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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

12767 Resolucioén de 19 de noviembre de 2013, de la Secretaria General de Sanidad
y Consumo, por la que se publica el convenio en materia de farmacovigilancia
con la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha - 2013.

Suscrito el 8 de octubre de 2013, Convenio en materia de farmacovigilancia entre la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad y la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales de la
Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha-2013, 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 figura como anexo de
esta resolucion.

Madrid, 19 de noviembre de 2013.—La Secretaria General de Sanidad y Consumo,
Pilar Farjas Abadia.

ANEXO

Convenio en materia de farmacovigilancia entre la Agencia Espafola de

Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales

e Ilgualdad y la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales de la Comunidad
Auténoma de Castilla-La Mancha-2013

En Madrid, a 8 de octubre de 2013.

REUNIDOS

De una parte, D. Jesus Galvan Romo, Viceconsejero de Sanidad y Asuntos Sociales,
nombrado por Decreto 220/2011, de 21 de julio (D.O.C.M. nimero 143, de 22 de julio), en
virtud de la delegacién de competencias en los érganos directivos y de apoyo de la
Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales establecida en la Orden de 27 de octubre
de 2011 (D.O.C.M. numero 216, de 4 de noviembre), en representacién de la Junta de
Comunidades de Castilla-La Mancha.

Y de otra, la Sra. D.? Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por nombramiento del Consejo
Rector de la misma de fecha 3 de octubre de 2011 (BOE de 20 de octubre de 2011), y en
virtud del Estatuto de la Agencia estatal «Agencia Espafola 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 1.

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.

EXPONEN

Primero.

Que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad desarrolla desde 1984 el
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia y la naturaleza de las
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Reacciones Adversas a medicamentos de uso humano comercializados en Espafia cuyo
programa basico es la notificacién espontanea de sospechas de reacciones adversas, a
través de los profesionales sanitarios.

Segundo.

Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud establecio en julio de 1988
que las Comunidades Autéonomas y el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad elaborarian convenios de cooperacion en materia de Farmacovigilancia.

Tercero.

Que la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del
Orden social, crea la Agencia Espafola del Medicamento, en la actualidad Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a la que se le atribuye, entre otras
funciones, identificar, evaluar y gestionar los riesgos derivados de los medicamentos
autorizados, asi como coordinar el Sistema Espafol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano y veterinario, y participar en las correspondientes redes
europeas, actuando como centro nacional de referencia en materia de farmacovigilancia,
segun se recoge en el articulo 7.15 de su Estatuto, aprobado por Real Decreto 1275/2011,
de 16 de septiembre.

Cuarto.

Que es imprescindible la colaboracion entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de una
parte y la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales de la Comunidad Auténoma de
Castilla-La Mancha por otra, al objeto de llevar a cabo este programa de Farmacovigilancia
coordinadamente.

Quinto.

Que la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales de la Comunidad Auténoma de
Castilla-La Mancha dispone de los medios suficientes para efectuar un programa de este
tipo en el ambito de su zona geogréafica.

Sexto.

Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en la sesion celebrada el 28 de
noviembre de 1988 aprobé el proyecto de incorporaciéon de la Comunidad Auténoma de
Castilla-La Mancha al Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano.

Séptimo.

Este convenio recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar en un unico
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia siendo fruto de un acuerdo de colaboracion
interadministrativa para la ejecucién de un programa en un sector de actividad como es la
farmacovigilancia. En este sentido, y desde hace algunos afios, la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales de
la Comunidad Autonoma de Castilla-La Mancha han venido suscribiendo convenios de
colaboracioén en el ambito de la farmacovigilancia, los ultimos de fechas: 20 de noviembre
de 2008, 14 de octubre de 2009, 23 de agosto de 2010 y 12 de septiembre de 2012.

Octavo.

Que este Convenio se celebra en base a lo establecido 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
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intereses que en la materia atribuyen, al Estado y a la Comunidad Auténoma de Castilla-La
Mancha, la Constitucion en su articulo 149.1.162 y el articulo 33.8 de la Ley Organica
9/1982, de 10 de agosto, de Estatuto de Autonomia de la Comunidad Auténoma de
Castilla-La Mancha.

