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GENERALITAT DE CATALUNYA

CONVENI DE COL-LABORACIO ENTRE EL DEPARTAMENT DE SALUT | LA
FUNDACIO PRIVADA INSTITUT CATALA DE FARMACOLOGIA, PER EXECUTAR EL
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA A CATALUNYA

Barcelona, a 27 de novembre de 2017

REUNITS

D'una banda, la senyora Neus Rams i Pla, directora general d'Ordenacié Professional i
Regulacid Sanitaria del Departament de Salut,

i de l'altra, el senyor Albert Figueras i Sunyer, director general de la Fundacio Privada
Institut Catala de Farmacologia.

ACTUEN

La primera, en representacié del Departament de Salut, NIF S0811001G, amb adreca a
Barcelona, travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria), d'acord amb l'autoritzacio
de signatura aprovada per Resolucié del conseller de Salut de data 14 de juny de 2017,
dictada en Us de les afribucions que li confereix l'article 12 de la Llei 13/1989, de 14 de
desembre, d'organitzacié, procediment i régim juridic de I'Administracio de la Generalitat de
Catalunya, i d'acord amb el que es preveu en l'article 11 de la Llei 26/2010, de 3 d'agost, de
régim juridic i de procediment de les administracions publiques de Catalunya.

El segon, en nom i representacié de la Fundacio Privada Institut Catala de Farmacologia

(en endavant Institut Catala de Farmacologia), en virtut del poder que li confereix I'acord

que va prendre el Patronat de la Fundacié esmentada en la sessié de data 21 de juny de

2016 atorgat en escriptura publica en data 8 de novembre de 2016, davant el senyor
, Notari de I'li-lustre Col-legi de Barcelona.

Ambdues parts es reconeixen la capacitat juridica suficient per atorgar el present
document, i

EXPOSEN

l. Que un dels objectius del Departament de Salut és millorar I'is dels medicaments
en l'atencio primaria de salut i en 'atencio especialitzada. En aquest sentit, una de
les linies d'actuacid consisteix a promocionar la notificacié sistematica de les
reaccions adverses als medicaments entre els professionals sanitaris, i establir un
sistema de farmacovigilancia que permeti a I'Administracié sanitaria disposar

dinformacié fiable, pel que fa als efectes indesitjables dels medicaments prescrits
a Catalunya.

1. El Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el Text refés de
la Llei de garanties i us racional del medicaments i productes sanitaris, com també
la Llei 31/1991, de 13 de desembre, d'ordenacié farmacéutica de Catalunya,
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atribueixen als professionals sanitaris, o bé als centres especialitzats designats
per 'Administracié sanitaria competent, el deure de comunicar amb celeritat a
aquesta Administracio sanitaria, els efectes inesperats o toxics que els
medicaments puguin haver causat a les persones o la salut publica.

1. Que, I'any 2000, el Ministeri de Sanitat i Consum va publicar el document “Buenas
Practicas de Farmacovigilancia del Sistema Espariol de Farmacovigilancia®, amb
l'objectiu de contribuir a establir un sistema de garantia de qualitat en les activitats
del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia. D'alira banda, e! 26 de juliol de 2013
el Ministeri de Sanitat i Serveis Socials i Igualtat va publicar el Reial decret
577/2013 pel qual es regula la farmacovigilancia de medicaments d'os huma.

V. Que l'Institut Catala de Farmacologia té, entre els seus objectius fundacionals,
promocionar estudis i investigacions sobre la farmacologia i la toxicologia en els
seus vessants experimentals, clinics, epidemioldgics i sanitaris.

V. Que, des de l'any 1989, el Departament de Salut col-labora amb I'institut Catala
de Farmacologia, a través de la subscripcié de diversos convenis, en qué es fixen
les condicions i els termes per executar el Programa de Farmacovigilancia a

Catalunya.
VI, Que les entitats signants estan interessades a continuar desenvolupant aquest
Programa durant Fany 2017, i estimen oportd subscriure un conveni de

col-laboracié per establir les condicions i els requisits a qué s’hauran de sotmetre
per dur-lo a terme.

