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1 8292 RESOLUCION de 3 de septiembre de 2001, de la Secretaria
General de Gestion y Cooperacion Sanitaria, por la que
se da publicidad al Convenio en materia de farmacovi-
gilancia entre la Agencia Espanola del Medicamento del
Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sani-
dad y Consumo de la Comunidad Autonoma de Extrema-
dura.

Suscrito el 24 de julio de 2001, Convenio en materia de farmacovi-
gilancia entre la Agencia Espafola del Medicamento del Ministerio de Sani-
dad y Consumo y la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad
Auténoma de Extremadura, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado
2 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 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, 3 de septiembre de 2001.—El Secretario general, Rubén F. More-
no Palanques.

ANEXO

Convenio en materia de farmacovigilancia entre la Agencia Espainola
del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria
de Sanidad y Consumo de la Comunidad Autéonoma de Extremadura

En Madrid, a 24 de julio de 2001.

REUNIDOS

De una parte el excelentisimo seior don Guillermo Fernandez Vara,
Consejero de Sanidad y Consumo de la Comunidad Auténoma de Extre-
madura, nombrado por Decreto del Presidente 13/1999, de 20 de julio,
publicado en el «Boletin Oficial de Extremadura», de 21 de julio de 1999,
extraordinario nimero 2, y facultado para realizar el presente Convenio
en virtud del acuerdo adoptado por el Consejo de Gobierno de la Junta
de Extremadura con fecha 13 de junio de 2000.

Y de la otra la ilustrisima sefiora dona Maria Victoria de la Cuesta
Garcia, Directora de la Agencia Espanola del Medicamento, nombrada por
Acuerdo de 12 de septiembre de 2000, del Subsecretario del Ministerio
de Sanidad y Consumo.

Intervienen en funcién 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.

La ilustrisima sefiora Directora de la Agencia Espafiola del Medica-
mento interviene en virtud de las competencias conferidas por el Estatuto
de la misma, articulo 9.4.e) del Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo.

Asimismo, el presente Convenio de colaboracién se suscribe al amparo
de lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 30/1992, segiin modificacion
de la Ley 4/1999, de 13 de enero.

EXPONEN

Primero.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
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.

Segundo.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
estableci6 en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian convenios de cooperacion en materia
de farmacovigilancia.

Tercero.—Que la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y del Orden Social, crea la Agencia Espaiola del Medi-
camento, a la que se le atribuye, entre otras funciones, la de planificar,
coordinar, evaluar y desarrollar el Sistema Espanol de Farmacovigilancia,
recogido en el articulo 5.19 de su Estatuto, aprobado por Real Decreto
520/1999, de 26 de marzo.

Cuarto.—Que es imprescindible la colaboracién entre la Agencia Espa-
fiola del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo de una parte
y la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad Auténoma de
Extremadura por otra, al objeto de llevar a cabo este programa de Far-
macovigilancia coordinadamente.

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

Sexto.—Que la Comision Nacional de Farmacovigilancia en su sesion
de 28 de noviembre de 1988 aprobé el proyecto de incorporacion de la
Comunidad Auténoma de Extremadura al Sistema Espafnol de Farmaco-
vigilancia.

Séptimo.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha
11 de octubre de 2000, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de
4 de enero de 2001, y recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar
en un unico Sistema Espafol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un
acuerdo de colaboraciéon interadministrativa para la ejecucién de un pro-
grama de un sector de actividad como es la Farmacovigilancia.

Octavo.—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 Extremadura
la Constitucion, en su articulo 149.1.16.?, y el articulo 4 de la Ley Organica
9/1992, de 23 de diciembre de transferencia de competencias a las Comu-
nidades Auténomas que accedieron a la Autonomia por la via del articulo
143 de la Constitucion.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria le Sanidad y Consumo, se compromete a man-
tener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad Auté6-
noma de Extremadura.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Consumo distribuira las tarjetas
amarillas empleadas para la notificacion a los profesionales sanitarios
colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado sera el empleado en
el Sistema Espanol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Se mantendrd 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 responsable de la evaluacion de las
notificaciones especialmente complejas.

La composicion del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo seran comunicadas a la Agencia Espanola del Medicamento del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

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

Sexta.—La Consejeria de Sanidad y Consumo podra solicitar ala Agencia
Espanola del Medicamento informes especificos de Reacciones Adversas
a medicamentos o a grupos de medicamentos a través del Conjunto del
Sistema Espaiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—La Agencia Espanola del Medicamento podra solicitar infor-
mes especificos sobre Reacciones Adversas a medicamentos o grupos de
medicamentos a la Consejeria de Sanidad y Consumo.

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 entregarda a la Agencia Espanola del
Medicamento antes de finalizar el primer trimestre del aho siguiente a
la finalizacién de este Convenio. El Centro deberd coordinar las inter-
venciones de los profesionales de su Comunidad en materia de Farma-
covigilancia.

