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Comun, procede la publicaci6n en eI «Boletin Oficial del Estadoı de dicho 
Convenio, que figura como anexo de esta Resoluci6n. 

Lo que se hace publico a los efectos oportunos. 
Madrid, 19 'de diciembre de 1995.-EI Director gen~ral, Javier Rey el 

Castillo. 

ANEXO 

Convenio de coIaboraci6n entre eI Minlsterio de Sanidad y Consumo 
y La Comunidad Aut6noma de Cantabria para el desarrollo de actividades 
en la prevencl6n del SIDA especificamente dirigidas ala implantaci6n 
de progr8inas de intercambio de jeringuillas en usuarios de drogas por 

via parenteral 

En Madrid, a 5 de diciembre de 1995. 

REUNIDOS 

De una parte, la excelentlsima senora <.'tona Maria de los Angeles Am.a
dor Millan, Ministra de Sanidad y COI1sumo, enejercicio de la delegaci6n 
de competencias efectuado por el Acuerd<ı.> qe Consejo de Ministros de 
21 dejulio de 1995 (ftBoletin Oficial del Ef>tadoıt de 4 de agosto). 

De otra parte, el excelentisimo seftor don Jai'me del Barrio Seoane, 
Consejero de Sanidad, Consumo y Bienestar Social d~ la ComunidadAutO-
noma de Cantabria. ... 

- La Administraci6n General del Estado, a traves del Ministerio de Sani
dad· y Consumo, participa en este Convenio en virtud de la competencia 
que sobre coordinaci6n general de sanidad le' atribuye ·el artlculo 
149.1.16.a de la Constituci6n. 

La Comunidad Ayt6noma de Cantabria participa en virtud de la com
petencia exclusiva en materia de sanidad e higiene, asumida por el articulo 
23.3 de su Estatuto de Autonomia, aprobado mediante Ley Organica 8/1981, 
de 30 de diciembre. 

EXPONEN 

, 1. Que los problemas de salud mas importantes que padece la sociedad 
espaiiola tequieren la adopci6n de las medida!'ı preventivas oportunas por 
parte de los sectores imp1icados. 

2. Queel sindrome de inmunodeficiencia adquirida' (SIDA) es, hoy 
por hoy, un problema prioritario de salu.d publica, habiendose deCıarado 
hasta la fecha de 31 de marzo de 1995, un total de 31.221 casos, de los 
cual~s, el'.64 por 100 corresponden a usuarios de drogas por via parenteral. 

3.Que los programas de intercambiQ de jeringuillas tİenen una con
trastada eficacia en la reducci6n de la tl"anı;mİsİ6n de la infecci6n entre 
usuarios de drogas y que permiten 11egar..a los grupos de usuarios de 
droga.<,mas marginales de la sociedad, no inçrementando, segul) la expe
rienCİa nacional e internacional, el consumo de heroina entre la poblaci6n 
a la que van dirigidos. 

4. Que se hace necesario, por la gravedad del problema, el İncremento 
de dichos programas en Ias Comunidades'Aut6nomas mas afectadas. 

5. Que ambas partestienen entr~ sus objetivosel desarro110 de acti
vidades destinadas a prevenir la infecci6n por VIH, mediante programas 
de disminuci6n de riesgo entre los usuarios de drogas por via parenteral, 
como medida para evitar la transmisi6n del virus de la inmuI}odeficiencia 
humana entre estos individuos. 

En cônsecuencia, ambas partesacuerdan s.ı,ıscribir este Convenio que, 
~ustado a 10 establecido en el Acuerdo del Consejo öe Ministros de 2 
de ma:rze; de 1990, tiene naturaleza administrativa, se rige por 10 dispuesto 
en el ə.rticulo tercero, apartado Ic y 2 de la Ley 13/1995, de 18 de mayo, 
de Contrato~ de las Administraciones PubUcas y el articulo 6 de la Ley 
30/1992, (Le Regimen Juridico de las Administraciones Publicas y delPro
cedimientli Administrativo Comun, de 26 de' noviembre, de acuerdo con 
las siguientes 

ESTIPULACIONES 

Primera.-·EI Ministerio de Sanidad yConsumo conviene con la Comu
nidad Aut6noma de Cantabria colaborar para la puesta en marcha de 
un programa de· intercambio de jeringuillas durante el presente aiio 
de 1995.' . 

