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Segundo.—Que ¢l Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Espanol de Farmacovigilancia para conocer iz inci-
dencia de las reacciones adversas 2 medicamentos comercial.zados en
Espana, cuyo programa basico es la notificacion estructurada de sos-
pechas de efectos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero—~Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud establecid en julio de 1988 gue las Comunidades Autonomas
y el Ministerio de Sanidad y Consumo elaborarian convenios de coo-
peracion en materia de farmacovigilancia. -

Cuarto.—Que Ia Consejeria de Sanidad de 1a Comunidad Auténoma
de Castilla-La Mancha dispone de los medios suficientes para efectuar
un programa de este tipo en el Ambito de su zona geografica.

Quinto.—Que Ja Comision Nacional de Farmacovigilancia, en su
sesion de 28 de noviembre de 1988, aprobo el proyecto de incorporacion
de Castilla-La Mancha al Sistema Espaiol de Farmacovigilancia, esta-
bleciendose un Centro en esa Comunidad al afio siguiente.

Sexto.—Que este Convenio es expresion del mutuo interés de ambas
partes para actuar et un unico Sistemna Espafiol de Farmacovigilancia,
siendo fruto de un acuerdo de colaboracidn interadministrativa para
la ejecucion de un programa de un sector de actividad como es Ia
Farmacovigilancia. :

Séptimo.—~Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo

al Programa 413-B, «Oferta y Uso Racional de Medicamentos y Pro--

ductos Sanitarios», servicio 16, capitulo II, concepto 227.07, «Programa
de Fammacovigilancias, existe una dotacién econdmica suficiente para
atender a este Convenio.

Octavo.—Que este Convenio se enmarca en el ambito de compe-
tencias y esfera de intereses que, en materiz, atcibuyen al Estade y
a la Comunidad Auténoma de Castilla-la Mancha la Constitucion
y el Estatuto de Autonomia.

ESTIPULACIONES

Primera—La Consejeria de Sanidad se compromete a mantener {a
actividad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma
de Castilla-L.a Mancha. -

Segunda —La Consejeria de Sanidad distribuiré las tarjetas amarillas
empleadas para la notificacion a los profesionales sanitarios colegiados
en su Comunidad. Ei modelo utilizado serd el empleado en el Sistema
Espafiol de Farmacovigilaicia.

Tercera—Mensualmente se proceders a la evaluacion y codificacion
de las respuestas recibidas por un Comité consultivo, nombrado en
el seno del Centro de Farmacovigilancia. .

La composicién del Comité y las variacicnes que se produzca
en ¢f mismo serin comunicados a la Direccidn General de Farmacia
y Productos Sanitarios del Ministeric de Sanidad y Consumo.

Cuarta=~E! Centro de Farmacovigilancia de Castilla-La Mancha
enviaré al menos una vez al trimestre las informaciones recibidas, upa
vez evaiuadas y codificadas, al Centro Coordinador del Sisterna Espaiiot
de Farmacovigilancia. :

Quinta—La Consejeria de Sanidad podra solicitar al Ministerio de
Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones adversas s medi-
camentos © a gmpos de medicamentos a través del conjunto del Sistema
Espaiict de Farmacovigilancia.

Sexta.—E]l Ministerio de Sanidad y Consumo podra sclicitar informes
especificos sobre reacciones adversas & medicamentos o grupos de medi-
camentos a la Consejeria de Sanidad. : .

Séptima~F] Centro de Farmacovigilancia facilitard informacién de
retorne & los facultativos gue lo soliciten y elaborarda una Memoria
anual con los resultados del programa. Esta Memoria se entregard

antes de finalizar cada uno de los afios que afectan a este Convenio

al Ministerio de Sanidad -y Consumo. El Centro debera coordinar las
intervenciones de los profesionales de su Comunidad en materia de
Farmacovigilancia.

Qctava—El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar
un representante a las reuniones del Comité Técnico Nacional con
el 'fin de asegurar la aplicacion de un mismo método de trabajo.

