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4. Forma de justificacion y pago.—Al inicio 20% del presupuesto
total estimado, para el diseno y preparacion de las actividades. Esta can-
tidad debera reintegrarse al ISCIII en caso de no llegar a ejecutar las
actividades previstas en el presente convenio.

Ejecutadas las actividades previstas, con anterioridad a la
finalizacién del presente convenio, el 30 de diciembre de 2006,
previa presentacion del informe de actividades ante la Comisién
de Seguimiento y previa conformidad con las mismas (prestada
por la ENS), se procedera a transferir el importe que reste del
total convenido.

Efectuada la revision en el semestre siguiente a la finalizacion del
convenio, se procedera a efectuar la liquidacion del convenio.

Practicada la liquidacion del convenio, la Escuela de Servicios Sanita-
rios y Sociales de Canarias estara obligada a presentar la cuenta justifica-
tiva. La presentacién de la cuenta antedicha se realizara el tercer trimes-
tre del 2007. Los documentos de pago emitidos en relaciéon con las
actividades objeto del presente convenio podran tener fecha de venci-
miento posterior al mismo, siempre que dicha fecha esté comprendida
dentro del plazo concedido para presentar la documentacion justificativa
y el compromiso de gasto previsto se haya realizado en el plazo de ejecu-
cién convenido.

La cuenta justificativa incorporara, ademas de una memoria de actua-
ciones, una memoria econémica abreviada, que como minimo contendra
un estado representativo de los gastos incurridos en la realizacién de
actividades, debidamente agrupados, y las cantidades inicialmente presu-
puestadas y las desviaciones acaecidas.

5. Vigencia.-El presente convenio de colaboracion entrara en vigor
en la fecha de la firma por ambas partes y extendera su vigencia hasta el
30 de diciembre de 2006.

6. Jurisdiccion.—El presente Convenio se regulara por mutuo
acuerdo entre las partes. Las dudas y controversias que surjan con motivo
de la interpretacién y aplicacién del presente Convenio que no puedan ser
resueltas de forma amigable por las partes, se resolveran de conformidad
con las normas reconocidas por el Derecho y ante la Jurisdiccién Conten-
cioso Administrativa.

7. Naturaleza juridica.—El presente convenio es de naturaleza
juridica administrativa, de acuerdo con lo establecido en el articulo 3.1
del Real Decreto Legislativo 2/2000, 16 de junio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de Contratos de la Administracion del
Estado, por lo que queda excluido del ambito de aplicacion de la citada
Ley, rigiéndose por lo estipulado entre las partes sin perjuicio de los
principios y criterios en él contenidos para resolver las lagunas que
pudieran producirse.

8. Causas de extincion.—Seran motivo de extincion del pre-
sente Convenio, ademas de la expiracion del plazo de vigencia y/o
la denuncia unilateral por cualquiera de las dos partes por el incum-
plimiento de los acuerdos pactados, con un preaviso expreso de dos
meses.

En prueba de conformidad y a su solo efecto se firma el presente con-
venio por duplicado y fecha indicados en el encabezamiento. Firmado.—El
Director del Instituto de Salud Carlos III, Francisco Gracia Navarro.-La
Directora de la Escuela de Servicios Sanitarios y Sociales de Canarias,
Guillermina Hernandez Martin.
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RESOLUCION de %4 de enero de 2007, de la Secretaria
General de Sanidad, por la que se publica el Convenio
especifico de colaboracion entre el Instituto de Salud
Carlos III y la Comunidad Autonoma de Canarias en el
programa de estabilizacion de investigadores e intensi-
ficacion de la actividad investigadora en el Sistema
Nacional de Salud.

Suscrito el 22 de diciembre de 2006, Convenio Especifico de Colabora-
cién entre la Administracion General del Estado a través del Instituto de
Salud Carlos IIT y la Comunidad Auténoma de Canarias en el programa de
estabilizacion de investigadores e intensificacion de la actividad investi-
gadora en el Sistema Nacional de Salud, 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 publicacién en el Boletin Oficial del
Estado de dicho Acuerdo, que figurara como anexo de esta Resolucién.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 4 de enero de 2007.—El Secretario General de Sanidad, José
Martinez Olmos.

