
las dudas y lagunas que pudieran surgir se aplicanin supletoriamente las 
normas contenidas en el ordenamiento juridico de la Comunidad Aut6noma 
de Extremadura y del Estado de forma supletoria. 

Los litigios que puedan surgir seran competencia del orden conten
cioso-a.dministra.tivo. 

Y, en prueba de conforrnidad, ratifican y :firman el presente documento 
ambas partes, por triplicado ejemplar y a un solo efecto, en ciudad y 
fecha al principio indİcados.~El Consejero de Bienestar Social de la Junta 
de Extremadura, Guillermo Fernandez Vara.~El Director del Instituto de 
Salud «Carlos ın", Antonio Gutierrez Fuentes. 

987 RESOLUCIÔN de 10 de diciernbre de 1997, de la Subsecrtr 
tariaı poı' la q:ue se da public?'dad al Convenio de colabo--
1"Ol.i6n en 'Yrwte1"ia de farrrwıxnıigilııncia !),"uscrito antre el 
M~:nü;terio de Sanid.ad y ConS'll'rnO y la. Consejert.a de B~'lr 
wstar Social dR liı Comunidad Aut6norna de Extrem.adum. 

Suscrito el 13 de noviembre de 1997 Convenio de colaboraciôn entre 
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Bienestar Social 
de la Comunidad Autônoma de Extremadura en materia de farmacovi
gilancia, en cumplimiento de 10 dispuesto en el apartado 2 del articulo 8 
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridico de las Admi
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, procede 
la publicaci6n en el «Boletin Ofidal del Estado» de dicho Acuerdo, que 
figura como anexo de esta Resoluci6n. 

Lo que se hace publico a Jos efectos oportunos. 
Madrid, 10 de diciembre de 1997.-El Subsecretario, Enrique Castellôn 

Leal. 

ANEXO QUE SE CITA 

En Madrid, a 13 de noviembre de 1997. 

REUNlDOS 

De una parte, el excelentlsİmo senor Ministro de Sanİdad y Consumo, 
don Jose Manuel Romay Beccaria, nombrado por Real Decreto 762/1996, 
de 5 de mayo, publicado en el «Boletln Ofİcİal del Estado» de16. 

Y de otra, el excelentisİmo seftor don Guillermo Fernandez Vara., Con
sejero de Bienestar Soda! de la Comunidad Autônoma de Extremadura, 
nombrado por Real Decreto 2/1996, de 11 de enero, publicado en el «Boletin 
Ofİcial de Extremadura», extraordinarİo numero 1. 

Intervienen en funci6n de sus respectivos cargos que han quedado 
expresados y en el ejercicio de las facultades que 30 cada uno le estan 
conferidas, y con plena capacidad para formalİzar el presente Convenio, 
arnbos de mutua conformidad. El excelentisimo seftor Ministro interviene 
en virtud de la delegaci6n de competencias conferida por el Acuerdo de 
Minİst.ros de 21 de julio de 1995 ««Bolet.1n Ofİcİal del Estado» de 4 de 
agosto). 

EXPONEN 

Primero.---Que es imprescİndible la colaboraci6n entre el Minİsterio de 
Sanİdad y Consumo, de ona parte, y la Consejeria de Bİenestar Social 
de la Comunidad Autônoma de Extremadura, por otra, al objeto de llevar 
a cabo este programa de farmacovigilancia coordİnadaınent.e. 

Segundo,····Que el Ministerio de Sani dad y Consumo desarrolla des· 
de 1984 el Sİstema Espaftol de Farmacovigilancia para conocer la İncİdencİa 
de las reaccİones adversas a medİcamentos comercializados en Espafia 
cuyo programa basİco es la notİfİcacİôn estructurada de sospechas de efec
tos adversos, a traves de 10s profesİona1es sanİtarİos. 

Tercero.-Que el Consejo Interterrİt.orial del Sistema Nacional de Salud 
estableci6 en julio de 1988 que las Comunidades Aut6nomas y el Mİnİsterio 
de Sanİdad y Consumo ela.borarian Convenİos de cooperaci6n en materİa 
de farmacovigilancia. 

Cuarto.-Que la Consejeria de Bienestar Social de la Comunidad Aut6-
noma de Extremadura dispone de los medios suficientes para efectuar 
un programa de este tipo en el ambito de su zona geografica. 

Quinto.~ue la Comisiôn Nacional de Farmacovigilancia, en su sesiôn 
de 28 de novİembre de 1988, aprob6 el proyecto de incorporaci6n de la 
Comunidad Autônoma de Extremadura al Sistema Espafiol de Farmaco
vigilancia. 

