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Lo que se hace públinl a 10\ dl'l"Il1S oflortunos.
Madrid. 27 de marzo de 1990.-EI Direclor genef<ll. Pedro Pablo

Mansilla Izquierdo

ANEXO
Convenio entre la Comunidad Auttinuma de Extn'madura y t'I 'Iinisterio

de Sanidad y CUll'.Un1U en mall'ria de Farmacll\'igilanda

RELNIDOS
En Madrid a 26 de mafZO de l <')I.)l)

De una parll'. d ncckntisimo senor don j.,lfrl'do Gimeno Ortiz.
ConseJero de Sanidad y CUtlSU11l0 ,k b Comunidad-\utonoma de
Extremadllr3
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RESOLCC/O¡\" de 27 de lIIar::o dc jt)90. de fu. DirCl"Ción
General de ..lIla !mpccC/(ju .l. Rcl,¡ciol/c\ con lasldlllillis
(raciol/o TCJ"rirurialo, ¡Jur ta 'fue sc da ¡)l/hliCldad al
COIIl'ellio s¡!Seri{u C/I/f(' el .\Ill1i_IfI"O de .)'anidad r Consumo
l' el COllscjeru de Sal/ir/lid.1 CUIII/!/}/() de la COII/unidad
-l/l/¡)I/Oll/U r/e L'xlf{'lIIwluru ell ¡¡h/fcrla de Fal"macnrigi
tu.nCla.

En cumplimiento de jo dIspuesto en el acul'rdo de la Comisión
Deleg3da del Gohierno p::Ira Politica\utonÓlllica. adoptado en su
reunión de 14 de febrero de 1990 (((Bolctín Olicial del EstadO)) de 16 de
marzo). procede la publicación l'n l'l dJoicrín Oficial dl'l btad(») del
Convenio suscrito, con fecha 2fJ de maflO de 1990. entre l'1 cxcclcntí
sima senor Ministro de Sanidad \' Consumo \. el excelentísimo señor
Consejero de Sanid<ld y Consulllo (k la C()munidad .l..utónoma de
Extremadura en materia de F<lrm~ll·(}\·igilanci<l. que figura como anexo
de esta Resolución.

Novena.-EI Centro Regional de rarmaCoYlgllanCla se compromete a
enviar un representante a las reuniones del Comité Técnico Nacional,
con el fin de asegurar la aplicación de una misrr.a metodología de
trabajo.

Décima.-La Comunidad Autónuma se hará responsable de los gastos
que origine el Centro de Farmacovigilanci<l, incluyendo los gastos de
personal con cargo a los presupuestos de la Consellcria de Sanidad.

LJndecima.-El Ministerio de Sanidad y Consumo aponará a la
Comunidad Autónoma de Galicia las canlid3des que a continuación se
relacionan. que afectarán a los ejercicios presupuestarios del Programa
413 B. capítulo TI. de los anos 1990. llJ91 Y 1992. Y que no podrán
superar el 50 por 100 del presupuesto del Cl'nlro de Farmacovigilancia:

Por los trabajos realizados cn 1<;)90. que se concretan en lo estable
cido en la" estipulaciones lcrcera. cuarta. octava. novena y décima, y tras
la pre"entación de la memoria anllal a I de diciembre. el Ministerio de
Sanidad y Consumo cntn'gará a la Comunid:ld Autónoma de Galicia la
cantidad de 5.000.000 de pesetas.

Por los trabajos reali7ados en lQ91. que se concretan en lo estable
cido en las estipulaciones ¡l'rcera, cuarta. octa\'a. novena y décima. y Iras
la presentación de la memoria anllal a 1 de diciemhre. el Ministerio de
Sanidad y Consumo entregará a la Comunidad Autónoma de Galicia la
cantidéld de 5.150_000 pesetas.