ANEXO

Convenio Especifico de Colaboracion entre la Administracion

General del Estado a través del Instituto de Salud Carlos III y la

Comunidad Auténoma de Canarias en el programa de estabiliza-

cion de investigadores e intensificacion de la actividad investiga-
dora en el Sistema Nacional de Salud

En Madrid, a 22 de diciembre de 2006.

INTERVIENEN

De una parte, el Instituto de Salud Carlos III, Organismo Auténomo
adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo, con CIF Q-2827017-E y sede
en Madrid (C.P. 28029), calle Sinesio Delgado, 6, y en su nombre y repre-
sentacion el Director del mismo Sr. D. Francisco Gracia Navarro, en
el ejercicio de las competencias atribuidas por el Real Decreto 1555/2004,
de 25 de junio, por el que se desarrolla la estructura organica basica del
Ministerio de Sanidad y Consumo y el Real Decreto 375/2001 por el que se
aprueba el Estatuto del Instituto de Salud Carlos III, modificado por el
Real Decreto 590/2005.

De otra, Dna. Maria del Mar Julios Reyes, Consejera de Sanidad del
Gobierno de Canarias y Presidenta del Consejo de Direccién del Servicio
Canario de la Salud, actuando en nombre y representacion de la Comuni-
dad Auténoma de Canarias, en virtud de las facultades que le confieren
los articulos 29.1.k) de la Ley Territorial 14/1990, de 26 de julio, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas de Canarias y 56.1 de la
Ley Territorial 11/1994, de 26 de julio, de Ordenacién Sanitaria de Cana-
rias (BOC n.° 96, de 5.8.94) en relacion con el articulo 51.2 b) de la misma
Ley, y el articulo 7 del Decreto 321/1995, de 24 de febrero, por el que se
aprueba el Reglamento para la Ordenacién y Funcionamiento del Servicio
Canario de la Salud (BOC n.° 32, de 15.3.94), en relacién con el Decre-
to 264/2003, de 12 de julio, del Presidente relativo a su nombramiento
(BOC n.° 134, de 14.7.03).

Las partes se reconocen reciprocamente la capacidad para la firma de
este Convenio y, por este motivo,

EXPONEN

1. Que corresponde a la Administracién General del Estado en virtud
de lo establecido en el articulo 149.1.15 de la Constitucién, la competen-
cia exclusiva sobre el fomento y coordinacion general de la investigacion
cientifica y técnica.

2. Que el articulo 106.2 de la Ley General de Sanidad establece que,
la investigacion en biomedicina y en ciencias de la salud, habra de desa-
rrollarse principalmente en funcién de la politica nacional de investiga-
cion y la politica nacional de salud.

3. Que en cumplimiento de los articulos 44.2 y 149.1.15 de la Consti-
tucion, la Ley 13/1986, de 14 de abril Ley de fomento y coordinacion gene-
ral de la investigacion cientifica y técnica, establece en su disposicion
transitoria tercera que «el Fondo de Investigaciones Sanitarias de la Segu-
ridad Social se destinara a financiar programas sectoriales elaborados y
gestionados por el Ministerio de Sanidad y Consumo, pudiendo, asimismo
contribuir a la financiacién de programas nacionales o sectoriales de
interés para la politica sanitaria.

4. Que el Plan Nacional de I+D+I 2004-2007 en su apartado 6.1 contem-
pla que las acciones de cooperacién y coordinacion entre la Administracion
General del Estado y las Comunidades Auténomas se basaran, entre otros
principios, en el establecimiento de Convenios de caracter voluntario.

5. Que corresponde a la Comunidad Auténoma de Canarias promover la
investigacion en virtud de las competencias que en dicha materia le confiere el
articulo 30.8 de su Estatuto de Autonomia, sometiéndose la investigacion sani-
taria a los principios generales recogidos en el articulo 110 de la Ley Territo-
rial 11/1994, de 26 de julio, de Ordenacion Sanitaria de Canarias.

