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CONSEJO DE MINISTROS DE SALUD DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA

DOMINICANA

RESOLUCION COMISCA 28-2018
Relativa a la Entrega de la Plataforma FACEDRA
Placencia, Belize, 6 y 7 de diciembre de 2018

VISTOS:

Los articulos 19 y 21 del Protocolo de Tegucigalpa a la Carta de la Organizacién de
Estados Centroamericanos (ODECA); y articulos 8, 15, 20, 21 y 22 del Reglamento
para la Adopcion de Decisiones del SICA.

CONSIDERANDO:

Que de conformidad al Art. 19 y 22 del Protocolo de Tegucigalpa, los @
Consejos de Ministros responsables de otros sectores tendran la
responsabilidad del tratamiento de los asuntos de su competencia y sus /
decisiones seran de obligatorio cumplimiento. —

Que de conformidad al Art. 9 literal d) del Reglamento COMISCA 01-2017
denominado Reglamento de organizacién y funcionamiento del Consejo de
Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana (COMISCA) y

su Secretaria Ejecutiva (SE-COMISCA), corresponde al Consejo de Ministros*

adoptar las decisiones que fueran necesarias para el cumplimiento de los \
objetivos de COMISCA e instruir a las demas instancias del sector salud ]
sobre su cumplimiento.

Que la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ﬂvf
ha apoyado el desarrollo de la Farmacovigilancia en la region en el marco de '

los Memorandums de Colaboracion suscritos entre la AEMPS y la SE-
COMISCA, en 2014 y 2018; para el trabajo interinstitucional que permita el
fortalecimiento de las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de la

Regién SICA para la vigilancia de la calidad, seguridad y efectividad de los
medicamentos y demas tecnologias sanitarias.

Que la formalizacion de la cesion de la licencia del software y transferencia

de la titularidad de FACEDRA, consta en el documento de transferencia
tecnolégica entre la AEMPS y la SE-COMISCA, como parte del /Jﬂ(
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CONSEJO DE MINISTROS DE SALUD DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA DOMINICANA
(COMISCA)

fortalecimiento y consolidacién del Programa Regional de Farmacovigilancia
de Centroameérica y Republica Dominicana.

POR TANTO, Resuelven:

|. Dar por recibida la plataforma regional de Farmacovigilancia FACEDRA y
oficializar a partir de enero del 2019 la puesta en operacion de la plataforma
FACEDRA como el Sistema Regional de Farmacovigilancia para las
Autoridades Reguladoras de Medicamentos de los Estados Miembros del
SICA.

Il.  Instruir a la SE-COMISCA para que en coordinacion con el Grupo Técnico
Especializado de Farmacovigilancia realicen analisis regionales de la
informacion contenida en la plataforma FACEDRA, para la evaluacion de la
seguridad de medicamentos, que permita la toma de decisiones regulatorias " vvf
de manera conjunta entre los Estados Miembros del SICA. v

lll.  La presente resolucion es obligatoria para los Estados miembros y entrara
en vigencia en la fecha de su firma, debera ser depositada en original en la
Secretaria General del SICA para su registro y publicacion en la Gaceta
Oficial Digital del SICA.

Adoptada en Placencia, Belize, a los siete dias del mes de diciembre de dos mil
dieciocho.

/
Hon. Pablo Saul Marin
Ministro de Salud de Belize
Presidente Pro — Témpore del COMISCA

,,// IR

< gl
Dr. Denis José Angulo Alguera B! sg Eliseo Orellana Orellana
Viceministro de Salud como ~~Asesor del Despacho Ministerial como
representante Adhoc del Ministerio de representante Adhoc del Ministerio de
Salud de la Republica de Costa Rica Salud de la Republica de El Salvador
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Salud en represeqtagion del Ministerio Subsecretario dg Redesthtegradas de
de Salud de la Republica de Guatemala  Servicios de Salud como representante
adhoc de la Secretaria de Estado en el

Despacho de Salud de la Republica de
Honduras

"
Dr. Carlos José z Torres Dra. tritzel Isolina Santamaria Acufia

Secretario General del Ministerio de Viceministra en funciones especiales del

_~Salud de la Republica de Nicaragua Ministerio de Salud de la Republica de
Panama
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Dr,-”RafaeI Augusto Sanchez
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DOCUMENTO DE TRANSFERENCIA TECNOLOGICA ENTRE LA AGENCIA
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS Y LA
SECRETARIA EJECUTIVA DEL CONSEJO DE MINISTROS DE SALUD DE
CENTROAMERICA Y REPUBLICA DOMINICANA PARA LA CONSOLIDACION
DEL PROGRAMA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA PARA
CENTROAMERICA Y REPUBLICA DOMINICANA

