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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

709 Resolucién de 28 de diciembre de 2022, de la Secretaria de Estado de
Sanidad, por la que se publica el Convenio entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Fundacion Estatal, Salud, Infancia
y Bienestar Social, F.S.P., en materia de participacion conjunta en proyectos
de cooperacion.

Suscrito el 19 de mayo de 2022, Convenio entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Fundacién Estatal, Salud, Infancia y Bienestar
Social, F.S.P., en materia de participacion conjunta en proyectos de cooperacion, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico, procede la publicacién en el «Boletin Oficial del
Estado» de dicho convenio, que figura como anexo de esta resolucion.

Madrid, 28 de diciembre de 2022.—La Secretaria de Estado de Sanidad, Silvia Calzén
Fernandez.

ANEXO

Convenio entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la
Fundacién Estatal, Salud, Infancia y Bienestar Social, F.S.P., en materia de
participacidon conjunta en proyectos de cooperacion

A la fecha de la firma electrénica.

REUNIDOS

De una parte, dofia 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 Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios», aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, en
representacion de esta Agencia, con domicilio social en calle Campezo, 1, 28022 Madrid.

Y de otra parte, don Oscar Diaz Garcia, Director de la Fundacion Estatal, Salud,
Infancia y Bienestar Social, F.S.P., (en adelante FCSAI), en virtud de los poderes que
tiene otorgados por la Comision Permanente del Patronato de la Fundacion CSAI y
escriturados ante notario de Madrid don Luis Maiz Cal, el 21 de marzo de 2022, con
ndmero de Protocolo 914.

Ambas partes, que actian en razon de sus respectivos cargos, se reconocen, mutua
y reciprocamente, capacidad legal necesaria para la formalizacion del presente convenio
y, a tal efecto

EXPONEN

Primero.

Que la AEMPS, adscrita al Ministerio de Sanidad, de conformidad con el Real
Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia «Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» que aprueba su Estatuto como tal,
es responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-709



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Miércoles 11 de enero de 2023 Sec. lll.

calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos
sanitarios, desde su investigacion hasta su utilizacion, en interés de la proteccion y
promocion de la salud de las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.

Segundo.

Que la AEMPS desarrolla un amplio abanico de actividades, entre las que se
encuentran:

— La evaluacion y autorizacion de medicamentos de uso humano y veterinario.

— La autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos y la autorizacion de
investigaciones clinicas con productos sanitarios.

— El seguimiento continuo de la seguridad y eficacia de los medicamentos una vez
comercializados y el control de su calidad.

— Las actuaciones de autorizacion o registro asi como la inspeccion de los
laboratorios farmacéuticos y de los fabricantes de principios activos.

— La supervision del suministro y el abastecimiento de los medicamentos.

— Las funciones y responsabilidades estatales de inspeccion y control en materia de
estupefacientes y sustancias psicotropicas.

— La lucha contra los medicamentos, productos sanitarios y cosméticos ilegales y
falsificados.

— La certificacién, control y vigilancia de los productos sanitarios.

— El seguimiento de la seguridad de los cosméticos y los productos de cuidado
personal.

— La informacion de todo lo que tenga que ver con estos aspectos a los ciudadanos
y profesionales sanitarios.

— La elaboracién de la normativa que facilite el cumplimiento de sus funciones.

— La participacién en proyectos europeos en ambitos de su competencia en
colaboracibn con otras autoridades sanitarias como la Agencia Europea de
Medicamentos, Comision Europea, etc.

Tercero.

Que la mision de la AEMPS es proporcionar garantias a la sociedad sobre los
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal,
promoviendo el conocimiento cientifico-técnico y poniéndolo al servicio de la sociedad
para su beneficio y progreso.

Cuarto.

