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Sociales del Gobierno de Canarias, por otra, al objeto de llevar a cabo
este programa de farmacovigilancia coordinadamente.

Segundo.-Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Español de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en España,
cuyo programa básico es la notificación estnIcturada de sospechas de efec
tos adversos a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.-Que el Consejo Internacional del Sistema Nacional de Salud
estableció enjulio de 1988 que las Comunidades Autónomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarían Convenios de cooperación en materia
de farmacovigilancia.

Cuarto.-Que la Consejería de Sanidad y Asuntos Sociales del Gobierno
autónomo de Canarias dispone de los medios suficientes para efectuar
un programa de este tipo en el ámbito de su zona geográfica.

Quinto.-Que la Comisión Nacional de Farmacovigilancia, en su sesión
de 15 de marzo de 1990, aprobó el proyecto de incorporación de la Comu
nidad Autónoma de Canarias al Sistema Español de Farmacovigilancia.

Sexto.-Que este Convenio vÍene a sustituir al suscrito con fecha 30
de julio de 1990, publicado en el .Boletín Oficial del Estado. de 18 de
octubre, y recoge el muto interés de ambas partes para actuar en un único
Sistema Español de Farmacovigilancia, siendo fruto de un acuerdo de
colaboración interadministrativa para la ejecución de un programa de un
sector de actividad como es la farmacovigilancia.

Séptimo.-Que este Convenio se enmarca en el ámbito de competencias
y esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comu
nidad AutónQma de Canarias la Consitución y el Estatuto de Autonomía.

ESTIPULACIONES

Primera.-La Consejería de Sanidad y Asuntos Sociales se compromete
a mantener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad
Autónoma de Canarias.

Segunda.-La Consejería de Sanidad y Asuntos Sociales distribuirá las
tarjetas amarillas empleadas para la notificación a los profesionales sani
tarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado será el empleado
en el Sistema Español de Fannacovigilancia.

Tercera.-Se mantendrá la absoluta confidencialidad tanto de los enfer
mos como de los médicos notificadores, garantizando la no duplicidad
de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

Cuarta-Mensualmente se procederá a la evaluación y codificación de
las respuestas recibidas por un Comité consultivo, nombrado en el seno
del Centro de Farmacovigilancia.

La composición del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo serán comunicadas a la Dirección General de Fannacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.-El Centro de Farmacovigilancia de Canarias, enviará al menos
una vez al 'trimestre, las informaciones recibidas, una vez evaluadas y
codificadas al Centro Coordinador del Sistema Español de Farmacovigi
lancia.

Sexta.-La Consejería de Sanidad y Asuntos Sociales podrá solicitar
al Ministerio de Sanidad y Consumo informes específicos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos a través del Con
junto del Sistema Español de Farmacovigilancia.

Séptima.-El Ministerio de Sanidad y Consumo podrá solicitar informes
específicos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de medi
camentos a la Consejería de Sanidad y Asuntos Sociales.

Octava.-El Centro de Farmacovigilancia facilitará información de retor
no a los facultativos que lo soliciten y elaborará una memoria anual con
los resultados del programa. Esta memoria se entegará antes de finalizar
cada uno de los años que afectan a este Convenio al Ministerio de Sanidad
y Consumo. El Centro deberá coordinar las intervenciones de los pro
fesionales de su Comunidad en materia de farmacovigilancia.

Novena.-El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un
representante a las reuniones del Comité Técnico Nacional con el fin de
asegurar la aplicación de un mismo método de trabajo.

Décima.-Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo al
programa 41;l.B, .Oferta y uso racional del medicamento y productos sani
tarios_, servicio 16, capítulo 11, concepto 227.07, .Programa de farmaco
vigilancia., existe una dotación económica suficiente para atender a este
Convenio. La aportación del Ministerio de Sanidad y Consumo para la
ejecución del presente Convenio será la que a continuación se relaciona:

Por la ejecución del programa en 1993, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.a, 5.a, 8.a, 9.a y 10, el Ministerio de Sanidad y Con
sumo entregará a la Comunidad Autónoma de Canarias la cantidad de
4.500.000 pesetas.

La mencionada cantidad deberá justificarse mediante las facturas o
los cargos confonnados por la Dirección General de Farmacia y Productos
Sanitarios y quedará supeditada a la comprobación de que el trabajo se
ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio.