6. Que por Resolucién de 29 de julio del 2005, del Instituto de Salud
Carlos II, se ha establecido el Programa de Estabilizacién de Investigado-
res e Intensificacion de la Actividad Investigadora en el Sistema Nacional
de Salud, que tiene los siguientes objetivos:

a) Fomentar la incorporacion estable de los investigadores de las insti-
tuciones del Sistema Nacional de Salud contratados a través del Programa de
Recursos Humanos y Difusion de la Investigacion del Instituto de Salud Car-
los III (contratos de Investigadores del Instituto de Salud Carlos III).

b) Incentivar laincorporacion al Sistema Nacional de Salud de investigado-
res con alto potencial investigador en grupos emergentes y consolidados.

c¢) Promover la intensificacién de la actividad investigadora de los
facultativos que realizan actividad asistencial, contribuyendo asi a incre-
mentar el nimero y la calidad de los investigadores y de los grupos de
investigacion.

7. Que para la consecucion de estos objetivos, el Programa se desa-
rrollara mediante la concesion de ayudas gestionadas por las Comunida-
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des Auténomas a las Instituciones Sanitarias del Sistema Nacional de
Salud mediante dos lineas de actuacion complementarias: la linea de
incorporacién estable y la linea de intensificacién.

8. Que para el desarrollo de actividades relacionadas con el objeto
del convenio, la Comunidad Auténoma podra designar a entidades publi-
cas o privadas de su ambito territorial.

Y que, por todo lo dicho, las partes firmantes acuerdan las siguientes
CLAUSULAS

Primera. Objeto del Convenio.—Concretar la actuacion del Instituto
de Salud Carlos Il y la Comunidad Auténoma de Canarias en el Programa
de Estabilizacion de Investigadores e Intensificaciéon de la Actividad
Investigadora en el Sistema Nacional de la Salud. De acuerdo con el apar-
tado noveno de la Resolucién de 29 de julio de 2005 este Convenio Espe-
cifico con la Comunidad Auténoma de Canarias para el afio 2007, debera
establecer unos requisitos minimos en relaciéon con la cuantia, evalua-
cién, seguimiento, justificacion y destino de los fondos.

Segunda. Cuantia de las ayudas.

1. La cuantia anual disponible para el desarrollo del Programa de
Estabilizacion de Investigadores e Intensificacion de la Actividad Investi-
gadora en el Sistema Canario de la Salud, con cargo a la aplicacién presu-
puestaria 26.203.465A.452 del Presupuesto de Gastos del Instituto de
Salud Carlos III es de 122.000 euros, que se transferira a la cuenta que
designe la Comunidad Auténoma.

2. La cuantia anual maxima que aportara la Comunidad Auténoma
de Canarias para el desarrollo del Programa, es de 48.000 euros.

3. Linea de incorporacion estable:

a) La cuantia anual de las ayudas que pueden concederse para la
linea de incorporacion estable por parte del Instituto de Salud Carlos III
sera de 32.000 euros.

b) La cuantia anual de las ayudas que pueden concederse para la
linea de incorporacién estable por parte de la Comunidad Auténoma de
Canarias sera de 48.000 euros.

c) Cada incorporacién estable, tendra unas retribuciones no inferio-
res a 40.000 euros brutos anuales, incluyendo en esta cuantia las cuotas
patronales de la Seguridad Social.

d) El Instituto de Salud Carlos III aportara por cada contrato estable
una ayuda equivalente al 50% del coste del contrato en el primer ano, 40%
el segundo, 30% el tercero, 20% en el cuarto, y 10% en el quinto.

e) De acuerdo con el punto anterior d), el Instituto de Salud Carlos III
aportara 32.000 euros correspondientes a las ayudas equivalentes
al 40% de los 2 contratos estables de 2006.