Que FCSAI es una fundacién del sector publico estatal, de interés general en el
ambito de la salud, los servicios sociales, la proteccién a los menores y la promocién de
la igualdad, tanto en Espafia como en terceros paises, teniendo por objeto disefar,
promover y realizar todas aquellas actividades de colaboracién y apoyo a las funciones
que la Administracion General del Estado, sus organismos y entidades de derecho
publico y en particular el Ministerio de Sanidad, lleven a cabo en el marco de la
proteccion de la salud y la asistencia sanitaria, la cohesién e inclusion social, la familia, la
proteccion a la infancia, la atencién a las personas dependientes o con discapacidad, la
promocion de la igualdad, el consumo y bienestar social, asi como la lucha contra toda
clase de discriminacién, contra la violencia de género y contra la pobreza infantil, en el
ambito nacional e internacional.

Quinto.

Que constituye el fin especifico de la FCSAI contribuir al desarrollo y mejora de las
condiciones de vida de las poblaciones, realizando, dando soporte o colaborando en
programas y actividades de investigacion, desarrollo de proyectos, formacion, consultoria
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y asistencia técnica, estudiando necesidades, analizando experiencias y difundiendo
buenas practicas en el &mbito nacional e internacional en las siguientes materias:

a) Prevenciéony promocién de la salud y la asistencia sanitaria.

b) Cooperacién al desarrollo.

c) Cohesion e inclusion social.

d) Familiay proteccion a la infancia.

e) Desarrollo educativo.

f) Atencion a las personas dependientes o con discapacidad.

g) Promocidn de la igualdad.

h) Consumo y bienestar social.

i) Lucha contra la pobreza infantil, asi como contra toda forma de discriminacion.
i) Combate a la violencia de género y la violencia contra la infancia.

k) Investigacién cientifica y técnica o la innovacion, realizdndola o dandole soporte.

Sexto.

Que siendo la cooperacion internacional un aspecto fundamental de la accion
exterior del Estado espafiol y de los objetivos de las partes, éstas estan interesadas en
cooperar y aunar esfuerzos y recursos en orden a, dentro del ambito competencial de
cada una de ellas, optimizar los resultados de cuantos proyectos de cooperacién al
desarrollo y la innovacion, investigacion y/o asistencia técnica internacionales puedan
llegar a asumir.

Séptimo.

Que teniendo en cuenta la convergencia de objetivos entre la AEMPS y la FCSAI en
materia de salud, asistencia sanitaria, cooperacion al desarrollo y en concreto en el
ambito de los medicamentos, productos sanitarios y cosméticos, asi como la voluntad de
colaborar y establecer férmulas de cooperacion que contribuyan al cumplimiento de sus
fines, ambas partes, acuerdan el presente Convenio Marco, dado la naturaleza del
mismo, siendo uno de los definidos en el articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico, y en atencion a lo expuesto, suscriben el mismo
en los términos que figuran seguidamente.

CLAUSULAS

Primera. Objeto.

El presente convenio, entre la AEMPS y la FCSAI, constituye la base de cuantas
futuras relaciones de colaboracion puedan plantearse entre las partes respecto de su
participacion conjunta en proyectos de cooperacion al desarrollo y la innovacion,
investigacién y/o asistencia técnica internacionales (en adelante, los Proyectos), en
aquellas areas que las partes, dentro de lo recogido por sus fines fundacionales,
consideren de interés comun.

Segunda. Compromisos de las partes.

La AEMPS y la FCSAI colaborardn en todo momento, de acuerdo con los principios
de buena fe y eficacia, para asegurar la correcta ejecuciéon de lo convenido y fomentar e
impulsar el desarrollo de las actuaciones que conjuntamente hayan acordado.
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El desarrollo de acciones e intercambio de informacién, de interés mutuo que la
AEMPS y la FCSAI acuerden, se centraran en los siguientes ambitos:

1. Actividades cientificas y técnicas en el campo de los medicamentos, productos
sanitarios y cosmeéticos, entre las que se encuentran las siguientes:

— Colaboracién en la elaboracion y revisién de informacion técnico-cientifica de los
medicamentos, productos sanitarios y cosméticos en el marco de proyectos europeos 0
nacionales.

— Colaboracién en acciones que fomenten la interoperabilidad de los sistemas de
informacion relacionados con los medicamentos, productos sanitarios y cosméticos.

