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Antecedentes de hecho

Primero. Constitucion de la Furdacidn.—La Fundacién anteriormen-
te citada fue constituida por la entidad «Sociedad Espafiola de Farma-
céuticos de Atencién Primaria» (SEFAP) en Barcelona, el 14 de febrero
de 2001, segin consta en escritura publica nimero 636, otorgada ante
el Notario del ilustre Colegio de Barcelona, don Enrique Hernandez Gajate,
subsanada mediante escritura publica mimero 3.319, otorgada el 31 de
julio de 2001, ante el mismo Notario.

Segundo. Domicilio y dmbito de la Pundacion.—El domicilic de la
Fundacidén quedd establecido en la ciudad de Barcelona (028009), calle
Girona, nimeros 64-66, y su ambito es estatal.

Tercero. Dotaeidn.—Se establecid como dotacién de la Fundacién la
cantidad de un millén de pesetas (6.010,12 euros). La dotacién consistente
en efectivo metidlico ha sido totalmente desembolsada e ingresada en enti-
dad bancaria.

Cuarto. Fines de la Pundacion—En los Estatutos que han de regir
la Fundacidn, incorporados a la escritura de constitucidn a que se refiere
el antecedente de hecho primero, figuran como fines de la Fundacidn los
siguientes:

«L.a Fundacién tiene por objeto:

Informar a los farmacéuticos de atencién primaria, y a la poblacién
en general, de los aspectos téenicos, legales o cientificos que sean de interés
para los mismos, en aras a conseguir una utilizacién eficaz y racional
del medicamento.

Contribuir al correcto desarrollo e integracién de todos los agentes
que forman parte o son destinatarios de los a&mbitos de la atencién primaria
¥ del campo profesional del medicamento, y desarrollar su actividad en
el marco de las instituciones sanitarias, publicas o privadas, o en entes
territoriales de gestidén sanitaria.

Dar respuesta u corientacién a las necesidades profesionales y de for-
macidén expresadas por el colectivo de farmacéuticos de atencidén primaria
y otras personas interesadas en el campo de las ciencias de la salud,
mediante organizacién de cursos, congresos, seminarios o reuniones de
cardcter cientifico o técnico.

Promover la investigacidn cientifica en todos los campos relacionados
con el uso de medicamentos en atencién primaria.

Establecer relaciones con otras entidades de aniloga naturaleza o pro-
fesionales de la salud y, en especial, con aquellas que tienen su ambito
de trabajo en la atencidén primaria de la salud.»

Quinto. Patronaito.—El gobierno, representacién y administracién de
la Fundacién se encomienda a un Patronato, cuyos miembros ejercerdan
sus cargos de Patrono gratuitamente y que se obliga a la rendicién de
cuentas al Protectorado.

Inicialmente, el Patronato queda constituido por: Presidente, don Euge-
nic Sedano Monasterio; Vicepresidente, don Juan Carlos Morales Serna;
Secretaria, dofia Arantxa Catalan Ramos; Tesorero, don Jorge Peldaez de
Lofio, y Vocales, dofia Ester Martos Lopez, dofia Carmen Beltran Calvo,
don Vicente Olmo Quintana, don Pedro Chicano Pia, dofia Ménica Ausejo
Segura, don Juan Antonio Martinez Escudero, dofia Gracia Modrofio Riafio,
don Andrés Miguel Plata Alonso, dofia Maria Eugenia Rey Abella, dofia
Maria Anunciacién Freire Ballesta, dofia Susana Fernandez Gallastegui,
dofia Maria Teresa Artacoz Sanz y dofia Flora Pérez Herndndez.

Consta la aceptacidén de los cargos indicados con arreglo a lo dispuesto
por el articulo 13.3 de la Ley 30/1994, de 24 de noviembre.

Fundamentos juridicos

Primero.—Resultan de aplicacién para la resolucién del expediente:

El articulo 34.1 de la Constitucidn Espafiola, que reconoce el derecho
a fundar para fines de interés general.

La Ley 30/1994, de 24 de noviembre, de Fundaciones y de Incentivos
Fiscales a la Participacién Privada en Actividades de Interés General.

El Reglamento de Fundaciones de Competencia Estatal, aprobado por
Real Decreto 316/1996, de 23 de febrero («Boletin Oficial del Estado» de 6
de marzo).

El Reglamento del Registro de Fundaciones de Competencia Estatal,
aprobado por Real Decreto 384/1996, de 1 de marzo («Boletin Oficial del
Estado» del 29).

El Reglamento de Fundaciones Culturales Privadas y Entidades Ana-
logas y de los Servicios Administrativos encargados de las mismas, apro-
bado por Decreto 2930/1972, de 21 de junio («Boletin Oficial del Estado»
de 30 de octubre), en cuanto no haya sido derogado por las disposiciones
anteriormente citadas.

La Orden de la Ministra de Educacién, Cultura y Deporte, de 1 de
febrero de 2001 («Boletin Oficial del Estado» del 9), en virtud de la cual
se delegan en el Secretario general técnico del Departamento las com-
petencias relativas al Protectorado de Fundaciones que corresponden al
mismo.

Segundo.—Begin el articulo 36.2 de la Ley 30/1994, la inscripcién de
las Fundaciones requerira el informe favorable del Protectorado en cuanto
ala persecucién de fines de interés general y a la suficiencia de la dotacién,
procediendo, en este caso, un pronunciamiento favorable sobre ambos
extremos.

Tercero.—Segin la disposicién transitoria tnica del Reglamento del
Registro de Fundaciones de Competencia Estatal, hasta tanto no entre
en funcionamiento dicho Registro, subsistiran los actualmente existentes,
por los que procede la inscripcién de la «Fundacién Pro Farmacéuticos
de Atencién Primaria de Espaiia» en el Registro de Fundaciones del Minis-
terio de Educacidn, Cultura y Deporte.

