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3. Encefalopatias animales transmisibles:

Andlisis y evaluacion de los posibles riesgos derivados de la situacion
de las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET).
Medidas de prevencion de salud publica frente a las EET en Espana.

4. Plan Nacional de Hemoterapia:

Desarrollo y potenciacion de Planes regionales de Hemoterapia, favo-
reciendo la coordinacion y concentracién de recursos, y mediante la crea-
cion de centros comunitarios de transfusion.

Potenciacion de plasmaféresis mediante: Promociéon del donante de
plasma y establecimiento de programas de plasmaféresis.

5. Laboratorios de salud publica:

Adecuacion estructural de los laboratorios para preparar su acredi-
taciéon de acuerdo con la norma EN 45001: Adecuaciéon de estructuras e
instalaciones y adquisicion de material inventariable.

Financiacion del proceso de acreditacion.

6. Trastornos nutricionales (bulimia y anorexia):

Actuaciones para la mejora del conocimiento epidemiolégico de estos
procesos.

Diseno de programas de prevencion e intervencién sobre los mismos.

Diseno de protocolos de actuacion.

7. Tuberculosis:

Actuaciones encaminadas a establecer programas de supervision de
tratamiento controlado.

Acciones encaminadas a implantar un Registro de Enfermos con mico-
bacterias resistentes.

Acciones encaminadas a la evaluacion de programas de control de
la tuberculosis.

8. Otras enfermedades de especial relevancia:

Programa de diagnéstico precoz de cancer de mama.
Vigilancia epidemiolégica: Informatizacién del sistema de vigilancia e
implantacién de sistemas de vigilancia microbiolégicos.

Tercera. Organizacion y coordinacion.—El Ministerio de Sanidad y
Consumo, a través de la Direccion General de Salud Publica facilitara
al Gobierno auténomo de Melilla cuanta informacion, asesoramiento y cola-
boracidn solicite para la ejecucion de las actividades que se detallan.

Cuarta. Financiacion.—Las actividades que se detallan en la clausula
segunda se financiaran de la siguiente forma:

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo aporta, con cargo a la apli-
cacion presupuestaria 26.07.413 C, concepto 452, la cantidad de 2.579.700
pesetas como importe maximo de las obligaciones a adquirir, financiadas
por el Ministerio de Sanidad y Consumo, para la ejecuciéon de las actividades
citadas. Segun criterios objetivos de distribucion aprobados por Acuerdo
del Consejo de Ministros de 29 de mayo de 1998.

2. Dicho importe sera transferido a la Ciudad de Melilla (cédigo de
identificacion fiscal S-7900010-E), a la cuenta abierta en el Banco Central
Hispano (nimero de cuenta corriente 0049-2506-19-1310534790, de la Ciu-
dad de Melilla).

La aportacion del Ministerio de Sanidad y Consumo se realizarda una
vez firmado el presente Convenio.

3. Por su parte, la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la
Ciudad de Melilla aportara la organizacion, recursos humanos y medios
necesarios para la ejecucion de las actividades objeto de este Convenio.

Quinta. Ejecucion de las actividades y justificacion de gastos:

1. La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la Ciudad de Melilla
ejecutara las actividades de prevencion objeto de este Convenio, que se
especifican en la cldusula segunda. Los suministros de material, asistencias
técnicas o servicios externos necesarios para el desarrollo de las men-
cionadas actividades se contrataran con arreglo a la legislacion de contratos
de las Administraciones Publicas.

2. La fiscalizacion de los gastos derivados de este Convenio se rea-
lizara por la intervencion de la ciudad de Melilla, sin perjuicio de las
competencias del Tribunal de Cuentas.

3. Los gastos derivados de este Convenio se justificaran remitiendo
a la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, antes del 31 de diciembre de 1998, un estado comprensivo de las
obligaciones reconocidas y los pagos realizados hasta dicha fecha.

Sexta. Comision de seguimiento.—Para el seguimiento y evaluacion
de este Convenio, se constituird en el primer mes de vigencia del mismo

una Comision de seguimiento, compuesta, al menos, por dos representantes
del Ministero de Sanidad y Consumo y dos de la Consejeria de Sanidad
y Bienestar Social de la Ciudad de Melilla.

