1210 ' Martes 16 enero 1996

BOE nim. 14

LY

Comiin, procede la publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho
Convenio, que figura como anexo de esta Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 19 de diciembre de 1995—El Director general, Javier Rey el
Castillo. N

ANEXO

Convenio de colaboracién entre el Ministerio de Sanidad y Consume

yla Comunidad Auténoma de Cantabria para el desarrollo de actividades

en la prevencion del SIDA especificamente dirigidas a la implantacién

de programas de intercambio de jeringuillas en usuarios de drogas por
via parenteral

En Madrid, a 5 de diciembre de 1995.

REUNIDOS

De una parte, la excelentisima seftora defia Maria de los Angeles Ama-
dor Milldn, Ministra de Sanidad y Consumo, en-ejercicio de la delegacién
de competencias efectuado por el Acuerdo de ‘Consejo de Ministros de
21 de julio de 1995 («Boletin Oficial del Estado» de 4 de agosto).

De otra parte, el excelentisimo sefior don Jaime del Barrio Seoane,
Consejero de Sanidad, Consumo y Bienestar Social de la Comunidad-Auté-
noma de Cantabria.

- La Administracién General del Estado, a traves del Mxmsteno de Sam—
dad y Consumo, participa en este Convenio en virtud de la competencia
que’ sobre cvordinacién general de sanidad le’ atribuye -el articulo
149.1.16.2 de 1z Constitucién.

La Comunidad Auténoma de Cantabria participa en virtud de la com-
petencia exclusiva en materia de sanidad e higiene, asumida por el articulo
23.3 de su Estatuto de Autonomia, aprobado mediante Ley Organica 8/1981,
de 30 de diciembre.

EXPONEN

"1. Que los problemas de salud mas importantes que padece la sociedad
espafiola requieren la adopcién de las medidas preventivas oportunas por
parte de los sectores implicados.

2. Que el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) es, hoy
por hoy, un problema prioritario de salud ptiblica, habiéndose declarado
hasta la fecha de 31 de marzo de 1995, un total de 31.221 casos, de los
cuales, el'64 por 100 corresponden a usuarios de drogas por via parenteral.

3. 'Que los programas de intercambio de jeringuillas tienen una con-
trastada eficacia en la reduccién de la-transmisién de la infeccién entre
usuarics de drogas y que permiten llegar a los grupos de usuarios de
drogas més marginales de la sociedad, no incrementando, segiin la expe-
riencia nacional e internacional, el consumo de heroina entre la poblacmn
a la que van dirigidos. ’

4, Que se hace necesario, por la gravedad del problema, el incremento
de dichos programas en las Comunidades' Auténomas mas afectadas.

5. Que ambas partes-tienen entre sus objetivos el desarrollo de acti-
vidades ‘desnnadas a prevenir la infeccién por VIH, mediante programas
de disminucién de riesgo entre los usuarios de drogas por via parenteral,
como medida para evitar la transmisién del virus de la inmunodeficiencia
humana entre estos individuos.

En c¢onsecuencia, ambas partes acuerdan syscribir este Convenio que,

ajustado a lo establecido en el Acuerde del Consejo de Ministros de 2
de marzc de 1990, tiene naturaleza administrativa, se rige por lo dispuesto
en el articulo tercero, apartado lc y 2 de la Ley 13/1995, de 18 de mayo,
de Contratos de las Administraciones Publicas. y el articulo 6 de la Ley
30/1992, d- Bégimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimientt. Administrativo Comiin, de 26 de noviembre, de acuerdo con
las siguientes

ESTIPULACIONES

Primera.--El Ministerio de Sanidad y Consumo conviene con la Comu-
nidad Auténoma de Cantabria colaborar para la puesta en marcha de
un programa de-intercambio de jeringuillas durante el presente afio
de 1995.

La duracién del presente Convenio aharcara desde el momento de su.

firma hasta el 31 de diciembre de 1997, si bien la aportacién econdémica
prevista en la estipulacién segunda, letra c), se realizard exclusivamente
en el ejercicic de 1995.

Segunda.—El Ministerio de Sanidad y Consumc asume las mgulentes
obligaciones:

a) Facilitar a la Consejeria de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
de la Comunidad Auténoma de Cantabria, a través de la Secretaria del
Plan Nacional sobre el SIDA, cuanta informacién, asesoramiento y cola-
boracion se le solicite en orden a la puesta en marcha dal programa.

b) Diseiar, a través de la Secretaria del Plan Nacional sobre el SIDA,
un protocolo para la evaluacién del programa, adaptade a las necesidades
y caracteristicas de la Comunidad Auténoma.

¢) Aportar hasta un maximo de 3.000:000 de pesetas, con cargo a
la aplicacion presupuestaria 26.07.226.13 del Programa 413 G, en el ejer-
cicio econémico de 1995, aplicables a las siguientes partidas:

Para la adquisicién de un vehiculo de transporte, miquinas expen-
dedoras automaticas, o acondicionamiento de local y de intercambio.

