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ADDENDA COMPLEMENTARIA A SUBSCRIURE PEL DEPARTAMENT DE SALUT,
EL_SERVEI CATALA DE LA SALUT ! LA FUNDACIO INSTITUT CATALA DE
FARMACOLOGIA AL __CONVENI REGULADOR DEL PROGRAMA _DE
FARMACOVIGILANCIA A CATALUNYA PER AL DESENVOLUPAMENT D’'UN PLA
DINFORMACIO | DETECCIO DE PROBLEMES DE SEGURETAT CLINICA DE
MEDICAMENTS EN L’AMBIT DE LA RECEPTA ELECTRONICA

— e e e A AR A BLEVIRUNIGA

Barcelona,29 de desembre de 2016

REUNITS:

D'una banda, I'Honorable Senyor, Antoni Comin i Oliveres, conseller de Salut de la
Generalitat de Catalunya.

D'una altra, el Sr David Elvira i Martinez , director del Servei Catala de la Salut.

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

| de l'altra, el Sr Albert Figueras i Sufié, director de la Fundacié Privada Institut Catala
de Farmacologia”.

ACTUEN:

El primer, en representacit del Departament de Salut, de conformitat amb el que
preveu l'article 12 de la Llei 13/1989, de 14 de desembre, d’organitzacié, procediment i
régim juridic de la Generalitat de Catalunya.

El segon, en nom i representacié de! Servei Catala de la Salut (en endavant CatSalut),
en virtut de les atribucions que |i confereix larticle 17 de la Llei 15/1990, de 9 de juliol,
d'ordenacio sanitaria de Catalunya.

csv.gencat.cat

El tercer, en nom i representacié de la Fundacié Privada Institut Catala de
Farmacologia (en endavant Institut Catala de Farmacologia) en virtut del poder conferit
per I'acord que va prendre el Patronat de la Fundacié en la sessié de 21 de juny de
2016, atorgat en escriptura publica davant el senyor notari de
I'll-lustre Col-legi de Barcelona, el 8 de novembre de 2016.

Original electronic / Copia autentica

Les parts, reconeixent-se reciprocament plena capacitat legal per signar aquesta
addenda al conveni principal,

MANIFESTEN:

. Que el Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya i I'nstitut
Catala de Farmacologia acumulen una llarga trajectéria de col-laboraci¢ en
l'execucié del “Programa de Farmacovigilancia de Catalunya”. Aquesta
col-laboraci6 s'estén per al 2016 de conformitat amb Ia regulacié pactada
mitjangant el conveni subscrit amb aquest objecte (conveni principal de
referéncia).

Il. Que el Departament de Salut i llnstitut Catala de Farmacologia,
conjuntament amb el CatSalut, col-laboren, des del 2014, en el
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desenvolupament del “Pla d'informacié i deteccid de problemes de
seguretat clinica de medicaments en I'ambit de la recepta electronica (RE)”
com a complement del “Programa de farmacovigilancia de Catalunya”.
Aquest Pla té una vinculacié directa i una dependéncia logica amb els
plantejaments del programa. No obstant aixd, un seguit d'exigéncies
especifiques, en especial pel que fa les funcions de foment de I'Gs racional
dels medicaments i dels productes sanitaris i, en concret, la relativa a
impulsar i avaluar l'eficiéncia de I'is de les prestacions en aquesta matéria
que correspon a la Geréncia de Farmacia i del Medicament del CatSalut,
aconsellaren una sistematica de relacié ajustada de forma coherent amb
aquests factors particulars, que donés reconeixement explicit a la
participacié del CatSalut i, simultaniament, s'inseris en el funcionament
global de la farmacovigilancia a Catalunya.

il Que la present addenda complementaria es concep sota el requeriment de
mantenir la unitat d'accié i fer compatible I'escenari d'interés public
compartit amb la conveniéncia operativa de donar expressio a les
necessitats especifiques del Programa de farmacovigilancia, aixi com a
I'exigéncia d'optimitzar els respectius esforgos de manera coordinada sota
el criteri de sumar sinergies i aprofitar I'experiencia i especialitzacié dels
recursos disponibles amb 1a maxima eficiéncia, per tal de facilitar la seva
aplicacio com a una de les facetes en qué s'organitza la gestic de la
farmacovigilancia tenint en compte, a 'hora, el seu fort impacte en la gestié
de la prestacio farmacéutica.