Sexto.~ue este Convenio vİene a sustİtuİr al suscrito con fecha 1 
de octubre de 1993, publicado en el "Boletin O:ficial del Estadoıı de 5 de 
enero de 1994, y recoge el mutuo İnteres de ambas partes para actuar 
en un unİco Sistema Espaftol de Farmacovigilancia, sİendo fruto de un 
Acuerdo de colaborad6n İnteradminİstrativa. para la. ejecuciôn de un pro
grama de un sector de actividad como esla farmacovİgilancİa. 

Septimo.-Que este Convenİo se celebra en base a 10 establecİdo 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 Aut6noma de Extre
madura la Constituci6n, en su articulo 149.1.16.:>, yel articulo 4 de la 
Ley Orgıinica9/1992, de 23 de diciembre, detransferencia de competencias 
a las Comunidades Aut6nomas que accedieron a la autonomia por la via 
del articulo 143 de la Constİtuci6n. 

ES1'IPULACIONES 

Prİmera.-La Consejeria de Bİenestar Socİal se compromete a mantener 
la activİdad del Centro de Farmacovİgilancia de la Comunİdad Autônoma 
de Extremadura. 

Segunda.~La Consejeria de Bienestar Social dİstribuİra las tarjetas ama" 
rillas empleadas para la notİficaci6n a los profesİonales sanİtarios cole
giados en su Comunidad. El modelo utilizado sera el empleado en el Sistema 
Espa.ftol de Farmacovigilancİa.. 

Tercera.-Se mantendra la absoluta confidencialidad tanto de los pacien" 
tes como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la 
no duplicİdad de las sospechas de reacciones adversas 30 los medİcamentos. 

Cuarta.-La inforrnaci6n recibida sera evaluada periôdicarnente por los 
tecnİcos del Centro de Farmacovİgilancİa. El Centro contara con el apoyo 
de un Comite Consultivo, que sera responsable de la evaluaciôn de las 
notİ:ficacİones especialmente complejas. 

La composİcİ6n del Comİte y las varİacİones que se produzcan en el 
mİsmo seran comunİcadas ala Direcciôn General de Farrnada y Productos 
Sanİtarİos del Mİnİsterİo de Sanİdad y Consumo. 

Quİnta..-El Centro de Farma.covİgİla.ncİa. integrara la. İnformacİ6n recİ
bida, una vez evaluada y codificada, en la Base de Datos FEDRA del Sistema 
Espa.fiol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realİza.ra <!on-line», 
dando la ma."'(ima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la 
conexi6n no sea posible, la. iniormaci6n se enviara en disquete al Centro 
Coordİnador. 

Sexta.-La Consejeria de Bienestar Social podra solİcitar al Ministerio 
de Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones adversas 30 medİ" 

camentos 0 a grupos de medicamentos a traves del Conjunto del Sistema 
Espaftol de Farmacovigilancia. 

Septİma.-El Mİnİsterİo de Sanİdad y Consumo podra solicitar İnformes 
especificos sobre reacciones adversas a medİcamentos 0 grupos de medİ
camentos ala Consejeria de Bİenestar SocİaL 

Octava.-EJ Centro de Farmacovigilancia facİJita.ra infonnaci6n de retor
no a los facultatİvos que 10 soliciten, y elabo.r'd.ra una memoria anual con 
los resulta.dos del Progra.ma, que se entrega.rıi. al Mİnİsterio de Sanida.d 
y Consumo antes de fina1izar el ejercicio al que afecta este Convenio. 
El Centro deberıi. coordinar las İntervenciones de los profesionales de su 
Comunidad en materia defarmacovigilancia. 

Novena.-El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un 
representante a las reuniones del Comite Tecnİco Nacİonal, con el fin 
de asegurar la aplicaci6n de un mismo metodo de trabajo. 

Decİma.-Que en los Presupuestos Generales del Estado, con cargo al 
Programa 413·B, "Oferta y Uso Racional del Medİca:mento y Productos 
Sanİtarİos, Servİcio 09, Capitulo II, Concepto 226.11, "Programa de Far" 
macovigilancia», exİste una dotacİ6n econ6mİca suficİente para atender 
a este Convenio. La aporta.ciôn del Ministerio de Sanİda.d y Consumo para 
la ejecuciôn del presente Convenİo se:ra la que a contİnuacİ6n se relacİona: 

Por laejecucİôn del Programa en 1997, que se concreta en 10 establecİdo 
en Jas estipulaciones cuarta, quinta, octava, novenay decİma, el Mİnisterio 
de Sanidad y Coltsumo entregara a la Comunİdad Autônoma de Extre
madura la ca.ntİdad de 3.500.000 pesetas. 

La mencionada cantidad debenl. justi:ficarse mediante las facturas 0 

los cargos conformados por la Direcci6n General de Farmacia y Productos 
Sanitarios, y quedara supeditada a la comprobaci6n de que el trabajo 
se ha realizado de acuerdo con las condİciones previstas en el Convenio. 

