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concesion de la ayuda podré dar lugar a la modificacion de reso-
lucion de concesion y, en su caso, de la cuantia de la ayuda.

ARTICULO 17.° - Obligaciones de los beneficiarios.

a) Realizar, como trabajador autonomo, la actividad para la cual
se otorgd la ayuda durante al menos tres afios desde la fecha de
SU pago, salvo que pueda justificar documentalmente el cese de su
actividad por causas ajenas a su voluntad, las cuales seran evalua-
das a criterio de la Administracion. La Junta de Extremadura po-
dré en cualquier momento realizar actuaciones tendentes a com-
probar el cumplimiento de esta obligacion, pudiendo a tal efecto
requerir del beneficiario que aporte documentacion que acredite el
cumplimiento de la misma.

b) Facilitar los informes, inspecciones y otros actos de investigacion
que la Administracion disponga en orden a la determinacion y
comprobacion de los datos en virtud de los cuales deba pronun-
ciarse 0 se haya pronunciado resolucion.

¢) Facilitar cuanta informacion le sea requerida por el Tribunal de
Cuentas U otros Organos competentes para el control de las sub-
venciones y ayudas economicas.

ARTICULO 18.° - Incumplimiento de las condiciones y de las obli-
gaciones.

En el supuesto de que el beneficiario de la subvencion incumpliese
cualquiera de las condiciones u obligaciones establecidas en la re-
solucion de concesion en el presente Decreto, U obstaculizase la la-
bor inspectora, 0 se detecte falseamiento o tergiversacion de los

[1l. Otras

CONSEJERIA DE PRESIDENCIA Y TRABAIO

RESOLUCION de 29 de enero de 1998, de
la Secretaria General Técnica, por la que se
da publicidad al Convenio en materia de
farmacovigilancia entre el Ministerio de
Sanidad y Consumo y la Consejeria de
Bienestar Social de la Junta de Extremadura.

Habiéndose firmado el dia 13 de noviembre de 1997 un Convenio
en materia de farmacovigilancia entre el Ministerio de Sanidad y
Consumo y la Consejeria de Bienestar Social de la Comunidad Au-

datos o documentos aportados en el expediente se estard a lo dis-
puesto en el articulo 10 del Decreto 77/1990, de 16 de octubre,
que regula el Régimen General de concesion de Subvenciones.
ARTICULO 19.° - Convocatoria.

Por orden de la Consejeria de Medio Ambiente, Urbanismo y Turis-
mo se establecera la oportuna convocatoria.

ARTICULO 20.° - Gestion, tramitacion y control de las ayudas.

Se encomienda a la Direccion General de Medio Ambiente la gestion,
tramitacion y control de las ayudas previstas en el presente Decreto.
DISPOSICION FINAL

PRIMERA.—Se faculta a la Consejeria de Medio Ambiente, Urbanismo
y Turismo para dictar, dentro de sus competencias, cuantas disposi-
ciones complementarias sean precisas para el desarrollo del pre-
sente Decreto.

SEGUNDA—EI presente Decreto entrar en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el Diario Oficial de Extremadura.

Mérida, 22 de diciembre de 1997.

El Presidente de la Junta de Extremadura,
JUAN CARLOS RODRIGUEZ IBARRA

El Consejero de Presidencia y Trabajo,
VICTORINO MAYORAL CORTES

Resoluciones

tonoma de Extremadura, de conformidad con lo establecido en el
articulo 7.° del Decreto 1/1994, de 25 de enero, sobre creacion y
funcionamiento del Registro General de Convenios de la Comunidad
Autonoma de Extremadura,

RESUELVO

La publicacion en el Diario Oficial de Extremadura del citado con-
venio que figura como Anexo de la presente Resolucion.

Mérida, 29 de enero de 1998.

El Secretario General Técnico,
JOSE ANGEL RODRIGUEZ JIMENEZ
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ANEXO

CONVENIO EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA ENTRE EL
MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO Y LA CONSEJERIA DE
BIENESTAR SOCIAL DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE
EXTREMADURA

En Madrid, a 13 de noviembre de 1997.