Noveno.

La obligacién de comunicar las sospechas de reacciones adversas causadas por los
medicamentos y productos sanitarios se establece en el articulo 99 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril; siendo en el articulo 54 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y
Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, donde se establece el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia como un estructura descentralizada, que coordina la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y que integra las actividades
que las Administraciones sanitarias realizan para recoger, elaborar y, en su caso, procesar
toda la informacién util para la supervision de medicamentos y, en particular, la informacion
sobre sospechas de reacciones adversas a los medicamentos, asi como para la
realizacion de cuantos estudios se consideren necesarios para evaluar la seguridad de
los medicamentos.

De este modo, la recogida de informacion sobre reacciones adversas en el ambito
geografico de la Comunidad de Castilla-La Mancha, asi como su evaluaciéon y
procesamiento corresponde al Centro de Farmacovigilancia adscrito a la Consejeria de
Sanidad y Asuntos Sociales de la citada Comunidad. Dicha informacion es integrada en la
base de datos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y posteriormente en las redes
europeas e internacionales de farmacovigilancia. En el Real Decreto 577/2013, de 26 de
julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, en sus
Capitulos Il y lll, se definen los agentes que integran el Sistema Espafol de
Farmacovigilancia y se detallan las funciones especificas de cada uno de ellos.

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.

El presente Convenio tiene como objeto fundamental el establecer las bases de
colaboracién entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) y la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales de la Comunidad Auténoma de
Castilla-La Mancha, a través de su Centro de Farmacovigilancia, en relaciéon con el
desarrollo del Sistema Espafol de Farmacovigilancia.

Segunda. Compromisos de la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha.

La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales, se compromete a mantener este
Programa de forma permanente y continuada mediante la actividad del Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha, que se adecuara a
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia Europeas y del Sistema Espafol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. Al respecto:

1. La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales, difundira el programa de
notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas en su ambito de
competencia, informando de los diferentes vias de comunicacion de esta informacion y
distribuyendo las tarjetas amarillas empleadas para la notificaciéon a los profesionales
sanitarios colegiados en su Comunidad de las sospechas de reaccién adversa de los
medicamentos autorizados, de acuerdo con lo previsto en el articulo 6.1 del Real Decreto
577/2013, de 26 de julio. El modelo utilizado sera el empleado en el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia (SEFV) de medicamentos de uso humano.

De acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos
de Caracter Personal, se mantendra la absoluta confidencialidad tanto de los pacientes
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como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando la no duplicidad de las
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

2. Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas recibidas, tanto a través
de las tarjetas amarillas en papel o a través de cualquier otro soporte, asi como a través
de los titulares de la autorizacion de comercializacion, seran evaluadas peridédicamente
por los técnicos del Centro de Farmacovigilancia. ElI Centro contara con el apoyo de un
Comité Consultivo que sera el responsable de la evaluaciéon de las notificaciones
especialmente complejas.

La composicion del Comité y las variaciones que se produzcan en el mismo seran
comunicadas a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

3. El Centro de Farmacovigilancia integrara la informacion recibida, una vez evaluada
y codificada, en la Base de Datos FEDRA del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. La
carga de datos se realizara on-line, de acuerdo a los plazos estipulados en la legislacién
vigente.

4. ElCentro de Farmacovigilancia facilitara informacion de retorno a los profesionales
sanitarios que lo soliciten y cooperara con la AEMPS en la difusién del conocimiento
sobre la seguridad de los medicamentos en el ambito asistencial. Asimismo, el Centro
debera coordinar las intervenciones de los profesionales de su Comunidad en materia de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

5. EI Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un representante a las
reuniones del Comité Técnico del SEFV con el fin de asegurar la aplicacion de un mismo
método de trabajo, y analizara la informacion de las sospechas de reacciones adversas
recogidas en FEDRA colaborando en la deteccién de sefiales.

6. EIl Centro de Farmacovigilancia elaborara una memoria anual con los resultados
del Programa que se entregara a la AEMPS antes de finalizar el primer trimestre del afio
siguiente a la finalizacién de este Convenio.