4. Linea de intensificacion:

a) La cuantia anual de las ayudas que pueden concederse para la
linea de intensificacion de la investigacion por parte del Instituto de Salud
Carlos III sera de 90.000 euros.

b) Las aportaciones econémicas que se efectien por parte del Insti-
tuto de Salud Carlos III se destinaran a la contratacion y retribuciones del
personal que asuma la labor asistencial correspondiente a los profesiona-
les que se concentren en la investigacion.

c) Se establece una aportacién de 30.000 euros para el personal
facultativo y de 15.000 euros para el personal de enfermeria por cada
investigador que tenga dedicacion intensiva, lo que corresponde a una
liberacion del 50% de su tiempo asistencial.

d) De acuerdo con el punto anterior c¢) el Instituto de Salud Carlos IIT
(en adelante ISCIIT) aportara 90.000 euros correspondientes a tres facul-
tativos con dedicacion intensiva a la investigacion.

e) La Comunidad Auténoma de Canarias aportara el uso de sus
infraestructuras cientificas y de gestién para la mejor consecucion de los
fines cientificos del investigador con dedicacion intensiva.

Tercera. Ambitos de investigacion prioritarios.—Los ambitos de
investigacion prioritarios, de acuerdo con el Plan Nacional de I+D+I
vigente y los objetivos de politica cientifica de la Comunidad Auténoma
de Canarias seran:

1. Linea de incorporacion estable:

a) Enfermedades infecciosas en el Hospital Universitario Nuestra
Senora de la Candelaria (2006).

b) Investigacion en cancer en el Hospital Universitario de Canarias
(2006).

2. Linea de intensificacion:

a) Enfermedades Croénicas—Alergia en el Hospital Universitario
Nuestra Senora de la Candelaria.

b) Enfermedades Crénicas—Osteoarticulares en el Hospital Universi-
tario de Canarias.

c) Enfermedades Raras en el Hospital Universitario de Canarias.

Cuarta. Procedimiento de evaluacion y seleccion.
1. Linea de estabilizacion:

a) Los candidatos elegibles deberan ser doctores y haber finalizado
el programa de 6 anos de investigador contratado del ISCIII en una Insti-
tucién Sanitaria del Sistema Nacional de Salud.

b) La Comunidad Auténoma de Canarias, propondra al ISCIII la can-
didatura del investigador, especificando la linea de investigacion y la Ins-
titucion Sanitaria donde va a realizar su trabajo.

c) La evaluacion se realizara por parte de la Comision Técnica de
Recursos Humanos de la Subdireccién General de Evaluacion y Fomento
de la Investigacion del Instituto de Salud Carlos III de acuerdo a los requi-
sitos de excelencia en su trayectoria cientifica.

d) Los candidatos seleccionados deberan ser contratados de manera
indefinida por la CC.AA. o por la entidad por ella designada para el desa-
rrollo de todas o alguna de las actividades contempladas en el presente
convenio o por cualquier otra entidad gestora de la Investigacion vincula-
das a los centros del Sistema Canario de Salud.

e) Unavez contratados, el ISCIII procedera a cofinanciar su contrato
segun lo especificado en la clausula segunda, apartado 3.a).

2. Linea de intensificacion.

a) Los candidatos elegibles deberan ser personal asistencial con
trayectoria cientifica acreditada.

b) En el caso del personal facultativo deberan poseer el titulo de
doctor; en todo caso deberan ser investigadores principales de proyectos
de investigacion activos financiados por el Plan Nacional de I+D+], y
poseer produccion cientifica en biomedicina acreditada.

c¢) LaComunidad Auténoma de Canarias, propondra al ISCIII la can-
didatura del investigador, especificando la linea de investigacion y la Ins-
titucion Sanitaria donde va a realizar su trabajo.

d) La evaluacién se realizara por parte de la Comision Técnica de
Recursos Humanos de la Subdireccion General de Evaluacion y Fomento
de la Investigacion del Instituto de Salud Carlos III de acuerdo a los requi-
sitos de excelencia en su trayectoria cientifica.

e) Los candidatos seleccionados dedicaran el 50% de su horario a la
investigacion. Su actividad asistencial sera cubierta por un profesional
contratado segun lo especificado en la clausula segunda apartado 4b.

Quinta. Comision de seguimiento y evaluacion del programa.

1. La composicién de la Comision de Seguimiento y Evaluacion del
Programa contemplada en el apartado decimotercero de la citada Resolu-
cién sera la siguiente:

En representacion del Instituto de Salud Carlos III:

El Director General del Instituto de Salud Carlos III, que ostentara la
presidencia.