2. Colaboracién en el desarrollo de las acciones que de mutuo acuerdo se
establezcan dentro del Plan Nacional frente a las Resistencias a los Antibi6ticos u
actuaciones similares que se acometan desde las autoridades sanitarias.

3. Cualquier actividad en el campo de la investigaciébn cientifica y técnica
relacionada con los medicamentos, productos sanitarios y cosméticos que, en general,
pueda ser beneficiosa para el cumplimiento de los fines de la FCSAIl y de la AEMPS.

4. Los medios humanos que aporte la FCSAI, no tendrdn en ningln caso
vinculacién juridico-laboral con la AEMPS.

Tercera. Convenios especificos.

Para la realizacién de actuaciones conjuntas que, dentro de la Comision de
Seguimiento, se puedan entender convenientes y comprendidas en el objeto del
presente convenio se podran suscribir por los firmantes los correspondientes convenios
especificos, en los que se fijaran los objetivos, finalidad, duracién, financiacion, medios
para su desarrollo y compromisos para cada una de las partes.

Cuarta. Obligaciones econémicas.

El presente convenio no supone el reconocimiento de ningdn tipo de obligaciones
econdmicas entre ambas partes firmantes.

Las actividades o actuaciones incluidas en el objeto del presente convenio que, no
estando incluidas entre las que necesariamente se deban acometer por entrar en el
ambito de las competencias y funciones que les corresponde desarrollar de acuerdo a la
legislacion vigente a cada uno de los firmantes, se estableceran en el convenio
especifico a que se refiere la clausula tercera en el que se detallaran los costes que, en
su caso, pueda generar dicha colaboracion adicional.

Quinta. Comision de Seguimiento.

Para el desarrollo y seguimiento del presente convenio se constituye una Comision
de Seguimiento compuesta por dos miembros de cada una de las partes.

— Por parte de la AEMPS:

e La persona titular del puesto de Jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccion, que
ejercerd la presidencia de la Comisién.

e La persona titular del puesto de Jefe del Servicio y Coordinador de Proyectos de la
Unidad de Apoyo a la Direccion.

— Por parte de la FCSAI:

e La persona titular del puesto de Coordinadora General, que ejercera la secretaria
de la Comision.
e | a persona titular del puesto de Coordinadora General Adjunta.
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Esta Comision de Seguimiento resolvera las posibles dudas que sobre la
interpretacion del presente convenio puedan surgir durante el desarrollo del mismo,
velard por su cumplimiento, evaluando las necesidades y prioridades de los
compromisos por cada una de las partes, encargandose de la coordinacion y del
seguimiento del convenio.

Tendr& la capacidad de proponer la modificacion, vigencia o resolucion del convenio,
asi como la propuesta de formalizacion de convenios especificos, siguiendo en todo
caso la tramitacion legalmente establecida.

La Comisibn de Seguimiento se reunira cuando se considere necesario por
cualquiera de las partes.

Las reuniones de la Comision de Seguimiento se podran realizar por medios
electronicos y sus normas de funcionamiento se regirdn por lo previsto en el presente
convenio y supletoriamente por lo estipulado en la Seccién tercera, del Capitulo II, del
Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas.

Sexta. Vigencia y efectos.

El presente convenio se perfeccionara por la prestacion del consentimiento de las
partes y resultara eficaz una vez inscrito en el Registro Electronico Estatal de Organos e
Instrumentos de Cooperacion del sector publico estatal, en el plazo de cinco dias habiles
desde su formalizacion, y sera objeto de publicacién en el «Boletin Oficial del Estado»
(BOE), en el plazo de diez dias habiles desde su formalizacion. Tendra una duracion de
cuatro afios a partir del dia de su inscripcién en el Registro Electrénico Estatal de
Organos e Instrumentos de Cooperacion del Sector Publico Estatal de conformidad con
lo establecido en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre.