Por todo lo cual, este Ministerio, previo informe del Servicio Juridico
del Departamento, ha resuelto:

Acordar la inscripceién en el Registro de Fundaciones del Departamento
de la Fundacién denominada «Fundacién Pro Farmacéuticos de Atencidén
Primaria de Espafa», de dmbito estatal, con domicilio en Barcelona, calle
Girona, nimeros 64-66, asi como del Patronato cuya composicidn figura
en el quinto de los antecedentes de hecho.

Notifiquese a los interesados a los efectos previstos en el articulo 58.2
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comtn, modi-
ficada por la Ley 4/1999, de 13 de enero.

Madrid, 3 de septiembre de 2001.—P. D. (Orden de 1 de febrero de
2001, «Boletin Oficial del Estado» del 9), el Secretario general técnico,
José Luis Gadiz Deleito.

1 8396 ORDEN 2 de septiembre de 2001 por la gue se inscribe
en el Registro de Pundaciones la derominada «Pundacion
World College», de Madrid.

Examinado el expediente incoado a instancia de don Luis Alfonso Ruiz
Pérez solicitando la inscripcién de la «Fundacién World College» en el
Registro de Fundaciones del Ministerio de Educacién, Cultura y Deporte,
segun lo dispuesto en la Ley 30/1994, de 24 de noviembre, de Fundaciones
v de Incentivos Fiscales a la Participacién Privada en Actividades de Interés
General, en el Reglamento de Fundaciones de Competencia Estatal, apro-
bado por Real Decreto 316/1996, de 23 de febrero («Boletin Oficial del
Estado» de 6 de marzo), y en el Reglamento del Registro de Fundaciones
de Competencia Estatal, aprobado por Real Decreto 384/1996, de 1 de
marzo.

Antecedentes de hecho

Primero. Constitucion de la Furdacidon.—La Fundacién anteriormen-
te citada fue constituida en Madrid el 10 de mayo de 2001, seglin consta
en escritura piblica nimero 1.089, otorgada ante el Notario del Tlustre
Colegio de Madrid, don Alberto Mateos Arroyo, por las personas que a
continuacién se citan: Don Luis Alfonso Ruiz Pérez; don Javier Puebla
FernandezAlfaro y la compafiia mercantil «World University of Sciences
and Humanities, Sociedad Limitada», representada por don Miguel Pérez-
Ayala Hernandez.

Segundo. Dowmicilio y dmbito de actuacitn de la Fundacion—El
domicilic de la Fundacidn quedd establecido en Madrid, paseo de la Cas-
tellana, 121, escalera derecha, 4.°, A y B, y su ambito de actuacion es
nacional e internacional.

Tercero. Dotacidn.—Se establecid como dotacidén de la Fundacién la
cantidad de tres millones de pesetas, equivalente a dieciocho mil treinta
euros y treinta y seis céntimos (18.030,36). La dotacidn, consistente en
efectivo metalico, ha sido totalmente desembolsada e ingresada en entidad
bancaria.

Cuarto. Fines de la Fundaciérn.—En los Estatutos que han de regir
la Fundacién, que aparecen incorporados a la escritura de constitucién
a que se refiere el antecedente de hecho primero, figuran como fines de
la Fundacién los siguientes:

Organizar actividades y servicios sobre la cultura internacional y
europea en concreto, encaminados a la investigacién y desarrollo, con
aplicaciones a nivel nacional e internacional.
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18394 orpEN de 2 de septiembre de 2001 por la que se inscribe
en el Regisitro de Pundaciones la denominada «Pundacion
por la Buropa de los Ciudadanos», de Madrid.

Examinado el expediente incoado a instancia de don Ginés Fernandez
Gonzdlez, solicitando la inscripeidn de la «Fundacién por la Europa de
los Ciudadanos» en el Registro de Fundaciones del Ministerio de Educacidn,
Cultura y Deporte, segin lo dispuesto en la Ley 30/1994, de 24 de noviem-
bre, de Fundaciones y de Incentivos Fiscales a las Participacién Privada
en Actividades de Interés General, en el Reglamento de Fundaciones de
Competencia Estatal, aprobado por Real Decreto 316/1996, de 23 de febrero
(«Boletin Oficial del Estado» de 6 de marzo), y en el Reglamento del Registro
de Fundaciones de Competencia Estatal, aprocbado por Real Decre
to 384/1996, de 1 de marzo.

Antecedentes de hecho

Primero. Constitucion de la Furdacion.—La Fundacién anteriormen-
te citada fue constituida en Madrid el § de octubre de 1998, segin consta
en escritura publica nimero 3.730, otorgada ante el Notario del Ilustre
Colegio de Madrid don Antonio Alvarez Alvarez, subsanada y modificada
por las escrituras otorgadas ante el mismo Notario con fechas 23 de diciem-
bre de 1999, con nimero 4.736 de orden de su protocolo, y 6 de julio
de 2001, con nimero 3.036 de orden de su protocolo, por la organizacidén
dzquierda Unida», constituida al amparo de la Ley 54/1978, de 4 de diciem-
bre, e inscrita en el Registro de Partidos Politicos.

Segundo. Dowicilio y dmbito de actuacién de la Pundacion—El
domicilio de la Fundacién quedd establecido en calle del Olimpo, nimero
35, Madrid, y su ambito se extiende a todo el territorio nacional.

Tercero. Dotacitr.—Se establecid como dotacién de la Fundacién la
cantidad de 1.000.000 de pesetas, equivalente a 6.010,12 euros. La dotacidn,
consistente en efectivo metalico, ha sido totalmente desembolsada e ingre-
sada en entidad bancaria.