Undécima.-En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusión,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los símbolos
propios de la Consejería de Sanidad, Trabajo y Servicios Sociales figurarán
los siguientes elementos:

a) El lema: .Sistema Español de Farmacovigilancia_.
b) La leyenda Ministerio de Sanidad y Consumo, Dirección General

de Farmacia y Productos Sanitarios.

Duodécima.-Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretación, modificación, efectos y extinción del acuerdo serán com
petencia del orden jurisdicional contencioso-administrativo.

Decimotercera.-EI presente Convenio tendrá carácter anual y su vigen
cia se extiende hasta el31 de diciembre de 1993.

En cualquier caso, ambas partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas que garanticen la finalización de los estudios específicos que
hubieran sido puestos en marcha.

y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman las
partes el presente documento en el lugar y fecha consignados en el enca
bezamiento.-El Consejero de Sanidad y Asuntos Sociales, Julio Bonis Alva
rez.-EI Subsecretario de Sanidad y Consumo, José Conde Olasagasti.

29686 RESOLUCJON rúJ 24 rúJ noviembre rúJ 1993, de la Dirección
General de Alta Inspecci6n y Relaciones Institucionales,
por la que se da publicidad al acuerdo suscrito entre la
Consejería de Sanidad y Consumo de la Comunidad Valen
ciana y el Instituto Nacional de Consumo para la cons
titución de la Junta Arbitral de Consumo.

Suscrito acuerdo entre el Consejería de Sanidad y Consumo de la Comu
nidad Valenciana y el Instituto Nacional de Consumo para la constitución
de la Junta Arbitral de Consumo, en cumplimiento de lo dispuesto en
el apartado 2 del artículo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre (_Boletín
Oficial del Estado~ del 27), procede la publicación en el .Boletín Oficial
del Estado_ de dicho Convenio, que figura como anexo de esta Resolución.

Lo que se hace público a los efectos oportunos.
Madrid, 18 de noviembre de 1993.-EI Director general, Francico Javier

Rey del Castillo.

ACUERDO ENTRE LA CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO DE
LA COMUNIDAD VALENCIANA Y EL INSTITUTO NACIONAL DEL
CONSUMO PARA LA CONSTlTUCION DE LA JUNTA ARBITRAL DE

CONSUMO

En Valencia, a 4 de npviembre de 1993.

REUNIDOS

De una parte, el honorable señor don Joaquín Colomer Sala, Consejero
de Sanidad y Consumo, y de otra parte, el ilustrísimo señor don José
Conde Olasagasti, Presidente del Instituto Nacional del Consumo, actuando
en nombre y representación de la Consejería de Sanidad y Consumo de
la Comunidad Valenciana y del Instituto Nacional del Consumo y en ejercicio
de las facuItades que a cada uno le están conferidas, comparecen y

EXPONEN

El artículo 51 de la Constitución insta a los poderes públicos a garan
tizar la defensa de los consumidores y usuarios, protegiendo, mediante
procedimientos eficaces, la segundada, la salud y los legítimos intereses
económicos de los mismos.

En cumplimiento de este mandato constitucional, la Ley 26/1984, de 19
de julio, General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, deter
mina el establecimiento, por parte del Gobierno, de un sistema arbitral
que permita atender y resolver, sin formalidades especiales y con carácter
vinculante y ejecutivo, las quejas o reclamaciones de los consumidores
y usuarios.

En cumplimiento de los mandatos constitucional y legal, el Gobierno
ha aprobado el Real Decreto 636/1993, de 3 de mayo, por el que se regula
el Sistema Arbitral de Consumo, que además de satisfacer un mandato
legislativo debe su oportunidad y consecuencia a las venU\ias que para
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las partes I'epftlSenta la posibjlidad de aceeder a .la via arbitral como vía
más_jalayripidaqueel)l<O<eO<>judiclaIpua_lac....conlIictoo,
sin merma de los__Y__ que debe reconocene a Ias--'

Con la promulgación del Real DeaeID 1i36I1ll93, de 3 de IIUQ<O, que
desuroIIa el artí<nIo 31 de laLey _ de Defensade los Conswaido...
y Usuarios Y juIIIo oon la Ley 36,11ll93, de ArbitnIie. se ha oompIeiado
el maroojaridi<o~ del AIlJitr9 de CololP'W'

Igualmente, la Ley de la Generalidad VaJenriana 211987, de 9 de abril,
de Estatuto de Consumidores y Usuarios de la Comunidad Valencialla,
insta a laCo~de Sanidad y Consumoa fomenlac el arI>itrl\ie.

