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MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

RESOLUCION de 4 de enero de 2005, de la Secretaria
General de Sanidad, por la que se da publicidad al Conve-
nio entre la Agencia Espariola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios y el Departamento de Salud de la Comuni-
dad Autonoma de Catalunia para la organizacion de las V
Jornadas de Farmacovigilancia.
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Suscrito el 30 de noviembre de 2004, Convenio entre la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo y el Departamento de Salud de la Comunidad Auténoma de
Cataluna para la organizacién de las V jornadas de Farmacovigilancia, 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 Administra-
ciones 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, 4 de enero de 2005.—El Secretario General, Fernando Lamata
Cotanda.

ANEXO QUE SE CITA

Convenio entre la Agencia Espaifiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo y el Departamento

de Salud de la Comunidad Auténoma de Cataluia para la organiza-
cion de las V jornadas de Farmacovigilancia

Madrid, 30 de noviembre 2004.
REUNIDOS

De una parte la Honorable dofia Marina Geli i Fabrega Consellera del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya en nombre y repre-
sentacion de la misma, en uso de las atribuciones que le confiere el
articulo 12 de la Ley 13/1989, de 14 de diciembre, de Organizacion, Pro-
cedimiento y Régimen Juridico de la Administracion de la Generalitat de
Catalunya.

De otra parte la Ilma. Sra. donia Maria del Val Diez Rodrigalvarez,
Directora de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios, en representacion de este organismo, por Acuerdo de nombramiento
de 1 de junio de 2004 del Subsecretario de Sanidad y Consumo y en repre-
sentacion de ese Organismo Auténomo, con domicilio social en la Calle
Alcala n.° 56, 28014 Madrid, y CIF Q 2827023 1.

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 Ilma. Sra. Directora de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios intervine 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 colaboracion se suscribe al amparo
de lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 30/1992, segiin modificacién de la
Ley 4/1999, de 13 de enero.

EXPONEN

Primero.—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 Espana
cuyo programa basico es la notificacién estructurada de sospechas de
reacciones 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 Fisca-
les, Administrativas y del Orden social, crea la Agencia Espafiola del
Medicamento, a la que se le atribuye, entre otras funciones, la de plani-
ficar, coordinar, evaluar y desarrollar el Sistema Espaifiol de Farmacovi-
gilancia, recogido en el articulo 5.19 de su Estatuto, aprobado por Real
Decreto 520/1999, de 26 de marzo.

Por ultimo en el capitulo II de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohe-
sién y calidad del Sistema Nacional de Salud, se reordenan las compe-
tencias en materia de farmacia, de tal forma que la AEM cambia su
denominacion por AEMPS aumentando sus competencias relativas a

evaluacion, registro, autorizacion, inspeccion, vigilancia y control de
productos sanitarios, cosméticos y de higiene personal y de sus empre-
sas, asi como las actividades de analisis econémico necesarias para la
evaluacion de medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

Asimismo de acuerdo a la citada Ley la Agencia se adscribe al Ministe-
rio de Sanidad y Consumo a través de la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

Cuarto.—Que es imprescindible la colaboracién entre la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo de una parte y el Departamento de Salud de la Comunidad de
Cataluia por otra, al objeto de llevar a cabo un programa coordinado de
difusion y potenciacion del sistema de farmacovigilancia entre los profe-
sionales sanitarios.

Quinto.—Que el Departamento de Salud de la Comunidad de Cataluna
dispone de los medios suficientes para efectuar un programa de estas
caracteristicas.

Sexto.—Que este Convenio se enmarca en el ambito de competencias y
esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comunidad de
Cataluna la Constitucion Espanola y el Estatuto de Autonomia de Cataluna.

ESTIPULACIONES

Primera.—El Departamento de Salud de la Comunidad de Cataluna
debera organizar las V Jornadas de Farmacovigilancia, para impulsar y
difundir el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia entre sociedades cien-
tificas y profesionales sanitarios, con el objeto de recabar una participa-
cién mas activa de estos colectivos.

Segunda.—En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusion,
boletines relacionados con las Jornadas, junto con los simbolos propios
del Departamento de Salud de la Generalidad de Cataluiia, figuraran los
siguientes elementos:

a) Ellema: Sistema Espanol de Farmacovigilancia.
b) La leyenda: Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Tercera.—Que en los Presupuestos de la Agencia Espaiiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios con cargo al Programa 413 B «Oferta y Uso
Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios», Capitulo II, Con-
cepto 226.16 «Programas de Farmacovigilancia» existe una dotacién
suficiente para atender a este Convenio. La aportacion de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la ejecucion del
presente Convenio sera de 24.000,00 euros.

El pago se efectuara al nimero de cuenta corriente 2100/1031/44/
0200004112, una vez finalizadas las Jornadas, previo envio a la Agencia Espa-
fola de Medicamentos y Productos Sanitarios de una nota de cargo emitida por
el Departamento de Salud de la Comunidad de Cataluna, a la que se adjuntara
una relacion de los gastos realizados en la organizacion de las Jornadas y una
relacién de los ingresos recibidos o comprometidos para financiarlos.

Cuarta.-La Direccién General de Recursos Sanitarios del Departa-
mento de Salud de la Generalidad Cataluiia editara un libro resumen en
soporte CD-rom con las ponencias y comunicaciones a las V Jornadas
de Farmacovigilancia y se le dara difusién regional y nacional corres-
pondiente.

Quinta.—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 para las Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comin, no es necesario establecer una organizacién para la
gestion del Convenio.

Sexta.—La duracion del presente convenio se extendera desde la fecha
de su firma hasta el 31 de diciembre de 2004, salvo denuncia expresa por
cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de antelacion a la
finalizacion del Convenio.

En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las medi-
das oportunas que garanticen la finalizacion de las actividades especificas
que hubieran sido puestas en marcha.

Séptima.—Dada la naturaleza administrativa de este convenio especi-
fico, y no siendo de aplicacién el R.D. Legislativo 2/2000, de 16 de junio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos de las
Administraciones Publicas, en virtud de su articulo 3.1.c, sin perjuicio de
la aplicacion de los principios de la citada legislacion para resolver las
dudas que pudieran presentarse, sera la Jurisdiccion Contencioso-Admi-
nistrativa la competente para resolver las controversias que pudieran
surgir en la interpretacién y aplicacion del presente convenio.

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. Firmado.-La Directora de la Agencia Espafola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, Maria del Val Diez Rodrigalvarez.—-La
Honorable Consellera del Departamento de Salut de la Generalitat de
Catalunya, Marina Geli i Fabrega.