Cuarto. Fines de la Fundacitn.—En los Estatutos que han de regir
la Fundacién, que aparecen incorporados a la escritura de constitucion
a que se refiere el antecedente de hecho primero, figuran como fines de
la Fundacion los siguientes:

a) Fomentar el conocimiento de la realidad europea y de las alter-
nativas y propuestas de Izquierda Unida en la sociedad y en las insti-
tuciones, principalmente, mediante la difusién de informaciones sobre las
actividades desplegadas por los Diputados de Izquierda Unida en el Par-
lamento Buropeo.

b) Elaborar y suministrar estudios, informacién y asesoramiento
sobre temas europeos que interesan a los Diputados de Izquierda Unida
en el Parlamento Europeo, en el Congreso de los Diputados y en los Par-
lamentos de las Comunidades Auténomas, a los Grupos de concejales,
a los trabajadores y a los sindicatos, a los movimientos sociales y a los
ciudadanos en general.

¢) Facilitar asistencia, asesoramiento y colaboracién a los Diputados
de Izquierda Unida en el Parlamento Europeo.

d) Cualesquiera otros fines relacionados con la construccién europea
que el Patronato considere de interés.

Quinto. Patronato.—E] gobierno, representacién y administracién de
la Fundacién se encomienda a un Patronato, cuyos miembros ejerceran
sus cargos de Patrono gratuitamente y que se obliga a la rendicién de
cuentas al Protectorado.

Inicialmente, el Patronato queda constituido por: Presidente, don Gas-
par Llamazares Trigo; Vicepresidente primero, don Francisco Frutos Gras;
Vicepresidente segundo, dofia Rosa Aguilar Rivero; Secretario y Tesore
ro-Administrador, don Ginés Ferndandez Gonzalez; Vocales: Don Rubén Fer-
nandez Casar, don Francisco Javier Alcazar Medina, dofia Susana Lipez
Blanco, dofia Concepcion Denche Mordn, dofia Inés Sabanés Nadal, don
Alberto Vela Antén, dofia Montserrat Mufioz de Diego, don Javier Navascués
Fernandez Victorio y don Pedro Montes Ferndndez, segin consta en escri-
tura publica numerc 3.035, otorgada en Madrid, el 6 de julio de 2001,
ante el Notario del Tlustre Colegio de Madrid don Antonio Alvarez Pérez.

Consta la aceptacién de los cargos de los indicados Patronos de con-
formidad con lo establecido por el articulo 13.3 de la Ley 3071994,

Fundamentos juridicos

Primero.—Resultan de aplicacién para la resclucién del expediente:

El articulo 34 de la Constitucién Espafiola, que reconoce el derecho
a fundar para fines de interés general.

La Ley 30/1994, de 24 de noviembre, de Fundaciones y de Incentivos
Fiscales a la Participacién Privada en Actividades de Interés General.

El Reglamento de Fundaciones de Competencia Estatal, aprobado por
Real Decreto 316/1996, de 23 de febrero («Boletin Oficial del Estado» de 6
de marzo).

El Reglamento del Registro de Fundaciones de Competencia Estatal,
aprobado por Real Decreto 384/1996, de 1 de marzo («Boletin Oficial del
Estado» del 29).

El Reglamento de Fundaciones Culturales Privadas y Entidades Ani-
logas y de los Servicios Administrativos encargados de las mismas, apro-
bado por Decreto 2930/1972, de 21 de julio («Boletin Oficial del Estado»
de 30 de octubre), en cuanto no haya sido derogado por las disposiciones
anteriormente citadas.

La Orden de la Ministra de Educacién, Cultura y Deporte de 1 de
febrero de 2001 («Boletin Oficial del Estado» del 9), en virtud de la cual
se delegan en el Secretario general técnico del Departamento las com-
petencias relativas al Protectorado de Fundaciones que corresponden al
mismo.

Segundo.—Segiin el articulo 36.2 de la Ley 30/1994, la inscripcion de
las Fundaciones requerira el informe favorable del Protectorado en cuanto
ala persecucidén de fines de interés general y a la suficiencia de la dotacién,
procediendo, en este caso, un pronunciamiento favorable sobre ambos
extremos.

Tercero.—Segiin el articulo 11 de la Ley 30/1994, el Patronato de una
Fundacidén en proceso de formacidén sélo puede realizar, ademas de los
actos necesarios para la inscripcién, Gnicamente aquellos otros que resul-
ten imprescindibles para la conservacidn del patrimonio y los que no admi-
tan demora sin perjuicio para la Fundacién. Por tanto, de conformidad
con lo establecido por el articulo 9.2 de la Ley, no procede la inscripcién
de la delegacion y apoderamiento de facultades recogida en la clausula
cuarta de la escritura nimero 3.036 citada en el antecedente primero,
hasta tanto no se ratifique por el Patronato de la Fundacién una vez que
ésta haya adquirido personalidad juridica.

Cuarto.—Segin la disposicién transitoria dnica del Reglamento del
Registro de Fundaciones de Competencia Estatal, hasta tanto no entre
en funcionamiento dicho Registro, subsistiran los actualmente existentes,
por lo que procede la inscripecién de la «Fundacién por la Europa de los
Ciudadanos» en el Registro de Fundaciones del Ministerio de Educacidn,
Cultura y Deporte.

Por todo lo cual, este Ministerio, previo informe del Servicio Juridico
del Departamento, ha resuelto:

Primero.—Acordar la inscripecidén en el Registro de Fundaciones del
Departamento de la denominada «Fundacién Europea de los Ciudadanos»,
de ambito estatal, con domicilio en calle del Olimpo, 35, de Madrid, asi
como del Patronato cuya composiciéon figura en el quinto de los ante-
cedentes de hecho.

Segundo.—No inscribir la delegacién y apoderamiento de facultades,
por cuanto queda expuesto en el fundamento juridico tercero.

Notifiquese a los interesados a los efectos previstos en el articulo 58.2
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comtn, modi-
ficada por la Ley 4/1999, de 13 de enero.

Madrid, 3 de septiembre de 2001.—P. D. (Orden de 1 de febrero de 2001,
«Boletin Oficial del Estado» del 9), el Secretario general técnico, José Luis
Cadiz Deleito.