La duraci6n del presente Convenio aharcara desde el momento de su' 
firma ha<;ta e131 de diciembre de 1997, si bien la aportaci6n econ6mica 
previst8. e!L la estipulaci6n segunda, letra c), se reaEzara exCıusivamente 
en el ejercicİc de 1995. 

Segunda.-El. Ministerio de Sanidad y Consumc asume las siguientes 
obligaciones: 

a) Facilitar aJa Consejeria de Sanidad, Consumo y Bienestar Social 
de la Comunidad Aut6noma de Cantabria, a tFaves de la Secretaria del 
Plan Nacional sobre el SIDA, cuanta informaci6n, asesoramiento y cola
boraci6n se le solicite en orden a la puesta en marcha d~1 prQgrama. 

b) Diseiiaı;, a traves de la Secretaria del Plan Nacional sobre el SIDA, 
un protocolo para la evaluaci6n d~1 programa, adaptado a las necesidades 
y caracteristicas de la Comunidad Aut6noma. 

c) Aportar ha..o;ta un maximo de 3.000:000 de pesetas, con cargo a 
la ap1icaciôn presupuestaria 26.07.226.13 del Programa 413 G, en el ejer
cicio econ6mico de 1995, ap1icables a las siguientes partidas: 

Para la adquisici6n de un vehiculo de transporte, maquinas e:xpen
dedoras automaticas, 0 acondicionamiento de loeal y de intercambio 

Para la adquisici6n de 'material desechable Geringuillas, preservativos, 
agua destilada y toallitas higienicas). 

Para la adquisici6n de contenedores hermeticos, que sirva~ de recic 

pientes para las jeringuillas a desechar. . 

La aportaci6n del Ministerio de Sanidad y Consumo se rea1izara a 
la firma del presente Convenio. 

Tercera.-La Comunidad Aut6noma de Cantabria asume las siguientes 
ob1igaciones: 

a) Poner en marcha, en su ambito territorial, un programa de inter
cambio de jeringuillas, de nueva creaci6n, entrc usuarios' de drogas por 
via parenteral; dedicando, a tal fin, los recursos aportados por la Admi~ 
nistraci6n,General del Estado en las partidas descritas, asl.como los recur
sos de sus propios presupuestos que sean necesarios. 

b) Mantener,al IDeJlos hasta el 31 de diciembre de 1997, el programa 
que se pone en marcha mediante este Convenio, aportando los medios 
y recursos nccesarios para e110, en la forma en quc estime mas conveniente. 

c) Realizar una evaluaci6n anual del programa, utilizando para ello 
el protocolo referido en la estipulaci6n segunda. Asi como remitir los resul
tadog a la Secretaria del Plan Nacional sobre eI SIDA, junto a Uil informe 
o memo::ia ~obre el 1esarro110 del 'prog:rama 

Cuarta.-En caso de acordar el desarroHo del programa, y siempre con 
la conformidad de la Secretaria del Plan Na~ional sobre ei SIDA, se podran 
modificar las actividades del Convenio en caso de ser reemplazados por 
otros de similares fines, no pudiendoen ningun caso superar el total pre
visto de 3.000.000 de pesetas. 

Quinta.-La Comunidad Aut6noma de Cantabria realizara la inversi6n 
de las aportaciones del Ministerio de Sanidad y Consumo en el plazo mcixİ
mo de tres meses desde su percepci6n. 

La autoridad competente de la Comunidad Auwnt)ma, ıemitira a la 
Secretaria 'del Plan Nacional sobre el SIDA certificaciones del gasto l"ea
lizado en las adquisiciones antes deta11adas, acompaiiandolas de las corres
pondientes facturas, antes del 31 de mayö.de 1996. 

