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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD

16462 Resolucién de 30 de septiembre de 2011, de la Secretaria General de Sanidad,
por la que se publica el Convenio de colaboracioén con el Servicio Vasco de
Salud, para la organizacion de las XI Jornadas de Farmacovigilancia.

Suscrito el 8 de septiembre de 2011, Convenio de colaboracion entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad y Osakidetza-Servicio Vasco de Salud, para la organizacién de las
Xl Jornadas de Farmacovigilancia, 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
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho Acuerdo, que figurara como anexo
de esta Resolucion.

Madrid, 30 de septiembre de 2011.—El Secretario General de Sanidad, José Martinez
Olmos.

ANEXO

Convenio de colaboracion entre la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad y Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud para la organizacién de las Xl Jornadas de Farmacovigilancia

Madrid, 8 de septiembre de 2011.

REUNIDOS

De una parte, el sefior don Julian Pérez Gil, Director General de Osakidetza-Servicio
Vasco de Salud, actuando en nombre y representacién de Osakidetza-Servicio Vasco de
Salud, en uso de las facultades que para la gestidon y administracion le confiere el Decreto
255/1997, de 11 de noviembre, por el que se aprueban los Estatutos Sociales del ente
publico Osakidetza-Svs. Con domicilio social en ¢/ Alava, 45, 01006, y CIF-S 5100023-J.

De oftra, la sefiora dofia Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por Acuerdo de nombramiento de 10
de diciembre de 2010, del Secretario General de Sanidad; actuando en nombre y
representacion de ese Organismo Auténomo, en uso de las facultades que le confiere el
Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la AEMPS
(«<BOE» de 31 de marzo), para formalizar los Convenios que requieran la gestién de la
Agencia, asi como para vigilar su cumplimiento y ejecucion. Con domicilio social en calle
Campezo, n.° 1, 28022 Madrid, y CIF: Q-2827023-l.

Intervienen en funciéon 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.

Asimismo, el presente Convenio de colaboracion se suscribe al amparo de lo
dispuesto en el articulo 6 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, del Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y de Procedimiento Administrativo Comun, modificada
por la Ley 4/1999, de 13 de enero.
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EXPONEN

Primero.

Que el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad desarrolla desde 1984 el
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia de las reacciones
adversas a medicamentos comercializados en Espafia cuyo programa basico es la
notificacién estructurada de sospechas de reacciones adversas, a través de los
profesionales sanitarios.

Segundo.

Que la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del
Orden social, crea la Agencia Espafola del Medicamento (AEM), a la que se le atribuye,
entre otras funciones, la de planificar, coordinar, evaluar y desarrollar el Sistema Espariol
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 Il de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y
calidad del Sistema Nacional de Salud, se reordenan las competencias en materia de
farmacia, de tal forma que la Agencia Espafola de Medicamentos pasa a denominarse
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en lo sucesivo AEMPS) y
aumenta sus competencias relativas a evaluacion, registro, autorizacion, inspeccion,
vigilancia y control de productos sanitarios, cosméticos y de higiene personal y de sus
empresas, asi como las actividades de analisis econdmico necesarias para la evaluacion
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano.

Tercero.

Que de acuerdo con el Decreto 239/2002, de 15 de octubre, por el que se regula
el Sistema de Farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco («BOPV»
n.° 204), se determina la dependencia funcional de la Unidad de Farmacovigilancia de
la Comunidad Auténoma del Pais Vasco respecto del Departamento de Sanidad y
Consumo, compatible con la dependencia organica del Hospital de Galdakao-
Usansolo, hospital de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud, en que se encuentran
ubicados los recursos humanos y materiales de la Unidad.

Cuarto.

Que en base a lo expuesto, la Direccion de Farmacia del Gobierno Vasco coordina las
actuaciones relativas a Farmacovigilancia asi como los estudios relativos a la utilizaciéon
de medicamentos y sus efectos en la poblacion de esta Comunidad. Estas actividades se
desarrollan a través de la Unidad de Farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco. Dicho centro recibe, analiza, codifica y registra las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos mediante las tarjetas amarillas,
actuando a estos efectos como Centro Regional de Farmacovigilancia en el ambito
territorial de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Quinto.