18395 orDEN de 2 de septiembre de 2001 por la que se inscribe
en el Registro de Pundaciones la denominada «FPundacion
Pro Farmacéuticos de Atencion Primaria de Espafia», de
Barcelona.

Examinado el expediente incoado a instancia de don Eugenio Sedano
Monasterio, solicitando la inscripcién de la «Fundacién Pro Farmacéuticos
de Atencién Primaria de Espafia» en el Registro de Fundaciones del Minis-
terio de Educacién, Cultura y Deporte, segin lo dispuesto en la Ley 30/1994,
de 24 de noviembre, de Fundaciones y de Incentivos Fiscales a la Par-
ticipacién Privada en Actividades de Interés General, en el Reglamento
de Fundaciones de Competencia Estatal, aprobado por Real Decre-
to 316/1996, de 23 de febrero («Boletin Oficial del Estado» de 6 de marzo),
y en el Reglamento del Registro de Fundaciones de Competencia Estatal,
aprobado por Real Decreto 384/1996, de 1 de marzo (<Boletin Oficial del
Estado» del 29).
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Cuarto.—Que es imprescindible la colaboracién entre la Agencia Espa-
fiola del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo de una parte
¥ la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid por otra, al objeto
de llevar a cabo este programa de Farmacovigilancia coordinadamente.

Quinto.—Que la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
dispone de los medios suficientes para efectuar un programa de este tipo
en el ambito de su zona geogrifica.

Sexto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en la sesién
celebrada el 7 de junio de 1988 aprobé el proyecto de incorporacién de
la Comunidad de Madrid al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Séptimo.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha
2 de noviembre de 2000, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de
26 de enero de 2001, y recoge el mutuo interés de ambas partes para
actuar en un dnico Sistema HEspafiol de Farmacovigilancia, siendo fruto
de un acuerdo de colaboracién entre las administraciones para la ejecucion
de un programa de un sector de actividad como es la farmacovigilancia.

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 intereses que, en la
materia, atribuyen al Estado y a la Comunidad de Madrid la Constitucién
en su articulo 149.1.16.* y el articulo 28 del Estatuto de Autonomia de
la Comunidad de Madrid, segin la Ley Orgdanica 10/1994, de 24 de marzo,
de reforma del Estatute de Autonomia de la Comunidad de Madrid.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Sanidad, se compromete a mantener la acti-
vidad del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid.

Segunda.—La Consejeria de Sanidad distribuira las tarjetas amarillas
empleadas para la notificacién a los profesionales sanitarios colegiados
en su Comunidad. El modelo utilizado serd el empleado en el Sistema
Espaiiol de Farmacovigilancia.

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

Cuarta.—La informacién recibida sera evaluada periédicamente por los
técnicos del Centro Regional de Farmacovigilancia. El Centro contara con
el apoyo de un Comité Consultivo que sera responsable de la evaluacion
de las notificaciones especialmente complejas.

La compaosicién del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo seran comunicadas a la Agencia Espafiola del Medicamento del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.—El Centro Regional de Farmacovigilancia integrara la infor-
macién recibida, una vez evaluada y codificada, en la Base de Datos FEDRA
del Sistema Espafol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizara
«on-line», dando la méaxima pricridad a las reacciones adversas graves.
Cuando la conexién no sea posible, la informacidén se enviari en disquete
al Centro Coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Sanidad podra solicitar a la Agencia Espafiola
del Medicamento informes especificos de Reacciones Adversas a medi-
camentos o a grupos de medicamentos obtenidos a través del Conjunto
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—La Agencia Espafiola del Medicamento podra solicitar infor-
mes especificos sobre Reacciones Adversas a medicamentos o grupos de
medicamentos a la Consejeria de Sanidad.

Octava.—El Centro Regional de Farmacovigilancia facilitarda informa-
cién de retorno a los facultativos que lo soliciten y elaborara una memoria
anual con los resultados del Programa que se entregara a La Agencia
Espafiola del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo antes
de finalizar el primer trimestre del afio siguiente a la finalizacién de este
Convenio. El Centro debera coordinar las intervenciones de los profesio-
nales de su Comunidad en materia de Farmacovigilancia.

Novena.—El Centro Regional de Farmacovigilancia se compromete a
enviar un representante a las reuniones del Comité Técnico Nacional con
el fin de asegurar la aplicacidén de un mismo método de trabajo.

Décima.—Que en los Presupuestos de la Agencia Espafiola del Medi-
camento, Programa 413-B, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y Pro-
ductos Sanitarios», Capitulo II, Concepto 226.16, «Programas de Farma-
covigilanciar, existe una dotacién econdmica suficiente para atender a este
Convenio. La aportacidn de la Agencia Espafiola del Medicamento para
la ejecucion del presente Convenio serd la que a continuacién se relaciona:

Por la gjecucién del Programa en el 2001 que se concreta en lo esta-
blecido enlas estipulaciones 4.2, 5.2, 8.2 6.2/ 10.2y 15.# 1a Agencia Espaficla

del Medicamente entregara a la Comunidad de Madrid la cantidad de
6.000.000 de pesetas.

La mencionada cantidad se entregara de una sola vez previa presen-
tacién de la nota de cargo correspondiente por parte de la Consejeria
de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

Undécima.—En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusion,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbolos
propios de la Consejeria de Sanidad figuraran los siguientes elementos:

a) Ellema: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

b) La leyenda: Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espaficla
del Medicamento.

Duodécima: De conformidad con la redaccion dada al articulo 6.2.e)
de la Ley 30/1992, de 268 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Piblicas y del Procedimiento Administrativo Comudn por la
Ley 4/1999, de 14 de enero, no es necesario establecer una organizacion
para la gestién del Convenio.

Decimotercera.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacién, modificacion, efectos y extincidén del acuerdo, seran
competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimocuarta.—La Consejeria de Sanidad de Madrid podra a su vez
convenir con otras instituciones, al objeto de desarrollar mejor las fun-
ciones de Farmacovigilancia y aprovechar los recursos existentes en la
Comunidad.