Sexta.-A los efectos de 10 previsto~ en el articulo 6.°, punto 2, apar
tado e), de la Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de Regimen Juridico de 
las Administraciones Publicas y Procedimiento Administrativo Comun, 
ambas partes no consideran necesario establecer un organismo especificü 
para la gesti6n del presente Convenio. 

Septima.-Las cuestiones quc. puedan ·surgir sobre la interpretaci6n, 
modificaci6n efectos Y' extinci6n del presente acuerdo seran resueltas de 
comun acuerdo de las partes firmantes. A falta de acuerdo, seran del 
conocimiento y competencia del orden jurisdiccional de· 10 contencioso
a~ministrativo. 

Y de conformidad, firman p6r duplicado el presente acuerdo en el 
lugar y fecha del encabezamiento .. -La Ministra de Sanidad y Consumo, 
Maria Angeles Amador Milhin.- Ei Consejero de Sanidad, COl'\sumo y Bie
nestar Social, Jaime del Barrio Seoane. 

1064 RESOLUCION de 21 de diciembre de 1995, de la DirecciOn 
General de Alta Inspecci6n y RelacWnes Institucionales, 
por la que se dlP publicidad at Convenio de colaboraci6n 
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria 
de Sanidad y Seguridad Sociat de la Generalidad de Cata
luiia, en materia de jarmacovigilancia. 

Suscrito Convenio de colaboraci6n entre el Ministerio de Sanidad y 
Consumo y la Consejeria de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad 
de Catalufıa, en materia de farmacovigilancia, en cumplimiento de 10 dis
puesto an el apartado dos· del articulo 8 de. la Ley 30/1992, de 26 de 
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noviembre, de Regimen .Turidico !le las Administraciones Publicas y del 
Procedimiento Administrativo Comun, procede la publkaci6n en el «Boletin 
Ofıcial del Estado. de dicho Convenio, que fıgura como anexo deesta 
Resoluci6n. 

Lo que se hace publico a 108 efectos oportunos. 
Madrid, 21 de diciembrede 1995.-EI Director general, Javier Rey del 

Castillo. 

ANEXO 

Convenio entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Cons~eria 
de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad de Cataluiia 

En Madrid, a 1 de diciembre de 1995 

REUNIDOS 

De una parte, la excelent1sima sefiora Ministra de Sanidad y Consumo 
dofıa Maria Angeles Amador Milhin, cn uso de sus atribuciones; 

Y de otra, el honorable sefıor don Xavier Trias i Vidal de Llobatera, 
Consejero de Sanidad y Seguridad Social de la Geneı:alidad de Catalufıa; 
, Intervienen en funci6n 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 Conveıüo, 
ambos de ınutmı. conformidad, 

EXPONEN 

Prirriero.-Que es iınprescindible la colaboraci6n entre el Ministerio de 
Sanidad y Consuıno, de una parte, y la Consejeria de Sanidad y Seguridad 
Social de la Generalidad de Cataluııa, por oıra, al objeto de llevar a cabo 
este prograına de farınacovigilancia coordinadamente. 

Segundo.-Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desaı::rolla desde 
1984 el Sisteına Espafıol de Farınacovigilancia para conocer la incidencia 
de las reacciones adversas a ı.nedicamentos comercializados en Espafıa 
cuyo programa basico es la notificaci6n estructurada.de sospechas .de reac
ciones adversas, a traves .de los profesionales sanitarios. ' 

Tercero.-Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud 
estableci6 enjulio de 1988 que las Comunidades Aut6nomas y eı Ministerio 
de Sl}-nidad y Consumo elaborarian Convenios de cooperaci6n en materia 
de farrnacovigilancia. 

Cuarto.-Que la Consejeria de Sani dad y Seguridad Social de la Gene
ralidad de Catalufıa' dispone de los ınedios suficientes para efectuar un 
programa de este tipo en cı ambito de su zona geogratica. 