Que las actividades que habran de desarrollarse en el marco de las XlI Jornadas de
Farmacovigilancia, objeto del presente Convenio, se circunscriben dentro del ambito de la
Investigacion en Ciencias de la Salud constituyéndose dicho congreso en un foro de
encuentro que permitira la puesta en comun de informacién y contribuira al impulso y la
difusion del Sistema Espafol de Farmacovigilancia entre sociedades cientificas y
profesionales sanitarios.
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Sexto.

Que de acuerdo con lo expuesto, Osakidetza—Servicio Vasco de Salud, a través de la
Unidad de Farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, dispone de los
medios suficientes para efectuar un Programa de estas caracteristicas, mediante la
celebracion de las Xl Jornadas del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, que se
celebrara segun el anexo Técnico del Convenio.

Séptimo.

Que es imprescindible la colaboracion de las partes firmantes, al objeto de llevar a
cabo un programa coordinado de difusion y potenciacién del sistema de farmacovigilancia
entre los profesionales sanitarios.

Octavo.

Que este Convenio se enmarca en el ambito de competencias y esfera de intereses
que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comunidad Auténoma del Pais Vasco la
Constituciéon Espafiola y el Estatuto de Autonomia de Comunidad Auténoma del Pais
Vasco.

A los fines aludidos las partes acuerdan celebrar el presente Convenio de
colaboracion, de conformidad con las siguientes estipulaciones:

Primera. Objeto.

El objeto del presente Convenio es establecer el marco de colaboracién necesario,
entre la AEMPS del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, y Osakidetza—
Servicio Vasco de Salud, para impulsar y difundir el Sistema Espafol de Farmacovigilancia
entre sociedades cientificas y profesionales sanitarios, con objeto de recabar una
participacion mas activa de estos colectivos. Al objeto de cumplir el fin descrito seran
organizadas las X| Jornadas del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, por la Unidad de
Farmacovigilancia de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco, en cuya organizacion
participara la citada AEMPS, en los términos del presente Convenio y su Anexo Técnico o
Programa de las Jornadas.

Segunda. Compromisos de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

1. Para el cumplimiento de los fines previstos en este Convenio, la AEMPS, con
cargo a la aplicacion presupuestaria 26.103.313A.226.16 de sus presupuestos para 2011,
aportara al hospital de Galdakao-Usansolo una cuantia de hasta un maximo de 27.000
(veintisiete mil euros), incluido IVA.

2. La AEMPS abonara la cantidad contemplada una vez finalizado el desarrollo de
las XI Jornadas del Sistema Espariol de Farmacovigilancia objeto del presente Convenio,
y previa presentacion por parte de Osakidetza—Servicio Vasco de Salud, dentro de los 30
dias siguientes a la finalizacion de las actividades, de la siguiente documentacion:

— Certificaciéon de conclusion de las mismas, expedida por el 6rgano competente de
Osakidetza—Servicio Vasco de Salud.

— Justificacion acreditativa de la totalidad de gastos y trabajos realizados, 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
AEMPS emitira su conformidad.
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Tercera. Compromisos del Departamento de Sanidad y Consumo del Gobierno Vasco.

Para el cumplimiento de los fines previstos en este Convenio el Departamento de
Sanidad y Consumo aportara al Hospital de Galdakao-Usansolo una cuantia de hasta un
maximo de 27.000 euros (veintisiete mil euros), incluido IVA, dentro del Contrato-
Programa que anualmente suscribe el Departamento con cada una de las Organizaciones
de Servicios de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud.

Cuarta. Compromisos de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud.

1. La Unidad de Farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco
debera organizar las X| Jornadas del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, con objeto
de cumplir los fines previstos en este Convenio, entre los que se halla el desarrollo de
dicho Sistema, aplicando para ello las dotaciones econdmicas previstas en las
estipulaciones anteriores.

2. Enelplazo de 15 dias desde la recepcion de los fondos referidos en la estipulacion
segunda, el Hospital de Galdakao-Usansolo remitira a la AEMPS certificacion de haber
registrado en su contabilidad el ingreso de los mismos con cargo a la finalidad prevista.

