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

Segundo.—Que ¢l Ministeric de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espafia,
cuyo programa bdsico es la notificacion estructurada de sospechas de efec-
tos adversos a través de los profesionales sanitarios.

Tercerc.—Que el Consejo Internacional del Sistema Nacional de Salud
establecio en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian Convenios de cooperacién en materia
de farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales del Gobierno
autonomo de Canarias dispone de los medios suficientes para efectuar
un programa de este tipo en el Ambito de su zona geogrifica.

Quinto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia, en su sesion
de 15 de marzo de 1990, aprobé el proyecto de incorporacion de la Comu-
nidad Auténoma de Canarias al Sistema Espafol de Farmacovigilancia.

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir al suserito con fecha 30
de julio de 1990, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de 18 de
octubre, y recoge el muto interés de ambas partes para actuar en un inico
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un acuerdo de
colaboracién interadministrativa para la ejecucion de un programa de un
sector de actividad cemo es la farmacovigilancia.

Séptimo.~Que este Convenio se enmarca en el Ambito de competencias
v esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comu-
nidad Auténoma de Canarias la Consitucidn y el Estatuto de Autonomia.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales se compromete
a mantener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad
Autonoma de Canarias.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales distribuiri las
tarjetas amarillas empleadas para la notificacion a los profesionales sani-
tarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado serid el empleado
en el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

Tercera—Se mantendra 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 procedera a la evaluacion y codificacién de
las respuestas recibidas por un Comité consultivo, nombrado en el seno
del Centro de Farmacovigilancia.

La composicidn del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo seridn comunicadas a la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.—FEl Centro de Farmacovigilancia de Canarias, enviard al menos
una vez al trimestre, las informaciones recibidas, una vez evaluadas y
codificadas al Centro Coordinador del Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia.

Sexta.—La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales podrd solicitar
al Ministerio de Sanidad ¥y Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos a través del Con-
junto del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—Fl Ministério de Sanidad y Consumo podra solicitar informes
especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de medi-
camentos a la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales.

Octava.—E!l Centro de Farmacovigilancia facilitara informacién de retor-
no a los facultativos que lo soliciten y elaborarid una memoria anual con
los resultados del programa. Esta memoria se entegard antes de finalizar
cada uno de los anhos que afectan a este Convenio al Ministerio de Sanidad
y Consumo. El Centro deberd 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 aplicacién de un mismo método de trabajo.

Décima.—Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo al
programa 413-B, «Oferta y uso racional del medicamento y productos sani-
tarioss, servicio 16, capitulo II, concepto 227.07, +Programa de farmaco-
vigilancias, existe una dotacién econémica suficiente para atender a este
Convenio. La aportacion del Ministerio de Sanidad y Consumo para la
ejecucion del presente Convenio serd la que a continuacién se relaciona:

Por la ejecucién del programa en 1993, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.%, 5.®, 8., 9.* y 10, el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo entregard a la Comunidad Auténoma de Canarias la cantidad de
4.600.000 pesetas.

La mencionada cantidad deberi justificarse mediante las facturas o
los cargos conformados por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios y quedara supeditada a la comprobaciéon de que el trabajo se
ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio.

Undécima.En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusion,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbolos
propios de la Consejeria de Sanidad, Trabajo y Servicios Sociales figuraran
los siguientes elementos:

a) Ellema: «Sistema Espaiiol de Farmacovigilanciax.
b) La leyenda Ministerio de Sanidad y Consumo, Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

Duodécima.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacidon, modificacion, efectos y extineidon del acuerdo serdn com-
petencia del orden jurisdicional contencioso-administrativo.

Decimotercera.—El presente Convenio tendra caracter anual y su vigen-
cia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1993.

En cualquier caso, ambas partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas que garanticen la finalizacién de los estudios especificos 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 consignadoes en el enca-
bezamiento.—El Consejero de Sanidad y Asuntos Sociales, Julio Bonis Alva-
rez.—E] Subsecretario de Sanidad y Consumo, José Conde Olasagasti.

29686 RESOLUCION de 24 de noviembre de 1998, de la Direccion
General de Alta Inspeccién y Relaciones Institucionales,
por la que se da publicidad al acuerdo suscrito entre la
Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad Valen-
ciana y el Instituto Nacional de Consumo para la cons-
titucion de la Junia Arbitral de Consumo.