Quinto.-Que la fase piloto del programa de farmacovigilancia se estruc
tur6 en torno a un centro de farınacQvigilancia creado en el Instituto Cata
hin de Farınacologia que posteriormente y de acuerdo con la exposici6n 

. tercera, pas6 a depender del Gobierno de la Coınunidad Aut6noma.' 
Sexto.-Que esW Convenio viene a sustituİr ar suscrito con fecha 22 

de junio de 1992, pubIicado en eı «Boletin Ofıcial del Estado. de 15 (,ie 
octubre, y recoge el mutuo interes de ambas partespara actuar en un 
unico Sistema Espafıul de Farmacovigilancia, sien.do fruto de un aC1J.erdo 
de colaboraci6n interadministrativa para la ejecuci6n de un programa en 
un sector de actividad como es la Farınacovigilancia. 

Septimo.-Que este Convenİo se enmarca en el arnbİto de competencias 
y esfera de intereses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comu
nidad Aut6homa de Catalufıa la Constituci6n yel Estatuto de Autonomia. 

ESTIPULACIONES 

Primera.-La Consejeria.de Sanidad y Seguridad Social se compromete 
a mantener el centro de farmacovigilancia de lə Comunİdad Aut6noma 
de Cataluna. 

Segunda.-La Consejeria de Sanidad y Scguridad Social distribuira las 
tarjetas amarillas empleadas para la notificaci6n a los profesionales sani
tarios colegiados en su Comunidad. EI modelo utilizado scra el ernpleado 
en el Sistema Espai\ol de FarınacovigiJancia. 

Tercera.-Se mantcndra la absoluta confıdencialidad, ta,nto de los 
pacientes como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando 
la no duplicidad de las sospeehas de reacciones adversas a los medica
mentos. 

Cuarta.-La infunnaciôn recibida seni evaluad3. peri6dicamente por los 
tCcnicos del centro de farmacovigilancia. EI centro contara con eI apoyo 
de un Cornite consultivo que sera elresponsable de la evaluaci6n de las 
notificaciones especialmente complejas. 

i La cQmpol'!ici9n del Comite y las variaciones qne se produzcan en el 
mismo seran comunicadas ala DiI''JttiOR Genef'ai de Farm~ia y Productos 
Saınitar!os del !\finisterio de Sanida4 y Cənsumo. 

Quinta.-El centro de farmacovigilancia integrara la informaei6n reci
bida, una vez evaluada y codificada, en la base de datos FEDRA del Sistema 
Espafıol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realtzani «on-line» 
dando la m3.xİma prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la 
conexi6n no sea posible, la informaci6n se enviara en disquete al centro 
coordinador. 

Sext3..-La Consejeria de Sanidad y Seguridad Social podr:i solicitar 
al Minist~rio de Sani dad y qonsurno informes especificos de reacciones 
adversas a medicarnentos 0 a grupos de medicamentos a traves del Con-
junto del Sistema Esp~ftoLde Fa.rmacovigilancia. ' 

Septima.-El Ministerio deSanidad y Consumo podni solicitar inforınes 
especificos sobre re~ccioneş adversas a medicamentos 0 grupos de medf. 
camentos a la Consejeria de Sa.nidad y Seguridad Social. 

Octava.-EI Centro Catalan de Fw.macovigilancia facilitara informaci6n 
de retorno a los profesiona1es sanitarios que 10, soliciten y elaborara una 
memoria anua1 con 10s resultados del programa. Esta mernoria se entregar:i 
al Ministerio de Sanidad y Consumo antes de finalizar cada uno de 10S 
afıos que afectan a este Convenio. Ei centro cata1an debera coordinar 
las intervenciones de los profe~iona1es de su comunidad en materia de 
farmacovigilancia. 

Novena.-EI Centro Catahin de Farmacovigilancia se comprolJlete a 
enviar un representante a las reuniones del Comite Tecnico Nacional con 
eI fin de asegurar la aplicaci6n de un mismo metodo de trabajo. 

