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del Gobierno Auténomo de Canarias, en cumplimiento de lo dispuesto
en el apartado 2 del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre
(«Boletin Oficial del Estado» del 27), procede la publicacién en el «Boletin
Oficial del Estados de dicho Convenio, que figura como anexo de esta
Reselucidn.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.

Madrid, 28 de septiembre de 1994.—El Director general, Francisco Javier
Rey del Castillo.

ANEXO

Convenio entre el Ministerio de Sanidad y Consume y la Consejeria
de Sanidad y Asuntos Sociales del Gobierno Auténomo de Canarias

En Madrid, a 1 de septiembre de 1994,
REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior don Julio Bonis Alvarez, Consejero
de Sanidad y Asuntos Sociales del Gobierno Auténomo de Canarias.

Y de otra, la excelentisima sefiora Ministra de Sanidad y Consumo,
dona Maria Angeles Amador Millan, en uso de sus atribuciones.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado
expresados y en el ejercicio de las facuitades que a cada uno le estin
conferidas, y con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad.

EXPONEN

Primero.—Que es imprescindible la colaboracién entre el Ministeric de
Sanidad y Consumo, de una parte, y la Consejeria de Sanidad y Asuntos

Sociales del Gobierno de Canarias, por otra, al objeto de llevar a cabo

este programa de Farmacovigilancia coordinadamente, )

Segundo.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des-
de 1984 el Sistema Espaniol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espana,
cuyo programa bdsico es la Notificacion Estructurada de Sospechas de
efectos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.—Que el Consejo Interterritorial det Sistema Nacional de Salud
establecié en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian convenios de cooperacién en materia
de Farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Sanidad y Asunios Sociales del Gobierno
Auténomo de Canarias dispone de los medios suficientes para efectuar
un programa de este tipo en el ambito de su zona geogrifica.

Quinto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en la sesién
celebrada el 15 de marzo de 1880 aprobé el proyecto de incorporacién
de la Comunidad Auténoma de Canarias al Sistema Espaficl de Farma-
covigilancta.

Sexto.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 1
de octubre de 1993, publicado en el «Boletin Oficial del Estador de 14
de diciembre, y recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar en
un linico Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un acuerdo
de colaboracién interadministrativa para la ejecucién de un programa de
un sector de actividad como es la Farmacovigilancia.

Séptimo.—Que este Convenio se enmarca en el 4mbito de competencias
v esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comu-
nidad Auténoma de Canarias la Constitucidn y el Estatuto de Autonomia.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales se compromete
a mantener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad
Auténoma de Canarias,

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales distribuirs las
Tarjetas Amarillas empleadas para la notificacién a los profesionales sani-
tarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado sera el empleado
en el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia. ‘

Tercera.—Se mantendri la absoluta confidencialidad tanto de los enfer-
mos como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la
no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Cuarta.—Regularmente se procederd a la evaluacién y codificacién de
las respuestas recibidas por un Comité consultivo, nombrado en el seno
del Centro de Farmacovigilancia. '

La composicién del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo serdn comunicados a la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Censumo.

Quinta.—El Centro de Farmacovigilancia integrara la informacién reci-
bida, una vez evaluada y codificada, en l#base de datos FEDRA de! Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizard son-lines

dando la méaxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexién no sea posible, la informacion se enviard en sdiskette» al Centro
coordinador.

Sexta—La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales podra solicitar
al Ministerio de Sanidad ¥ Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos o a grupos de medicamentos obtenidos a través
del conjunto del Sistema Espanol de Farmacovigilancia.

Séptima.—£l Ministerio de Sanidad y Consume podri solicitar informes
especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de medi-
camentos a la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales.

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitara informacién de retor-
ne a los facultativos que lo soliciten y elaborara una memoria anual con
los resultados del programa. Esta memoria se entregard al Ministeric de
Sanidad y Consumo antes de finalizar cada uno de los afios que afectan
a este Convenio. El Centro debera coordinar las intervenciones de los
profesionales de su Comunidad 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 aplicacién de un mismo método de trabajo.

Décima.—Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo al
Programa 413-B, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y Productos
Sanitarios, servicio 16, capitulo II, concepto 227.07, “Programa de Far-
macovigilancia”, existe una dotacién econdémica suficiente para atender
a este Convenio. La aportacion del Ministerio de Sanidad y Consumo para
la ejecucién del presente Convenio serd la gue a continuacion se relaciona,
condicionada a la existencia de dotacién presupuestaria adecuada y sufi-
ciente en los respectivos presupuestos. Afectard a los ejercicios presu-
puestarios correspondientes a los afios 1994, 1995 y 1996:

Por la ejecucion del Programa en 1994, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.2, 5.2, 82, 9.2 y 102 el Ministerio de Sanidad y
Consumo entragard a la Comunidad Auténoma de Canarias la cantidad
de 4.500.000 pesetas.

