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Décima.—Que en los presupuestos de la Agencia Espanola del Medi-
camento, con cargo al programa 413-B «Oferta y Uso Racional de Medi-
camentos 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 Espanola 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 cuarta, quinta, octava, novena y décima, la
Agencia Espaiola del Medicamento entregara a la Comunidad Auténoma
de Andalucia la cantidad de 6.000.000 de pesetas.

La mencionada cantidad se entregara de una sola vez, previa presen-
tacion de la nota de cargo correspondiente por parte de la Consejeria
de Salud de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

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, Agencia Espanola
del Medicamento.

c¢) Y demas datos identificativos que se consideren oportunos.

Duodécima.—De conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.2.e. de
la Ley 4/1999 de modificacion de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comuin, no es necesario establecer una organizaciéon para
la gestion del Convenio.

Decimotercera.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacion, modificacion, 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 antelacién
a la finalizacion 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
encabezamiento.—La Directora de la Agencia Espafola del Medicamento,
Maria Victoria de la Cuesta Garcia.—El Consejero de Salud, Francisco Valle-
jo Serrano.

18405 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 Espatiola del Medicamento del
Ministerio de Sanidad y Consumo y el Departamento de
Sanidad del Gobierno Vasco.

Suscrito el 24 de julio de 2001, Convenio en materia de farmacovi-
gilancia entre la Agencia Espanola del Medicamento del Ministerio de Sani-
dad y Consumo y el Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, 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 Administrativo Comun, procede la publi-
cacion 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 Espaiola
del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo y el Departa-
mento de Sanidad del Gobierno Vasco

En Madrid, a 24 de julio de 2001.

REUNIDOS

De una parte, el ilustrisimo sefior don Ihaki Fernandez Mendizabal,
Viceconsejero de Administracion y Régimen Econémico del Departamento

de Sanidad del Gobierno Vasco, nombrado por Decreto 86/1999, de 12
de febrero, publicado en el «Boletin Oficial del Pais Vasco» nimero 25,
de 5 de febrero de 1999.

Y de 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
Espainola del Medicamento interviene en virtud de las competencias con-
feridas por el Estatuto de la misma, articulo 9.4.e) del Real Decreto
520/1999, de 26 de marzo.

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

Por su parte, el ilustrisimo sefior Viceconsejero de Administracion y
Régimen Econdémico interviene en virtud de la competencia que tiene atri-
buida por el articulo 5.1.d) del Decreto 65/1999, de 2 de febrero, por
el que se establece la estructura organica y funcional del Departamento
de Sanidad.

EXPONEN

Primero.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Espanol 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 reac-
ciones adversas, 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 cooperacién 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 Espanola del Medi-
camento, a la que se le atribuye, entre otras funciones, la de planificar,
coordinar, evaluar y desarrollar el sistema espaiol de farmacovigilancia,
posteriormente recogida en el articulo 5.19 de su Estatuto, aprobado por
Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo.

Cuarto.—Que es imprescindible la colaboraciéon entre la Agencia Espa-
nola del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo de una parte
y el Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco por otra, al objeto de
llevar a cabo este programa de Farmacovigilancia coordinadamente.

Quinto.—Que el Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco dispone
de los medios suficientes para efectuar un programa de este tipo en el
ambito de su zona geografica.

Sexto.—Que la Comision Nacional de Farmacovigilancia en la sesion
celebrada el 7 de junio de 1988 aprobé el proyecto de incorporacion de
la Comunidad Auténoma del Pais Vasco al Sistema Espanol de Farma-
covigilancia.

Séptimo.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha
2 de noviembre de 2000, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de
26 de enero de 2001, y recoge el mutuo interés de ambas partes para
actuar en un unico Sistema Espanol de Farmacovigilancia, siendo fruto
de un acuerdo de colaboracién entre las administraciones para la ejecucion
de un programa en un sector de actividad como es la farmacovigilancia.

Octavo.—Que este Convenio se enmarca en el ambito de competencias
y esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco la Constitucion en su articulo 149.1.16.%
y el articulo 18.3 del Estatuto de Autonomia del Pais Vasco, aprobado
por la Ley Organica 3/1979, de 18 de diciembre.

ESTIPULACIONES

Primera.—El Departamento de Sanidad se compromete a impulsar el
Programa de Farmacovigilancia y a mantener el Centro de Farmacovi-
gilancia del Pais Vasco ubicado actualmente en el Hospital Galdakao (Viz-
caya).

Segunda.—El Departamento de Sanidad 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 mantendra la absoluta confidencialidad, tanto de los
pacientes como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando
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la no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medica-
mentos.

