BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

o] ‘nn;

7.

) Tk:.
g &)

i

Jueves 1 de agosto de 2013 Sec. Il

Pag. 56217

lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

8489 Resolucién de 16 de julio de 2013, de la Secretaria General de Sanidad y
Consumo, por la que se publica Convenio de colaboracién entre la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios y el Servicio Madrilefio de
Salud para la implantacién del proyecto BIFAP (Base de datos para la
investigacién farmacoepidemiolégica en atencion primaria).

Suscrito el 12 de junio de 2013, Convenio de colaboracion entre la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad y el Servicio Madrilefio de Salud, para la implantacion del proyecto BIFAP («base
de datos para la investigacion farmacoepidemiolégica en atencion primaria»), y 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 publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho
Convenio, que figura como anexo de esta resolucion.

Madrid, 16 de julio de 2013.—La Secretaria General de Sanidad y Consumo, Pilar
Farjas Abadia.

ANEXO

Convenio de colaboracion entre la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos

Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y el Servicio

Madrilefio de Salud para la implantacion del proyecto BIFAP («base de datos para la
investigacion farmacoepidemiolégica en atencién primaria»)

En Madrid, 12 de junio de 2013.

REUNIDOS

De una parte, dofia Patricia Flores Cerdan, Viceconsejera de Asistencia Sanitaria de
la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, actuando en virtud de las
competencias que le otorga el articulo 4.3.b) de la Ley 8/1999, de 9 de abril, de adecuacién
de la normativa de la Comunidad de Madrid a la Ley estatal 4/1999, de 13 de enero, y el
articulo 23.2.a) del Decreto 24/2008, de 3 de abiril, por el que se establece el régimen
juridico y de funcionamiento del Servicio Madrilefio de Salud y el Acuerdo del Consejo de
Administracion del Servicio Madrilefio de Salud de 9 de mayo de 2008, por el que se
delega en la Viceconsejera de Asistencia Sanitaria, la competencia en materia de
convenios.

Y de otra, dofia Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, por nombramiento del Consejo Rector de la
misma de fecha 3 de octubre de 2011, y en virtud del articulo 14.2.f) del Estatuto de la
«Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» aprobado por Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, en representacion de esta Agencia estatal, con domicilio
social en Calle Campezo n.° 1 28022 Madrid, y CIF Q 2827023 I.

Ambas partes, que actuan en razén de sus respectivos cargos, se reconocen, mutua
y reciprocamente, capacidad legal necesaria para la formalizacion del presente convenio
de colaboracién vy, a tal efecto;
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EXPONEN

Primero.

Que el articulo 149.1.162 de la Constitucion, atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.

Segundo.

Que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad tiene la responsabilidad
de la mejora de la calidad en el sistema sanitario en su conjunto, cumpliendo las
previsiones recogidas en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud. Al respecto, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad desarrolla desde 1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la
incidencia de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espafia.

Asimismo y de acuerdo con la citada ley, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (en adelante AEMPS) creada como organismo auténomo por la
Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y de Orden Social
se adscribe al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Tercero.

Por su parte, el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre de 2011, aprueba el
Estatuto de la AEMPS, y establece competencias en materia de evaluacion, autorizacion
y registro de medicamentos. Asimismo, le atribuye las competencias de planificar, evaluar
y desarrollar el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y de realizar estudios
farmacoepidemioldgicos destinados a evaluar la seguridad de medicamentos de uso
humano; siendo la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
medicamentos y productos sanitarios, la que asigna a la AEMPS la coordinacion del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, promoviendo los estudios de
farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los medicamentos
autorizados.

Por ultimo, el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, en su articulo 5.1.g) asigna a la AEMPS
la funcién de «Promover la creacién de bases de datos sanitarias informatizadas que
sirvan como fuente de informacion para la realizacion de estudios farmacoepidemiolégicos
con la participacion de las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas vy los
profesionales sanitarios», en linea con lo especificado en el articulo 55 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio. A su vez, el citado real decreto reconoce la potestad de la AEMPS, y en
consecuencia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad del cual depende,
para establecer los convenios necesarios con los organismos competentes de las
comunidades autébnomas para el uso compartido de las fuentes de informacion que de
ellas dependan, en particular con las bases de datos automatizadas.

Cuarto.

Que de acuerdo con lo previsto en el articulo 5 del Decreto 22/2008, de 3 de abiril, del
Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de
Sanidad, corresponde a la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria, la superior direccion
del Servicio Madrilefio de Salud, la coordinacion de las politicas de farmacia y productos
sanitarios en su vertiente de gestidon de la prestacion y la coordinacion y seguimiento de
los sistemas de informacion sanitaria, y asi mismo el Decreto 23/2008, de 3 de abril, del
Consejo de Gobierno por el que se establece la estructura organica del Servicio Madrilefio
de Salud, sefiala en su articulo 2 entre las competencias de la Direccion General de
Atencion Primaria la de la direccion de los centros y servicios sanitarios dependientes de
su ambito de actuacion integrados en el Servicio Madrilefio de Salud.
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Quinto.