REUNIDOS

De una parte el Excmo. Sr. Ministro de Sanidad y Consumo, D. JO-
SE MANUEL ROMAY BECCARIA, nombrado por RD. 762/1996, de 5
de mayo, publicado en el Boletin Oficial del Estado de 6 de mayo
de 1996.

Y de otra el Excmo. Sr. D. GUILLERMO FERNANDEZ VARA, Consgjero
de Bienestar Social de la Comunidad Autdnoma de Extremadura,
nombrado por R.D. 2/1996, de 11 de enero, publicado en el Bole-
tin Oficial de Extremadura, extraordinario n.° 1.

Intervienen en funcion de sus respectivos cargos que han quedado
expresados y en el ejecicio de las facultades que a cada uno le
estan conferidas, y con plena capacidad para formalizar el presente
Convenio, ambos de mutua conformidad. EI Excmo. Sr. Ministro in-
terviene en virtud de la delegacion de competencias conferida por
el Acuerdo de Ministros de 21 de julio de 1995 (B.O.E. de 4 de
agosto).

EXPONEN

PRIMERO: Que es imprescindible la colaboracion entre el Ministerio
de Sanidad y Consumo de una parte y la Consejeria de Bienestar
Social de la Comunidad Auténoma de Extremadura por otra, al ob-
jeto de llevar a cabo este programa de farmacovigilancia coordina-
damente.

SEGUNDO: Que el Ministerio de Sanidad y Consumo desarrolla des-
de 1984 el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia para conocer la
incidencia de las reacciones adversas a medicamentos comercializa-
dos en Espafia, cuyo programa basico es la Notificacion Estructura-
da de Sospechas de efectos adversos, a través de los profesionales
sanitarios.

TERCERO: Que el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud estableci6 en julio de 1988 que las Comunidades Auténomas
y el Ministerio de Sanidad y Consumo elaborarian convenios de
cooperacion en materia de farmacovigilancia.

CUARTO: Que la Consejerfa de Bienestar Social de la Comunidad Au-

tonoma de Extremadura dispone de los medios suficientes para efec-
tuar un programa de este tipo en el ambito de su zona geografica.

QUINTO: Que la Comision Nacional de Farmacovigilancia en su se-
sion de 28 de noviembre de 1988 aprobd el proyecto de incorpo-
racion de la Comunidad Autonoma de Extremadura al Sistema Es-
pafiol de Farmacovigilancia.

SEXTO: Que este Convenio viene a sustituir al suscrito con fecha 1
de octubre de 1993, publicado en el B.O.E. de 5 de enero de 1994,
y recoge el mutuo interés de ambas partes para actuar en un (nico
Sistema Espariol de Farmacovigilancia, siendo fruto de un acuerdo de
colaboracidn interadministrativa para la ejecucion de un programa de
un sector de actividad como es la farmacovigilancia.

SEPTIMO: 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 Sani-
dad y se enmarca en el &mbito de competencias y esfera de inte-
reses que, en la materia, atribuyen al Estado y a la Comunidad
Autbnoma de Extremadura la Constitucion, en su articulo
149.1.162 y el articulo 4 de la Ley Orgénica 9/1992, de 23 de
diciembre, de transferencia de competencias a las Comunidades Au-
tonomas que accedieron a la Autonomia por la via del articulo
143 de la Constitucion.

ESTIPULACIONES

PRIMERA: La Consejeria de Bienestar Social, s compromete a man-
tener la actividad del Centro de Farmacovigilancia de la Comuni-
dad Autdnoma de Extremadura.

SEGUNDA: La Consejerfa de Bienestar Social distribuird las Tarjetas
Amarillas empleadas para la notificacion a los profesionales sanita-
rios colegiados en su Comunidad. EI modelo utilizado serd el em-
pleado en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

TERCERA: Se mantendra la absoluta confidencialidad tanto de los
pacientes como de los profesionales sanitarios notificadores, garan-
tizando la no duplicidad de las sospechas de reacciones adversas a
los medicamentos.

CUARTA: La informacion recibida serd evaluada periédicamente por
los técnicos del Centro de Farmacovigilancia. El Centro contard con
el apoyo de un Comité Consultivo que seré responsable de la eva-
luacion de las notificaciones especialmente complejas.