El Subdirector General de Fomento y Evaluacion de la Investigacion.

El Subdirector General de Investigaciéon Cooperativa.

En representacion de la Comunidad Auténoma de Canarias, tres
representantes que seran oportunamente designados por la misma.

2. La representaciéon podra ser objeto de delegacién y cuando se
ostente en virtud del cargo que se ocupe de la oportuna sustitucion.

Sexta. Seguimiento y justificacion economica de las ayudas conce-
didas.

1. La Comisién de Seguimiento y Evaluaciéon cuya composicion se
establece en la clausula quinta de este convenio sera la encargada de
velar por su cumplimiento y desarrollo conforme a las funciones que se le
confieren en el apartado decimotercero de la Resolucion.

2. El Instituto de Salud Carlos III efectuara la transferencia
de 122.000 euros a la Comunidad Auténoma de Canarias, a partir de la
firma de este convenio.

3. La Comunidad Autéonoma de Canarias presentara al Instituto de
Salud Carlos III, antes del 31 de marzo del ejercicio presupuestario inmedia-
tamente posterior, una certificaciéon conforme la transferencia ha sido inte-
grada en su propio presupuesto y destinada a la financiacion de los objetivos
del Programa, detallados en la clausula segunda de este convenio.

4. La Comunidad Auténoma de Canarias debera comprobar las justi-
ficaciones que correspondan a las instituciones beneficiarias de las ayu-
das del Programa, y cuando proceda ponerlas a disposicion del Instituto
de Salud Carlos II1, y de los respectivos 6rganos de fiscalizacion y control
de cuentas, segun lo establecido en la Ley 47/2003, de 26 de noviembre,
General Presupuestaria.

Séptima. Destino de los fondos.

1. Los fondos de 32.000 euros destinados a la linea de incorporacion
de investigadores se destinardn a la cofinanciacion del segundo afo de
contratacion de los investigadores D. Sebastian Méndez Alvarez del Hos-
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pital Nuestra Sefiora de la Candelaria en el area de Enfermedades Infec-
ciosas y D. Raimundo Freire Betancor, del Hospital Universitario de
Canarias area de Investigacion en Cancer, seleccionados de conformidad
con lo dispuesto en la clausula séptima.

2. Losfondos de 90.000 euros, destinados a la linea de intensificacion
de la investigacion se destinaran a la contratacién del personal necesario
para cubrir el 50% de la dedicacién horaria de la labor asistencial de 3
investigadores del Sistema Nacional de Salud (José Federico Diaz Gonza-
lez del Hospital Universitario de Canarias, Victor Manuel Matheu Del-
gado, del Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria y Eduardo
Carlos Salido Ruiz, del Hospital Universitario de Canarias), seleccionados
de conformidad con lo previsto en la clausula séptima.

Octava. Titularidad de los estudios.

1. Las publicaciones que se deriven del desarrollo de este convenio
deben explicitar el origen de la financiacién. La utilizacion y difusién de
otros resultados de la investigacion diferentes a las publicaciones cienti-
ficas se hara de comun acuerdo entre las partes.

2. En el caso de producirse resultados de investigacion susceptibles
de generar derechos de propiedad industrial o intelectual, su titularidad,
gestion y explotacion pertenecera a la entidad con la que se establezca la
relacion contractual.

Novena. Vigencia del convenio.—El presente convenio extendera su
vigencia desde el 1 de enero de 2006 hasta el 30 de diciembre de 2007.

Décima. Jurisdiccion.—El presente convenio se regulara por mutuo
acuerdo entre las partes. Las dudas y controversias que surjan con motivo
de la interpretacién y aplicacién del mismo que no puedan ser resueltas
de forma amigable, se resolveran de conformidad con las normas recono-
cidas por el Derecho y ante la Jurisdiccion Contencioso Administrativa.

Undécima. Naturaleza juridica.—De acuerdo con lo establecido en
el articulo 3.1.c) del Real Decreto Legislativo 2/2000, de 16 de junio, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos de la Administra-
cién del Estado, este convenio queda excluido del ambito de aplicacion
de la citada Ley, rigiéndose por lo estipulado entre las partes.