Decimoquinta.—El presente Convenio tendra cariacter anual y su vigen-
cia se extiende desde su formalizacidn y hasta el 31 de diciembre de 2001,
salvo denuncia expresa por cualquiera de las partes, con un minimo de
dos meses de antelacidn a la finalizacion del Convenio.

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 marca.

Y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman las
partes el presente documento en el lugar y fecha consignado en el enca-
bezamiento.—La Directora de la Agencia Espafiola del Medicamento, Maria
Victoria de la Cuesta Garcia.—El Consejero de Sanidad, José Ignacio Echaniz
Salgado.

18407 RESOLUCION de 10 de septiembre de 2001, de la Direccicn
General del Instituto Nacional de la Salud, por la que se
emplaza a los interesados en el recurso contencioso-admi-
nistrativo ndmero 1184/01.

De conformidad con lo establecido en el articulo 49.1 de la Ley Regu-
ladora de la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa, se participa que en
la seccidén séptima de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal
Superior de Justicia de Madrid, se tramita el recurso nimero 1184/2001,
promovidoe por dofia Garmen Fuente Corral. Este recurso se interpone
contra la desestimacidén presunta de los Recursos de Reposicidn inter-
puestos contra los acuerdos de 26 y 27 de marzo de 2001, sobre Baja
y Alta en los puestos de Jefe de Servicio de Obstetricia ¥ Ginecologia
del Hospital de Barbastro (Huesca) y de Facultativo Especialista de Area
de Obstetricia y Ginecologia del Hospital Universitario de Santa Cristina
(Madrid), respectivamente, y contra el acuerdo de 6 de abril de 2001 sobre
convocatoria para cobertura del puesto de Jefe de Servicio de Obstetricia
y Ginecologia del Hospital de Barbastro (Huesca).

Lo que se hace publico a efectos de notificacién a cuantos aparezcan
interesados en el mismo, emplazandoles para que puedan comparecer y
personarse ante dicho Tribunal, en el término de nueve dias, a partir
de la publicacidn de la presente resolucién en el «Boletin Oficial del Estador.
Se hace constar que, de personarse fuera del plazo indicado, se les tendra
por parte en los tramites no precluidos. Si no se personasen oportunamente
continuard el procedimiento por sus tramites, sin que haya lugar a prac-
ticarles, en estrados o en cualquier otra forma, notificaciones de clase
alguna.

Madrid, 10 de septiembre de 2001.—El Director general, Josep Maria
Bonet Bertomeu.
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la no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medica-
mentos.

Cuarta.—La informacidn recibida serd evaluada peridédicamente por los
técnicos del Centro de Farmacovigilancia. El Centro contara con el apoyo
de un Comité Consultivo que seri responsable de la evaluacién de las
notificaciones especialmente complejas.

La composicién del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo seran comunicadas a la Agencia Espafiola del Medicamento del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.—El Centro de Farmacovigilancia integrard la informacién reci-
bida, una vez evaluada y codificada en la Base de Datos FEDRA del Sistema
Espafniol de Farmacovigilancia. La carga de datos se realizard «on-lines,
dando la maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexidn no sea posible, la informacidén se enviara en disquete al Centro
Coordinador.

Sexta.—El Departamento de S8anidad podra solicitar a la Agencia Espa-
ficla del Medicamento informes especificos de Reacciones Adversas a medi-
camentos o a grupos de medicamentos a través del Conjunto del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—La Agencia Espafiola del Medicamento podra solicitar infor-
mes especificos sobre Reacciones Adversas a medicamentos o grupos de
medicamentos al Departamento de Sanidad.

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia del Pais Vasco facilitara infor-
macidén de retorno a los profesionales sanitarios que lo soliciten y elaborard
una memoria anual con los resultados del Programa. Esta memoria se
entregara a la Agencia Espafiola del Medicamento antes de finalizar el
primer trimestre del afio siguiente a la finalizacién de este Convenio. El
Centro debera coordinar las intervenciones de los profesionales de su
Comunidad en materia de Farmacovigilancia.

Novena.—El Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco designara
al representante del Centro de Farmacovigilancia del Pais Vasco que acu-
dira 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 de la Agencia Espanola del Medi-
camento, Programa 413-B «Oferta y Uso Racional de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, Capitulo I, Concepto 226.16, Programas de Farmaco-
vigilancia», existe una dotacién econdémica suficiente para atender a este
Convenio. La aportacién de la Agencia Espafiola del Medicamento para
la ejecucidn del presente Convenio sera la que a continuacién se relaciona:

Por la ejecucién del Programa en el 2001 que se concreta en lo esta-
blecido en las estipulaciones 4.2, 5.2 | 8.2 9.* y 10.%, la Agencia Espafiola
del Medicamento entregari a la Comunidad Autdénoma del Pais Vasco la
cantidad de 5.000.000 de pesetas.

La mencionada cantidad se entregara de una sola vez previa presen-
tacién de la nota de cargo correspondiente por parte del Departamento
de Banidad del Gobierno Vasco.

Undécima.—La aportacién del Departamento de Sanidad del Gobierno
Vasco para la ejecucién del Programa objeto de este Convenio durante
el 2001 serd de 25.000.000 de pesetas, tal como consta a este fin en el
Contrato-Programa suscrito con el Hospital Galdakao para el ejercicio
correspondiente.

Duodécima.—En todas las publicaciones, carteles, impresos de difusidn,
boletines relacionados con el programa y similares, junto con los simbolos
propios del Departamento de Sanidad figuraran los siguientes elementos:

a) Ellema: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
b) La leyenda: Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espafiola
del Medicamento.

Decimotercera.—De conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.2.e)
de la Ley 4/1999, de modificacion de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comiin, no es necesario establecer una organizacién para
la gestidn del Convenio.