Por los trabajos realizados en 1992. que se ("Uncrelan en 10 estable_o
cido en las estipulaciones li.'rcera. cU:Jrta. octay·a. novena y décima, y tras
la presentación de la memoria ,lnual a 1 de diciembre. el \'l1ni"terio de
Sanidad y Consumo cntregará a la Comunidad Autónoma de Galicia la
cantidad de 5.500.000 pe~etas

Las mencionadas canlid<lde~ d..:b\.'r.:in justitícarse mediante las factu
ras o los cargos conformados por la Dirección General de Farmacia :
Productos Samtanos y quedadn Sllpedlt~ldos a la comprobaCIón de que
el trabajo se ha realizado ele acuLTdo l'on 1:1S condicion\.'s técnicas
previstas en el Convenio

Duodecima,-En todas jas publicnciones. l"<lrte!Cs. impresos de difu
sión, boletines relacionados con el programa y similares. junto ("Un los
símbolos propios de la Consellnía de Sanidad de 1::1 Comunidad
Autónoma gallega. figurarán los siguil'tlte" ckmcnlos'

a) El lema Sistl'ma Espaiiol lk Farm:!l"o\ igil:mcia.
b) La levenda r-..1inistl'rio de Sanid:ld \' Consumo. Dirección Gene

ral de Farm<Ícia y Produclos Sanit:lrios. -
OCClmoterccra.-Las cuestiones litigiosas (jUl' fluedan surgir en mate

ria de interpretación. moditic:.¡ción. etccto~ v extinción del acuerdo serán
cOmpl'lencia del orden jurisdiccional conll:ncioso-admini"lralivo

Oecimocuarta.-El presente Cunn'nio tendr;:í carácter plllfl~lnual y su
vigenCIa se extiende hasta cl ~ I de dlclelllhrc de 1992. salvo denuncia
eXpreS¡1 por cualquiera de la" parte~. con [ln mínimo de dos meses de
antelación a la tinalización de cada ejercicio ;lnual.

En cualquier caso. ambas partes Sl' comprometen a adoptar las
medidas oportunas que garanticcn b finaliz<lción de los e,,¡udios
específicos que hubieran sido puestos en marcha.-EI Conselleiro de
Sanidad. \1anuel Montero GÓme7.-FI r-.linistro de Sanidad v Consumo,
Julián García Vargas .
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ANEXO

EXPONE:\
Primero.-Que es imprescindible la colaboración entre el Ministerio

de Sanidad y Consumo, de una parle, > la Conselle ría de Sanidad de la
Xunta de Galicia, por otra. al ohjeto de ]lev~r a cabo el Programa de
Farmacovigilancia coordinadaml'nle.

Segundo.-Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Español de F8rmacovtgl1ancia para conocer la mciden
cia de las reacciones adversas él medic:¡llh?nlos comercializados en
España, cuyo programa básico es la notificación voluntaria de sospechas
de efectos adversos. a través de los r-.1\:d1l'oS prcscriptores.

Tercero.-Que el Consejo Intertl'rrilOrial del Sistema Nacional de
Salud. en sesión de 1] de julio de 1088. aprobó el programa y deCldlo
que fueran las Comunidades Autónomas las que erearan centros de
farmacovigilancia coordinados por el \tlinisH'rio dl' Sanidad y Consumo.

Cuarto.-Que la Conscllería d\.' Santdad de la Xunta de GallCla
dispone de los medios suficientes fl:lr~l ekC1Uélr un programa de este tipo
en el ámbito de su zona geogrúfica

Quinto,-Que la Comisión N<lcional de Farmacovigilancia aprobó el
proyecto de incorporación dl' Ci31ici¡1 ~ll Sistema Español- en su reunión
del 29 de junio de 1989.

Sexto.-Que en la prórroga de los Presupuestos Generales del Est<ldo
para 1990, con cargo al Programa -1. ¡ ~-R I(()ferta y uso racional de
medicamentos y productos saniwrioSl'_ aplicado al capítulo II. operación
presupuestaria 127.06. existc una dntal'ión cconómic<l suficiente para
atender a este Convenio. sin perjuicio de la ulterior imputación a la
aplicación presupuestaria que re"ultl' IT:;i\ idónea una ve7 aprobado el
presupuesto para 1990.

Séptimo.-Que este Convenio es <.':\J1fe"ion del mutuo interés de
ambas partes para actuar l'n un único Sistema Español dc Farmacovigi
lancia, siendo fruto de un acuerdo de col:lhoración interadministrativa
para la ejecución de un programa de un "l'dor de aClividad como es la
Farmacovigilancia

REUNIDOS

En Madrid a 26 de marzo de 199U.

De una parte, el excelentísimo '>eflor don \llanue! Montero GÓmez.
Consc1kiro de Sanidad de la Xunla de Galicia. en uso de sus
atribuciones.

y de otra, el excelentísimo señor rvlinislro de Sanidad y Consumo,
don Julián García Vargas. en uso de sus ::ltrihuciones

Intervienen en función de sus respectivos cargos y en el ejercicio de
las facultades que tienen conferidas p3ra celebrar este Convenio. en
nombre de las Entidades que rcprcscnt~ln. amhos de mutua conformI
dad.