De una parte, Alejandro José Solis Martinez, Nicaragiiense, mayor de edad, Médico y
Cirujano, quien se identifica con pasaporte nimero “C” cero dos tres tres cero ocho uno
siete; actuando en nombre y representacion del CONSEJO DE MINISTROS DE
SALUD DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA DOMINICANA, en adelante
“COMISCA”, en su calidad de Secretario Ejecutivo del COMISCA que puede abreviarse
SE-COMISCA, de conformidad con la Resolucion 23 de la XLVI Reunién Ordinaria del
COMISCA, celebrada el 21 y 22 de junio de dos mil diecisiete en la ciudad de San
José, Costa Rica, por medio de la que se designé al Doctor Alejandro José Solis

transcurso del presente instrumento como “SE-COMISCA".

artinez como Secretario Ejecutivo de COMISCA por un periodo de cuatro afos
naturales a partir del dieciséis de julio de dos mil diecisiete; y se denominara en el

(o

De otra, Diia. Maria Jesus Lamas Diaz, Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS), por nombramiento del
Consejo Rector de la misma, de fecha 19 de julio de 2018 (BOE de 21 de julio de
2018), y en virtud del articulo 14.2 f) del Estatuto de la Agencia estatal «Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» aprobado por Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, en representacion de esta Agencia estatal, con
domicilio social en Calle Campezo n° 1 28022 Madrid, y NIF Q 2827023 |I.

CONSIDERANDO

N Que el articulo 7.37 del Estatuto de la AEMPS, aprobado por el antedicho Real

~
.

ecreto 1275/2011, de 16 de septiembre, establece la competencia a la AEMPS para
“Organizar, coordinar e impartir docencia, promover y realizar proyectos de
investigacién y proporcionar asesoria cientifica y técnica, en todos los campos que le
son propios™ y el articulo 7.41 para “Cooperar con paises terceros, en especial con
Iberoamérica en el ambito del conocimiento cientifico y regulatorio en materia de
medicamentos, productos sanitarios y otros productos competencia de la Agencia”.

Que, asimismo, el Plan Estratégico General de la AEMPS establece como
objetivo general “Cooperar con paises terceros, en especial con Iberoamérica, en el
dmbito del conocimiento cientifico y regulatorio en materia de medicamentos y
productos sanitarios”; y que el punto 3 del Plan Anual de Trabajo 2016 de la AEMPS,
bajo el epigrafe de “Ser reconocidos como referente nacional e internacional por los
grupos de interés y promover la investigacion”, desarrolla este objetivo estableciendo la
necesidad de “/mpulsar y coordinar la participacion de la AEMPS en programas en



Iberoamérica y con terceros paises”, y mas concretamente, de “Promover el desarrollo
y puesta en marcha de la transferencia tecnolégica de Farmacovigilancia Espafiola
Datos de Reacciones Adversas (FEDRA) a Farmacovigilancia Centroamérica Datos de
Reacciones Adversas (FACEDRA)".

Que el Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Republica
Dominicana (COMISCA) constituye la instancia politica del Sistema de la Integracién
Centroamericana, SICA, que tiene como propésito la identificacion y priorizacion de los
problemas regionales de salud. Su actividad se encuentra enmarcada juridica e
institucionalmente por la Declaraciéon de San Salvador, el Protocolo de Tegucigalpa vy el
Tratado de la Integracién Social de Centroamérica, adoptados por los Presidentes de
Centroameérica en la X Cumbre realizada del 16 al 17 de julio de 1991 en El Salvador, y
en la Xl Cumbre desarrollada el 30 de marzo de 1995 en San Salvador,
respectivamente.

RECONOCIENDO

Que la colaboracion de la AEMPS con los paises de Centroamérica y Republica
Dominicana tiene el objetivo de permitir la implantacién de un sistema de informacion
“Farmacovigilancia Centroamérica Datos de Reacciones Adversas a Medicamentos
(FACEDRA)”", que complemente las actividades que en este ambito se desarrollan en la
institucionalidad del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Republica
Dominicana (COMISCA) para la Consolidacion del Programa Regional de
Farmacovigilancia para Centroamérica y Republica Dominicana en el marco del
Sistema de Integracion Centroamericana.

Que dicha colaboracion se ha venido desarrollando en el marco del Memorando
de Cooperacion, de 30 de julio de 2014, firmado entre las partes, el cual establecia la
necesidad de llevar a cabo la transferencia tecnolégica a SE-COMISCA del software
“Farmacovigilancia Centroamérica Datos de Reacciones Adversas a Medicamentos
(FACEDRA)".

Que, asimismo, dicha colaboracién se vio ampliada con la firma entre las partes
del Memorando de Entendimiento, de 23 de octubre de 2018.