Para la adquisicién de 'material desechable (Jeringuillas; preservativos,
agua destilada y toallitas higiénicas).

Para la adquisici6én’ de contenedores herméticos; que sirvan de reci-
pientes para las jeringuillas a desechar.

La aportacién del Ministerio de Sanidad y Consumo se reahzara a

la firma del presente Convenia.

Tercera.—La Comunidad Auténoma de Cantabria asume las siguientes
obligacicnes:

a) Poner en marcha, en su dAmbito territorial, un programa de inter-
cambio de jeringuillas, de nueva creacién, entre usuarios de drogas por
via parenteral; dedicando, a tal fin, los recursos aportados por la Admi-
nistracién. General del Estado en las partidas descritas, asi como Ios recur-
sos de sus propios presupuestos que sean necesarios.

b) Mantener, al menos hasta el 31 de diciembre de 1997, el programa
que se pone en marcha mediante este Convenio, aportando los medios
¥ recursos necesarios para ello, en la forma en gue estime mds conveniente.

¢) Recalizar una evaluacién anual del programsz, utilizando para ello
el protocolo referido en la estipuiacién scgunda. Asi como remitir los resul-
tados a la Secretaria del Plan Nacional scbre el SIDA, Junt,o a ur informe
0 memos:] 19 wobre el desarrollo del programa

Cuarta.—En caso de acordar el desarrolio del programa, y siempre con
la eonformidad de la Secretaria del Plan Nacional sobre el SIDA, se podrédn
modificar las actividades del Convenio en casc¢ de ser reemplazados por
otros de similares fines, no pudiendo en ningiin caso superar el total pre-
visto de 3.000.000 de pesetas.

Quinta.—La Comunidad Auténoma de Cantabnd realizard la inversion
de las aportaciones del Ministerio de Sanidad y Consumo en el plazo maxi-
mo de tres meses desde su percepcién. )

La autoridad competente de la Comunidad Auténoma, remitira ala
Secretaria ‘del Plan Nacional sobre el SIDA certificaciones del gasto rea-
lizado en las adquisiciones antes detalladas, acompafiandolas de las corres-
pondientes facturas, antes del 31 de mayo de 1996.

Sexta.—A los efectos de lo previsto en el articulo 6.°, punto 2, apar-
tado e), de la Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Piiblicas y Procedimiento Administrativo Comun,
ambas partes no consideran necesario eqtablecer un organismo espec1ﬁc0
para la gestién del presente Convenio.

Séptima.—Las ecuestiones. que puedan - surglr sobre la interpretaeion,
modificacién efectos y-extincién del presente acuerdo serin resueltas de
comin acuerdo de las partes firmantes. A falta de acuerdo, serin del
conocimiento y competencia del orden jurisdiccional de-lo contenciose-
administrativo.

Y de conformidad, firman por duplicado el presente acuerdo en el
lugar y fecha del encabezamiento.—La Ministra de Sanidad y Consumo,
Maria Angeles Amador Millan.— El Consejero de Sanidad, Gonsumo y Bie-
nestar Social, Jaime del Barrio Seoane.
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RESOLUCION de 21 de diciembre de 1995, de la Direccion
General de Alta Inspeccion y Relaciones Institucionales,
por la que se das publicidad al Convenio de colaboracion
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria
de Sanidad y Sequridad Social de la Generalidad de Cata-
luria, en materia de farmacovigilancia.

Suscrite Convenio de colaboracién entre el Ministerio de Sanidad y
Consumo y la Consejeria de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad
de Catalufia, en materia de farmacovigilancia, en cumplimiento de lo dis-
puesto en el apartado dos del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de
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noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Piiblicas y del
Procedimiento Administrative Comin, procede la publicacién en el «Boletin
Oficial del Esiado» de dicho Convenio, que ﬁgura como anexo de esta
Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos

Madrid, 21 de dlciembre de 1995.—El Director general, Javier Rey del
Lastlllo ,

ANEXO

Convenio entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria
de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad de Cataluiia

En Madrid, a 1 de diciembre de 1995

REUNIDOS

De una parte, la excelentisima sefiora Ministra de Sanidad y Consumo
dona Maria Angeles Amador Millan, en uso de sus atribuciones;
" Y de otra, el honorable sefior don-Xavier Trias i Vidal de Llobatera,
Consejero de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad de Cataluiia;
" Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado

expresados ¥ en el ejercicio de las facultades que a cada uno le estdn

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 la Consejeria de Sanidad y Seguridad
Social de la Generalidad de Cataluiia, 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 Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espafa
cuyo programa basico es la notificacién estructurada de sospechas de reac-
ciones adversas, a través de los profesionales sanitarios. .

Tercero.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
establecié en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sgnidad y Consumo elaborarlan Cenvenios de cooperaciéon en materia
de farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejerfa de Sanidad y Seguridad Social de la Gene-
ralidad de Cataluna dispone de los medios suficientes para efectuar un
programa de este tipo en el &rabito de su zona geogrifica.

