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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
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de Reacciones Adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos obte-
nidos a través del Conjunto del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios podra solicitar informes especificos sobre Reacciones Adversas a
medicamentos o grupos de medicamentos a la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales.

Octava.—El Centro Regional de Farmacovigilancia facilitara informa-
cién de retorno a los facultativos que lo soliciten y elaborara una memoria
anual con los resultados del Programa que se entregara a la Agencia Espa-
fnola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo, antes de finalizar el primer trimestre del afio siguiente a la fina-
lizacion de este Convenio. El Centro debera coordinar las intervenciones
de los profesionales de su Comunidad en materia de Farmacovigilancia.

Novena.-El Centro Regional 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 Espaiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, con cargo al Programa 313 A «Oferta y
Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios», Capitulo II, Con-
cepto 226.16, «Programas de Farmacovigilancia», existe una dotacion
suficiente para atender a este Convenio. La aportacion de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la ejecucién del
presente Convenio sera la que a continuacion se relaciona:

Por la ejecucion del Programa en el 2006 que se concreta en lo estable-
cido en las estipulaciones 4.%, 5. 8. 9.2 y 10.* la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios entregara a la Comunidad Aut6-
noma de Cantabria la cantidad de 18.950 €.

La mencionada cantidad, que incluye todos los impuestos y concreta-
mente el IVA, se entregara de una sola vez, previa presentacion de la nota
de cargo correspondiente por parte de la Consejeria de Sanidad y Servi-
cios Sociales del Gobierno de Cantabria y siempre previa conformidad
por parte de la Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano
de que se hayan realizado por parte de la citada Consejeria las actuacio-
nes contempladas en las estipulaciones del presente convenio.

En todo caso la AEMPS se reserva la facultad de requerir, a la Conse-
jeria de Sanidad y Servicios Sociales del Gobierno de Cantabria, cuanta
documentacién se estime precisa para poder constatar la correcta ejecu-
cién del convenio.

Undécima: En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusion,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbo-
los propios de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales figuraran los
siguientes elementos:

a) Ellema: Sistema Espaiol de Farmacovigilancia.
b) Laleyenda: Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Duodécima.-De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 6.2y 6.3
de la Ley 4/1999 de modificacion de la Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico para las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, se crea una Comision mixta de seguimiento cuyas
funciones ademas de velar por el cumplimiento del mismo seran las de
resolver las posibles dudas que sobre interpretacién puedan surgir
durante el desarrollo del mismo.

Esta comision estara formada por los siguientes miembros:

Por parte de la AEMPS:

El subdirector General de Medicamentos de Uso Humano.
El Jefe de Division de Farmacologia y Evaluacion Clinica.

Por parte de la Comunidad Auténoma de Cantabria:

El Director General de Ordenacién y Atencién Sanitaria de la Conseje-
ria de Sanidad y Servicios Sociales.

El Jefe de Seccion de Ordenacién Farmacéutica de la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales.

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

Decimotercera.—Dada la naturaleza administrativa de este convenio
especifico, y no siendo de aplicacion 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 Jurisdicciéon Contencioso-Admi-
nistrativa la competente para resolver las controversias que pudieran
surgir en la interpretacién y aplicacién del presente convenio.

Decimocuarta.—El presente Convenio tendra caracter anual y su vigen-
cia se extiende hasta el 21 de diciembre de 2006, salvo denuncia expresa
por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de antelacién a
la finalizacién del Convenio.

En todo caso, si se produce el incumplimiento por parte de la Conseje-
ria de Sanidad y Servicios Sociales de los compromisos asumidos en el
presente convenio, la AEMPS, con el preaviso de un mes, desde que se
tenga constancia del citado incumplimiento podra resolver unilateral-
mente el 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 Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, Cristina Avendaino Sola.—El Consejero de
Sanidad y Servicios Sociales de la Comunidad Auténoma de Cantabria,
Rosario Quintana Pantale6n.
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RESOLUCION de 28 de diciembre de 2006, de la Secreta-
ria General de Sanidad, por la que se publica el Convenio
de colaboracion entre la Consejeria de Sanidad de la
Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha y el Insti-
tuto de Salud Carlos III para el ario 2006.

Suscrito el 29 de noviembre de 2006, Convenio de Colaboracion entre
la Consejeria de Sanidad de la Junta de Comunidades de Castilla-La Man-
cha y el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) para el afio 2006, en cumpli-
miento de lo dispuesto en el apartado dos del articulo 8 de 1a Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comun, procede la publicacion
en el Boletin Oficial del Estado de dicho Acuerdo, que figurara como
anexo de esta Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 28 de diciembre de 2006.—El Secretario General de Sanidad,
José Martinez Olmos.

ANEXO

Convenio de Colaboracion entre la Consejeria de Sanidad de la
Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha y el Instituto de Salud
Carlos III (ISCIII) para el ano 2006

En Madrid, a 29 de noviembre de 2006.
REUNIDOS

De una parte, el Sr. D. Francisco Gracia Navarro, como Director del
Instituto de Salud Carlos III, organismo perteneciente al Ministerio de
Sanidad y Consumo, nombrado por Real Decreto 1345/04, de 28 de mayo
(«Boletin Oficial del Estado» nimero 130, de 29 de mayo), actuando en
nombre propio y representacion del mencionado Instituto de Salud Car-
los III, con domicilio en la calle Sinesio Delgado, nimero 6, de Madrid, y
en ejercicio de las competencias atribuidas por el Real Decreto 1555/2004,
de 25 de junio, por el que se establece la estructura organica del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, y por el Real Decreto 375/2001, por el que se
aprueba el Estatuto del Instituto de Salud Carlos III.

Y de otra parte el Excmo. Sr. D. Roberto Sabrido Bermidez, Consejero
de Sanidad de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, en nombre
y representacion de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Comunidades
de Castilla-La Mancha en su calidad de consejero, en virtud de lo estable-
cido en el articulo 23 de la Ley 11/2003, de 25 de septiembre, del Gobierno
y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha, asi como en los articulos 65
y 69 de la Ley 8/2000, de Ordenacion Sanitaria de Castilla-La Mancha.

Ambas partes se reconocen con capacidad legal suficiente para firmar
el presente Convenio de Colaboracion, y

EXPONEN

1. Que la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud es la
Unidad encargada dentro del Ministerio de Sanidad y Consumo de gestio-
nar y financiar el Plan de Calidad para el SNS, instrumento basico para la
mejora del sistema sanitario publico, en el que se contemplan actividades
formativas que contribuyan a la mejora de los servicios sanitarios y a la
capacitacion de los profesionales.

2. El articulo 1.1 del Estatuto del Instituto de Salud Carlos III, apro-
bado por RD 375/2001, de 6 de abril, modificado por el articulo tnico del
R.D. 590/2005, de 20 de mayo, determina que «el Instituto de Salud Carlos III
es un organismo publico de investigacion, con caracter de organismo
autonomo, de los previstos en el articulo 43.1.a) de la Ley 6/1997, de 14 de
abril, de Organizacion y Funcionamiento de la Administracién General
del Estado», adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo a través de su
titular, cuya mision es desarrollar y ofrecer servicios cientifico-tecnologi-