Para la correcta y eficaz ejecucién de las citadas actividades desarrolladas al amparo
del presente Convenio, la Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales contribuira aportando
las infraestructuras técnicas y de gestién necesarias, asi como, los recursos materiales
precisos para dotar éstas y los recursos personales imprescindibles para el correcto
desarrollo del Programa, valorados en una cantidad maxima de 92.850,23 euros (noventa
y dos mil ochocientos cincuenta euros con veintitres céntimos), IVA incluido.

Tercera. Compromisos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
Por su parte, la AEMPS se compromete a:

1. Coordinar y evaluar la informacioén proporcionada a través de este Programa
como parte integrante del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano.

2. Supervisar la permanencia y continuidad del Programa.

3. Tener accesible de forma telematica, para los 6rganos competentes en materia de
farmacovigilancia de la Comunidad Autdbnoma, toda la informacion recogida por el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

4. Establecer las medidas oportunas tendentes a la gestion de los riesgos
identificados, incluyendo la formacion e informacién necesarias, con el fin ultimo de
minimizarlos y prevenirlos.

5. Aportar, la cantidad maxima de 25.255 euros (veinticinco mil doscientos cincuenta
y cinco euros), IVA incluido, para contribuir a la financiacion de los gastos que se deriven
del programa de farmacovigilancia 2013 en la Comunidad Autdnoma de Castilla-La
Mancha, y principalmente, los consistentes en: edicion y difusion de boletines, edicion y
difusién de tarjetas amarillas, correo y material de imprenta especifico del programa,
asistencia del personal del Centro de Farmacovigilancia a Comités/Jornadas de
Farmacovigilancia, adquisicién de bases de datos informatizadas y bibliografia,
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adquisicion y mantenimiento de programas informaticos y adquisicién y mantenimiento de
soporte informatico. Esta aportacion se realizara con cargo a la aplicacion
26.401.313A.226.16 (Programas de Farmacovigilancia) del Estado de Gastos de los
presupuestos de la AEMPS.

La AEMPS abonara la citada cantidad a la extincién del Convenio de una sola vez,
previa presentacion de la nota de cargo correspondiente por parte de la Consejeria de
Sanidad y Asuntos Sociales de la Comunidad de Castilla-La Mancha, asi como de un
Estado econdmico demostrativo de las cantidades en que se valora la aportacion
econdmica efectiva de la Comunidad Auténoma y su distribucién, y siempre previa
conformidad por parte del Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS
de que se hayan realizado por parte de la citada Consejeria de Sanidad y Asuntos
Sociales las actuaciones contempladas en los apartados 1, 2, 3, 4 y 5 de la estipulacion
segunda del presente convenio; en consecuencia, con excepcién de la entrega de la
memoria anual cuya cumplimentacion se realizara de acuerdo con los plazos establecidos
en el apartado 6 de la citada estipulacion.

En todo caso la AEMPS se reserva la facultad de requerir, a la Consejeria de Sanidad
y Asuntos Sociales de la Comunidad de Castilla-La Mancha, cuanta documentacion se
estime precisa para poder constatar la correcta ejecucion del convenio y para poder
proceder a la realizacion del pago del mismo.

El abono referido en los parrafos precedentes, y de acuerdo con lo estipulado en los
mismos, se efectuara a la cuenta de la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha
n.° 21050135911252000031, en la Caja de Ahorros de Castilla-La Mancha.

Cuarta. Derecho de Informacién entre las partes.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra solicitar a la
Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales informacion que precise para evaluar los
beneficios y los riesgos de los medicamentos, incluyendo datos sobre su uso en su ambito
geografico, de acuerdo al articulo 3 del Real Decreto 577/2013, de 26 de julio.

La Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales podra solicitar a la Agencia Espafnola
de Medicamentos y Productos Sanitarios informes especificos de Reacciones Adversas a
medicamentos o a grupos de medicamentos a través del Conjunto del Sistema Espaniol
de Farmacovigilancia.

Quinta. Publicidad.