Quinto.—Que la fase piloto del programa de farmacovigilancia se estruc-
turé en torno a un centro de farmacovigilancia creado en el Instituto Cata-
lin de Farmacologia que posteriormente y de acuerdo con la exposicién
tercera, pasoé a depender del Gobierno de la Comunidad Auténoma.:

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir af suscrito eon fecha 22
de junio de 1992, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de }6 de
octubre, y recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar en un
tinico Sistema Espanol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un acuerdo
de colaboracisn interadminisirativa para la ejecucién de un programa en
un sector de actividad como es 1a Farmacovigilancia.

Séptimo.—Que este Convenio se enmarca en el &mbito de competencias
y esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a 1a Comu-
nidad Auténoma de Catalufia la Constitucién y el Estatuto de Autonomia.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria.de Sanidad y Seguridad Social se compromete
a mantener el centro de farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma
de Cataluia.

Segunda.—La Conaejena de Sanidad y chundad Social distribuird las
tarjetas amarillas empleadas para la notificacién a los profesionales sani-
tarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado serd el empleado
en el Sistema Espaitol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Se mantendrd la absoluta confidencialidad, tanto de los
pacientes como de los profesinnales sanitarios notificadores, garantizando
ia no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medica-
mentos. .

Cuarta.—La informacion recibida sera evaluada periédicamente por los
iécnicos del centro de farmacovigilancia. El centro contard con el apoyo
de un Comité consultivo que serd el responsable de la evaluacién de las
notificaciones especialmente complejas.

La composicidon del Comité y las variaciones ane se produzcan en el
mismo serdn comunicadas a la Direecién Generai de Farmacia y Productos
Sanitaries del Ministerio de Sanidad y Censumo.

i

Quinta.—El centro de farmacovigilancia integrard la informacién reci-
bida, una vez evaluada y codificada, en la base de datos FEDRA del Sistema
Espafol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizari «on-line»
dando la maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexidén no sea posible, la mtormacwn se enviara en disquete al centro
coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Sanidad y Seguridad Social podra solicitar
al Ministerio de Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos a través del Con-
Jjunto del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia. ‘

Séptima.—El Ministerio de Sanidad y Consumo podra solicitar mformes
especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de medi-
camentos a la Consejeria de Sa.nidafi ¥ Seguridad Social. :

Octava.—El Centro Catalan de Farmacovigilancia facilitard informacion
de retorno a los profesionales sanitarios que lo. soliciten y elaborard 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 catalin deberd coordinar .
las intervenciones de los profesionales de su comunidad en materia de
farmacovigilancia.

Novena.—El Centro Catalin 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 de medicamentos y productos sani-
tarios», servicio 16, capitulo II, concepto 226.11, Programa de Farmaco-
vigilancia, existe una dotacién econémica 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 dotacién presupuestaria adecuada y sufi--
ciente en los respectivos presupuestos. Afectard a los ejercicios presu-
puestarios correspondientes a los afios 1995, 1996 y 1997:

Por la ejecucion del Programa en 1995 que se concreta en lo establecido

‘en las estipulaciones 4.2, 5.%, 8.%, 9. y 10, el Ministerio de Sanidad y Con-

sumo entregara a la Comunidad Auténoma de Catalufa la cantidad de
7.000.000 de pesetas. .

Por la ejecucion del Programa en 1996 que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4., 5. 8.2, 9.2 y 10, el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo entregara a la Comumdad Autonoma de Catalufia la cantidad de
7.000.000 de pesetas.

Por la ejecucion del Programa en 1897 que se concreta en lo establecido

.en las estipulaciones 4.2, 5.*, 8.2, 9.* y 10, el Ministerio de Sanidad y Con-

sumo entregarid a la Comunidad Auténoma de Catalufia la cantidad de -
7.000.000 de pesetas.

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

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

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

Duodécima.—De conformidad con lo dispuesto en el ariiculo 6.2.¢), de
la Ley 30/1992, de 26 de novierbre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comiin no es
necesario establecer una organizacion para la gestién del Convenio.

Decimotercera.—Las guestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de mterpretauon aplicacién, moditicacidn, éfectos y extincion del acuerdo
seran competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimocuaria.—El presente Convenio tendra cardcter pluriarual y su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1997 salvo denuncia
expresa por cualquiera de las paries, con un minimo de dos meses de
antelacion a la finalizacién de cada ejercicio anual. .

En cualquier case, ambas partes se comprometen a adoptar las medidas

‘oportunas que garanticen la finalizacion de los estudlos especificos que

hubieran sido puestos en marcha.

Y en prueba de conformidad con euanto queda estipulado, firman las

- partes el presente documeiito en el lugar y fecha consignados en el enca-

bezamiento.

La Ministra de Sanidad y Ccnsume, Meria Angeles Amador Millan —El

Consejezo de Sanidad y Seguridad Sosied. Xavier Trias i Vidal de Liobatera.



