directiva de ia CEE
70/388, corrcspondlente a avisadores acisticos de vehiculos,

Segundo.-Esta acreditacidn tisne un periodo de validez de un afio ¥

¢l interesado podra soficitar la prérropa dentro de los dos me-as

.anleriores a la expiracién del citado plazo.

Barcelona, 21 de yulio de 1989.-El Director general Alfredo Noman
Serrano.
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