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ANEXO

Convenio entre la Xunta de Galicia y el Ministerio de Sanidad
y Consumo ¢n materia de Farmacovigilancia

REUNIDOS
En Madrid a 26 de marzo de 1990.

De una parte, el excelentisimo senor don Manuel Montero Gamez,
Consclleiro de Sanidad de la Xunta de Galicia. en uso de sus
atribuciones.

Y de otra, ¢l excelentisimo senor Ministro de Sanidad y Consumo,
don Julian Garcia Vargas, en uso de sus atribuciones. )

Intervienen en funcion de sus respectivos cargos v en el gjercicio de
las facultades que tienen conferidas para celehrar este Convenio. en
nombre de tas Entidades que representan. ambaos de mutua conformi-
dad.

EXPONEN

Primero.-Que es imprescindible la colaboracion entre ¢l Ministerio
de Sanidad v Consuma, de una parie, v la Consclleria de Sanidad de la
Xunta de Galicia. por otra. al objeto de Nevar a cabo el Programa de
Farmacovigilancia coordinadamuente.

Segunde.~-Que el Ministerio de Sanidad v Consumo desarrella desde
1984 ¢l Sistema Espafol de Farmacovigilancia para conocer la inciden-
cia de las reacciones adversas @ medicamentos comercializados en
Espana, cuyo programa basico es la notificacion voluntaria de sospechas
de efectos adversos, a través de los Médicos prescriptores.

Tercero.~Que ¢l Conscjo Interterritorial del Sisterma Nacional de
Salud. en sesion de 13 de julio de 1988, aprobo el programa v decidio
que fueran las Comunidades Auténomas las que crearan centros de
farmacovigilancia coordinadoes por ¢l Ministerio de Sanidad v Consumo.

Cuarto.-Que la Conselleria de Sanidad de la Xunta de Galicia
dispone de los medios sufictentes para efectuar un programa de este tipo
en ¢l ambito de su zena geogrdfica.

Quinto.-Que la Comisidn Nacional de Farmacovigilancia aprobo el
proyecto de incorperacion de Galicia al Sistema Espanol en su reunion
del 29 de junio de 1989.

Sexto.-Que en la prarroga de fos Presupuestos Generales del Estado
para 1990, con cargo al Programa 413-B «(Merta v uso racional de
medicamentos ¥ productos sanitarnoss. aplicado al capitulo 1L operacion
presupuestaria 227 06, existe una dotacién ccondmica suficiente para
atender a este Convento. sin perjuicio de la ulterior imputacidn a la
aplicacion presupuestaria que resulle muis :donea una vez aprebado el
presupuesto para 1990.

Séptimo.-Que este Convenio es expresion del mutuo interés de
ambas partes para actuar ¢n un unico Sistema Espanol de Farmacovigi-
lancia, siendo fruto de un acuerdo de colaboracion interadministrativa
para la ejecucién de un programa de un sector de actividad como es la
Farmacovigilancia.

ESTIPULACIONES

Primera.-Que la Conselleria de Sanidad de la Xunta de Galicia, a
traves del Centro Regional de Farmacovigilancia, se compromete a
iniciar ¥. mantener ¢l programa bdsice de notificacién  voluntaria
dirigido a los profesionales sanitarios que prestan sus servicios en el
ambito de la Comunidad.

Segunda.-La Canselleria de Sanidad de !a Xunta de Galicia distribui-
rd las tarjetas amarillas empleadas para la notificacién a los profesiona-
les sanitarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado serd el
empleado en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Mensualnente se procederd por medio de un Comité a la
evaluacidn y clasificacion de las respucstas recibidas.