Que el Proyecto BIFAP («Base de datos para la Investigacion Farmacoepidemiologica
en Atencion Primaria»), es un proyecto publico promovido y financiado por la Agencia del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Sexto.

Que el proyecto BIFAP tiene por objetivo principal crear una base de datos con
registros anonimizados procedentes de pacientes atendidos por médicos de atencion
primaria y pediatras de atencién primaria, con la finalidad de realizar, previa validacién de
la misma, estudios de investigacion epidemiolégica sobre la seguridad y la efectividad de
los medicamentos. Para lo cual requiere la colaboracion individual y voluntaria de dichos
médicos, facilitando periédicamente informacion de su cupo de pacientes recogida a
través de programas informaticos.

Séptimo.

Que el proyecto BIFAP ha sido informado favorablemente por el Comité de Seguridad
de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS.

Octavo.

Que la Base de Datos BIFAP se encuentra fisicamente en la Division de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la AEMPS, calle Campezo, niumero 1,
edificio 8, 28022 Madrid.

Noveno.

Que ambas entidades reconocen la existencia de objetivos e intereses comunes en la
mejora de la seguridad y la efectividad de los medicamentos, asi como la voluntad de
colaborar y establecer formulas de cooperacidon que contribuyan al cumplimiento de sus
fines y por ello acuerdan el presente convenio de colaboracion que se regird mediante las
siguientes

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.

El presente Convenio tiene por objeto establecer el marco de colaboracién entre la
Comunidad de Madrid, a través del Servicio Madrilefio de Salud, y la AEMPS para la
obtencién de informacion registrada en la historia clinica informatizada por los médicos de
familia y pediatras de atencion primaria, de la Comunidad de Madrid que deseen participar
en el proyecto BIFAP. Dicha informacion sera utilizada para la creacion de una base de
datos con registros anonimizados con la finalidad de realizar, previa validacion de la
misma, estudios de investigacion epidemioldgica sobre la seguridad y la efectividad de
los medicamentos.

Segunda. Compromisos del Servicio Madrilefio de Salud.

1. Facilitar y potenciar, a través del Servicio Madrilefio de Salud la participaciéon de
los médicos de familia y pediatrias de atencién primaria en el proyecto BIFAP, para lo que
informara en los diferentes niveles de la estructura asistencial y de gestion del interés del
proyecto para la investigacion en atencion primaria, asi como de la necesidad de estimular
la colaboracion de los médicos en dicho proyecto.

2. Permitir a la AEMPS la presentacion del proyecto a los médicos en los diferentes
centros de atencién primaria.
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3. Facilitar la exportacion del modelo de datos requerido en el proyecto a una base
de datos. La funcién de este modulo consistira en extraer, a partir de las fuentes de datos
primarias, y de una manera automatizada, la informacion relevante para el proyecto, para
a continuacion comprimirla, encriptarla, anonimizarla y permitir su envio a la AEMPS.

4. Proveer a los médicos colaboradores de una direccion de correo electrénico y de
acceso a Internet.

5. Proveer a la AEMPS de la informacion necesaria de los centros de salud de
atencion primaria de su comunidad incluyendo: ndmero de profesionales (médicos de
familia y pediatras) del centro de salud, poblacién asignada u otra informacion relevante
para la gestion del proyecto.

6. Designar y garantizar la participacién de los miembros requeridos en los comités
de seguimiento, cientifico y asesor descritos mas adelante.

7. ldentificar los interlocutores necesarios del 6rgano directivo competente en
materia de sistemas de informacién sanitaria, Direccion Técnica de Sistemas de
Informacioén y del 6érgano directivo competente en materia de gestion econdémica y de
compras de productos sanitarios y farmacéuticos, para la comunicacion con los
interlocutores correspondientes de la AEMPS.

8. Identificar un interlocutor del drgano directivo competente en materia de sistemas
de informaciéon sanitaria. Este facilitard la informacién necesaria del sistema de
informacion para el correcto funcionamiento del modulo de exportacion y solucionara,
conjuntamente con el interlocutor informatico de la AEMPS, los eventuales problemas en
el funcionamiento de las aplicaciones de BIFAP que pudieran surgir.

9. Seguir las guias de registro del proyecto.

10. Generar y enviar de forma centralizada, los ficheros de los datos al Centro de
Proceso de Datos BIFAP, dos veces al afio por parte del érgano directivo competente en
materia de sistemas de informacién sanitaria, dependiente del Servicio Madrilefio de
Salud.