Undecima.-En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusiôn, 
boletines relacİonados con el programa y sİmilares, junto con los simbolos 
propios de la Consejeria de Bienestar Social, figurarıln los siguientes 
elementos: 



a) Ellema «Sistema Espanol de Farmacovigilancİa~. 
b) La leyenda «Mİnİsterİo de Sanİdad y Consumo, Direcci6n General 

de Farmacia y Productos Sanitarios~. 

Duodecima.~De conformidad con 10 dispuesto en el articulo 6.2.e) de 
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Regİmen Juridİco de las Admİ· 
nistraciones Pı1blicas y del Procedimiento Adminİstrativo Comı1n, no es 
necesario establecer una organİzacİ6n para la gesti6n del Convenİo. 

Decİmotercera.~Las cuestioneslİtigiosas que puedan surgİr en materİa 
de interpretaci6n, modİ:ficaci6n, efectos y extincİ6n del Acuerdo seran com~ 
petencİa del orden jurİsdiccional contencİoso-adminİstrativo. 

Decimocuarta.~El presente Convenİo tendrıi ca:racter anual, y su vİgen
cia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1997. 

Bn cualquier caso, ambas partes se comprometen a adoptar las medidas 
oportunas que garanticen la finalİzaci6n 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 
encabezamiento.~ El Ministro de Sani dad y Consumo, Jose Manuel Romay 
Beccaria.----El Consejero de Bienestar Social, Guillermo Fernandez Vara. 

988 RESOLUCı6N de 10 de diciembre de 1997, de la Subsecre-
taria, por la que se da publicidad al Convenio de cola
boraci6n en rrwteria de farwwcovigilancla S1J.SCritO entre 
el Minlsterio de Sanida.d y Consunw y la Consejeria. de 
Sanidad y Servic1:os Socia.fkJS de la Cornunidad de Madrid. 

Suscrito el 13 de noviembre de 1997 Convenio de colaboraci6n entre 
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria Sanidad y Servicios 
Sociales de la Comunidad Aut6noma de Madrid en materia de farmaco· 
vigilancİa, en cumplimİento de 10 dİspuesto en el apartado 2 del articulo 8 
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridico de las Admi
nistraciones Pı1blicas y del Procedimiento Administrativo Comı1n, procede 
la publicaci6n en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho Acuerdo, que 
figura como anexo de esta Resoluci6n. 

Lo que se hace pı1blico a los efectos oportunos. 
Madrid, 10 de diciembre de 1997.~El Subsecretario, Enrique Caste1l6n 

Leal. 

ANEXO QlJE SE CITA 

En Madrid, a 13 de noviembre de 1997. 

RElJNIDOS 

De una parte, el excelentisimo senor Minİstro de Sani dad y Consumo, 
don Jose Manuel Romay Beccaria, nombrado por Real Decreto 762/1996, 
de 5 de mayo, publicado en el "Boletin Oficial del Estado» de16. 

Y de otra, la excelentisima senora dona Rosa Posada Chapado, Con
sejera de Sanİdad y Servicios Sociales de la Comunidad de Madrid, nom
brada por Real Decreto 76/1995, de 30 de junio, publicado en el "Boletİn 
Oficİal de la Comunidad de Madrid» de 1 de julio. 

Intervienen en funci6n de sus respectivos cargos que han quedado 
expresados y en el ejercicio de las facultades que a cada uno le estıi.n 
conferidas, y con plena capacidad para formalİzar el presente Convenio, 
ambos de mutua conformidad. El excelentisimo senor Ministro interviene 
en virtud de la delegaci6n de competencias conferida por el Acuerdo de 
Minİstros de 21 de Julio de 1995 «ıBoletin O:ficİal del Estado» de 4 de 
agosto). 

EXPONEN 

Primero.---Que es imprescindible la colaboraci6n entre el Minİsterİo de 
Sani dad y Consumo, de una parte, y la Consejeria de Sanİdad y Servicios 
Sociales de la Comunidad de Madrid, 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 Espaftol de Farrnacovigilancia, para conocer la inci
dencia de las reacciones adversas a medicamentos comercialİzados en 
EspafLa cuyo programa bisico es la notificaci6n estructurada de sospechas 
de reacciones adversas, a traves de los profesionales sanitarios. 

Tercero .. ···Que el Consejo Interterrİtorİa1 del Sistema Nacİonal de Salud 
estableci6 en jUIİo de 1988 que las Comunidades Aut6nomas y el Mİnİsterio 

de Sanidad y Consumo elaborarian Convenİos de cooperaci6n en materia 
de farrnacovigilancia. 

Cuarto.~Que la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales de la Comu
nidad de Madrid dispone de los medios sufİcientes para efectuar un pro
grama de este tipo en e1 ambito de su zona geogrıifica. 