En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusién, boletines relacionados con
el 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 Farmacovigilancia.

b) EIl logotipo del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad-Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Resultando de aplicacion lo dispuesto
en el Real Decreto 1465/1999; de 17 de septiembre, que establece los criterios de imagen
institucional y regula la produccion documental y el material impreso de la Administracion
General del Estado.

Sexta. Comisién de Seguimiento.

Se crea una Comision de Seguimiento del presente convenio que, ademas de resolver
las posibles dudas que sobre interpretaciéon puedan surgir durante el desarrollo del
convenio, comprobara el cumplimiento del mismo, mediante la necesaria presentacion,
ante esta Comisién, para su aprobacion, de los informes para el pago. Todo ello sin
perjuicio de la previa evaluacion y conformidad por parte del Departamento de
Medicamentos de Uso Humano, recogida en la estipulacion tercera del presente convenio.
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Esta Comision estara formada por los siguientes miembros:
Por parte de la AEMPS:

— El Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano.
— La Jefe de Divisién de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.

Por parte de la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha:

— El Jefe de Servicio de Epidemiologia
— La Jefe de Seccién de Farmacovigilancia

Asimismo, formara parte de esta Comisién, por parte de la Administraciéon General del
Estado, un representante de la Delegacion del Gobierno en la Comunidad, a designar por
la propia Delegacion.

La Comisién de Seguimiento se reunira, como minimo, una vez a lo largo del periodo
de vigencia del presente Convenio, asi como, siempre que lo estime conveniente
cualquiera de las partes firmantes. De cada sesion que celebre esta comision se levantara
la correspondiente acta.

En cuanto al régimen de organizacion y funcionamiento de la Comision, y en lo no
previsto en el presente Convenio, se estara, a lo establecido en el Titulo II, Capitulo II,
relativo a los Organos Colegiados, de la Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico para las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Séptima. Efectos.

El presente Convenio de Colaboracién producira efectos desde su firma hasta el 10
de diciembre de 2013.

Octava. Causas de extincion.
Seran causas de extincion del presente convenio:

1. El mutuo acuerdo de las partes, formulado de forma expresa y por escrito.

2. Laresolucion del mismo por el incumplimiento por cualquiera de las partes de los
compromisos asumidos en el presente convenio, en cuyo caso éste debera ser notificado
a la otra parte, dentro de los diez dias habiles siguientes desde que tuvo conocimiento de
la existencia de dicho incumplimiento, estableciéndose el periodo maximo de treinta dias
habiles para la subsanacion del mismo o, si corresponde, su justificacion.

En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las medidas oportunas
que garanticen la finalizacién de las actividades especificas que hubieran sido puestas en
marcha.

Para la terminacion de las actuaciones en curso y demas efectos de la extincién del
Convenio por causa distinta a su cumplimiento, se estara a lo que determine la Comisién
de Seguimiento del mismo, o0 en su caso, a lo establecido en el 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.

Novena. Naturaleza juridica.

El presente convenio de colaboracion tiene naturaleza administrativa, al amparo de
los articulos 6 y 8 de la Ley 30/92, de 26 de noviembre, por lo que no le resulta aplicable
el 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 su articulo 4.1 c), sin
perjuicio de la aplicacion de los principios de la citada legislacién para resolver las dudas
que pudieran plantearse, y no pudieran ser resueltas en el seno de la Comisién de
Seguimiento.

cve: BOE-A-2013-12767



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Jueves 5 de diciembre de 2013 Sec. lll. Pag. 97499

Asimismo, y dado el caracter administrativo de este convenio de colaboracién, ambas
partes aceptan el sometimiento del mismo y de cuantas controversias pudieran surgir en
la interpretacion y aplicacion del presente convenio, y no pudieran ser resueltas en el
seno de la Comisidon de Seguimiento, a la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, de
acuerdo con lo establecido en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la misma.

Y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman las partes el
presente documento, por triplicado ejemplar, en el lugar y fecha consignados en el
encabezamiento.—Por la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha, el Viceconsejero
de Sanidad y Asuntos Sociales, Jesus Galvan Romo.—Por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, la Directora, Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga.
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