Por todo ello, y de acuerdo con lo expuesto anteriormente, se hace necesario
documentar la transferencia tecnolégica con base en los siguientes aspectos:

1. OBJETO

El presente documento tiene por objeto formalizar la cesion de la licencia del
software y transferencia de la titularidad de la tecnologia “Farmacovigilancia
Centroamérica Datos de Reacciones Adversas a Medicamentos (FACEDRA)”,
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prevista en el Memorando de Cooperacion, de 30 de julio de 2014, en el marco de la
cooperacion técnica establecida para la consolidacion del Programa Regional de
Farmacovigilancia para Centroamérica y Republica Dominicana.

En consecuencia, la AEMPS cede y transfiere el software de manera exclusiva a

la SE-COMISCA, la cual acepta expresamente los derechos de explotaciéon y
mantenimiento del software.

2. AMBITO TERRITORIAL Y EXCLUSIVIDAD

Como resultado de la transferencia de la tecnologia del software FACEDRA, los

derechos seran propiedad exclusiva de la SE-COMISCA, como complemento de las
actividades que en este ambito de desarrollan en la institucionalidad del COMISCA a
través de la Region Centroamericana y Republica Dominicana. No obstante, no se
podran transferir a terceros paises diferentes de Centroamérica y Republica
Dominicana sin el consentimiento escrito de los aqui firmantes.

vl

2z

3. AMBITO TECNICO

La licencia y explotacion del software FACEDRA se podra utilizar en todos los

campos tecnicos de aplicacion de las acciones regionales de farmacovigilancia que se
realizan en los paises miembros del COMISCA vy para cualquier uso implicito de dicho
software.

4. PROCESO DE TRANSFERENCIA TECNOLOGICA

1

El proceso de transferencia tecnolégica mediante el cual se cede la licencia de

software Farmacovigilancia Centroamérica Datos de Reacciones Adversas a

in

edicamentos (FACEDRA) tomara la siguiente forma:

Infraestructura tecnolégica. SE-COMISCA asumira el alojamiento del software
FACEDRA en su propia infraestructura tecnolégica y con el soporte técnico propio
que permita el funcionamiento del mismo a partir del 1 de julio de 2019.

AEMPS habra culminado el proceso de transferencia del software FACEDRA vy
de la tecnologia utilizada desde el servidor titularidad de la AEMPS al servidor
que SE-COMISCA disponga al efecto, con anterioridad al 1 de julio de 2019.

Recursos humanos para la explotacion. SE-COMISCA aportara los recursos
humanos que se encargaran de la supervision y mantenimiento de la tecnologia,
asi como de la utilizacion y explotacion de la informacion recibida a través de la
plataforma FACEDRA en el marco de su estructura organizativa.
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3. Relacion laboral. El presente documento no crea ni genera relacion juridica
laboral alguna entre la AEMPS vy el personal que contrate SE-COMISCA. La
AEMPS no asumira ninguna responsabilidad por las obligaciones que contraiga
SE-COMISCA para la puesta en marcha y mantenimiento de FACEDRA.

4. Soporte técnico. SE-COMISCA se compromete a brindar el soporte técnico al
software a través del personal técnico que defina para el mantenimiento y
supervision del sistema de informacién de farmacovigilancia.

No obstante lo anterior, ambas partes se comprometen a consensuar un
cronograma en el que se definan las actividades a desarrollar durante el primer
semestre del afio 2019 para el proceso de transferencia del software FACEDRA.

5. Derechos patrimoniales. La AEMPS reconoce que a partir del 1 de julio de

2019, fecha en la que la transferencia tecnologica estara completada, los

derechos del uso de la licencia del software FACEDRA, son propiedad de la

ﬂ Secretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y

Republica Dominicana. Para ello, se entregan en la ejecucién de esta

, transferencia del software el cédigo fuente, y los manuales técnicos y de

\}P\ instalacién del software, asi como también la cesion de derechos del dominio
www.notificacentroamerica.net

6. Cesidn gratuita. La transferencia tecnoldgica del software FACEDRA no implica
compromiso financiero alguno entre los firmantes.

7. Duracion de la cesion. La cesion tendra caracter indefinido.

8. Gastos e impuestos. Los gastos, impuestos, tasas y contribuciones derivados
de la explotacién del software FACEDRA correran de cuenta de SE-COMISCA.

fl 9. Inicio de aplicacién. Los términos de este documento de transferencia
tecnoldgica seran de aplicacion desde la fecha de la ultima firma que se realice
debajo (la “Fecha”).

Firmado en Belice, a 7 de diciembre de 2018.

Por parte de la Agencia Por parte de la Secretaria Ejecutiva del
Espanola de Medicamentos y Consejo de Ministros de Salud de
Productos Sanitarios Centroamérica y Republica Dominicana
/Gy
Maria Jest’ls Lamas Alejandro José/Solis Martinez
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES
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