Suscrito acuerdo entre el Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comu-
nidad Valenciana y el Instituto Nacional de Consumo para la constitucién
de la Junta Arbitral de Consumo, en cumplimiento de lo dispuesto en
el apartado 2 del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre («Boletin
Oficial del Estados del 27), procede la publicacién en el «Boletin Oficial

_del Estado» de dicho Convenio, que figura como anexo de esta Resclucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 18 de noviembre de 1993.—E! Director general, Francico Javier
Rey del Castillo. :

ACUERDQ ENTRE LA CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO DE

LA COMUNIDAD VALENCIANA Y EL INSTITUTO NACIONAL DEL

CONSUMO PARA LA CONSTITUCION DE LA JUNTA ARBITRAL DE
CONSUMO

En Valencia, a 4 de noviembre de 1993.

REUNIDOS

De una parte, el honorable sefior don Joaguin Colomer Sala, Consejero
de Sanidad y Consumo, y de otra parte, el ilustrisimo sefior don José
Conde Olasagasti, Presidente del Instituto Nacional del Consumo, actuando
en nombre y representacion de la Consejeria de Sanidad y Consumo de
la Comunidad Valenciana y del Instituto Nacional del Consumeo y en gjercicio
de las facultades que a cada uno le estin conferidas, comparecen y

EXPONEN

El articule 51 de la Constitucién insta a los poderes piblicos a garan-
tizar la defensa de los consumidores y usuarios, protegiendo, mediante
procedimientos eficaces, la seguridada, la salud y los legitimos intereses
economicos 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 cardcter
vinculante y ejecutivo, las quejas o reclamaciones de los consumidores
¥ 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 Consumeo, que ademis de satisfacer un mandato
legislativo debe su oportunidad y consecuencia a las ventajas que para
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las partes representa la posibilidad de scceder a la via arbitmal coma via
mas inmediata y ripida que el proceso judicial para salventar sus conflictos,
sin merma de las garantias y derechos que debe reconocerse a las partes.

Cen la promulgacion del Real Decreto 636/1983, de 3 de maye, que
desandhelalﬁcuhaldehl.emeepldeDefenﬂdehsConsumidoms
¥ Usuaries y junto con la Ley 36/1988, de Arbitraje, se ha completado
el mareo juridico regulador del Arbitraje de Consumo.

Igualmente, Ia Ley de la Generalidad Valenciana 2/1987, de 9 de abril,
de Estatuto de Consumidores y Usuarios de la Comunidad Valenciana,
insta a la Consejeria de Sanidad ¥ Consumeo a fomentar el arbitraje.

Por todo lo anterior, la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comu-
nidad Valenciana y el instituto Nacional del Consumo, y ante los resaltados
obtenidos con la experiencia piloto desarrollada en esa Comunidad Autd-
nomz a través de las Juntas Arbitrales cresdas en 1988 y conscientes
de la necesidad de facilitar a los consumidores un medio eficaz de reso-
de Consumo en e} &mbito territorial de esa Comunida Aoténoma.

En consecoencia:

ACUERDAN

Constitair Iz Junta Arbitral de Consumo de la Comunidad Valenciana,
cuyo ambito territorial viene determinade por el de Is propia Comtnidad,
mamammmymﬂm
Arbitral de Consamo.

En base a lps siguientes

ESTIPULACIONES

Primera—La Junta Arbitral de Consumo de ia Comunidad Valenciana
entenderi, con caricter prioritario, de kas rechamaciones de los consu-
mente reconocidos, que a continugacion se indican:

Las de los consumidores en cuyo muhicipio o provincia no «xista Jonta
Arbitral de Consumo.
Aquellas gue voluntariamente las partes asi Jo decidan.

Segunda —La Junta Arbitral de Consumo de ia Comunidad Valencisna
serd compatible, en su imbito teyritorial, con ia existencia y actuaciones
de las Juntas Arbitrales de caricter local, gue estén constituidas en ta
actuabidad v con Ias que en wn fuluro pusdan constituirse, de acuerdo

a) Otorgar preferencia al domicilio del consumidor.
b) Otorgar preferencia a la Junta de inferior &mbito texritorial.
c) Salvaguardar la libertad de eleccidn de la Junts por las partes.

Tercera —La Consejeria de Sanidad y Consumo dotard & la Junta Arbi-
u'nldeloumedwspamlﬁyw:mrmpﬂadm
de sus funciones. -

La Junta Arbitral de Consmmo de la Comunidad Valenciana terxira
su sede en Valencia.