- Novena.—La aportacién del Ministerio de Sanidad y Consumo para
Ia gjecucion del presente Convenio sera 1a que a continuacion se rela-
‘ciona, condicionada a la existencia de dotacion presupuestaria adecuads
y suficiente en el correspondiente ejercicio. Afectard a los gjercicios
presupuestarios de ia Direccidon General de Farmacia v Productos Sani-
tarios correspondientes a los aflos 1992, 1993 v 1994

Por la ejecucion del Programa en 1992, que se concretz en lo
establecido en las estipulaciones 3.°, 42 7° 87 y 9.° el Ministerio
de Sanidad y Consumo entregard a la Comunidad Autonoma de Cas-
tilla-La Mancha la cantidad de 3.200.000 pesetas.

- Por la ejecucion del Programa en 1993, que se concreta en o
establecido en las estipulaciones 3.5, 42 72 B® y 9° =] Ministerio
de Sanidad v Consumo entrégard a la Comunidad Auwiénoma de Cas-
tilla-L.a Mancha la cantidad de 3.500.000 pesetas.

Por la ejecucion del Programa en 1994, que se concreta en lo
establecido en las estipulaciones 3.%, 4% 72 82 y 9® el Ministerio

de Sanidad y Consumo entregara a la Comunidad Autoénoma de Cas-
tifla-La Mancha la cantidad de 3.500.000 pesetas.

Las mencionadas cantidades deberan justificarse mediante las fac-
turas o los cargos conformados por la Direccidn General de Farmacia
y Productos Sanitarios y quedaran supeditadas a la comprobacion de
que ¢l trabajo se ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas
en el Convenio.

Deécima.—En todas las publicaciones, caneles, impresos de difusion,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los sim-
bolos propios de la Consegjeria de Sanidad, figuraran los siguientes
elementos: :

a) Ellema: «Sistema Espafiol de Farmacovigilancias.,
b} Laleyenda «Ministerio de Sanidad y Consumo, Direccitn Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios».

Undécima.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacion, modificacion, efectos y extincion del acuserdo, seran
competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Duodécima—~E! presente Convenio terird carbcter plurianual y su
vigencia s¢ extiende hasta el 31 de diciembre de 1994, salvo denuncia
expresa por cuaiguiera de las panes, con un minimo de dos meses
de antelacion a la finalizacién de cada gjercicio anual.

‘En cualguier caso ambas partes se comprometen a adoptar las medi-
das oportunas que garanticen ia finalizacion de los estudios especificos
que hubieran sido puestos en marcha.

Y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman las
partes del presente documento en el lugar v fecha consignados en ¢l
cncaberamiento.~ia Consejera de Sanidad, Maria Blizquez Mani-
nez.-Ei Ministro de Sanidad y Censumo, }. Antonio Gnfidn Martinez,

RESOLUCION de 24 de septiembre de 1992, de la Direc-
cion General de Alia Inspeccion y Relaciones Institucio-
nales, por la que se da publicidad al Convenio entre el
Ministerio de Sanidad y Consumg y el Departamenio de
Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad de Catalunia
en materiq de Farmacovigilancia.

23113

En cumplimiento de le dispuesto en el acuerde del Consejo
de Ministros de 2 de marzo de 1990 («Boletin Oficial del Estadox
del 16), procede la publicacion -en el «Boletin Oficial del Estado» de}
Convenio suscrito, con fecha 22 de junio de 1992, entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo y el Departamento de Sanidad y Sepuridad
Social de la Generalidad de Catalufia, en-materia de Farmacovigilancia
que figura como anexo de esta Resolucion.

.. Lo gue s¢ hace piiblico a los efectos oportunos.

. Madrid, 24 de septiembre de 1992 —E! Director general, Francisco
- Javier Rey del Castillo. : :

CONVENIO ENTRE EL MINISTERIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO Y LA CONSEJERIA DE SANIDAD Y SEGURIDAD
SOCIAL DE LA GENERALIDAD DE CATALUNA

En Madrid, a 22 de junio de 1992

REUNIDOS

De una parte el honorable sefior ‘don Xavier Trias i Vidal de Lio-
batera, Consejerc de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad
de Catalofia.

Y de otra el excelentisimo sefor Ministro de Sanidad ¥ Con::-umo.
don José Antonio Grinan Martinez, en uso de sus atribuciones.

Intervienen en funcion de sus respectivos cargos, que han quedado
expresados ¥ en el ejercicio de las faculiades que a cada uno e estin
conferidas, y con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad,

EXPONEN-

Primero.—Que es imprescindible Ia colaboracion entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo de una parte ¥ la Consejeria de Sanidad y
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Seguridad Social de la Generalidad de Catalufia por otra, al objeto
de Hevar a cabo este Programa de Farmacovigilancia coordinadamente.

