3466 Miércoles 24 enero 2007

BOE num. 21

Cuarto.—Que es imprescindible la colaboracién entre la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo de una parte y la Consejeria de Salud de la Comunidad Auté-
noma de Andalucia por otra, al objeto de llevar a cabo este programa de
Farmacovigilancia coordinadamente.

Quinto.—Que la Consejeria de Salud, a través del Centro Andaluz de
Farmacovigilancia, dispone de los medios suficientes para efectuar un
programa de este tipo en el ambito de su zona geografica.

Sexto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia, en su sesion
de 2 de julio de 1987, aprobé el proyecto de incorporacion de Andalucia al
Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

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 Espafol de Farmacovigilancia siendo fruto de un
acuerdo de colaboracién interadministrativa para la ejecucion de un pro-
grama en 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 Andalucia la
Constitucion en su articulo 149.1.16.* y el articulo 20.3 del Estatuto de
Autonomia, aprobado por la Ley Organica 6/1981, de 30 de diciembre.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Salud se compromete a mantener la activi-
dad del Centro Andaluz de Farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma
de Andalucia.

Segunda.-La Consejeria de Salud 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
Espaiiol 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 evaluacién de las
notificaciones especialmente complejas.

La composicion del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo seran comunicadas a la Agencia Espafnola 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 Sistema
Espaiiol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizara on-line dando la
maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la conexién no
sea posible, la informacion se enviara en «diskette» al Centro Coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Salud podra solicitar a la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios informes especificos de Reaccio-
nes Adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos a través del
Conjunto del Sistema Espanol de Farmacovigilancia.

Séptima.-La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios podra solicitar informes especificos sobre Reacciones Adversas a
medicamentos o grupos de medicamentos a la Consejeria de Salud.

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitara informacion de
retorno a los facultativos que lo soliciten y elaborara una memoria anual
con los resultados del Programa que se entregara a la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios antes de finalizar el primer tri-
mestre del afo siguiente a la finalizacion de este Convenio. El Centro
debera coordinar las intervenciones de los profesionales de su Comuni-
dad en materia de Farmacovigilancia.

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 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
econdémica suficiente para atender a este Convenio. La aportacion de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la ejecu-
cién del presente Convenio sera la que a continuacion se relaciona:

Por la ejecuciéon del Programa en el 2006, que se concreta en lo esta-
blecido en las estipulaciones 4.7 5.7, 8. 9. y 10.% la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios entregara a la Comunidad Auto-
noma de Andalucia la cantidad de 38.000 euros.

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 Salud de la Comu-
nidad Auténoma de Andalucia 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 de Salud las actuaciones
contempladas en las estipulaciones del presente Convenio.

En todo caso, la AEMPS se reserva la facultad de requerir, a la Consejeria
de Salud de la Comunidad Auténoma de Andalucia, cuanta documentacion
se estime precisa para poder constatar la correcta ejecucion del convenio.

Undécima.—En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusién,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbo-
los propios de la Consejeria de Salud figuraran los siguientes elementos:

a) Ellema: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

b) Laleyenda: Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

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

Duodécima.—De conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.2 y 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 Comin, 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 interpretacion puedan surgir
durante el desarrollo del mismo.

Esta Comisioén 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 Andalucia:

El Jefe del Servicio de Farmacia de la Direcciéon General de Salud
Publica y Participacion.
El Director del Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

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

Decimotercera.—Dada la naturaleza administrativa de este Convenio
especifico, y no siendo de aplicacion el Real Decreto Legislativo 2/2000,
de 16 de junio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Con-
tratos de las Administraciones Publicas, en virtud de su articulo 3.1.c), sin
perjuicio de la aplicacién de los principios de la citada legislacion para
resolver las dudas que pudieran presentarse, sera la Jurisdiccién Conten-
cioso-Administrativa la competente para resolver las controversias que
pudieran surgir en la interpretacién y aplicacion del presente Convenio.

Decimocuarta.—El presente Convenio tendra caracter anual y su vigen-
cia se extiende hasta el 10 de diciembre de 2006, salvo denuncia expresa
por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de antelacion a
la finalizacion del Convenio.

En todo caso, si se produce el incumplimiento por parte de la Consejeria
de Salud de los compromisos asumidos en el presente Convenio, la AEMPS,
con el preaviso de un mes, desde que se tenga constancia del citado incum-
plimiento podra resolver unilateralmente 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 Espafola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, Cristina Avendaio Sola.—La Consejera de
Salud de la Junta de Andalucia, Maria Jesis Montero Cuadrado.
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RESOLUCION de 2 de enero de 2007, de la Secretaria
General de Sanidad, por la que se publica el Convenio de
colaboracion, entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y
el Servicio Cdantabro de Salud, para la realizacion de fun-
ctones por el Comité Asesor para el tratamiento Farmaco-
logico de la Esclerosis Multiple.