Por todo lo anterior, la Cons<:ieria de Sanidad y Consumo de la Com...
"-Valeneianayel_Nad-'delConsumo,yantelos_
obtenidos con la upuieucia piloto dresanoDada en esa Comunidad Auf6.
llOIIW. a trafts de laS Juntas Arbitrales creadas en 1988 y wascieiltes
de la neeesidad de facilitar • los 00IISWI1id0res un medio efiaIz de re!IO

lnci6n de-.oonsideran...... j He la impIan_ del AIlJitr9
de Consumo en el ámbito territori.aI de ...eom__

En CtlDS«aencia:

ACUERDAN

Constituir la Jnnla ArllitraI de Consumo de la Coomuüdad VaIeneiana,
C1Q'O ámbito territori.aI viene~ por el de la_ia Comnnidad,
posibilita..do el KeeSO de tiock8 Jos coc·.......es "7 USIIarioe al SIstema
ArllitraI de Cnnsamo.

En base a las siguientes

Primera.-u Jnnla ArllitraI de Consumo de la Coomuüdad VaIeneiana
entendeú. OOD cmácter prioritar:io. de las lE k • tones de los consU
midores de SQ Coomuüdad AutóDoIaa, en reIadán con sos deftChoo !elIU
mente reconocidos. que a continuación se iDdicaR:

Las de..conSllIBidofts ea aJYO .oniripie o)Jl1JViacia no exista JIIDta
ArlJitral de Consumo.
~__Ios_IllIÍIodecidan.

Se&u.... ,-La Jauda ArbiIAI de CoRso.. ele .. Com'uúdad Valenciwna

será competiNe. ea SIl áIIlbilo.teniioriIIl,con .la exist-cia Y actuacioDes
de las Jnnlaa Arbitrales de __-. que _ oonsI.ituidas en la

actuaItd:ad Y 'OOIIl .. que en UD fIduro puedaa "M''''i'uirse. de acuerdo
coolos sigui t criterios::

a} ótnrpr preI'em¡daa1_del 00IISUIIIid0r.
b) Olmpr preI'em¡da a la Jnnla de iDCe_ ámbito territorial.
e}~ la libertad de _ de la Jnnta por las _.

Tettera.~Cc=wjuia de Sanidad y Consumo _ a la Jnnta Ami-
tI1II de los medios persoaaJes Y -e! . k necesarios para el desamJUo
desos_'

u Jnnla ArllitraI de Consumo de la C'_ Valenciana tendrá
su sede en VaIeDda.

Cwu1a.-EI tlmrinnam_ de la .I1mta ArllitraI de Consumo de la
Comunidad VaIeneiana se "'Ilirá por lo _ en el Real DettelD
1i3611lIII3,de3de__nplael__deCo--.

Quinta.~()i ¡jeda de Smúdad y ea-_de la Comanidod Valen-
daDa Y el ""'*itWn Maiooal del ea.-:-. .. 0 __eten .,estabIecer
un sistema de iDfonoacióD. let:Ípioc:xt, en lo que se ftliere al desarrollodeI deConsumo

t. ce" j :ía de SMidM 7 eo..su-t se~ a faeititar. al
hwtjbMo~ del 0--0. la iIIIui:-=iúo sobre la ..tiYidad Y .resol-
tados de la JunIa Arbitral. YeIl puticular in' jÑ 8Cft'aI, de:
__y_dela_
u'-de J!Ilopr.- ...... _ a1__de Coot-

_a_de -._ 'COIIliadelas_~

de- tiriLal w rrb'por_1L;¡ ydeSll~

CIImIdD proceda._' . * _., r el C'OI'l'eS-

pUM ,- ....ee.o""--'
Seúa.-Kl !nesjtgte N-=ioBBl del Conen-o fat:iliWá que el deBaznJIlo

de los acuerdos COI\ los sectores~ a ni\"el pac:iopaJ, Y se C'Um

prometeapropiciarala e ¡ ádeSalliclodye.-moel_
téaú<:o _ para el desarrollo del __ Arl>itral de Consumo en

SQámbito_.
Pw SOl _lae- j' de _ y e-- pn>llOCl\'elli e inlpuI-

.....e . ...., ele Eapresas..PI f ).QreanizariCJllM"SErapresariaIes
YAso- jac i.noes dee '-'dores.

Igualmente, propiciará elcompromiso desometintiento de las Empresas
de Se<vid<Io Públic<ls o los 1l'SÜO- por las AcImiDiobacione Públicas
alSislema_de Consumo.