El Director del programa serd designado por el Conselleiro de
Sanidad v deberd tener experiencia acreditada en materia de evaluacion
de medicamentos. La composicion ¥ vanaciones del Comité, asi como
lu figura del Director de! programa. serin comunicadas al Ministerio de
Sanidad .y Consumo. -

Cuarta.-El Centro Regional de Farmacovigilancia enviard, al menos
una vez al tmmestre, las informaciones recitndas, evaluadas y codifica-
das, al Centro Coordinador del Sistema Espanc! de Farmacovigilancia,

Quinta.-S¢ mantendra la absoluta confidencialidad tanto de los
enfermos como de los Medicos notificadores. garantizando la no
duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Sexta.-La Conselleria de Sanidad podra sohicttar al Ministerio de
Sanidad y Consumo intormes especificos de reacciones adversas a
medicamentos o a grupos de medicamentos obtenidos a través del
conjunto del Sistema Espafel de Farmacovigilancia.

Séptima.-Ef Ministerio de Sanidad v Consumo podra solicitar
informes especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos
de medicamentos a la Conselleria de Sanidad.

Octava. -El Centro Regional de Farmacovigilancia tacititara informa-
cion de retorno a los facultativos que 1o soliciten v elaborara una
memoria anual con los resultados del programa. El Centro Regional
debera coordinar las intervenciones de los profesionales en materia de
Farmacovigilancia.
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Novena.~El Centro Regional de Farmacovigilancia se compromete a
enviar un representante @ las reuniones del Comité Técnico Nacional,
con ¢! fin de asegurar la aplicacion de una misma metodologia de
trabajo.

Décima.-La Comunidad Auténoma sc hard responsable de los gastos

que origine el Centro de Farmacovigilancia. incluyendo los gastos de
personal con cargo a los presupuestos de fa Consclleria de Sanidad.

Undécima.—El Ministerio de Sanidad y Consumo aportard a la
Comunidad Auténoma de Galicia las cantidades que a continuacién se¢
relacionan. que afectarin a los ejercicios presupuestarios del Programa
413 B. capitulo H. de los afios 1990. 1991 v 1992, v que no podrin
superar ¢l 50 por 100 del presupuesto del Centro de Farmacovigilancia:

Por los trabajos realizados ¢n 1990, que se concretan en lo estable-
cido en las estipulacianes 1ercera. cuarta. octava. novena v déeima. v tras
la presentacion de la memoria anual a2 | de diciembre. ¢l Ministerio de
Sanidad v Consumo entregard a la Comunidad Auténoma de Galicia la
cantidad de 5.000.000 de pesctas.

Por los trabajos realizados en 1991, que se coneretan en lo estable-
cido en las estiputaciones tercera, cuarta. octava, novena v décima. v tras
la presentacion de la memoria anual a 1 de diciembre. el Ministerio de
Sanidad v Conrsume entregard a la Comunidad Autdnoma de Galicia la
cantidad de 3.250.000 pesctas.

Por los trabajos realizados en 1992, gque se concretan ¢n lo estable-"

cido en las estipulaciones lercera. cuarta, octava, novena y décima, v tras
la presentacion de la memoria anual a t de dictembre. ¢1 Ministerio de
Samdad y Consumo entregard a la Comunidad Autdnema de Galicia la
cantidad de 5.500.000 pesetas.

Las mencionadas cantidades deberdn justificarse mediante 1as factu-
ras © los cargos conformados por la Direceion General de Farmacia v
Productos Sanitarios v quedarin supeditados a ta comprobacion de que
el trabajo se¢ ha realizade de acuerdo con {as condiciones técnicas
previstas ¢n ¢l Convenio.

Ducdécima.~En todas las publicacienes. carteles. impresos de difu-
siom, boletines relacionados con el programa v simitares. junto con los
simbolos propios de la Conselleria de Sanidad de la Comunidad
Autonoma gallega. figurarin los siguentes clementos:

a) El lema Sistema Espanol de Farmacoyigilancia.

by La levenda Ministerio de Sanidad v Consumo. Direccidn Gene-
ral de Farmacia v Productos Sanitarios,

Decumotercera. -Las cuestienes litigiosas que pucdan surgir en mate-
ria de interpretacion. modificacion. efectos v extincion del acuerdo serdn
competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decirmnocuarta.—El presente Convenio tendri cardcter plunanual v su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1992, salvo denuncia
expresa por cualquicra de las partes. con un minimo de dos meses de
antelacion a la finalizacion de cada ejercicio anual.

