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RESOLUCION de 29 de mayo de 2007, de la Secretaria
General de Sanidad, por la que se publica el Convenio de
colaboracion entre la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y la Junta de Extremadura para la
organizacion de las VII Jornadas de Farmacovigilancia.

Suscrito el 19 de marzo de 2007, Convenio de Colaboracion entre la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio
de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Junta
de Extremadura para la organizacion de las VII Jornadas de Farmacovigi-
lancia, 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
figura como anexo de esta Resolucion.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 29 de mayo de 2007.—El Secretario General de Sanidad, José
Martinez Olmos.

ANEXO

Convenio de Colaboracion entre la Agencia Espanola de Medicamen-

tos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo y la

Consejeria de Sanidad y Consumo de la Junta de Extremadura para
la organizacion de las VII Jornadas de Farmacovigilancia

Madrid, 19 de marzo de 2007.

REUNIDOS

De una parte, el Sr. don Guillermo Fernandez Vara, que interviene en
nombre y representacion de la Junta de Extremadura, en su calidad de
titular de la Consejeria de Sanidad y Consumo, en virtud de nombra-
miento efectuado por Decreto del Presidente 23/2003, de 27 de junio,
actuando en el ejercicio de las competencias atribuidas por los articulos 36
y 53.3 de la Ley 1/2002, de 28 de febrero, del Gobierno y de la Administra-
cién de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

Y de otra, 1a Sra. dona Cristina Avendano Sola, Directora de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, actuando en repre-
sentacion de este Organismo en virtud de las atribuciones que le confiere
el Acuerdo de Nombramiento de 23 de Agosto de 2006 del Subsecretario
de Sanidad y Consumo, y en representacion de ese Organismos Auto-
nomo, con domicilio social en el Poligono de las Mercedes, C/ Campezo, 1,
edificio 8, 28022, 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 Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios interviene en virtud de las compe-
tencias 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 colaboracién se suscribe al
amparo de lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 30/1992, segiin modifica-
cion de la Ley 4/1999, de 13 de enero.

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
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 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 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.

Por otra parte en el capitulo II de la Ley 16/2003 de 28 de mayo, de
cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud, se reordenan las com-
petencias en materia de farmacia, de tal forma que la Agencia Espafiola de
Medicamentos pasa a denominarse Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y aumenta sus competencias relativas a
evaluacion, registro, autorizacién, inspeccién, vigilancia y control de pro-
ductos sanitarios, cosméticos y de higiene personal y de sus empresas, 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 Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

Cuarto.—Que entre las actuaciones en materia de salud publica a desa-
rrollar por la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Junta de Extrema-
dura, se encuentra la vigilancia, inspeccion y evaluacion de las activida-
des del Sistema Sanitario Publico de Extremadura y su adecuacién al Plan
de Salud, de conformidad con lo establecido en la Ley 10/2001, de 28 de
junio, de Salud de Extremadura.

A tales efectos, la Consejeria de Sanidad y Consumo dispone de los
medios suficientes para efectuar un Programa de las caracteristicas des-
critas en el punto anterior, mediante la celebracion de las VII Jornadas del
Sistema Espariol de Farmacovigilancia, que se celebraran segin el Anexo
Técnico del Convenio.

Quinto.—Que es imprescindible la colaboracion entre la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo de una parte y la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Junta
de Extremadura por la otra, al objeto de llevar a cabo un programa coor-
dinado de difusion y potenciacion del sistema de farmacovigilancia entre
los profesionales sanitarios.

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 Comuni-
dad Auténoma de Extremadura la Constitucion Espafiola y el Estatuto de
Autonomia de Extremadura.

A los fines aludidos las partes acuerdan celebrar el presente Convenio
de Colaboracion, sujetandolo a las siguientes

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.—Es objeto del presente Convenio establecer el
marco de colaboracién necesario, entre la Consejeria de Sanidad y Con-
sumo y la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad y Consumo, para impulsar y difundir el Sistema
Espaiiol de Farmacovigilancia entre sociedades cientificas y profesiona-
les sanitarios, con objeto de recabar una participacién mas activa de estos
colectivos. Al objeto de cumplir el fin descrito seran organizadas las VII
Jornadas del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia, por la Consejeria de
Sanidad y Consumo de la Junta de Extremadura, en cuya organizacion
participara la citada Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, en los términos del presente Convenio y su Anexo Técnico.

Segunda. Vigencia.—El presente Convenio entrara en vigor y produ-
cira efectos desde el dia de su firma, extendiendo su vigencia hasta el 31 de
octubre de 2007, salvo denuncia expresa por cualquiera de las partes, con
un minimo de antelacién de dos meses a la finalizacion del Convenio.