Las tareas de la Comision seran las siguientes:

Disenar el sistema de evaluacion de las actividades objeto de este
Convenio.

Resolver cuantas cuestiones puedan surgir en lo referente a la inter-
pretacion, desarrollo y ejecucion de este Convenio.

Séptima. Memoria.—La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de
la Ciudad de Melilla presentara en el primer trimestre de 1999 una eva-
luacion, remitiendo los resultados a la Direccién General de Salud Publica
del Ministerio de Sanidad y Consumo mediante el correspondiente informe
final o Memoria.

Octava. Mencion.—La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de
la Ciudad de Melilla se compromete a especificar destacadamente la par-
ticipacion de la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sani-
dad y Consumo en las actividades que se lleven a cabo en virtud del
presente Convenio de colaboracion.

Novena. Vigencia.—Este Convenio de colaboracion entrara en vigor
al dia siguiente del de su firma por ambas partes y extendera su vigencia
hasta el 31 de diciembre de 1998, sin perjuicio de lo dispuesto en las
clausulas sexta y séptima para la evaluacion de resultados.

En prueba de conformidad, ambas partes firman por triplicado ejemplar
este Convenio de colaboracion, en el lugar y fecha indicados.—El Ministro
de Sanidad y Consumo, José Manuel Romay Beccaria.—El Consejero de
Sanidad y Bienestar Social de la Ciudad de Melilla, Mimon Mehamed
Abdel-Lau.

970 RESOLUCION de 7 de diciembre de 1998, de la Subsecre-
taria, por la que se da publicidad al Convenio de
colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Consumo
y la Consejeria de Salud de la Comunidad Autonoma de
Andalucia, en materia de farmacovigilancia.

Suscrito el 30 de noviembre de 1998 Convenio de colaboracién entre
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Salud de la Comu-
nidad Auténoma de Andalucia, en materia de farmacovigilancia, en cum-
plimiento de lo dispuesto en el apartado dos del articulo 8 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, procede la publicaciéon en
el «Boletin Oficial del Estado» de dicho Acuerdo, que figura como anexo
de esta Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 7 de diciembre de 1998.—El Subsecretario, Enrique Castellén
Leal.

ANEXO

Convenio en materia de farmacovigilancia entre el Ministerio de Sani-
dad y Consumo y la Consejeria de Salud de la Comunidad Autéonoma
de Andalucia

En Madrid, a 30 de noviembre de 1998.

REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior Ministro de Sanidad y Consumo,
don José Manuel Romay Beccaria, nombrado por Real Decreto 762/1996,
de 5 de mayo, y publicado en el «Boletin Oficial del Estado» del 6.

Y de otra, el excelentisimo seiior don José Luis Garcia Arboleya Tornero,
Consejero de Salud de la Junta de Andalucia, nombrado por Real Decre-
to 131/1996, de 16 de abril, y publicado en el «Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia» nimero 45.

Intervienen en funciéon de sus respectivos cargos que han quedado
expresados y en el ejercicio de las facultades que a cada uno le estan
conferidas, y con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad. El excelentisimo sefior Ministro interviene
en virtud de la delegacion de competencias conferida por el Acuerdo de
Consejo de Ministros de 3 de julio de 1998 («Boletin Oficial del Estado»
del 16).
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EXPONEN

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

Segundo.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des-
de 1984 el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia para conocer laincidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espana,
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 cooperacién en materia
de farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Salud, a través del Centro Andaluz de
Farmacovigilancia, dispone de los medios suficientes para efectuar un pro-
grama de este tipo en el ambito de su zona geografica.

Quinto.—Que la Comision Nacional de Farmacovigilancia, en su sesion
de 2 de julio de 1987, aprobé el proyecto de incorporaciéon de Andalucia
al Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 13
de noviembre de 1997, y recoge el mutuo interés de ambas partes para
actuar en un unico Sistema Espafol 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.

Séptimo.—Que este Convenio se celebra en base a lo establecido en
el articulo 48 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y
se enmarca en el ambito de competencias y esfera de intereses que, en
la materia, atribuyen al Estado y a la Comunidad Auténoma de Andalucia
la Constitucion, en su articulo 149.1.16.%, y el articulo 20.3 del Estatuto
de Autonomia, aprobado por la Ley Organica 6/1981, de 30 de diciembre.