Cuarta—El funcionamiento de la Juanta Arbitral de Consumo de la
Comunidad Valenciana se regird por lo establecido en ef Real Decreto
636/1993, de 3 de mayo, gue regula of Sistesas Arbitral de Consumo.

Quinta-La Consejeria de Sanidad y Consumo de ia Comunidad Valen-
ciasa ¥ ¢! Institsbo Naciooal del Consumo se cossprometen a. estuhlecer
un sistema de informacion, reciproco, en o que se refiere ai desarrolio
del Sistemna Arbitral de Consuma.

La Consejeria de Samided ¥y Consomo se compromete a facilitar, al
Instittio Nacional del Consuma, ta informacion sobre la actividad y resal-
tados de 1a Junta Arbitral, y en particular informacion acerca de:

Presidente y Secretario de Ia Junta

La relacidn de Empresas que se adhieran &l Sistewna Arbitrai de Con-
sam0 A travis de su Junts Arbitral, mediaate copia de inx ofertas piahblicas
de sometimiento 3l arbitraje reslizadas por kas Empresas ¥ de so renumcia,
cuoando proceda, manteniendo su actuslizaciin, a fin de elaborar e corres-
pondiente censo nacional.

Sexita—E Instituto Nacionsl del Consusso facilitardi que ¢l desarrclic
de los acuerdos con ks sectores empresariales a nivel nacional, y se com-
promete & propiciar a la Cotsejeria de Sanidad y Consumo el asesoramiento
técnico necesario para el desarrollo del Sistema Arbitral de Consumo en
su dmbito territorial.

Por sn parie la Consejeria de Sanidad y Consumo promoveri ¢ impak-
sard sdhesiones de Empresss, Profesionales, Organizaciopes Empresariales
¥ Asociaciones de Consumidores.

Igualmente, propiciari el compromiso de sometimiento de las Empresas
de Servicios Piblicos o las gestionadas por las Administraciones Publicas
al Sistema Arbitral de Consumo.

Asimismo, estableceri Acuerdos de colaboracién con Laboratorios, ITV,
Colegios Profesionales, etc., a efectns de realizaciin de peritajes.

Séptima.—La Consejeria de Sanidad y Consumo pramovera la difusion
del Sistema Arbitral de Consumo, especialmente en su etapa inicisl, para
su conacimienta por Jos cindadanos en generzl, kas Empresas y los agentes
econdmicas laplicados.

Octava —FEl Instituto Nacional del Consume facilitarid los modelos a
utilizar en el procedimiento arbitral, 2 los que deberd ajustarse, en su
funcionamiento, la Junta Arhitra} de Consumo de la Comuonidad Valen-
ciana, a efectos de una normalizacion del procedimiento. .

Novena—l.0s compromisos de adhesion al Sistema Arhitral de Con-
sumo, se realizarin preferentemente segiin los modelos gue se acompanan
como anexo I, II y 111 al presente Acuerdo, segin se trate de Asodaciones
de Consumidores y Asociaciones Empresariales, Empresas o Profesionsies,
respectivamente.

Déum—hComunMVahnmmsemmma!levuaefecm
v desarrollar e Acuerdo adopiado en la Conferencia Sectarial de Consumo,
en 59 reaniin de abril de 1992, sobre el impulso y desarrollo del Sistema
Arbitral en el imbito local.

Asimismno, con el dnimo de acercar el Sistema Arbitral de Consumo
a todos los cindadanos, ia Consejeria de Sanidad y Consumo y el Instituto
Nacional del Consumo se comprometen a impulsar la constitucién de Jun-
tas Arbitrales de Consumo de émbito local en aquellas provincias y muni-
cipios coyas Administraciones responsables asf lo soliciten, siempre y cuan-
do cumpian los requisitos acordades en I Conferencia Sectorial de Con-
samo referida en ol parrafo anterior y en el iltimo Congreso de Consumo
de Ia Federacién Espaiiola de Municipios y Provincias.

Undécima—El presente Acuerdo tendri caricter indefinido, salvo
de antelaciin. En el supuesto de extincitn, em virtad de 1a expresada
dennnua,hJumaconnnmmconouemiodehsﬂmmscmtnmm
de hays iniciado con anterioridad a ia misma.