Por la ejecucién del Programa en 1995, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.2, 52, 82, 9.2 y 10.2, ¢l Ministerio de Sanidad y
Consumo entregard a la Comunidad Auténoma de Canarias la cantidad
de 4.750.000 pesetas.

Por la ejecucién del Programa en 1996, que se concreta en lo establecido
en ias estipulaciones 4.2, 5.2, 8.2 9.2 y 10.% el Ministerio de Sanidad y
Consumo entregard a la Comunidad Auténoma de Canarias la cantidad
de 4.900.000 de pesetas.

Las mencionadas cantidades deberdn justificarse mediante las facturas
o los cargos conformados por la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios y quedaran supeditadas a la comprobacién de que el trabajo
se ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio.

Undécima.~En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusién,
boletines relacionados con €l programa y similares, junto con los simbolos
propios de la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales ﬁguraran los
siguientes elementos:

a) Ellema: «Sistema Espafiol de Farmacovigilancias.
b) La leyenda: «Ministerio de Sanidad y Consumo, Du-eccmn General
de Farmacia y Productos Sanitarioss.

Duodécima.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacién, modificacion, efectos y extincién del acuerdo serdn com-
petencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimotercera.—El presente Convenio tendra caracter plurianual y su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1996, salvo denuncia
expresa por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de
antelacion a la finalizacion de cada ejercicio anual.

En cualquiér caso ambas partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas que garanticen la finalizacién de los estudios especificos que
hubieran sido puestos en marcha.

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.—El Consejero de Sanidad y Asuntos Sociales, Julio Bonis Alva-
rez.—La Ministra de Sanidad y Consumo, Maria Angeles Amador Millan.

22909 RESOLUCION de 28 de septiembre de 1994, de la Direccion
General de Alta Inspeccidn y Relaciones Institucionales,
por la que se da publicidad al Convernio en materia de
Farmacovigilancia entre el Ministerio de sanidad y Con-
sumo y la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de
la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn.

Suscrito Convenio en materia de Farmacovigilancia entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo y 1a Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de
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la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn, en cumplimiento de lo dis-
puesto en el apartado dos del articulo 8 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre («Boletin Oficial del Estado» del 27), procede la publicacion
en el «Boletin Oficial del Estado» de diche Convenio, que figura como
anexo de esta Resolucién.

Lo que se hace piiblico a los efectos oportunos.

Madrid, 28 de septiembre de 1994.—El Director general, Francisco Javier
Rey del Castillo.

ANEXO

Convenio entre ¢l Ministerio de Sanidad ¥y Consumo y la Consejeria
de Sanidad y Bienestar Social de la Comunidad Auténoma de Ca.slﬂla
¥ Leén

En Madrid a 1 de septiembre de 1994,
REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior don José Manuel Ferndndez San-
tiago, Consejero de Sanidad y Bienestar Social de la Comunidad Auténoma
de Castilla y Ledn.

Y de otra, la excelentisima sefiora Ministra dé Sanidad y Consumo,
dofia Maria Angeles Amador Milldn, en uso de sus atribuciones.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado
expresados y en ejercicio de las facultades que a cada uno le estin con-
feridas, y con plena capacidad para formalizar el presente Convenio, ambos
de mutua conformidad.

EXPONEN

Primerc.—Que es imprescindibler la colaboracién entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo, de una parte, y 1a Consejeria de Sanidad ¥ Bienestar
Social de la Comunidad Auténoma de Castilla y Leén, por otra, al objeto
de llevar a cabo este programa de Farmacovigilancia coordinadamente.

Segundo.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des-
de 1984 el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las relaciones adversas a medicamentos comercializados en Espafhia,
cuyo programa basico es 1a notificacion estructurada de sospechas de efec-
tos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Tercero.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
establecio en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian convenios de cooperacion en materia
de Farmacovigilancia.

Cuarto.—Que la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la Comu-
nidad Auténema de Castilla ¥y Leén dispone de los medios suficientes
para efectuar un programa de este tipo en el Ambito de su zona geografica.

Quinto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en la sesién
celebrada el 30 de abril de 1987 aprobé el proyecto de incorporacién
de la Comunidad Auténoma de Castilla ¥ Ledén al Sistema Espaficl de
Farmacovigilancia.