Decima.-Que en los Presupuestos Genera1es del Estado con cargo al 
Programa 413-B .Oferta y uso racional de medicamentos y productos sani
tarios», servicio 16, capitulo II, concepto 226.11, Programa de Farmaco
vigilancia, existe una dotaci6n econ6mica suficiente para atender a este 
Convenio. La aportaci6n del Ministerio de Sanidad y Consumo para la 
ejecuci6n del presente Convenio sera la que a continuaci6n se relaciona, 
condicionada a la existencia de dotaci6n presupuestaria adecuada y sufi- . 
ciente en los respectivos presupuestos. Afectani a los ejercicios presu
puestarios correspondientes a los afıosl995, 1996 y 1997: 

Por la ejecuci6n del Programa en 1995 que se concreta en 10 establecido 
en las estipulaciones 4.&, 6.·, 8.·, 9.& Y 10, el Ministeriode Saıüdiı.d y Con
sumo erttregani a la Comunidad Aut6noma de Catalufıa la cantidad de 
7.000.000 de pesetas. 

Por la ejecuci6n del Programa en 1996 que se concreta en 10 establecido 
en las estipulaciones 4.a , 5.&, 8.&, 9.& Y 10, el Ministerio de Sanidad y Con
sumo entregar:i a la Comunidad Aut6noma de Catalufıa la cantidad de 
7.000.000 de pesetas. 

Por la ~ecuci6n del Programa en 1997 que se concreta en 10 establecido 
. en las estipulaciones 4.a , 5.&, 8.&, 9.& y- 10, el Ministerio de Sanidad y Con
sumo entregara a la Cornunidad Autônoma de Catalufıa la cantidad de 
7.000.000 de pesetas. 

Las mencionadas cantidades debenin justificarse mediante las facturas 
o los cargos cOnformados por la Direcci6n General de Farmaciay Productos 
Sanitarios y quedaran supeditadas a la comprobaci6n de que el trabajo 
se ha realizado de acuerdo con las condiciones previstas en el Convenio. , 

Undecima.-En todas las publicaciQnes, carteles, impresos de difiısion, 
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbolos 
propios de la Consejeria, figuraran los siguientes elementos: 

a) Ellema: Sisterna Espaiiol de Farınacovigilancia.' _ 
b) La leyenda Ministerio de Sanidad y Consumo, Direcci6n General 

de Farmacia y Productos Sanitarios. 

Duodecima.-De conforınidad con 10 dispuesto en el articulo 6.2.e), de 
la Ley 30/1992, de 2ô de noviembre, de Regirrie,n Juridico de las Adrni
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun no es 
neces8rio establecer ana organizaci6n para la gesti6n del Convenio. 

Decimotercera.-Las ~uestiones litigiosas que puedan surgir en rnateria 
de iİıterpretacion, aplicaci6n, moditicaci6n, efectos y extinci6n del acuerdo 
scran competencia del orden jurisdiccional cQntencioso-adminis,traiivo. 

Decimocuarta.-El presente Convenio tendni caracter plurianual y su 
vigencia se extiende hasta eI 31 de diciembre de 1997 salvo denuncia 
expresa por cualquiera de las partes, con un minimo de dos ıneses de 
antelaci6n a la finalizaci6n de cadö ejercicio anual. 

En cualquier caso, arnbas partes se comprometen a adoptar las medidas 
oportunas que garanticen la finalizaci6n de los estudios especificos que 
hubieran sido pue~tos cn marcha. 

Y en prueba de confonnidad con cuanto queda estipulad6,fırrnan las 
partes eı presente documento en el lugar y fecha consignados en el enca
bezamiento. 

La Minic;tra de Sanidad y C( l'lsu:mə., Maria Angeles Amador MiJlan.-El 
Consejem de Sanidad y Scgurida4 ~~er Tria., i Vidal de Llobatem: 