Suscrito el 27 de diciembre de 2006, Convenio de colaboracion entre el
Ministerio de Sanidad y Consumo y el Servicio Cantabro de Salud, para la
realizacion de funciones por el Comité Asesor para el tratamiento Farma-
colégico de la Esclerosis Miltiple, en cumplimiento de lo dispuesto en el
apartado dos del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun, procede la publicacién 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, 2 de enero de 2007.-El Secretario General de Sanidad del
Ministerio de Sanidad y Consumo, José Martinez Olmos.
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ANEXO

Convenio de colaboraciéon entre el Ministerio de Sanidad y Con-

sumo y el Servicio Cantabro de Salud, para la realizacion de fun-

ciones por el Comité Asesor para el tratamiento Farmacolégico
de la Esclerosis Miiltiple

En Madrid, a 27 de diciembre de 2006.

REUNIDAS

De una parte, la Sra. D.* Elena Salgado Méndez, Ministra de Sanidad y
Consumo, nombrada mediante Real Decreto 558/2004 de 17 de abril
(B.O.E. de 18 de abril de 2004), actuando en nombre y representacion del
Ministerio de Sanidad y Consumo, al amparo de lo dispuesto en el articu-
lo 13.3 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacién y Funcionamiento
de la Administracién General del Estado.

De otra, D.* M.? Dolores Gorostiaga Saiz, Vicepresidenta y Consejera de
Relaciones Institucionales y Asuntos Europeos del Gobierno de Cantabria,
actuando en nombre y representacion de dicho Organismo Auténomo, con la
autorizacién del Consejo de Gobierno, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 33K) de la Ley de Cantabria 6/02 (10 de diciembre), de Régimen Juri-
dico del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad Auténoma de
Cantabria y en el articulo 1.2 del Decreto 55/06 (11 de julio).

Ambas partes, en la representacion que ostentan, se reconocen mutua
capacidad para obligarse y convenir y

EXPONEN

Primero.—Que por Resolucion de 18 de junio de 1996 de la Secretaria
General de Asistencia Sanitaria, se cre6 el Comité Asesor para el trata-
miento farmacolégico de la Esclerosis Multiple, con el fin de racionalizar
el uso terapéutico de estos tratamientos.

De acuerdo con el articulo 31 de la Ley 16/2003 de 28 de mayo, de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, el ejercicio de las com-
petencias del Estado en materia de farmacia corresponde al Ministerio de
Sanidad y Consumo, a través de la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios y del organismo autonomo Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios.

El Comité Asesor del tratamiento farmacolégico de la Esclerosis Mul-
tiple estda adscrito actualmente a la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios, de acuerdo con la Resolucion de 06/10/03 de la Sub-
secretaria del Departamento, siendo su funcion el asesoramiento en la
prescripcion y uso racional de estos tratamientos.

Segundo.—Que mediante el R.D. 1.472/2001 de 27 de diciembre, fueron
transferidas a la Comunidad Auténoma de Cantabria las competencias de
gestion de las prestaciones sanitarias de la Seguridad Social facilitadas
por el Sistema Nacional de Salud. Por parte del Servicio Cantabro de
Salud, y con el objetivo de promover el uso racional de los medicamentos
dentro de su ambito de gestion y la correcta utilizacion de los recursos
econdémicos, se plantea la necesidad de someter a la revisién de un comité
técnico los tratamientos farmacolégicos para la Esclerosis Multiple.

Tercero.—Ante la conveniencia de unificar el procedimiento para la
valoracion de los tratamientos para la Esclerosis Multiple prescritos a los
titulares y beneficiarios de la asistencia sanitaria gestionada por la Admi-
nistracion Autonomica de Cantabria con los que se siguen en el ambito
del Sistema Nacional de Salud y de otras Mutualidades de Funcionarios,
se considera oportuna la colaboracion administrativa con el Ministerio de
Sanidad y Consumo, a fin de que por parte del Comité Asesor de dicho
Organismo sean revisados, tanto los nuevos casos, como los tratamientos
ya establecidos de los beneficiarios de la asistencia sanitaria publica resi-
dentes en Cantabria.

Por lo expuesto, las partes acuerdan suscribir el presente Convenio,
que se regira por las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto.—El objeto del Convenio es la realizacién de infor-
mes por el Comité Asesor para el tratamiento farmacologico de la Escle-
rosis Multiple, a peticién de los neur6logos de los Hospitales del Servicio
Cantabro de Salud, sobre los nuevos casos y las revisiones de tratamiento
con este medicamento de los beneficiarios de la asistencia sanitaria ges-
tionada por el Servicio Cantabro de Salud.

