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1. DISPOSICIONES GENERALES

CONSEJERIA DE SANIDAD
Secretaria General

Resolucion por la que se dispone la publicacion del con-
venio de colaboracion entre la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Comunidad
Auténoma de Cantabria en relacion con el proyecto BIFARP

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 8 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun,

RESUELVO

Disponer la publicacién en el BOC del “Convenio de
colaboracion entre la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y la Comunidad Auténoma de
Cantabria en relacion con el Proyecto Bifap”, que figura en
el anexo a la presente resolucion.

Santander, 9 de septiembre de 2009.—La secretaria
general, M® Cruz Reguera Andrés.

ANEXO

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE LA AGENCIA
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS Y LA COMUNIDAD AUTONOMA DE CANTABRIA
EN RELACION CON EL PROYECTO BIFAP

En Madrid, a 16 de julio de 2009.
REUNIDOS

De una parte, el Sr. D. Luis Maria Truan Silva, Consejero
de Sanidad de la Comunidad Auténoma de Cantabria, en
el ejercicio de las facultades propias de su cargo para el
que fue nombrado por Decreto 10/2007, de 12 de julio
(BOC extraordinario n°. 30, de 12 de julio de 2007); y
expresamente autorizado para este acto por Acuerdo del
Consejo de Gobierno de fecha 16 de julio de 2009, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 33 k) de la Ley
de Cantabria 6/2002, de 10 de diciembre.

Y de otra, la Sra. Diha. Cristina Avendano Sola, Directora
de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, por Acuerdo de nombramiento de 23 de Agosto
de 2006, del Subsecretario de Sanidad y Consumo;
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 for-
malizar los Convenios que requieran la gestién de la
Agencia, asi como para vigilar su cumplimiento y ejecu-
cion. Con domicilio social en Calle Campezo n° 1, 28022
Madrid, y CIF-Q 2827023 |

Ambas partes, que actian en razén de sus respectivos
cargos, se reconocen, mutua y reciprocamente, capaci-
dad legal necesaria para la formalizacion del presente
Convenio de Colaboracion vy, a tal efecto;

EXPONEN

Primero.— Que el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion
atribuye al Estado la competencia en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad.

Segundo.- Que el Ministerio de Sanidad y Politica Social
tiene la responsabilidad de la mejora de la calidad en el
sistema sanitario en su conjunto, cumpliendo las previsio-
nes recogidas en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohe-
sion y calidad del Sistema Nacional de Salud. Al respecto,
el Ministerio de Sanidad y Politica Social desarrolla desde
1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para cono-
cer la incidencia de las Reacciones Adversas a medica-
mentos comercializados en Espana.

Asimismo y de acuerdo con la citada Ley, la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante AEMPS) -Organismo auténomo creado por la
Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y de Orden Social- se adscribe al
Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Tercero.- Por su parte, el Real Decreto 520/1999, de 26
de marzo de 1999, aprueba el Estatuto de la Agencia, y
establece competencias en materia de evaluacion, autori-
zacion y registro de medicamentos. Asimismo, le atribuye
las competencias de planificar, evaluar y desarrollar el
Sistema Espanol de Farmacovigilancia y de realizar estu-
dios farmacoepidemioldgicos destinados a evaluar la
seguridad de medicamentos de uso humano; siendo la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional
de Medicamentos y Productos Sanitarios, la que asigna a
la AEMPS la coordinacion del Sistema Espafnol de
Farmacovigilancia, promoviendo los estudios de farmaco-
epidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos autorizados.

Por ultimo, el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octu-
bre, por el que se regula la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano, en su articulo 5.1.g) asigna a la
AEMPS la funcién de “Promover la creacion de bases de
datos sanitarias informatizadas que sirvan como fuente de
informacion para la realizacion de estudios farmacoepide-
mioldgicos con la participacion de las autoridades sanita-
rias de las comunidades auténomas y los profesionales
sanitarios”, en linea con lo especificado en el articulo 55
de la Ley 29/2006, de 26 de julio. A su vez, el citado Real
Decreto reconoce la potestad de la AEMPS, y en conse-
cuencia del Ministerio de Sanidad y Politica Social del cual
depende, para establecer los convenios necesarios con
los organismos competentes de las comunidades autono-
mas para el uso compartido de las fuentes de informacion
que de ellas dependa, en particular con las bases de
datos automatizadas.