Decimocuarta.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacién, aplicacidn, modificacidn, efectos y extineién del acuerdo,
seran competencia del orden jurisdicecional contenciosc-administrativo.

Decimoquinta.—El presente Convenio tendra caricter anual y su vigen-
cia se extiende hasta el 31 de diciembre de 2001, salvo denuncia expresa
por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de antelacion
a la finalizacién del Convenio.

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

Y en prueba de conformidad con cuante queda estipulado, firman las
partes el presente documento en el lugar y fecha consignados en el enca-

bezamiento.—La Directora de la Agencia Espafiola del Medicamento, Maria
Victoria de la Cuesta Garcia.—El Viceconsejero de la Administracién y
Régimen Econdmico, IHiaki Fernandez Mendizabal.

18406 RESOLUCION de 3 de septiembre de 2001, de la Secretaria
General de Gestion y Cooperacion Sanitaria, por la gue
se da publicidad al Convenio en materia de farmacovi-
gilancia entre la Agencia Espaiiola del Medicamenito del
Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Sani-
dad de la Comunidad de Madrid pare el afic 2001

Suscrito el 24 de julio de 2001, convenio en materia de farmacovigilancia
entre la Agencia Espafiola del Medicamento del Ministerio de Sanidad
¥ Consumo y la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid para
el afio 2001, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo
8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Pablicas ¥ del Procedimiento Administrativo Comin,
procede la publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho Acuerdo,
que figura como anexo de esta Resolucidn.

Lo que se hace piblico a los efectos oportunos.
Madrid, 3 de septiembre de 2001.—El Secretario general, Rubén F. More-
no Palanques.

ANEXO

Convenio en materia de farmacovigilancia entre la Agencia Espaifiola
del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo ¥y la Consejeria
de Sanidad de la Comunidad de Madrid para el atio 2001

En Madrid, a 24 de julio de 2001.

REUNIDOS

De una parte el excelentisimo sefior don José Ignacio Echaniz Salgado,
Consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid, nombrado por Decreto
18/1999, de 8 de julio, publicado en el «Boletin Oficial de la Comunidad
de Madrid» de 9 de julio de 1999.

Y de la otra la ilustrisima sefiora dofia Maria Victoria de la Cuesta
Garcia, Directora de la Agencia Espaficla del Medicamento, nombrada por
Acuerdo de 12 de septiembre de 2000, del Subsecretario de Sanidad y
Consumo.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado
expresados y en el gjercicio de las facultades que a cada uno le estin
conferidas, ¥ con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad. El ilustrisimo sefior Consejero de Sanidad,
en uso de las facultades atribuidas conforme al articulo 41 de la Ley del
Gobierno y Administracién de la Comunidad de Madrid y la ilustrisima
sefiora Directora de la Agencia Espafiola del Medicamento interviene en
virtud de las competencias conferidas por el Estatuto de la misma, articulo
9.4 e) del Real Decreto 520/1999, 26 de marzo.

Asimismo, el presente Convenio de colaboracidn se suscribe al amparo
de lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Pablicas y del Procedimiento
Administrative Comuin, segin modificacidén de la Ley 4/1999, de 13 de
junio.

EXPONEN

Primero.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo 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 reac-
ciones adversas, a través de los profesionales sanitarios.

Segundo.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
establecié en julio de 1928 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian convenios de cooperacién 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 Medi-
camento, a la que se le atribuye, entre otras funciones, la de planificar,
coordinar, evaluar y desarrollar el Sistema Espaficl de Farmacovigilancia,
recogido en el articulo 5.19 de su Estatuto, aprobado por Real Decreto
£20/1999, de 26 de marzo.
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Décima.—Que en los presupuestos de la Agencia Espaficla del Medi-
camento, con cargo al programa 413-B «Oferta y Uso Racional de Medi-
camentos y Productos Sanitarios», capitulo TI, concepto 226.16, <Programas
de Farmacovigilancia», existe una dotacién econdmica suficiente para aten-
der a este Convenio. La aportacién de la Agencia Espafiola del Medicamento
para la ejecucién del presente Convenio serda la que a continuacién se
relaciona:

Por la ejecucidn del Programa en el 2001 que se concreta en lo esta-
blecido en las estipulaciones cuarta, quinta, octava, novena y décima, la
Agencia Espaifiola del Medicamento entregara a la Comunidad Auténoma
de Andalucia la cantidad de 6.000.000 de pesetas.

La mencionada cantidad se entregara de una sola vez, previa presen-
tacién de la nota de cargo correspondiente por parte de la Consejeria
de Salud de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

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 Salud figuraran los siguientes elementos:

a) El lema: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

b) La leyenda: Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espaficla
del Medicamento.

¢) Y demas datos identificativos que se consideren oportunos.

Duodécima.—De conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.2.e. de
la Ley 4/1999 de modificacién de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comin, no es necesario establecer una organizacién para
la gestion del Convenio.

Decimotercera.—Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en materia
de interpretacién, modificacidén, efectos y extincién del acuerdo, seran
competencia del orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

Decimocuarta.-El presente Convenio tendra cardcter anual y su vigen-
cia se extiende hasta el 31 de diciembre de 2001, salvo denuncia expresa
por cualquiera de las partes, con un minimo de dos meses de antelacion
a la finalizacién del Convenio.

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.

Y, en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman
las partes el presente documento en el lugar y fecha consignados en el
encabezamiento.—La Directora de la Agencia Espafiocla del Medicamento,
Maria Victoria de la Cuesta Garcia.—El Consejero de Salud, Francisco Valle
jo Serrano.

18405 RESOLUCION de 3 de septiembre de 2001, de la Secretaria
General de Gestion y Cooperacion Sanitaria, por la gue
se da publicidad al Conrverio en materia de farmacovi-
gilanecia entre la Agencia Espafiola del Medicamento del
Ministerio de Sawidad y Consumo y el Departamenio de
Saridad del Gobierno Vasco.