Convenio entre la Xunta de Galicia y el l\linisterio de Sanidad
y Consumo en materia de Farmac(nigilancia

ESTIPULAClO:'-iES

Primera.-Que la Consel1ería de Sanidad de la Xunta de Galicia, a
través del Centro Regional de Farmaco\'igilancia, se compromete a
inIciar v. mantener el programa b<isico de notIficación voluntana
dirigido -a los profesionales suniwrios que prestan sus servicios en el
ámbito de la Comunidad,

Segunda.-La Consellería de Sanidnd de la Xunta de Galicia distribui
rá las tarjetas amarillas empleadas para la notificación a los profesiona+
les sanitarios colegiado" en su Comunidad. El modelo utilizado será el
empleado en el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia

Tercera.~Mensualnentese proceded por medio de un Comité a la
evaluación y clasificación de las respucslas recihidas.

El Dlrector del programa scró ekslgnado por el Conselleiro de
Sanidad y deberá tener experiencia aUl'diwda en materia de evaluación
de medicamentos. La composición y variaciones del Comité, así como
la figura del Director del programa. ser,in ((lffiuniC:ldas al Ministerio de
Saniciad.y Consumo.

Cuarta.-EI Centro Regional dc FarmacO\ igilancia enviará. al menos
una \1e¡,al trimestre. las informaciones recihidas. evaluadas y codifica
das. al Centro Coordinador del Sistema Fspañol de Farmacovigilancia.

Quinla.-Se mantendrá la absoluta eontidcncialidad tanto de los
enfermos como de los Medicos notificadores. garantizando la no
duplicidad de las sospechas de rcacciones adversas a los medicamentos.

Sexta.-La Consellería de Sanidad podd solicitar al Ministerio de
Sanidad y Consumo informes especifico" de r('acciones adversas a
medicamentos o a grupos de medicamentos ohtenidos a través del
conjunto del Sistema Español de Farmacmigilancia.

Séptima.-El Ministerio de Sanid:lc! \" Consumo podrá "olicitar
informes específicos sobre reacciones ad\"cl:sas a lll\.'dicamentos o grupos
de medicamentos a la Comellería de Sanidad_

Octava_-El Centro Regional de Farmacovigiiancia facilitará informa
ción de retorno a los facultatiq)s que 10 soliciten y elaborará una
memoria anual con lo" resultados del programa. El Centro Regional
deberú coordinar las intervenciones de los prolcsiotlaks en materia de
Farmacovigilancia.
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Dirección

RESOLC'c/Q,V de 28 de mavo de 1990. de la Dirección
General de Planificación 5;anúaria. por la que se puhlica fa
re/ación prorisional de admiridos r excluidos. en e/ ámhiro
de la Comunidad AlItonoma de E\-tremadllra. al Curso de
Perfeccionamiento para la ohtención del [úulo de .lfédico
Especialisla en Jledicina Familiar y Comunitaria.

Las mencionadas cantidades dcbcr,in justifie<lrse mediante las factu
ras o los cargos conformados por la Dirección General de Farmacia y
Productos Sanitarios, y quedaran sup<,'ditados <l la comprobación de que
el trabajo se ha realilado de acuerdo con las condiciones previstas en el
Com'enlO_

Undécima: En todas las public.:Jciones. l·ancks. impresos de difusión.
boletines relacionados con el programa y simibres. junto con los
símbolos propios de la Consejería de S,midad y Consumo de la
Comunidad Autónoma de E.'\tremadura figuraran los '>iguientes elemen
tos:

a) El lema: «Sistema EspailOl de Farmacovigi!ancia>l.
b) La leyenda ~dvlinistl'!"io de S;lnidad y Consumo.

General de Farmacia y Productos S¡mitarios»

Madrid. 28 de ma~o de j()90.-El Director general. José Siman
ivfartio.

Duodécima: Las cuestiones litigiosas que puedan surgIr en matena
de interpretación. modificación. efecto'> v extinción del acuerdo serán
competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimotercera: El presente Convenio tendrá carácter plurianual y su
vigencia se extiende hasta el 31 de dicicmbre de 1992. salvo denuncia
expresa por cualquiera de b~ p..lrlcs con un mínimo de dos meses de
antelación a la finalización de c<lda ejercicio anual.