Quinto.····Que la Comisi6n Nacional de Farmacovigilancia, en la sesi6n 
celebrada el 7 de junio de 1988, aprob6 el proyecto de incorporaci6n de 
la Comunidad de Madrid al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. 

Sexto.---Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 1 
de septiembre de 1994, publicado en el «Boletin O:ficial del Estado» de 18 
de octubre, y recoge el mutuo interes de ambas partes para actuar en 
un ı1nİco Sistema Espaftol de Farmacovigilancia, sİendo fruto de un acuerdo 
de colaboraci6n interadminİstra.tiva para la ejecuci6n de un programa de 
un sector de actividad como es la farmacovigilancia. 

Septİmo.~Que este Convenio se celebra en base a 10 esta.blecido en 
el articul0 48 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y 
se enmarca en el ambito de competencias y esferas de intereses que, en 
la materia, atribuyen al Estado y ala Comunidad de Madrid la Constituci6n, 
en su articulo 149.1.16.11., yel a:rticulo 4 de la Ley Organica 9/1992, de 23 
de diciembre, de transferencia de competencias a las Comunidades Aut6-
nomas que accedieron a la autonomia por la via del articulo 143 de la 
Constituci6n, y en el articulo 28 del Estatuto de Autonomia de la Comu
nidad de Madrid, segı1n la Ley Organica 10/1994, de 24 de marzo, de 
reforma del Estatut.o de Autonoınia de la Comunidad de Madrid. 

ES'l'IPULACIONES 

Primera.~La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales se compromete 
a mantener la activida.d del Centro Regional de Farma.covigilancia de la 
Comunidad de Madrid. 

Segunda.~La Consejeria de Sani dad y Servicİos Sociales dİstribuİra 
las tarjetas amarillas empleadas para la notificaciôn a los profesionales 
sanitarios colegiados en su Comunidad. El modelo I1ti1izado sera el emplea
do en el Sistema Espaftol de Farmacovigilancia. 

Tercera.~Se mantendra la absoll1ta confidencialidad tanto de los pacİen
tes como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la 
no dl1plicidad de las sospechas de reaccİones adversas a los medicamentos. 

Cuarta.~La inforrnaci6n recibida sera evaluada peri6dicamente por los 
tecnicos del Centro Regional de Farmacovigilancia. El Centro contara con 
el apoyo de un Comite Consultivo, que se:ra responsable de la evaluacİ6n 
de las notificaciones especialmente complejas. 

La composiciôn del Comite y las variaciones que se produzcan en el 
mismo sera,n coml1nicadas ala Direcci6n General de Farrnacİa y Productos 
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo. 

Ql1inta.~El Centro Regional de Farmacovigilancia integrara la İnfor
maciôn recİbİda, una vez evaluada.v codificada, en la Base de Datos FEDRA 
del Sistema Espanol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realİzara 
"on-line», dando la maxima prioridad a las reaccİones adversas graves. 
Cuando la conexi6n no sea posible, la informaciôn se envia:ra en disquete 
al Centro Coordinador. 

Sexta.-La Consejeria de Sani dad y Servicios Socia1es pod:ra solİcitar 
al Mİnİsterio de Sanİdad y Consumo informes especificos de reaccİones 
adversas a medicamentos 0 a grupos de medicamentos obtenidos a traves 
del Conjunto del Sistema Espaftol de Farrnacovigilancia. 

Septima.~El Ministerio de Sanidad y Consurno podra solİcitar inforrnes 
especificos sobre reacciones adversas a medicamentos 0 grupos de medi
camentos ala Consejeria de Sani dad y Servicios Sociales. 

Octava ... ·El Centro Regional de Farmacovİgilancia facilitara İnforma· 
ci6n de retorno a los facultativos que 10 soliciten, y elaborara una memoria 
anual con los resultados del Programa, ql1e se entregara al Mİnisterio de 
Sanidad y Consumo antes de finalizar el ejercicio al que afecta este Con
venİo. El Centro debe:ra coordinar las intervencİones de los profesİonales 
de su Comunidad en materia de Farmacovigilancia. 

Novena.~El Centro Regional de Farmacovigilancia se comproınete a 
enviar un representante a las reuniones del Comite Tecnico Nacional con 
el fin de asegurar la a.plicaciôn de un ınismo metodo de trabajo. 

Decima~Que en los Presupuestos Generales del Estado, con cargo al 
Programa 413B, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y Productos Sani
tarios», Servİcio 09, Capltul0 II, Concepto 226.11, "Programa de Farma
covigilancia», exİste una dotaci6n econ6mica suficiente para atender a este 
Convenio. La aportacİ6n del Mİnİsterio de Sanidad y Consumo para la 
ejecuci6n del presente Convenio sera la que a continuaci6n se relaciona: 

Por la ejecuci6n del programa en 1997 que se concreta en 10 establecido 
en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y decima, el Ministerio 