Sexto.—Que este Convenic viene a sustituir al suscrito con fecha 9
de septiembre de 1981, publicado en el sBoletin Oficial del Estado»
del 27, y recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar en un
unico Sistema Espafiol de Farmacovigilaneia, siendo fruto de un acuerdo
de colaboracidn interadministrativa para la ejecucién de un programa de
un sector de actividad como es la Farmacovigilancia.

Séptimo.—Que este Convenio se enmarca en el Ambito de competencias
y esfera de intereses que en la materia, atribuyen al Estado y a la Comu-

nidad Auténoma de Castilla y Ledn la Constitucién y el Estatuto de Auto--

nomia.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social se compromete
a mantener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad
Autéonoma de Castilla y Leon.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social distribuira las
Tarjetas Amarillas emipleadas para la notificacién a los profesionales sani-
tarios colegiados en su Comunidad. El modelo utilizado serd el empleado
en ¢l Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

Tercera—Se mantendra la abscluta confidencialidad tanto de los enfer-
mos como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la
no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Cuarta.~Regularmente se procederd a la evaluacién y codificacién de
las respuestas recibidas por un Comité consultivo, nombrado en el seno
del Centro de Farmacovigilancia.

La composicién del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo serdn comunicados a la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.—FEl Centro de Farmacovigilancia integrara la informacién reci-
bida, una vez evaluada y codificada, en la base de datos FEDRA del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizara «con-line»
dando la mdxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexion no sea posible, la informacion se enviard en «diskette» al Centro
coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social podra solicitar
al Ministerio de Sanidad ¥y Consumo informes especificos de reacciones
adversas a medicamentos ¢ a grupos de medicamentos obtenidos a través
del Conjunto del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—El Ministerio de Sanidad y Consumo podra solicitar informes
especificos sobre reacciones adversas a medicamentos ¢ grupos de medi-
camentos a la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social.

Octava.—~El Centro de Farmacovigilancia facilitara infermacién de retor-
no a los facultativos que lo soliciten y elaborard una memoria anual con
los resultados del programa. Esta memoria se entregard al Ministerio de
Sanidad y Consumo antes de finalizar cada uno de los afios que afectan
a este Convenio. El Centro debera coordinar las intervenciones de los
profesionales de su Comunidad 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 aplicacién de un mismo método de trabajo.

Décima.—Que en los Presupuestos Generales del Estade con cargo al
programa 413-B, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y Productos Sani-
tarios, servicio 16, capitulo II, concepto 227.07, “Programa de Farmaco-
vigilancia”s, existe una dotacién economica suficiente para atender a este
Convenio. La aportacién de Ministerio de Sanidad y Consumo para la
ejecucién del presente Convenio serd la que a continuacién se relaciona,
condicionada a la existencia de dotacién presupuestaria adecuada y sufi-
ciente en los respectivos presupuestos. Afectard a los ejercicios presu-
puestarios correspondientes a los afios 1994, 1995 v 1996:

Por la ejecucién del programa en 1994, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.2, 5.2 82 82 y 102 el Ministerio de Sanidad y
Consumo entregard a la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn la can-
tidad de 6.000.000 de pesetas.

Por la ejecucién del programa-en 1985, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4., 5.2, 82 92 y 102, el Ministerio de Sanidad y
Consumo entregard a la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn la can-
tidad de 6.200.000 pesetas.

Por la ejecucion del programa en 1996, que se concreta en lo establecido
en las estipulaciones 4.2, 5.2, 82 92y 102 el Ministerio de Sanidad y
Consumo entregari a la Comunidad Auténoma de Castilla y Leén la can-
tidad de 6.300.000 pesetas.

Las mencionadas cantidades deberan justificarse mediante las facturas
o los carges conformados por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios y quedardn supeditadas a la comprobacién de que el trabajo
se ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio.

Undécima.—En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusidn,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbolos
propios de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social figuraran los siguien-
tes elementos:

a) Ellema: «Sistema Espaniol de Farmacovigilancia».
b) La leyenda: «Ministerio de Sanidad ¥ Consumo, Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarioss.

Duodécima,—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacion, modificacién, efectos y extincion del acuerdo serdn com-
petencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimotercera.—El presente Convenio tendra caricter plurianual y su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1996, salvo denuncia
expresa por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de
antelacidn a la finalizacion de cada ejercicio anual.

En cualquier caso, ambas partes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas que garanticen la finalizacién de los estudios especificos que
hubieran sido puestos en marcha.

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.—El Consejero de Sanidad y Bienestar Social, José Manuel Fer-
ndndez Santiago.—La Ministra de 8anidad y Consumo, Maria Angeles Ama-
dor Millan.