Suscrito el 24 de julio de 2001, Convenio en materia de farmacovi-
gilancia entre la Agencia Espafiola del Medicamento del Ministerio de Sani-
dad y Consumo y el Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco, 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
Piblicas y del Procedimiento Administrativo Comun, procede la publi-
cacién en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho Acuerdo, que figura
como anexo de esta Resolucién.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 3 de septiembre de 2001.—El Secretario general, Rubén F. More-
no Palanques.

ANEXO

Convenio en materia de farmacovigilancia entre la Agencia Espafiola
del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo y el Departa-
mento de Sanidad del Gobierno Vasco

En Madrid, a 24 de julio de 2001.

REUNIDOS

De una parte, el ilustrisimo sefior don Thaki Fernindez Mendizdbal,
Viceconsejero de Administracién y Régimen Econdémico del Departamento

de Sanidad del Gobierno Vasco, nombrado por Decreto 86/1999, de 12
de febrero, publicado en el «Boletin Oficial del Pais Vasco» nimero 25,
de 5 de febrero de 1999.

Y de otra, la ilustrisima sefiora dofia Maria Victoria de la Cuesta Garcia,
Directora de la Agencia Espafiola del Medicamento, nombrada por Acuerdo
de 12 de septiembre de 2000, del Subsecretario del Ministerio de Sanidad
¥ Consumo.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado
expresados y en el gjercicio de las facultades que a cada uno le estan
conferidas, y con plena capacidad para formalizar el presente Convenio,
ambos de mutua conformidad. La ilustrisima seniora Directora de la Agencia
Espafiola del Medicamento interviene en virtud de las competencias con-
feridas por el Estatuto de la misma, articulo 9.4.e) del Real Decreto
£20/1999, de 26 de marzo.

Asimismo, el presente Convenio de colaboracién se suscribe al amparo
de lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 30/1992, segun modificacién
de la Ley 4/1999, de 13 de enero.

Por su parte, el ilustrisimo sefior Viceconsejero de Administracién y
Régimen Econdmico interviene en virtud de la competencia que tiene atri-
buida por el articulo 5.1.d) del Decreto 65/1999, de 2 de febrero, por
el que se establece la estructura orgdnica y funcional del Departamento
de Sanidad.

EXPONEN

Primero.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las reacciones adversas a medicamentos comercializados en Espafia,
cuyo programa bésico es la notificacidn estructurada de sospechas de reac-
ciones adversas, a través de los profesionales sanitarios.

Segundo.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
establecid en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian Convenios de cooperacién 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 Espafiola del Medi-
camento, a la que se le atribuye, entre otras funciones, la de planificar,
coordinar, evaluar y desarrollar el sistema espafiol de farmacovigilancia,
posteriormente recogida en el articulo 5.19 de su Estatuto, aprobado por
Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo.

Cuarto.—Que es imprescindible la colaboracién entre la Agencia Espa-
fiola del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo de una parte
y el Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco por otra, al objeto de
llevar a cabo este programa de Farmacovigilancia coordinadamente.

Quinto.—Que el Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco dispone
de los medios suficientes para efectuar un programa de este tipo en el
ambito de su zona geografica.

Sexto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en la sesién
celebrada el 7 de junio de 1988 aprobd el proyecto de incorporacién de
la Comunidad Auténoma del Pais Vasco al Sistema Espaficl de Farma-
covigilancia.

Séptimo.—Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha
2 de noviembre de 2000, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de
26 de enero de 2001, y recoge el mutuo interés de ambas partes para
actuar en un unico Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, siendo fruto
de un acuerdo de colaboracién entre las administraciones para la ejecucién
de un programa en un sector de actividad como es la farmacovigilancia.

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 Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco la Constitucién en su articulo 149.1.16.*
y el articulo 18.3 del Estatuto de Autonomia del Pais Vasco, aprobado
por la Ley Organica 3/1979, de 18 de diciembre.

ESTIPULACIONES

Primera.—El Departamento de Sanidad se compromete a impulsar el
Programa de Farmacovigilancia y a mantener el Centro de Farmacovi-
gilancia del Pais Vasco ubicado actualmente en el Hospital Galdakao (Viz-
caya).

Segunda.—El Departamento de Sanidad distribuirilas tarjetas amarillas
empleadas para la notificacién a los profesionales sanitarios colegiados
en su Comunidad. El modelo utilizado seri el empleado en el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Se mantendrd la abscluta confidencialidad, tanto de los
pacientes como de los profesionales sanitarios notificadores, garantizando
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Disposicién final.

En todo lo no previsto en este Acuerdo se estara a lo que disponga
el TIT Acuerdo Nacional de Formacidn Continua de 19 de diciembre de
2000, ¥ las decisiones tanto de la Comisién Mixta Estatal de dicho Acuerdo
como de la Comisidn Tripartita de Formacién Continua.

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

18404

RESOLUCION de 2 de septiembre de 2001, de la Secretaria
General de Gestion y Cooperacicon Sawitaria, por la gue
se da publicidad al Cornvenio en maieria de farmacovi-
gilancia entre la Agencia Espaficla del Medicamenito del
Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria de Salud
de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Suscrito el 24 de julio de 2001, Convenioc en materia de Farmacovi-
gilancia entre la Agencia Espafiola del Medicamento del Ministerio de Sani-
dad y Consumo y la Consejeria de Salud de la Comunidad Auténoma
de Andalucia, 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
Comiin, procede la publicacidn en el «Boletin Oficial del Estado» de dicho
Acuerdo, que figura como anexo de esta Resolucidon.

Lo que se hace publico a los efectos oportunos.
Madrid, 3 de septiembre de 2001.—El Secretario general, Rubén F. More-
no Palanques.

ANEXO

Convenio en materia de Farmacovigilancia entre la Agencia Espafiola
del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo y la Consejeria
de Salud de la Comunidad Auténoma de Andalucia

En Madrid a 24 de julio de 2001.