Duodécima. Causas de extincion.—Sera motivo de extincion del
presente convenio, ademas de la expiracion del plazo de vigencia, el
incumplimiento de los acuerdos pactados y/o la denuncia unilateral por
cualquiera de las partes con un preaviso de quince dias. Las partes se
comprometen a cumplir y seguir este convenio segun el espiritu que lo ha
hecho posible y, en prueba de conformidad, lo firman por triplicado y a un
solo efecto, en la ciudad y fechas expresadas.—Firmado.—El Director del
Instituto de Salud Carlos III, Francisco Gracia Navarro.—-La Consejera de
Sanidad del Gobierno de Canarias, Maria del Mar Julios Reyes.
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RESOLUCION de 27 de diciembre de 2006, de la Secreta-
ria General de Sanidad, por la que se publica el Convenio
en materia de Farmacovigilancia entre el Ministerio de
Sanidad y Consumo y la Comunidad Autonoma de Can-
tabria.

Suscrito el 21 de diciembre de 2006, Convenio en materia de Farmaco-
vigilancia entre la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Comunidad Auténoma de
Cantabria, 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 Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, pro-
cede la publicacién en el Boletin Oficial del Estado de dicho Acuerdo, que
figurara como anexo de esta Resolucion.

Madrid, 27 de diciembre de 2006.—El Secretario General de Sanidad,
José Martinez Olmos.

ANEXO

Convenio en materia de Farmacovigilancia entre la Agencia Espaiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad
y Consumo y la Comunidad Auténoma de Cantabria

En Santander/Madrid, a 21 de diciembre de 2006.

REUNIDOS

De una parte la Sra. dona Rosario Quintana Pantaleén, Consejera de
Sanidad y Servicios Sociales, en cumplimiento del articulo 33.k de la Ley
6/2002, de 10 de diciembre, facultada para la celebraciéon del presente
Convenio por Acuerdo de Consejo de Gobierno de 21 de diciembre de 2006.

De otra parte la Sra. dofa Cristina Avendaio Sola, Directora de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por Acuerdo
de nombramiento de 23 de agosto de 2006 del Subsecretario de Sanidad y
Consumo y en representacion de ese Organismo Auténomo, con domici-
lio social en Calle Campezo n.° 1 28022 Madrid, y CIF Q 2827023 L.

Intervienen en funcion 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.

Asimismo, el presente Convenio de colaboracién se suscribe al
amparo de lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 30/1992, segin modifica-
cién 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 Espafiola del Medica-
mento, 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 colaboracion entre la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo de una parte y la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales de
la Comunidad Auténoma de Cantabria por otra, al objeto de llevar a cabo
este programa de Farmacovigilancia coordinadamente.

Quinto.—Que la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales de la Comu-
nidad Auténoma de Cantabria dispone de los medios suficientes para
efectuar un programa de este tipo en el ambito de su zona geografica.

Sexto.—Que en la fase piloto del programa de farmacovigilancia se esta-
bleci6 un centro en Cantabria que posteriormente y de acuerdo con la expo-
sicion tercera, pas6 a depender del Gobierno de la Comunidad Auténoma.

Séptimo.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 20
de octubre de 2005, y recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar
en un unico Sistema Espafnol de Farmacovigilancia siendo fruto de un
acuerdo de colaboracién interadministrativa para la ejecucion 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 Cantabria la
Constitucion en su Articulo 149.1.16.* y el articulo 26.8 del Estatuto de
Autonomia para Cantabria.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales se compro-
mete a mantener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de la
Comunidad Auténoma de Cantabria.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales distribuira las
tarjetas amarillas empleadas para la notificacion a los profesionales sani-
tarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado sera el empleado
en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Se mantendra la absoluta confidencialidad tanto de los
pacientes como de los profesionales sanitarios notificadores, garanti-
zando 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 evaluacion
de las notificaciones especialmente complejas.

La composicion del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo seran comunicadas a la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios 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 Sis-
tema Espaiiol 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 se enviara en disquete
al Centro Coordinador.

Sexta—La Consejeria de Sanidad y Consumo podra solicitar a la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios informes especificos