Podra prorrogarse mediante acuerdo expreso por cuatro afios adicionales, salvo que
medie denuncia expresa, realizada por una de las partes y formulada con tres meses de
antelacion, con respecto a la fecha de su finalizacion o de cualquiera de sus prérrogas.
En todo caso y de acuerdo a lo preceptuado en el articulo 49.h) 2.° de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Séptima. Proteccion de datos.

Ambas partes consienten que los datos personales del presente convenio puedan
incorporarse a ficheros de titularidad de cada una de ellas con la dnica finalidad de
proceder a la gestion adecuada del mismo, de acuerdo con sus funciones estatutarias,
cumpliendo con lo dispuesto en Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y
por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos),
en relacion con el acceso a los datos por parte de terceros. El ejercicio de los derechos
de acceso, rectificacion, supresion, limitacion del tratamiento, portabilidad y oposicion se
podra llevar a cabo en los términos legales mediante comunicacién a los siguientes
correos electronicos:

— La direccién de correo electrénico de contacto del Delegado de Proteccion de
Datos de AEMPS es: delegado_protecciondatos@aemps.es.

— La direccién de correo electrénico de contacto del Delegado de Proteccion de
datos de la FCSAI es: Ifernandez@fcsai.es.

Asimismo, se comprometen al cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de proteccidn de datos personales y garantia de los derechos digitales.
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Octava. Modificacion.

Los firmantes del presente convenio, por acuerdo unanime, podran proponer la
revision de las condiciones establecidas en el mismo, en cualquier momento de su
duracion, a efectos de incluir las modificaciones que resulten pertinentes, con la firma de
una adenda de modificacién al mismo.

Novena. Extincion.

En virtud del articulo 51 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico, el presente convenio se extinguira por:

1. El cumplimiento de las actuaciones que constituyen su obijeto.
2. Incurrir en causas de resolucion:

a) Eltranscurso del plazo de vigencia del Convenio.

b) El acuerdo unanime de todos los firmantes.

¢) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes. En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte
incumplidora un requerimiento para que cumpla, en el plazo que sera fijado por la
Comision de Seguimiento, con las obligaciones o compromisos que se consideran
incumplidos. Este requerimiento sera comunicado al responsable del mecanismo de
seguimiento, vigilancia y control de la ejecucién del convenio y a las demas partes
firmantes. Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el
incumplimiento, la parte que lo dirigié notificard a la otra parte la concurrencia de la
causa de resolucién y se entendera resuelto el convenio. La resolucién del convenio por
esta causa conllevara la indemnizacion de los perjuicios causados en base al
incumplimiento ocasionado.

d) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

e) Por la existencia de un motivo justificado, que debera ser expuesto por
cualquiera de las partes con una antelaciéon maxima de dos meses.

En cualquier caso y, a tenor del apartado 3, del articulo 52 de la Ley 40/2015, si
cuando concurra cualquiera de las causas de resolucion del convenio existen
actuaciones en curso de ejecucién, las partes, a propuesta de la Comision de
Seguimiento del convenio, podran acordar la continuacion y finalizacién de las
actuaciones en curso que consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable
para su finalizacion, transcurrido el cual debera realizarse la liquidacién de las mismas.

Décima. Naturaleza juridica.

El presente convenio tiene naturaleza administrativa, y es uno de los definidos en el
articulo 47 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y
se encuentra, por consiguiente, sometido al régimen juridico que dicha norma establece
para los convenios.

Las partes se comprometen a resolver pacificamente cualquier conflicto que pudiera
surgir en la interpretacion y ejecucién del presente convenio. Las posibles controversias
gue pudieran suscitarse entre las partes, seran sometidas a la Comision de Seguimiento
prevista en el presente convenio, siendo la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa la
competente para resolver las controversias que pudieran surgir en la interpretacion y
aplicacion del presente convenio.

Y en prueba de conformidad de todo lo convenido las partes firman el presente
convenio en un anico ejemplar electrénico a la fecha de la ultima firma electrénica.—Por
la AEMPS, la Directora, Maria Jests Lamas Diaz.—Por la Fundacion, el Director, Oscar
Diaz Garcia.
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