11. Propiciar el compromiso de los médicos para la colaboracién en los estudios de
validacion de la base de datos.

Tercera. Compromisos de la AEMPS.

1. Disponer de una estructura de personal estable dedicada exclusivamente al
proyecto BIFAP. Este personal incluira un equipo informatico y un equipo de profesionales
sanitarios con, al menos, un especialista en epidemiologia.

2. Facilitar al 6rgano directivo competente en materia de atencioén primaria del
Servicio Madrilefio de Salud una relacion de los médicos que voluntariamente hayan
decidido participar en el proyecto BIFAP, e informar a los médicos participantes en el
proyecto BIFAP de que su nombre se encuentra en la referida relacion. En su caso,
también informar de los médicos que causen baja en el proyecto. Esta relacién se
realizara previa a la descarga de la informacion para identificar el alcance de la
informacion a exportar.

3. Someter a todos los ficheros que envien los colaboradores a un proceso
automatizado de control de calidad, previamente al volcado de sus datos en la base de
datos de BIFAP.

4. Proporcionar la informacion que pueda ser de interés para los 6rganos directivos
competentes en materia de atencion primaria, sistemas de informacién sanitaria y de
gestion econémica y compras de productos sanitarios y farmacéuticos, asi como la
informacion acerca del modelo de datos a exportar, el procedimiento de envio de ficheros
a la AEMPS o cualquier otro documento relativo al proyecto BIFAP, incluidos los que se
redacten a lo largo de su evolucion.

5. Garantizar que los estudios que vayan a ser realizados usando la base de
datos BIFAP cumplan las normas de buena practica clinica siguiendo los criterios éticos
basados en la Declaracion de Helsinki. Asimismo, la AEMPS se compromete a crear un
comité cientifico que se encargue de evaluar la idoneidad cientifica y ética de los estudios
a realizar usando la base de datos BIFAP.
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6. LaAEMPS creara un Comité Asesor compuesto por dos representantes de la AEMPS
designados por la misma y un representante de cada una de las Comunidades Auténomas
que participen en BIFAP. Dicho Comité tendra funciones consultivas y velara para que el
proyecto BIFAP se consolide y se desarrolle dentro de lo establecido en los convenios.

7. Enviar al érgano directivo competente en materia de atencién primaria del
Servicio Madrilefio de Salud la memoria anual, los boletines BIFAP periédicos, asi como
las publicaciones que se realicen con la base de datos.

8. Difundir el proyecto, y toda la labor de instruccion y asesoramiento a los médicos
colaboradores en relacion con la forma adecuada de registrar la informacion. Se
garantizara que estos registros sean compatibles con la cumplimentacion de la cartera de
servicios del Servicio Madrilefio de Salud y de los distintos programas asistenciales que
se sigan en la Gerencia de Atencién Primaria y en los centros de salud.

9. Facilitar a cada médico, tras cada exportacion, unos indicadores estadisticos de
SuU cupo y su comparacion con el total de la base de datos (informe de resultados de
exportacion). Dicho informe se ira perfeccionando y adaptando a las necesidades de los
médicos colaboradores. Unos informes similares, en los que se recojan los valores
agregados de los indicadores, seran remitidos, al Servicio Madrilefio de Salud.

10. Entregar a los médicos colaboradores un certificado que acredite su participacion
en BIFAP.

11. Facilitar al Servicio Madrilefio de la Salud, la informacién recogida de las historia
clinicas de los profesionales pertenecientes a la misma, asi como la informacién resultante
de la explotacion de la base de datos de estos profesionales, si asi lo requiere. Al mismo
tiempo se trabajara en la posibilidad de facilitar en un futuro a los profesionales un entorno
anonimizado, diferentes aspectos de interés que le permitan conocer datos en tiempo real
bajo diferentes niveles de consulta.

Cuarta. Tratamiento y proteccion de los datos.

Las partes firmantes se comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, asi
como a adoptar las medidas de seguridad, en los términos y formas previstos en el Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de
desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre. Los datos de caracter
personal que recaben u obtengan las partes en el desarrollo y aplicacion del convenio
seran tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.

Quinta. Comisién de seguimiento.

Con el objeto de permitir el adecuado seguimiento y evaluacion del presente convenio,
se establece una comision de seguimiento formada por los siguientes miembros:

Por parte del Servicio Madrilefio de Salud:

— El titular del érgano directivo de Atencion Primaria o persona en quien delegue.

— El titular del 6rgano directivo en materia de gestion econémica y compras de
productos sanitarios y farmacéuticos, o persona en quien delegue.

— El titular del 6rgano directivo en materia de sistemas de informacién sanitaria o
persona en quien delegue.

