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22910 RESOLUCION de 20 de septiembre de 1994, de la Dircccion
General de Alta Inspeccion y Relaciones Imstitucionales,
por la que se da publicidad al Convenio en materia de
Farmacovigilancia entre el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo y la Consejeria de Salud de la Comunidad Auténoma
de Madrid. .

Suscrito Convenio en materia de Farmacovigilancia entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo y 1a Consejeria de Salud de la Comunidad Autdénoma
de Madrid, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 2 del articu-
lo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre («xBoletin Oficial del Estados»

del 27), procede la publicacidn en el «Boletin Oficial del Estador de dicho-

Convenio, que figura como anexo de esta Resolucién.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 20 de septiembre de 1994.—-El Director general, Francisco Javier
Rey del Castillo.

ANEXO

Convenio entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria
de Salud de la Comunidad Auténoma de Madrid

En Madrid, a 1 de septiembre de 1994,

REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior don Pedro Sabando Suirez, Con-
sejerc de Salud de la Comunidad Auténoma de Madrid.

Y de otra, la excelentisima sefiora Ministra de Sanidad y Consumo,
dona Maria Angeles Amador Millin, en usc de sus atribuciones.

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

EXPONEN

Primero.—Que es imprescindible la colaboracion entre el Ministerio de
Sanidad y Consumo, de una parte, y 1a Consejeria de Salud de la Comunidad
Auténoma de Madrid, por otra, al objeto de llevar a cabo este programa
de Farmacovigilancia coordinadamente.

Segunde.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des-
de 1984 el Sistema Espaiicl de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espaia,
cuyo programa basico es la Notificacion Estructurada de Sospechas de
efectos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
establecio en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian convenios de cooperaciéon en materia
de Farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Salud de la Comunidad Auténoma de
Madrid dispone de los medios suficientes para efectuar un programa de
este tipo en el Ambito de su zona geografica.

Quinto.—Que la Comision Nacional de Farmacovigilancia en la sesidén
celebrada el 7 de junio de 1988 aprobé el proyecto de incorporacion de
la Comunidad Auténoma de Madrid al Sistema Espafiol de Farmacovi-
gilancia.

Sexto.~Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 24
de abril de 1991, publicade en el «Boletin Oficial del Estados de 19 de
junig, 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 ejecucion de un programa de un
sector de actividad como es la Farmacovigilancia.

Séptinme —Que este Convenio se enmarca en el émbito de competencias
y esfera de¢ intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comu-
nidad Auténoma de Madrid la Constitucion y el Estatuto de Autonomia.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Salud se compromete a mantener la acti-
vidad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma de
Madrid. ’

Segunda—La Consejeria de Salud distribuird las Tarjetas Amarillas
empleadas para la notificacién a los profesionales sanitarios colegiados
en su Comunidad. El modelo utilizado seri el empleado en el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Se mantendri la absoluta confidencialidad tante de los enfer-
mos como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la
no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Cuarta.—Regularmente se procedera a la evaluacién y codificacion de
Ias respuestas recibidas por un Comité consultivo, nombrado en el seno
del Centro de Farmacovigilancia,

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

Quinta.—El Centro de Farmacovigilancia integrara ta informacioén reci-
bida, una vez evaluada y codificada, en la base de datos FEDRA del Sistema.
Espaiiol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizard son-lines»
dando la maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexién no sea posible, la informaciéon se enviari en «disketter al Centro
coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Salud podra solicitar al Ministerio de Sanidad
y Consumo informes especificos de reacciones adversas a medicamentos
o a grupos de medicamentos obtenidos a través del conjunto del Sistema
Espaiicl de Farmacovigilancia. )

Séptima.—El Ministerio de Sanidad y Consumo podrd solicitar informes
especificos sobre reaccionesa adversas a medicamentos o grupos de medi-
camentos a la Consejeria de Salud.

Qctava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitard informacién de retor-
no a los facultativos que lo soliciten y elaborarda una memoria anual con
los resultados del programa. Esta memoria se entregard al Ministerio de
Sanidad y Consumo antes de finalizar cada uno de los afios que afectan
a este Convenio. El Centro debera coordinar las intervenciones de los
profesionales de su Comunidad en materia de Farmacovigilancia.

Novena.—El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un
representante a las reunicnes del Comité Técnico Nacional con el fin de
asegurar la aplicacion de un mismo método de trabgjo.