Segundo~Que el Ministerio de Sanidad y Consurno desarrolia desde
1984 el Sistema Espaniol de Farmacovigilancia. para conocer la inci-
dencia de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en
Espafia, cuyo Programa basico es la notificacion estructurada de sos-
pechas de efectos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.—Que el Consejo Interterritorial del Sisterma MNacional de
Salud establecio en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas
y el Ministerio de Sanidad y Consumo elaborarian Convenios de coo-
peracion en materia de Farmacovigilancia.

Cuartp—Que la Consejeria de Sanidad y Seguridad Social de la
Generalidad de Catalufia dispone de los medios suficientes para efectuar
un programa de esfe tipo en el ambito de su zona -geografica.

Quinto~Que la fase piloto del Programa de Farmacovigilancia se
esiructurd en torno a un Centre de Farmacovigilancia creado en el
Instituto Catalén de Farmacologia, que posteriormente y de acuerdo
con la exposicion tercera, past a depender del Gobierno de 1a Comu-
nidad Anténoma. -

Sexto~Que este Canvcmo £3 expresion de mutuo interss de ambas
partes para actuar en un unico Sistema Espaiiol. de Farmacovigilancia,
siendo {ruto de un acuerdo de colaboracion interadministrativa para
la ejecucidon de un Programa de un sector de actividad como es la
Farmacovigilancia.

Séptimo.—~Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo
al Programa 413-B, «Oferta y Uso Racional de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarioss, servicio 16, capitulo I, concepto 227.07, «Programa
de Farmacovigilancias, existe una dotacién econtmice suficiente para
atender a este Convenio.

Octavo.—Que este Convenio se enmarca en el ambito de compe-
tencias y esfera de intereses que, ¢n fa materia, atribuyen ai Estado
v a la Comunidad Auténoma de Cataluiia la Constitucion v el Estatuto
de Autonomia.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad 'y Seguridad Social se com-
promete a mantener ef Centro de Farmacovigilancia de la Comumdad
Autdnoma de Catalufia.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Seguridad Social distribuira
Ias tarjetas amarillas empleadas para la notificacion a los profesionales
sanitarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado sera el
empleado en ef Sistema Espariol de Farmacovigilancia.

Tercera—Mensuaimente se proceders a la evaluacién y codificacion
de las respuestas recibidas por un Comité consuliivo, nombrado en
¢l seno del Centro de Farmacovigilancia.

La composicion del Comiité y las variaciones que se prmiuzcan
en el mismo serdn comunicados a la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Cuarta.—E] Centro de Farmacovigilancia de Catalufia enviara, al
MEnNos una vez al trimestre, las informaciones recibidas, una vez eva-
iuadas y codificadas, al Centro Coordinador del Snsiema Espaiiol de
Farmacovigilancia.

Quinta.—La Consejeria de Sanidad y Seguridad So::tai podra solicitar
al Ministerio de Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos a traves del
conjunto del Sistema Espaficl de Farmacovigilancia.

Sexta.—El Ministerio de Sanidad y Consumo podra solicitar informes
especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de medi-
camentos a la Consejeria de Sanidad y Seguridad Social.

Séptima—El Centro Catalan de Farmacovigilancia facilitara infor-
macion de retorne a los facultativos gue lo soliciten y elaborar una
memoria anual con los resultados del Programa. Esta Memoria se entre-
gara antes de finalizar cada uno de los afios que afectan a este Convenio
al Ministerio de Sanidad y Consumo. El Centro Catalan deberi coor-
dinar las intervenciones de los profesionales de su Comunidad en mate-
ria de Farmacovigilancia.

Octava—El Centro Catalan de Farmacovigilancia se compromcte
a enviar un representante a las reuniones del Comité Técnico Nacional
con el fin de asegurar la aplicacion de un mismo métode de trabajo.

Movena.—La aportaciéon del Ministerio de Sanidad y Consumo para
la ejecucién del pressnte Convenio. sera la que a continuacion se rela-
ciona, condicicnada a la existencia de dotacidn presupuesiaria adecuada
v suficiente en el correspondiente elercicic. Afectard a los ejercicios
presupuestarios de la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios comrespondientes a los afios 1992, 1993 ¥ 1994:

Por la ejecucion del Programa en 1992, que se concreta en lo
establecido en las estipulaciones tercera, cuarta, séptima, octava y nove-
na, ¢l Ministerio de Sanidad y Consumo entregara a la Comunidad
Autonoma de Catalufia la cantidad de 7.000.000 de pesetas.