Segunda. Contenido.

1) El Servicio Cantabro de Salud como interlocutor directo con el
Comité Asesor, informara a los neurélogos de los criterios de utilizacion
para el tratamiento farmacolégico de la Esclerosis Multiple aprobados
por el mencionado Comité, y de las actualizaciones que de los mismos se
produzcan.

2) Los protocolos de tratamiento se han de ajustar a los modelos
establecidos por el Comité Asesor del Ministerio de Sanidad y Consumo,
y han de ser cumplimentados debidamente en todos sus apartados por los
facultativos que proponen el tratamiento, de acuerdo con los criterios de
utilizacion aprobados por el mencionado Comité.

3) El Ministerio de Sanidad y Consumo facilitara al Servicio Can-
tabro de Salud, periédicamente, la relacion de los tratamientos informa-
dos por el Comité Asesor. Los dictamenes, que no tendran caracter vincu-
lante, seran emitidos en un plazo maximo de 45 dias a contar desde la
fecha de recepcion del protocolo en el Comité Asesor.

Tercera. Vigencia.—El presente Convenio producira efectos desde el
momento de su suscripcion hasta el 31 de diciembre de 2006, pudiendo
prorrogarse mediante Clausula expresa, que debera firmarse antes de la
finalizacién del Convenio.

El Convenio podra ser denunciado por cualquiera de las partes, con
antelacion suficiente a la finalizacion de su vigencia.

Cuarta. Comision de seguimiento.—Para la vigilancia del cumpli-
miento de lo acordado en el presente Convenio se establece una Comi-
sion de Seguimiento de cardcter paritario constituida por cuatro repre-
sentantes, uno del Ministerio de Sanidad y Consumo, otro de la Delegacion
del Gobierno en la Comunidad Auténoma de Cantabria y dos del Servicio
Cantabro de Salud, cuyo funcionamiento se realizara de acuerdo con lo
establecido en los articulos 22 a 27 de la Ley 30/92 (26-11) de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Adminis-
trativo Comun.

Quinta. Naturaleza y Régimen Juridico.—El presente Convenio
tiene naturaleza administrativa, estando incluido entre los previstos en el
articulo 3.1 c¢) del Texto Refundido de la Ley de Contratos de las Adminis-
traciones Publicas, quedando fuera de su ambito de aplicacion, con
expresa sumision de las partes a la jurisdiccién contencioso-administra-
tiva en caso de conflicto.

En todo caso, y de conformidad con el articulo 3.2 del Texto Refun-
dido de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas, aprobada
por el Real Decreto Legislativo 2/2000, de 16 de junio, las dudas o lagunas
que en la interpretacién o ejecucién de este Convenio pudieran susci-
tarse, se resolveran aplicando los principios contenidos en dicha Ley.

Sexta. Causas de extincion.—Seran motivo de extincion del presente
Convenio, ademas de la expiracion del plazo de vigencia, la denuncia
unilateral por cualquiera de las dos partes por el incumplimiento de los
acuerdos pactados, con un preaviso expreso de dos meses.

En prueba de conformidad y a su solo efecto, se firma el presente
Convenio, por duplicado ejemplar, en la fecha indicadas en su encabeza-
miento. Firmado.—La Ministra de Sanidad y Consumo, D.* Elena Salgado
Méndez. La Vicepresidenta del Gobierno de Cantabria, D.* M.* Dolores
Gorostiaga Saiz.
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RESOLUCION de 3 de enero de 2007, de la Secretaria Gene-
ral de Sanidad, por la que se publica el Convenio especifico
de colaboracion, entre el Instituto de Salud Carlos I1I y la
Comunidad Autonoma de Cantabria, en el programa de
estabilizacion de investigadores e intensificacion de la
actividad investigadora en el Sistema Nacional de Salud.

Suscrito el 20 de diciembre de 2006, Convenio especifico de colabora-
cién entre la Administracion General del Estado a través del Instituto de
Salud Carlos III y la Comunidad Auténoma de Cantabria en el programa
de estabilizacion de investigadores e intensificacion de la actividad inves-
tigadora en el Sistema Nacional de Salud, en cumplimiento de lo dis-
puesto 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 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, 3 de enero de 2007.-El Secretario General de Sanidad del
Ministerio de Sanidad y Consumo, 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 Autéonoma de Cantabria en el programa de estabiliza-

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

En Madrid, a 20 de diciembre de 2006.