Décima.—Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo al
Programa 413-B, «Oferta ¥ Uso Racional del Medicamento y Productos
Sanitarios, servicio 16, capitulo I, concepto 227.07, “Programa de Far-
macovigilancia™, existe una dotacidn econdémica suficiente para atender
a este Convenio. La aportacion del Ministerio de Sanidad y Consumoe para
la ejecucién del presente Convenio serd la que a continuacién se relaciona,
condicionada a la existencia de dotacién presupuestaria adecuada y sufi-
ciente en los respectivos presupuestos. Afectarid a los ejercicios presu-
puestarios correspondientes a los afios 1994, 1995 y 1996:

Por la ejecucién del Programa en 1994, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.%, 5.2, 872, 92 y 10.%, el Ministeric de Sanidad y
Consumo entragari a la Comunidad Auténoma de Madrid la cantidad
de 6.500.000 pesetas.

Por la ejecucién del Programa en 1995, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4. 5.* 8% 9.* y 10.* el Ministerio de Sanidad ¥y
Consumo entregard a la Comuynidad Auténoma de Madrid la cantidad
de 6.750.000 pesetas.

Por la ejecucion del Programa en 1896, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.%, 52, 8.2 9.2 y 102 el Ministerio de Sanidad y
Consumo entregarid a la Comunidad Auténoma de Madrid la cantidad
de 7.000.000 de pesetas.

Las mencionadas cantidades deberdn justificarse mediante las facturas
o los cargos conformados por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios y guedaran supeditadas a la comprobacién 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 Salud figurardn los siguientes elementos:

a) Ellema: «Sistetna Espanol de Farmacovigilancias.
b) La leyenda: «Ministerio de Sanidad y Consumo, Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarioss.

Duodécima—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacion, modificacidn, efectos y extincién det acuerdo serdn com-
petencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimotercera.—La Consejeria de Salud de Madrid podra a su vez con-
venir con otras instituciones, al objeto de desarrollar mejor las funciones
de Farmacovigilancia y aprovechar los recursos existentes en la Comu-
nidad. .

Decimocuarta.—FEl presente Convenio tendra caracter plurianual y su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1996, salvo denuncia
expresa por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de
antelacién a la finalizacién de cada ejercicio anual.
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En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas que garanticen la finalizacion de los estudios especificos gue
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 Salud, Pedro Sabando Suarez.—La Ministra
de Sanidad y Consumo, Maria Angeles Amador Millan.
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RESOLUCION de 28 de septiembre de 1994, de la Direccidn
General de Alta Imspeccicn y Relaciones Institucionales,
por la que se da publicidad ol Convenio en materia de
Sarmacovigilancia entre el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo y la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Gene-
ralidad Valenciana.

Suscrito Convenio en materia de farmacovigilancia entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Gene-
ralidad Valenciana, en cumplimiento de io dispuesto ¢n el apartado dos
del articule 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre {«Boletin Oficial
del Estador del 27), procede la publicacién en ¢l «Boletin Oficial del Estado»
de dicho Convenio, que figura como anexo de esta Resoluecion.

Lo que se hace piblico a los efectos oportunos.
Madrid, 28 de septiembre de 1994.—FEl Director general, Francisco Javier
Rey del Castillo. :

CONVENIO ENTRE EL MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO Y LA
CONSEJERIA DE SANIDAD Y CONSUMO DE LA GENERALIDAD
VALENCIANA

En Madrid, a 1 de septiembre de 1994.

REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior don Joaquin Colomer Sala, Con-
sejero de Sanidad y Consumo de la Comunidad Auténoma Valenciana,

Y de otra, la excelentisima sefiora Ministra de Sanidad y Consumo
dofia Maria Angeles Amador Millan, en uso de sus atribuciones,

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

EXPONEN

Primero.—Que es imprescindible la colaboracién entre el Ministerio de
Sanidad ¥ Consumo de una parte y la Consejeria de Sanidad y Consumo
de la Comunidad Autdnoma Valenciana por otra, al objeto de llevar a
cabo esle programa de farmacovigilancia coordinadamente.

Segundo.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des-
de 1984 el Sistema Espanol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializades en Espana,
cuyo programa basico es la notificacion estructurada de sospechas de efec-
tos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
establecid en julio de 1988 que las Comunidades Autdnomas y ek Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian Convenios de cooperacion en materia
de lfarmacovigitancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad
Auténoma Valenciana dispone de los medios suficientes para efectuar un
programa de este tipo en el &mbito de su zona geografica.