Per tot aixo, les parts, en la representacié que exerceixen, acorden subscriure aquest
conveni que es regira pels segients

PACTES

Primer.-

L'objecte d'aquest conveni és regular la col-laboracié entre el Departament de Salut i
I'Institut Catala de Farmacologia, per tal d’establir els requisits i condicions per executar el
Programa de farmacovigilancia a Catalunya, a fi i efecte d'obtenir informacié sobre les
reaccions adverses als medicaments comercialitzats a través de les notificacions que
arriben al Centre de Farmacovigilancia de Catalunya.

Segon

L'Institut Catala de Farmacologia actuara com a Centre de Farmacovigilancia de

Catalunya, llevat dels aspectes propis que per normativa comrespon executar directament
al Departament de Salut, i que no es recullen en aquest conveni.

l.'objecte del Programa de Farmacovigilancia a Catalunya és disposar d'un sistema que
permeti a PAdministracio sanitaria disposar d’informacio fiable, pel que fa als efectes
indesitjables dels medicaments prescrits a Catalunya, per poder adoptar mesures que es
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considerin més convenients en cada cas.

Els objectius especifics a assolir amb aquest Programa soén identificar, quantificar,
avaluar i prevenir les reaccions adverses associades a I'Us dels medicaments
comercialitzats en 'ambit de Catalunya.

Per assolir aquests objectius, caldra realitzar les activitats segiients:

1l

Distribuir el model de targeta groga de notificacio de sospites de reaccions adverses
que s’empra en el Sistema Espanyol de Farmacovigilancia (SEFV), entre els
professionals sanitaris col-legiats a Catalunya i entre els centres, serveis i
establiments d'atencio sanitaria. Mantenir el sistema perqué permeti als professionals
sanitaris notificar les sospites de reaccions adverses en linea a través d’Internet.

Rebre, registrar, codificar i incorporar les dades de les notificacions a la base de
dades, i arxivar i custodiar de manera segura les notificacions de sospita de reaccions
adverses a medicaments originades en I'ambit de Catalunya.

Revisar, documentar i validar la informacié de les notificacions de reaccions adverses
a medicaments, i verificar-ne l'autenticitat i la coheréncia amb els documents originals
accessibles.

Estabiir criteris, revisar-los i actualitzar-los periddicament, sobre els casos en qué cal
completar la informacié clinica de la notificacid, mitjangant el contacte directe amb el
professional sanitari notificador.

Avaluar i codificar totes les notificacions espontanies de sospites de reaccions
adverses a medicaments, les procedents d'estudis especifics de farmacovigilancia en
I'ambit de Catalunya, les que s’identifiquin a través de les consultes terapéutiques que
formulin els professionals sanitaris col-legiats a Catalunya, i els casos o séries de
casos de reaccions adverses a medicaments publicats en revistes biomeédiques en
coordinacié amb el SEFV.

Incorporar totes les notificacions avaluades i codificades a la base de dades del
SEFV, anomenada FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola, Datos de Reacciones
Adversas), d’acord amb els terminis establerts en la normativa aplicable.

Generar coheixement sobre les reaccions adverses a medicaments i emetre informes
especifics sobre els resultats del Programa.

Mantenir una base de dades amb totes les notificacions de sospites de reaccions
adverses a medicaments originades a Catalunya, o identificades a partir de la revisié
sistematica de les revistes biomédiques assignades pel SEFV.

Revisar i avaluar sistematicament les associacions préviament desconegudes entre

farmacs i reaccions, per detectar possibles senyals i comunicar-los a les autoritats
sanitaries.

10. Desenvolupar métodes per a la generacio rapida de senyals.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Fer estudis farmacoepidemiologics per avaluar el perfil de seguretat dels
medicaments.

Participar en la coordinacié del SEFV, i en les activitats cientifiques, els seminaris o
els grups de treball que organitza el SEFV.

Presentar els resultats del Programa als professionals sanitaris col-legiats a
Catalunya, en el marc de les activitats de formacio continuada que es porten a terme
en els cenitres, serveis i establiments d'atencic sanitaria, i en els col-legis
professionals en I'ambit de la sanitat.