V. Que en el marc del Programa de Farmacovigilancia el Departament de
Salut disposa dels recursos suficients per al desenvolupament del Pla
d'informacié i deteccioé de problemes de seguretat clinica de medicaments
en I'ambit de la recepta electronica (RE).

De conformitat amb alld exposat i trobant-se d'acord les seves voluntats, les parts
formalitzen la present ADDENDA COMPLEMENTARIA AL CONVENI DE
COL-LABORACIO EN MATERIA D'EXECUCIO DEL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA que, d'acord amb les anteriors manifestacions es regira pels
seglents:

PACTES

Primer.- OBJECTE | CARACTERISTIQUES DE L’ADDENDA.

L'objecte de la present addenda és regular la col-laboracio entre el Departament de
Salut, el CatSalut i I'institut Catala de Farmacologia per a la realitzacié del projecte de
desenvolupament del Pla d' Informacio i deteccio de problemes de seguretat clinica de
medicaments en 'ambit de la Recepta electranica.

Aquest Projecte és complementari a I'execucié del Programa de Farmacovigilancia de
Catalunya.

El Pla t¢é com a finalitat implementar linies de seguiment de seguretat dels
medicaments i d'estimacié de I'impacte sobre els usuaris susceptibles de ser tractats
amb medicaments al sistema plblic de salut. Es concep i s'orienta de d'un punt de
vista de sistema d'informacio i gestié del coneixement i recerca de problemes de
seguretat dels medicaments a aplicar sobre la prestacié farmacéutica.
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Les parts acorden que la configuracié del Pla s'insereix en I'ambit d'actuacio de
I'Institut de Farmacologia en la seva actuacié com a Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya i ha de subjectar-se als segiients continguts, que en tot cas s'executaran en
funcié dels pactes de desplegament que s'estableixen al pacte segon:

- Seguiment sistematc de les principals publicacions mediques
internacionals i seguiment institucional de les novetats terapéutiques sobre
seguretat i relacié benefici-risc dels medicaments.

- Identificar les novetats que puguin tenir un impacte rellevant sobre la salut
de la poblacid i fer-ne resums.

- Eiaborar informes especifics de les novetats de seguretat clinica que
puguin tenir més impacte de salut a Catalunya.

- Informar trimestralment als responsables mitjangant resums executius.

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

- Dissenyar de manera coordinada amb el Servei Catala de la Salut, les
activitats de difusio i disseminacié de la informacio treballada.

- Mantenir una plataforma electronica especifica per compartir les novetats
amb professionals.

Segon.- DESPLEGAMENT OPERATIU: NORMES DE FUNCIONAMENT |
COMPROMISSOS DE LES PARTS.

El CatSalut, a través de la Geréncia de Farmacia i Medicament, assumeix el lideratge
del desenvolupament del Pia sota el criteri de la seva integracié funcional al més ampli
“Programa de Farmacovigilancia de Catalunya”. En aquest sentit li correspon
I'establiment de les linies estratégiques, els terminis a complir en la seva implantacio i
la definicié dels objectius que corresponguin.

csv.gencat.cat

El Departament de Salut participara d' acord amb les seves competéncies, previstes
en el Decret 119/2014, de 5 d' agost, de reestructuracio del Departament de Salut,
especialment pel que fa a I' assessorament i el seguiment del projecte en relacio a les
funcions de control i avaluacié en matéria farmacéutica, del foment i millora de la
seguretat i la qualitat dels medicaments.

Original electronic / Copia autentica

La Fundacié ‘Institut Catala de Farmacologia aplicara el Pla a partir dels continguts
identificats al pacte primer. A aquests efectes, gestionara el seu desenvolupament
cenyint-se a les directrius estratégiques reservades al CatSalut, en el ben entés que la
sistematica de treball i els projectes en qué es desglossa enllaga amb la col-laboracié
prévia entre les parts en aquest ambit. Entre d'altres, corresponen a I'lnstitut Catala de
Farmacologia les segiients funcions:

- Suport general del programa de forma integrada i coordinada amb el
Programa de Farmacovigilancia.

- Dotaci6 i, si escau, contractacié al seu carrec dels professionals necessaris
per a dur-lo a terme.

- Elaboracié d'informes de seguiment periddics acordats sobre l'estat de
situacio del programa.