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

Décima.—Que en los Presupuestos de la Agencia Espanola del Medi-
camento con cargo al Programa 413-B «Oferta y Uso Racional del Medi-
camento y Productos Sanitarios», Capitulo II, Concepto 226.16, «<Programas
de Farmacovigilancia», existe una dotacién econémica suficiente para aten-
der a este Convenio. La aportacion de la Agencia Espaiola del Medicamento
para la ejecucion del presente Convenio sera la que a continuacion se
relaciona:

Por la ejecucion del Programa en el 2001 que se concreta en lo esta-
blecido en las estipulaciones 4.2, 5. 8.2, 9. y 10.* la Agencia Espanola
del Medicamento entregara a la Comunidad Auténoma de Extremadura
la cantidad de 4.000.000 de pesetas.
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La mencionada cantidad se entregara de una sola vez previa presen-
tacion de la nota de cargo correspondiente por parte de la Consejeria
de Sanidad y Consumo de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

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 y Consumo figuraran los siguientes
elementos:

a) Ellema: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
b) La leyenda: Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espanola
del Medicamento.

Duodécima.—De conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.2.e) de
la Ley 4/1999, que modifica la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Adminis-
trativo Comun, no es necesario establecer una organizacion para la gestion
del Convenio.

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

Decimocuarta.—El presente Convenio tendra caracter anual y su vigen-
cia se extiende hasta el 31 de diciembre de 2001, salvo denuncia expresa
por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de antelacion
a la finalizacién del Convenio.

En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas que garanticen la finalizacion de las actividades especificas que
hubieran sido puestas 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.—La Directora de la Agencia Espanola del Medicamento, Maria
Victoria de la Cuesta Garcia.—El Consejero de Sanidad y Consumo, Gui-
llermo Fernandez Vara.

BANCO DE ESPANA

1 8293 RESOLUCION de 28 de septiembre de 2001, del Banco de
Esparia, por la que se hacen publicos los cambios del euro
correspondientes al dia 28 de septiembre de 2001, publi-
cados por el Banco Central Europeo, que tendrdn la con-
stderacion de cambios oficiales, de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 36 de la Ley 46/1998, de 17 de diciembre,
sobre la Introduccion del Euro.

CAMBIOS
1 euro = 0,9131  ddlares USA.
1 euro = 109,02 yenes japoneses.
1 euro = 7,4367  coronas danesas.
1 euro = 0,62200 libras esterlinas.
1 euro = 9,7321  coronas suecas.
1 euro = 1,4761  francos suizos.
1 euro = 92,39 coronas islandesas.
1 euro = 8,1100  coronas noruegas.
1 euro = 1,9475  levs bulgaros.
1 euro = 0,567435 libras chipriotas.

1 euro = 33,912 coronas checas.

1 euro = 15,6466  coronas estonas.

1 euro = 257,35 forints hingaros.

1 euro = 3,6508 litas lituanos.

1 euro = 0,6654  lats letones.

1 euro = 0,4052  liras maltesas.

1 euro = 3,8598  zlotys polacos.

1 euro = 27.876  leus rumanos.

1 euro = 220,0282  tolares eslovenos.

1 euro = 43,622 coronas eslovacas.

1 euro = 1.395.000 liras turcas.

1 euro = 1,8420  dolares australianos.

1 euro = 1,4418  délares canadienses.

1 euro = 7,1217  délares de Hong-Kong.
1 euro = 2,2395  délares neozelandeses.
1 euro = 1,6123  doélares de Singapur.

1 euro = 1.190,68 WONS surcoreanos.

1 euro = 8,2217  rands sudafricanos.

Madrid, 28 de septiembre de 2001.—EIl Director general, Francisco Javier
Ariztegui Yanez.

18294 COMUNICACION de 28 de septiembre de 2001, del Banco
de Espania, por la que, con cardcter informativo, se facilita
la equivalencia de los cambios anteriores expresados en
la unidad peseta.

Divisas Cambios
1 dolar USA ..o 182,221
100 Yenes JAPONESES ...uveureinntenetiieeieaieneennenneens 152,620

1 corona danesa ...........oooviiiiiiiiiiiiiiiiieeaaiann. 22,374

1 libra esterlina ... 267,502
1 corona sueca .. 17,097
1 franco suizo .................... 112,720
100 coronasislandesas ...........ccoovviviiiiiiiiiiiinnnnnnn.. 180,091
1 COrona nNOTUEZA ....c.vvuiiieiiiiiiiiiiiiiii e, 20,516
1 1evbulgaro ........coooeiiiiiiiiiiiiiii 85,436
1 libra chipriota ............ccooiiiiiiiiiiiiiiieienn.. 289,694
100 coronas checas 490,640
1 corona estona 10,634
100 forints hingaros 64,654

1 lita lituano .......ooovviiiiiiii i 45,575
1 1at1eton ....ooooiiii i 294,280
1 liramaltesa ........coooviiiiiiiiiiiiiceee 410,627
1 ZIoty POLACO «.eniiiiiiii i 43,107

100.000 leus rumanos ................... 596,879
100 tolares eslovenos 75,620
100 coronas eslovacas 381,427

100.000 Liras tUrCas ........cooeevieiviiiniinieiieeieeiieaeaannen 11,927

1 délar australiano .............cooeiiiiiiiiiiiiiiiaiien... 90,329
1 doélar canadiense ............cooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiienn.. 115,402
1 délar de Hong-Kong 23,363
1 délar neozelandés 74,296
1 ddlar de Singapur 103,198
100 wons surcoreanos 13,974
1 rand sudafricano 20,237

Madrid, 28 de septiembre de 2001.—El Director general, Francisco Javier
Ariztegui Yanez.