Cuarto.- Que los apartados 3 y 4 del articulo 25 del
Estatuto de Autonomia para Cantabria establecen que
corresponde a la Comunidad Autdonoma de Cantabria,
dentro del marco de la legislacion basica del Estado y en
los términos que la misma establezca, el desarrollo legis-
lativo y la ejecucion en materia de sanidad e higiene, pro-
mocion, prevencion y restauracion de la salud, coordina-
cion hospitalaria en general, incluida la de la Seguridad
Social, asi como la ordenacién farmacéutica. Mas ade-
lante, el apartado 1 del articulo 26 expresa que corres-
ponde a la Comunidad Auténoma de Cantabria, en los tér-
minos que establezcan las Leyes y las normas
reglamentarias que en desarrollo de su legislacion dicte el
Estado, la funcion ejecutiva en materia de gestion de la
asistencia sanitaria de la Seguridad Social.

Por su parte, la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
Auténoma de Cantabria desempefa las competencias atri-
buidas por la Ley 6/2002, de 10 de diciembre, de Régimen
Juridico del Gobierno y de la Administracion de la Comu-
nidad Auténoma de Cantabria; ejerciendo la iniciativa,
direccion, gestion e inspeccion de todos los servicios de la
Consejeria, asi como de las entidades vinculadas o depen-
dientes de la misma.

Quinto.- Que el Proyecto BIFAP («Base de datos para la
Investigacion Farmacoepidemiolégica en Atencion
Primaria») es un proyecto publico promovido y financiado
por la AEMPS del Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Sexto.- Que el proyecto BIFAP tiene por objetivo princi-
pal crear un base de datos con registros anonimizados
procedentes de pacientes atendidos por médicos de aten-
cion primaria y pediatras de atencion primaria, con la fina-
lidad de realizar previa validacion de la misma, estudios
de investigacion epidemioldgica sobre la seguridad y la
efectividad de los medicamentos. Para lo cual requiere la
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colaboracion individual y voluntaria de dichos médicos,
facilitando periédicamente informacion de su cupo de
pacientes recogida a través de programas informaticos.

Séptimo.- Que el Proyecto BIFAP ha sido informado
favorablemente por el Comité de Seguridad de Medica-
mentos de Uso Humano de la AEMPS.

Octavo.- Que la Base de Datos BIFAP se encuentra fisi-
camente en la Division de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia de la AEMPS, C/ Campezo n°. 1, Edif 8
-28022 Madrid-.

Noveno.- Que ambas entidades reconocen la existencia
de objetivos e intereses comunes en la mejora de la segu-
ridad y la efectividad de los medicamentos, asi como la
voluntad de colaborar y establecer formulas de coopera-
cion que contribuyan al cumplimiento de sus fines y por
ello acuerdan el presente Convenio de Colaboracion que
se regira mediante las siguientes

ESTIPULACIONES

Primera. Objeto.

El presente convenio tiene por objeto establecer el
marco de colaboracién entre la Comunidad Auténoma de
Cantabria y la AEMPS para la obtencion de informacién
de los médicos de atencion primaria y pediatras de aten-
cion primaria en esa Comunidad que deseen participar,
que precisa la AEMPS para la creacién de una base de
datos con registros anonimizados, con la finalidad de rea-
lizar, previa validacion de la misma, estudios de investiga-
cién epidemioldgica sobre la seguridad y la efectividad de
los medicamentos (proyecto BIFAP).

Segunda-. Compromisos de la Comunidad Auténoma
de Cantabria.

1.- La Consejeria de Sanidad de la Comunidad
Auténoma de Cantabria se compromete a facilitar y poten-
ciar la participacion de los médicos en el proyecto BIFAP.
La Consejeria de Sanidad informara a las Gerencias de
Atencion Primaria del Servicio Cantabro de Salud del inte-
rés del proyecto para la investigacion en atencion prima-
ria, asi como de la necesidad de estimular la colaboracion
de los médicos en dicho proyecto.