En cualquier caso. ambas purtes s comprometen a adoptar las
medidas oportunas que garanticen {a finalizacion de los estudios
especificos que hubieran sido puestos cn marcha.-El Conseileiro de
Sanidad. Manuel Montero Gomez.-El Ministro de Sanidad v Consumo,
Julian Garcia Vargas.

13387  RESOLUCION de 27 de marze de 1990, de lu Direccion
General de Alta Inspeccion v Relactones con las Adminis-
rraciones Territoriales, por lu quc se da pablicided al
Convenpio suscrito entre of Ministvo de Sanidad v Consume
v ool Consvjere de Sunidud v Consunio de ta Comunidad
Aptdnomg de Daotrenmadura on nialeria de Farmacovigi
fanietia.

En cumplimiento de lo dispuesto en ol acuerde de la Comision
Delegada del Gobierno para Politica Autonémica. adopiado en su
reunion de 14 de febrero de 1990 {«Boletin Oficial del Estado» de 16 de
marze). procede la publicacién ¢n ¢l «Boletin Oficiai del Estado» del
Convenio suserito, con fecha 26 de marzo de 1990, entre o excelenti-
simo sefior Ministro de Sanidad v Consumo v el excelentisimo senor
Consejero de Sanidad vy Consumo de la Comunidad Autonoma de
Extremadura en materia de Farmacevigilancia, que figura como anexo
de esta Resolucion,

Lo gue se hace puablico a los cfectos oportunos.

Madrid. 27 de marzo de 1990.-E! Director general. Pedro Pablo
Manstlla Tzquierdo.

ANEXO
Convenio entre la Comunidad Autonoma de Extremadura v el Ministerio
de Sanidad v Consumo ¢n materin de Farmacovigilancia
REUNIDOS
En Madrid a 26 de marzo de 1990,
De una parte. ¢ excelentisimo seaor don Alfredo Gimeno Ortiz.

Consejern de Samdad v Consumo de la Comunidad Auténoma de
Extremadura
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Y de Oird, o1 excelentising sehor Ministro de Sanmidad y Consumo.
don Julidgn Garcia Vargas. en uso de sus atribuciones.
Intervienen en funcion de sus respectivos cargos v en el cjercicio de
las fucultades que tienen conferidas para celebrar este Convenio, en

nombre de las Entidades que representan. ambos de mutua conformi-
dad.

EXPONEN;

Prnimero: (Que es imprescindible 1a colaboracion entre el Ministerio
de Sanidad vy Consumo. de una parte. 1 la Consejeria de Sanidad vy
Consumo de la Comunidad Autonoma de Extremadura. por otra. al
objete de llevar a cabe ef programa de Farmacovigilancia coordinada-
mente.

Segundo; Que el Ministerie de Sanidad v Consumop desarrolla desde
1984 el Sistema Espanol de Farmacovigilancia para conocer la inciden-
cia de las reacciones adversas o medicamentos comercializados en
Espafia. cuyo programa basico es la notificacion voluntaria de sospechas
de efectos adversos. a través de los profosionales sanitarios.

Tercero: Que la Conscjeria de Sanidad v Consumo de la Comunidad
Autdnema de Extremadura dispone de los medios suficientes para
efectuar un programa de este Lipo en el imbito de su zona geogrifica.

Cuarte: Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia aprobo el
proyecto de incorporacion de la Comunidad Antonoma de Extremadura
en su sesion de 28 de noviembre de 1989,

Quinto: Que este Convenio os expresion del mutuo interés de smbas
partes para actuar en un unico Sistema Espafiol de Farmacovigilancia,
siendo fruto de un acuerdo de colaboracién interadministrativa para la
ejecucion de un programa de un scctor de actividad como es la
Farmacovigtlancia.