Tercera. Obligaciones de la Agencia Espaniola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

1. Para el cumplimiento de los fines previstos en este Convenio la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, con cargo a
la aplicacién presupuestaria 26.103.313A.226.16 de sus presupuestos
para 2007, aportara a la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Junta de
Extremadura, la cantidad de veinticuatro mil euros incluido IVA (son
24.000 € incluido IVA).

2. La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
abonara la cantidad contemplada una vez finalizado el desarrollo de las
VII Jornadas del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia objeto del pre-
sente Convenio, y previa presentacion por parte de la Consejeria de Sani-
dad y Consumo, dentro de los 30 dias siguientes a la finalizacién de tales
actividades de la siguiente documentacioén:

Certificacién de conclusion de las mismas expedida por el 6rgano
competente de la Consejeria de Sanidad y Consumo.

Justificacion acreditativa de la totalidad de gastos y trabajos realiza-
dos, aportando al efecto cualquier documento probatorio en el trafico
juridico o con certificaciones con eficacia administrativa equiparable.

Memoria de las actividades realizadas.

Una vez comprobada la documentacién referida anteriormente la
Directora de la Agencia emitira su conformidad.

3. En el plazo de 15 dias desde la recepcion de los fondos por parte
de la Consejeria de Sanidad y Consumo, ésta remitira a la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios certificacién, expedida por
el 6rgano competente, acreditativa de haber registrado en su contabilidad
el ingreso de los mismos con cargo a la finalidad prevista.

Cuarta. Obligaciones de la Consejeria de Sanidad y Consumo.

1. La Consejeria de Sanidad y Consumo debera organizar las VII Jor-
nadas del Sistema Espafol de Farmacovigilancia, con objeto de cumplir
los fines previstos en este Convenio, entre los que se halla el desarrollo de
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dicho Sistema, aplicando para ello la dotacion econémica prevista en la
Clausula anterior y el punto siguiente de esta Clausula.

2. Para el cumplimiento de los fines previstos en este Convenio la
Consejeria de Sanidad y Consumo abonara una cuantia de hasta un
maximo de setenta y seis mil doscientos cincuenta y tres euros con veinte
céntimos (son 76.253,20 €) con cargo a la Aplicaciéon Presupuestaria
18.02.413B.226.06 de los Presupuestos Generales de la Comunidad Auto-
noma de Extremadura para 2007, y que ira destinada a financiar cualquier
tipo de gasto que se derive de la realizacion de las actividades desarrolla-
das en ejecucion del presente Convenio.

Quinta. Gestion del Convenio.—Para la gestion del presente Conve-
nio no sera preciso establecer una organizacion, de conformidad con lo
dispuesto por el art. 6.2.e) de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Pablicas y de Procedimiento Admi-
nistrativo Comun.

Sexta. Requisitos de publicidad.

1. La Consejeria de Sanidad y Consumo editara un libro resumen, en
soporte CD-Rom, con las Ponencias y Comunicaciones a las VII Jornadas
de Farmacovigilancia, y se le dara la difusién regional y nacional corres-
pondiente.

2. Entodas las publicaciones, carteles, impresos de difusion y boleti-
nes relacionados con las Jornadas, junto con los simbolos propios de la
Consejeria de Sanidad y Consumo de la Junta de Extremadura, figuraran
los siguientes elementos:

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

Séptima. Extincion.

1. El presente Convenio se extinguira por cumplimiento o por reso-
lucién.

2. El Convenio se entendera cumplido por la Consejeria de Sanidad
y Consumo cuando éste haya realizado, de acuerdo a los términos del
mismo y a satisfacciéon de la Agencia Espafola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, la totalidad de su objeto conforme a lo expresado en
este documento.

3. La resolucién del Convenio se producira de mutuo acuerdo por
ambas partes o por incumplimiento de las obligaciones que en el Conve-
nio se establecen para cada una de ellas, con devolucion de las cantidades
que resultasen procedentes, dandose por concluidas las actuaciones.

4. La demora en el cumplimiento o el cumplimiento defectuoso por
una de las partes de las obligaciones derivadas del presente Convenio,
dara lugar al resarcimiento de los danos y perjuicios causados a la otra.

Octava. Naturaleza Juridica y Jurisdiccion Competente.—El pre-
sente Convenio tiene naturaleza administrativa, al amparo del art. 6 de la
Ley 30/92, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo Comin, modificado por
la Ley 4/1999, de 13 de enero, por lo que no le resulta aplicable el R.D.
Legislativo 2/2000, de 16 de junio, por el que se aprueba el Texto Refun-
dido de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas, en virtud de
su art. 3.1.c), sin perjuicio de la aplicacion de los principios de la citada
legislacion para resolver las dudas que pudieran presentarse, siendo la
Jurisdiccion Contencioso-Administrativa la competente para resolver las
controversias que pudieran surgir en la interpretacion y aplicacion del
presente convenio.