2.- La Consejeria de Sanidad permitira a la AEMPS la
presentacion del proyecto a los médicos en los diferentes
centros de atencion primaria.

3.- Las Gerencias de Atencién Primaria permitiran la
instalacion, en sus sistemas informaticos, del médulo de
exportacion de datos especifico para el programa con-
creto que utilicen los médicos colaboradores. La funcién
de este moédulo consistira en extraer, a partir de las fuen-
tes de datos primarias, y de una manera automatizada, la
informacion relevante para el proyecto, para a continua-
cion comprimirla, encriptarla, anonimizarla y permitir su
envio a la AEMPS.

4.- Las Gerencias de Atencion Primaria proveeran a los
médicos colaboradores de una direccién de correo elec-
trénico y de acceso a Internet.

5.- La Consejeria de Sanidad proveera a la AEMPS,
informacion de los equipos de atencion primaria (en ade-
lante EAP) de su comunidad incluyendo: numero de pro-
fesionales (médicos generales/familia y pediatras) del
EAP, poblacion asignada u otra informacion relevante para
la gestion del proyecto”.

6.- La Consejeria de Sanidad identificara un interlocutor
por cada Gerencia de atencion primaria y por cada equipo
de atencion primaria para la comunicacion con los interlo-
cutores correspondientes de la AEMPS.

7.- La Consejeria de Sanidad identificaran un interlocu-
tor en el area de informatica. Este facilitara la informacion
necesaria del sistema de informacion para el correcto fun-
cionamiento del médulo de exportacion y solucionara,
conjuntamente con el interlocutor informético de la
AEMPS, los eventuales problemas en el funcionamiento
de las aplicaciones de BIFAP que pudieran surgir.

8.- La Consejeria de Sanidad de la Comunidad Auto-
noma de Cantabria no realizara aportacion econdémica al
desarrollo del proyecto BIFAP.

Tercera.- Compromisos de los médicos.

Los médicos que participen en BIFAP lo haran de forma
completamente voluntaria. Los médicos colaboradores en
el proyecto asumiran los siguientes compromisos:

1.- Instalar o permitir la instalacion del médulo de expor-
tacion

2.- Seguir las guias de registro del proyecto

3.- Generar y enviar los ficheros de datos al Centro de
Proceso de Datos BIFAP dos veces al ano. Si la informa-
cién se halla centralizada en servidores unicos, esta infor-
macion podra ser generada y enviada directamente por
los responsables informaticos correspondientes.

4.- Colaborar en los estudios de validacion de la base
de datos.

Cuarta.- Tratamiento de los datos.

1.- La AEMPS garantizara que en ningun caso se inclu-
yan en BIFAP datos de caracter personal que permitan la
identificacion de los pacientes. Para ello, los datos identifi-
cativos se someteran a un proceso de doble disociacion.
La primera disociacion se hara en el punto de origen de
los datos, y la segunda al llegar éstos a la AEMPS. En
cada punto se otorgara a cada paciente un codigo aleato-
rio que solo podra descifrar en ultima instancia el médico
que atiende al paciente. Este procedimiento asegura que
ni la AEMPS, ni los investigadores del Proyecto BIFAP
puedan conocer la identidad de los pacientes.

2.- Los datos personales del médico colaborador y del
responsable de informatica se almacenaran en la AEMPS
en un lugar separado a la informacion contenida en la
base de datos BIFAP. Se obtendra previamente el consen-
timiento informado del médico colaborador y del respon-
sable informatico. De acuerdo con la Ley Organica
15/1999, de 29 de octubre, de Proteccién de datos de
caracter personal, la AEMPS ha regulado el fichero de
médicos colaboradores e informaticos través de la Orden
SCO/3597/2008, de 24 de noviembre, por la que se modi-
fica la Orden de 21 de julio de 1994, por la que se regulan
los ficheros con datos de caracter personal gestionados
por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

Quinta.- Compromisos de la AEMPS.