Contribuir al progrés cientific, millorant els métodes de farmacovigilancia, el
coneixement i la comprensio de la naturalesa, i els mecanismes de les reaccions
adverses als medicaments.

Mantenir un sistema de garantia de qualitat que asseguri el compliment de les Bones
Practiques de Farmacovigilancia i, especialment, la no incorporacid a la base de
dades FEDRA de casos duplicats de sospita de reaccions adverses i la garantia de la
confidencialitat de les identitats dels pacients afectats per sospites de reaccions
adverses.

Enviar informacié de retorn individualitzada als professionals sanitaris per cada
notificacié rebuda, que haura d'incloure un missatge personalitzat d'agraiment. .

Mantenir una base de dades confidencial dels professionals sanitaris notificadors, per
interpretar l'evolucid del Programa i orientar-ne les activitats futures. Garantir la
confidencialitat de la seva identitat.

Fer reunions periddiques d'avaluacié de les notificacions de reaccions adverses a
medicaments, amb la preséncia de técnics de farmacovigilancia, experts en
medicaments i un técnic farmaceéutic representant del Departament de Salut.

La periodicitat d’aquestes reunions ha de ser com a minim mensual, i han d'estar
obertes a la participacio de representants del Consell General de Col-legis Oficials de
Farmacéutics i del Consell de Col-legis de Metges de Catalunya.

Elaborar una meméoria anual, en qué es detallin les activitats dutes a terme, els
resultats assolits en el desenvolupament del Programa i la informacid sobre les
reaccions adverses a medicaments obtinguda a través de les notificacions rebudes.

Aquesta informacid contindrd el nombre de les notificacions rebudes, amb
especificacié de la seva procedéncia (notificacions espontanies que efectuin els
professionals sanitaris o les procedents d'estudis especifics de farmacovigilancia, de
consultes terapéutiques o de publicacions), el seu origen (atencié primaria o ambit
hospitalari), l'origen del personal notificador (metges, farmacéutics o diplomats en
infermeria o ciutadans), les reaccions adverses notificades i els medicaments
sospitosos, amb especificacié de la gravetat i el coneixement de I'associacio.

Col-laborar en l'elaboracié de continguts per al Butlleti de Farmacovigilancia de
Catalunya del Departament de Salut.
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21. Col'laborar en els cursos de formacid en linia en matéria de seguretat del
Departament de Salut adregats a pacients a partir del cursos elaborats pel
Departament de Salut, mitjangant la revisid i l'elaboracio,si s’escau,de materials
docents

Tercer.

L'institut Catala de Farmacologia col-laborara en la consecucié de Fobjecte d'aquest
conveni durant l'any 2017, amb l'aportacié dels recursos materials, técnics i humans
necessaris,

= _Pel que fa als recursos materials i técnics:
o Instal-lacions adequades per a I'exercici de les activitats requerides.
o Equipament informatic i programaris que compleixin amb els requeriments del
Sistema Espanyol de Farmacovigilancia.
o Dotacid bibliografica i mitjans de consulta.

= Pel que fa als recursos humans:

o Personal técnic integrat per professionals sanitaris especificament formats en
téecniques de farmacovigilancia i farmacoepidemiologia, entrenats en les
normes i funcionament del Sistema Espanyol de Farmacaovigilancia.

o Personal administratiu suficientment format i capacitat en el maneig de les

eines informatiques i les técniques adequades per a I'exercici de les activitats
requerides.

Quart.-
El Departament de Salut col-laborara de la manera segiient:

Pel que fa als recursos humans, aportara un técnic farmacéutic adscrit a la Subdireccié
General de Farmacia i Productes Sanitaris, que supervisara el Programa des de la
vessant de la politica sanitaria de I'Administracié Publica, i facilitara les relacions de
I'institut Catala de Farmacologia amb els Col-legis de Farmaceéutics per tal de difondre el
Programa entre els farmacéutics col-legiats.

D'altra banda, el Departament de Salut aportara al desenvolupament d'aquest Programa
la quantitat total de tres-cents dos mil cinc-cents euros (302.500,00 €), IVA inclos pel
desenvolupament del Conveni, amb carrec a l'aplicacié pressupostaria
SA1702D/227008900/4190/0000 del pressupost de la Generalitat de Catalunya per a
2017.