La composicion del Comité y las variaciones que se produzcan en
el mismo seran comunicadas a la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.
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QUINTA: EI Centro de Farmacovigilancia integrara la informacidn re-
cibida, una vez evaluada y codificada en la Base de Datos FEDRA
del Sistema Espariol de Farmacovigilancia. La carga de datos se re-
alizard on-line dando la méxima prioridad a las reacciones adver-
sas graves. Cuando la conexion no sea posible, la informacion se
enviara en diskette al Centro Coordinador.

SEXTA: La Consejeria de Bienestar Social podré solicitar al Ministe-
rio de Sanidad y Consumo informes especificos de reacciones ad-
versas a medicamentos 0 a grupos de medicamentos a través del
Conjunto del Sistema Espariol de Farmacovigilancia.

SEPTIMA: EI Ministerio de Sanidad y Consumo podra solicitar infor-
mes especificos sobre reacciones adversas a medicamentos o gru-
pos de medicamentos a la Consejeria de Bienestar Social.

OCTAVA: EI Centro de Farmacovigilancia facilitard informacion de
retorno a los facultativos que lo soliciten y elaborard una memo-
ria anual con los resultados del Programa que se entregard al Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo antes de finalizar el ejercicio al
que afecta a este Convenio. EI Centro deberé coordinar las inter-
venciones de los profesionales de su comunidad en materia de far-
macovigilancia.

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

DECIMA: Que en los Presupuestos Generales del Estado con cargo
al Programa 413-B, «Oferta y Uso Racional del Medicamento y
Productos Sanitarios», Servicio 09, Capitulo II, Concepto 226.11,
«Programa de Farmacovigilancia», existe una dotacion econdmica
suficiente para atender a este Convenio. La aportacion del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo para la ejecucion del presente Convenio
serd la que a continuacion se relaciona:

—Por la ejecucion del Programa en 1997 que se concreta en lo
establecido en las estipulaciones 4.2 52 82 9.2y 102 el Minis-
terio de Sanidad y Consumo entregard a la Comunidad Autono-
ma de Extremadura la cantidad de 3.500.000 pesetas.

La mencionada cantidad deberé justificarse mediante las facturas o
los cargos conformados por la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios y quedard supeditada a la comprobacion de
que el trabajo se ha realizado de acuerdo con las condiciones pre-
vistas en el Convenio.

DECIMOPRIMERA: En todas las publicaciones, carteles, impresos de
difusion, boletines relacionados con el programa y similares, junto

con los simbolos propios de la Consejerfa de Bienestar Social figu-
rarén los siguientes elementos:

a) El Lema: SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA.

b) La Leyenda Ministerio de Sanidad y Consumo, Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

DECIMOSEGUNDA: De conformidad con lo dispuesto en el articulo
6.2.c. de la Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
para las Administraciones Pdblicas y del Procedimiento Administra-
tivo Comdn, no es necesario establecer una organizacion para la
gestion del Convenio.

DECIMOTERCERA: Las cuestiones litigiosas que puedan surgir en ma-
teria de interpretacion, modificacion, efectos y extincion del acuer-
do, serdn competencia del orden jurisdiccional contencioso-adminis-
trativo.

DECIMOCUARTA: El presente Convenio tendrd cardcter anual y su
vigencia se extiende hasta el 31 de diciembre de 1997.

En cualquier caso ambas partes se comprometen a adoptar las
medidas oportunas que garanticen la finalizacion de los estudios
especificos que hubieran sido puestos en marcha.

Y en prueba de conformidad con cuanto queda estipulado, firman
las partes el presente documento en el lugar y fecha consignados
en el encabezamiento.

El Ministro de Sanidad y Consumo, JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA.
El Consejero de Bienestar Social, GUILLERMO FERNANDEZ VARA.

RESOLUCION de 29 de enero de 1998, de
la Secretaria General Técnica, por la que se
da publicidad al Convenio de colaboracion
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y
la Comunidad Autonoma de Extremadura
para el desarrollo de actividades en la
prevencion del Sida, especificamente
dirigidas a la implantacion de programas de
intercambio de jeringuillas en usuarios de
drogas por via parenteral.

Habiéndose firmado con fecha 1 de octubre de 1997 un Convenio
de colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Co-
munidad Autonoma de Extremadura para el desarrollo de activida-