ESTIPULACIONES

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

Segunda.—La Consejeria de Salud distribuird las tarjetas amarillas
empleadas para la notificacion a los profesionales sanitarios colegiados
en su Comunidad. El modelo utilizado sera el empleado en el Sistema
Espaiol de Farmacovigilancia.

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

Cuarta.—La informacién recibida sera evaluada periédicamente por los
técnicos del Centro de Farmacovigilancia. El centro contara con el apoyo
de un Comité consultivo, que sera el responsable de la evaluaciéon de las
notificaciones especialmente complejas.

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

Quinta.—El Centro de Farmacovigilancia integrara la informacion reci-
bida una vez evaluada y codificada en la base de datos FEDRA del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia. La carga de los datos se realizara «on-line»,
dando la maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexion no sea posible, la informacion de enviara en disquete al centro
coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Salud podra solicitar al Ministerio de Sanidad
y Consumo informes especificos de reacciones adversas a medicamentos
o0 a grupos de medicamentos a través del conjunto del Sistema Espanol
de Farmacovigilancia.

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

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitara informacion de retor-
no a los facultativos que lo soliciten y elaborara una Memoria anual con
los resultados del programa, que se entregard al Ministerio de Sanidad
y Consumo antes de finalizar el ejercicio al que afecta 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 reuniones del Comité Técnico Nacional, con el fin
de asegurar la aplicaciéon 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 09, capitulo II, concepto 226.11, «<Programa de Farmaco-
vigilancia», existe una dotacion 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 continuacion se relaciona:

Por la ejecucion del programa en 1998, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y décima, el Ministerio
de Sanidad y Consumo entregara a la Comunidad Auténoma de Andalucia
la cantidad de 6.000.000 de pesetas.

La mencionada cantidad debera justificarse mediante las facturas o
los cargos conformados por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios y quedard supeditada a la comprobacion 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, figuraran los siguientes elementos:

a) Ellema: «Sistema Espaiol de Farmacovigilancia».

b) La leyenda «Ministerio de Sanidad y Consumo, Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios».

c¢) Demas datos identificativos que se consideren oportunos.

Duodécima.—De conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.2.e) de
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, no es
necesario establecer una organizacion para la gestion del Convenio.

Decimotercera.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacion, modificacion, efectos y extincion del acuerdo seran com-
petencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimocuarta.—El presente Convenio tendra caracter anual y su vigen-
cia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1998.

En cualquier caso, ambas partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas que garanticen la finalizacion 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 consignados en el enca-
bezamiento.—El Ministro de Sanidad y Consumo, José Manuel Romay Bec-
caria.—El Consejero de Salud, José Luis Garcia de Arboleya Tornero.

971 RESOLUCION de 7 de diciembre de 1998, de la Subsecre-
tarta, por la que se da publicidad al Convenio de
Colaboracion entre la Diputacion General de Aragon y el
Instituto Nacional de la Salud, para la realizacion de un
programa de deteccion precoz de cdncer de mama en la
Comunidad Autonoma de Aragon.

Suscrito el 5 de noviembre de 1998 Convenio de Colaboracién entre
el Departamento de Sanidad, Bienestar Social y Trabajo de la Diputacién
General de Aragon y el Instituto Nacional de la Salud, para la realizacion
de un programa de deteccion precoz de cancer de mama en la Comunidad
Auténoma de Aragén, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado
dos del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Adminis-
trativo Comun, procede la publicacion en el «Boletin Oficial del Estado»
de dicho acuerdo, que figura como anexo de esta Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 7 de diciembre de 1998.—El Subsecretario, Enrique Castellon
Leal.

ANEXO

Convenio de Colaboracion entre la Diputacion General de Aragon,

Departamento de Sanidad, Bienestar Social y Trabajo, y el Instituto

Nacional de la Salud, para la realizacion de un programa de detecciéon
precoz de cancer de mama en la Comunidad Auténoma de Aragon

En Madrid, a 5 de noviembre de 1998.

REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior don Fernando Labena Gallizo,
Consejero de Sanidad, Bienestar Social y Trabajo de la Comunidad Autoé-
noma de Aragén, en virtud de la competencia asumida en materia de
sanidad, segin lo dispuesto en el articulo 35.40.* del Estatuto de Auto-