Por la sjecucién del Programa en 1993, gue se concreta en lo
establecido en las estipulaciones tercera. cuarta, séptima, octava y nove-

na, el Ministerio de Sanidad y Consumo entregara a la Comunidad
Autonoma de Catalufa {a cantidad de 7.000.000 de pesetas.

Por la ejecucidn del Programa en 1994, que se concretz en lo
establecido en las estipulaciones tercera, cuarta, séptima, octava y nove-
na, &l Ministerio de Sanidad vy Consumo entregard a la Comunidad
Autdnoma de Catalufia [a cantidad de 7.000.000 de pesetas.

Las mencionadas cantidades deberan justificarse mediante las fac-
turas o los cargos conformados por la Direccion General de Farmacia
¥y Productos Sanitarios y quedardn supeditadas a la comprobacion de
que &l trabajo s¢ ha realizado dc acuerdo con las condiciones previsias
en el Convenio.

Décima.—En todas las publicaciones, carteles, impreses de difusion.
boletines relacionados con el Programa y simiiares, junto con los sim-
bolos propios de la Consejeria de Sanidad, figuraran los siguientes
elementos: ’ :

a) Ellema: «Sistema Espafiol de Farmacovigilancias.
b} Lalevenda «Ministerio de Sanidad v Consumo, Direccién Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarioss.

Undécima.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en matena
de interpretacion, modificacién, efectos y extincion del acuerdo, seran
competencia del orden junisdiccional contencioso-administrativo.

Duodécima—El presente Convenio tendra caricter plurianual y su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1994, salvo denuncia
expresz por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses
de antelacion a la finalizacion de cada ejercicio anual.

En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las medi-
das oportunas que garanticen 1a finalizacién de los estudios especificos
que hubieran sido puestos-en marcha.

Y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman
ias partes el presente documento en el lugar v fecha consignados en
¢l encabezamiento—El Consejero de Sanidad vy Seguridad Social, Xavier
Trias i Vidal de Licbatera:—El Ministro de Sanidad y Consumo, I

- Antonio Grifidn Martinez.

RESOLUCION de 24 de septiembre de 1992, de la Direc-
cidn General de Aita Inspeccidn y Relaciones Institucio-
. nmales, por la que se da publicidad al Convenio entre ef
- Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Saiud,
Consumo y Bienestar Social de o Comunidad Auténoma
de La Rioja en materia de Farmacovigilancia.

23114

En cumplimiento de o dispuesto en el Acuerdo del Consejo de
Ministros de 2 de marzo de 1990 {«Boletin Oficial del Estado» del
16}, procede 1a publicacion en el «Boletin Oficial def Estados def Con-
venic suscrito con fecha 22 de junic de 1992, emtre el Ministerio
de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Salud, Consumo ¥ Bienestar
Social de la Comunidad Auténoma de La Ricja en materia de far-
macovigilancia que figura como anexo de esta Resolucitn.

Lo que se hace pitblico a iés efectos oportunos.
Madrid, 24 de septiembre de 1992 —El Director general, Francisco
Javier Rey del Castillo.

CONVENIO ENTRE EL MINISTERIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO Y LA CONSEJERIA DE SALUD, CONSUMO Y BIENES-
TAR SOCIAL DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RIGJA

En Madrid, a 22 de junio de 1992.

REUNIDOS

De una parte el excelentisimo sefior, don Pablo Rubio Medrano,
Consejero de Salud, Consumo y Bienestar Social de {a Comumidad
Auténoma de La Rioja.

Y de otra el excelentisimo sefior Ministro de Sanidad y Consumo
don José Antonio Grifidan Martinez, en usc de sus atribuciones.

Intervienen en funcidn de sus respectivos cargos. gue han quedado
expresados v en el gjercicio de las facultades que a cada uno le estan
conferidas, vy con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad.

EXPONEN

Primero.—Que 23 imprescindible la colaboracion entre el Ministerio
de Sanidad v Consumo de una parte y fa Conseieria de Salud, Consumo