Sexto: Que en la prorroga de los Presupuestos Generales det Estado
para [990. con cargo al Programa 413-B. «Oferta v uso racional de
medicamentos v productos sanitarioss. aplicado at capitulo I1. operacién
presupuestaria 227.06. existc una dotacion econamica suficiente para
atender a este Convenio. sin perjuicto de la ulterior imputacion a la
aplicacion presupuestaria que resulte mds idénea una vez aprobado el
presupuesto para 1990.

ESTIPULACIONES '

Primera: La Conscjeria de Sanidad v Consumo. a través del Centro
Regioral de Farmacovigilancia. se compromete a iniciar v mantener el
funcionamiento del programa de notificacién voluntana para todos los
profesionales sanitarios que prestan sus scrvicies en el ambito de la
Comunidad. ’

Segunda: La Conscjeria de Samidad v Consumo distribuira las
tarjetas amarillas empleadas para la notificacion 4 los profesionales
sanitarios colegiados en su Comunidad. El moedelo utilizado sera el
empleado en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Tercera: Mensualmente se procederd, por medio de un Comité
creado por ta Consejeria de Sanidad y Consumo. cuva composicion y
variaciones seran comunicadas al Ministerio de Sanidad y Consumo, a
la evaluacion y codificacion de las respucstas recibidas. Bl Director del
programa serd designado por el Consejero y deberd tener experiencia
acreditada er materia de evaluacion clinica de medicamentos.

Cuarta: El Centro Regional de Farmacovigilincta enviard, al menos,
una vez al trimestre. 1as informaciones recibidas. una vez evaluadas ¥
lcodi_ﬁcadas. al Centre Coordinador del Sistema Espaciol de Farmacovig:-
andcia.

Quinta: Se mantendrd a absoluta confidencialidad tanto de los
enfermos como de los profesionales sanitarios notificadores. garanti-
zando la no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos.

Sexta: La Cunscjeria de Sanidad v Consumo podri solicitar al

Ministerio de Sanidad v Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos obtenidos a
través del conjunto del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia.
. Séptima: E! Miristerie de Sanidad v Consume podrd solicitar
informes especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o Brupos
de medicamentos a la Conscieria de Sanidad v Consumo de la Junta de
Extremadura.

__ Octava: El Centro Regional de Farmacovigilancia facilitard informa-
cion de retorne a los facultativos que lo soliciten v claborard una
Memoria anual con los resultados del programa, Esta Memoria sc
entregard antes de finalizar cada uno de los afos que afectan a este
Convenio. al Ministerio de Sanidad v Consumo. E! Centro Regional
deberd coordinar las intervenciones d¢ los profesionales de su Comuni-
dad en materia de Farmacovigilancia.

Novena: El Centro Regional de Farmacovigilancia se compromete a
enviar un representante a las reuniones del Comité Téenico Nacional,
con el fin de ascgurar la aplicacion de una misma metodologia de
trabajo.

Décima: La Comunidad Autonoma se hara responsable de los gastos
que origine el Centro de Farmacovigilancia. El Ministerio de Sanidad Y

continuacion se relacionan. que afectaran a los ejercicios presupuestarios
del Programa 413-B. capitulo 1. de los aiios 1990, 1991 v 1992, v que
no podrdn superar al 50 por [00 del presupuesto del Centro regional.

Por los trabajos realizados en 1990:

A 1 de julio de 1960, a la entrega de la Memona que demuestre ia
puesta en marcha del Centro Regional de Farmacovigilancia. el Ministe-
no de Sanidad vy Consumo entregard a la Comunidad Auténoma de
Extremadura la cantidad de 2.000.000 dc¢ pesetas.

A 31 de diciembre de 1990, por los trahajos realizados que se
concretan en las estipulaciones 3.4 47, 77 8. v 4.°, ¢l Ministerio de
Sanidad ¥ Consumo entregard a la Comunidad Auténoma de Exirema-
dura la canttdad de 2.000.000 de pesctas.