REUNIDOS

De una parte, el excelentisimo sefior don Francisco Vallejo Serrano,
Consejero de Salud de la Junta de Andalucia, nombrado por Decreto del
Presidente de 1a Junta de Andalucia nimero 7/2000, de 28 de abril; «<Boletin
Oficial de la Comunidad Auténoma de Andalucia» nimero 50; de 29 de
abril de 2000, y en virtud de las atribuciones conferidas por la Ley 6/1983,
de 21 de julio, del Gobierno y Administracién de la Comunidad Auténoma
(«Boletin Oficial de la Junta de Andalucia» nimero 60, de 25 de junio).

Y, de otra, la ilustrisima sefiora Maria Victoria de la Cuesta Garcia,
Directora de la Agencia Espafiola del Medicamento, nombrada por Acuerdo
de 12 de septiembre de 2000, del Subsecretario del Ministeric de Sanidad
¥ Consumo.

Intervienen en funcién 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. La excelentisima sefiora Directora de la
Agencia Espafiola del Medicamento interviene en virtud de las compe
tencias conferidas por el Estatuto de la misma, articulo 9.4.e) del Real
Decreto 52071999, de 26 de marzo.

Asimismo el presente Convenio de colaboracién se suscribe al amparo
de lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 30/1992, segin modificacion
de la Ley 4/1999, de 13 de enero.

EXPONEN

Primero.—Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla desde
1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la incidencia
de las Reacciones Adversas a medicamentos comercializados en Espafa
cuyo programa basico es la notificacién estructurada de sospechas de efec-
tos adversos, a través de los profesionales sanitarios.

Segundo.—Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
establecid en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas y el Ministerio
de Sanidad y Consumo elaborarian Convenios de cooperacidn 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 Espafiola del Medi-
camento, a la que se le atribuye, entre otras funciones, la de planificar,
coordinar, evaluar y desarrollar el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia,
recogido en el articulo £5.19 de su Estatuto, aprobado por Real Decreto
520/1999, de 26 de marzo.

Cuarto.—Que es imprescindible la colaboracidn entre la Agencia Espa-
fiola del Medicamento del Ministerio de Sanidad y Consumo, de una parte,
y la Consejeria de Salud de la Comunidad Auténoma de Andalucia, por
otra, al objeto de llevar a cabo este programa de Farmacovigilancia coor-
dinadamente.

Quinto.—Que la Consejeria de Salud, a través del Centro Andaluz de
Farmacovigilancia, dispone de los medios suficientes para efectuar un pro-
grama de este tipo en el Ambito de su zona geografica.

Sexto.—Que la Comisién Nacional de Farmacovigilancia en su sesién
de 2 de julio de 1987, aprobé el proyecto de incorporacién de Andalucia
al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Séptimo.—Que este Convenioc viene a sustituir al suscrito con fecha
11 de octubre de 2000, publicado en el «Boletin Oficial del Estado» de
17 de febrero de 2001, y recoge el mutuo interés de ambas partes para
actuar en un lnico Sistema Espafiol de Farmacovigilancia siendo fruto
de un acuerdo de colaboracidn interadministrativa para la ejecucién de
un programa de un sector de actividad como es la Farmacovigilancia.

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 intereses que, en la
materia, atribuyen al Estado y a la Comunidad Auténoma de Andalucia
la Constitucién en su articulo 149.1.16* y el articulo 20.3 del Estatuto
de Autonomia aprobado por la Ley Organica 6/1981, de 30 de diciembre.

ESTIPULACIONES

Primera.—La Consejeria de Salud, se compromete a mantener la acti-
vidad del Centro Andaluz de Farmacovigilancia de la Comunidad Auté-
noma de Andalucia.

Segunda.—La Consejeria de Salud distribuird las tarjetas amarillas
empleadas para la notificacién a los profesionales sanitarios colegiados
en su Comunidad. El modelo utilizado serd el empleado en el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.

Tercera.—Se mantendra la absoluta confidencialidad tanto de los pacien-
tes como de los profesionales sanitarios notificadores garantizando la no
duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Cuarta.—La informacién recibida sera evaluada peridédicamente por los
téenicos del Centro de Farmacovigilancia. El centro contard con el apoyo
de un Comité Consultive que sera el responsable de la evaluacién de las
notificaciones especialmente complejas.

La composicién del Comité y las variaciones que se produzcan en el
mismo seran comunicados a la Agencia Espaficla del Medicamento del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.—El 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 los datos se realizari «on-line»
dando la maxima prioridad a las reacciones adversas graves. Cuando la
conexidén no sea posible, la informacién se enviara en diskette al centro
coordinador.

Sexta.—La Consejeria de Salud podra solicitar a la Agencia Espafiola
del Medicamento informes especificos de reacciones adversas a medica-
mentos ¢ a grupos de medicamentos a través del Conjunto del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.

Séptima.—La Agencia Espafiola del Medicamento podra solicitar infor-
mes especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o grupos de
medicamentos a la Consejeria de Salud.

Octava.—El Centro de Farmacovigilancia facilitard informacién de retor-
no a los facultativos que lo soliciten y elaborara una memoria anual con
los resultados del programa que se entregard a la Agencia Espafiola del
Medicamento antes de finalizar el primer trimestre del afio siguiente a
la finalizacién de este Convenio. El centro debera coordinar las interven-
ciones de los profesionales de su Comunidad en materia de Farmacovi-
gilancia.

Nowvena.—El Centro de Farmacovigilancia se compromete a enviar un
representante a las reuniones del Comité Técnico Nacional con el fin de
asegurar la aplicacidn de un mismo método de trabajo.

Servimedia: P° General Martinez Campos, 46 - 5°B. 28010 Madrid. TIf: 91.391.39.31. Fax: 91.391.39.32/33. Web: www.servimedia.es.