Cuarta.—La informacion recibida sera evaluada periédicamente por los
técnicos del Centro de Farmacovigilancia. E1 Centro contara con el apoyo
de un Comité Consultivo que sera responsable de la evaluacién de las
notificaciones especialmente complejas.

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

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 realizara «on-line»,
dando la maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexion no sea posible, la informacién se enviara en disquete al Centro
Coordinador.

Sexta.—El Departamento de Sanidad podra solicitar a la Agencia Espa-
nola del Medicamento informes especificos de Reacciones Adversas a medi-
camentos o a grupos de medicamentos a través del Conjunto del Sistema
Espaiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—La Agencia Espainola del Medicamento podra solicitar infor-
mes especificos sobre Reacciones Adversas a medicamentos o grupos de
medicamentos al Departamento de Sanidad.

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia del Pais Vasco facilitara infor-
macion de retorno a los profesionales sanitarios que lo soliciten y elaborara
una memoria anual con los resultados del Programa. Esta memoria se
entregara a la Agencia Espanola del Medicamento antes de finalizar el
primer trimestre del afio siguiente a la finalizacion de este Convenio. El
Centro deberd coordinar las intervenciones de los profesionales de su
Comunidad en materia de Farmacovigilancia.

Novena.—El Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco designara
al representante del Centro de Farmacovigilancia del Pais Vasco que acu-
dira 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 Espafola del Medi-
camento, Programa 413-B «Oferta y Uso Racional de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, Capitulo II, Concepto 226.16, Programas de Farmaco-
vigilancia», existe una dotacion econdmica suficiente para atender a este
Convenio. La aportacion de la Agencia Espanola del Medicamento para
la ejecucion del presente Convenio serd 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, 5.2 | 8.2, 9.2 y 10.?, la Agencia Espaiola
del Medicamento entregara a la Comunidad Auténoma del Pais Vasco la
cantidad de 5.000.000 de pesetas.

La mencionada cantidad se entregara de una sola vez previa presen-
tacion de la nota de cargo correspondiente por parte del Departamento
de Sanidad del Gobierno Vasco.

Undécima.—La aportaciéon del Departamento de Sanidad del Gobierno
Vasco para la ejecucion del Programa objeto de este Convenio durante
el 2001 sera de 25.000.000 de pesetas, tal como consta a este fin en el
Contrato-Programa suscrito con el Hospital Galdakao para el ejercicio
correspondiente.

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

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

Decimotercera.—De conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.2.e)
de la Ley 4/1999, de modificacion de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, no es necesario establecer una organizaciéon para
la gesti6én del Convenio.

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

Decimoquinta.—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 finalizacién 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 Viceconsejero de la Administracién y
Régimen Econémico, Inaki Fernandez Mendizabal.

18406 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 Espaiiola del Medicamento del
Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sani-
dad de la Comunidad de Madrid para el aiio 2001.

Suscrito el 24 de julio de 2001, convenio en materia de farmacovigilancia
entre la Agencia Espanola del Medicamento del Ministerio de Sanidad
y Consumo y la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid para
el ano 2001, 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 Espaiiola
del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria
de Sanidad de la Comunidad de Madrid para el aiio 2001

En Madrid, a 24 de julio de 2001.

REUNIDOS

De una parte el excelentisimo sefior don José Ignacio Echdniz Salgado,
Consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid, nombrado por Decreto
18/1999, de 8 de julio, publicado en el «Boletin Oficial de la Comunidad
de Madrid» de 9 de julio de 1999.

Y de la otra la ilustrisima sefiora dofia Maria Victoria de la Cuesta
Garcia, Directora de la Agencia Espafola del Medicamento, nombrada por
Acuerdo de 12 de septiembre de 2000, del Subsecretario 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. El ilustrisimo sefior Consejero de Sanidad,
en uso de las facultades atribuidas conforme al articulo 41 de la Ley del
Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid y la ilustrisima
sefora Directora de la Agencia Espanola del Medicamento interviene en
virtud de las competencias conferidas por el Estatuto de la misma, articulo
9.4 e) del Real Decreto 520/1999, 26 de marzo.

Asimismo, el presente Convenio de colaboracion se suscribe al amparo
de lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, segiin modificacion de la Ley 4/1999, de 13 de
Jjunio.

EXPONEN

Primero.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Espaiol 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 reac-
ciones adversas, 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 Espanola del Medi-
camento, a la que se le atribuye, entre otras funciones, la de planificar,
coordinar, evaluar y desarrollar el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia,
recogido en el articulo 5.19 de su Estatuto, aprobado por Real Decreto
520/1999, de 26 de marzo.