L'aportacié economica del Departament de Salut es fara efectiva prévia la presentacio de
la corresponent factura, en concepte de despeses generals de desenvolupament del

Programa, per part de ['Institut Catala de Farmacologia, abans de I'1 de desembre de
2017.

La factura haura d'incloure un detall suficient per conceptes i preus unitaris d’acord amb
el que s'estableix a l'article 6 del Reial decret 1619/2012, de 30 de novembre, pel qual
s'aprova el Reglament pel qual ses regulen les obligacions de facturacio
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La persona titular de la Direccio General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaries conformara
degudament la factura que presenti I'lnstitut Catalad de Farmacologia. Amb la factura que
es presenti s'adjuntara un certificat, que emetra la mateixa persona titular de la Direccid
General d'Ordenacié | Regulacié Sanitaries, en qué s'expressi 'adequacié del Programa
als pactes d'aquest conveni.

I'institut Catald de Farmacologia haura de presentar, junt amb la factura, el corresponent
informe d‘activitat esmentat en I'apartat 18 del pacte segon.

Els recursos humans, previstos en lapartat primer d'aquest pacte quart, no es
comptabilitzaran com a aportacié economica, atés que el personal presta els seus serveis
per compte del Departament de Salut, per la qual cosa la seva participacio en el projecte
no implica despesa. Pel que fa a aquest personal, s'entendrd que les tasques que
desenvolupi son les propies del seu lloc de treball a I'Administracié, amb idéntiques
condicions.

Cinque.
Pel que fa a les aportacions de les parts a I'objecte d’aquest Conveni:

1. Respecte als recursos materials, I'Institut Catald de Farmacologia haura d'adquirir o
proporcionar, al seu carrec, els mitjans materials establerts en el pacte segon
d'aquest Conveni, a excepcié dels que siguin aportats pel Departament de Salut.

2. Pel que fa als recursos humans, I'Institut Catala de Farmacologia haura de contractar
o proporcionar, per qualsevol dels mitjans legalment previstos, el personal que figura
en el pacte segon, a excepcio del que hagi d'aportar e! Departament de Saiut. També
exercira totes les obligacions respecte al personal que contracti o aporti, i el
Departament de Salut quedara exonerat de qualsevol obligacié o responsabilitat en
relacié amb aquest personal.

3. Draltra banda, l'aportacid econémica de! Departament de Salut, prevista al pacte
quart, es destinara a sufragar el cost dels recursos materials i humans esmentats i
aquelles altres despeses que es derivin del desenvolupament de l'activitat detallada
en el pacte primer d'aquest conveni

4. L'Institut Catala de Farmacologia s'haura de fer carrec del cost de totes les despeses
generades pe! desenvolupament de I'objecte d'aquest Conveni que superin I'aportacio
global assenyalada i no es podran incloure amb carrec a l'aportacié econdmica del
Departament de Salut despeses en recursos materials no establerts en el pacte segon
i en I'apartat primer d'aquest pacte.

Sisé.

Els projectes i treballs que es duguin a terme en compliment d’aquest conveni han de ser
lliurats, al menys, en catala d'acord amb les obligacions relatives a I'is del catala que
deriven de les previsions de la Llei 1/1998, de 7 de gener, de politica linglistica, i de les
disposicions que la desenvolupen.
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Seté

El Departament de Salut es reserva la decisid d'incloure el logotip de la Generalitat de
Catalunya o el Departament de Salut en les activitats derivades de I'objecte d'aquest
Conveni.

Vuité

Tota la informacié a qué l'lnstitut Catala de Farmacologia tingui accés amb motiu de
Pobjecte d’aquest conveni només podra ser utilitzada amb aquesta finalitat. No obstant
aixd, les parts es comprometen a adoptar les mesures necessaries per donar compliment
a les disposicions de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades
de caracter personal, del Reial decret 994/1999, d'11 de juny, pel qual s’aprova el
Reglament de mesures de seguretat dels fitxers automatitzats que continguin dades de
caracter personal i de la Llei 23/1998, de 30 de desembre, d'estadistica de Catalunya,
especialment quant a proteccié de la confidencialitat i el secret estadistic.