Asimismo, eslableceri.Acuerdos de ooIa!>orad6n conLaboraiorio6, ITV,
CoIegioo~ etc.. a etectos de realiawión de periUojes,

Séplima.~~ de Sanidad y Consumo~rála difusión
del Sis&eJDa Arbitral de (AnsIIDlOt~teen su etapa iDicial., para
su coDOCimienio por los cjgdeda'H)S en geoeqI..las Empresas y los agentes
económicos Impücados.

Odava.-El Ins_to Nacional del Consumo W:ilitará los modelos a
utiIizu' en el procedjmiento arbitral. a los que debeni.~.en su
_, la Jnnta ArbitIal de em-_ de la eomUDidad Valen-

~ a efectos de una nanneljz:arjóe delprocedi=" '.
Novena.-Los compromisos de _ al _ ArllitraI de Con-

SUIDO, se realizarán preferentemente según los modelos que se acompañan
como anezo 1, n y m al presente Acuerdo. según .se trate de Asociaciones
de Consumidores Y Asociaciones Empresariales, Empresas o ProresionaIes,
iespecÜvalDellte.

Ilédma.-u Comunidad VaIeneiana se~ a.1levar a'
y desarrollar el Acuerdo~ en laC<onfu.._ Seetorial de Consumo,
en SQ reunión de~ de l!l112. sob<e el~ Y desarrollo deI-.na
Arbitral en el ámbito Jocal.

Asimis-"t, con el ánimo de acercar el Sistema .Arbitral de Consumo
a todos los dudada,.,., la~ de SanifW Y Consumo y el Instituto
.N8cionaI del Consumo se~ a iapuher la consü:cución de Jun
laa Arbitrales de Consumo de ámbitoloeal en aqaeIIas proriDdas y muni
cipiosavasAdministzacione .es¡¡cJillllIIllaaflosolidten, siempreyc:wm
do CUIIlpIan.)os requisitos acordados ea la CollfeElkia Sectorial de Con
sumo referida ... el páIn1il anterior y en el úIIimo CoDgi-. de Consumo
delaF_~deMunidpiosy_.Undécima.-El __ A<:ue , salvo

denuncia expresa por CU8lquia:a de .... ...-" raIiIada con seis meses
de ....teIación. Eh el 54 1 • de eDiDdón, eII vIrtIId de la opresada
denuncia, la Junta eontinuará conociendo de los asuntos ClIP tramitación
de haya iniciado con anterioridad. a la misma.

.Duodéri.. -A los tres aiw;wI:. de la tm. del pi te Acaer*t será
~ el mismo en bIISe • la CD:ilM!CUÓÚiil de Jos oIIjeti".... previstos
y a la posible _pIiación y desarrollo del mapa ArllitraI.

Y en prueba de conformidad, firman el presente Acuerdo en el lugar
y fecha i:ndicados en el encabezanUento.

ANI!XOI

1.aFederaci6n de Agocjarjolles deQmsmnidoresyUsuarios de IaComu-
nidad Va1enciana(FACUCOVA), Unión de C«w..., de la Comunidad
V_y_ación de _ de Cooa Y e de la eom...
nidad Valendana, y la 0..-" Mol lImpr-.Ial CIEIlVAL adelante
-'..__conelSistema_de

Consumo, oo1abonmdo con la Jnnta Arl>itral de Consumo de la ComUllidad
Valencialla, y ctifimdiendo el Sistema AilJitral de Consumo como medio
de _ de los co~ qne )lUedan smgir ...... oonswni<1on!s y
enqxesarios.

El present~ co.lDpl'Olllisotendrá arider' tncIefinidc\ salvo denuncia
eJqII'eSIl por enalquieia de las__con seis meses de anle1ación.

Por CIEIlVAL, José Maria Jiméneo de la 1lIlesia--I"ur FACUCOVA, Jooé
Fondo _-I"ur UC&CV, Jooé L _ de los Cobos Eapana.-I"ur la
__de_deCasayO._...._delaC,V~A Fianeés

Oamueaa.