Y en prueba de conformidad con el contenido del presente Convenio, lo
firman ambas partes en el lugar y fecha al principio indicados, por tripli-
cado, quedando un ejemplar en poder de cada una de ellas y el otro para su
inscripcion en el Registro de Convenios de la Comunidad Auténoma de
Extremadura.—El Consejero de Sanidad y Consumo de la Junta de Extre-
madura, Guillermo Fernandez Vara.—La Directora de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, Cristina Avendano Sola.
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RESOLUCION de 28 de mayo 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
la Comunidad Auténoma del Principado de Asturias,
para la realizacion de funciones por los Comités asesores
para la hormona de crecimiento y el tratamiento farma-
coldgico de la esclerosis mailtiple, para 2007.

Suscrito el 28 de mayo de 2007, Convenio de colaboracion entre el
Ministerio de Sanidad y Consumo y la Administracién del Principado de
Asturias, a través de la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios, para la
realizacién de funciones por los comités asesores para la hormona de

crecimiento y el tratamiento farmacolégico de la esclerosis multiple, para
2007, 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 Adminis-
traciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, procede
la publicacién en el Boletin Oficial del Estado de dicho Acuerdo, que
figura como anexo de esta Resolucién.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 28 de mayo de 2007.-El Secretario General de Sanidad, José
Martinez Olmos.

ANEXO

Convenio de colaboraciéon entre el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo y la Administracion del Principado de Asturias, a través de la
Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios, para la realizacion de
funciones por los comités asesores para la hormona de crecimiento
y el tratamiento farmacolégico de la esclerosis miltiple, para 2007

En Madrid, a 28 de mayo de 2007.

REUNIDOS

De una parte, D.* Elena Salgado Méndez, Ministra de Sanidad y Con-
sumo, 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 Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, al amparo de lo dispuesto en el articulo 13.3 de
la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funcionamiento de la
Administracion General del Estado.

De otra, D. Rafael Sariego Garcia, Consejero de Salud y Servicios Sani-
tarios del Principado de Asturias, actuando en nombre y representacion
de ésta, en virtud de las atribuciones que le confiere el Acuerdo del Con-
sejo de Gobierno de fecha 1 de junio de 2006.

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

EXPONEN

Primero.—Que mediante las Resoluciones de 29 de marzo de 1989 y
de 18 de junio de 1996 de la Secretaria General de Asistencia Sanitaria,
fueron creados los Comités Asesores de la Hormona de Crecimiento y
sustancias relacionadas, y el del tratamiento farmacolégico de la Esclero-
sis Multiple, respectivamente, con el fin de racionalizar el uso terapéutico
de estos tratamientos.

De acuerdo con el art. 31 de la Ley 16/2003 de 28 de mayo, de Cohesion
y Calidad del Sistema Nacional de Salud, el ejercicio de las competencias
del Estado en materia de farmacia corresponde al Ministerio de Sanidad y
Consumo, a través de la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios y del organismo auténomo Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

El Comité Asesor de la Hormona de Crecimiento y sustancias relacio-
nadas y el Comité Asesor del tratamiento farmacolégico de la Esclerosis
Muiltiple estan adscritos actualmente a la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios, de acuerdo con el Real Decreto 1555/2004, de 25
de junio, que desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de
Sanidad y Consumo, y la Resolucion de 06/10/03 de la Subsecretaria del
Departamento, siendo su funcién el asesoramiento en la prescripcion y
uso racional de estos tratamientos.

Segundo.—Que mediante el R.D. 1.471/2001, de 27 de diciembre, fueron
transferidas a la Comunidad Auténoma de Asturias las competencias de
gestion de las prestaciones sanitarias de la Seguridad Social facilitadas por
el Sistema Nacional de Salud. Por parte de la Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios del Principado de Asturias, y con el objetivo de promover el uso
racional de los medicamentos dentro de su ambito de gestion y la correcta
utilizacién de los recursos econémicos, se plantea la necesidad de someter
a la revisién de un comité técnico los tratamientos de Hormona de Creci-
miento, asi como los tratamientos farmacolégicos de Esclerosis Miiltiple.

Tercero.—Ante la conveniencia de unificar el procedimiento para la valo-
racion de los tratamientos con Hormona de Crecimiento y los destinados a
pacientes de Esclerosis Multiple prescritos a los titulares y beneficiarios de
la asistencia sanitaria gestionada por la Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios del Principado de Asturias con los que se siguen en el ambito del
Sistema Nacional de Salud, del Instituto Social de la Fuerzas Armadas y de
la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, se considera
oportuna la colaboracion administrativa con el Ministerio de Sanidad y
Consumo, a fin de que por parte de los Comités Asesores de este Departa-
mento sean revisados, tanto los nuevos casos, como los tratamientos ya
establecidos, de los beneficiarios de la asistencia sanitaria gestionada por
la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios del Principado de Asturias.

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