En cualquier caso, nmbas partes ';l' comprometen a adoptar l<ls
medidas oportunas que garanticen la lin<lliz<lción de los estudios
especificos que hubieran sido puestos en marcha.-El Consejero de
Sanidad v Consumo, Alfredo Ginll'no Ortiz.-El Ministro de Sanidad v
Consumo. Julián G<lfcia Varg;:¡s .

De acuerdo con lo previsto en el articulo 3. 0
, apartados 2 y 3. del

Real Decreto 264/ [989. de 10 de febrero. por el que se desarroll<l el
Curso de Perfeccionamiento para la obtención del título de Medico
Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria.

Esta Dirección General ha resuelto'

Primcro.-Hacer pública la relación provisional de 373 solicitudes de
admitidos y excluidos en la Cnmunidad Autónoma de Extremadum. que
se relacionan en el anexo de la presente Resolución. para la realización
del Curso de Perfeccionamiento para la obtención del título de Médico
Especialista en Medicina Famili<lr y Comunitaria.

Scgundo.-Los aspirantes excluidos podrán subsanar el defecto que ha
motivado su exc!us,ón, medIante reclamaclOn. con indlcacion de su
numero de c:>..pedientc y Jatos personales. dirigida a la S.ubdireeeión
General de Plal1lticaClón SanJtana v Formación del Mlnlsteno de
Sanidad y Consumo (pasco del Prado:18-20. planta 12. despacho 1.2I~,
~8071-Madrid).en el plazo de veinte días naturales, contados a partir del
siguiente a la publicación de la presente Resolución.

En el mismo plazo podnin reclamar <lquellos aspirantes admitidos
que no estén de acuerdo con la baremación asignada, ,así como aquellos
que adVll'rtan errores u omlSlones de datos de filiaclOn.
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EXPONEN:
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. "VOC üfi"ü.er~@¡:ñ1[s·inlo ~té~orMíñis'lro desam&l(rY<..~on'sumo~roñSúmo .-iir'-orta-ra ~'la t-ofnüñíJaa ~ülOñofna'l<;ls~taJiti~L'¡1.'l~~-a··--
don lulián Garcia Vargas. en uso dt' sus 3trihucionl'S. continuacIón se relaclOnan. que afectaran,: los e]erC1C10S prcsupuestafloS

. . , . ., del Programa 413-8. capítulo 11. de los anos 1990. 1991 Y 1992,.y que
Intenienen ~n f.unuo.ll JI..' sus n:spCC!IYOS cargos y en el eJerCICIO de no podrán super.ar al 5o.por tOO del presupuesto del Centro regIOnal.

las facultades que tienen conferidas para celebrar este Convemo, en
nombre de las EnllJades que n.'prcscntan. amhos de mutua conformi- Por los trabajOS realizados en 1990:
dad.

A 1 de julio de 1990. a In entrega de la \1emoria que demuestre la
puesta en marcha del Centro Regional de Farmacovigilancia. el Ministe
rio de Sanidad y Consumo entregad a la Comunidad Autónoma de
Extremadura la cantidad de ~.OOO.OOO de pesetas.

A 31 de diciembre de j990. por los trabajos realilados que se
concretan en las estipulaciones 3.'1. 4.'1, 7.". 8.,1 Y 9.", el MIllIsteno de
Sanidad'y Consumo entregará a la Comunidad .-'\utónoma de Extrema
dura la cantidad de 2.000.000 de pesetas

Por los trabajos realindos en 1991. que <;e concretan en lo estable
cido en las estipulaciones 3.~, 4.", 7. '.8" Y9. '. el ~llnisleno de SanIdad
y Consumo entregará a la Comunidad Autónoma de Extremadum la
cantidad de 4.250.000 de pesetas.

Por los trabajos realizado,; en 1992, que se concretan· en lo estable
cido en las estipulaciones 3.a, 4.'1, 7.", 8." Y9 ". el Ministerio de Sanidad
y Consumo entregará a la Comunidad Autónoma de Extremadura la
cantidad de 4.500.000 de pc'-ct<1s.

Primero: Que es imprescindihle 1<1 col<1horación entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo. de una pal1e. ~ la Consejerítl de Sanidad y
Consumo de la Comunidad 3,utonoma dt' Extremadura. por otra. al
objeto de l1e~'ar a cabo el programa de Farmac{)vigilancia coordinada,
mente.

Segundo: Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Espanol de FarmacO\'igilancia para conocer la inciden
cia de las reacciones adwrS3S a nledicamentos comercializados en
Espana. cuyo programa básico es la notificación voluntaria de sospechas
de efectos adversos. a traves de los prolL'sionales sanitarios.