Quinto.—Que la Consejeria de Sanidad ¥y Consumo de la Comunidad
Auténoma Valenciana comenzd a formar parte del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, dentro del programa de notificacion voluntaria, a través
de la tarjeta amarilla, en 1986, habiéndolo desarroilado a lo largo de todos
estos anos.

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 8
de septiembre de 1991, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de
I7 de octubre, y recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar
en un unico Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un
acuerdo de colaboracién interadministrativa para la ejecucion de un pro-
grama de un sector de actividad como es la farmacovigilancia.

Séptimo.—-Que este Convenio se enmarcz en el Ambito de competencias
y esfera de intereses que, en la materia, atribuycn al Estade y a la Gomu-
nidad Auténoma Valenciana la Constitucién y el Estatuto de Autonomia.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad y Consumo, a través del Centro
Regional de Farmacovigilancia, dependiente del Area de Prestaciones y

[

Asistencia Farmacéutica, e integrado en el Centro Autonémico Valenciano
de Informacién de Medicamentos (CAVIME)} se compromete a mantener
la actividad del programa basico de notificacion voluntaria dirigido a todos
los profesionales sanitarios que prestan sus servicios en el d4mbito de la
Comunidad.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Consumo distribuira las tarjetas
amarillas empleadas para la notificacion a los profesionales sanitarios
colegiados en su Comiinidad. El modelo utilizado seri el cmpleado en
el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

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

Cuarta.—Regularmente se procedera a la evaluacién y codificacién de
las respuestas recibidas, por un Comité consultive, nombrado en el seno
del Centro de Farmacovigilancia.

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

Quinta—El] Centro de Farmacovigilancia integrara la informacisn reci-
bida, una vez evaluada y codificada, en la base de datos FEDRA del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizard «on-lines
dando la mixima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexion no sea posible, la informacion se enviara en disquete al centro
coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Sanidad y Consumo podri solicitar al Minis-
terio de Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones adversas
a medicamentos o a grupos de medicamentos obtenidos a través del con-
junto del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

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

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitard informacion de retor-
no a los facultativos que lo soliciten y-elaborarda una memoria anual con
los resultados del programa. Esta memoria se entregard al Ministerio de
Sanidad y Consumo antes de finalizar cada uno de los afios que afectan
a este Convenio. El centro deberi coordinar las intervenciones de los pro-
fesionales de su Comunidad en materia de farmacevigilancia.

Novena.—El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un
representante a las reuniones del Comité Téenico Nacional con el fin de
asegurar la aplicacion de un mismoe 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-
tarios, servicio 16, capitulo II, concepto 227.07, “Programa de Farmaco-
vigilancia®, existe una dotacién econdmica suficiente para atender a este
Convenio. La aportacion del Ministerio de Sanidad y Consumo para la
ejecucion del presente Convenio serd la que a continuacion se relaciona,
condicionada a 1a existencia de dotacién presupuesiaria adecuada y sufi-
ciente en los respectivos presupuestos. Afectard a los ejercicios presu-
puestarios correspondienies a los aios 1994, 1995 y 1996:

Por la ejecucion 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 entragard a la Comunidad Auténoma Valenciana
la cantidad de 6.300.000 pesetas.

Por la ejecucidn del programa en 1995, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y décima, el Ministerio
de Sanidad y Consumo eniregard a la Comunidad Auténoma Valenciana
la cantidad de 6.500.000 pesetas.

Por la ejecucién del programa en 1996, que se conereta en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y décima, el Ministerio
de Sanidad y Consumo entregara a la Comunidad Auténoma Valenciana
la cantidad de 68.600.000 pesetas.

Las mencionadas cantidades deberan justificarse mediante las facturas
o los cargos conformados por la Direccién General de Farmaciay Productos
Sanitarios y quedaran supeditadas a la comprobacidon de que el trabajo
se ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio.

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

a) El lema: Sistema Espanol de Farmacovigilancia.

b) La leyenda: Ministerio de 3anidad y Consumo, Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

Duodécima.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacion, moditicacion, efectos y extincion del Acuerdo, serdn
competencia del orden jurisdiccional contenciosc-administrativo.

" Decimotercera.~El presente Convenio tendrai cardcter plurianual y su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1996, salve denuncia