Duodécima—A s tres ahos de ia firma del presente Acverdo seri
revisado el mismo en base a la cohsecucion de los objetives previstos
y a Ia posible ampliacion y desarrollo del mapa Arbitral.

Y en prucha de conformidad, firman el presente Acuerdo en el lugar
y fecha indicados en el encabezamiento.

ANEXO01

La Federacibn de Asociaciones de Consnmidores y Usuarios de la Comu-
nidad Valenciana (FACUCOVA), Union de Consumidores de ka Comunidad
Valenciana y Federacian de Amas de Casa y Consomidores de b Comu-
nidad Valenciana, y ia Organizaciin Empresarial CIERVAL mis adelante
firmantes, se comprometen voluntarigments con el Sistewms Arbitral de
Consumo, colaborando con la Junta Arbitral de Consumo de la Comunidad
Valenciana, y difundiendo el Sistema Arbitral de Consumo como medio
de resolucion de los conflictos que puedan surgir entre consumidores y

presente compromiso tendrd carvdcter indefinido, saivo demuncia
expresa por cualquiera de kas partes realixads con seis meses de antelacion.

Por CIERVAL, José Maria Jiménez de in ighesia—Por FACUCOVA, José
FPondo Viana—Por UCECV, José L. Pérex de loa Coboz Esparzs.—For la
Federacién de Amas de Casa y Consumidores de ia C.V., Asoncidn Francés
Camarena

ANEXO I

Documenio de ratificackéa y colaboracide

Las Asociaciones de Corsumidores y Organizationes Empresariales
mis adelante ratifican ia colaboracién que han venido prestando sl Siste-
ma Arbitra! de Consumo, y muestran su disposicadn a participar en Ia
Jumta Arbitral de Consumeo de 1a Comunided Valenciana, difondiendo et
que puedan surgir entre consurmidores y empresarios, y favoreciendo ia

Mesida: y participacion thdividual de 5us inch

Por la Federacidn Provincial de la Construccién de Alicante, Ramén
Jerez Loper.—Por la Federacidn Rmpresarial Metaliirgica Valenciana, Fede-
rico Lopez Lechén—Por la Asociaciin Bmpresarial de Agenciss de Vigje
de Espaia, Comunidad Valenciana, Vicente Blasco infante —Por la Unién
Gremial-Federacibn del Comercic Valenciano, Vicente Montaner Agus-
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ti.—Por la Federacién de Empresas del Metal de la Provincia de Alicante,
Rafael Ribero Gallardo.—Por la Federacion Valenciana de Empresarios de
la Construcciéon, Alfredo Corral Cervera—Por la Confederacién Empre-
sarial de la Pequena y Mediana Empresa Valenciana, Cesdreo Ferndndez
Alvarez.—Por la Asociacién Provincial de Empresarios de la Construccién
de Castellén, Alfonso Larrea Rabasa—Por la Unién Provincial de Empre-
sarios Metaliirgicos de Castellén, Martiniano Martin Serra.—Por la Fede-
racién Valenciana de Empresarios del Transporte, Arturo Virosque
Ruiz.-Por la Asociacién Mediterrinea de Usuarios y Consumidores de la
Comunidad Valenciana, AMEC, Concepcion Diaz Lucas.—Por la Union Aso-
ciativa de la Comunidad Valenciana de la Myjer, UNAE, Concha Mifana
Puig.—Por la CONSUM-Sociedad Cooperativa V., Maria Isabel Moreno
Gil.—Por la Asociacién Provincial de Consumidores «+ATTANAw, Judiht Her-
néindez.

29687 RESOLUCION de 24 de noviembre de 1993, de la Direccion
CGeneral de Alta Inspeccidn 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-
vigiancia.

Suscrito Convenio entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y ¢l Depar-
tamento de Salud del Gobierno de Navarra en materia de Farmacovigi-
lancia, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartade 2 del articulo 8
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre (xBoletin Oficial del Estados del
27), procede la publicacién en el «Boletin Oficial del Estador de dicho
Convenio, que figura como anexo de esta Resolucién.

Lo que se hace piiblico a los efectos oportunos.
Madrid, 24 de noviembre de 1893.—El Director 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 excelentisimo sefior don Calixto Ayesa Dianda, Con-
sejero de Salud del Gobierno de Navarra.