Pagina 3 de 6

Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la integritat d'aquest document a l'adreca web

Copia autentica i compulsa Generalitat de Catalunya

Doc.original signat per:
17/02/2017

| Generalitat de Catalunya

L www.gencat.cat

-
k

VANNTVLVO 34 LVLINVEINGO



53923012h
Sticky Note
None set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
MigrationNone set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
Unmarked set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
None set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
MigrationNone set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
Unmarked set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
None set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
MigrationNone set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
Unmarked set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
None set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
MigrationNone set by 53923012h

53923012h
Sticky Note
Unmarked set by 53923012h


GENERALITAT DE CATALUNYA

LT02/20/LT

eAunjere) ap jeljesauas esindwood | eapudine eidod

:1ad yeubis [euiblio-ooQg

OIDVIIdId3A 3d dNO3S 1d0D

eonualne eido) / 21uond9I8 [eulbuO

1e0'1eoUsb ASD
gem edaipe,| e uawnoop 1sanbe,p 1ejfsiul el JesylisA Napod "ealuQulosle einjeubis quie ueleh 21uQnoale Juswnaog

9 ap 7 eulbed

0202/20/L2

eidoo

jeoNpeD BreQ
1,10¢/20/L2
e1dod g1oead €

red

El CatSalut i I'Institut Catala de Farmacologia establiran de com( acord la persona
encarregada de desenvolupar les tasques de responsable principal i de responsable
operatiu del Pla.

L' Institut Catala de Farmacologia haurd de presentar un informe-memoria de les
activitats dutes a terme al CatSalut, facilitant una copia al Departament de Salut. La
Geréncia de Farmacia i Medicament podra nomenar representats per tal que
comprovin en qualsevol moment el nivell d'execucié del projecte que constitueix
l'objecte de la col-laboracio regulada per aguest conveni aixi com la destinacié dels
fons en relacid amb I'assoliment dels objectius als quals estan destinats.

Les parts vetllaran per tal que les persones dependents de qualsevol de les entitats
signants que participin en el desplegament d’aquesta addenda, encarregades de
materialitzar la col-laboracié que s'hi preveu i que per aquest motiu puguin restar
temporaiment sota dependéncia funcional de laltra, en respectin I'autonomia
jerarquica i administrativa, I'estructura organica, la reglamentacio interna i les normes i
protocols, per tal de no entorpir el normal desenvolupament de les respectives tasques
que es portin a terme.

A través del present conveni de collaboracio Vinstitut Catala de Farmacologia es
compromet a difondre, per qualsevol mitja, la participacio del CatSalut i del
departament de Salut en el present projecte.

Tercer.- PROTECCIO DE DADES DE CARACTER PERSONAL

1. Les dades personals de les persones que participin en aquest projecte i

aquelles a les que tinguin accés les respectives entitats i els seus

\ professionals, hauran d'ésser tractades de conformitat amb el que preveu la

Llei organica 15/1999 de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter
personal.

2. Les esmentades dades no podran utilitzar-se per finalitats incompatibles amb
aquelles per a les que haguessin estat recollides, llevat del seu s amb finalitat
historica, estadistica o cientifica, havent-se de cancel'lar les mateixes quan
hagin deixat d'ésser necessaries.

3. Les persones que intervinguin en qualsevol de les fases de tractament de
dades personal de qualsevol de les entitats respectaran escrupolosament la
confidencialitat i secret professional.

Quart- MARC DE RELACIO REFERENCIAL: EL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA.

1. Els continguts de la relacio entre les parts pel que fa a l'objecte de col-laboracié
especific d'aquesta addenda, tant a nivell funcional com de fons, s'articulen de
forma complementaria als regulats pel conveni principal de farmacovigilancia, i
s'’han d'interpretar sempre sota la seva empara, en el ben entes que la seva
aplicaci6 en cap cas pot contradir-los.

2. L'anterior criteri interpretatiu s'aplica a la totalitat d’aspectes necessaris per a la
implementacié del Pla i per a la seva regulacié administrativa: recursos ials,
recursos humans, compromisos economics, sistematica de realitzacio dels
projectes, gestié de la informacio, propietat intel-lectual i drets d'explotacio,
vigéncia i causes de rescissio anticipada, jurisdiccio, etc.
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Cinqué- COMISSIO DE SEGUIMENT

En el mateix sentit que el pacte anterior, a aquesta addenda li és d' aplicacio la
Comissi6 de seguiment prevista pel conveni principal. La Composicit de la Comissié
era de dos representant del Departament de Salut i dos representants de la Fundacié
Institut Catala de Farmacologia.