Por parte de la AEMPS:

— El titular de la jefatura del Departamento de Medicamentos de Uso Humano o
persona en quien delegue.

— El titular de la jefatura de la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.

— El titular de la jefatura de la Division de Sistemas y Tecnologias de la Informacion.
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La comisién de seguimiento velara por el cumplimiento de los acuerdos adoptados y
resolvera, en su caso, las cuestiones de interpretacién que pudieran presentarse en la
ejecucion y desarrollo del mismo. Entre sus funciones, ademas de resolver las posibles
dudas que sobre interpretacién puedan surgir durante el desarrollo del convenio, estara la
de velar para que el proyecto BIFAP se consolide, asi como, por el cumplimiento del
mismo.

El régimen de funcionamiento de esta comision, seguira lo previsto para los 6rganos
colegiados en el capitulo Il de la Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Los titulares de los Gerencia Adjunta de Planificacion y Calidad de la Gerencia de
Atencién Primaria, el titular del 6rgano directivo competente en materia de gestion
econdmica y de compras de productos sanitarios y farmacéuticos, y el titular del érgano
directivo en materia de sistemas de informacion sanitaria y de la AEMPS se encargaran
de informar a las personas en quien deleguen para esta comision su participacion como
miembro.

La comision se reunira, al menos, una vez cada semestre y siempre que lo solicite
cualquiera de las partes firmantes, teniendo como cometido fundamental la adopcién de
compromisos que hagan posible el cumplimiento y desarrollo del convenio.

Sexta. Contenido econémico.

La firma del presente convenio no conlleva compromisos econémicos para la
Comunidad de Madrid, y por ello, tampoco para el Servicio Madrilefio de Salud.

No obstante, la participacién en consorcios y/o proyectos que fueran ligados a
financiacion, ligados a cesion de datos a terceros con intereses econdmicos o no ligados
al objetivo principal del proyecto deberan ser, en todo caso conocidos por la comisién de
seguimiento.

Por otro lado, en el caso de financiacién externa del proyecto, se determinara la
posibilidad de repercutir una parte de ésta al Servicio Madrilefio de Salud, para
proporcionar a los participantes formacion, acceso a recursos bibliograficos u otros
conceptos en esta linea, en cuyo caso, y en su momento habria que realizar la oportuna
adenda al presente convenio.

La financiacion del proyecto BIFAP corresponde integramente a la AEMPS, mediante
la aportacion de los medios materiales y humanos de los que ya dispone la misma.

Séptima. Efectos, prorroga, resolucion y denuncia.

El presente convenio producira efectos desde el dia siguiente a la fecha de su firma
hasta el 31 de diciembre de 2016.

Podra prorrogarse mediante acuerdo expreso de las instituciones firmantes, por
periodos anuales, salvo que medie denuncia expresa, realizada por una de las partes y
formulada con tres meses de antelacién, con respecto a la fecha de su finalizacién o de
cualquiera de sus prorrogas.

Este Convenio quedara extinguido por las siguientes causas:

Por mutuo acuerdo escrito de las partes.

Por Incumplimiento de las partes de los compromisos establecidos en el convenio.
Por cese de las actividades objeto del convenio.

Por el acaecimiento de circunstancias que hagan imposible su cumplimiento.

Si la causa de extincién fuera el mutuo acuerdo de las partes, el presente convenio
seguira surtiendo efectos hasta que concluya el plazo de vigencia. En el resto de los
supuestos, la comision de seguimiento creada en el presente convenio sera la encargada
de determinar la forma de finalizar las actuaciones en curso.
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Octava. Régimen juridico.

El presente convenio tiene naturaleza administrativa, queda excluido del &mbito de
aplicacion del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector publico, en virtud de lo dispuesto en
su articulo 4.1 sometiéndose a los principios de dicha ley para resolver las dudas y
lagunas que pudieran presentarse, asi como a las normas generales de derecho
administrativo y al ordenamiento juridico en general.

Novena. Controversias.

Dada la naturaleza administrativa del acuerdo, las discrepancias que no hayan podido
resolverse en el seno de la comision de seguimiento prevista en la clausula quinta se
sometera a los tribunales de la jurisdiccion contencioso administrativa, de conformidad
con la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de dicha jurisdiccion.

Y en prueba de conformidad y para la debida constatacién de todo lo acordado,
ambas partes firman el presente convenio de colaboracién, en triplicado ejemplar y en
todas sus hojas, en el lugar y fecha de encabezamiento.—Por el Servicio Madrilefio de
Salud, la Viceconsejera de Asistencia Sanitaria, Patricia Flores Cerdan.—Por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la Directora, Belén Crespo Sanchez-
Eznarriaga.
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