ANI!XOD

D denIJII" J't 'la d'

Las AsociKiones de O pM•• di Y Orpa" 4 ••,~
___Ia< •• __--~a1-

ma Artaitra! de eo-. y ftluest:ru su ........ /ji. a ........ eJl la
Jalda AdUrat de Conm de la Coaaw " t V r f .. diI'widiendo el
Sisletna _ deConsumo__de._ de100_
_)lUedan smgir entre__y..........,toa, y ...._la
adhesióa Y pMticip&ción iDdividual de sus ... jwIIMS

Por la _ l'roviDciaI de la ee-u_ de~ llamón

Jeru..López.-Pw laFederar:ióaE&qwesarialHefdii ¡iaa Valencia-a, Fede-
rico López Leebón.-Poc la Asociw:i6n Empresuial de Age al! de Vi1Ue
de Bopaña, Co-...i'bd Valenciana, Vk:eIlte -._""-Por la Unión
Gretaial-Fedel1ldón del Cooaen:io Valencia&o, Vicente __ Aguo-
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tí.-Por la Federación de Empresas del Metal de la Provincia de Alicante,
Rafael Ribero Gallard.o.-Por la Federación Valenciana de Empresarios de
la Construcción, Alfredo Corral Cervera.-Por la Confederación Empre
sarial de la Pequeña y Mediana Empresa Valenciana, Cesáreo Femández
Alvarez.-Por la Asociación Provincial de Empresarios de la Constrncción
de Cast.ellón, Alfonso Larrea Rabasa.-Por la Unión Provincial de Empre
sarios Metalúrgicos de Castellón, Martiniano Martín Serra.-Por la Fede
ración Valenciana de Emp.resarios del Transporte, Arturo Virosque
Ruiz.-Por la Asociación Mediterránea de Usuarios y Consumidores de la
Comunidad. Valenciana, AMEC, Concepción Díaz Lucas.-Por la Unían As()o
ciativa de la Comunidad Valenciana de la Mujer, UNAE, Concha Miñana
Puig.-Por la CONSUM-8octedad Cooperativa V., Maria Isabel Moreno
Gil.-Por la Asociación Provincial de Consumidores «AITANA., Judiht Her
nández.

29687 RESOLUCION de 24 de noviembre de 1993, de la Dirección
General de Alta Inspección y Relaciones Institucionales,
por la que se da publicidad al Convenio suscrito entre el
Ministerio de Sanidad y Consumo y el Departamento de
Salud del Gobierno de Navarra en materia de Farmaco
vigilancia.

Suscrito Convenio entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y el Depar
tamento de Salud del Gobierno de Navarra en materia de Farmacovigi
lancia, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 2 del artículo 8
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre (<<Boletín Oficial del Estado. del
27), procede la publicación en el «Boletín Oficial del Estado. de dicho
Convenio, que figura corno anexo de esta Resolución.

Lo que se hace público a los efectos oportunos.
Madrid, 24 de noviembre de 1993.-El Direétor general, Francisco Javier

Rey del Castillo.

CONVENIO ENTRE EL MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO Y EL
DEPARTAMENTO DE SALUD DEL GOBIERNO DE NAVARRA

En Madrid a 1 de octubre de 1993.

REUNIDOS

De una parte el excelentísimo señor don Calixto Ayesa Dianda, Con
sejero de ~alud del Gobierno de Navarra.

y de otra, el ilustrísimo señor Subsecretario de Sanidad y Consumo,
don José Conde Olasagasti, en uso de sus atribuciones.

Intervienen en función de sus respectivos cargos que han quedado
expresados y en el ejercicio de las facultades que a cada uno le están
conferidas; y con plena capacidad para formalizar el presente Convento,
ambos de mutua confonnidad.

EXPONEN

Prirnero.-Que es imprescindible la colaboración entre el Ministerio de
Sanidad y Consumo de una parte y el Departamento de Salud del Gobierno
de Navarra por otra, al objeto de llevar a cabo este programa de Far
macovigilancia coordinadamente.

Segundo.-Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Español de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en España
cuyo programa básico es la Notificación Estructurada de Sospechas de
efectos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.-Que hasta la terminación de la fase piloto del Sistema Español
de Fannacovigilancia el Ministerio de Sanidad y Consumo ha mantenido
un Centro de Fannacovigilancia en la Clínica de la Universidad de Navarra,
habiéndose constituido con posterioridad un Centro propio por parte del
Departamento de Salud del Gobierno de Navarra. El Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud estableció en julio de 1988 que las Comu
nidades Autónomas y el Ministerio de Sanidad y Consumo elaborarían
convenios de cooperación en materia de Farmacovigilancia.

Cuarto.-Que el Departamento de Salud de Gobierno de Navarra dispone
de los medios suficientes para efectuar un programa de este tipo en el
ámbito de su zona geográfica.