1.- La AEMPS se compromete a tener una estructura de
personal estable dedicada exclusivamente al proyecto
BIFAP. Este personal incluira un equipo informatico y un
equipo de profesionales sanitarios con, al menos, un
especialista en epidemiologia.

2.- La AEMPS facilitara la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad Auténoma de Cantabria y a las Gerencias de
Atencion Primaria respectivas una relacion de los médicos
que voluntariamente hayan decidido participar en el
Proyecto BIFAP. Asimismo, la AEMPS informara a los
médicos participantes en el Proyecto BIFAP de que su
nombre se encuentra en la referida relacion. En su caso,
la AEMPS informara de los médicos que causen baja en
el proyecto.

3.- La AEMPS sometera todos los ficheros que envien
los colaboradores a un proceso automatizado de control
de calidad, previamente al volcado de sus datos en la
base de datos de BIFAP.

4.- La AEMPS facilitara la informacion que pueda ser de
interés para la Consejeria de Sanidad, las Gerencias de
atencion primaria y los servicios informaticos adscritos a
las mismas, acerca de: la instalacion y el manejo del
moddulo de exportacion; el procedimiento de envio de
ficheros a la AEMPS o cualquier otro documento relativo
al Proyecto BIFAP, incluidos los que se redacten a lo largo
de su evolucion.

5.- La AEMPS garantizara que los estudios que vayan a
ser realizados usando la base de datos BIFAP cumplan
las normas de buena practica clinica siguiendo los crite-
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rios éticos basados en la Declaracion de Helsinki,
Asimismo, la AEMPS se compromete a crear un Comité
Cientifico que se encargue de evaluar la idoneidad cienti-
fica y ética de los estudios a realizar usando la base de
datos BIFAP.

6.- La AEMPS creara un Comité Asesor compuesto por
dos representantes de la AEMPS designados por la
misma y un representante de cada una de las Comuni-
dades Auténomas que participen en BIFAP. Dicho Comité
tendra funciones consultivas y velara para que el proyecto
BIFAP se consolide y se desarrolle dentro de lo estable-
cido en los convenios.

7.- La AEMPS enviara a la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad Auténoma de Cantabria la memoria anual, los
Boletines BIFAP periddicos, asi como las publicaciones
que se realicen con la base de datos.

8.- La AEMPS se encargara de la difusién informativa
del proyecto, y de toda la labor de instruccion y asesora-
miento a los médicos colaboradores en relacion con la
forma adecuada de registrar la informacion. Se garanti-
zara que estos registros sean compatibles con la cumpli-
mentacion de la cartera de servicios de la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad Auténoma de Cantabria y de
los distintos programas asistenciales que se sigan en las
Gerencias y en los centros de salud.

9.- La AEMPS facilitara a cada médico, tras cada expor-
tacion, unos indicadores estadisticos de su cupo y su
comparacion con el total de la base de datos (Informe de
resultados de Exportacion). Dicho informe se ira perfec-
cionando y adaptando a las necesidades de los médicos
colaboradores. Unos informes similares seran remitidos a
la Consejeria de Sanidad.

10. La AEMPS entregara a los médicos colaboradores
un certificado que acredite su participacion en BIFAP.

11.- La AEMPS financiara integramente el proyecto
BIFAP.

Sexta.- Comisidon de Seguimiento.

El Comité Asesor referido en la Estipulacién Quinta,
punto 6, del presente convenio, compuesto por represen-
tantes de la AEMPS y de las Comunidades Auténomas
que participen en BIFAP, se configura como Comision de
Seguimiento de éste, entre cuyas funciones, ademas de
resolver las posibles dudas que sobre interpretacion pue-
dan surgir durante el desarrollo del convenio, estara la de
velar para que el proyecto BIFAP se consolide, asi como,
por el cumplimiento del mismo.

La Comisién de Seguimiento se reunira, como minimo,
una vez al afio durante el periodo de vigencia del presente
Convenio, y siempre que lo estime conveniente cualquiera
de las partes firmantes. De cada sesién que celebre esta
comision se levantara la correspondiente acta.