Por los trabajos realizados ¢cn 1991, que se concretan en lo estable-
cido en las estipulaciones 3.9 4%, 77 8 v 9., ¢l Ministerio de Sanidad
v Consumo entregard a la Comunidad Autéonoma de Extremadura la
cantidad de 4.250.000 de pesctas,

Por los trabajos realizados ¢n 1992, gque se concretan.en lo estable-
cido en las estipulaciones 3% 4%, 7.7, 8. v 9 ¢l Ministerio de Sanidad
y Ceonsumo entregard a la Comunidad Auténoma de Extremadura fa
cantidad de 4.300.000 de pesctas.

Las mencionadas cantidades deberin fustificarse mediante las factu-
ras o los cargos conformados por la Direccidn General de Farmacia y
Productos Sanitarios. v quedaran supeditados a la comprobacién de que
¢l trabajo se ha realizado de acuerde con las condiciones previstas en el
Convenio.

Undécima: En todas las publicaciencs. carteles, impresos de difusion.
boletines relacionados con ¢! programa v similares. junto con los
simbolos propios de la Consgjeria de Sanidad vy Consumo de Iz
Comunidad Auténoma de Extremadura figurardn los siguientes elemen-
tos:

a) El lema: «Sistema Espanol de Farmacovigilancias.
b) La leyenda «aMinisterio de Sanidad ¥ Consuma. Direccidn
General de Farmacia v Productos Sanitarioss.,

Duodecima: Las cucstiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacion. modificacion. efectos v extincion del acuerdo serdn
competencia del orden jurisdiceional contencioso-administrativo.

Decimotercera: El presente Convenio tendra cardcter plurianual v su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1992, salvo denuncia
expresa por cualquiera de las partes con un minimo de dos meses de
antelucion a la finalizacion de cada ejercicio anual.

En cualquier caso. ambas parles s¢ comprometen a adoptar las
medidas oportunas que garanticen la finalizacion de los estudios
especificos que hubieran sido puestos en marcha.-El Consejero de
Sanidad y Cansumo, Alfredo Gimeno Ortiz.~El Ministro de Sanidad y
Consumo. Juligdn Garcia Vargas.

RESOLUCION de 28 de mave de 1990, de la Direccion
General de Planificacion Sanitaria, por la que se publica fa
refacidn provisional de admitidos y excluidos, en of dmbito
de ta Comunidad Autdnoma de Extremadura, al Curso de
Perfeccionamicnty para la obtencion del titulo de Medico
Especialista en Medicing Faniliar y Comunitaria.

13388

De acuerdo con lo previsto en el articulo 3.° apartados 2 y 3. del
Real Decreto 264/(989, de [0 de febrero, por el gque se desarrolla el
Curso de Perfeccionamicnto para la obtencidn del titulo de Médico
Especialista ¢n Medicina Familiar y Comunitaria,

Esta Direccion General ha resuelto:

Primero.-Hacer pablica la relacién provisional de 373 solicitudes de
admitidos y excluidos en la Comunidad Auténoma de Extremadura. que
se relacionan eo el anexo de la presente Resolucion, para la realizacion
del Cursg de Perfeccionamiento para la obtencion det titulo de Médico
Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.

Segundo.-Los aspirantes excluidos podran subsanar el defecto gue ha
mativado su exclusion. mediante reclamacion, con indicacion de su
nuimero de eapedicnte v datos personales, dirigida a la Subdireccion
General de Planificacion Sanitana v Formacion del Ministerio de
Sanidad v Consumo (pasco del Prado, 18-20. planta 12, despacho t.212,
28071-Madrid), ¢n ¢l plazo de veinte dias naturales, contades a partir del
siguiente a la publicacion de la presente Resolucion.

En el mismo plazo podran reclamar aquellos aspirantes admitidos
que no cstén de acuerdo con la baremacidn asignada, as{ como aquetios
que adviertan crrores u omisiones de dates de filiacion.

Madnd, 28 de mayo de 1990.-El Director general. José Simon

Martin.
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