Quinto.-Que la Comisión Nacional de Fannacovigilancia en su sesión
de 16 de julio de 1990 aprobó el proyecto de incorporación de Navarra
al Sistema Español de Fannacovigilancia.

Sexto.-Que este Convenio viene a sustituir al sucrito con fecha 30
de julio de 1990, publicado en el «Boletín Oficial del Estado. de 6 de octubre,

y rec,?ge el mutuo interés de ambas partes para actuar en un único Sistema
Español de Farmacovigilancia siendo fruto de un acuerdo de colaboración
interadministrativa para la ejecución de un programa de un sector de
actividad corno es la Fannacovigilancia.

Séptimo.-Que este Convenion se enmarca en el ámbito de competencias
y esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comu
nidad Foral de Navarra la Constitución y la Ley Orgánica de Reintegración
y Amejoramiento Foral de Navarra.

ESTIPULACIONES

Primera.-El Departamento de Salud se compromete a mantener la acti
vidaq del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad Foral de Navarra.

Segunda.-El Departamento de Salud distribuirá las tarjetas amarillas
empleadas para la notificación a los profesionales sanitarios colegiados
en su Comunidad. El modelo utilizado será el empleado en el Sistema
Español de Fannacovigilancia.

Tercera.-Se mantendrá la absoluta confidencialidad tanto de los enfer
mos como de los médicos notificadores garantizando la no duplicidad de
las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Cuarta.-Mensualmente se procederá a la evaluación y codificación de
las respuestas recibidas, .por un ·Comité consultivo, nombrado en el seno
del Centro de Farrnacovigilancia.

La composición del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo serán comunicados a la Dirección General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.-El Centro de Farmacovigilancia de Navarra enviará al menos
una vez al trimestre las informaciones recibidas, una vez evaluadas y codi
ficadas, al Centro Coordinador del Sistema Español de Farmacovigilancia.

Sexta.-EI Departamento de Salud podrá solicitar al Ministerio de Sani
dad y Consumo infonnes específicos de reacciones adversas a medica
mentos o a grupos de medicamentos a través del CoI\Íunto del Sistema
Español de Farmacovigilancia.

Séptima.-El Ministerio de Sanidad y Consumo podrá solicitar informes
específicos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de medi
camentos al Departamento de Salud.

Octava.-EI Centro de Farmacovigilancia facilitará información de retor
no a los facultativos que lo soliciten y elaborará una memoria anual con
los resultados del programa. Esta memoria se entregará antes de finalizar
cada uno de los años que afectan a este Convenio al Ministerio de Sanidad
y Consumo. El Centro-deberá coordinar las intervenciones de los pro
fesionales de su Comunidad en materia de Farrnacovigilancia.

Novena.-El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un
representante a las reuniones del Comité Técnico Nacional con el fin de
asegurar la aplicación de un mismo método de trabajo.

Décima.-Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo al
Programa 413-8, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y Productos
Sanitarios., Servicio 16, capítulo 11, concepto 227.07, «Programa de Far
macovigilancia-, existe una dotación económica suficiente para atender
a este Convenio. La aportación del Ministerio de Sanidad y Consumo para
la ejecución del presente Convenio será la que a continuación se relaciona,
condicionada a la existencia de dotación presupuestaria adecuada y sufi
ciente en los respectivos presupuestos. Afectará a los ejercicios presu
puestarios correspondientes a los años 1993 y 1994:

Por la ejecución del programa en 1993 que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena, y décima del Ministerio
de Sanidad y Consumo entregará a la Comunidad Foral de Navarra la
cantidad de 2.600.000 pesetas.

Por la ejecución del programa en 1994 que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y décima, el Ministerio
de Sanidad y Consumo entregará a la Comunidad Foral de Navarra la
cantidad de 2.760.000 pesetas.

Las mencionadas cantidades deberán justificarse mediante las facturas
o los cargos confonnados por la Dirección General de Farmacia y Productos
Sanitarios y quedarán supeditadas a la comprobación de que el trabajo
se ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio.

Undécima.-En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusión,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los símbolos
propios del Departamento de Salud, figurarán los siguientes elementos:

a) El lema Sistema Español de Farmacovigilancia.
b) La leyenda Ministerio de Sanidad y Consumo, Dirección General

de Farmacia y Productos Sanitarios.

Duodécima.-Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretación, modificación, efectos y extinción del acuerdo, serán
competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.