Séptima.- Contenido Econdmico.
La firma del presente acuerdo no conlleva compromisos
econdémicos para las partes.

Octava.- Vigencia.

El presente convenio entrara en vigor al dia siguiente de
su firma y se renovara anualmente de forma automatica
salvo que se denuncie por alguna de las partes.

Novena.- Naturaleza juridica y Jurisdiccion Competente.

El presente Convenio tiene naturaleza administrativa, al
amparo del art. 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 apli-
cable la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del
Sector Publico, sin perjuicio de la aplicacion de los princi-
pios de la citada legislacion para resolver las dudas que
pudieran presentarse, siendo la Jurisdiccion Contencioso-
Administrativa la competente para resolver las controver-
sias que pudieran surgir en la interpretacion y aplicacion
del presente convenio.

Y en prueba de conformidad y para la debida constata-
cion de todo lo acordado, ambas partes firman el presente
acuerdo de colaboracion, en cuadriplicado ejemplar y en
todas sus hojas, en el lugar y fecha de encabezamiento.

EL CONSEJERO DE SANIDAD
Luis Maria Truan Silva

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
Cristina Avendano Sola

09/13895

CONSEJERIA DE SANIDAD
Secretaria General

Resolucion por la que se dispone la publicacion del con-
venio de colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y
Politica Social (Delegacion del Gobierno para el Plan
Nacional sobre Drogas), la Consejeria de Sanidad del
Gobierno de Cantabria y la Universidad Internacional
Menéndez Pelayo, para la organizacion de un encuentro.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 8 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun,

RESUELVO

Disponer la publicacion en el BOC del “Convenio de
colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Politica
Social (Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional
sobre Drogas), la Consejeria de Sanidad del Gobierno de
Cantabria y la Universidad Internacional Menéndez
Pelayo, para la organizacion de un encuentro”, que figura
en el anexo a la presente resolucion.

Santander, 11 de septiembre de 2009.—La secretaria
general, M® Cruz Reguera Andrés.

ANEXO

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL MINISTERIO
DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL (DELEGACION
DEL GOBIERNO PARA EL PLAN NACIONAL SOBRE
DROGAS), LA CONSEJERIA DE SANIDAD DEL GOBIERNO
DE CANTABRIAY LA UNIVERSIDAD INTERNACIONAL
MENENDEZ PELAYO, PARA LA ORGANIZACION
DE UN ENCUENTRO

En Madrid, a 3 de julio de 2009.
REUNIDOS

De una parte, Dofa Trinidad Jiménez Garcia-Herrera,
Ministra de Sanidad y Politica Social, nombrada por Real
Decreto 559/2009, de 7 de abril, (BOE 85 de 7 de abril de
2009) quien actua en virtud de las facultades conferidas
por el articulo 13.3 de ley 6/1997 de 14 de abril de organi-
zacion y funcionamiento de la Administracion General del
Estado.

De otra, el Excmo. Sr. D. Luis Maria Truan Silva, Conse-
jero de Sanidad de la Comunidad Auténoma de Cantabria,
nombrado por Decreto 10/2007, (BOC Extraordinario 30
de 12 de julio de 2007), en virtud del articulo 33 k) de la
Ley de Cantabria 6/2002, de 10 de diciembre, de Régimen
Juridico del Gobierno y la Administracion de la Comunidad
Auténoma de Cantabria, expresamente facultado para la
firma del presente convenio.

De otra, el Excmo. Sr. D. Salvador Ordofez Delgado,
Rector Magnifico de la Universidad Internacional Menéndez
Pelayo, nombrado por Real Decreto 1342/2006, de 21 de
noviembre (B.O.E. de 22 de noviembre), en virtud de las
competencias que le atribuye el Art°. 12.4 de los Estatutos
de la Universidad Internacional Menéndez Pelayo, aproba-
dos por R.D. 331/2002, de 05 de abiril, B.O.E. de 12 de abil.

Las partes, se reconocen reciprocamente capacidad y
legitimacion bastante en derecho para otorgar y firmar el
presente Convenio de colaboracion.