En el cas de que les parts ho considerin adient, la comissié de seguiment prevista en
el conveni principal es podra dotar d' una subcomissié paritaria exclusivament
dedicada al seguiment del pactat en aquesta addenda.

Sisé.- RECURSOS.

1. Llnstitut Catala de Farmacologia col-laborara en la consecucié de l'objecte
d'aquesta addenda complementaria amb els recursos materials, técnics i
humans que s'especifiquen en el conveni principal de referéncia.

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

2. El Departament de Salut aportara al desenvolupament del Pla, en el context
general del Programa de Farmacovigilancia, la quantitat total de 121 .000,00 €
euros  (IVA inclés), amb carmec a [l'aplicacié  pressupostaria
SA1702D/227008900/4190 del pressupost del 2015 de la Generalitat de
Catalunya prorrogat per al 2016

3. El CatSalut aportara els recursos humans i técnics que siguin necessaries per

portar a terme I' establert en la present addenda, sense cap cost afegit més
enlla del propi del funcionament ordinari de la seva estructura.

Seté. - PAGAMENT | FORMA DE JUSTIFICACIO

csv.gencat.cat

1. Per fer efectiva la quantitat a aportar, I'Institut Catala de Farmacologia
haura de presentar la corresponent factura que incloura un detall de les
despeses realitzades per realitzar I' objecte d’ aquest conveni, que haura de
conformar la persona responsable del seu seguiment per part del Catsalut i
una persona que també respongui del seu seguiment per part del
Departament de Salut.

Original electronic / Copia autentica

2. Juntament amb la factura que es presenti s'adjuntara un certificat, que
emetra el Secretari General del Departament de Salut, en qué s’expressi
I'adequacié del Programa als pactes d'aquest conveni.

Vuite.-VIGENCIA

1. La vigéncia d'aquesta addenda complementaria s'estén des del dia 1 de gener
de 2016 fins el 31 de desembre de 2016, coincidint aixi amb la del conveni de
col-laboracié entre el Departament de Salut i la Fundacié Privada Institut Catala
de Farmacologia, per executa el Programa de Farmacovigilancia a Catalunya.
No obstant aixo, es podra prorrogar previ acord entre les parts i d'acord amb el
que disposa ['article 49 h) 1i 2 de la Llei 40/2015 d'1 d’octubre, de régim juridic
del sector public, per un periode de fins a quatre anys addicionals, amb la
possibilitat de modificar I'import, formalitzat per escrit i en funcié de les
disponibilitats pressupostaries existents.
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2. Sens perjudici de I'anterior, I'addenda deixara de tenir efectes en el moment
que, per qualsevol causa, deixi de tenir-ne el conveni principal de referéncia,
llevat que en linstrument d'extincid les parts pactin un altre régim, previ
compliment dels procediments i normes de l'ordenament juridic que puguin
resultar aplicables.

3. Amb la subscripcié de la present addenda, les parts accepten expressament
que qualsevol altre tipus de relacié multua entorn el desenvolupament de la
seva col-laboracié en el marc del Pla de seguretat clinica de medicaments en
RE quedi automaticament sense efectes, de manera comp it indemne
per a totes elles.

Nové.- Rescissio anticipada

La rescissio anticipada d’ aquesta addenda es podria portar a terme al marge
del conveni principal que complementa.

Seran causes de resolucio d' aquesta addenda:

L' incompliment de qualsevol dels compromisos assumits en |' addenda per
qualsevol de les Parts.

E! mutu acord de les Parts, que s'instrumentara per escrit.

La impossibilitat sobrevinguda, legal o material, de donar compliment als seus
pactes.

La denuincia prévia, amb un (1) mes d'antelacio, per alguna de les Parts.
| per tal que aixi consti, i en prova de conformitat, les parts subscriuen el present

document i el signen per duplicat exemplar, en el lloc i la data indicats a
I'encapgalament.

El director de la Fundacié Privada
Institut Catala de Farmacologia

El conseller de Salut

Antoni Comin i Oliveres “Albert Figueras Sufié

Ei director del Servei Catala de

Fundacs Insttut Catala 7
de Farmacologia
la Salut [

David Ehvira i Martinez
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