Nové

La propietat intel-lectual derivada dels treballs duts a terme amb motiu d'aquest conveni
restara subjecta a les disposicions legals vigents aplicables en la matéria. Pel que fa als
drets inherents a l'autoria s’atorgara el reconeixement corresponent a qui hagi intervingut
en I'execucio dels treballs esmentats i en tindra els drets morals.

Els drets d'explotacidé obtinguts del treball resultant, objecte d'aquest conveni,
corresponen al Departament de Salut i a I'lnstitut Catala de Farmacologia. Ambdues parts
podran utilitzar indistintament els resultats —parcials o finals, en part o totalment- per a la
seva difusid ifo publicacié. Queda prohibida l'autoritzacié a tercers per reproduir, distribuir
o comunicar publicament per qualsevol mitja, totalment o parcialment, els treballs objecte
d’aquest conveni sense el consentiment de les altres parts participants.

Dese

Es crea una comissio de seguiment que vetllara per la conformitat dels resuitats de les

" activitats i els treballs als pactes d’aquest Conveni, i la composaran dos representants de

la Direccié General d'Ordenacio i Regulacié Sanitaries del Departament de Salut, i per
dos representants de I'Institut Catala de Farmacologia.

Aquesta comissid es reunird com a minim una vegada a |I' any per tal de vetllar per la
conformitat dels resultats, activitats i treballs efectuats i acreditara el desenvolupament d’
aquests d’acord amb les estipulacions d'aquest conveni, amb caracter previ a efectuar-se
I'dltim pagament.

Onzeé

Les parts acorden que el periode de vigéncia d’'aquest conveni sigui des de la seva
signatura fins el 31 de desembre de 2017. Tanmateix les parts poden recongixer i
acceptar actuacions d'execucio de les activitats objecte del conveni dutes a terme amb
anterioritat a la signatura, dins I'exercici pressupostari de 2017.

Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la integritat

Copia auténtica i compulsa Generalitat d'aquest document a I'adreca web csv.gencat.cat
de Catalunya 29/11/2017

Original electronic / Copia auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

Data creaci6 copia:
29/11/2017
Data caducitat copia:
29/11/2020
Pagina 7 de 8




I} Generalitat de Catalunya

Al www.gencat.cat

GENERALITAT DE CATALUNYA

Aquest conveni es podra prorrogar sempre i quan les parts ho manifestin de manera
expressa amb una antelacié d’'un mes, com a minim, abans de la finalitzacié de la seva
vigéncia, amb la possibilitat de modificar import, formalitzat per escrit i en funcié de les
disponibilitat pressupostaries existents.

Dotzeé

Sens perjudici del que es preveu en el pacte anterior, seran causes de rescissio
anticipada del Conveni, les segiients:

- Llincompliment per qualsevol de les parts dels compromisos que s'hi assumeixen.

- L'acord mutu de les parts, que s'instrumentara per escrit.

- Laimpossibilitat sobrevinguda, legal o material, de donar compliment als seus pactes.
- La dendncia prévia, amb dos mesos d'antelacid, per alguna de les parts.

Tretzé

Aguest Conveni té naturalesa administrativa. Els dubtes que es puguin plantejar sobre la
seva interpretacié es resoldran de mutu acord entre les parts. No obstant aixo, en cas de
persisténcia del desacord correspondrd a la jurisdiccié contenciosa administrativa
resoldre les qgiiestions litigioses que puguin sorgir de la seva interpretacisé | compliment.

|, perqué en quedi constancia, se signa el present document, per duplicat i a un sol
efecte, en la data i el lloc indicats en 'encapgalament.

Per autoritzacid del conseller de Salut El director general de la Fundacié
La directora general d'Ordenacio Privada
Professional i Regulacio Sanitaria Institut Catala de Farmacologia

Per resolucio de 14 de juny de 2017

de Catalunya 29/11/2017

Neus Rams i Pla Albert Figueras i Sunyer
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