Y de otra, el ilustrisimo sefior Subsecretario de Sanidad y Consumo,
don José Conde Olasagasti, en uso de sus atribuciones.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado
expresados y en el ejercicio de las facultades que a cada uno le estin
conferidas, y con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad.

EXPONEN

Primerc.—Que es imprescindible la colaboracién 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
1884 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espana
cuyo programa basico es la Notificacién Estructurada de Sospechas de
efectos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.~Que hasta la terminacién de la fase piloto del Sistema Espanol
de Farmacovigilancia el Ministerio de Sanidad y Consumo ha mantenido
un Centro de Farmacovigilancia en la Clinica de la Universidad de Navarra,
habiéndose constituide con posterioridad un Centro propio por parte del
Departamento de Salud del Gobierno de Navarra. El Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud establecid en julio de 1988 gque las Comu-
nidades Auténomas y el Ministerio de Sanidad y Consumo elaborarian
convenios de cooperacién 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
ambito de su zona geografica.

Quinto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en su sesion
de 16 de julio de 1980 aprobd el proyecto de incorporacién de Navarra
al Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir al sucrito con fecha 30
de julio de 1980, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de 6 de octubre,

y recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar en un tnico Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia siendo fruto de un acuerdo de colaboracién
interadministrativa para la ejecucién de un prog_rarna de un sector de
actividad como es la Farmacovigilancia.

Séptimo.—Que este Convenion se enmarca en el &mbito de competencias
y esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a 1a Comu-
nidad Foral de Navarra la Constitucién y la Ley Orgénica de Reintegracién
y Amejoramiento Foral de Navarra.

ESTIPULACIONES

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

Segunda.—El Departamento de Salud distribuird las tarjetas amarillas
empleadas para la notificacién a los profesionales sanitarios colegiados
en su Comunidad. El modelo utilizado serd el empleado en el Sistema
Espanol de Farmacovigilancia.

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

Cuarta.—Mensualmente se procederi a la evaluacién y codificacion de
ias respuestas recibidas, por un Comité consultivo, hombrado en ¢l seno
del Centro de Farmacovigilancia.

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

Quinta.—E! Centro de Farmacovigilancia de Navarra enviard al menos
una vez al trimestre las informaciones recibidas, una vez evaluadas y codi-
ficadas, al Centro Coordinador del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Sexta.—El Departamento de Salud podra solicitar al Ministerio de Sani-
dad y Consumo informes especificos de reacciones adversas a medica-
mentos 0 a grupos de medicamentos a través del Conjunto del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.

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

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitard informacién de retor-
no a los facultativos que lo soliciten ¥ elaborari una memoria anual con
los resultados del programa. Esta memoria se entregard antes de finalizar
cada unc de los afios que afectan a este Convenio al Ministerio de Sanidad
y Consumo. El Centro deberi 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 de! Comité Técnico Nacional con el fin de
asegurar la aplicacién de un mismo método de trabajo.

Décima.~Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo al
Programa 413-B, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y Productos
Sanitarioss, Servicio 16, capitulo II, concepto 227.07, «Programa de Far-
macovigilancias, existe una dotacién econdmica suficiente para atender
a este Convenio, La aportacién del Ministerio de Sanidad y Consumo para
la ejecucién del presente Convenio serd la que a continuacién se relaciona,
condicionada a la existencia de dotacidn presupuestaria adecuada y sufi-
ciente en los respectivos presupuestos. Afectara a los ejercicios presu-
puestarios correspondientes a los afios 1993 y 1094:

Por la ejecucién del programa en 1993 gue se concreta en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena, y décima del Ministerio
de Sanidad ¥ Consumo entregard a la Comunidad Foral de Navarra la
cantidad de 2.500.000 pesetas.

Por la gjecucién 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 entregard a la Comunidad Foral de Navarra la
cantidad de 2.750.000 pesetas.

Las mencionadas cantidades deberdn justificarse mediante las facturas
o los cargos conformados por la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios ¥y quedardn supeditadas a la comprobacién de que el trabgjo
se ha realizado de acuerdo coen las condiciones previstas en el Convenio.

Undécima.—En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusion,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbolos
propios del Departamento de Salud, figurarin los siguientes elementos:

~a) Ellema Sistema Espanol de Farmacovigilancia.
b} La leyenda Ministerio de Sanidad y Consumo, Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

Duodécima.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacién, modificacion, efectos y extinecién del acuerdo, serdn
competencia del erden jurisdiccional contencioso-administrativo.