Tercero: Que la ConSejl'ri<l de Sanid¡ld y Consumo de la Comunidad
Autónoma de Extrt'madura dispone de los medios suficientes para
efectuar un programa de este tipo en el ámbito de su zona geográfica.

Cuarto: Que la Comisión Nacional de Farmacovigilancia aprobó el
proyecto de incorporación de la Comunidad Autónoma de Extremadura
en su sesión de 28 de noviemhre de 19R9

Quinto: Que este Conwnio es l"xpresión dl.'l mutuo intl.'r~s de ambas
partes para actuar en un único Sistema Español dI.' Farm<lcovigilancia.
siendo fruto de un acuerdo de colaboración interadministrativa para la
ejecución de un programa de un sector de actividad como es la
Farmacovigilancia

Sexto: Que en la prórroga de los Presupuestos Genenles del Estado
para 1990. con cargo nI Programa 413-B. ~~Oferta y uso ra(:ional de
medicamentos y productos sanitarios••. aplicndo al capitulo 11. operación
presupuestaria 227.06. existc una dotación económica suficiente para
atender a este COl1\'enio. Sln peljuicio de la ulterior imputación a la
aplicación presupuestaria que resu1te más idónen una vez aprobado el
presupuesto parn 1990.

Primera: La Consejería de SanidJ.d ~ Consumo. n través del Centro
Regional de Farmaeovigilancia. se compromete a iniciar v m<lntener el
funcionamiento del programa de notificación voluntaria para todos los
profesionales sanitnrios que prestan SIIS scn'ieios en el ámbito de la
Comunidad.

Segunda: La Consejeria de SanidJ.d y Consumo distribuirá las
tarjetas amarillas empleadas para l<l notificacion a los profesionales
sal1ltanos colegiados en su ComunIdad. El modelo utl1iz<ldo será el
empleado en el Sislema Esp<lñol de Farmacovigilancia.

Tercera: Mensualmente se procederá. por medio de un Comité
creado por la Consejería de Sanidad y' Consumo. cuya composición y
variactones serán comunicadas al \1lOis!eno de Sanidad y Consumo, a
la evaluación y codificación de las respucstas recibid<ls. El Director del
programa será designado por el Consejero y deberá tener experiencia
acreditada en materia de evaluación clínica de medicamentos.

Cuarta: El Centro Regional de Farmacovigilancia enviará, al menos.
una vez al trimestre. las informaciones recibidas, una vez evaluadas v
codificadas. al Centro Coordinador del Sistema Español de Farmacovigí~
lancia.

Quinta: Se mantendrá la absoluta confidencialid<ld tanto de los
enfermos como de .los profesiol1alC's sanitarios notificadores. garanti
zando la no dupliCidad dt~ las SOspt'chas de reacciones adversas a los
medicamentos

Sexta: La Consejería de Sanidad ~ Consumo podrá solicitar al
Ministerio de Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos oblenidos a
traves del conjunto del Sistema Espanol de Farmacovlgilancia_

SéptIma: El ~lnist(,f1o de Samdad y Consumo podrá solicitar
informes especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos
de medIcamentos n la Conse)eria de Sanidad \' Consumo de la Junla de
Extremadura. .

Octava: El Centro Regional de F<lrmaco\lgil¡¡ncia facilit¡¡ra informa
ción de relorno a los facultativos quC' 10 soliciten \" daborará una
Memori~ anual con los resu1t¡¡dm del programa. Esta Memoria se
entregara antes de finall7ar cada uno de los años que afectan <l este
Convenio. al. \fln¡<;tcrio de Sanidad y \on'>1Imo. El Centro Regional
deberá coordlOar las Intcrn'nciones de los proksiona1es de su Comuni
dad en materia de Farmac(wigil3ncia.

Novena: El Centro Regional de Farmaco\igilancia '>e compromete <l
envIar un representante a las reunIOnes del Comlle Tl;cnlCO Nal'lonal
con el fin de <t<;egurar la aplic¡¡ción de tina misma me!odologi<l d~
trabaJO

DéciJ!la: L¡¡ Comunlu¡¡d ,-'\U!(Jnum<l <;l; har;i responsahle de los gastos
que origine el Centro de Farmacovigilanl·j;1. El \fini<;\o-.'I-i(l de Sanidad y

ESTIPULACIONES
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