3. Osakidetza-Servicio Vasco de Salud se compromete a presentar a la AEMPS la
documentacién justificativa de la actividad en los términos que establece la estipulacién
segunda del presente Convenio. Asimismo se compromete a facilitar al Departamento de
Sanidad y Consumo del Gobierno Vasco cuanta documentacion le sea requerida para
justificar los gastos realizados en cumplimiento del objeto del Convenio.

Igualmente, ademas de los compromisos sefialados anteriormente, las partes
colaboraran dentro del ambito propio de sus competencias en la realizaciéon de cuantas
medidas y aportacién de medios sean necesarios, para la consecucion del objeto del
Convenio.

Quinta. Requisitos de Publicidad.

1. La Unidad de Farmacovigilancia, elaborara un documento, en soporte electronico,
con las Ponencias y Comunicaciones a las X| Jornadas de Farmacovigilancia, y se le
dara la difusién regional y nacional correspondiente.

2. Entodas las publicaciones, carteles, impresos de difusion y boletines relacionados
con las Jornadas, junto con los simbolos propios de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco y de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud figuraran los siguientes elementos:

a) Ellema: Sistema Espariol de Farmacovigilancia.
b) La leyenda: Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Sexta. Comisién de Seguimiento.

Para garantizar el normal desarrollo y ejecuciéon de este Convenio, se constituira una
Comision de Seguimiento, de caracter paritario, integrada por dos representantes de cada
una de las entidades, y a designar por las mismas. Esta Comision se reuniria al menos
una vez durante la vigencia del Convenio. De cada sesidn que celebre esta Comision se
levantara la correspondiente acta.

Séptima. Vigencia.

El presente Convenio entrara en vigor y producira efectos desde el dia de su firma,
extendiendo su vigencia hasta el cumplimiento integro de las obligaciones establecidas,
salvo denuncia expresa por cualquiera de las partes, que sera comunicada a las restantes
mediante carta certificada con acuse de recibo, con copia a la Comisién de seguimiento,
de haberse constituido la misma.
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Octava. Extincién.

1. El presente Convenio se extinguira por cumplimiento o por resolucion.

2. El Convenio se entendera cumplido cuando se haya realizado la actividad objeto
del mismo de acuerdo a sus términos y, en particular, se haya presentado la
documentacion justificativa del gasto que sea preceptiva, de acuerdo con lo establecido
en las clausulas segunda y cuarta, y a satisfaccion de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud.

3. La resolucién del Convenio se producira de mutuo acuerdo de las partes o por
incumplimiento de las obligaciones que en el Convenio se establecen para cada una de
ellas. En ambos casos se instrumentalizara mediante escrito, que podra incluir el régimen
a seguir para terminar las actuaciones en curso asi como, si procede, el del reintegro de
cantidades indebidas o la liquidacion de las obligaciones contraidas proporcionalmente a
los gastos e inversiones efectivamente incurridos por Osakidetza-Servicio Vasco de Salud
hasta el momento de la resolucion.

4. Lademora 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
dafos y perjuicios causados a la otra.

Asimismo, la no aplicacién de las cantidades expresadas en la clausula segunda y
tercera al objeto del convenio, o su no justificacidon, seran causa suficiente para la
resolucién del mismo, previa denuncia de una de las partes, que habra de comunicarse a
las demas mediante carta certificada con acuse de recibo, con copia a la Comisién de
seguimiento, de haberse constituido la misma, y con un plazo de preaviso de quince dias.

Los términos que habran de regular la resolucion de los compromisos se realizaran
de acuerdo con el régimen establecido en el parrafo anterior relativo a la resolucién por
mutuo acuerdo de las partes o por incumplimiento de obligaciones.

Novena. Naturaleza Juridica y Jurisdiccion Competente.

El presente Convenio tiene naturaleza administrativa, al amparo del articulo 6 de la
Ley 30/92, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, modificada por la Ley 4/1999, de 13 de enero,
por lo que no le resulta aplicable la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del
Sector Publico, en virtud de su articulo 4.1.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 de cuanto antecede, las partes intervinientes firman el
presente Convenio, por cuadruplicado y a un solo efecto, en el lugar y fecha sefialados en
el encabezamiento.—El Director General de Osakidetza-SVS, Julian Pérez Gil.-La
Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Belén Crespo
Sanchez-Eznarriaga.
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